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Declaratia CE de conformitate pentru dispozitivele medicale din clasele Ila, llb si Ill

Heidenheim,25 februarie 2021

Prin prezenta declardm

aceadispozitive medicaleenumerate inin anexa,care companiePAULHARTMANNAGdupapentru prima dataintroduse pe

piata apartin claselorIla, 11bAlllsi sa respecte reglementdrile aplicabile,mai ales de bazacerintele Directivei Consiliului

93/42/CEE din 14iunie1993.

Pentru produsele din clasa ITaAllb,cucu exceptia sectiunii 4 din directivaConsiliu93/42 / CEEgarniturallProcedura de

evaluare a conformitatii stabilita Tn anexaeua fost realizatdAtehnicdocumentatia este disponibild. bolnav. procedura de

evaluare a conformitatiipentru produseclase

Anexa II laDirectiva Consiliului 93/42/CEEel a fosta realizat respectareaAnexa Iinclusivsectiunea 4 atehnic

documentatia este disponibila.

AcestDeclaratia de conformitate CEa fost emis sub responsabilitatea exclusiva aPAUL
HARTMANNAGsSi estevalabil pana la 25 mai 2024.

Peprocedura de evaluare a conformitatiisupravegheat de un organism notificat TOVSOD Product Service GmbH,

Ridlerstraf3ie 65, 80339 Miinchen, Germania, numarul de identificare 0123.
PAULHARTMANNAG

ppa.

tu?fl

DR Raymond Heinen Stephen Fisher

CPO Seful Afacerilor de Reglementare

- . George
Consiliul de administratie: Britta

Funftuck(SezanddesConsiliul de

IILN 040950000000 00000 00000 0 Supraveghetor Administratie / CEO), Franc;
Presedinte al Consiliului de Supraveghere ’
sfat: Fritz-JurgenHeckmann Registru comercialjudecatoria Ulm in curs de inregistrarenumarul HRB

661090.
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Supraveghetor /Presedinte al Consiliului de Supraveghere: Sediuin Heidenheim
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Mai mult
Germania ~
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actorie
eniul
Conform sia
dineft
nu instructiuni p|
Grupe de produse / . UMDNS
prezent clasificare san
. Denumiri de produse
93/42 / CEE
gl Teoretic
. Produse de ingrijire a ranilorAbandaje
3.01
Insertii de tifon Ila 7 10-966
Sterilux Marea Britanie Autorut 7 10-966
Insertii de tifon Ila 7 10-966
StandardSterilux Ila 7 10-966
Insertii de tifon Ila 7 10-966
Mulpa Tampoane Ila 7 10-966
sifon Ila 7 10-966
Bureti din tifon Sterilux (USP) Ila 7 10-966
Lusanperne Ila 7 13-700
Tampoane de tifon Steriluxpe o Ila 7 13-700
mulineta Pagasling Ila 7 1 5'21 6
Pagalong Ila 7 15-216
Medicomp Ila 7 10-281
Medicompextra
Bumbacprosop absorbant
3.02 Specialproduse peinchidereAacoperiredimineatd
Hidrofila Ila 43 ) 17-428
Hidrofil steril a Ila 43 zile) 17-428
Visulinaa stabilitpentru
ambalatori Ila 4(3'd) 17-428
Hydrophilm plus Ila 4(3d) 10-288
TiritasMEDICAL (luminoasasangerarerani; Ila 4(3 zile)d) 10-288
bandaj impermeabil si steril pt
rana) omnistrip
Ila 4(3 zile) 1 0'288
Dermaplast Omnistrip
pretins Ila 43 zile) 10-288
DermaplastMEDICAL(pansamente lla 4(3d) 10-288_
pentru plagi, steril) Dermaplast - Ila 4(3'd) 10-288
hidrocoloidipsos:
Mai putin
rani Ila 4(3'd) 10-288
macinare Ila 4(3'd) 10-288
kvezicule Ila 4 10-288
vezicule G 10-288
rece Ila 4(3zile)4(3 zile) 10-288
Supraveghetor /Presedintele Consiliului de Supraveghere: Sediuin Heidenheim
Fritz JirgenHeckmann Registru comercialDistrictcurtea Uimcu numar de

inregistrareHRB661090.




Tradus automat de Google

PAULHARTMANNAG Paul- Telefon: +49 (0) 732136-0
Hartmann-Strasse12 89522 Fax:+49 (0) 7321
Heidenheim 36-3636

B hartmann.info
DUPACaseta 1420

89504Heidenheim

Mai mult
Germania ~
n

actorie

oferta de titlu
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Auorut 4(3 zile)san e1t1ts-288

pe pielepentru frig

intdrirea pielii

schimbari
Tiritas hidrocoloid

ipsos:
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Producator: Britta FOnfstock (executiv)director). Frani;:
ois Georgelin,dr.
RaymundHeinen, Michel Kuehn si Stefan Moier

Supraveghetor /Presedintele Consiliului de Supraveghere:

Fritz JirgenHeckmann

Citeste mai mult
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Mai mult
Germania n
vo faacvtoivaivaitaitraetai
Engleza 4(3) wia10-288
intregul
traducere: .
varste
rece Ila 4(3.) 10-288
cistita Ila 4(3.) 10-288
ajakherpesze Ila 4(3.) 10-288
k
ochi de curry Ila 4(3.) 10-288
Cosmoshidrocoloidpatch: activatmic putord 4(3) 10-288
rani Ila 43) 10 -288
abraziuni Ila 4(3.) 10 -288
vezicule Ila 4(3.) 10-288
vezicule
rece lla 43) 10-288
rece lla 43) 10-288
k Ila saeia 10-288_
intartor pentru pele lla 43) 10-288
schimbzri Ila 4(3) 10-288
Plasture hidrocoloid DermaActive: lla 43) 10-288
pemicrani lla 4(3.) 10-288
pentru abraziuni Ila 4(3) 10-288
vezicule
vezicule
rece Ila 4(3.) 10-288
rece
lla 43) 10-288
kochi de curry
DermaPlast EFFECT purtare Ila 4(atreia) 10-288
DermaplastMedical Ila 4(3.) 10-288
Transparentbandaj Dermaplast Ila 4(3.) 10-288_
MEDICAL (usorrani sangerande; Ila 43) 10.288.
pansament steril pentru rana,
; . lla 43, 10-288
impermeabil) Dermaplast MEDICAL
(taiererani si rani) Ila 43) 10-288
:(ermaPIastEFECTPentru excizia veziculelor Ila 43) 10-288
micleziuni lla 4(3) 1-322_
DermaPlastEFECTcel Marevezica Ila 4(3.) 11-322
Vezica de colt DermaPlastEFFECT Ila 4(3.) 11-322
DermaPlastEFFECTmicvezicd Ila 43) 11-322
Ila 4(3.) 11-322
Fritz JurgenHeckmann Comerciallnregistreaza-teTribunal JudeteanUImVinonumar de

inregistrareHRB 661090.
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DermaPlastEFFECT DermaPlastEFFECT Ila
Coltvezicule DermaPlast

EFECTpemicranicu DermaPlast

EFECTherpesEFECTUL DermaPlast

Plasture de jos Dermaplast.Tiritas

a ardeCosmosa arderana

DermaActivea arderanaBum

Plasture

DermaplastMEDICAL (arsuri)
Tiritla fel deMEDICAL(Tuburi)
DermaPlastEFECTarsuri

Mai mult
n
4(3.) 11-322

3.03

Aavea grija de

pacient pentru

stocuriA

IILN040 950000000 00000 00000 O

Consiliul de administratie / igazgatétanacs:Britta

Seat Heidenheim

Fiinfstuck (presedinte)Consiliu de administratie /CEO),Fran ois
Georgelin, Dr. RaymundHeinen,MichelKuehn,StefanMuller
Presedinte al Consiliului de SupraveghereC / feliigyelSbizottsagivieti: HRB 661090

Fritz JurgenHeckmann

SediuTribunal JudeteanUlm

Heidenheim

sanatate

Pagina3
12

Comerciallnregistreaza-teTribunal JudeteanUImVinonumar de

inregistrareHRB 661090.
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Activitati

MediSet T e
Ila acumunan zburand15-564

25(2 15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
10-127

11-314
11-314

Cateterizareatruse

Anestezica stabilit Ila

Ila

Anestezica stabilit

Truse de tratamentrana / Ila

ONd ON NN 9O

pansamenttruse

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

16-615

Set de infuzie Ila
Trusa de injectie Ila

A stabilitlinia venoasa centrala Ila

16-615
16-615
Kit de cusut Ila 13-892

5 (al doilea) 6

72 13-892
67 13-892

Dializaa stabilit Ila 15-896
15-896

15-896

cateterizare

NOoO N N o N NN

infiintat Ila 2 12-463
chirurgical

12-463

12-463

7 12-463
infiintat Ila 2 15-896

chirurgical

5 (al doilea) 6

15-896
15-896
15-896
Trusa de maternitate Ila 7 10-243
Ila 6 15-316

5 (al doilea) 67

Artrografic
a stabilit

7 15-316

Coapsa
Cateterizareatruse Ila 2 15-564
5(2.)6 15-564
72 15-564

672 15-564
Ila 15-202

15-202

15-202
Ila 10-127

6 10-127

Trusa de anestezie

Trusa de anestezie

) . DVILrNorRsata0nydidsm / CAmEOOL),
Management:BrittaFunftuck(Presedintele srsnasosnisscostamasnanioo. MOiChelKuehn,
ScaunHeidenheim Pagina4

StefanMulle 'I 2
rUAImmtsHgReSric6h6t1090
Fritz JirgenHeckmann Comerciallnregistreaza-teTribunal JudeteanUImVinonumar de
inregistrareHRB 661090.
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Aufsichtsratsvorsitzender / Presedinte al Consiliului de Supraveghere: Sediul:Heidenheim

Fritz JurgenHeckmann

Citeste mai mult

Comerciallnregistreaza-teTribunal JudeteanUImVinonumar de
inregistrareHRB 661090.
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Sterima
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Truse de ingrijire a ranilor

seturi de pansament

Infuziea stabilit

Trusa de injectie

Set de linii venoase centrale

cateterizare

Kit de cusut

Dializaa stabilit

Chirurgical

astabilt

Chirurgical

astabilt

Maternitatea stabilit

Artrografica stabilit

Truse de cateterism

Trusa de anestezie

Trusa de anestezie

Truse de tratamentpansamente pentru rani

Infuziea stabilit

Injectabila stabilit

A stabilitlinia venoasa centrald

cateterizare

Companie / ManagementBt oard:BrittaFunfstuckSiteHeiden

(IIVLNosOr4i0tz9e5n0d0e0d0e0s0V0sOorstands / CEOF),

Ran9oisGe0Oorglin,Dr.RaymundHeinen,Michel Kuehn,

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila
Tla

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Acasa

Judecatoria locala Ul mHRB 661090

Citeste mai mut
pe camile
entitati

7zdirnwia10-127

The

2favozona 11-

314
6 11-314
7 11-314
2 12-157
7 12-157
6 12-157
7 12-157
2 16-615
6 16-615
7 16-615
s2) 13-892
67 13-892
26 13-892
15-896
15-896
7 15-896
2 12-463
5(2. 12-463
6 12-463
7 12-463
2 15-896
5 (al doilea) 15'896
15-896
67 15-896
7 10-243
6 15-316
7 15-316
2 15-564
5206 15-564
72 15-564
67 15-564
26 15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
7 10-127
2 11-314
6 11-314
7 11-314
2 12-157
7 12-157
6 12-157
7 12-157
2 16-615
6 16-615
pagina5

despre adresa
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Stefan Mller

Aufsichstratsvorsitzender /PresedinteleConsiliu de Supraveghere:Heidenheim
Registrul afacerilor Frtiz-Jurgen Heckmannjudecatoria Ulm,HRB661090 inregistrarenumar: HRB661090
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Mai multe activitati

7prin
wial6
-615
n -
5dgratie130b9.:423°.892
Kit de cusut lla baterie (2")
6
7 13-892
Dializaa stabilit Ila 15 -896
26 15-896
7 15-896
Chirurgicala stabilit 1 2 '463
252 12 -463
12 -463
) 12 -463
Chirurgcaa stabilc 67 15-896
? 15 -896
526 15-896
15 -896
transport
A 7 10-243
stocuri
A 7 15-316
Arthrogra 15 316
Ila
fia stabilit 67 16-164
5(2"d)
Samu -med ”
11-314
Sadypeingrijirea ranilor DermaPlast
pentru tratamentrani:mécinare Ila 4(3 zile) 11-314
Ila 4(3' 11-314
a cauzaarsuri Ila 4(3'9 11-314
leziuni Ila 43 zile)
téiere Ila
. 11-314
Bine
4(37ile) 11-314
taiere
Ila 4(3'd) 11-314
motivul
Ila aza 9 11-314
vezica
Bine Ila (3zile)
" ) Ila
Sadypegrija de ranaDermaActivepentru
tratamentréani: abraziuni Ila
mult
ardere
ranire
k
bule
taieturi
3 04 Produse pentru tratarea plagilor chirurgicale
Servetele chirurgicale nesterile Telatrast:
Telasorb Ila 7 10-281
Telasling Ila 7 13-705
Telaprep Ila 7 13-705
Ila 7 10 -966
Telacomp
Telatrast este modular Ila
sistem -steril: 7 10-281
Ila 7 10-281
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Telaprep

Ila
Ila

Ila
Ila
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Boobedrdsnnan Mai
deapcatritunPage6din
Consiliul de administratie: Britta FUnfstGck siin12

ntregul

(PresedinteleConsiliu de administratie /director general),Frarn; oisGeorgelin,
DRRaymondHeinen.MichelKuehn,StefanMUiierPresedintele Supravegherii Seat Heidenheim

Bord /Presedinte al Consiliului de Supravegheresfat: .
Tribunal JudeteanUIm
HRB 661090Heidenheim
Lo sector Financial
primarie
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Germania in
actiuni
Telacomp Ila 7Zd favroawrieaal0-966
Gaz Ila 7 10-966
bureteTelacompE Ila 7 10-966
k Ila
Sterilux
Inspectie cu raze X
khoz
(USP) 7 11-314
Telaset steril Autorul
3.05 Manusi chirurgicale din latex
Peha-taft Ila 7 11-883
tafta clasica(fara pulbere) Ila 7 11-883
Peha-micron plus fara praf Autorul 7 11-883
Peha-taffetala care se adaugafara praf Ila 7 11-883
Profil Peha plus fara praf Ila 7 11-883
Peha-de bazaLATEX Ila 7 11-883
Peha-mic LATEX Ila 7 11-883
PehaL ATEXprofil Ila 7 11-883
Peha-taffetaclasicPUDRA Ila 7 11-883
Peha-taffetaclasicFARA PUDRA Ila 7 11-883
Peha-taft LATEX Ila 7 11-883
Peha-manusiLATEXmanusi Ila 7 11-883
3.06 Ménusi chirurgicalePehaneon fars
latexplus fara praf Ila 7 11-884
Peha-izopren plusfara praf Ila 7 11-884
Peha-izopren FARA Ila 7 11-884
LATEXPeha-neonFARA LATEX Ila 7 11-884
Peha ShieldFARA LATEX Ila 7 11-884
Moalemanusi -FARA LATEX Ila 7 11-884
3.07 Truse personalizate ptchirurgicalinterventii
Seturi pliante/Indicatii i:a 15-896
legate de procedurile a 26 15-896
fotovoltaice:
Ila 7 15-896
Ila 1" 15-896
Generalinterventie chirurgicala
oftalmologie
ginecologie
obstetrica
Chirurgie cardiaca
chirurgie toracica
Chirurgie vasculara
ORL
Chirurgie orala
operatii pe maxilare si pe fata
neurochirurgie
ortopedie
urologie

AIILUNfsicOh4t0sr9a5tsOv0or0s0itz0eOnOder /Un presedinte

al Consiliului de Supraveghere:Fritz-jJurgenHeckmann

00000 O - .
administrativ

Sediul social in Heidenheim
Registru comercialDistricttribunalUlm cu numar de
nregistrareHRB661090.
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Hartmann. Info

Consiliul Director/Consiliu

AIILUNfsicOh4tOsr9a5tsOv0or0s0itz0eOnOder /presedinte al A

Consiliul de Supraveghere:Fritz-JurgenHeckmann

Sediul social in Heidenheim
Registru comercialDistricttribunalUlm cu numar de
nregistrareHRB661090.

Mai mult

n

administrativ
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PAUL HARTMANN AG Numar de telefon: +49 (0)
Paul-Hartmann-Strasse 12 732136-
89522 Heidenheim 0
Casuta postald 1420 Fax: +49 (0) 7321
uapos 36-3636
89504 Heidenheim Hartmann. Info _
BGrietramFaGnniafstick "Ylal mult
n
(Presedintele A
Membru al Consiliului / CEO,) Frangois
Georgelin, Urmatorul
in
interesele lor
inchidere _
act
A
Presedintele Consiliului de Supraveghere: Sediul social in Heidenheim
Fritz JurgenHeckmann Registru comercialDistricttribunalUlm cu numar de

TnregistrareHRB661090.
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DrN.Rieamymcyund Hein,Michel Kuehn,StefanMOiier

Presedintele Consiliului de Supraveghere:
Fritz JirgenHeckmann

Numar de telefon: +49 (0)
7321 36-

0

Fax: +49 (0) 7321
36-3636
Hartmann. Info

ScaunHeidenheim

Tribunal JudeteanUImHRB 66109 0

Sediul social in Heidenheim

Registru comercialDistricttribunalUlm cu numar de
nregistrareHRB661090.
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Citeste mai mult
Germania
Impartasesc
da
CombiSets / CombiSets pentru Ila 2zdrfavoavriae1a5-896
proceduri de indicare: Ila 615-896
Ila 715-896
Ila 1115-896
General
oftalmologic
interventie chirurgicala
ginecologie
obstetrica
Chirurgie cardiaca
chirurgie toracica
Chirurgie vasculara
ORL
Oralsi maxilo-faciala
interventie chirurgicala
neurochirurgie
ortopedie
urologie
3.08 Electronictermometre clinice
Ventilatie termica de baza Ila 10(34d ) 14-032
TermovalRapid Ila 1034 ) 14-032
Termovalflexie rapida Ila 10 (3 zile) 14-032
Termicstandard Ila 1034 ) 14-032
Termiccopii Ila 10(3 zile) 14-032
Termal baby flex Ila 10(3 zile) 14-032
Termometre electronice de camera Ila 10 (3 zile) 14-032
Scanareduo Thermoval Ila 10 (3'd) 14-036
Copil ventilat termic Ila 10 (3 d) 14-036
3.09 Dispozitive electronice pentru masurarea tensiunii arteriale
Tensoval mobil Ila 10 3 zile) 16-173
Confort Tensoval Ila 10 (3 zile) 16-173
Tensovalcompact Ila 10 (3zile) 16-173
Control Tensovalduo Ila 103'd) 16-173
MobilTensoval clasicConfort Ila 10(3 zile) 16-173
cu Tensoval este un clasic Ila 10(3 zile) 16-173
Aavut incredere in duoControl Ila 10 (3 zile) 16-173
3.10 Medicalunelte
Instrument Peha
Foarfece Ila 6 13-493
6 13-480
6 13-488
6 13-492
Cleste Ila 6 14-257
6 11-791
6 11-797
(Presedintele Heinen,MichelKuehn
Consiliul de administratie / CEO), Stefan Mller
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Suport pentru ac Ila 6fa 12-726
Ranit Ila 6 13-373
Engleza Ila 6 11-084
traducere:_ Ila 6 17-168
canal
De baza gata Ila 43 1ile) 11-084
nech Ila 6 11-797

MediSet Ila 6 13-117
Curetel Ila 6 13-833
A Ila 6 13-480
Al directoruluistil
Canelura! Ila 43 zile) 11-084
Foartece Ila 6 11-797

Sterima Ila 6 13-117
Chiurete Ila 6 13-833
caneluriA Ila 6 13-480
stil
executori!
Foarfece

3.1 Aspirati produse de ingrijire a ranilor
VivanoTec Pro Ila 11 10-223
Presedinte Presedinte al Consiliului: Sediuin Heidenheim
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Ghidul K
4.01 ) ) ) .
Tulle impregnat si bandaje speciale
Grassolind este neutru lib 4(2.) 11-325_
Atrauman li 402) 11-325_
Branolind b 4(2.) 11-325
Hydrotull /Hidrotul lib 4(2.) 11-325_
Atraumansilicon lib 42.) 11-325
Interface lib 42.) 15-216
lib
4.02 Pansamente hidroactive aaccesorii
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Hidrosorb lib
Hidrosorbconfort
Hidrosorbgel
HydroClean lib
Cavitatea HydroClean
Hyd roClean este activ b
HydroClean activ
cavitateHydroClean plus
HydroCleanplus cavitate b
HydroCleanmini lib
HydroC plumb subtire
HydroClean advance mini
HydroCleanla care se adaugamini

HydroCleanla care se adaugamini

HydroCle nadv ce b
Hydrocoll

Hydrocoll concav I
cruce Hydrocoll b
Hydrocoll lib
Hydrocoll I
Hydrocoll b
e subtire lib
SorbalgonT l
Zetunitla care se adauga b
Super Repsosorb lib
siliconZetuvitLa care se adauga
RespoSorbSilicon H b
ydroTac lib
ConfortHydroTac li

HydroTacplin de umor

Sediuin Heidenheim

4 (2 "d)obiecte15-216

4 (al doilea)15-216
Va rog

9

4(2d)
4(2,(d)

4(al doilea)

4(2"d)
4(2"d)
4(2"d)
42.)
4(2"d)
4(2"d)
4(2"d)
4(2"d)
4(2"d)
4(2,(d)
42.)
4(2"d)
4(2,(d)
4((2"d
)
4(2"d)
4(2"d)
4(2"d)

4(2,(d)
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HydroTaccruce
HydroTac transparent HydroTaclib4

transparentconfort4
PermaFoamlib4
PermaFoam sacrallib4
PermaFoam concavlib4
PermaFoamcavitatelib4
PermaFoam comfortlib4
PermaFoamlib4

PermaFoam traheostomielib4

Linie de bordura din silicon Zetuvit Pluseu
Siliconla limitabandaRespoSorb4
HydroTacFrontieraMultisite

b "dbunatate)
@'
(2"d)

2@

@ Ad)

@)
@

)

;o8
HARTMANN

(3

Mai mult
in
pe camile
42 (dsuntotromis anOA ave@dicd15-216
) 15-216
15-216
11-323
11-323
11-323
11-323

11-323
15-624
15-216

15-216

4.03

Vidproduse de ingrijire a ranilor

Set de spuma VivanoMedlib4

Pena VivanoMed

Spuma subtire VivanoMedlib4

Set burta VivanoMedlib811-314
VivanoMedlib4

VivanoMedlib4

2 A(d)

seturi rotunde(2trist

(211-314 d)

hab (2 d)

@Y

d) 11-314

11-323

11-325strat de silicon

4.04

Seturi personalizate pentru proceduri chirurgicale

Foliodraplib515-896
Stocuri / Folodrap pentrulib715-896

Chirurgie generala
oftalmologie
ginecologie
obstetrica
Chirurgie cardiaca
chirurgie toracica
chirurgie toracica

ORLChirurgie vasculara

chirurgie orala chirurgie maxilar si

neurochirurgie maxilar

ortopedie

urologie

CombiSets / CombiSets este specificat ih Procedureslib515-896

indicatii aferente:

Generalinterventie chirurgicala
oftalmologie
ginecologie
obstetrica
Chirurgie cardiaca
chirurgie toracica

chirurgie toracica

[ib915-896

lib915-896

715-896
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