( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle -
D-ZM-11321-01-00 2

Zertifikat

Nr. Q5 011858 0062 Rev. 04

Product Service

Zertifikatsinhaber: PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
(F) DEUTSCHLAND
Zertifizierungs-
zeichen:
tuvsud.com/ps-cert
Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb

von sterilen und unsterilen Medizinprodukten,
einschlieBlich Software, zur allgemeinen und
speziellen Wundbehandlung und -iiberwachung,
OP-Bedarfsartikeln, Binden und Verbanden,
Artikeln fiir Krankenpflege, den Stations- und
Praxisbedarf. Design, Entwicklung und Vertrieb
von Medizinprodukten mit Messfunktion.

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitdtsmanagementsystem eingefihrt hat und anwendet, das den Anforderungen
der genannten Norm(en) entspricht. Alle geltenden Anforderungen der Prif- und Zertifizierungs-
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(15| verordnung der TUV SUD Gruppe sind einzuhalten. Einzelheiten und Giiltigkeit des Zertifikats finden
;ilu::? Sie unter: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 011858 0062 Rev. 04
BT
2 Bericht Nr.: 713295383
Giiltig ab: 2023-11-01
Gilltig bis: 2026-10-31
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Datum, 2023-09-28 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Angewandte
Norm(en):

Betriebsstatte(n):
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EN ISO 13485:2016

Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme -
Anforderungen fur regulatorische Zwecke

(ISO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12, 89522 Heidenheim, DEUTSCHLAND

Design und Entwicklung, Produktion, Marketing, Verkauf und
Vertrieb von sterilen und nicht-sterilen, nicht-aktiven, nicht-
implantierbaren Medizinprodukten, einschlieRlich Software, fiir die
Wund- und Hautpflege und -Uberwachung, allgemeine nicht-aktive,
nicht-implantierbare Medizinprodukte, die in der
Gesundheitsflirsorge eingesetzt werden, und andere nicht-aktive,
nicht-implantierbare Medizinprodukte. Medizinprodukte in
Systemen oder Behandlungspackungen. Entwurf, Entwicklung und
Vertrieb von Medizinprodukten mit Messfunktion.

PAUL HARTMANN AG Betrieb Herbrechtingen
Robert-Bosch-Str. 5, 89542 Herbrechtingen, DEUTSCHLAND

Allgemeine nicht-aktive nicht-implantierbare medizinische Gerate
fur die Gesundheitsfiirsorge und andere nicht-aktive nicht-
implantierbare Gerate

PAUL HARTMANN AG Betrieb Brick
Gregor-von-Briick-Ring 13, 14822 Briick, DEUTSCHLAND

Allgemeine nicht-aktive, nicht-implantierbare Produkte, die im
Gesundheitswesen verwendet werden, und andere nicht-aktive,
nicht-implantierbare Medizinprodukte.

PAUL HARTMANN (Shanghai) Trade Co., Ltd.

Branch of Central Laboratory in Shanghai
New Caoheijing Int. Business Center, 391 Gui Ping Road, Rm
1001-1003, Block A, 200233 Shanghai, VOLKSREPUBLIK CHINA

Priifung von Medizinprodukten

PAUL HARTMANN AG Logistics Centre North-East

(LCNE)
Gregor-von-Briick-Ring 13, 14822 Brick, DEUTSCHLAND

Lagerung und Vertrieb von Medizinprodukten

TUV SUD Product Service GmbH « Zertifizierstelle « RidlerstraRe 65 « 80339 Miinchen « Deutschland
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PAUL HARTMANN AG Logistics Centre South
(LCS)
Daimlerstralle 12, 89542 Herbrechtingen, DEUTSCHLAND

Lagerung und Vertrieb von Medizinprodukten

Paul Hartmann Manufacturing Sp. z o.0.
Wspdlna 3, 42-125 Libidza, POLEN

Herstellung von sterilen und unsterilen, nicht-aktiven, nicht-

implantierbaren Medizinprodukten fur die Wund- und Hautpflege.

Lagerung und Vertrieb von Medizinprodukten.

Kenndaten: ./.
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 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 401 Edgewater Place Suite #500 
 Wakefield, MA 01880 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 15 International Business Park 
 TÜV SÜD @ IBP 
 Singapore 609937 
 
 TUV SUD BABT 
 Octagon House 
 Concorde Way 
 Fareham 
 Hampshire 
 PO15 5RL 
 United Kingdom 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co. Ltd. 
 No. 10 Huaxia Rd.(m) 
 Xishan District 
 Wuxi 
 Jiangsu 
 P.R.China 
 
 TÜV SÜD DO BRASIL SFDK 
 Rua do Tesouro, 23 - 17° andar 
 São Paulo - SP 
 01013-020 
 Brasil
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




