s INTRA-MED

Medwell Medical Products Co., Ltd.
Adres: NO. 888 Fenglin road, Fenglin Town, dean county 330400 Jiujiang City,
Jiangxi Province, Chiny

Producent:

Autoryzowany przedstawiciel w UE:
Shanghai Holding Corp. GmbH (Europe) Signature Not Verified

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy ‘ ) .
Dokument podpi
Piotr Pawet D
Importer: Data: 2023.
INTRA-MED Sp. z o.o. CEST
Adres: ul. Wojkowicka 23, 41-250 Czeladz, Polska
Strona/kontakt:

www.intra-med.pl , telefon: +48 797 679 802

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyréb medyczny oznaczony znakiem CE:

INTRA COMPRESS Kompresy z gazy bawelnianej niesterylne

Rozmiar/ilo$§¢ w opakowaniu Ilo$¢ nitek/warstw Nr REF Kod EAN

S5cm x S5cm al100szt 13n/8w 1C/5X5/13/8/100 5904506980314
7,5¢cm x 7,5¢cm al100szt 13n/8w IC/75X75/13/8/100 5904506980338
10cm x 10cm a100szt 13n/8w 1C/10X10/13/8/100 5904506980352

Sem x Sem al100szt 17n/8w I1C/5X5/17/8/100 5904506980321
7,5¢m x 7,5cm al00szt 17n/8w 1C/75X75/17/8/100 5904506980345
10cm x 10cm al100szt 17n/8w 1C/10X10/17/8/100 5904506980369

S5cm x Sem a100szt 17n/12w 1C/5X5/17/12/100 5904506980604
7,5¢m x 7,5¢cm al00szt 17n/12w I1C/75X75/17/12/100 5904506980611
10cm x 10cm a100szt 17n/12w 1C/10X10/17/12/100 5904506980628

Zostal zakwalifikowany jako wyrob medyczny KLASA I niesterylna, reguta 4

Zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42 EEC, speiia wszystkie stosowane wymagania Dyrektywy
93/42/EWG oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. Z 2020 r. poz. 186,
1493, z 2021 r. poz. 255, z pézniejszymi zmianami )

Miegjsce 1 data wydania: 22.02.2023

Imig¢ i nazwisko: Piotr Domagata
Stanowisko: Prezes zarzadu
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o INTRA COMPRESS

KOMPRESY Z GAZY [}
NIESTERYLNE

Rozmiar: 7.5¢m x 7.5cm

100% Bawetna

(@[] [ [a][©][#]
#17 2 12

100 szt.

+ INTRA COMPRESS

Nie uzywat bezpodrednio na rane bez zastosowania
2walidowanej metody sterykzacii zgodie
‘obawiazujgeymi normami para wodng EN SO 17665-1
lub tlenkiem etylenu 111351,

Stosowat wytqcznie opakowania zgodnie z normani
ENISC 116071 oraz EN ISO 11607-2

IC/75X75/17/12/100

LOT

-

o P zao

UL Wolbowicks 23
41260 Coelad

3
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& INTRA COMPRESS

GAUZE SWABS D)
NON STERILE

Da not use directly on @ wound without the use of
valdated sterlization method in accordance with
applicable standards steam EN ISO 17665=1 or
ethylone axide 11135-1. Only use packaging that
comphes with EN ISO 116071 and EN IS0 116072

@[] & [a][@][@]
gl Qe

100 pcs

o INTRA COMPRESS

(EN) Gauze swabs non sterle

(DE) Mukompressen unsterl

(CZ) Kompresy z gazy nesterilni

(RU) HECTEpW b Hbie Mapresbie Tamoss!
(FR) Compresses de gaze non stérile
(IT) Compresse di garza non sterli

(PT) Compressas de gaze ndo estéril
(ES) Compressas de gasa no estéril
(NL) Gaaskompressen niet steriel

(AR) s IS by st i

Size: 7.5¢m x 7.5cm
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s INTRA-MED

Producent:
Medwell Medical Products Co., Ltd.

Adres: NO. 888 Fenglin road, Fenglin Town, dean county 330400 Jiujiang City,
Jiangxi Province, Chiny

Autoryzowany przedstawiciel w UE:
Shanghai Holding Corp. GmbH (Europe)

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy
Importer:

INTRA-MED Sp. z o.0.
Adres: ul. Wojkowicka 23, 41-250 Czeladz, Polska
Strona/kontakt:

www.intra-med.pl , telefon: +48 797 679 802

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny oznaczony znakiem CE:

INTRA COMPRESS Gaza niesterylna w skladkach

Rozmiar/ilo§¢ w opakowaniu Ilo$¢ nitek Nr REF Kod EAN
90cm x 100 mb 13N GNS /13/90x100 5904506980529
90cm x 100 mb 17N GNS /17/90x100 5904506980536

Zostat zakwalifikowany jako wyrdb medyczny KLASA I niesterylna, reguta 4

Zgodnie z zatagcznikiem IX Dyrektywy 93/42 EEC, spelnia wszystkie stosowane wymagania Dyrektywy
93/42/EWG oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku 0 Wyrobach Medycznych (Dz. U. Z 2020 r. poz. 186,

1493, z 2021 r. poz. 255, z pdzniejszymi zmianami )

Miejsce i data wydania: 22.02.2023r.

Imig¢ i nazwisko: Piotr Domagata
Stanowisko: Prezes zarzadu
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+ INTRA COMPRESS

GAZA W SKtADKACH 5@
NIESTERYLNA

(EN) NON STERILE ZIG ZAG GAUZE
13 nitkowa/threads

Rozmiar/Size: 20cm X 100mb

100% Bawetna/Cotton GNS/13/90X100
22351
Importer: g e

INTRA-MED 5P. Z 0.0.
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www.intra-med.pl 578045067 980529 =
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e INTRA-MED

Producent:
Medwell Medical Products Co., Ltd.

Adres: NO. 888 Fenglin road, Fenglin Town, dean county 330400 Jiujiang City,
Jiangxi Province, Chiny

Autoryzowany przedstawiciel w UE:
Shanghai Holding Corp. GmbH (Europe)

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy
Importer:

INTRA-MED Sp. z o.0.
Adres: ul. Wojkowicka 23, 41-250 Czeladz, Polska
Strona/kontakt:

www.intra-med.pl , telefon: +48 797 679 802

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny oznaczony znakiem CE:

INTRA COMPRESS Gaza opatrunkowa sterylna

Rozmiar/ilos¢ w Ilos¢ nitek Nr REF Kod EAN
opakowaniu
1m2 13N GS/1/13 5904506980383
1/2m2 13N GS/0.5/13 5904506980406
1m2 17N GS/1/17 5904506980376
1/2m2 17N GS/0.5/17 5904506980390

Zostat zakwalifikowany jako wyrob medyczny KLASA Ila, reguta 7

Zgodnie z zalgcznikiem [X Dyrektywy 93/42 EEC, spelnia wszystkie stosowane wymagania Dyrektywy
93/42/EWG oraz Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. Z 2020 r. poz. 186,

1493, z 2021 r. poz. 255, z pdzniejszymi zmianami )

Miejsce i data wydania: 22.02.2023r.

Imig¢ i nazwisko: Piotr Domagata
Stanowisko: Prezes zarzadu
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STERYLNA

(EN) STERILE GAUZE
13 nitkowa/threads

Rozmiar/Size: 1m2

100% Bawetna/Cotton

Importer:

INTRA-MED SP. Z 0.0.

Ul. Wojkowicka 23
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POLAND
email:biuro@intra-med.pl
www.intra-med.pl
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Proszg wypelniac tylko pola z biatym tltem / Please Al in fields with a while background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Idcntmc;slion of notification

2,001 Numer tefe u‘myjuy 2.1t.n -znika nt 1/ Releronce number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatycznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia

3 Ordinal number of form no, 2 within this netification

|
i
»'
|
|
|
!
; 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

2003 Numet l\‘lr‘l\'n;.yjnlyﬂ VIicv‘}c—lz:'\:v’]\.(3‘:|;i:w)r
Pierwsze / First [:] Zmiana /Change

2.008 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
ST Incase of Change of device details please indicate the data being changed

B. Idcntyf nknqa wymbu / Identification of device

' s

[ 2.006 T}n wymbu Device t\PL

[B Wyrobh oznakowany znakiem CE [J wyrdb na zaméwienie
Custom-made device

[:] System lub zestaw zabiegowy

(noszacy oznakowanie CE) CE marked device System or procedure pack

2, 008 Regula (jesli dotyczy)
Rule (where applicable)

| 2,007 Klasyfikacja / Classification

[:] Aktywny wyrab medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

p ) Wyrob medyczny klasy I/ Class I medical device
[] 1 Wyrob medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile
{ [:] 4. Wyrob medyczny klasy 1z funkcjq pomiarowq / Class I medical device with measuring function
\‘ [:] 5. Wyrab medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
I:] 6. Wyrob medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class [ medical device, reusable surgical
D 75 Wyrob medyczny klasy I1a / Class [13 medical device
j [:]8‘ Wyrob medyczny klasy IIb / Class 1Ib medical device

D'). Wyrob medyczny klasy II1 / Class HI medical device
D 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation

2017/745

[J1.  dyrektywa 90/385/EWG
| [J2 dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

2,009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

INTRA FABRI TAPE

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

TKANINOWY PRZYLEPIEC CHIRURGICZNY

2,011 - Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make < . & o et
REF:IFT5X125 REF:IFT5X25 REF:IFT5X5 REF: IFT91x125 REF IFT91x25 REE' IFT91x5

2.012  Grupa rodzajowa wyrobdw / Generic device group 2).
PRZYLEPIEC TKANINOWY

10: 5967 2857 8118 WMI_F2_1.2 Strona | Page

Zeskanowane w CamScanner
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Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implanta

Zatacznik nr 2

cji, wyrobow medycznych

i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniad tyltko pola z biatym ttem / Please Bl fields with aawhite backaround only

A. Identyfikacja zgloszenia / Idc nnlx\mron of nohﬁcahon

—2—001 Numer u‘fcu'nwmy Z.\I]nmk'\ n l h.\h\u%ﬁ* number of form no. 1 2.002

4

Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia
Qrdinal number of form no. 2 within this natification

,’ 001 Nmm‘ n*lt‘wmv;rw L lmn (] v\\!l\\hvr
|
|
i

Pierwsze / Firat

2,004 Rodzaj zgloszenia ;j Notification type

[] zmiana Charge

; 2.005 W przyp nlku mu.mv d.myd\ wyrobu proszq wskazac¢ dane ulegajgee zmianie
! 2.00¢
| In case of change of device details please indicate the data being changxd

| -

| B. Id(_ntyfnkaqa wy:obu / Identification of device

1"‘066 Tyn wymbu Device type

T Wyrob aznakowany znakiem CE (] wyrob na zaméwienie
| (noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device

|:] System lub zestaw zabiegowy

System or procedure

2.007 Klasyfikacja / Classification
‘ D 1. Aktywny wyrab medyczny do implantacji / Active implantable medical device

; Z: wyréb medyczny klasy I/ Class 1 medical device

[:l 3. Wyrdoh medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

e D 4. Wyréb medyczny klasy I z funkcjg pomiarowq / Class I madical device with measuring function

(. D S. Wyrab medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring fu

! D 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, rausable surgical

;‘ D & wyréb medyczny klasy I1a / Class 11a medical device
| [:| 8. Wyréb medyczny klasy 11b / Class 1b medical device
D 9. Wyréb medyczny klasy I11 / Class 111 medical device

2017/745

[J1. dyrektywa 90/385/EWG
[J2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

nction, stenle

D 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) reguiation

Reguia (jesli dotyczy)
2008 e {where applicable)

fare et

1

2.009 MNazw/a handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

INTRA PLAST CLASSIC

2.010 Inne nazwy tego samega wyrobu (je$li sq uzywane) / Alternative pames of the same davice (If used)

PRZYLEPIEC TKANINOWY Z OPATRUNKIEM CHEONNYM

2.011 - Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
REF:IPC1X6 REF:IPC1X8

2.012 ' Grupa rodzajowa wyrobéw / Generic device group )
PRZYLEPIEC TKANINOWY Z OPATRUNKIEM

s S

ID: 2554 7254 2252 WMI_F2_1.2

J

&y
17
| d
-
w

Strona / P,

Zeskanowane w CamScanner
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| B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

| 2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2.014  Kod rodzajowy wir zistnsuwmw] nunmnklatmy
‘, Name of applied, intermationally recognisad nomenclature Code of generle davics group according to applisd nameiclalure
| GMDN 10030
| Krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie ; Short description and Intended purpase of thedevice T
2.015 W jezyku miejscowym - po palsku / In local language ~ in Palish 2,016 Po angielsku / 1n English i
PRZYLEPIEC TKANINOWY Z OPATRUNKIEM CLOTH ADHESIVE TAPE WI''IN DRESHING

|
|
|
#
I
i
|

2.017 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (]ES'I dotyczy)
Conformity checked by notified body number ... (where applicable) LR

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach mcydentow medycznvch
Identification of contact person for medical xnc:dent issues"

2.018 Imie i nazwisko ! Full name
PIOTR DOMAGALA

2.019 Telefon / Phone
+48 797 616 676

2,020 E-mail

| pdomagala@intra-med.pl

2.021 Faks/Fax

ID: 2554 7254 2252 WML F2_1.2

Strona / Paye

Zeskanowane w CamScanner
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Zatjcznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemow lub zestawoéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniad tylko pola 2 bialym tlem / Please fill in fields with a white backaround only

? A. Idcntyhkaqn zglosxcmaIIdcnuhmuonofnohfmlmn

2 06; ‘;v‘;.r-url mi}—r;;_t;vfny Ialarzniklw.l-\;'r k-\( rence num tu‘rmn-f ‘Torm no. 1 2.002 Numer kolejny Zalaeznika nr 2 w obrgbie tego zgtoszenia

6 Qrdinal number of form no. 2 within this notification

T nCyiny 7 Reforence number 2,004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

| 2,003 Numet wl(-r('m:v]n) Eeference numbet
Pierwsze / Firslt E] Zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosz¢ wskazad dane ulegajace zmianie

2005 s IF Phatah SF Mo did stk s Ind
In case of change of device detaits please indicate the data being changed

B. Identyﬁkaqa wyrobu { ldentification of device

2. 00‘? Typ wyrobu / Davice type

Wyrob ornakowany znakiem CE E] Wyrdb na zamdéwienie [:] System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
‘—-_: 2 =i . A S . Regula (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikaga / Classification s s 3 ! . 2.008 Rule (where applicable)
E] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

E 2. Wyrob medyczny klasy I/ Class | medical device

3. Wyroch medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

[:] 3. Wyrobh medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
D S. Wyrob medyczny klasy I z funkcjg pomiarowa, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterile
D 6. Wyrob medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

D y wyroh medyczny klasy IIa / Class [12 medical device

D 8. Wyrob medyczny klasy IIb / Class 11b medical device

D 9, Wyrch medyczny klasy IIT / Class 111 medical device

D 10.  Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation

20177745

Zaodny z:

I [J1.  dyrektywa 90/385/EWG
[[12.  dyrektywa 92/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

[ 2.009 Hazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

| INTRA SILK TAPE

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Allermative names of the same device (If used)

PRZYLEPIEC CHIRURGICZNY ZE SZTUCZNEGO JEDWABIU

2.011  Typ, model, wersja wykonania / Type, motel, make
REF:ISILTSX125 REF:ISILT5X25 REF:ISILTS5X5 REF: ISIL’I'91X125 REF: ISILT91x25 REE‘ ISILTI1X5

2.012. Grupa rodzajowa wyrob6w / Generic device groupay .. -
PRZYLEPIEC CHIRURGICZNY ZE SZTUCZNEGO JEDWABIU

ID: 1151 0454 5605 WM1_F2_1.2 Strona fPage 1/ 3
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\ B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2.013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury 2. 014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenk!atury :

Name of applied, internationally recognised nomenclature i ) .. Code of generic device group according to applied nomehciaturc B
GMDN 10030
Krotki opis wyrohu i jego przewidziane zastosowanie / Short desciiption and intended purpose of the device RN |
2,015 - W jgzyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish 2,016 Po angielsku / In English

PRZYLEPIEC CHIRURGICZNY ZE SZTUCZNEGO JEDWABIU SURGICAL SILK ADHESIVE TAPE

2.017 Zgodnos¢ sprawdzona przez jednostke notyfikowang numer ... (]esll dotyay) 3
Conformity checked by notified body number ... (where applicable) ;

_C. Identyfikacja osoby do kontaktu w sprawach mcydentow medycznych
- Identification of contact person for medical incident issues

2.018° Xmig i nazwisko / Full name o e e i LR T 2,019':,Telefon[Ph§ne

PIOTR DOMAGALA +48 797 616 676
2,020 E-mail -

:“:'. i

2021 | Faks/ Fax.

pdomagala@ 1ntra-med rl

ID: 1151 0454 5605 WM1_F2_1.2 Strona /Page 2/ 3
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| D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Proszg podaé dane wszystkich wyrobéw medycznych wehodzacych w sklad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide nformation concerning all medical devices included In the system or procedure pack

2.022 Nazwa handlowa  |2-023 Giupa rodzajowa 2.024 Typ, model | 2.025 Nazwa i adres wytwdrcy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
veyrobu 3) wyrobu I wersja ‘YY"O"*"T‘:‘ (Producenta) przedstawiciela (upowainionego
Genent device grep ]}"ﬂ"""‘l"":' arTr! the Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesti dotyczy)
manulacturing version Name and address of authorized
representative (where applicable)

Trade name of device

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Czeladz Data / Date 2022-03-23

INTRA-MED Sp. z.0.0.

74

Nazwisko / Name Piotr Domagala Podpis / Signature

n
_PiotrDpmdgata
Prezes darzadu

———

, typemn, modelern, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyréb
1l 53 lub maja:

- ’rr oducenta)
nenego przedstawioela (upowaznionego przedstawiciela), jezell ich wytwarca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie

Stk opis wyrobu | lego preewidziane zastosowanie,
] crezegdionwy nazvig rodzajowd,
ug Globalney Nomenklatury Wyrebéw Medycznych (GMDN) albo Innej uznanej nomenklatury wyrobéw medyecznych,

L h' W pvn,c cert ﬂ,kaly /godnoccz Jezeliw ocpmo ich /gcdnoql brata udziat jecinostka notytikowana,
-dria nazvie ﬁarvd.uwa w jr:yru polskim i v jeryku angiclskim.

Jronde nanacea 2uice wyrobéy o tym samym b podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologil, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
] 1enddz ich specyficznych wiadsciwosci
e s w/., rabieguAe O tym Samylm preezoaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych

2e1Aawach /oblf.c,w.wh wystepuja w rdznych ilodciach lub réaniq sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq oprogramowania,

wepattem ol viymilarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeZell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
ub; 7e: _y,.,,.rr, rabiegunyth mogg bye uznane 7z jeden wyrdb zgodnie z pki 1.

o/

ID: 1151 0454 5605 WM1_F2_1.2 Strona [ Page 3/3
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INTRA-MLEI

DEKLARACJA ZGODNOSCI
DECLARATION OF CONFORMITY

Wytworca: INTRA-MED Sp. z o.0. |
Adres: ul. Wojkowicka 23 ‘
41-250 Czeladz o
Polska

Strona/kontakt: www.intra-med.pl

Oswiadczamy na wylaczng odpowiedzialno$é, ze wyréb medyczny oznaczony
znakiem CE:

Przylepiec chirurgiczny za sztucznego jedwabiu INTRA SILK TAPE

NrREF

| Rbimiar
5m x 1,25¢m ISILTS5X125
5m x 2,5¢m ISILTSX25
! 5m x Scm ISILT5X5
| 9,1m x 1,25¢m ISILT91X125
9,1m x 2,5¢m ISILT91X25
9,1m x Scm ISILT91X5

Zostat zakwalifikowany jako wyrdb medyczny KLASY 1

Zgodnie z zasadg 1 zatgcznika VIII Rozporzadzenia o wyrobach medycznych (UE) '
2017/745 Wyzej wymieniony wyrdb spetnia wszystkie wymogi majace '
zastosowanie zgodnie z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2017/745
Parlamentu Europejskiego i Rady ws. wyrobow medycznych.

- ‘ INTRA-MED Sp. z.0.0.
- Miejsce i data wydania: 21.03.2022 s
' Imig i nazwisko: Piotr Domagata
' Stanowisko: Prezes zarzadu

Piotr Dojnagata

Prezes 2§Trzdu

b B P T T b s o B S sy I W3S Y P
& D A T e R e B i e R B iR
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& INTRA-MED

KARTA CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

Wytworca/Producent

INTRA-MED Sp. z o0.0.
ul. Wojkowicka 23 41-250 Czeladz

Nazwa produktu

Przylepiec tkaninowy INTRA FABRI TAPE

Rozmiar/nr referencyjny 5m x 1,25cm REF: IFT5X125
5m x 2,5cm REF: IFT5X25
5m x 5cm REF: IFT5X5

Ilo$¢ w opakowaniu handlowym 5m x 1,25cm 32 szt
5m x 2,5cm 16 szt
5m x 5cm 8 szt

Material Tkanina bawelniana

Zastosowany rodzaj kleju Akryl

Zastosowana metoda sterylizacji Wyréb medyczny nie sterylny

Hypoalergiczny TAK

Paroprzepuszczalny/Oddychajacy TAK

Zawartos$¢ lateksu BRAK

Zawartos¢ tlenku cynku BRAK

Oznakowanie CE TAK

Klasyfikacja wyrobu medycznego Wyréb medyczny klasy 1

Zastosowanie:

o Stabilizowanie i mocowanie opatrunkéw

e Zabezpieczenie opatrunku przed czynnikami zewng¢trznymi

e Mocowanie sprzetu jednorazowego uzytku jak kaniule, rurki intubacyjne i inne.



48797
Podświetlony





& INTRA-ME

KARTA CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

Importer INTRA-MED Sp. z o0.0.

ul. Wojkowicka 23, 41-250 Czeladz

NIP: 6252478997 regon: 389687283
KRS: 0000916612

Nazwa produktu INTRA GAZA OPATRUNKOWA STERYLNA
13N 1m2 1/2m2
17N 1m2 1/2m2

Rozmiar/nr katalogowy
GS/1/13

GS/0.5/13
GS/1/17
GS/0.5/17

Ilo$¢ w opakowaniu handlowym Gaza - 1 sztuka w blistrze
Opakowanie zbiorcze — 100 sztuk



48797
Podświetlony


Material

Gaza bawelniana, 13N/ 17N

Zastosowana metoda sterylizacji

Para wodna / min. temp. 134 st. C

Oznakowanie CE TAK
Klasyfikacja wyrobu medycznego Wyrdb medyczny klasy Ila zgodnie
z dyrektywa 93/42/EWG

Wilasciwosci:

- wykonana z hydrofilowej gazy bawetnianej

- bialy kolor wykonany bez uzycia chloru

- gtadka, jednolita struktura, nie ma luznych wtokien
- niezwykle chlonna, delikatny migkki materiat

- ztozone do $rodka krance gazy, hamuja wysnuwanie si¢ nitek

- pierwsza pomoc, opatrywania ran, gaza do zabiegéw




& INTRA-ME

KARTA CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

Importer INTRA-MED Sp. z o.0.
Nazwa produktu Gaza opatrunkowa niejatowa 90cm
INTRA GAZA NJ 90/100
Rozmiar/nr katalogowy
GNS /13/90x100
GNS /17/90x100
Material Gaza bawelniana
13N 17N
Zastosowana metoda sterylizacji brak
Oznakowanie CE TAK
Opakowanie 1 szt - 100cm
Klasyfikacja wyrobu medycznego Wyrdob medyczny klasy I zgodnie
z dyrektywa 93/42/EWG

Wilasciwosci :

- rewelacyjnie chlonie wilgo¢ i ptyny

- bielona nadtlenkowo bez dodatku chloru, dzigki czemu posiada wysoki poziom czystosci
chemicznej

- nie posiada luznych nitek na powierzchni


48797
Podświetlony


b INTRA-MED

KARTA CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

Importer

INTRA-MED Sp. z o.0.

Nazwa produktu

Kompresy z gazy niesterylne ' 100szt
S5cemx 5cm 7,5cmx 7,5¢cm  10cm x 10cm
I3N/8W 17N/8W 17N/12W

Rozmiar/nr katalogowy

5¢cm x Sem al00szt IC/5X5/13/8/100
7,5cm x 7,5cm al00szt  1C/75X75/13/8/100
10cm x 10cm al00szt  IC/10X10/13/8/100

5¢cm x Scm al00szt IC/5X5/17/8/100
7,5cm x 7,5cm al00szt  1C/75X75/17/8/100
10cm x 10cm al00szt  IC/10X10/17/8/100

5¢cm x Scm al00szt IC/5X5/17/12/100
7,5cm x 7,5cm al00szt  1C/75X75/17/12/100
10cm x 10cm al00szt  IC/10X10/17/12/100

Ilos¢ w opakowaniu handlowym

Scm x 5cm - 100 sztuk w opakowaniu
7,5cm x 7,5cm - 100 sztuk w opakowaniu
10cm x 10cm - 100 sztuk w opakowaniu

Material

Gaza bawelniana

Oznakowanie CE

TAK

Klasyfikacja wyrobu medycznego

Wyréob medyczny klasy I zgodnie
z dyrektywa 93/42/EWG

Zastosowanie

* powszechnie stosowana do zaopatrywania ran w warunkach ambulatoryjnych, na blokach

operacyjnych, oddziatach zabiegowych

* stosowana zewngtrznie jako Srodek chtongcy krew i wysigk z ran

* nie posiada luznych nitek na powierzchni

*  mozliwos¢ sterylizacji za pomocg pary wodnej lub tlenkiem etylenu
* nie stosowac bezposrednio na ran¢ bez zastosowania zwalidowanej metody sterylizacji



48797
Podświetlony


& INTRA-MED

INTRA-ME|

:
\/

o

NNYM,

KARTA CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

Wytworca/Producent

INTRA-MED Sp. z 0.0.
ul. Wojkowicka 23 41-250 Czeladz

Nazwa produktu

Przylepiec tkaninowy INTRA PLAST CLASSIC

Rozmiar/nr referencyjny 1m x 6cm REF: IPC1X6
1m x 8cm REF: IPC1X8
Ilo$¢ w opakowaniu handlowym 1m x 6cm 1 szt
1m x 8cm 1 szt
Material Tkanina
Zastosowany rodzaj kleju Akryl
Zastosowana metoda sterylizacji Wyrdb medyczny nie sterylny
Hypoalergiczny TAK
Paroprzepuszczalny/Oddychajacy TAK
Zawartos¢ lateksu BRAK
Zawartos¢ tlenku cynku BRAK
Oznakowanie CE TAK

Klasyfikacja wyrobu medycznego

Wyrob medyczny klasy |



48797
Podświetlony


& INTRA-ME

KARTA CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

Wytworca/Producent INTRA-MED Sp. z o.0.
ul. Wojkowicka 23 41-250 Czeladz
Nazwa produktu Przylepiec chirurgiczny ze sztucznego jedwabiu
INTRA SILK TAPE
Rozmiar/nr referencyjny 5m x 1,25cm REF: ISILT5X125
5m x 2,5cm REF: ISILT5X25
5m x 5cm REF: ISILT5X5
9,1m x 1,25cm REF: ISILT91X125
9,Im x 2,5cm REF: ISILT91X25
9,1m x 5cm REF: ISILT91X5
Ilos¢ w opakowaniu handlowym S5m x 1,25cm 32 szt
5m x 2,5cm 20 szt
5m x 5¢cm 12 szt
9,1m x 1,25cm 24 szt
9,1m x 2,5cm 12 szt
9,1m x 5¢cm 6 szt
Material Sztuczny jedwab
Zastosowany rodzaj kleju Akryl
Zastosowana metoda sterylizacji Wyréb medyczny niesterylny
Hypoalergiczny TAK
Paroprzepuszczalny/Oddychajacy TAK



48797
Podświetlony


Zawarto$¢ lateksu BRAK
Zawartos¢ tlenku cynku BRAK
Oznakowanie CE TAK
Klasyfikacja wyrobu medycznego Wyréb medyczny klasy 1
Wiasciwosci:

» Stabilizacja, zabezpieczanie i mocowanie opatrunkéw pierwotnych, nieprzylepnych,
nalozonych bezposrednio na rany i uszkodzenia skory

* Elastyczne, dopasowujace si¢ do ksztaltow ciala, zapewniajgce swobode ruchow
* Cechuja si¢ odpowiedniag przepuszczalno$cig powietrza i pary wodnej

* Posiadajg prawidlowa przylepnos¢

* Mozna je dzieli¢ wzdtuz i w poprzek bez uzycia nozyczek

* Hipoalergiczne
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