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Helps. Cares. Protects. 

Consolidated EU Declaration of Conformity for Medical Devices Class 1 

Heidenheim, 2024-06-18 

We herewith declare under our sole responsibility that the Class I medical devices listed below, first 

placed on the market by PAUL HARTMANN AG, Single Registration Number of Manufacturer DE

MF-000005861, satisfy the applicable provisions, in particular, the General Safety and Performance 

Requirements, of the Regulation (EU) 2017 /7 45 of the European Parliament and of the Council of 5. 

April 2017 on medical devices. 

The conformity assessment procedures according to Article 52 (7) have been performed and the 

Technical Documentation is kept available. 

PAUL HARTMANN AG 

Fran�ois Georgeli 

Member of the Management Board 

Valid until: 2025-06-30 

GLN 404 9500 00000 0 

Vorstand/Management Board: Britta Fünfstück 

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Fran�ois Georgelin, 

Stefan Grote, Oliver Neubrand 

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: 

Fritz-Jürgen Heckmann 

i.V.

Jens Hahn 

Director Regulatory Affairs Excellence 

Sitz Heidenheim 

Amtsgericht Ulm HRB 661090 

Registered Office Heidenheim 

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB 

661090 























PAUL HARTMANN AG 

Paul-Hartmann-Strasse 12 

89522 Heidenheim 

Phone: +49 (O) 7321 36-0 

Fax: +49 (O) 7321 36-3636 

www.hartmann.info 

P.O. Box 1420 

89504 Heidenheim 

Germany 

HARTMANN Other equipment Covers 

Protect 

HARTMANN Spinal Drapes Protect Plus 

HARTMANN Stockinet Protect 

HARTMANN Suction bags 

HARTMANN Table Covers Comfort 

HARTMANN Table Covers Protect Plus 

HARTMANN Table Covers reinforced 

HARTMANN Turban Drapes Protect 

HARTMANN Turban Drapes Protect / SMS 

HARTMANN Universal Split Drapes 

Comfort 

HARTMANN Universal Split Drapes Protect 

HARTMANN Universal Split Drapes Protect 

Plus 

HARTMANN Universal Split Drapes Protect 

Plus extra reinforced 

HARTMANN Urology Drapes Protect 

3448 

3236 

3443 

3227 

3462 

3449 

3239 

3446 

3447 

3456 

3245 

3234 

3428 

3253 

Helps. Cares. Protects. 

1 40495003448L5 

1 40495003236KL 

1 40495003443KT 

1 40495003227KK 

1 40495003462KX 

1 40495003449LP 

1 40495003239KS 

1 40495003446KZ 

1 40495003447L3 

1 40495003456L4 

1 40495003245KM 

1 40495003234KG 

1 40495003428KX 

1 40495003253KL 

lntended Purpose Non-active, non-implantable single use intruments 

Classification Rule 

Product Group 
(according to 

Product Name Annex VIII of Basic UDI-DI 
Number 

Regulation (EU) 

2017/745) 

Hartmann surgical Eye retractor non 3386 1 40495003386L8 

sterile 

Hartmann surgical instrument Tubing 3378 1 40495003378L9 

clamp non sterile 

lntended Purpose Non-active, non-sterile devices for oral and skin cleansing 

Classification Rule 

Product Group 
(according to 

Product Name Annex VIII of Basic UDI-DI 
Number 

Regulation (EU) 

2017/745) 

Wattestäbchen 2093 1 40495002093KF 

GLN 404 9500 00000 0 

Vorstand/Management Board: Britta Fünfstück Sitz Heidenheim 

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Fran�ois Georgelin, Amtsgericht Ulm HRB 661090 

Stefan Grote, Oliver Neubrand 

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: 

Registered Office Heidenheim 

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB 

661090 Fritz-Jürgen Heckmann 
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Konsolidované EU prohlášení o shodě pro zdravotnické prostředky třídy 1 

 

 

Heidenheim, 18.6.2024 

 

 

Tímto na svou výhradní odpovědnost prohlašujeme, že níže uvedené sterilní zdravotnické prostředky 
třídy I, poprvé uvedené na trh společností P!UL H!RTM!NN !G, jednotné registrační číslo výrobce 
DE-MF-000005861, splňují platná ustanovení, zejména Obecné požadavky na bezpečnost a výkon, 
nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických 
prostředcích. 

Byly provedeny postupy posuzování shody podle čl. 52 odst. 7, a technická dokumentace je k 
dispozici. 

 

PAUL HARTMANN AG 

 

 

 
 

Správní rada/Management Board: Britta Fünfstück Sitz Heidenheim 

(Členové správní rady/CEO), François Georgelin,  Amtsgericht Ulm HRB 661090 

Stefan Grote, Oliver Neubrand Sídlo Heidenheim 

Předseda Dozorčí rady/Chairman of the Supervisory Board: Fritz-

Jürgen Heckmann 

Obchodní rejstřík u Krajského soudu v Ulmu, číslo HRB 661090  

Platí do: 30.6.2025 

v.z. 

Člen Správní rady Director Regulatory Affairs Excellence 

                                                                                            (Ředitel pro regulační záležitosti – Excellence) 

      

http://www.hartmann.info/
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Zamýšlený účel Neaktivní, neimplantovatelné oděvy pro prevenci infekce 

Název produktu Číslo skupiny produktu 

Klasifikační pravidlo 
(podle Přílohy VIII  

Nařízení (EU) 

2017/745) 

Základní UDI-DI 

Foliodress krytí rukou nesterilní 

 

Foliodress čepice Comfort 

Foliodress čepice Universal 

Foliodress plášu Comfort Basic nesterilní 
Foliodress plášu Comfort Extra zesílený 
nesterilní 
Foliodress plášu Comfort zesílený  
nesterilní 
Foliodress plášu Comfort Standard  

nesterilní 
Foliodress plášu Protect Basic nesterilní 
Foliodress plášu Protect zesílený                
nesterilní 
Foliodress plášu Protect Standard              

nesterilní 
Foliodress kabátek Comfort modrý 

Foliodress kabátek Comfort zelený 

Foliodress maska Comfort Anti Fogging 

Foliodress maska Comfort Anti Splash 

Foliodress maska Comfort Anti Splash Loop 

Foliodress maska Comfort Loop 

Foliodress maska Comfort Perfect 

Foliodress maska Comfort Senso 

Foliodress maska Comfort Special 

Foliodress maska Protect Perfect 

Foliodress maska Protect Senso 

Foliodress maska Protect Special 

Foliodress S  izolační plášu nepropustný, 
nesterilní 
Foliodress S izolační plášu nesterilní 
Foliodress oděv Comfort kalhoty modré 

Foliodress oděv Comfort kalhoty modré, 
jedny v balení 
Foliodress oděv Comfort kalhoty zelené 

Foliodress oděv Comfort košile modrá 

Foliodress oděv Comfort košile modrá, 
jedna v balení 

http://www.hartmann.info/
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Foliodress oděv Comfort košile zelená 

 

Foliodress hřejivý límec 

HARTMANN legíny PE 

HARTMANN legíny Protect 

 

 

Zamýšlený účel Neaktivní, neimplantovatelné prostředky pro použití při sledování 
krevního tlaku 

Název produktu 
Číslo skupiny 

produktu 

Klasifikační pravidlo 
(podle Přílohy VIII  

Nařízení (EU) 

2017/745) 

Základní UDI-DI 

Veroval regulační manžety duo  
 

 

Zamýšlený účel Neaktivní, neimplantovatelné prostředky pro péči o inkontinenci, 
nenosí se na těle 

Název produktu 
Číslo skupiny 

produktu 

Klasifikační pravidlo 
(podle Přílohy VIII  

Nařízení (EU) 

2017/745) 

Základní UDI-DI 

Confiance Alese 

 

Lindor Care Empapador 

Lindor Salvacamas 

MoliCare Bed Mat Eco /podložka do postele 

MoliCare Premium Bed Mat 

MoliCare Premium Bed Mat (SAP) 

MoliCare Premium Bed Mat/podložka do 
postele textilní 
 

 

Zamýšlený účel Neaktivní, neimplantovatelné prostředky pro péči o inkontinenci, 
nosí se na těle 

Název produktu 
Číslo skupiny 

produktu 

Klasifikační pravidlo 
(podle Přílohy VIII  

Nařízení (EU) 

2017/745) 

Základní UDI-DI 

Belted Product/Páskový výrobek 

 

Confiance Confort 

Confiance Elastic 

Confiance Lady Pad/dámská vložka 
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Confiance Lady Pad/dámské vložky 

 

Confiance lady pants/dámské kalhotky 

Confiance Men Pad/pánské vložky 

Confiance Men Pad/pánské vložky 

Confiance men PANTS/pánské kalhotky 

Confiance Mobile 

Confiance Mobile Uni (ADL) 

Confiance Rectangular/obdélníkové 

Confiance Secure 

Confiance Secure (ADL) 

Hartmann Form (ADL) 

Hartmann Pad/vložky 

Hartmann Pants/kalhotky 

Hartmann Pants/kalhotky 

Hartmann Slip/plenkové kalhotky 

Hartmann Slip (ADL)/plenkové kalhotky 

Lindor !natómico 

Lindor !natómico Dia 5 dr. 

Lindor !natómico Inicia Dia (ADL) 

Lindor Ausonia Pants/kalhotky 

Lindor Care !natómico 

Lindor Care !natómico (ADL) 

Lindor Care Elásticos (ADL) 

Lindor Care Slip Day/kalhotky pro denní nošení 
Lindor Care Slip Night/kalhotky na noc 

Lindor Care Slip Supernight/kalhotky na noc 

Lindor Elásticos (ADL) 

Lindor Fit Pants/kalhotky 

Lindor Fit Pants/kalhotky 

Lindor Fit Pants (MCP)/kalhotky 

Lindor lady Pads/dámské vložky 

Lindor LADY Pants/dámské vložky 

Lindor MEN Pads/pánské vložky 

Lindor MEN Pants/pánské kalhotky 

Lindor Pants/kalhotky 

Lindor Pants/kalhotky 

Lindor Rectangular/obdélníkové 

Lindor Slip Day/ kalhotky pro denní nošení 
Lindor Slip Night/kalhotky na noc 

Lindor Slip Supernight/kalhotky na noc 

MoliCare Comfort 

MoliCare Fixpants long leg/dlouhé nohavičky 

MoliCare Fixpants short leg/krátké nohavičky 

MoliCare Fixpants short leg/krátké nohavičky 
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MoliCare Form 

 

MoliCare Form (ADL) 

MoliCare Pad/podložka 

MoliCare Pad/podložka 

MoliCare Pants/kalhotky 

MoliCare Pants /kalhotky 

MoliCare Premium Elastic  

MoliCare Premium Fixpants long leg/dlouhé  

MoliCare Premium Fixpants long leg/dlouhé 

MoliCare Premium Fixpants short leg/krátké 

MoliCare Premium Fixpants short leg/krátké 

MoliCare Premium Form 

MoliCare Premium Form (ADL) 

MoliCare Premium Form pro muže 

MoliCare Premium Form pro muže (!DL) 
MoliCare Premium Form STOOL (stolice) 

MoliCare Premium Form +SIZE (velikost) 

MoliCare Premium Lady Pad/dámské vložky 

MoliCare Premium Lady Pad/dámské vložky 

MoliCare Premium Lady Pad/dámské vložky 

MoliCare Premium Lady pants/dámské kalhotky 

MoliCare Premium Men Pad/pánské vložky 

MoliCare Premium Men Pad/pánské vložky 

MoliCare Premium Men Pants/pánské kalhotky 

MoliCare Premium Men Pants/pánské kalhotky 

MoliCare Premium Mobile 

MoliCare Premium Mobile (Form and Fit) 

MoliCare Premium Slip /kalhotky 

MoliCare Premium Slip BTB 

MoliCare Premium Slip maxi 

MoliCare Premium Slip maxi plus 

MoliCare Premium soft 

MoliCare Rectangular  / obdélníkové 

MoliCare Slip /kalhotky 

MoliCare Slip (ADL) 

MoliCare Slip maxi 

MoliMed for Men /pro muže 

MoliMed Ultra 

NURSA Form 

NURSA Form (ADL) 

NURSA Slip/kalhotky 

NURSA Slip (ADL) 

NURSA Pad/vložky 

Secure pants ultra lady/dámské kalhotky 
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Secure pants ultra men/kalhotky pro muže 

 

Secure pull-up pants/stahovací kalhotky 

Secure pull-up pants/stahovací kalhotky 

Secure slip/kalhotky 

Strampelpeter Flockenwindeln/plenky 

 

Zamýšlený účel Neaktivní, neimplantovatelné prostředky pro péči o kůži a rány 

Název produktu 
Číslo skupiny 

produktu 

Klasifikační pravidlo 
(podle Přílohy VIII  

Nařízení (EU) 

2017/745) 

Základní UDI-DI 

Apoteket (elastisk binda) 

 

Apoteket Mjuk gasbinda 

Bande Cohesive 

Cosmos Aqua 

Cosmos Classic 

Cosmos Kids 

Cosmos Plast 

Cosmos Por 

Cosmos Sensitive/Soft 

Cosmos Soft Silicone 

Cosmos Sport 

Cosmos textilní/pružný 

Cosmos voděodolný 

Coverflex fast 

DermaPlast ACTIVE Sport Tape; Cosmos 

ACTIVE – sportovní páska 

DermaPlast ACTIVE Sportfix 

DermaPlast Aqua 

DermaPlast Classic 

DermaPlast Cofix 

DermaPlast Cofix Color 

DermaPlast Comfort 

DermaPlast Kids 

DermaPlast Isopor 

DermaPlast Medical Film Dressings/obvazy 

DermaPlast MEDICAL Fixační páska – 

prodyšná a adhezivní/lepicí 
DermaPlast MEDICAL Fixační páska – 

voděodolná a adhezivní/lepicí 
DermaPlast MEDICAL skin+ silikonové 
lepidlo 
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DermaPlast Professional Classic  

 

DermaPlast Professional  voděodolný/ 

Universal 

Dermaplast Protect Plus 

DermaPlast Sensitive/Soft 

DermaPlast Sensitive/Soft/Injection 

DermaPlast Soft Silicone 

DermaPlast stretch/natahovací 
DermaPlast textilní/pružný 

DermaPlast transparentní 
DermaPlast voděodolný 

ES kompresy (nesterilní) 
Eycopad – oční kompres 

GipFix adhezivní bandáže 

Giphar roztažné bandáže 

Haco-crepe 

HARTMANN Nitrilové vyšetřovací rukavice  
bez pudru 

Hospicrepe 

Hospicrepe bandáž 

Hospiform 

Hospilite 

Hydrofilm roll film dressings/rolovací obvazy 

Idealast 

Idealast 

Idealast-haft 

Idealast-haft color 

Idealbinde 

Idealcrepe 

Idealflex 

Idealflex 

Idealflex elastic forte 

Idealflex elastic légère 

Idealflex Universal 

Idealtex 

Dětská náplast voděodolná 

Lastodur light 

Lastodur straff/strong/silný 

Lastodur weich/soft/měkký 

Lastopress 

Medicomp 

Medicomp extra 

Medicomp netkané kuličky (bulk) 

Migros Plast Sport 
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M-Plast Fixation tape film/fixační páska 

 

Mullro 

Netkané tampony dělené (bulk) 

NatureCare bavlněné bandáže 

Omnifilm spool plasters/náplast na cívce 

Omnifix E fixation plasters/fixační náplasti 
Omnifix elastic fixační náplasti 
Omnifix silikon 

Omniplast HOSPITAL náplast na cívce 

Omniplast spool plasters/náplast na cívce 

Omniplast bílá náplast na cívce 

Omnipor HOSPITAL náplast na cívce 

Omnipor náplast na cívce 

Omnisilk náplast na cívce 

Omnitape 

Opaska Elastyczna Uciskowa 

Pagasling (nesterilní) 
Peha-crepp S 

Peha-fix 

Peha-fix (CPT bulk) 

Peha-haft (CPT bulk) 

Peha-haft Color bez latexu 

Peha-haft bez latexu 

Peha-Lastoform 

Peha-Lastotel 

Peha-Lastotel (CPT bulk) 

Peha-Mullbinden 

Peha-soft 

Peha-soft nitrile 

Peha-soft nitrile fino 

Peha-soft nitrile guard 

Peha-soft nitrilové bílé, Peha-soft nitrilové 
bílé polodlouhé 

Peha-soft syntetické bez pudru 

Peha-soft vinylové 

Platrix Plaster (náplast) 
PütterPro 2 

PütterPro 2 Lite 

Pur-Zellin 

Pur-Zellin 

Pur-Zellin Box 

Pütterbinde 

Pütterbinde E 

Pütterbinde E 

http://www.hartmann.info/
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PütterFlex 

 

Pütter-haft 

Pütter-haft (CPT bulk) 

Pütter-Verband 

Rhena Color 

Rhena Gard 

Rhena Ideal 

Rhena Ideal (hnědá) 

Rhena Ideal (bílá) 

Rhena Lastic Forte 

Rhena Lastic Medium 

Rhena Star/ Rhena Star L 

Rhena Varidress 

Rolta Soft 

Rolta Soft (CPT bulk) 

Safix plus 

Safix plus Slabs 

Samu 

Sterilux pružné bandáže 

Sterilux krepové bandáže 

Sterilux ES gázové tampony (nesterilní) 
Stülpa hotové trubkové bandáže 

Stülpa role 

Stülpa-fix 

Tensocrepe 

Tensocrepe R108 

TubeGaze 

TwoPress 2 

TwoPress 2 Lite 

Variants Omnipor náplast na cívce 

Varolast Plus 

Verbandmull ZZ 

Zetuvit 

Zetuvit (bulk nesterilní) 
Zetuvit E 

Zetuvit E (bulk nesterilní) 

http://www.hartmann.info/
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Zamýšlený účel Neaktivní, neimplantovatelné roušky a krytí pro předcházení infekcí 

Název produktu 
Číslo skupiny 

produktu 

Klasifikační pravidlo 
(podle Přílohy VIII  

Nařízení (EU) 

2017/745) 

Základní UDI-DI 

Eco roušky adhezivní 

 

Eco roušky neadhezivní 
Foliodrape Chirurgický přípravek 
nesterilní 
Foliodrape Plachta pro přesun pacienta 
nesterilní 
HARTMANN Příslušenství 
HARTMANN Příslušenství Comfort 

HARTMANN Adhezivní pásky 

HARTMANN Comfort roušky pro artroskopii  
HARTMANN Protect roušky pro artroskopii 
HARTMANN Protect Plus roušky pro 
artroskopii 

HARTMANN Protect roušky pro 
provedení císařského řezu 

HARTMANN Protect Plus roušky pro 
provedení císařského řezu 

HARTMANN Comfort adhezivní roušky 

HARTMANN Protect adhezivní roušky 

HARTMANN Protect Plus adhezivní roušky 

HARTMANN Protect Plus /PE  adhezivní 
roušky 

HARTMANN Protect Plus adhezivní roušky 

,viskóza 

HARTMANN Comfort roušky 

HARTMANN Protect roušky 

HARTMANN Protect Plus / PE roušky 

HARTMANN Comfort roušky pro 
ENT/Maxilofaciální chirurgii 
HARTMANN Protect roušky pro 
ENT/Maxilofaciální chirurgii 
HARTMANN Protect Plus roušky pro 
ENT/Maxilofaciální chirurgii 
HARTMANN SMS roušky pro 
ENT/Maxilofaciální chirurgii 
HARTMANN !dhezní PE roušky pro epidurál 
HARTMANN Protect roušky pro epidurál 
HARTMANN Comfort roušky pro ochranu 
končetin 
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HARTMANN Protect roušky - končetiny 

 

HARTMANN Protect Plus roušky -končetiny 

HARTMANN Protect Plus roušky pro 
končetiny extra zesílené 

HARTMANN Comfort roušky s otvorem 

adhezivní 
HARTMANN Protect roušky s otvorem 

adhezivní 
HARTMANN Protect /PE roušky s otvorem 

adhezivní  
HARTMANN Protect plus roušky s otvorem 

adhezivní 
HARTMANN SMS roušky s otvorem 

adhezivní 
HARTMANN Comfort roušky s otvorem 

HARTMANN Protect roušky s otvorem 

HARTMANN Protect Plus roušky s 
otvorem 

HARTMANN Protect roušky pro 
všeobecnou chirurgii 
HARTMANN Comfort roušky pro 
gynekologii a porodnictví 
HARTMANN Protect roušky pro 
gynekologii a porodnictví 
HARTMANN Protect Plus roušky pro 
gynekologii 

HARTMANN Protect roušky pro srdce / 
hrudník /cévy 

HARTMANN Comfort roušky pro srdce / 
hrudník /cévy 

HARTMANN Protect Plus roušky pro srdce / 
hrudník /cévy 

HARTMANN Protect Plus viscose PE roušky 
pro srdce / hrudník /cévy 

HARTMANN Protect hybridní roušky 

HARTMANN Protect Plus hybridní roušky 

HARTMANN Protect potahy na stoly s 

nástroji 
HARTMANN Protect Plus potahy na stoly s 

nástroji 
HARTMANN Protect roušky pro laparoskop. 
HARTMANN Protect roušky pro oftalmologii 
 

HARTMANN Jiné roušky adhezivní PE 

HARTMANN Potahy PE pro jiné vybavení  
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HARTMANN Protect potahy pro jiné 
vybavení 

 

HARTMANN Protect Plus páteřní roušky 

HARTMANN Protect Stockinet (punčocha) 
HARTMANN Sací vaky 

HARTMANN Comfort potahy stolů 

Dine HARTMANN Protect Plus potahy stolů 

HARTMANN Potahy stolů zesílené 

HARTMANN Protect turbanové roušky 

HARTMANN Protect/SMS turbanové roušky 

HARTMANN Comfort Univerzální dělené 
roušky 

HARTMANN Protect Univ. dělené roušky 

HARTMANN Protect Plus Univerzální dělené 
roušky 

HARTMANN Protect Plus Univerzální dělené 
roušky extra zesílené 

HARTMANN Protect roušky pro urologii 
 

Zamýšlený účel Neaktivní, neimplantovatelné prostředky pro jedno použití 

Název produktu 
Číslo skupiny 

produktu 

Klasifikační pravidlo 
(podle Přílohy VIII  

Nařízení (EU) 

2017/745) 

Základní UDI-DI 

Hartmann chirurgický roztahovač oka 
nesterilní 

 

Hartmann chirurgický nástroj – svorka 

hadiček nesterilní 
 

Zamýšlený účel Neaktivní, nesterilní prostředky pro čištění úst a pokožky 

Název produktu 
Číslo skupiny 

produktu 

Klasifikační pravidlo 
(podle Přílohy VIII  

Nařízení (EU) 

2017/745) 

Základní UDI-DI 

Vatové tyčinky  
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