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  1. Descrizione Generale  

Zetuvit® E è un morbido cuscinetto sterile assorbente.  E’ composto da un corpo assorbente, dotato di alta capacità di assorbimento e di un 
ottimo effetto imbottitura, rivestito da un tessuto in cellulosa. Uno strato di protezione dai liquidi agisce come barriera e protegge la ferita dalla contaminazione. E’ di colore azzurro per un facile riconoscimento del lato esterno, che 
deve rimanere opposto alla ferita. Lo strato di rivestimento esterno è in TNT idrofilico.   
Zetuvit® E è atossico, anallergico, antistatico e inodore. Non rilascia peluria e fibre e non è autoestinguente. Radiotrasparente. 
E’ disponibile sia in versione sterile che non sterile.  
 
Classificazione  
Dispositivo medico di classe I sterile e classe I non sterile conforme alla Direttiva 93/42/CEE s.m.i. Codice Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici: M040201 
RDM:   
Sterili        Non sterili      
Codice  Numero  

 413 770 72199/R 
413 771 72201/R 
413 772 72202/R 
413 773 72204/R 
413 774 72205/R 
413 775 230267/R 
413 776 72207/R 

  
Fabbricante:   Paul Hartmann AG – 89522 Heidenheim – Germania   Luogo di produzione:  Paul Hartmann S.A. - Lièpvre – Francia, del Gruppo 

HARTMANN  
Distributore per l’Italia:  Paul Hartmann S.p.A. – 37139 Verona – Italia.   

2. Destinazione d’uso 
Per il trattamento delle ferite con secrezioni abbondanti in tutti i campi medici; come 
medicazione secondaria con prodotti tradizionali quali medicazioni in tulle o materiali idroattivi.  
 

Codice  Numero  
413 860 61791/R 
413 861 61793/R 
413 862 61795/R 
413 863 61794/R 
413 864 61796/R 
413 866 61797/R 
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Controindicazioni 
Nessuna controindicazione.  
 Istruzioni d’uso 
Detergere la lesione ed applicare sulla parte interessata, in modo che la medicazione la ricopra superandone i margini di almeno 1-2 cm. Non tagliare la compressa.  
Applicare Zetuvit E con la parte di colore bianco rivolta verso la ferita, in modo che il lato di colore azzurro, con la banda blu, rimanga dalla parte opposta.  
 Fissare la medicazione, ad esempio con cerotti o bende di fissaggio o, all’occorrenza, 
con bende compressive.   

3. Caratteristiche tecniche 

   
  
   

Strato di rivestimento 
esterno   

Tessuto Non Tessuto in Polipropilene Thermobond (fibre legate con 
procedimento termico, senza impiego di leganti chimici) Idrofilo. 

Strato di protezione dai 
liquidi Tessuto Non Tessuto in polipropilene spunbond, idrofobico, azzurro 
Corpo assorbente  Fiocchi di cellulosa – sbiancati senza l’utilizzo di cloro  
Tessuto di copertura del 
corpo assorbente Cellulosa – sbiancata senza l’utilizzo di cloro  
Natura delle materie prime Vegetale 
Leganti chimici assenti 
Fibre di vetro assenti 
Resine assenti 
Capacità di assorbimento Min. 9,5 g/g (grammi di acqua per grammo di materiale) 
Carica Batterica ~10 –19, secondo le Direttive CE 
Sterilizzazione Versione sterile: sterilizzato a vapore secondo EN  554 

 
Versione non sterile: sterilizzabile a vapore a 121°secondo EN 554 

Biocompatibilità  Testato secondo i requisiti UNI EN ISO 10993 e ne soddisfa i criteri 
Permanenza in situ Fino a 5 giorni, a seconda delle condizioni della lesione e della cute 
Validità 5 anni  - per sterili: 5 anni dalla data di sterilizzazione 
Lattice Assente  
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Misure   10x10 10x20 15x20 15x25 20x20 20x25 20x40 
 Area  Peso 

Fluff 300 g/m² 3,0 g 6,0 g 9,0 g 11,3 g 12,0 g 15,0 g 24,0 g 
Tessuto 18 g/m² 0,4 g 0,8 g 1,1 g 1,4 g 1,5 g 1,8 g 3,0 g 
PP-Tessuto non 
Tessuto blu 30 g/m² 0,4 g 0,7 g 1,0 g 1,3 g 1,4 g 1,7 g 2,6 g 
Tessuto non 
Tessuto esterno 20 g/m² 0,7 g 1,2 g 1,7 g 2,0 g 2,1 g 2,6 g 4,0 g 
Peso Totale  4,4 g 8,6 g 12,8 g 15,9 g 17,0 g 21,1 g 33,5 g 

 
  
Formato 
cm x cm  10 x 10 10 x 20 15 x 20 15 x 25 20 x 20 20 x 25 20 x 40 Tolleranza 
Lunghezza totale           A 13 23 23 28 23 28 43 ± 1 cm  
Larghezza 
totale           B 10,5 10,5 15,5 15,5 20,5 20,5 20,5 ± 1 cm 
Lunghezza 
corpo 
assorbente  C                 

10 20 20 25 20 25 40 ± 1 cm 
Larghezza 
corpo 
assorbente   

10 10 15 15 20 20 20 ± 1 cm 
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 4. Confezionamento 
Zetuvit® E sterile: compresse sigillate singolarmente in bustine tipo “peel-to-open”raccolte in scatole di cartoncino pieghevoli; successivamente in cartone ondulato per il
t rasporto in accordo con le norme DIN; quindi su europallets. 

 Zetuvit® E non sterile: compresse confezionate direttamente in scatole di cartoncino 
pieghevoli; successivamente in cartone ondulato per il trasporto in accordo con le normeDIN; quindi su europallets. 

Zetuvit E Sterile 
Codice
articolo Misure Pezzi per unità

di vendita 
Unità di vendita

per cartone 
413 770 10 x 10 cm 25 pezzi 10 
413 771 10 x 20 cm 25 pezzi 10 
413 772 15 x 20 cm 25 pezzi 6 
413 773 15 x 25 cm 10 pezzi 10 
413 774 20 x 20 cm 15 pezzi 9 
413 775 20 x 25 cm 15 pezzi 6 
413 776 20 x 40 cm 10 pezzi 6 

Zetuvit E  Non Sterile 
Codice articolo Misure Pezzi per unità

di vendita 
Unità di vendita

per cartone 
413 860 10 x 10 cm 50 pezzi 20 
413 861 10 x 20 cm 50 pezzi 12 
413 862 15 x 20 cm 50 pezzi 8. 
413 863 15 x 25 cm 50 pezzi 6 
413 864 20 x 20 cm 50 pezzi 6 
413 866 20 x 40 cm 30 pezzi 4 
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 Numero di Lotto   

Numero lotto:  9 + 6 digit- code  
Es:  5  xxx  xx xx  x  anno              numerazione interna  
  24  x  xxx settimana  giorno   numerazione interna 

 
 

Data di scadenza:   
Es.    2020   06 
    anno   mese  

   
5. Metodo di conservazione  

Conservare in luogo fresco e asciutto, lontano da fonti luminose e ad una temperatura tra 5 °C e 30 °C.  
 6. Smaltimento 

 Il prodotto va smaltito come rifiuto speciale ospedaliero e, comunque, secondo le 
disposizioni di legge vigenti.   

  
 

PAUL HARTMANN S.p.A. 



HARTMANN 

Italia  
 
 
 

 

         PAUL HARTMANN SpA, via della Metallurgia 12 – ZAI 2 - 37139 Verona - Italia 

Paul Hartmann S.p.A. 
Via della Metallurgia, 12  
37139 Verona - Italia 
 
Tel.    045 8182411 
Fax    045 8510733 
 
E-mail: info@it hartmann.info 
www.hartmann.info 
 
Reg. Imp. VR n. 28911 – REA n. 189939 
Cod. Fiscale 07179150151 
Partita IVA 02136540230 
Capitale sociale €  250.000 i.v. 
a socio unico 
 
 

 
 

Azienda con sistema di gestione 
certificato ISO 9001:2008 e UNI CEI 
ISO/IEC 27001:2008  

  
Vs. Rif.    
Vs. scritto del   

Ns. Rif.  Prat. 1073/2016 Spettabile 

  AGENZIA INTERCENT-ER  

Data 31/05/2016 VIA DEI MILLE, 21 

  40121 BOLOGNA 
Tel. diretto 045 8182430  
Fax diretto 045 8518987  
E-mail: ufficiogare@hartmann.info  
 

OGGETTO: PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI MATERIALE DA 
MEDICAZIONE CLASSICA 2B. 
 
Il sottoscritto Dr. Giovanni Renna, nato Bari il 23.01.1972, residente in via Baruchello 
n.3 – 37060 Buttapietra (VR) -, in qualità di Amministratore Delegato della Società 
PAUL HARTMANN S.p.A., avente sede legale e amministrativa in Via della Metallurgia 
n.12 – 37139 Verona -, Capitale Sociale € 250.000,00 (duecentocinquantamila) i.v., 
iscritta al Registro delle Imprese CCIAA di Verona al nr. 07179150151 dal 19/02/1996, 
codice fiscale 07179150151, partita IVA 02136540230, telefono (centralino) n. 045 
8182430, fax n. 045 8518987, ufficio delle imposte dirette competente con sede a 
Verona – Agenzia delle Entrate 1 – Via Enrico Fermi n. 63, consapevole delle sanzioni 
penali previste dall’art. 76 del D.P.R. 445/2000 per le ipotesi di falsità in atti e 
dichiarazioni mendaci, 

DICHIARA 
 
ai sensi del DPR n. 403 del 20/10/1998 in attuazione artt. 1, 2 e 3 della Legge n. 127 
del 15/05/1997 e artt. 38, 46, 47 del DPR n. 445 del 28.12.2000 (Testo unico delle 
disposizioni legislative e regolamentari in materia di documentazione amministrativa) e 
come modificato ed integrato dall’art. 15 della Legge 16.01.2003 n. 3,  
 
PAUL HARTMANN S.p.A., filiale italiana del GRUPPO PAUL HARTMANN AG, è in 
possesso dal 11.12.2003 del riconoscimento di conformità ai requisiti della norma 
 

UNI EN ISO 9001:2008 
 

L’ultimo rinnovo del certificato è stato rilasciato in data 16/10/2015 ed è valido per il 
seguente campo di applicazione: 
Commercializzazione e gestione in service di forniture di dispositivi medici e 
prodotti per l’igiene con propri marchi: Hartmann® e Foromed®; 
commercializzazione e gestione del servizio di consegna al domicilio degli utenti 
di ausili per incontinenti, erogazione di servizi di assistenza per la gestione del 
magazzino e per il controllo della spesa e relativa formazione del personale. 
Servizi di relazione con il cliente, il consumatore ed il cittadino attraverso centri 
di contatto mediante consulenza infermieristica e Servizio di Call Center.  
 
L’Organismo di Certificazione è TÜV Italia S.r.l. 
 
 
PAUL HARTMANN S.p.A. 
Amministratore Delegato 
Dr. Giovanni Renna
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OGGETTO: PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI MATERIALE DA 
MEDICAZIONE CLASSICA 2B. 
 
Il sottoscritto Dr. Giovanni Renna, nato Bari il 23.01.1972, residente in via Baruchello 
n.3 – 37060 Buttapietra (VR) -, in qualità di Amministratore Delegato della Società 
PAUL HARTMANN S.p.A., avente sede legale e amministrativa in Via della Metallurgia 
n.12 – 37139 Verona -, Capitale Sociale € 250.000,00 (duecentocinquantamila) i.v., 
iscritta al Registro delle Imprese CCIAA di Verona al nr. 07179150151 dal 19/02/1996, 
codice fiscale 07179150151, partita IVA 02136540230, telefono (centralino) n. 045 
8182430, fax n. 045 8518987, ufficio delle imposte dirette competente con sede a 
Verona – Agenzia delle Entrate 1 – Via Enrico Fermi n. 63, consapevole delle sanzioni 
penali previste dall’art. 76 del D.P.R. 445/2000 per le ipotesi di falsità in atti e 
dichiarazioni mendaci, 

DICHIARA 
 
ai sensi del DPR n. 403 del 20/10/1998 in attuazione artt. 1, 2 e 3 della Legge n. 127 
del 15/05/1997 e artt. 38, 46, 47 del DPR n. 445 del 28.12.2000 (Testo unico delle 
disposizioni legislative e regolamentari in materia di documentazione amministrativa) e 
come modificato ed integrato dall’art. 15 della Legge 16.01.2003 n. 3,  
che PAUL HARTMANN S.p.A., filiale italiana del GRUPPO PAUL HARTMANN AG, è in 
possesso dal 21.01.2013 del riconoscimento di conformità ai requisiti della norma 
 

UNI CEI ISO/IEC 27001:2006 
 

ed è valido per il seguente campo di applicazione: 
 
Gestione dei dati relativi ai servizi di fornitura a domicilio di dispositivi medici per 
conto del committente. Gestione delle informazioni e dei dati commerciali relativi 
alla partecipazione a gare di appalto (IAF 33). 
 
Si allega certificato, in copia conforme all’originale, rilasciato da TÜV Italia S.r.l. 
 
 
PAUL HARTMANN S.p.A. 
Amministratore Delegato 
Dr. Giovanni Renna
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OGGETTO: PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI MATERIALE DA 
MEDICAZIONE CLASSICA 2B. 
 
Il sottoscritto Dr. Giovanni Renna, nato Bari il 23.01.1972, domiciliato per la carica 
presso la sede societaria di seguito indicata, in qualità di Amministratore Delegato della 
Società PAUL HARTMANN S.p.A., avente sede legale e amministrativa in Via della 
Metallurgia n.12 – 37139 Verona -, Capitale Sociale € 250.000,00 
(duecentocinquantamila) i.v., iscritta al Registro delle Imprese CCIAA di Verona al nr. 
07179150151 dal 19/02/1996, codice fiscale 07179150151, partita IVA 02136540230, 
telefono (centralino) n. 045 8182430, fax n. 045 8518987, ufficio delle imposte dirette 
competente con sede a Verona – Agenzia delle Entrate 1 – Via Enrico Fermi n. 63, 
consapevole delle sanzioni penali previste dall’art. 76 del D.P.R. 445/2000 per le ipotesi 
di falsità in atti e dichiarazioni mendaci, 

     DICHIARA 

ai sensi del DPR n. 403 del 20/10/1998 in attuazione artt. 1, 2 e 3 della Legge n. 127 
del 15/05/1997 e artt. 18, 19, 38, 46, 47 del DPR n. 445 del 28.12.2000 (Testo unico 
delle disposizioni legislative e regolamentari in materia di documentazione 
amministrativa) e come modificato ed integrato dall’art. 15 della Legge 16.01.2003 n. 3,  
 
che le traduzioni dei documenti presentati in lingua straniera (inglese) sono conformi al 
testo originale. 

 
 
PAUL HARTMANN S.p.A. 
Amministratore Delegato 
Dr Giovanni Renna 
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OGGETTO: PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI MATERIALE DA 
MEDICAZIONE CLASSICA 2B. 
 
Il sottoscritto Dr. Giovanni Renna, nato Bari il 23.01.1972, domiciliato per la carica 
presso la sede della Società stessa, in qualità di Amministratore Delegato della Società 
PAUL HARTMANN S.p.A., avente sede legale e amministrativa in Via della Metallurgia 
n.12 – 37139 Verona -, Capitale Sociale € 250.000,00 (duecentocinquantamila) i.v., 
iscritta al Registro delle Imprese CCIAA di Verona al nr. 07179150151 dal 19/02/1996, 
codice fiscale 07179150151, partita IVA 02136540230, telefono (centralino) n. 045 
8182411, fax n. 045 8510733, ufficio delle imposte dirette competente con sede a 
Verona – Agenzia delle Entrate 1 – Via Enrico Fermi n. 63, consapevole delle sanzioni 
penali previste dall’art. 76 del D.P.R. 445/2000 per le ipotesi di falsità in atti e 
dichiarazioni mendaci, 

DICHIARA 
 
ai sensi del DPR n. 403 del 20/10/1998 in attuazione artt. 1, 2 e 3 della Legge n. 127 
del 15/05/1997 e artt. 38, 46, 47 del DPR n. 445 del 28.12.2000 (Testo unico delle 
disposizioni legislative e regolamentari in materia di documentazione amministrativa) e 
come modificato ed integrato dall’art. 15 della Legge 16.01.2003 n. 3, che  
 
PAUL HARTMANN S.p.A. è filiale italiana del GRUPPO PAUL HARTMANN AG con 
sede in Heidenheim - Germania, il quale è in possesso fin dal 1995, da parte del TÜV 
PRODUCT SERVICE GMBH di Monaco, del riconoscimento di conformità alla Direttiva 
93/42/CEE concernente i dispositivi medici, recepita in Italia con DLgs del 24 febbraio 
1997, n. 46. 
 
In forza di ciò PAUL HARTMANN S.p.A. fa valere la dichiarazione CE di conformità del 
produttore per tutti i dispositivi medici di classe I e/o il certificato CE di conformità 
emesso dal TÜV (Ente Notificato n. 0123) per i dispositivi medici di classe I sterile o 
superiore, di cui si allegano copie conformi all’originale. 
 
Si allegano, inoltre, certificati in copia conforme all’originale attestanti il conseguimento 
degli standard qualitativi ISO 9001:2008 ed DIN EN ISO 13485:2012. 
 
 
PAUL HARTMANN S.p.A. 
Amministratore Delegato 
Dr. Giovanni Renna
 





 
 

 
  

CERTIFICATE 

The Certification Body 
of TÜV SÜD Management Service GmbH 

certifies that 

 

Paul Hartmann AG 
Paul-Hartmann-Straße 12 • 89522 Heidenheim 

Germany 

Scope of application 

Development, production and distribution of medical devices,  
hygiene and cosmetic products and personal protective equipment,  

as well asproduction of combi-packs and distribution of medicinal products 

Paul Hartmann (Shanghai) Trade Co., Ltd. 
Rm 1001-1003, Block A New Caoheijing 
Int. Business Center 391 Gui Ping Road 

Shanghai, P.R. China 
Post Code: 200233 

Scope of application 

Testing of products manufactured 
by Chinese suppliers 

has established and applies 
a Quality Management System. 

An audit was performed, Report No. 70033303 

Proof has been furnished that the requirements according to 

ISO 9001:2008 

are fulfilled. The certificate is valid from 2014-10-26 until 2017-10-25. 

Certificate Registration No. 12 100 17439 TMS 

  

  

  

  

 

 
Product Compliance Management 

Munich, 2014-10-23 
 

 



CERTIFICATO 
L’Ente Certificatore 

TÜV SÜD Management Service GmbH 

certifica che 

 

Paul Hartmann AG 
Paul-Hartmann-Straße 12 – 89522 Heidenheim 

Germany  

campo di applicazione 
Sviluppo, produzione e distribuzione di Dispositivi Medici, prodotti per l’igiene e cosmetici 

e dispositivi di protezione individuale, così come produzione di pacchi procedurali e 
distribuzione di prodotti medicali  

 

Paul Hartmann (Shanghai) Trade Co., Ltd. 
Rm 1001-1003, Block A New Caoheijing 
Int. Business Center 391 Gui Ping Road 

Shanghai, P.R. China 
Post Code: 200233  

campo di applicazione 

Attività di test su prodotti fabbricati da fornitori cinesi 

 

ha istituito e applica 

 un Sistema di Gestione della Qualità. 

E’ stato effettuata una verifica, rapporto n. 70033303 
E’ stata fornita prova che i requisiti secondo  

ISO 9001:2008 
sono soddisfatti. Il certificato è valido dal 26-10-2014 al 25-10-2017. 

Registrazione Certificato n. 12 100 17439 TMS 

 

 
 

TRADUZIONE A CURA DELL’UFFICIO MARKETING DI PAUL HARTMANN S.p.A. 



CERTIFICATE 
No. Q1N 14 08 11858 048 

Holder of Certificate: 

Faci lity(ies): 

Certification Mark: 

Scope of Certificate: 

Applied Standard(s): 

PAUL HARTMANN AG 
Paui-Hartmann-Str. 12 
89522 Heidenheim 
GERMANY 

PAUL HARTMANN AG 

Product Service 

Paui-Hartmann-Str. 12, 89522 Heidenheim, GERMANY 

PAUL HARTMANN (Shanghai) Trade Co., Ltd. 
Branch of Central Laboratory in Shanghai 
Rm 1001-1003, Block A 
New Caoheijing International Business Center 
391 Gui Ping Road, 200233 Shanghai 
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA 

Design and development, production and 
distribution of sterile and non-sterile medical 
devices for general and special wound treatment, 
operating theatre products, bandages and tapes, 
patient care products for use on the ward and in 
general practice; 
Design, development and distribution of 
medical devices with measuring function 

EN ISO 13485: 2012 + AC :2012 
Medical Devices - Quality Management Systems -
Requirement for Regulatory Purposes 
(ISO 13485:2003 + Cor. 1 :2009) 
DIN EN ISO 13485:2012 

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned above has estab­
lished and is maintaining a quality system which meets the requirements of the listed standard(s). See also notes 
overleaf. 

Report No.: 

Valid from: 
Val id until: 

Date, 2014-10-23 

Page 1 of 1 

713042113 

2014-11 -01 
2017-1 0-31 

Hans-Heiner Junker 

651155 

{( DAk~~~sche 
Akkreditierungsste11e 
D-ZM-11321-01-00 
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CERTIFICATO 
No. Q1N 14 08 11858 048 

TRADUZIONE a cura dell’Ufficio Marketing di Paul Hartmann S.p.A. – Verona  

Titolare del certificato:  

Sede/i:  

Marchio di certificato:  

Estensione del certificato:  Ideazione e sviluppo, produzione e distribuzione di 
Dispositivi Medici sterili e non sterili per il trattamento 
generale e speciale delle ferite, prodotti per sala 
operatoria, bende e cerotti, prodotti per la cura e 
assistenza del paziente per utilizzo nei reparti e in 
medicina generale; 
Ideazione, sviluppo e distribuzione di Dispositivi Medici 
con funzioni di misurazione 

Standard applicato/i:  DIN EN ISO 13485: 2012 + AC:2012 
Dispositivi Medici - Sistemi di gestione della qualità - 
Requisiti per scopi regolamentari (regulatory) 
(ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009) 
DIN EN ISO 13485:2012 

L’Ente Certificatore TÜV SÜD Product Service GmbH certifica che l’azienda sopra menzionata ha istituito e 
mantiene un sistema di qualità che soddisfa i requisiti degli standard elencati.  

Rapporto n. :   713042113 
 
Valido dal:   01-11-2014 
Valido fino al:   31-10-2017 
 
Data:  23-10-2014 
 

PAUL HARTMANN AG 
Product Service 
Paui-Hartmann-Str. 12, 89522 Heidenheim, GERMANY 
 
PAUL HARTMANN (Shanghai) Trade Co., Ltd. 
Branch of Central Laboratory in Shanghai 
Rm 1001-1003, Block A 
New Caoheijing International Business Center 
391 Gui Ping Road, 200233 Shanghai 
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA 

PAUL HARTMANN AG 
Paul-Hartmann-Str. 12 
89522 Heidenheim 
GERMANY 
PAUL HARTMANN AG 









Product Names to Attachment for Certificate No.
G25 12 01 11858 046, dated 2012-02-06

Product Service

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class I sterile medical devices

Item No. Product Groups/Product Names

2.01 First aid products
e. g. Standard dressings, first aid sheets,

Sterilux first aid packet

2.02 Wound dressing pads
e. g. Zetuvit, Zetuvit E, Scrylin, Comprigel,

Medicomp Drain, DermaPlast non-
woven swabs, DermaPlast Medical
swabs, Absoplaie, Samu steril, Peha slit
dressings, Non-woven swabs

2.03 Tamponades
e. g. Tampograss, tamponing bandages

2.04 Swabs
e. g. Pur-Zellin, gauze swabs

2.05 Adhesive dressings
e. g. Cosmopor steril, Cosmopor E steril,

Cosmopor LV., Sterifix, DermaPlast
sensitive sterile, Hydrofilm LV., Hydrofilm
LV. control, Cosmopor antibacterial,
Cosmopor advance, Cosmopor
waterproof

2.06 Bandages
e. g. Conforming and compression bandages;

padding bandages Rolta, Rolta soft,
Sterilux cut gauze bandage roll,
Sterilux Bulky Gauze Bandage
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Classification in
accordance with

931421EEC

I sterile

I sterile

I sterile

I sterile

I sterile

I sterile

Rule

4 (1 st bullet)

4 (1st bullet)

5 (2nd bullet)

4 (1. bullet)

4 (1. bullet)

1, 4 (1. bullet)



Product Names to Attachment for Certificate No.
G25 12 01 11858 046, dated 2012-02-06

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class I sterile medical devices

Item No. Product Groups/Product Names

2.07 Sets for patient care
e. g. MediSet, Peha, Sterima

- Dental-Set, mouth care set
- Dialysis-Set, set for dent
- Wound treatment / dressing set
- Injection set
- Baby care set
- Anaesthesia set
- Catheterisation sets
- Suture removal set
- Maternity set
- Pose set for peripheral catheterization
- Suture set
- Surgical Preparation Kit
- Minor surgical set
- Set for central-venous catheterization

2.08 Accessories I instruments for patient care
e. g. MediSet, Peha, Sterima

- Applicator
- Non-woven balls
- Cotton buds
- Protective clothing
- Tongue depressor

e. g. Aqua dest. syringe
e. g. Tongue depressor
e. g. VivanoTec Port
e. g. VivanoTec V-Connector
e. g. Foliodrape Comfort neonatal wrap
e. g. Peha-soft nitrile sterile
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Classification in
accordance with

931421EEC

I sterile

I sterile

Product Service

Rule

1 /2/
4 (1st bullet) /
5 (1st bullet)

1/4 (1st bullet)
/5 (1st bullet)



Product Names to Attachment for Certificate No.
G25 12 01 11858 046, dated 2012-02-06

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class I sterile medical devices

Item Product Groups/Product Names
No.

Classification in
accordance with

931421EEC

2.09 Examination gloves latex
e. g. Peha-soft, Peha-soft powderfree

I sterile

2.10 Theatre clothing
e. g. Foliodress S, Foliodress protect,

Foliodress comfort,
Foliodress gown protect,
Foliodress gown comfort,
Foliodress S comfort

I sterile

2.11 Theatre draping systems
e. g. Foliodrape comfort,

Foliodrape protect,
Foliodrape protect plus

e. g. CombiSet

I sterile

2.12 Wound management products based on
absorbent cotton gauze
e. g. Eycopad, gauze swabs, Cosmoplast

Universal gauze swabs, ES umbilical
pads, Econolux, DermaPlast
Faltkompressen, Sterilux cut gauze

2.13 Medical instruments
e. g. Peha-instrument

- Tubing clamp
e. g. MediSet, Peha, Sterima

- Bandage scissors
- Forceps / clamp
- Dental mirror
- Curette
- Disposable forceps, tweezers
- Stitch cutter
- Needle holder
- Scissors

I sterile

I sterile

Page 3 of41 sfU014.Q7-17

Product Service

Rule

5 (1st bullet)

1

1

e.g. 1,4 or 5

4 (1st bullet)

1 /4 (1st bullet) /
5 (1st bullet)



Product Names to Attachment for Certificate No.
G2S 12 01 11858 046, dated 2012-02-06

History of revisions:

Initial issue, project no. 71315089

Rev. 07-2007, project no. 71323866

Rev. 03-2009, project no. 71349669

Rev. 04-2009, project no. 71361439

Rev. 05-2010, project no. 71365837
Rev. 06-2011, project no. 71386881
Rev. 07-2011, project no. 71394684
Rev. 08-2012, project no. 713000943
Rev. 09-2012, project no. 713005130
Rev. 10-2013, project no. 713021659
Rev. 11-2014, project no. 713043904

Hamburg, 2014-07-17

~;I A // ai'A--
/.IJ. C.VZ-
Eva Rudel
MHS HAM
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TRADUZIONE 

CERTIFICATO CE 
Sistema di Garanzia di Qualità della Produzione 
Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici (MDD),  Allegato V 
(Dispositivi in classe I in condizioni sterili, sistemi sterilizzati o pacchi procedurali) 

Produttore: 

Sede/i: 

Categoria/e 
di prodotto: 

Dispositivi Medici per il trattamento generale e speciale delle 
ferite, prodotti per sala operatoria, bende e cerotti, prodotti 
per la cura e assistenza del paziente per utilizzo nei reparti e 
in medicina generale così come prodotti per utilizzi speciali. 
(Dispositivi Medici di Classe I sterile; si veda allegato con la 
lista completa dei gruppi di prodotto) . 
Sistemi e pacchi procedurali come da articolo 12 della 
Direttiva 93/42/CEE. 

L’Ente Certificatore TÜV SÜD Product Service GmbH certifica che il produttore precedentemente 
menzionato ha implementato un Sistema di Garanzia della Qualità per la produzione secondo la MDD 
(Direttiva CEE sui Dispositivi Medici) Allegato V. Questo Sistema di Garanzia della Qualità copre quegli 
aspetti della produzione che riguardano la sicurezza ed il mantenimento di condizioni sterili dei rispettivi 
dispositivi/categorie di dispositivo ed è conforme a quanto previsto da questa Direttiva. E’ soggetto a 
periodica sorveglianza.  

Pagina 1 di 3  

Rapporto n. : 

Valido da: 
Valido fino a: 

Data:

a TÜV SÜD Product Service GmbH è un Ente Certificatore con n. identificativo 0123.  
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CERTIFICATO CE 
Sistema di Garanzia di Qualità della Produzione 
Direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici (MDD),  Allegato V 
(Dispositivi in classe I in condizioni sterili, sistemi sterilizzati o pacchi procedurali) 

Sedi: 
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TRADUZIONE 

Allegato al Certificato n. G2S 12 01 11858 046  
datato 06-02-2012 

Dispositivi Medici del GRUPPO HARTMANN  

Dispositivi Medici di PAUL HARTMANN AG  

 

Dispositivi Medici di Classe I sterile  
 

- Prodotti per il pronto soccorso  

- Medicazioni assorbenti   

- Tamponi 

- Compresse 

- Medicazioni adesive 

- Bende 

- Set per cura e assistenza paziente 

- Accessori/strumenti per cura e assistenza paziente  

- Guanti da esplorazione in lattice 

- Abbigliamento per sala operatoria 

- Sistema di coperture per sala operatoria  

- Prodotti per la gestione delle ferite costituiti da garza di cotone 

assorbente   

- Strumenti medicali 
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TRADUZIONE 

Nomi di prodotti all’Allegato al Certificato  
n. G2S 12 01 11858 046, datato 06-02-2012  

Dispositivi Medici del GRUPPO HARTMANN  

Dispositivi Medici di PAUL HARTMANN AG  

Dispositivi Medici di Classe I sterile   
 
Voce n.  Gruppo di prodotto/  Classificazione   Regola 

Nome dei prodotti  secondo 93/42/CEE  
 

 
2.01  Prodotti per il pronto soccorso  I sterile  4 (1. punto) 
 

per es. medicazioni standard, teli 
per pronto soccorso  

 
2.02  Medicazioni assorbenti  I sterile  4 (1.punto) 
 

per es. Zetuvit, Zetuvit E, Scrylin, 
Comprigel, Medicomp Drain, compresse 
DermaPlast in TNT, compresse DermaPlast  
Medical, Absoplaie, Samu sterile, medicazioni 
Peha slit , compresse in TNT 
 
 

2.03  Tamponi    I sterile  5 (2.punto) 
 
per es. Tampograss, bendaggi occlusivi  
 
 

2.04  Compresse    I sterile  4 (1.punto) 
 
per es. Pur-Zellin, compresse di garza 
 
 

2.05  Medicazioni adesive   I sterile  4 (1.punto) 
 

  per es. Cosmopor steril, Cosmopor E steril, 
  Cosmopor I.V., Sterifix, DermaPlast sensitive 
  sterile, Hydrofilm I.V.  Hydrofilm I.V. control,  
  Cosmopor antibacterial, Cosmopor advance, 

Cosmopor waterproof 
 

2.06  Bende     I sterile      1 
 
  per es. bende di supporto e per  
  elastocompressione, bende per  

imbottitura Rolta, Rolta soft 
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TRADUZIONE 

Dispositivi Medici del GRUPPO HARTMANN  

Dispositivi Medici di PAUL HARTMANN AG  

Dispositivi Medici di Classe I sterile   
 
Voce n.  Gruppo di prodotto/  Classificazione   Regola 

Nome dei prodotti  secondo 93/42/CEE  
 

 
2.07  Set per cura     I sterile   1/2  

e assistenza paziente     4 (1. punto)/ 
       5 (1. Punto) 
per es. Mediset, Peha, Sterima 
- Set dentale, set cura dentale 
- Set dialisi, set per traumi  
- Set trattamento ferite/set medicazione ferite 
- Set iniezione 
- Set cura neonati  
- Set anestesia 
- Set cateterismo  
- Set rimozione suture 
- Set maternità 
- Set posizionamento catetere periferico  
- Set suture 
- Kit preparazione intervento chirurgico 
- Set interventi minori 
- Set per catetere venoso centrale 

 
 
2.08 Accessori/strumenti per  I sterile   1/4 (1. punto) 

cura e assistenza paziente      / 5 (1. punto) 
 

per es. MediSet Peha, Sterima 
- applicatore, 
- tamponi in TNT 
- bastoncini di cotone 
- abbigliamento di protezione 
 
per es. Siringa acqua distillata 
per es. Abbassalingua 
per es. Vivano Tec Port 
per es. VivanoTec Connettore a Y 
per es. telo neonatale Foliodrape comfort 
per es. Peha-soft nitrile sterile 
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Nomi di prodotti all’Allegato al Certificato  
n. G2S 12 01 11858 046, datato 06-02-2012  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

TRADUZIONE 

Dispositivi Medici del GRUPPO HARTMANN  

Dispositivi Medici di PAUL HARTMANN AG  

Dispositivi Medici di Classe I sterile   
 
Voce n.  Gruppo di prodotto/  Classificazione   Regola 

Nome dei prodotti  secondo 93/42/CEE  
 

 

2.09 Guanti da esplorazione  I sterile   5 (1. punto) 
in lattice   
        
per es. Peha-soft, Peha-soft senza polvere  

 
 

2.10 Abbigliamento per sala  I sterile   1 
operatoria 

 
  per es. Foliodress S, Foliodress 
  protect, Foliodress comfort,  

Foliodress camici protect,  
Foliodress camici comfort 
Foliodress S comfort 

 
 

2.11 Sistema di coperture per sala      I sterile  1 
operatoria  

 
  per es. Foliodrape comfort, 

Foliodrape protect , 
Foliodrape protect plus 

 
 

2.12 Prodotti per la gestione delle        I sterile   4 (1.punto) 
ferite costituiti da garza di cotone  
assorbente   

 
  per es. Eycopad, compresse di garza,  

compresse di garza Cosmoplast Universal, 
tamponi ombelicali ES, Econolux, compresse   
piegate DermaPlast 

 

 
2.13 Strumenti medicali  I sterile   1 / 4 (1. Punto) 

     5 (1. Punto) 
Per es. Peha-instrument 

- Pinza stringi tubo 

Per es. MediSet, Peha, Sterima 
- Forbici per bende 
- Pinze/clamp 
- Specchietto dentale 
- Curette 
- Pinze monouso, pinzette 
- Tagliapunti 
- Portaghi 
- Forbici 

Nomi di prodotti all’Allegato al Certificato  
n. G2S 12 01 11858 046, datato 06-02-2012  
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Hamburg, 16-04-2013 
 
Lorenz Runge 
MHS HAM 
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Cronologia delle revisioni:  
 

Prima emissione, progetto n.  71315089 

 

Revisione 07-2007, progetto n. 71323866 

Revisione 03-2009, progetto n.71349669 

Revisione 04-2009, progetto n.71361439 

Revisione 05-2010, progetto n.71365837 

Revisione 06-2011, progetto n.71386881 

Revisione 07-2011, progetto n. 71394684 

Revisione 08-2012, progetto n. 713000943 

Revisione 09-2012, progetto n. 713005130 

Revisione 10-2013, progetto n. 713021659 

 

Nomi di prodotti all’Allegato al Certificato  
n. G2S 12 01 11858 046, datato 06-02-2012  
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TRADUZIONE A CURA DELL’UFFICIO MARKETING DI PAUL HARTMANN S.P.A. ‐ VERONA 
 

 

 

Heidenheim, 11-05-2015 

 

Dichiarazione di Conformità CE per i Dispositivi Medici 

Si dichiara, 

che i dispositivi medici rientranti nella classe I sterile, che sono prodotti e / o immessi sul mercato da 
Paul Hartmann AG (la Iista valida di categorie di prodotto è allegata), sono conformi alle disposizioni 
applicabili, in particolare per quanto riguarda i requisiti essenziali della seguente direttiva CE: 

Direttiva del Consiglio 93/42 CEE del 14 giugno, 1993. 

La procedura di valutazione della conformità richiesta secondo l'allegato VII in relazione con l'allegato V è 
stata eseguita e la documentazione tecnica viene conservata a disposizione. 

I processi di sterilizzazione sono sotto la supervisione dell'Organismo Notificato: 

TÜV SÜD Product Service GmbH, DE-80339 München, Ridlerstr. 65, 
Numero di Identificazione 0123. 

 

PAUL HARTMANN AG 

 

Dr. Fremerey   Fischer 
Chief Process Officer  Head of Corporate Quality 
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TRADUZIONE A CURA DELL’UFFICIO MARKETING DI PAUL HARTMANN S.P.A. ‐ VERONA 
 

              Procedura Operativa Standard 

Dichiarazione di Conformità CE per Dispositivi Medici      Documento   SOP 100‐3 PHAG 
                      Allegato 9.3 

Data:    11.05.2015 
Editore:  CMO‐RAE 
Sostituzione:  SOP 100‐3 PHAG 
    Allegato 9.3 datata 
    03.06.2014 

Allegato 9.3: Dispositivi Medici di Classe l sterile di PAUL HARTMANN AG 

Numero 
progressivo 

Gruppo di Prodotto/ 
Nome Prodotto 

Classificazione in 
conformità con la 
Direttiva EEC 93/42 

Ruolo  UMDNS 

2.01 

Prodotti di Primo Soccorso 
Per es. Medicazioni Standard, 
pacco primo soccordo Sterilux 
Per es. Teli di Primo Soccorso 

I sterile 4 (1st) 
15-216 
13-561 

2.02 

Cuscinetti per Medicazione 
Per es. Zetuvit, Zetuvit E, 
Scylin, Comprigel, Medicomp 
Drain, compresse in tessuto 
non tessuto DermaPlast, 
medicazione in compressa 
DermaPlast, Absoplaie, Samu 
sterile, compresse in tessuto 
non tessuto, compresse in 
tessuto non tessuto 
DermaPlast Medical 
Per es. medicazione Peha slit 

I sterile 4 (1st) 

 
15-216 

 
 
 
 
 
 
 
 

10-966 

2.03 

Tamponi 
Per es. Tampograss 
Per es. Bendaggi per 
tamponamento 

I sterile 5 (2nd) 
11-325 
15-557 

2.04 
Compresse 
Per es. Pur-Zellin 
Per es. Garze in compresse 

I sterile 4 (1st) 
15-252 
13-700 

2.05 

Medicazioni adesive 
Per es. Cosmopor Sterile, 
Cosmopor E sterile, 
Cosmopor I.V., Sterifix, 
Dermaplast Sensitive sterile, 
Hydrofilm I.V., Hydrofilm 
I.V.control, Cosmopor 
Antibacterial, Cosmopor 
Advance, Cosmopor 
waterproof, medicazioni in 
tessuto non tessuto 
DermaPlast Medical 

I sterile 4 (1st) 10-288 

2.06 

Bendaggi 
Per es. Bende conformate 
Per es. Bende compressive 
Per es. Bende da imbottitura 
Rolta, Rolta Soft 
Per es. Rotolo di benda in 
garza tagliata Sterilux  
Per es. Sterilux Bulky benda 
in garza 

I sterile 

1 
 
 

4 (1st) 

15-557 
15-557 
11-326 
15-557 
15-557 

 () 1st, 2nd bullet 

 

 Documento online: fotocopie non soggette a controllo 
Proprietà di PAUL HARTMANN AG. Trasmissioni a terze parti o copie non 
autorizzate non sono permesse. 
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TRADUZIONE A CURA DELL’UFFICIO MARKETING DI PAUL HARTMANN S.P.A. ‐ VERONA 
 

               Procedura Operativa Standard 

Dichiarazione di Conformità CE per Dispositivi Medici      Documento   SOP 100‐3 PHAG 
                      Allegato 9.3 

Data:    11.05.2015 
Editore:  CMO‐RAE 
Sostituzione:  SOP 100‐3 PHAG 
    Allegato 9.3 datata 
    03.06.2014 

Allegato 9.3: Dispositivi Medici di Classe l sterile di PAUL HARTMANN AG 

Numero 
progressivo 

Gruppo di Prodotto/ 
Nome Prodotto 

Classificatione 
in conformità 

con la Direttiva 
EEC 93/42 

Ruolo UMDNS 

2.07 

Set per la gestione del 
paziente 
Per es. Mediset, Peha, 
Sterima 
- Set dentali, set gestione  
della bocca 
‐ Set Dialisi, set dentale 

 
‐ Set per il trattamento delle 

ferite 
 

 
‐ Set per iniezione 

 
‐ Set pediatrico 
‐ Set anestesia 
‐ Set per cateterismo 
‐  
‐ Set rimozione suture 

 
‐ Set maternità 

 
‐  
‐ Set posa catetere periferico 
‐ Set suture 
‐ Set preparazione intervento 
‐ Set catetere venoso 

centrale 
‐  
‐ Set procedure chirurgiche 

minori 

I sterile 

           
 
 
 

5 (1st) 
1, 2, 4 (1st) 

o 5 (1st) 
 

1 o 4 (1st) 
 
 
 

1 o 4 (1st) 
 

1 o 4 (1st) 
1, 2 o 4 (1st) 
1, 2, 4 (1st) 

o 5 (1st) 
4 (1st) o  

5 (1st) 
1,  4 (1st) 
o 5 (1st) 

 1 o 4 (1st) 
 

4(1st) 
1 o 4 (1st) 

1, 2 o 4 (1st) 
1, 2 o 4 (1st) 

 

 
15-896 
15-896 
16-992 

 
11-314 
13-700 
15-216 

 
15-252 
15-896 
10-243 
15-202 
16-321 
15-564 
15-896 
12-463 
12-161 
13-892 
13-097 
16-615 
15-896 

 Documento online: fotocopie non soggette a controllo 
Proprietà di PAUL HARTMANN AG. Trasmissioni a terze parti o copie non autorizzate non sono 
permesse. 
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TRADUZIONE A CURA DELL’UFFICIO MARKETING DI PAUL HARTMANN S.P.A. ‐ VERONA 
 

       Procedura Operativa Standard 

Dichiarazione di Conformità CE per Dispositivi Medici      Documento   SOP 100‐3 PHAG 
                      Allegato 9.3 

Data:    11.05.2015 
Editore:  CMO‐RAE 
Sostituzione:  SOP 100‐3 PHAG 
    Allegato 9.3 datata 
    03.06.2014 

Allegato 9.3: Dispositivi Medici di Classe l sterile di PAUL HARTMANN AG 

Numero 
progressivo 

Gruppo di Prodotto/ 
Nome Prodotto 

Classificatione 
in conformità 

con la Direttiva 
EEC 93/42 

Ruolo UMDNS 

2.08 
 

Accessori e strumenti per la 
gestione del paziente 
Per es. Mediset, Peha, 
Sterima 
‐ Applicatore 
‐ Tamponi in TNT 
‐ Tamponi in cotone 
‐ Abbigliamento protettivo 
‐ Abbassalingua 
Per s. Siringhe con fisiologica 
Per es. Abbassalingua 
Ad es. VivanoTec Port 
Ad es. VivanoTec Y-connector 
Ad es. VivanoTec Canister  
Ad es. Telo neonatale 
Foliodrape Comfort 
Ad es Peha-Soft Nitrile sterile 

I sterile 

 
1 o 5 (1st) 

4 (1st) 
1 o 5 (1st) 

1 
5 (1st) 

1 
5 (1st) 

1 
1 
1 
1 

5 (1st) 

15-689 
13-703 
15-066 
15-037 
15-249 
13-936 
15-249 
11-305 
11-307 
15-270 
10-417 
11-882 

2.09 

Guanti da esplorazione in 
lattice 
Ad es. Peha Soft, Peha Soft 
powderfree 

I sterile 5 (1st) 11-882 

2.10 

Abbigliamento per sala 
operatoria 
Ad es. Foliodress Comfort, 
Foliodress camice comfort, 
Foliodress Protect, Foliodress 
camice protect 
Ad es. Foliodress S, 
Foliodress S Comfort 

I sterile 1 
11-901 

 
15-037 

2.11 

Sistemi di copertura per 
sala operatoria 
Ad es.Foliodrape Comfort, 
Foliodrape protect, Foliodrape 
protect plus 
Ad es. CombiSet 

I sterile 
1 
 

Ad es. 1, 4 o 5  
15-646 

2.12 

Prodotti per medicazione 
basati su garza di cotone 
assorbente 
Ad es. Eycopad 
Ad es. Compresse in garza, 
Cosmoplast compresse in 
garza, ES medicazione 
ombelicale, Econolux, 
DermaPlast compresse  
piegate, Sterilux garza 
pretagliata 
Per. Es Sterilux gauze jacket  

I sterile 
4 (1st) 

 
1 

11-661 
10-996 

 
10-281 
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       Procedura Operativa Standard 

Dichiarazione di Conformità CE per Dispositivi Medici      Documento   SOP 100‐3 PHAG 
                      Allegato 9.3 

Data:    11.05.2015 
Editore:  CMO‐RAE 
Sostituzione:  SOP 100‐3 PHAG 
    Allegato 9.3 datata 
    03.06.2014 

 

Allegato 9.3: Dispositivi Medici di Classe l sterile di PAUL HARTMANN AG 

 

Numero 
progressivo 

Gruppo di Prodotto/ 
Nome Prodotto 

Classificatione 
in conformità 

con la Direttiva 
EEC 93/42 

Ruolo UMDNS 

2.13 

Strumentario medicale 
Ad es. Peha Instrument 

‐ Clamp per tubi 
‐ Forbici 

 
Ad es. Mediset , Peha, 
Sterima 
‐ Forbici per bendaggi 
‐ Forbici 

 
‐ Pinze / clamp 

 
‐ Specchi dentali 
‐ Curette 
‐ Pinze e pinzette monouso 
‐ Levapunti 
‐ Portaghi 
‐ Levapunti 

I sterile 

 
 

1 
 

 
1 
1 
 

1 
 

5 (1st) 
4 (1st) 

1 
1 
1 
1 

 
10-875 
12-695 
13-481 

 
13-481 
13-480 
13-502 
11-777 
15-212 
11-774 
12-547 
11-084 
14-257 
15-226 
12-726 
16-787 
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HARTMANN 

Italia  
 
 
 
 

 

         PAUL HARTMANN SpA, via della Metallurgia 12 – ZAI 2 - 37139 Verona - Italia 

Paul Hartmann S.p.A. 
Via della Metallurgia, 12  
37139 Verona - Italia 
 
Tel.    045 8182411 
Fax    045 8510733 
 
E-mail: info@it hartmann.info 
www.hartmann.info 
 
Reg. Imp. VR n. 28911 – REA n. 189939 
Cod. Fiscale 07179150151 
Partita IVA 02136540230 
Capitale sociale €  250.000 i.v. 
a socio unico 
 
 

 
 

Azienda con sistema di gestione 
certificato ISO 9001:2008 e UNI CEI 
ISO/IEC 27001:2008  

  
Vs. Rif.    
Vs. scritto del   

Ns. Rif.  Prat. 1073/2016 Spettabile 

  AGENZIA INTERCENT-ER  

Data 31/05/2016 VIA DEI MILLE, 21 

  40121 BOLOGNA 
Tel. diretto 045 8182430  
Fax diretto 045 8518987  
E-mail: ufficiogare@hartmann.info  
         

OGGETTO: PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI MATERIALE DA 
MEDICAZIONE CLASSICA 2B. 
 
Il sottoscritto Dr. Giovanni Renna, nato Bari il 23.01.1972, residente in via Baruchello 
n.3 – 37060 Buttapietra (VR) -, in qualità di Amministratore Delegato della Società 
PAUL HARTMANN S.p.A., avente sede legale e amministrativa in Via della Metallurgia 
n.12 – 37139 Verona -, Capitale Sociale € 250.000,00 (duecentocinquantamila) i.v., 
iscritta al Registro delle Imprese CCIAA di Verona al nr. 07179150151 dal 19/02/1996, 
codice fiscale 07179150151, partita IVA 02136540230, telefono (centralino) n. 045 
8182430, fax n. 045 8518987, ufficio delle imposte dirette competente con sede a 
Verona – Agenzia delle Entrate 1 – Via Enrico Fermi n. 63, consapevole delle sanzioni 
penali previste dall’art. 76 del D.P.R. 445/2000 per le ipotesi di falsità in atti e 
dichiarazioni mendaci, 

DICHIARA 
 
ai sensi del DPR n. 403 del 20/10/1998 in attuazione artt. 1, 2 e 3 della Legge n. 127 
del 15/05/1997 e artt. 38, 46, 47 del DPR n. 445 del 28.12.2000 (Testo unico delle 
disposizioni legislative e regolamentari in materia di documentazione amministrativa) e 
come modificato ed integrato dall’art. 15 della Legge 16.01.2003 n. 3,  
 
che la produzione degli articoli a marchio Hartmann avviene in piena conformità a 
quanto previsto dalle norme serie  
 

UNI EN ISO 14001:2005 
EU-Regulation 761/2001 (EMAS II) 

 
in tema di sistema di gestione ambientale nei siti di produzione e 
 

OHSAS 18001 
 

in tema sistema di gestione della salute e della sicurezza nei luoghi di produzione. 
Se ne allegano certificati in copia conforme all’originale. 
 
 
PAUL HARTMANN S.p.A. 
Amministratore Delegato 
Dr. Giovanni Renna 
 





Traduzione a cura dell’Ufficio Marketing di Paul Hartmann S.p.A. 

 
 

Riepilogo dello stato delle certificazioni dei siti produttivi HARTMANN 

 

Il Gruppo HARTMANN ha istituito un  

 

Sistema di Gestione negli ambiti di 

Salute e Sicurezza  - Ambiente - Energia 

 

in conformità con  

ISO 14001/EMAS Gestione ambientale 

OHSAS 18001  Gestione salute e sicurezza 

ISO 50001  Gestione energia 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Heidenheim, ottobre 2014 

HARTMANN GROUP 

Dr Felix Fremerey Magnus Bodmer 
Member of the Board Director CPO-HSE 

(P) ‐> produzione 

(L)‐> logistica 

(H)‐> sede centrale 
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rreeqquuiirreemmeennttss      
 

The HARTMANN GROUP has established an 

 

    

Environmental management system at production sites  

according to  

  ISO 14001:2005 
  EU-Regulation 761/2001 (EMAS II) 

 

Health & Safety management system at production sites  

according to  

  OHSAS 18001 

 

 

Supplier evaluation management system  

according to  

  ISAAC (OHSAS 18001, ISO 14001, Code of Conduct)  

 

Heidenheim, May 29 th, 2009 
HARTMANN GROUP 
 

   
 
 
 
 
 

Peter Halbauer   Ralf Kienzle 
Vice president GPM  Director HSE  

http://www.solihullarts.org.uk/graphics/coc.gif


 

Riepilogo di 
conformità ai requisiti industriali 
internazionali 

Il Gruppo HARTMANN ha attuato un 

Sistema di gestione ambientale presso le sedi di 
produzione 
 
in conformità con 

ISO 14001:2005 
Regolamento UE 761/2001 (EMAS ll) 

Sistema di gestione della salute e della sicurezza 
presso le sedi di produzione 
 
in conformità con 

OHSAS 18001 

Sistema di gestione della valutazione dei fornitori 
 
in conformità con 
 

ISAAC (OHSAS 18001, ISO 14001, Codice di condotta) 

Heidenheim, 29 maggio 2009 
Gruppo HARTMANN 

TRADUZIONE 







CERTIFICATO 
 

l presente certifica che l’azienda 

PAUL HARTMANN AG 
Produzione Germania 
Robert-Bosch-Straße 5 
89542 Herbrechtingen  
Germania 

con le sedi: 

PAUL HARTMANN AG PAUL HARTMANN AG PAUL HARTMANN AG 
Sito Herbrechtingen Sito Heidenheim  Sito Brück 
Robert-Bosch-Straße 5 Medical   Gregor-von-Brück-Ring 13 
89542 Herbrechtingen Paul-Hartmann-Straße 12 14822 Brück  
Germania   89522 Heidenheim  Germania 
    Germania 

 

ha implementato e mantiene un Sistema di gestione ambientale   

Ambito: 
Produzione di prodotti medicali per la cura del paziente e di prodotti per l’igiene 

 

Attraverso un audit documentato in un report è stato verificato che il sistema di gestione soddisfa i 
requisiti del seguente standard: 

ISO 14001:2004 + Cor 1 : 2009 

 

N. registrazione certificato: 316982 UM 

Valido dal:   14/08/2013 

Valido fino al:   13/08/2016 

Data di certificazione:  14/08/2013 

 

Götz Blechschmidt 
Managing Director 

 

Ente Certificatore: DQS GmbH, August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt am Main 

TRADUZIONE A CURA DELL’UFFICIO MARKETING DI PAUL HARTMANN S.p.A. 





 
 
 
TÜV SAARLAND 

        Certificato DE11/81829490 
 
Il sistema di gestione di  

Paul Hartmann S.A. 
Z.I. Bois de l’Abbesse 
F-68660 Liépvre 
 
è stato verificato e certificato come rispondente ai requisiti di  

ISO 14001:2004 
per le seguenti attività 
produzione e stoccaggio di dispositivi medici: 
prodotti per incontinenza contenenti cellulosa, 
set di cura, compresse e bende assorbenti  
Il presente certificato è valido dal 24/08/2014 al 23/08/2017 
 
Autorizzato da 
TÜV SAAR CERT  

 
 

TRADUZIONE A CURA DELL’UFFICIO MARKETING DI PAUL HARTMANN S.p.A. 
TRADUZIONE 
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