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Deklaracja zgodności WE dla wyrobów medycznych w klasach Ila, llb i III

Heidenheim,25 lutego 2021

Niniejszym deklarujemy

żeurządzenia medycznewymienione ww załączniku,która firmaPAWEŁHARTMANNAGpopo raz pierwszywprowadzone na rynek 

należą do klasIIa, 11baIIIi przestrzegać obowiązujących przepisów,szczególnie podstawowewymagania dyrektywy Rady 93/42/EWG 

z dnia 14Czerwiec1993.

Dla produktów klasy IIaaIIb,zz wyjątkiem sekcji 4 dyrektywyRada93/42/EWGprzystawkaIIProcedura oceny zgodności 

określona w ZałącznikuIzostało zrobioneatechnicznydostępna jest dokumentacja. chory. procedura oceny zgodnościdla 

produktówzajęcia

Załącznik II doDyrektywa Rady 93/42/EWGon byłosiągnięta zgodność zZałącznik Iłącznie zsekcja 4atechniczny 
dostępna jest dokumentacja.

TenDeklaracja zgodności WEzostał wydany na wyłączną odpowiedzialnośćPAWEŁ 
HARTMANNAGi jestważny do 25 maja 2024 r.

Naprocedura oceny zgodnościnadzorowany przez jednostkę notyfikowaną TOVSOD Product Service GmbH, 

Ridlerstraf3ie 65, 80339 Monachium, Niemcy, numer identyfikacyjny 0123.

PAWEŁHARTMANNAG

pp.

ty?fl
DR Raymond Heinen Stephen Fisher

CPO Kierownik ds. Regulacji

JerzyZarząd: Britta

Funfstuck(PosiedzeniedesRada 
Dyrektorów / CEO), Franc;IILN 040950000000 00000 00000 0 Nadzorca 

Przewodniczący Rady Nadzorczej
porada: Fritz-JurgenHeckmann Rejestr handlowySąd Rejonowy Ulm w rejestracjinumer HRB 661090.

Przetłumaczone: angielski - polski - www.onlinedoctranslator.com

https://www.onlinedoctranslator.com/pl/?utm_source=onlinedoctranslator&utm_medium=pdf&utm_campaign=attribution
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3,01 Produkty do pielęgnacji ranabandaże

Wkładki z gazy Iła 7 10-966

Sterilux Polska

Wkładki z gazy

Autor: 7 10-966
Iła

Iła

Iła

7

7

7

10-966

10-966

10-966

StandardSterilux

Wkładki z gazy

Mulpa Tampoane Iła 7 10-966
szyfon Iła 7 10-966

Gąbki gazowe Sterilux (USP)

Lusanpoduszki

Waciki z gazy Steriluxna

kołowrotek Pagasling

Iła
Iła

7
7

10-966
13-700
13-700

15-216
15-216
10-281

Iła 7

Iła 7
7
7

Pagalong

Medicomp

Iła
Iła

Medicompextra

Bawełnachłonny ręcznik

3,02 Specjalnyprodukty nazamknięcieazasięgrano

hydrofilm Iła 4(3' ) 17-428
17-428Sterylne hydrofilowe a Iła 4(3 dni)

Visulinustawićdla

pakowacze Iła
Iła
Iła

4 (3 dni)

4 (3 dni)

4(3 dni)d )

17-428
10-288

10-288

Hydrofilm plus

TiritasMEDYCZNE (lekkiekrwawienierany; 

wodoodporny i sterylny bandaż do

rana) omnistrip
Iła 4(3 dni)

4(3 dni)

4 (3 dni)

4 (3 dni)

10-288
10-288

Dermaplast Omnistrip

przejęte Iła
DermaplastMEDYCZNY(bandażena 
rany, sterylne) Dermaplast - 
hydrokoloidgips:

Iła 10-288_

Iła 10-288

mniej

Iła

Iła

10-288
10-288

rany 4(3'd)

szlifowanie 4 (3 dni)

4kpęcherze

pęcherze

przeziębienie

Iła 10-288

Autor: (3 dni)

4(3 dni)4(3 dni)

10-288

10-288Iła

Nadzorca /Przewodniczący Rady Nadzorczej:Fritz Jürgen
Heckmann

Główna siedzibaw Heidenheim

Rejestr handlowyDzielnicasąd Ulmz numerem 
rejestracyjnymHRB661090.
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Producent: Britta F0nfstock (kierownictwo)dyrektor). 
Frani;: ois Geogellina,dr. SiedzibaHeidenheim

Sąd rejonowyUlmHRB 661090RaymundHeinen, Michel Kuehn i Stefan Moier
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język angielski
Autor: 4(3.) wia10-288

całość
tłumaczenie:

wieczność

przeziębienie Iła 4(3.)

4(3.)

4(3.)

10-288

zapalenie pęcherza Iła
Iła

10-288

10-288ajakherpesze
k

curry oczy

Kosmoshydrokoloidłatka: włączonamały

Iła 4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

10 -288

10-288

10 -288

10 -288

Autor:

rany Iła

otarcia Iła
pęcherze

pęcherze

przeziębienie

Iła 10-288

Iła

Iła
4(3.)

4(3.)

10-288

przeziębienie

k

10-288

Iła 4 (3.) 10-288_

utwardzacz do skóry Iła 4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

10-288

zmiany Iła 10-288

IłaHydrokoloidowy plaster DermaActive: 10-288

10 -288Iła
namałyrany

na otarcia Iła 4(3.) 10-288
pęcherze

pęcherze

przeziębienie

przeziębienie

Iła 4(3.) 10-288

Iła 4(3.) 10-288
kcurry oczy

DermaPlast EFFECT zużycie Iła
Iła

4 (3.) 10 -288

DermaplastMedyczny 4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

4(3.)

10-288
Przezroczystybandaż Dermaplast 
MEDICAL (łatwy)krwawiące rany; 
wodoodporny, sterylny opatrunek na 
ranę) Dermaplast MEDYCZNY(ciąćrany i 
rany)

Iła 10-288_

Iła 10-288_

Iła 10-288

Iła 10 -288

DermaPlastEFEKTDo wycinania pęcherzy Iła 10-288
&
małykontuzje Iła

Iła
11-322_

11-322DermaPlastEFEKTwspaniałypęcherz moczowy

DermaPlastEFFECT narożny pęcherz

DermaPlastEFFECTmałopęcherz moczowy

Iła
Iła

11-322

11-322

Iła 11-322

Fritz JürgenHeckmann Reklama w telewizjizarejestrowaćSąd rejonowyUlmChodźnumer 
rejestracyjnyHRB 661090.
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DermaPlastEFFECT DermaPlastEFFECT Iła 4(3.) 11-322

NarożnikBlistry DermaPlast

EFEKTnamałyranyz DermaPlast

EFEKTopryszczkaEFEKT DermaPlast

Dermaplast dolny plaster.Tiritas

oparzenieKosmosoparzenierana

DermaActiveoparzenieranaBum

Łata

DermaplastMEDYCZNE (oparzenia)

TiritjakMEDYCZNY(Rury) 

DermaPlastEFEKToparzenia

3,03 Opiekować się

pacjent dla

dybya

zdrowie

Strona3
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Zarząd / igazgatótanács:Britta
Fiinfstuck (przewodnicząca)Zarząd /CEO),Fran ois Georgelin, dr 
RaymundHeinena,MichelKuehna,StefanMüllera Przewodniczący 
Rady NadzorczejC / felügyelőbizottságizyje:

Siedziba Heidenheim

Główna siedzibaSąd rejonowyUlm

HRB 661090

Heidenheim

Fritz JürgenHeckmann Reklama w telewizjizarejestrowaćSąd rejonowyUlmChodźnumer 
rejestracyjnyHRB 661090.
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Cewnikowaniezestawy Iła rok temu latający15-564

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

Znieczulającyustawić Iła

Znieczulającyustawić Iła

7
Zestawy leczniczeopatrunek na rany / 

ranyzestawy

Iła 2

6
11-314
11-314

7

2

7

6

7

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

Zestaw infuzyjny Iła

IłaZestaw do wstrzykiwań

Ustawićcentralna linia żylna Iła 2

6

16-615

cewnikowanie 16-615
16-615
13-892

7
Zestaw do szycia Iła 5 (2.) 6

72
67

13-892
13-892
15-896Dializaustawić Iła
15-896
15-896

organizować coś Iła 2 12-463
chirurgiczny

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

2organizować coś Iła 15-896
chirurgiczny

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

Zestaw ciążowy Iła
Iła

7
6Artrograficzne

ustawić

7 15-316

Udo
Cewnikowaniezestawy Iła 2 15-564

5(2.) 6
72

15-564
15-564

6 7 2 15-564
15-202Zestaw do znieczulenia Iła
15-202
15-202
10-127Zestaw do znieczulenia Iła

6 10-127

DVILrNorRsata0nyd4sm / C4mEO0u),
Kierownictwo:BrittaFunfstuck(Prezes

SiedzibaHeidenheim
9Fnra5nd90o0iHseG0ei0onr0gee0lin0,,M0ichelKuehna,

Strona4
StefanMulle 12

rUAlmmtsHgReSric6h6t1090

Fritz JürgenHeckmann Reklama w telewizjizarejestrowaćSąd rejonowyUlmChodźnumer 
rejestracyjnyHRB 661090.
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7 zdîrnwia10-127
ten

Zestawy do pielęgnacji ran Iła 2favoobszar11-
314

zestawy opatrunkowe 6
7

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

Naparustawić Iła 2
7

6

7
Zestaw do wstrzykiwań Iła

Centralny zestaw linii żylnych

cewnikowanie

Iła 2 16-615

6
7

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

Zestaw do szycia Iła 5(2.)

6 7

2 6

Dializaustawić Iła

7

Chirurgiczny Iła 2)
ustawić

5(2.
6

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

7
2Chirurgiczny Iła

ustawić

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

67

7

6
Macierzyństwoustawić

Artrograficzneustawić

Iła

Iła

7 15-316
Sterima

Zestawy do cewnikowania Iła 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 6Zestaw do znieczulenia Iła

Zestaw do znieczulenia Iła

7

Zestawy leczniczeOpatrunki na rany Iła 2

6

7

2

7
Naparustawić Iła

Do wstrzykiwaniaustawić A 6
n

7

2

12-157
16-615Ustawićcentralna linia żylna A

n

cewnikowanie 6 16-615

strona5
Spółka / Zarząd Bt:BrittaFunfstuckSiteHeiden Dom o adresie

12
(IIVLNos0r4i0tz9e5n0d0e0d0e0s0V0s0orstoi / CEOF), Ran9ois

Geoorglin,Dr.RaymundHeinena,Michela Kuehna, Sąd Rejonowy Ul mHRB 661090
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7 do

wia16
- 615
n

5dwdzięk13ob9- 81de2Ce3Ptio-
n892

Iła
Zestaw do szycia bateria (2")

6
7 13 -892

Dializaustawić Iła 15 -896
15 -89626

7 15-896

Chirurgicznyustawić 12 -463
12 -463

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

)
67

Chirurgicznyustawić

Autor:

2

5(2.)6

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

transport
A 7

7dyby
a 15 -316

Arthrgra

phyustawić

15 -316
16 -164

Iła
67

5(2"d)

Autor:

Samu-med
11 -314

11 -314

11 -314

11 -314

Sadynapielęgnacja ran DermaPlastna 

leczenierana:szlifowanie Iła

Iła

Iła

4(3 dni)

4(3'd)

4 (3'd)

4(3 dni)

powodowaćoparzenia

kontuzje Iła

Iłaciąć

OK
11 -314

11 -314

11-314

11 -314

4(3 dni)

4 (3 dni)

4(3'4

(3 dni)

ciąć
Iła

Iła
powód

d)

pęcherz moczowy

OK Iła

Iła

Iła
Sadynaleczenie ranDermaActivena 

leczenierany: otarcia

bardzo

palenie

zranienie

k
bańka

cięcia

3,04 Produkty do leczenia ran chirurgicznych

Niesterylne chusteczki chirurgiczne Telatrast:

Telasorb Iła 7 10-281

Telasling

Telaprep

Iła
Iła
Iła
Iła

7
7
7

13 -705

13 -705

10 -966
Telacomp

Telatrast jest modułowy

system -jałowy: 7

7

10 -281

10-281Iła
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36-3636Skrzynka pocztowa 1420

89504 Heidenheim

Niemcy
Hartmanna. Informacje Więcej

w
Akcje

Telacomp Iła
Iła
Iła
Iła

7zł
7
7

favroawriea10-966

Gaz 10-966

gąbkaTelacompmi

k
Sterilux

10-966

Kontrola rentgenowska

Choz
(USP) 7 11-314

Sterylny teleset Autor:

3,05 Rękawiczki chirurgiczne lateksowe

Peha-taft Iła 7 11-883

Klasyczna tafta(bez proszku)

Peha-micron plus bez kurzu

Peha-taftaplusbez kurzu

Iła 7
7
7
7

11-883

11-883

11-883

11-883

11-883

11-883

Autor:

Iła

IłaProfil Peha plus bezpyłowy
Peha-podstawowyLATEKS Iła 7
Peha-mic LATEX Iła 7
PehaLATEKSprofil

Peha-taftaklasycznyPROSZEK

Iła 7 11-883

Iła

Iła

Iła

Iła

7
7
7
7

11-883

11-883

11-883

11-883

Peha-taftaklasycznyBEZ PROSZKU

Peha-taft LATEX

Peha-rękawiceLATEKSrękawice

3,06 Rękawiczki chirurgicznePehaneon bez 

lateksuplus bez kurzu Iła 7 11-884

Peha-izopren plusbez kurzu

Peha-izopren BEZ

LATEKSPeha-neonBEZ LATEKSU

Iła 7 11-884

11-884Iła
Iła

7
7 11-884

11-884Tarcza PehaBEZ LATEKSU

Miękkirękawice -BEZ LATEKSU

Iła 7
7Iła 11-884

3,07 Spersonalizowane zestawy dlachirurgicznyinterwencje

Iła
Iła

Zestawy ulotek / Wskazania 

związane z zabiegami 

fotowoltaicznymi:

15-896
15-89626

Iła
Iła

7 15-896
11 15-896

Ogólnychirurgia
okulistyka

ginekologia
położnictwo
operacja kardiochirurgiczna

operacja klatki piersiowej

chirurgia naczyniowa

ORL
Chirurgia jamy ustnej

operacja szczęki i twarzy

Neurochirurgia

ortopedia

urologia
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1115-896

Ogólny
okulistyka
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ginekologia
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3,08 Elektronicznytermometry kliniczne

Podstawowa wentylacja termiczna Iła 10 (3'd

10 (3'd

10 (3 dni)

10 (3'd

10(3 dni)

10(3 dni)

10 (3 dni)

10 (3'd )

10 (3 dni)

) 14-032

14-032

14-032

14-032

14-032

14-032

14-032

14-036

14-036

TermowalNagły

Termowalszybkie wyginanie

Termicznystandard

Iła
Iła
Iła
Iła
Iła

)

)

Termicznydzieci

Termiczny elastyczny flex

Elektroniczne termometry pokojowe Iła

Łówduet Thermoval

Dziecko wentylowane ciepłem

Iła

Iła

3,09 Urządzenia elektroniczne do pomiaru ciśnienia krwi

Telefon komórkowy Tensoval

Tensoval Komfort

Iła 10 (3 dni)

10 (3 dni)

10 (3 dni)

10(3'd )

10(3 dni)

10(3 dni)

10 (3 dni)

16-173

Iła

Iła

16-173
Tensovalkompaktowy

Kontrola Tensovalduo

16-173

16-173

16-173

Iła
Iła
Iła

mobilnyklasyczny TensovalKomfort

z Tensoval to klasyka 16-173
Ufał duetowikontrola Iła 16-173

3.10 Medycznynarzędzia

Narzędzie Peha

Nożyce Iła 6

6

6

6

6

6

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

Szczypce Iła

6 11-797
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6zdrnOvia10-865
latający

Uchwyt igły Iła 6fa 12-726

Ranny Iła 6 13-373

język angielski Iła

Iła

6

6

11-084

tłumaczenie:_ 17-168

kanał

Podstawowy gotowy
Iła 4(3 dni) 11-084

nech Iła
Iła
Iła
Iła

6 11-797
MediSet 6

6
6

13-117

13-833

13-480

Curetel

a

Dyrektorastyl

Rowek! Iła
Iła

4(3 dni) 11-084

11-797Nożyce 6
Sterima Iła 6 13-117

Kirety Iła 6 13-833
rowkia Iła 6 13-480

styl

wykonawcy!

Nożyce

3.11 Produkty do próżniowej pielęgnacji ran

VivanoTec Pro Iła 11 10-223
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Klasyfikować îPnriojwsiajajka
nie na ulubionanaprawdę

Grupy produktów /
Nazwy produktów

zasada
obecny następująco_ UMDNS

co robić zdr
93/42/WE

Wytyczna K
4.01

Tiul impregnowany i specjalne bandaże

Grassolind jest neutralny

Atrauman

lib
Li
b
lib
lib

4(2.)

4(2.)

4(2.)

4(2.)

4(2.)

4(2.)

1 1-325_

11-325_

Branolinda

HYdrotiul /hydrotul

Atraumańskisilikon

IntmirfaCo

11-325

1 1-325_

11-325

lib
lib

15-216

4.02 Opatrunki hydroaktywne aAkcesoria
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4 (2 "d)przedmioty15-216Hydrosorb

Hydrosorbkomfort

Hydrosorbżel

Hydrooczyszczanie

Wnęka HydroClean

Hyd roClean jest aktywny

HydroClean aktywne

wgłębienieHydroClean plus

HydroCleanplus kawitacja

Hydrooczyszczaniemini

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

naprawdę

4 (2.)15-216
Proszę 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 slim ołów 4 (2 "d) 15-216

HydroClean zaliczka mini

Hydrooczyszczanieplusmini

Hydrooczyszczanieplusmini

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 

Hydrokol 15-216
Wklęsłe hydrokolowe 15-216

Krzyż hydrokolowy 4 (2 "d) 15-216

15-216Hydrokol

Hydrokol

Hydrocoll

Jest chudy

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

YdroTac
4(2"(d)

lib
Li

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

blib

lib

Li

b

Li
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HydroTackrzyż lib
(2

4(2 "(dOni są)bfromis anoadkvrttj.15-216
HydroTac przezroczysty HydroTaclib4 "dżyczliwość)

) 15-216
przezroczystykomfort4 "d(2 ) 15-216

11-323

11-323

11-323

11-323

PermaFoamlib4 (2 "d)

(2 (2PermaFoam sacrallib4

PermaFoam concavlib4

PermaFoamcavitatelib4

PermaFoam comfortlib4

PermaFoamlib4

"d )
"(d)(2
"d

)
"d(2 ) 11-323

15-624

15-216
(2 "d)

"d
PermaFoam tracheostomyelib4
Silikonowa linia brzegowa Zetuvit PlusI

(2 )

(2.) 15-216silikonlinia granicznataśmaRespoSorb4 

HydroTacGranicaWiele witryn

4.03 Próżniaprodukty do pielęgnacji ran
Zestaw piankowy VivanoMedlib4

Pena VivanoMed

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

okrągłe zestawy(2smutny 11-314

Cienka pianka VivanoMedlib4

Zestaw brzucha VivanoMedlib811-314

"d
(211-314 )

VivanoMedlib4

VivanoMedlib4

"d
hab (2 ) 11-323

11-325warstwa silikonu"d(2) )

4.04 Spersonalizowane zestawy do zabiegów chirurgicznych

Foliodraplib515-896
Zapasy / Foliodrap pentrulib715-896

lib915-896
Chirurgia ogólna
okulistyka

ginekologia
położnictwo

operacja kardiochirurgiczna

operacja klatki piersiowej

operacja klatki piersiowej

ORLchirurgia naczyniowa

chirurgia jamy ustnej chirurgia 

szczęki i neurochirurgia szczęki

ortopedia

urologia

CombiSets / CombiSets są określone w Procedureslib515-896

powiązane wskazania: 715-896
lib915-896

Ogólnychirurgia
okulistyka

ginekologia
położnictwo

operacja kardiochirurgiczna

operacja klatki piersiowej

operacja klatki piersiowej
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5.01 Opatrunki na rany (klasa III)

Atrauman AgIll1311-325
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