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EG-Konformitätserklärung für Medizinprodukte der Klassen Ila, llb und III

Heidenheim,25. Februar 2021

Wir erklären hiermit

dasmedizinische Geräteaufgelistet inin dem Nebengebäude,welche FirmaPAULHartmannAGgemäßzum ersten Malin Verkehr gebracht 

werden, gehören zu KlassenIIa, 11baIIIund die geltenden Vorschriften einhalten,besonders grundlegendAnforderungen der Richtlinie 93/42/

EWG des Rates vom 14Juni1993.

Für Produkte der Klasse IIaaIIb,mitmit Ausnahme von Abschnitt 4 der RichtlinieRat93/42 / EWGBeilageIIDas im Anhang 

beschriebene Konformitätsbewertungsverfahrenichwurde getanatechnischDokumentation ist vorhanden. krank. 

Konformitätsbewertungsverfahrenfür ProdukteKlassen

Anhang II zuRichtlinie 93/42/EWG des Rateser warEinhaltung erreichtAnhang IeinschließlichAbschnitt 4 atechnisch 

Dokumentation ist vorhanden.

DasEG-Konformitätserklärungwurde unter der alleinigen Verantwortung von ausgestellt
PAUL HartmannAGund istgültig bis 25. Mai 2024.

Auf derKonformitätsbewertungsverfahrenbeaufsichtigt durch eine benannte Stelle TOVSOD Product Service GmbH, 

Ridlerstraße 65, 80339 München, Deutschland, Identifikationsnummer 0123.

PAULHartmannAG

ppa.

Du?Fl
DR Raymond Heinen Stefan Fischer

CPO Leiter Regulatorische Angelegenheiten

GeorgeVorstand: Britta

Funfstuck(Sitzungdes
Verwaltungsrat / CEO), Franken;IILN 040950000000 00000 00000 0 Vorgesetzter 

Vorsitzender des Aufsichtsrats
Beratung: Fritz-JürgenHeckmann HandelsregisterAmtsgericht Ulm im RegisterHRB-Nummer 661090.

Übersetzt von Englisch nach Deutsch - www.onlinedoctranslator.com

https://www.onlinedoctranslator.com/de/?utm_source=onlinedoctranslator&utm_medium=pdf&utm_campaign=attribution
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3.01 Produkte zur WundversorgungaBandagen

Gaze-Einsätze Ila 7 10-966

Sterilux UK

Gaze-Einsätze

Der Autor: 7 10-966
Ila

Ila

Ila

7

7

7

10-966

10-966

10-966

StandardSterilux

Gaze-Einsätze

Mulpa Tampone Ila 7 10-966
Chiffon Ila 7 10-966

Sterilux Mullschwämme (USP)

LusanKissen

Sterilux Mulltupferauf einen

Rolle Pagasling

Ila
Ila

7
7

10-966
13-700
13-700

15-216
15-216
10-281

Ila 7

Ila 7
7
7

Pagalong

Medikomp

Ila
Ila

Medicompextra

Baumwollesaugfähiges Handtuch

3.02 SpeziellProdukte anSchließenaAbdeckungMorgen

Hydrophilie Ila 4(3 ' ) 17-428
17-428Steril hydrophil a Ila 4(3.)

Visulineinstellenzum

Packer Ila
Ila
Ila

4 (3d)

4 (3d)

4(3.)d )

17-428
10-288

10-288

Hydrophil plus

TiritasMEDIZIN (leichtBlutungWunden; 

wasserdichter und steriler Verband für

Wunde) Omnistrip
Ila 4(3.)

4(3.)

4 (3d)

4 (3d)

10-288
10-288

Dermaplast Omnistrip

behauptet Ila
DermaplastMEDIZINISCH(Verbände
für Wunden, steril) Dermaplast - 
HydrokolloidGips:

Ila 10-288_

Ila 10-288

weniger

Ila

Ila

10-288
10-288

Wunden 4(3 'd)
Mahlen 4 (3d)

4kBlasen

Blasen

kalt

Ila 10-288

Der Autor: (3.)

4(3.)4(3.)

10-288

10-288Ila

Aufsichtsbehörde /Vorsitzender des Aufsichtsrats:Fritz 
JürgenHeckmann

Hauptquartierin Heidenheim

HandelsregisterKreisGericht Ulmmit 
RegistrierungsnummerHRB661090.
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Englisch Der Autor: 4(3.) wia10-288
das Ganze

Übersetzung: Alter
kalt Ila 4(3.)

4(3.)

4(3.)

10-288

Zystitis Ila
Ila

10-288

10-288ajacherpesze
k

Curry Augen

KosmosHydrokolloidPatch: anklein

Ila 4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

10-288

10-288

10-288

10-288

Der Autor:

Wunden Ila

Abschürfungen Ila
Blasen

Blasen

kalt

Ila 10-288

Ila

Ila
4(3.)

4(3.)

10-288

kalt
k

10-288

Ila 4 (3.) 10-288_

Härter für die Haut Ila 4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

10-288

Änderungen Ila 10-288

IlaDermaActive Hydrokolloidpflaster: 10-288

10-288Ila
auf derkleinWunden

für Abschürfungen Ila 4(3.) 10-288
Blasen

Blasen

kalt

kalt

Ila 4(3.) 10-288

Ila 4(3.) 10-288
kCurry Augen

DermaPlast EFFECT tragen Ila
Ila

4 (3.) 10-288

DermaplastMedizinisch 4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

10-288
TransparentVerband Dermaplast MEDICAL 

(einfachblutende Wunden; wasserdichter, 

steriler Wundverband) Dermaplast 

MEDIZIN(SchneidenWunden und Wunden)

Ila 10-288_

Ila 10-288_

Ila 10-288

Ila 10-288

DermaPlastWIRKUNGZur Exzision von Blasen Ila 10-288
&
kleinVerletzungen Ila

Ila
11-322_

11-322DermaPlastWIRKUNGder großeBlase

Eckblase DermaPlastEFFECT

DermaPlastEFFEKTkleineBlase

Ila
Ila

11-322

11-322

Ila 11-322

Fritz JürgenHeckmann KommerziellregistrierenBezirksgerichtUlmKommen
RegistrationsnummerHRB 661090.
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DermaPlastEFFEKT DermaPlastEFFEKT Ila 4(3.) 11-322

EckeDermaPlast-Blasen

WIRKUNGauf derkleinWundenmit DermaPlast

WIRKUNGHerpesDermaPlast-EFFEKT

Dermaplast-Bodenpflaster.Tiritas

brennenKosmosbrennenRana

DermaActivebrennenRanaBoom

Patch

DermaplastMEDIZIN (Verbrennungen)

TirritalsMEDIZINISCH(Röhren) 

DermaPlastWIRKUNGbrennt

3.03 Pflegen
Patient für

Beständea

Gesundheit

Buchseite3
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Vorstand / igazgatótanács:Britta
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Aktivitäten

MediSet t Gesundheit

KatheterisierungBausätze Ila vor einem Jahr fliegen15-564
15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
10-127

25(2
)

6
7
2
6
7
2
6

Narkoseeinstellen Ila

Narkoseeinstellen Ila

7
BehandlungssetsWunde / 

WundverbandBausätze

Ila 2

6
11-314
11-314

7

2

7

6

7

11-314
12-157
12-157
12-157
12-157

Infusionsset Ila

IlaInjektionsset

Satzzentrale venöse Linie Ila 2

6

16-615

Katheterisierung 16-615
16-615
13-892

7
Flickzeug Ila 5 (2.) 6

72
67

13-892
13-892
15-896Dialyseeinstellen Ila
15-896
15-896

aufstellen Ila 2 12-463
chirurgisch

12-4635 (2.) 6
12-463
12-4637

2aufstellen Ila 15-896
chirurgisch

5 (2.) 67 15-896
15-896
15-896
10-243
15-316

Mutterschafts-Kit Ila
Ila

7
6Arthrographisch

einstellen

7 15-316

Schenkel

KatheterisierungBausätze Ila 2 15-564
5(2.) 6

72
15-564
15-564

6 7 2 15-564
15-202Anästhesie-Kit Ila
15-202
15-202
10-127Anästhesie-Kit Ila

6 10-127

DVILrNorRsata0nyd4sm / C4mEO0u),
Management:BrittaFunfstuck(Vorsitzender des

SitzHeidenheim
9Fnra5nd90o0iHseG0ei0onr0gee0lin0,,M0ichelKühn,

Buchseite4
StefanMulle 12

rUAlmtsHgReSric6h6t1090

Fritz JürgenHeckmann KommerziellregistrierenBezirksgerichtUlmKommen
RegistrationsnummerHRB 661090.
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7zdîrnwia10-127
Das

Wundversorgungssets Ila 2favoBereich11-
314

Dressing-Sets 6
7

11-314
11-314
12-157
12-157
12-157
12-157

Infusioneinstellen Ila 2
7

6

7
Injektionsset Ila

Zentralvenöser Leitungssatz

Katheterisierung

Ila 2 16-615

6
7

16-615
16-615
13-892
13-892
13-892
15-896
15-896
15-896
12-463

Flickzeug Ila 5(2.)

6 7

2 6

Dialyseeinstellen Ila

7

Chirurgisch Ila 2)
einstellen

5(2.
6

12-463
12-463
12-463
15-896

7
2Chirurgisch Ila

einstellen

5 (2.) 15-896
15-896
15-896
10-243
15-316

67

7

6
Mutterschafteinstellen

Arthrographischeinstellen

Ila

Ila

7 15-316
Sterima

Katheterisierungs-Kits Ila 2 15-564
15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
10-127
11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157

5(2.)6
72
6 7
2 6Anästhesie-Kit Ila

Anästhesie-Kit Ila

7

BehandlungssetsWundauflagen Ila 2

6

7

2

7
Infusioneinstellen Ila

Injizierbareinstellen EIN 6
n

7

2

12-157
16-615Satzzentrale venöse Linie EIN

n

Katheterisierung 6 16-615

Seite5
Unternehmen / ManagementVorstand:Britta FunfstuckSiteHeiden Heim über die Adresse

12
(IIVLNos0r4i0tz9e5n0d0e0d0e0s0V0s0orstands / CEOF), 
Ran9oisGe0orglin,DR.RaimundHeinen,Michel Kühn, Amtsgericht Ul mHRB 661090
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7durch

wia16
- 615
n

5dAnmut13ob9 - 81de2ce3ptio-
n892

Ila
Flickzeug Batterie (2 ")

6
7 13-892

Dialyseeinstellen Ila 15-896
15-89626

7 15-896

Chirurgischeinstellen
12-463
12-463

Der Autor: 2 5(2
12-463
12-463
15-896

)
67

Chirurgischeinstellen

Der Autor:

2

5(2.)6

15-896
15-896
15-896
10-243

Transport
EIN 7

7Bestände

a 15-316
Arthrographie

phyeinstellen

15-316
16-164

Ila
67

5(2"d)

Der Autor:

Samu-med
11-314

11-314

11-314

11-314

Sadyauf derWundversorgung DermaPlastfür die 

BehandlungWunde:Mahlen Ila

Ila

Ila

4(3.)

4(3 'd)

4 (3 'd)

4(3.)

verursachenbrennt

Verletzungen Ila

IlaSchneiden

OK
11-314

11-314

11-314

11-314

4(3.)

4 (3d)

4(3'4

(3.)

Schneiden

Ila

Ila
der Grund

d)

Blase

OK Ila

Ila

Ila
Sadyauf derWundversorgungDermaActivefür die 

BehandlungWunden: Abschürfungen

eine Menge

Verbrennung

Verletzung

k
Blase

Schnitte

3.04 Produkte zur chirurgischen Wundbehandlung

Unsterile OP-Tücher Telatrast:

Telasorb Ila 7 10-281

Telasling

Telaprep

Ila
Ila
Ila
Ila

7
7
7

13-705

13-705

10-966
Telekom

Telatrast ist modular aufgebaut

System -steril: 7

7

10 -281

10-281Ila



Maschinell übersetzt von Google

PAULHartmannAG
Paul-Hartmann-Straße 12

Telefon:+49 (0) 7321 36-0

Fax:+49 (0) 7321 
36-363689522 Heidenheim
hat tmann. Die Info

Postfach 1420

89504Heidenheim

Deutschland

Weiterlesen

auf Kamelen

Entitäten

TelasorbTelasorb
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13-705
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deapcatritunPage6aus
Vorstand: Britta FünfstGck

(Der PräsidentDer Aufsichtsrat /Generaldirektor),Frarn; oisGeorgelin,
und im 12

DRRaymondHeinen.MichelKühn,StefanMUiierVorsitzender des Aufsichtsrats

Planke /Vorsitzender des AufsichtsratsRat:

l
Sitz Heidenheim
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das Ganze

FinanzsektorRathaus
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Telekom Ila
Ila
Ila
Ila

7zd
7
7

favroawrieaa10-966

Gas 10-966

SchwammTelekomE

k
Sterilux

10-966

Röntgeninspektion

khoz
(USP) 7 11-314

Steriles Teleset Der Autor:

3.05 OP-Handschuhe aus Latex

Peha-taft Ila 7 11-883

Klassischer Taft(ohne Pulver)

Peha-micron plus ohne Staub

Peha-TaftPlusohne Staub

Ila 7
7
7
7

11-883

11-883

11-883

11-883

11-883

11-883

Der Autor:

Ila

IlaPeha-Profil plus staubfrei
Peha-basicLATEX Ila 7
Pehamic LATEX Ila 7
PehaLATEXProfil

Peha-TaftklassischPULVER

Ila 7 11-883

Ila

Ila

Ila

Ila

7
7
7
7

11-883

11-883

11-883

11-883

Peha-TaftklassischOHNE PULVER

Peha-taft LATEX

Peha-HandschuheLATEXHandschuhe

3.06 OP-Handschuhelatexfreies Pehaneon

außerdem kein staub Ila 7 11-884

Peha-Isopren plusohne Staub

Peha-Isopren OHNE

LATEXPeha-neonKEIN LATEX

Ila 7 11-884

11-884Ila
Ila

7
7 11-884

11-884Peha-SchildKEIN LATEX

SanftHandschuhe -KEIN LATEX

Ila 7
7Ila 11-884

3.07 Personalisierte Kits fürchirurgischEingriffe
Ila
Ila

Merkblatt-Kits / 

Indikationen zu 

photovoltaischen Verfahren:

15-896
15-89626

Ila
Ila

7 15-896
11 15-896

AllgemeinOperation

Augenheilkunde

Gynäkologie
Geburtshilfe
Herzchirugie

Brustchirurgie

Gefäßchirurgie

ORL
Oralchirurgie
Kiefer- und Gesichtschirurgie

Neurochirurgie

Orthopädie

Urologie

00000 0
AIILuNfsic0h4t0sr9a5ts0v0or0s0itz0e0n0der /Ein Vorsitzender

des Aufsichtsrats:Fritz-JürgenHeckmann

administrativ
Sitz in Heidenheim

HandelsregisterKreisGerichtUlm mit Registriernummer
HRB661090.
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CombiSets / CombiSets für

Indikationsverfahren:

Ila
Ila
Ila
Ila

2zdrfavoavriae1a5-896
615-896

715-896

1115-896

Allgemein

ophthalmologische

Operation

Gynäkologie
Geburtshilfe

Herzchirugie
Brustchirurgie

Gefäßchirurgie

ORL
Oralund maxillofazial
Operation

Neurochirurgie

Orthopädie

Urologie

3.08 ElektronischFieberthermometer

Grundlegende thermische Belüftung Ila 10 (3 'd

10 (3 'd

10 (3d)

10 (3 'd

10(3.)

10(3.)

10 (3d)

10 (3 'd )

10 (3 Tage)

) 14-032

14-032

14-032

14-032

14-032

14-032

14-032

14-036

14-036

ThermovalSchnell

Thermovalschneller Flex

ThermalStandard

Ila
Ila
Ila
Ila
Ila

)

)

ThermalKinder

Termal-Baby-Flex

Elektronische Raumthermometer Ila

Scannenduo Thermoval

Wärmebelüftetes Kind

Ila

Ila

3.09 Elektronische Geräte zur Blutdruckmessung
Tensoval-Mobil

Tensoval-Komfort

Ila 10 (3d)

10 (3d)

10 (3d)

10(3 'd )

10(3.)

10(3.)

10 (3d)

16-173

Ila

Ila

16-173
Tensovalkompakt

Tensovalduo-Steuerung

16-173

16-173

16-173

Ila
Ila
Ila

Handy, Mobiltelefonklassisches TensovalKompfort

mit Tensoval ist ein Klassiker 16-173
Er vertraute dem DuoSteuerung Ila 16-173

3.10 MedizinischWerkzeug

Peha Werkzeug

Schere Ila 6

6

6

6

6

6

13-493
13-480
13-488
13-492
14-257
11-791

Zange Ila

6 11-797

(Der Präsident Heinen,MichelKühn
Stefan MüllerVerwaltungsrat / CEO),

Franyois Georgelin, Dr.Raymond

DR.Raimund
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6zdrinovia10-865
fliegend

Nadelhalter Ila 6fa 12-726

Verletzt Ila 6 13-373

Englisch Ila

Ila

6

6

11-084

Übersetzung:_ 17-168

Kanal

Basis bereit Ila 4(3.) 11-084

nech Ila
Ila
Ila
Ila

6 11-797
MediSet 6

6
6

13-117

13-833

13-480

Kuretel

a

DirektorStil

Rille! Ila
Ila

4(3.) 11-084

11-797Schere 6
Sterima Ila 6 13-117

Küretten Ila 6 13-833
Rillena Ila 6 13-480

Stil

Vollstrecker!

Schere

3.11 Produkte zur Vakuum-Wundpflege

VivanoTec Pro Ila 11 10-223
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Klassifizieren îPnrioyvsiaEier
nicht

auf der favJa wirklich

Produktgruppen /
Produktnamen

Prinzip
Geschenk wie folgt_ UMDNS

was ist zu tun zdr
93/42/EG

Richtlinie K
4.01

Imprägnierter Tüll und spezielle Bandagen

Grassolind ist neutral

Atrauman

lib
li
b
lib
lib

4(2.)

4(2.)

4(2.)

4(2.)

4(2.)

4(2.)

1 1-325_

11-325_

Branolind

HYdrotüll /Der Hydrotul

AtraumanSilikon

Interfawas

11-325

1 1-325_

11-325

lib
lib

15-216

4.02 Hydroaktive Verbände aZubehör
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4 (2 "d)Objekte15-216Hydrosorb

HydrosorbKomfort

HydrosorbGel

HydroClean

HydroClean-Kavität

Hyd roClean ist aktiv

HydroClean aktiv

HohlraumHydroClean plus

HydroCleanplus Kavität

HydroCleanMini

lib

li

b

lib

li

b

lib

li

b

lib

li

b

lib

li

b

lib

li

b

lib

li

b

lib

li

b

lib

li

b

Ja wirklich

4 (2.)15-216
bitte 15-216

g 1 5-216

4(2 "d)

4(2"(d)

15-216

15-216

4 (2.) 1 5-216

4(2.)

4(2.)

4 (2 "d)

15-216

15 - 2 16

15-216
HydroC schmales Blei 4 (2 "d) 15-216

HydroClean advance mini

HydroCleanPlusMini

HydroCleanPlusMini

4(2"d)

4(2.)

15-216

15-216

4 (2 "d)

4(2"d)
4 (2 "d)
4 (2 "d)

15-216
15-216HydroCle nadv ce 

Hydrocoll 15-216
Hydrocoll konkav 15-216

Hydrocoll-Kreuz 4 (2 "d) 15-216

15-216Hydrocoll

Hydrocoll

HHydrocoll

ist dünn

SorbalgonT

ZetuvitPlus

4(2"(d)
4(2.) 15-216

15-216

15-216

4(2"d)

4(2"(d)
4 (2 "d

) 15-216

15-2164(2"d)

4 (2 "d)Super-Repsosorb
SilikonZetuvitPlus

15 -216

4 (2"d) 15-216

15-216RespoSorbSilikon h

YdroTakt

4(2"(d)

lib
li

4(2.) 15-216
KompfortHydroTac 4(2"d)
HydroTachumorvoll 4(2"(d)

blib

lib

li

b

li
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auf Kamelen

HydroTacKreuz lib
(2

4(2 "(dSie sind)bfromis anÖadkvrtdh15-216
HydroTac transparent HydroTaclib4 "dFreundlichkeit)

) 15-216
transparentKomfort4 "d(2 ) 15-216

11-323

11-323

11-323

11-323

PermaFoamlib4 (2 "d)

(2 (2PermaFoam sacrallib4

PermaFoam concavlib4

PermaSchaumcavitatelib4

PermaFoam comfortlib4

PermaFoamlib4

"d )
"(d)(2
"d

)
"d(2 ) 11-323

15-624

15-216
(2 "d)

"d
PermaFoam tracheostomyelib4
Zetuvit Plus Silikonrandlinieich

(2 )

(2.) 15-216SilikonGrenzeBandRespoSorb4 
HydroTacGrenzeMultisite

4.03 VakuumWundversorgungsprodukte

VivanoMedlib4 Schaumset

Pena VivanoMed

"(d)2 11-314
"(d)

Runde Sätze(2traurig 11-314

Dünner Schaum VivanoMedlib4

Bauchset VivanoMedlib811-314

"d
(211-314 )

VivanoMedlib4

VivanoMedlib4

"d
habe (2 ) 11-323

11-325Silikonschicht"d(2) )

4.04 Personalisierte Sets für chirurgische Eingriffe

Foliodraplib515-896
Aktien / Foliodrap pentrulib715-896

lib915-896
Generelle Operation

Augenheilkunde

Gynäkologie
Geburtshilfe

Herzchirugie
Brustchirurgie
Brustchirurgie

ORLGefäßchirurgie

Oralchirurgie Kieferchirurgie 

und Kieferneurochirurgie

Orthopädie

Urologie

CombiSets / CombiSets ist in Procedureslib515-896 spezifiziert

verwandte Indikationen: 715-896
lib915-896

AllgemeinOperation

Augenheilkunde

Gynäkologie
Geburtshilfe

Herzchirugie
Brustchirurgie
Brustchirurgie

(Der Präsident DRRaimundHeinen,
MichelKühn aStefan 
Moier
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