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Összevont EU-megfelelőségi nyilatkozat lla. és llb. osztályú orvostechnikai eszközökhöz 

Heidenheim, 2024.06.18. 

Ezúton saját felelősségünkre kijelentjük, hogy a PAUL HARTMANN AG (gyártó, egyedi regisztrációs száma: DE-
MF-000005861) által első alkalommal forgalomba hozott, alább felsorolt lla. és llb. osztályú orvostechnikai 
eszközök megfelelnek a vonatkozó rendelkezéseknek, különösen az Európai Parlament és a Tanács 
orvostechnikai eszközökről szóló, 2017. április 5-i 2017/745 (EU) rendeletében a biztonságosságra és 
teljesítőképességre vonatkozóan meghatározott általános követelményeknek. 

A lla. osztályú eszközökre vonatkozóan a 52. cikk (6) bekezdés és a IX. melléklet, illetve a llb. osztályú 
eszközökre vonatkozóan a 52. cikk (4) bekezdés és a IX. melléklet szerinti megfelelőségértékelési eljárásokat 
elvégezték, és a műszaki dokumentáció rendelkezésre áll. 

A megfelelőségértékelési eljárásokat a TÜV SÜD Product Service GmbH (Ridlerstr. 65, 80339 München, 
Németország, azonosító sz.: 0123., tanúsítvány sz.: G10 011858 0065 03. verzió) bejelentett szervezet 
felügyelete alatt végzik. 

PAUL HARTMANN AG 

 mb. / h. (felelős személy) 

[olvashatatlan aláírás] 
François Georgelin 
Igazgatósági tag 

[olvashatatlan aláírás] 
Jens Hahn 
Igazgató, szabályozási ügyek kiválósága 

Érvényesség vége: 2025.06.30. 
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lla. osztályú orvostechnikai eszközök a G10 011858 0065 számú, 03. verziójú EU minőségirányítási 
rendszer tanúsítvánnyal (MDR) együtt 
 
  
Eszközcsoport M020102 - PAMUTGÉZEK, HAJTOGATOTT 
Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

ES-Kompressen 1395 7 (1) 40495001395KT 
Gaza Opatrunkowa Bawelniana 1144 7 (1) 40495001144JY 
Lusan steril mull-lapok 2592 7 (1) 40495002592L6 
Sterilux ES mull-lapok (ömlesztett) 3254 7 (1) 40495003254 KN 
Sterilux ES mull-lapok, steril 1195 7 (1) 40495001195KH 
Sterilux mull-lapok, steril 3566 7 (1) 40495003566LC 
Telacomp 1208 7 (1) 40495001208JZ 
Telacomp E (steril) 1420 7 (1) 40495001420JZ 
Telacomp (steril) 1421 7 (1) 40495001421K3 

 

Eszközcsoport M020199 - PAMUTGÉZEK - EGYÉB 
Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

Pagasling (ömlesztett) 2227 7 (1) 40495002227KC 
Pagasling steril 1415 7 (1) 40495001415K8 
Tamponadebinde 1355 7 (1) 40495001355KF 
Telaprep 1372 7 (1) 40495001372KF 
Telaprep (steril) 1419 7 (1) 40495001419KG 
Telasling 1371 7 (1) 40495001371KD 
Telasling (steril) 1267 7 (1) 40495001267KH 
Telasorb 1361 7 (1) 40495001361 KA 
Telasorb E 1510 7 (1) 40495001510K3 
Telasorb E (steril) 1416 7 (1) 40495001416 KA    
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Eszközcsoport M020201 - NEMSZŐTT GÉZEK, HAJTOGATOTT 
Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

Dermaplast orvosi nemszőtt mull-lapok, 
steril 2494 7 (1) 40495002494L5 

Giphar nemszőtt mull-lapok, steril 1190 7 (1) 40495001190K7 
Medicomp (ömlesztett) 3334 7 (1) 40495003334KM 
Medicomp (steril) 1192 7 (1) 40495001192KB 
Medicomp extra (steril) 3397 7 (1) 40495003397LD 
 

Eszközcsoport M040403 - HYDROKOLLOID KÖTSZEREK 
Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

Cosmos tapasz horzsolásokra 3164 4 (3) 40495003164KL 
Cosmos vízhólyagtapasz 1613 4 (3) 40495001613KE 
Cosmos tyúkszemtapasz 3165 4 (3) 40495003165 KN 
Cosmos méretre vágható 

 
1616 4 (3) 40495001616KL 

DermaPlast EFFECT tapasz horzsolásokra 2158 4 (3) 40495002158KJ 
DermaPlast EFFECT vízhólyagtapasz 3084 4 (3) 40495003084KM 
DermaPlast EFFECT méretre vágható 

 
3085 4 (3) 40495003085KP 

DermaPlast EFFECT tyúkszemtapasz 3086 4 (3) 40495003086KR 
DermaPlast EFFECT szájherpesztapasz 3087 4 (3) 40495003087KT  
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Eszközcsoport M040406 - POLIURETÁN KÖTSZEREK 
Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

Cosmopor átlátszó 3522 4 (3) 40495003522KQ 
DermaPlast MEDICAL 3550 4 (3) 40495003550KV 
DermaPlast MEDICAL - Steril kötszer 
sebpárnával - vízálló és átlátszó 

3525 4 (3) 40495003525KW 

Hydrofilm 1449 4 (3) 40495001449KR 
Hydrofilm plus 1450 4 (3) 40495001450KA 
Hydrofilm (szakadásmentes) 3521 4 (3) 40495003521KN 
Hydrofilm ömlesztett, steril 
(szakadásmentes) 3637 4 (3) 40495003637LA 
Hydrofilm ömlesztett, nem steril 
(szakadásmentes) 3638 4 (3) 40495003638LC 

 

Eszközcsoport T010101 - LATEX SEBÉSZETI KESZTYŰK 
Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

Peha-basic Latex 2082 7 (1) 40495002082KA 
Peha-micron Latex 2107 7 (1) 40495002107JZ 
Peha-profile Latex 2079 7 (1) 40495002079KM 
Peha-taft classic púdermentes 2081 7 (1) 40495002081K8 
Peha-taft Latex 2078 7 (1) 40495002078KK 
Peha-underglove, Latex 2109 7 (1) 40495002109K5    
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Eszközcsoport T010102 - SZINTETIKUS SEBÉSZETI KESZTYŰK 
Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

Peha-izoprén, latexmentes 1992 7 (1) 40495001992LK 
Peha-neon latexmentes 1991 7 (1) 40495001991LH 
Peha-shield latexmentes 2102 7 (1) 40495002102JP 
Peha-underglove, latexmentes 2110 7 (1) 40495002110JN 
 

Eszközcsoport V030101 - HŐMÉRŐK 
Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

Thermoval kids 2069 10 (3) 40495002069KJ 
Thermoval kids flex 2070 10 (3) 40495002070K3 
Thermoval rapid 2067 10 (3) 40495002067KE 
Thermoval standard 2066 10 (3) 40495002066KC 
Veroval baby 3630 10 (3) 40495003630KU 
 

Eszközcsoport Z120190 - KÜLÖNFÉLE MŰSZEREK ÁLTALÁNOS ÉS MULTIDISZCIPLINÁRIS 
MŰTÉTEKHEZ 

Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

Kétvégű kürett, nem steril 3406 4 (3) 40495003406KM 
HARTMANN Care összetevők, szonda 3783 6 40495003783LN 
Hartmann Surgical anatómiai csipesz, 
nem steril 4142 6 (1) 40495004142KH 
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Hartmann Surgical általános célú kürett, 
nem steril 

4165 6 (1) 40495004165KV 

Hartmann Sebészeti eszközök Adson 
csipesz 3374 6 40495003374KZ 

Hartmann Sebészeti eszközök 
DeBakey fogó 3375 6 40495003375L3 

Hartmann Sebészeti eszközök 
Halsted Mosquito csipesz 3380 6 40495003380KU 

Hartmann Sebészeti eszközök Braun-
Stadler episiotomia olló 3368 6 40495003368L6 

Hartmann Sebészeti eszközök 
Finom preparáló olló 3392 6 40495003392L3 

Hartmann Sebészeti eszközök Mayo olló 3389 6 40495003389LE 
Hartmann Sebészeti eszközök Mayo-
Stille olló 3388 6 40495003388LC 

Hartmann Sebészeti eszközök 
Metzenbaum olló 3370 6 40495003370KR 

Hartmann Sebészeti eszközök Mikroolló 3371 6 40495003371KT 
Hartmann Sebészeti eszközök 
Sebészeti olló 3369 6 40495003369L8 

Hartmann Sebészeti eszközök 
Schumacher köldökzsinór olló 3393 6 40495003393L5 

Hartmann Sebészeti eszközök Kötszer 
csipesz 3785 6 40495003785LS 

Hartmann Sebészeti eszközök 
Kocher fogó 3381 6 40495003381KW 

Hartmann Sebészeti eszközök Mayo-
Hegar tűfogó 3383 6 40495003383L2 

Hartmann Sebészeti eszközök Micro-
Adson csipesz 3377 6 40495003377L7 

Hartmann Sebészeti eszközök Micro-
Mosquito csipesz 3382 6 40495003382KY 

Hartmann Sebészeti eszközök Péan fogó 3379 6 40495003379LB 
Hartmann Sebészeti eszközök Senn-
Mueller feltáró 3387 6 40495003387LA 

Hartmann Sebészeti eszközök Éles kanál 3384 6 40495003384L4 
Hartmann Sebészeti eszközök 
Szálkacsipesz 3373 6 40495003373KX 
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Hartmann Sebészeti eszközök 
Standard csipesz 3376 6 40495003376L5 

Hartmann Sebészeti eszközök Finom 
hegyű szövetfogó 3391 6 40495003391KZ 

Hartmann Sebészeti eszközök Sebkampó 3385 6 40495003385L6 
MediSet 
Dermatológia kürett 3792 6 40495003792LP 

MediSet 
Szonda 3784 6 40495003784LQ 

Peha-instrument 
Adson anatómiai fogó, egyenes 1639 6 40495001639KY 

Peha-instrument 
Adson sebészeti csipesz, egyenes 1641 6 40495001641KK 

Peha-instrument 
Alapszettek 1625 6 40495001625KM 

Peha-instrument 
Alapszettek, finom 1624 6 40495001624KK 

Peha-instrument 
Braun-Stadler episiotomia olló 1627 6 40495001627KR 

Peha-instrument 
DeBakey fogó, egyenes 1640 6 40495001640KH 

Peha-instrument 
Fox csontkürett 1658 6 40495001658L4 

Peha-instrument 
Halsted Mosquito fogó anatómiai, 
hajlított 

1649 6 40495001649L3 

Peha-instrument Jansen csipesz, 
anatómiai, steril 1647 6 (1) 40495001647KX 

Peha-instrument Jansen éles kanál, 
kombinált, steril 1661 6 40495001661KR 

Peha-instrument 
Kocher sebészi fogó, egyenes 1650 6 40495001650KL 

Peha-instrument szemhéjkampó, steril 1660 6 (1) 40495001660KP 
Peha-instrument 
Mayo-Hegar tűfogók 1655 6 40495001655KW 

Peha-instrument 
Metzenbaum olló tompa/tompa hajlított 

1631 6 40495001631KG 

Peha-instrument feltáró olló, finom, 
steril 1635 6 (1) 40495001635KQ 

Peha-instrument 1646 6 40495001646KV    
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Mikro Adson anatómiai fogó    

Peha-instrument 
Mikro Adson szövetfogó 1645 6 40495001645KT 

Peha-instrument 
Mikroolló 1632 6 40495001632KJ 

Peha-instrument 
Mikro Mosquito fogó anatómiai, egyenes 

1651 6 40495001651KN 

Peha-instrument Sebészeti olló, steril 4126 6 (1) 40495004126KK 
Peha-instrument 
Sebészeti olló egyenes tompa/tompa 1629 6 40495001629KV 

Peha-instrument 
Sebészeti olló egyenes éles/tompa 1628 6 40495001628KT 

Peha-instrument 
Sebészeti olló egyenes éles/éles 1630 6 40495001630KE 

Peha-instrument 
Péan fogó 1652 6 40495001652KQ 

Peha-instrument 
Péan fogó anatómiai, egyenes 1648 6 40495001648KZ 

Peha-instrument Raspatorium, steril 4158 6 40495004158KY 
Peha-instrument Schumacher 
köldökzsinór olló, steril 1636 6 (1) 40495001636K5 

Peha-instrument 
Éles kanál kombinációk 1664 6 40495001664KX 

Peha-instrument 
Szálkacsipesz, egyenes 1644 6 40495001644KR 

Peha-instrument 
Standard anatómiai fogó, egyenes 1643 6 40495001643KP 

Peha-instrument 
Standard sebészeti csipesz, egyenes 1642 6 40495001642KM 

Peha-instrument Sebészeti csipesz, steril 4123 6 (1) 40495004123KD 
Peha-instrument Sebészeti 
hemosztatikus fogó, steril 4125 7 (1) 40495004125KH 

Peha-instrument Volkmann éles kanál 
kombinációk, steril 1662 6 (1) 40495001662KT 

Peha-instrument 
Sebkampó kombinációk 1657 6 40495001657L2 

Műanyag szonda, nem steril 3405 6 (1) 40495003405KK  
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Eszközcsoport Z120302 - ÉLETJELEK MONITOROZÁSÁRA SZOLGÁLÓ MŰSZEREK 
Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

Veroval duo control 2259 10 (3) 40495002259KR 
 

Eszközcsoport Z120402 - ÁLTALÁNOS GYÓGYÁSZATI MŰSZEREK TERÁPIÁS KEZELÉSEKHEZ 
Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

VivanoTec Pro 2924 12 40495002924L9 
 

Eszközcsoport Z121290 - KÜLÖNFÉLE SZEMÉSZETI MŰSZEREK 
Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

Hartmann Sebészeti eszközök 
Iris olló 3372 6 40495003372KV 

Peha-instrument 
Iris olló hajlított 1634 6 40495001634KN 

Peha-instrument 
Iris olló egyenes 1633 6 40495001633KL 
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Eszközcsoport H900102 - PÓLYÁK VARRATOKHOZ 
Rendeltetés - 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

Omnistrip steril 2502 4 (4) 40495002502KB  
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llb. osztályú orvostechnikai eszközök a G10 011858 006S számú, 03. verziójú EU minőségirányítási 
rendszer tanúsítvánnyal (MDR) együtt 

Eszközcsoport M040499 - SEBEK, FELFEKVÉSEK ÉS FEKÉLYEK KÖTSZEREI - EGYÉB 

Rendeltetés Sebkezelésre alkalmas egyszer használatos, steril, hatóanyagmentes 
kötszerek 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

Atrauman 1384 4 (2) 40495001384KN 
Atrauman Silicone 1390 4 (2) 40495001390KH 
Grassolind neutral 1382 4 (2) 40495001382KJ 
HydroClean 3198 4 (2) 40495003198L5 
HydroClean advance 2585 4 (2) 40495002585L9 
HydroClean advance cavity 3218 4 (2) 40495003218KJ 
HydroClean advance mini 2841 4 (2) 40495002841L4 
HydroClean cavity 3199 4 (2) 40495003199L7 
HydroClean mini 2850 4 (2) 40495002850L5 
Hydrocoll 1815 4 (2) 40495001815KU 
Hydrocoll basic 1815 4 (2) 40495001815KU 
Hydrocoll concave 1815 4 (2) 40495001815KU 
Hydrocoll sacral 1815 4 (2) 40495001815KU 
Hydrocoll thin 1815 4 (2) 40495001815KU 
HydroTac 1831 4 (2) 40495001831KS 
HydroTac Comfort 1832 4 (2) 40495001832KU 
HydroTac Concave 1830 4 (2) 40495001830KQ 
HydroTac Sacral 1833 4 (2) 40495001833KW 
HydroTac transparent 3612 4 (2) 40495003612KS 
HydroTac transparent comfort 3613 4 (2) 40495003613KU 
RespoSorb Silicone 2493 4 (2) 40495002493L3 
RespoSorb Silicone 3873 4 (2) 40495003873LQ 
RespoSorb Silicone Border 2842 4 (2) 40495002842L6 
RespoSorb Silicone Border 3301 4 (2) 40495003301K6 
RespoSorb Super 1326 4 (2) 40495001326K8 
Zetuvit Plus 1407 4 (2) 40495001407K9 
Zetuvit Plus Superabsorber 1407 4 (2) 40495001407K9 
Zetuvit Plus Silicone 2186 4 (2) 40495002186KP 
Zetuvit Plus Silicone 3872 4 (2) 40495003872LN  
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Zetuvit Plus Silicone Border 2843 4 (2) 40495002843L8 
Zetuvit Plus Silicone Border 3300 4 (2) 40495003300K4 
 

Eszközcsoport M040499 - SEBEK, FELFEKVÉSEK ÉS FEKÉLYEK KÖTSZEREI - EGYÉB 
Rendeltetés Negatívnyomás-terápiához való steril, hatóanyagmentes termékek 

Terméknév Termékcsoport 
száma 

Besorolási szabály (a 
2017/745 (EU) 

rendelet 
VIII. melléklete 

értelmében) 

Alapvető UDI-DI 

VivanoMed Abdominal készlet 1809 4 (2) 40495001809KZ 
VivanoMed Foam 1811 4 (2) 40495001811KL 
VivanoMed Foam készlet 2852 4 (2) 40495002852L9  


