Date de prise de connalssance :
av plus fard 1 mols aprés la
date de diffusion

FWURGO DECLARATION CE DE CONFORMITE Dociiment knowiedge:
- g EC DECLARATION OF CONFORMITY | monih ol St RG

date ot the lategp

Annule et remSupersedes: /
DOC. D'ENREGISTREMENT UM-ARPO023-03 - Edition N°1/Version No.1 Page : 1/2 )
RECORDING DOCUMENT Ref. Procédure/Ref. Procedure : UM-ARPO023 ge! A@

0
Urgotul Ag/Silver q@

Je soussigné, Jérémy DEMORTIERE, Pharmacien Affaires Réglementaires, Laboratoir =ﬁg=" 42 rue de

@

Longvic, 21300 Chendve,
®

Laboratoires URGO - 42 rue de Longvic - 21300 CHENOVE - FRANCE, assure et ;a_’-’? lare :

que le produit mentionné ci-aprés satisfait aux exigences essentielles de nexe | du Décret N°95-292 et
de la Directive Européenne 93/42/CEE, relative aux dispositifs médicau

- que le systéme d'assurance qualité appliqué pour la conception, la @kzoﬁon et le contréle final du
produit repond aux obligations de I'Annexe Il section 3 du Décret N292 et de |a Directive Européenne
93/42/CEE, relative aux dispositifs médicaux. @

Cette déclaration repose sur : @

I'Attestation CE d'approbation du systéme complet Assuronce@ualifé, Annexe |l excluant section 4,
N°90652 délivrée par le BSI (2797), Y
- I'Attestation CE d'examen de la conception du produit, A&@xe Il section 4, N°96718 délivrée par le BSI

(2797).
Cette declaration est établie sous la seule responsabilité %@abriconi légal.

Longvic, 21300 Chendve,

Laboratoires URGO - 42 rue de Longvic - 21300 CHENOVE - FRANCE, assert and declare:

- that the product hereafter meets the essenﬂuiremen’rs of the Decree 95-292 and European
Directive 93/42/EEC, Annex |, concerning méelical devices,

- that the quality system applied to design nufocfuring, and final inspection of the product meets the
requirements of the Decree 95-292 and Byropean Directive 93/42/EC, Annex Il section 3, concerning
medical devices. @

This declaration is based on: §

- the EC Certificate of approval of g@uality Assurance System Annex Il excluding section 4, N°90452

delivered by BSI (2797),
- the EC Certificate of design exf’@yncﬁon of the product, Annex li section 4, N°94718 delivered by BSI

(2797). Q

This declaration is done underole responsibility of the legal manufacturer.

&
DISPOSITIF MEDICAL - CLASSE Il|
MEDICAL DEVICE - cu\ﬁ;
g
Nom g@du"ﬁroduci name Tailles du Produit/Product sizes (cm x cm)

5x5, 10x12, 15x15,
15x20, 20x40

Q\d
@QJrgotur Ag/Silver
§




Date de prise de connaissance :
av plus tard 1 mols aprés la

date de diffusion
2QLURGO DECLARATION CE DE CONFORMITE Cocumant knowladie:
A EC DECLARATION OF CONFORMITY 1 month after distribution

date at the laté3t

Annule et reijupersedes: [ ]
DOC. D’ENREGISTREMENT UM-ARPO023-03 - Edition N°1/Version No.1 Page : 2/2
RECORDING DOCUMENT Réf. Procédure/Ref. Procedure : UM-ARPO023 9e- A@
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Date : 21 Mars 2022 / March 21, 2022 Signature : Jérém@EMORTIERE
®
Date de 1¢¢ obtention du marquage CE/Date of 15t issue of the CE marking: gﬁmrs 2006 / March 29th, 2006
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magr Maciej Krajewski
Ttumacz przysiegly jezyka angielskiego
ul. Meissnera 9 m. 49
03-982 Warszawa

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO %
LN
Znajomosé dokumerty:

I [znak sfowno-graficzny:]
| JURGQ” |

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE | Naipdznie] 1 migkiac po
dacie dystrybu {-@

Zastepuje: &9
\{Z/

L
[ DOKUMENT { UM-ARP0023-03 - Wersja nr 1 ‘ Strona: 1 N
|___REJESTRACYJNY Ozn.: Procedura: UM ARPO023 ' @9
X

Urgotul Ag/Silver o

Ja, nizej podpisany, Jérémy DEMORTIERE, Pharmacien Affaires Réglement Laboratoires URGO,
42 rue de Longvic, 21300 Chenéve. '

Laboratoires URGO - 42 rue de Longvic - 21300 CHENOVE - FRANCJA, @wiadczam, Co nastepuje:
kretu 95-292 i Dyrektywy
znych,

roli koncowe;j produktu speinia
2/WE, Zalgcznik I, czesé 3,

- Ze wymieniony ponizej produkt spetnia zasadnicze wymagani
Europejskiej 93/42/EWG. Zatgcznik |, dotyczacej wyrobow m

- Zze system jakosci stosowany do projektowania, produkgii i
wymagania Dekretu 95-292 | Dyrektywy Europejskiej
dotyczacej wyrobow medycznych. @

Podstawe niniejszej deklaracji stanowia: @
- cenyfikat WE zatwierdzenia peinego systemu zapew@nia jakosci, zatacznik I, czesé 4, nr
90652, wydany przez BSI (2797), o
- certyfikat WE badania projektu produktu, Za}qczn@, Cze$C 4, nr 96718 wydany przez BS|
(2797). é@
Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na wy}aczrgwiedzialnoéé producenta prawnego.

WYROB MEDYCZNY - KLASA il

7
L Nazwa produktu @& Rozmiary produktu (cm x cm)
IL Urgotul Ag/Silver @%\7 5x5, 10x12, 15x15, 15x20, 20x40
)

F %‘ﬂ Znajomosé¢ dokumentu:

. ; A 5 Najpézniej 1 miesiac po

[znak slo&vgggiaffczny. ] DEKLARA ZGODNOSCI WE dacie dystrybuh
/A% Zastepuje:
DOKUMENT UMeARP0023-03 - Wersja nr 1 .

[ REJESTRACYJNY ' Q&Y. Procedura: UM ARPO023 Strona: 212

—~]
@@ (-) [nieczytelny podpis)
Data: 21 marca 2022 r. ©@ Podpis: Jérémy DEMORTIERE
Data pierwszego wydania o@kowania CE: 29 marca 2006 r.

<

&%Sg@(xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

Ja, Magi rajewski, umacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste ttumaczy
przysie Ministra Sprawiedliwosci RP pod numerem TP/2193/05, poswiadczam zgodnosé
powyz o tlumaczenia z oryginatem dokumentu Sporzadzonego w jezyku angielskim. o

W &, 23 stycznia 2023 roku. Nr Rep. 19/23. ‘/
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 90652

Issued To: Laboratoires Urgo
42 Rue de Longvic
Chenove
21300
France

In respect of:

on the basis of our examination of the quality a ?%'nce system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. Th jality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III produ%

o
For and on behalf of BSI, a Notified !}c\iﬂﬂor the above Directive (Notified Body Number 2797):

{)
P

:an Annex II section 4 certificate is required.

Gary E Slack, Senig:%@ﬁ?e President Medical Devices
©N

SN
‘(&_‘L’
First Issued:{,\ \06-01-20 Date: 2020-04-17 Expiry Date: 2024-05-26
&9 . .
~-making excellence a habit
Page 1 of 2
& , _
V'\‘ﬁﬂ'-,’ of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
\{@« il i of the Notified Body. This approval excludes all pr cte designed and/or manufactured by a third party on behalf of the cor pany
Jhamed o pe h BSI

vas issued electronically and is bound by the conditions of the contract

Infermation and Contact: BSI, Say Building, John M Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284
A member of BSI Group of Companies



EC Certificate - Full Quality Assurance System M

‘(.{SJ.)"\
R \;\f/
Supplementary Information to CE 90652 a r\;«/
. Q
Issued To: Laboratoires Urgo A
42 Rue de Longvic ¥
R
Chenove A
21300
France
Number Device Name
Class III
e Urgocell Ag/Silver
Urgotul Ag/Silver
Urgocell Ag Border
Urgotul Ag Lite
Urgotul Ag Lite Border
UrgoClean Ag Pad o
/‘\)
NV
&y’
o
S
(&@,
oy
mr’o},“S
()\9,
20
First Issued: 2!{?%’-01-20 Date: 2020-04-17 Expiry Date: 2024-05-26
N ..making excellence a habit”
R Page 2 of 2

S
A
\}; 8 of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
,‘i\‘}*‘ sillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
h)

'
\

~Jemed on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
“his certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract
Information and Contact: BSI, Say Building, John M Keynesplein 8, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

"(A}f
&K

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 90652
Date: 2020-04-17
Issued To: Laboratoires Urgo

42 Rue de Longvic

Chenove

21300

France

&
Subcontractor: Sggg{f@(s) supplied
BGS Beta-Gamma-Service GmbH & Co KG CIgé@iﬁation (E Beam Sterilization)
Industriestrasse 9 Q>
93342 Saal an der Donau o0 Mg
Germany . _@,’\j‘.@)
Ionisos SAS @\9 Radiation (E Beam Sterilization)
Zone Industrielle N
10500 Chaumesnil 5
France @y
PANS
Laboratoires Urgo Cé\%‘/ Manufacture
Parc Excellence 2000 NS
2 Avenue de Strasbourg 9
21800 Chevigny St Sauveur f&\>
France /\ X
Laboratorios Argenol, S¢: ‘L” Crucial Supplier
Autovia de Logrofio K.Pt}ﬁl
Poligono Europa 2 g;gve 1
50011 Zaragoza
Spain
..making excellence a habit”
R
r&:"
(\\\’.),
'"%\3'
o
& \_ Page 1 of 2

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284

A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System "

(2
AN
. " y i . . O}~
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4 P
o
&
&V
&
] - [ ] L] o {,';‘> ‘3
ISt of Significant Subcontractors &
Recognised as being involved in services relating to the product covered by: ,‘fb
N
Q)
Certificate No: CE 90652 Q
Date: 2020-04-17 ?f;sv
Issued To: Laboratoires Urgo P
42 Rue de Longvic o
Chenove S
21300 ©
France ;’Q‘"
-cf'i:,y
5y
A\~
R
X suppi
Subc or: S upplie
ontract e(g& s) suppli
Metalor technologies France S.A.S gﬁ@fﬁal Supplier
11 rue Louis Aulagne Q>
69600 Oullins o
France @
&)
@
5
&Y
AN
LV
Q’
@
RN
NOM
(g
&
®)
L
XS . _
) ..making excellence a habit
Aoy
<:\%\’
N
X
¢ § Page 2 of 2
Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780

BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



EC Certificate - Full Quality Assurance System@;
Certificate History

L
\
-/

Certificate No: CE 90652 %o
Date: 2020-04-17 &
Issued To: Laboratoires Urgo
42 Rue de Longvic
Chenove
21300
France
Reference
Dile Number
20 January 2006 First issue. X
29 March 2006 Addition of Urgotul® AG andlfkg’ocetl@ AG medicated wound
dressings to scope. Additi of Laboratoires Urgo (Parc Excellence
2000) as an additional sit@’o’r manufacture.
NN
05 January 2007 Addition of Urgotul®~[3\h(ﬁ AG Medicated Wound Dressings to scope.
07 February 2011 7612017 Certificate renewa#%-}’d removal of product names from scope.
21 September 2015 8152107 Addition of B e ta -Gamma-Services GmbH & Co KG as
subcontra r e-beam sterilisation activities.
Additioniej etalor Technologies France SAS as crucial supplier.
20 January 2016 8430321 Certificatd renewal,
27 February 2019 7779339 Trag%%le to NB 0086.
21 January 2020 9704785 / h@lﬂltuon of Laboratorios Argenol S.L. to list of significant
@ S\subcontractors (Crucial Supplier).
| Addition of supplementary page.
Current 3038832 'Q Certificate renewal.
\JSG(/ Update to the supplementary table: Removal of ‘silver’ for Urgotul Ag
ol ® Lite and Urgocell Ag Border. Addition of ‘pad’ for UrgoClean Ag.
@ Administrative change to address of BGS Beta-Gamma-Service GmbH
{ & Co KG and Ionisos SAS.

Page 1 of 1

s of LI e Directive as demonstrated th oug the required

..making excellence a habit”

actured by a third party on behalf of the company
\—‘ o
and is bound |5lh conditions of the contract
Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284

A member of BSI Group of Companies
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By Royal Charter &\@
EC Design-Examination Certificate S
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II Section 4 _ ﬁS{@
Ry
@~
(f\ég)
&

No. CE 96718 a@ N
Issued To: Laboratoires Urgo ,5@

42 Rue de Longvic gg--‘?f

Chenove S

21300 &y

France >

&
S
©
\f@“’
In respect of: @
AN

Sterile Medicated Wound Dressings with Antimicrobial Smér.
Urgocell Ag/Silver N (f\
Urgotul Ag/Silver

Urgocell Ag Border (also known as Urgocell Ag Ad e)
Urgotul Ag Lite (also known as Urgotul Duo Ag) ¢ N
Urgotul Ag Lite Border (also known as Urgotul {%
UrgoClean Ag Pad

Ag)

BSI has performed a design examination on the

e devices in accordance with the Council Directive 93/42/EEC,
Annex 11 Section 4. The design conforms to th

uirements of this directive. For marketing of these products an

Gary E Slack, Senlobﬁgﬁe President Medical Devices

S
First Issued: @-03 -29 Date: 2020-04-17 Expiry Date: 2024-05-26
& | -
S .making excellence a habit.
&
S
N Page 1 of 9
S
& \1_::’
D
,/ ity of this certificate is conditional on the qualit y system being maintained to the reguirements of the Directive as demonstrated through the required
h \3 hrveillance act  of th& Notified Body
“his certificat e ssued electronically and is bound by the conditions of the contract
Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780

BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



EC Design-Examination Certificate

O
Supplementary Information to CE 96718 ) @éﬁ
(Z‘_:\ »
Issued To: Laboratoires Urgo i u/.-'.\(k‘)
42 Rue de Longvic §§‘
Chenove D
21300 Q&
France &S
&
N
(’C) </
satalogue Device name Model Intended purpose JQ?FU Classification
number type purp f@
UM0032 Urgocell See table | UrgoCell Ag/Silver is mdf@ted for the local Class III
Ag/Silver below treatment of exudmg”wounds at risk or
with signs of localinfection: chronic
wounds (pressu@ Icers and leg ulcers)
and acute u\%ﬁnds (partial thickness
burns, derm sions, traumatic wounds,
g|cal wounds, etc).
UM0030 Urgotul See table Urgotub@/Sulver is indicated for the local Class III
Ag/Silver below tre; z@ent of wounds at risk or with signs
: local infection: chronic wounds
(ﬂ]ﬁssure ulcers and leg ulcers) and acute
&) wounds (partial thickness burns,
@ dermabrasmns, traumatic wounds, surgical
a%: wounds, etc...).
UMO0055 Urgocell Ag Se@\ le Urgocell Ag Border is indicated for the Class III
Border (also K ow local treatment of exuding wounds at risk
known as <Q or with signs of local infection: chronic
Urgocell Ag (o‘ wounds (pressure ulcers and leg ulcers)
Adheswe g‘v and acute wounds (partial thickness
N burns, dermabrasions, traumatic wounds,
surgical wounds, etc...).

Date: 2020-04-17 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”

Page 2 of 9
n the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
“his certificate was issue LJF‘P"C roni (r\|y and is bound by the conditions of the contract
Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies.



bsi.
EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 96718

Issued To: Laboratoires Urgo
42 Rue de Longvic
Chenove
21300
France A
QQ
z(c 0
(3 )"
(Q’

Catalogue . Model 5y s
number Device name type Intended purpose Qgr‘rFU Classification
UMO0040 Urgotul Ag Lite | See table | Urgotul Ag Lite is mdma@ﬂ for the local Class III

(also known as below treatment of low exuding wounds at risk
Urgotul Duo Ag) or with signs of I §$ infection: chronic

wounds (pressure res and ulcers) and
acute wounds{@artrai thickness burns,
dermal abra 15, traumatic wounds, post

g ive wounds, etc...).
UMO0057 Urgotul Ag Lite | See table Urgotul\"‘ Lite Border is indicated for the Class III
Border (also below loca}-treatment of low exuding wounds at
known as risl ob with signs of local infection: chronic
Urgotul Trio Ag) @bﬂnds (pressure ulcers and leg ulcers)

; j@ "and acute wounds (partial thickness
(@}~ burns, dermabrasions, traumatic wounds,

M
& chirurgical wounds, etc).
43 e
UMO0109 UrgoClean Ag | Segtable | URGOCLEAN Ag Pad is indicated for the Class III
UMO0137 Pad d«éﬁ}ﬁﬁ)w local treatment of chronic (leg ulcers,
@ pressure ulcers, diabetic foot ulcers) and
@ acute (burns, traumatic wounds, surgical
(o . . .
(,ﬁﬁ wounds,) exudative wounds at risk or with
Y signs of local infection, from the
S debridement stage.
(Ca’
(E\
First Issuedﬁ%ﬁ‘ﬂﬁ -03-29 Date: 2020-04-17 Expiry Date: 2024-05-26
S ..making excellence a habit”
N
> Page 3 of 9
on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
d is bound {5‘, the conditions of the contract
Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780

BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284
A member of BSI Group of Companies.



EC Design-Examination Certificate S

&5
N
&
Supplementary Information to CE 96718 ?"ﬁﬁ
,f‘.;\\)\\
Issued To: Laboratoires Urgo . JA\Q\“J
42 Rue de Longvic ,"Qf]
Chenove A
21300 &
France ,{%J
&y
s
©
oy
- SN
Urgotul Ag/Silver I ®
Ee)
Product Size Nb of dressings PegnBéx
5cm x 5cm 10 1200 g \{jo - -
10cm x 12 cm 3 5 10 )\;’12 16 180
15cm x 15¢cm 3 5 10 7 - ¢ B
15cm x 20cm 5 10 16 [ - . -
20cm x 40cm 5 6 y S 50 5 =
(@‘”\,\\“
H,@»‘)
Urgotul Ag Lite (also known as Urgot uo Ag)
J
‘“t-/
Product Size Nb of dressings Per Box
5cm x 7cm 26 {\&y = .
10cm x 12cm 3 9 16 100
11lcm x 11cm 3&%5{) 16 -
o (f\)
15cm x 15cm :“\3 - =
15cm x 20cm | <5)°10 16 -
""i‘bglid
& /(‘\
(’Of
First Issued: \2{\006 -03-29 Date: 2020-04-17 Expiry Date: 2024-05-26
£ 4 -
éig;f’ .making excellence a habit’
~Y
&{é@ Page 4 of 9
< ﬂ(\\:\\—)’r
\S_.
dity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
urveillance LI\|\{ of the Notifiet ..JLJ}\

“This certificate was issued ele ctronically and is bound by the conditions of the contrac

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



bsi.

EC Design-Examination Certificate
A0
QY
S
O
Supplementary Information to CE 96718 p /Q\\@)
oM
Issued To: Laboratoires Urgo ) (\2
42 Rue de Longvic ey
Chenove A
21300 Q&
France ,?%‘“
Q)
&
QY
Urgotul Ag Lite Border (also known as Urgotul Trio Ag) D
Product Size Nb of dressings Per Box @‘;i}{
6.5cm x 10cm 10 16 - - -
8cm x 8cm 1 3 10 16 | 80
10cm x 12cm 1 3 10 | &6 80
&
©
Urgocell Ag/Silver Q>
@
Product Size Nb of dres@as Per Box
6cm x 6cm 16 Y - -
10cm x 10cm 3 A0 16 -
10cm x 12cm 3 AV10 16 120
15cm x 15cm 3 D 10 - -
15cm x 20cm 10| 16 50 -
(®)]
o
A CL,\;\J
&7
Q)
&
First Issued: <:fﬁh$-03-29 Date: 2020-04-17 Expiry Date: 2024-05-26
oA
_\.E,\ v i ——
S ..making excellence a habit.
~
(ﬁ'\%} Page 5 of 9
(¥53

—Nabidity of this certificate is conditional o
e b - .\_,. Fiac M Fi
Sa>GJtirveillance activities of the Notified Body

d
“This certificate was issued electronica

lly and is bound by the conditions of the contract

n the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the reguired

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780

BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies.
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EC Design-Examination Certificate S

Supplementary Information to CE 96718

Laboratoires Urgo
42 Rue de Longvic

Issued To:

By Royal Charter &
S
RN
40
(N
o
A
o
{7
&y’

~This certificate w ]L\i‘\_\L,\.\Jt“t(_l nically

Information and Contact:

and is bound by the conditions of the

BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.

A member of BSI Group of Companies

cor

wtract

AN
Chenove S
@
21300 ﬁ:;‘
France _\@\.
Q)7
Ry
&’
©°
Q@
RO
Urgocell Ag Border (also known as Urgocell Ag Adhesive) A8
n’\{:\z ~D
Product Size Nb of dressings Per Box Y
A
13cm x 13cm 10 16 150 &7
NN
’_;\"\)
)
&
)
UrgoClean Ag Pad r®)
A
<‘Q% W
Product Size Nb of drge}ﬁmgs Per Box
6cm x 6cm 5 10 ”_jy - - -
6cm x 10cm 16 g%";y 2 - -
10cm x 10cm 3 2% 10 16 100
12cm x 10cm 3 Vs 10 20 100
13cm x 12cm 16 Y - - - -
15cm x 15cm 3 10 16 -
15cm x 20cm “f:") 5 10 16 -
{Q\P
o
O
NO)
\‘;:Qf'"
First Issued: 2006 03-29 Date: 2020-04-17 Expiry Date: 2024-05-26
A
;\;‘\5\\ : .
@(\ ..making excellence a habit’
I\
N
A&Q Page 6 of 9
4\‘_‘;—“
"Qg%{lfh(?::“; cert t !chI( U[dlritrug:): the gquality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required

BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
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By Rovyal Charter (@)
EC Design-Examination Certificate
AQ
&0,
Supplementary Information to CE 96718 : ?\\“;’”
. Q"
Issued To: Laboratoires Urgo AN S
42 Rue de Longvic ,‘i§
Chenove D
21300 (%‘a.@r
C\\;
France \f,(«\j\
&
A
&
QO
'®)
G NG
&
(@)
{@‘)
t({ y 4
d i‘x 5
<\\
“‘*—S
Reference o !
Date Number gg)\, Action
29 March 2006 10068745 First Issu@N -
05 January 2007 10080909 Addatr{ep of Urgotul® Duo Ag.
01 October 2007 10088785 Extension of Urgocell Ag’s Shelf Life to 3 years. Addition of
] @ product codes.
26 February 2010 10099320  ,\|- “Addition of Urgocell® Ag Adhesive 13 x 13 cm.
(7N . 2 f
20 August 2010 10102990 ¢ \\@ Addition of Urgotul® Trio Ag product family.
06 June 2011 1012349@ Certificate renewal.
&.@@9 Simplification of information to remove product codes and
%@ presentation formats.
& Product name updates.
15 May 2012 E:,\\c;’ﬂb123867 Inclusion of alternative packaging configurations for Urgocell
/(%,‘ Ag/Silver, Urgotul Ag/Silver and Urgotul Duo Ag/Silver.
T
First Issued( ﬁﬁﬂ -03-29 Date: 2020-04-17 Expiry Date: 2024-05-26
A ; -
S ..making excellence a habit
IR
<‘"‘\%Q‘\’ Page 7 of 9
&
fidity of this certificate is cor dit iona I'on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
\%’jll\':c‘l?l;”l \: E L;\L:TJL(!“: K\L]ll MLI\ ()Ill\ 5IlJ I l QUi U l W the |l’J|I ns ()] ll e contract
Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780

BSI Group The Net hU]an(‘S B.V. registered in The Netherlands under 33264284
A member of BSI Group of Companies



bsi.
EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 96718

Information and Contact

: BSI,

Say Building, John M. Keynesplein 9,

Issued To: Laboratoires Urgo
42 Rue de Longvic
Chenove
21300
France
©p
Reference G
Date Number A,%Sxdn
21 September 2015 | 10146735 Addition of UrgoClean A;fgj"éssings
10145215 Addition of BGS Beta-Gamma-Services GmbH & Co KG as
subcontractor for &b sterilisation activities.
10130491 Addition of Metalgi%\’Technologles France SAS as crucial
supplier. &y
12 April 2016 10159071 Certificate | wal.
10154116 & Change(@ ‘mdlcatlons and material specification.
10156584 a\xj
09 August 2016 10159933 Newftquantlty of dressings per box added to the UrgoClean
AQ, nge.
25 October 2016 10161754 (“:TChange of supplier location and addition of new component
@\/ to raw material of the adhesive mass for Urgotul Ag Lite
\\\\; Border and Urgocell Ag Border.
30 November 2016 10165056\ Change of liquid paraffin supplier, change to composition of
§‘J non-woven pad and change of sterilisation dose from 25kGy
],ﬁif\\767 to 30kGy minimum for UrgoClean Ag.
ﬁgg?f Addition of alternative primary packaging to the 6cm x 6¢cm,
@ fg’ 10cmx10cm, 15cmx15¢cm and 15¢cm x 20cm variants of
(}:*'5’“) UrgoClean Ag range.
«\
First Issued %0906 -03-29 Date: 2020-04-17 Expiry Date: 2024-05-26
b kn . o
c(g ..making excellence a habit.
N9
: \{ A Page 8 of 9
‘\\\(‘}Jf
X3
Q\ fdity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
% Jpury eillance activities of the Notified Body
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract

1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780

BSI Group The Ns‘.thcr\ur ds B V registered in The Netherlands under 33264284
A member of BSI Group of Companies



bsi.
EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 96718

Laboratoires Urgo
42 Rue de Longvic
Chenove

21300

France

Issued To:

Date Reference Actiol R
Q;
Number @Ki_
12 May 2017 10168420 Change of liquid paraffin oi[,\‘a@v:lition of new mixing process,
10164061 removal of ‘store flat’ from\@ﬁU, change to analytical test
10164063 method and change to_ﬂ" -woven pad supplier for Urgotul
Ag, Urgotul Ag Lite, U\l‘ge‘tul Ag Lite Border, Urgocell Ag and
10164064 Urgocell Ag Border: {0
Addition of new gt )§sing sizes for Urgotul Ag and Urgocell
L&
Ag. ,?-\\\/ ™
Addition of\@ékaging configuration for Urgotul Ag, Urgotul
Ag Lite Border and Urgocell Ag Border.
16 November 2017 | 8487651 Additi\@}bf 20cm x 40cm size to Urgotul Ag/Silver range.
27 February 2019 | 7779339 Tracgable to NB 0086.
21 January 2020 9704199 f%;i‘ﬁition of Laboratorios Argenol S.L. as crucial supplier.
-\ Addition of supplementary page.
Current 3039451 oi\f/ Certificate renewal.
/__S??_‘d Removal of “silver’ for Urgotul Ag Lite and Urgocell Ag Border.
Pi‘/ Addition of ‘pad’ for UrgoClean Ag.
G, (“‘\
o
@S
S5
2
o Q)
>

Date: 2020-04-17 Expiry Date: 2024-05-26
..making excellence a habit"

Page 9 of 9

onal on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated thr ugh the required

1y

cally and is bound by the conditions of the contract

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284

A member of BSI Group of Companies.
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TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

9] mgr Maciej Krajewski

Tiumacz przysiegly jezyka angielskiego
l ul. Meissnera 9 m. 49
03-982 Warszawa
S @
N

By Royal Charter 5~

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia Jakoégi%;é,

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, zatacznik Il z wytgczeniem sekgji 4@%‘5’ '

A s
Y
Q)
Numer CE 90652 sl
Wydany dla: Laboratoires Urgo C,é\i’
42 Rue de Longvic /;0>
Chenove 21300 :3%
Francja ©
O
NN
t%"\\“
N
Lista Istotnych Podwykonawcaow’
o g
Uznanych za wigczonych w $wiadczenie ustug zwigzanych z produktem ebjeétym dokumentem:
N
'®)
Certyfikat nr: CE 90652 0@ S
Data: 2020-04-17 5{;{;&“
Wydany dla: Laboratoires Urgo A
42 Rue de Longvic N
Chenove 21300 PN
Francja i @
< () ‘:}:}‘
Podwykonawca: Swigdezona ustuga (ustugi)
BGS Beta-Gamma-Service GmbH & Co KG Pgt{(’ﬁj&niowanie (sterylizacja E-Beam)
Industriestrasse 9 @\f
93342 Saal an der Donau 2 $
Niemcy @
fonisos SAS &)~ Promieniowanie (sterylizacja E-Beam)
Zone Industrielle @Q‘»
10500 Chaumesnil e
<
Francja LR
Laboratoires Urgo (é"ﬁ? Producent
Parc Excellence 2000 J(’;@,’)
2 Avenue de Strasbourg 21800 O\g
Chevigny St Sauveur g
Francja &
Laboratorios Argenol, S. L . @3}3 Podstawowy dostawca
Autovia de Logrofio KM 7.4 Q}:
Poligono Europa 2, nave 1 J‘E%f 3
50011 Zaragoza N
Hiszpania é;&’
S
\9)"
(\\h-‘r
(\d\“
Pierwsze j@ nie: 2006-01-20 Data: 2020-04-17 Data wygasniecia: 2024-05-26
_@%V ...making excellence a habit!
RN N Strona1z 2
/g@: THxentakt: BSI, Say Building, John M Keynesplein 8, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel. + 31 20 346 0780
ABS ‘The Netherlands B.V zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
V4 @émk Gw‘gy\spbgk BSI
[/ {‘® \e

e\
7 P\ =2\

\S} .

; . \
= By ; @ v

{ : =
i\ Six]
\ =71




TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[??.'\
N
N

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia Jakoéc;\ii??%’e&’

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, zatacznik Il z wytaczeniem sekgji $§;; '

rl\ v
8
. 4 O\(‘f{‘;
Lista Istotnych Podwykonawcow S
(f,(\:}\'
Uznanych za wigczonych w swiadczenie ustug zwigzanych z produktem objetym doku \@i’em:
Certyfikat nr: CE 90652 S
Data: 2020-04-17 PR
Wydany dla: Laboratoires Urgo 2
A ()
42 Rue de Longvic &
Chenove 21300 AN
Francja AP
©)
Podwykonawca: Swiadczona ustuga (ustugi)
Metalor technologies France S.A.S Podstawowy dostawca
11 rue Louis Aulagne ,,;sﬁ}%v
69600 Oullins Francja S
N
4 \"
N
O
(7
A
©
Q)™
,\i\S
IR
@
“n
c:-&w\"
Ay
@
._/.‘ S
7 \QQL/
&
0\\&@
®)
@n®
O
o ...making excellence a habit!
Ol
(\‘?\;r
o) Strona2z 2
:nformaqgﬂ'(&?tlakt BSI. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.. + 31 20 346 0780
BSI GrougiTjre Netherlands B.v. zarejestrowana w Hoiandii pod numerem 33264284
Cz{oag&%:& Spotek BSI.
_,—"'- . \ﬁ\:)\ ' *\‘\.\ V990090000000 00000 000000000000 00000000
{ N Y
i‘,_,.\(&:‘ o - \ Ja, Macfej Krajewski, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na listg tumaczy
(\Q\) J z] ,3 przysiggtych Ministra Sprawiedliwo$ci RP pod numerem TP/2193/05, po$wiadczam zgodnosé
= y / ' powyzszego tumaczenia z oryginalem dokumentu sporzgdzonego w jezyku angielskim.
\\\\\‘—:/ y Warszawa, 12 kwietnia 2021 roku. Nr Rep. 081/21



TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
Z J. V i n(‘:\i‘/F'
Q@

® mgr Maciej Krajewski
Tlumacz przysiegly Jezyka angielskiego
ul. Meissnera 9 m. 49
@ 03-982 Warszawa
iy

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia Jakoscj”

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych, zatgceznik |l z wytaczeniem sekcji 4

By Royal Charter P

Jf\‘\f
Numer CE 90652 c\,
Wydany dla: Laboratoires Urgo >
42 Rue de Longvic N
Chenove ;
21300
Francja
Dotyczy: A
. - . . ©”
Konstrukcja, opracowanie i produkcja opatrunkéw sterylnych &y

na podstawie przeprowadzonego przez nas badania systemu zapewg‘éhia jakosci zgodnie z
wymogami dyrektywy Rady 93/42/EWG, zatgeznik 11, z wytgczeniem sekejl 4. System zapewnienia
jakosci spetnia wymogi dyrektywy. Do wprowadzenia do obrotyu proqglg}é‘w klasy Ill wymagany jest
certyfikat do sekcji 4 zatacznika I, N

doyY
;I)\\:Sv
W imieniu i na rzecz BSI, jednostki notyfikowanej dla powstze}_)@g‘r\ektywy (numer jednostki
notyfikowanej 2797): NG
(-) [nieczytelny podpis] & o
Gary E Slack, Starszy &
Wiceprezes ds. Wyrobow Medycznych 4\, 3
@;}-"{)
N
) :::\‘:_./
Q0
Q’
./G";.:> S
&
&
_5@%\
k)
. ((*2,};5
Pierwsze wydanie: 2(%35;01-20 Data: 2020-04-17 Data wygasniecia: 2024-05-26
NSJ ...making excellence a habit!
S Strona1z 2

Waznosé niniejsze;g&éertyﬁkatujest uwarunkowana utrzymywaniem systemu jakosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy, co zostato wykazane
poprzez wymagarne dzialania nadzorcze jednostki notyfikowane;. Niniejsze zatwierdzenie wyklucza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub
wyprodukowarie‘przez strone trzeciq w imieniu firmy wymienionej w niniejszym certyfikacie, chyba ze zostalo to wyraznie uzgodnione z BS|.
Niniejszy cedg(ikbf zostat wystawiony elektronicznie i jest zwigzany warunkami umowy.

EIN

(C¥n
!nform%c‘gj&if&ntakt BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel: + 31 20 346 0780

BSIG rhe Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
,/"'Czigo%w_ lipy Spotek BSI.
Ve N ‘-'E‘-"'P&
) A

.

Q7 2

-‘;\""‘-:_.'
3




TEUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

)

<

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia Jakosgi

Informacje uzupetniajgce do CE 90652

i ~
Wydany dla: Laboratoires Urgo v
42 Rue de Longvic Ok
Chenove (f/_.\“\‘)
21300 P
Francja A
A
Numer |[Nazwa wyrobu |Przeznaczenie zgodnie z instrukcja uzytkowana
Klasa Il doy~
. o~ ‘ir([".:“
Urgocell Ag/Silver A
Urgotul Ag/Silver IO
doy
Urgocell Ag I?order Pa‘\{rg‘GE 96718
Urgotul Ag Lite &
Urgotul Ag Lite Border ’\\?/
UrgoClean Ag Pad &
A{\QQ
&’
KON
Q)™
&
@),
()
RN
a“\?:)
A\,
@
A
7
Y
&
S
(€2ns o
Pierwsze wydanie: 5;0\@6}01-20 Data: 2020-04-17 Data wygasniecia: 2024-05-26
~©” ..making excellence a habit!
& Strona 2z 2

Waznosc nimqszé@enyfikatu Jest uwarunkowana utrzymywaniem systemu jakosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy, co zostato wykazane
iRe dzialania nadzorcze jednostki notyfikowanej. Niniejsze zatwierdzenie wyklucza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub
wyprodukowahe przez strone trzecig w imieniu firmy wymienionej w niniejszym certyfikacie, chyba ze zostato to wyraznie uzgodnione z BS|.
ini at zostat wystawiony elektronicznie i jest zwigzany warunkami umowy.

ntakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780
therlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,

k BSI.
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Ja, Maciej Krajewski, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste tlumaczy
przysigglych Ministra Sprawiedliwosci RP pod numerem TP/2193/05, poswiadczam zgodnosé
powyzszego umaczenia z oryginalem dokumentu sporzgdzonego w jezyku angielskim.

Warszawa, 12 kwietnia 2021 roku. Nr Rep. 080/21.



/

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
@ mgr Maciej Krajewski
Tlumacz przysiegly jezyka angielskiego
ul. Meissnera 9 m. 49
& 03-982 Warszawa

Certyfikat badania projektu WE

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych, zatacznik Il sekcja 4

g‘."l 33 (3! Six, ,(4:)"‘

O

By Roval Charter (ﬁ(i“

Numer CE 96718
Wydany dla: Laboratoires Urgo

42 Rue de Longvic

Chenove

21300

Francja ;
Dotyczy: .
Sterylne opatrunki lecznicze do ran z antybakteryjnym srebrem: (@1«’3
Urgocell Ag/Silver RO
Urgotul Ag/Silver S
Urgocell Ag Border (zwany takze Urgocell Ag Adhesive) ©
Urgotul Ag Lite (zwany takze Urgotul Duo Ag) Q@
Urgotul Ag Lite Border (zwany takze Urgotul Trio Ag) @
UrgoClean Ag Pad &

Firma BSI przeprowadzita badanie projektu powyzszych wyr%b"?fv‘ zgodnie z Dyrektywg Rady 93/42/EWG,

Zatgcznik Il, Sekcja 4. Projekt jest zgodny z wymaganiamikgéj, yrektywy. Do obrotu tymi produktami

wymagane jest dodatkowe $wiadectwo z Zatacznika || @x@ﬁczeniem Sekcji 4.

W imieniu i na rzecz BSI, jednostki notyfikowanej d/gﬁ@wyiszej dyrektywy (numer jednostki notyfikowanej
<\ i

2797):

(74)
(-) [nieczytelny podpis] @éj‘f/
1@.‘
Gary E Slack, Starszy Wiceprezes ds. V\%‘;@&w Medycznych
\\;——’
2
L\(i(’?
4
<§S\5\»
" r:\)&
/“\Q\\‘J
F.C\\%’
XS]
\"’c:(-?_z/".\:;(.‘
Pierwsze wydanie{%ﬁf)ﬁ-%-zs Data: 2020-04-17 Data wygasniecia: 2024-05-26
(Qp . :
N ...making excellence a habit!

-:;\:x Strona 1 z 9
Waiznos¢ niniej;iﬁ%p ertyfikatu jest uwarunkowana utrzymywaniem systemu jakosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy, co zostalo wykazane poprzez
wymagane dzjg‘lr Ha nadzorcze jednostki notyfikowanej.
Niniejszy ce at zostal wystawiony elektronicznie i jest zwigzany warunkami umowy.
IBnélo;maq kt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780
5T Grouff e Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.
/Cior ﬁy-sgblE'R\RSL

YL~ -




TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

bsi.

Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupeiniajgce do CE 96718

Wydany dla: Laboratoires Urgo
42 Rue de Longvic
Chenove
21300 oS-
Francja ©
QY
Numer Nazwa Typ Przeznaczenie zgodnie z instrukcja” | Klasyfikacja
katalogowy  |wyrobu modelu uzytkowana D
UMO0032 Urgocell Patrz UrgoCell Ag/Silver jest wskazany/do Klasa Il
Ag/Silver tabela miejscowego leczenia ran wysf"@go\ ych
ponize; zagrozonych lub z objawami jejscowego
zakazenia: rany przewregjﬁe"\%\\idreZyny [
owrzodzenia nog) orazfgé;ffostrych (oparzenia
czesciowe; gruboécj&\‘ft??cia skory, rany
urazowe, rany chirgtgiczne itp.).
UMO0030 Urgotul Patrz Urgotul Ag/Silvérést wskazany do Klasa Il
Ag/Silver tabela miejscowego“@;enia ran zagrozonych lub z
ponizej objawam%m%iécowego zakazenia: ran

przewleklych (odlezyny i owrzodzenia nog)
oraz rd 9 trych (oparzenia czesciowej
grut IECI, otarcia skory, rany urazowe, rany
qﬁi}:ﬂgiczne itp.).

UMO0055 Urgocell Ag Patrz _{Urgocell Ag Border jest wskazany do Klasa IlI
Border (zwany |tabela €‘f iejscowego leczenia ran wysigkowych
takze Urgocell pOr‘liZQ{L\%‘\JJ zagrozonych lub z objawami miejscowego

Ag Adhesive) 4\\\‘ zakazenia: ran przewlektych (odlezyny i
j\@jy/ owrzodzenia nog) oraz ran ostrych (oparzenia
) {(3\/ czesciowej grubosci, otarcia skory, rany
\{\z' urazowe, rany chirurgiczne itp.).
- HIDK
N
&
O
Pierwsze wydanie: 2&@9‘703-29 Data: 2020-04-17 Data wygasniecia: 2024-05-26

...making excellence a ha

o Strona 2
Wainos$¢ niniejszego c%:t;iﬁkatu jest uwarunkowana utrzymywaniem systemu jakosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy, co zostalo wykazane poprzez wymagane dz
nadzorcze jednosﬂl,gg_a tyfikowanej.
Niniejszy certyfir zostal wystawiony elektronicznie i jest zwiazany warunkami umowy.
Informacje i kontaki: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780
¢ herlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,




TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

bsi.

Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupelniajace do CE 96718

Wydany dla: Laboratoires Urgo
42 Rue de Longvic
Chenove
21300
Francja (_

G

[Numer Nazwa Typ modelu |Przeznaczenie zgodnie z instruk | Kiasyfikacja
katalogowy |wyrobu uzytkowana (5>
UMO0040 Urgotul Ag Patrz tabela |Urgotul Ag Lite jest wskazany oy~ Klasa Ill
Lite (zwany ponizej miejscowegoleczenia ran o E@a?ym
takze Urgotul wysieku zagrozonych Iul_:z@-ébjawami
Duo Ag) miejscowego zakaZenia’g?rzewfekie rany
(odlezyny i owrzod;;e\ﬁ},;)‘oraz rany ostre
(oparzenia cze$ciowej grubosci, otarcia

skory, rany uraz(%w:e, rany pooperacyjne,
1 P}V

itp.). AN
UMO0057 Urgotul Ag Lite |Patrz tabela Urgotul Ag LiL"E‘érderjest wskazany do Klasa lll
Border (zwany |ponizej miejscowe %zenia ran o matym wysieku
takze Urgotul zagroz lub z objawami miejscowego
Trio Ag) zakaz %’gﬁany przewlekte (odlezyny i

ow. Zenia nég) oraz ran ostrych
(oparzenia czeéciowej grubosci, otarcia

| = _ (gkdry, rany urazowe, rany chirurgiczne itp.).
UMO0109 UrgoClean Ag |Patrz tabel%\(\ff?JRGOCLEAN Ag Pad jest wskazany do Klasa Il
UMO0137 Pad poniZej_ &@?)" miejscowego leczenia przewleklych ‘
5~ |(owrzodzenia nog, odlezyny owrzodzenia
| (6‘;'4}; stopy cukrzycowej) i ostrych (oparzenia, rany
¢ >‘/ urazowe, rany chirurgiczne) ran
&\S\S chirurgicznych) ran wysigkowych
2 _3‘*9 zagrozonych lub z objawami miejscowego
& RN B zakazenia, od etapu oczyszczania.
N
Pierwsze wydanie: 2008-03-29 Data: 2020-04-17 Data wygasnigcia: 2024-05-26
\‘.’\\‘J\/
& :
@ ...making excellence a ha
& Strona 3

Waznosc niniejszego é?ft';hkatu jest uwarunkowana utrzymywaniem systemu jakosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy, co zostalo wykazane poprzez wymagane dz
nadzorcze jednostki. tyfikowane;.

Niniejszy certyfikat'zo: !t wystawiony elektronicznie i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i ko t’}g?/BSI. Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780

BSI Group Thg erlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Czlonek S otek BSI.
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TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

bsi.

By Royal Charter Q(E‘\
Q)
- - " \{\g’%ﬂ(j
Certyfikat badania projektu WE
Informacje uzupetniajace do CE 96718 R
Wydany dla: Laboratoires Urgo U@
42 Rue de Longvic X’
Chenove ’f?f‘
21300 {\
Francja Q)
N
_Urgotul Ag/Silver o /g*.;\.cz_-,’&*\"
Rozmiar produktu | Liczba opatrunkéw w pudetku 2
5cm x5 cm 10 1200 - - | o
10 cm x 12 cm 3 5 10 12 &y 16 180
I = d
15 cm x 15 cm 3 5 10 N0 -
~ = o
15 cm x 20 cm 5 10 16 By | - .
- e AW
20 cm x 40 cm 5 6 10 o - -
. o NES
N
Urgotul Ag Lite (zwany takze Urgotul Duo Ag) S
Rozmiar produktu Liczba opatrunkéw w pudetku
5cmx7cm 26 % Y -
10 cm x 12 cm 3 16 57 100
11emx11cm 3 18 oo P -
15 cm x 15 cm 3 - @) .
15 cm x 20 cm 10 A% -
St
Y
AL
@
<j§‘\\?
c@b”’
D
&
Pierwsze wydanie: ZQ{%&)S-ZQ Data: 2020-04-17 Data wygas$niecia: 2024-05-26
X
) .
N ...making excellence a ha
& Strona 4

Waznosé niniejszego Sertyfikatu jest uwarunkowana utrzymywaniem systemu jakosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy, co zostalo wykazane poprzez wymagane dz
nadzorcze jednos l‘f_}wtyfikowanej.

Niniejszy cedyfik"% al wystawiony elektronicznie i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i kg : BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780

BS| Group TheNetherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,




TEUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

bsi.

Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupetniajace do CE 96718

Wydany dla: Laboratoires Urgo
42 Rue de Longvic
Chenove \
21300 &
Francja O
O
Urgotul Ag Lite Border (zwany takze Urgotul Trio Ag) \\4
Rozmiar produktu Liczba opatrunkéw w pudetku
6,5cmx 10 cm 10 16 - oy -
8 cm x 8 cm 3 10 Q16 80
10 cm x 12 cm 1 3 10 |\¥ 16 80
o(&%;;
Urgocell Ag/Silver “Q“
Rozmiar produktu Liczba opatrunkéWww pudetku
6 cm x 6 cm 16 - - -
10 cm x 10 cm 3 10 &P 16 -
10 cm x 12 cm 3 10D 16 120
15 cm x 15 cm 3 A0 - -
15 ¢cm x 20 cm 10 _¥6 50 -
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Pierwsze wyvq@](e 2006-03-29 Data: 2020-04-17 Data wygasnigcia: 2024-05-26
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Waznos¢ ﬁi&i@'jszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymywaniem systemu Jakosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy, co zostalo wykazane poprzez wy

dziataqié}t{adzorcze jednostki notyfikowane;.

Niniéjszy certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i jest zwiazany warunkami umowy,
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oup The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
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cje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780



A
ll Ny \SJ
// A©)

K SO

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
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Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupetniajgce do CE 96718

Wydany dla: Laboratoires Urgo
42 Rue de Longvic
Chenove

21300

Francja

Urgocell Ag Border (zwany takze Urgocell Ag Adhesive)

Rozmiar produktu Liczba opatrunkow w pudetku :

13 cm x 13 cm 10 l 16 | 150 &

N N

/.k‘»-}
UrgoClean Ag Pad ©

Rozmiar produktu Liczba opatrunkéw w pudetku
6 cm x 6 cm 5 10 - afo - -
6cmx 10 cm 16 - - \\& . -

10 cm x 10 cm 3 5 108”7 16 100
12 cm x 10 cm 3 5 oy 20 100
13cmx 12 cm 16 - QQ, - .
15cmx 15 cm 3 5 o =57 10 16 -
15 cm x 20 cm 3 5 3 10 16 %
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Pierwsze wyﬁéﬁie: 2006-03-29 Data: 2020-04-17 Data wygasniecia: 2024-05-26
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WaZnosrc%ﬂfejszego certyfikatu jest uwarunkowana utrzymywaniem systemu jakosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy, co zostalo wykazane
poprz __i;\vymagane dzialania nadzorcze jednostki notyfikowanej.
Nini iz) ‘éertyﬁkat zostat wystawiony elektronicznie i jest zwiazany warunkami umowy,

Info acje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780
B516roup The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,

S, nek Grupy Spolek BSI,
AR
/x/-_ ; F\\% 4N
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Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupetniajace do CE 96718

Wydany dla: Laboratoires Urgo
42 Rue de Longvic
Chenove
21300
Francja

Historia certyfikatu«’

i Data Numer Dziafanie
referencyjny Q
29 marca 2006 10068745 Pierwsze wydanie. \\\~
05 stycznia 2007 10080909 Dodanie Urgotul® Dg\q@a
01 pazdziernika 10088785 Wydtuzenie okresui*“' Zechowywania Urgocell Ag do 3 lat,
2007 Dodanie nowycr&s_’ 5w produktow,
26 lutego 2010 10099320 Dodanie Urgéﬁﬁi@ Ag Adhesive 13 x 13 cm.
7.
20 sierpnia 2010 10102990 Dodanie(%sﬁgﬁy produktéw Urgotul® Trio Ag.
06 czerwca 2011 10123498 Odno ier ie certyfikatu.
Uproszezenie informacji w celu usuniecia kodow produktow
i fofmatéw prezentacii.
,@‘g{{ﬂarizacje nazwy produktu.
15 maja 2012 10123867 /@5 Wigczenie alternatywnych konfiguracji opakowan dla
\i\}v/ Urgocell Ag/Silver, Urgotul Ag/Silver i Urgotul Duo Ag/Silver.
@ -
@&'@}S‘
Pierwsze wydanie: 2&9@:}@3—29 Data: 2020-04-17 Data wygasniecia: 2024-05-26
NS ...making excellence a habit!
& Strona 7 z 9

Wainos¢ ninlejszego’ ééﬂyfikatu jest uwarunkowana utrzymywaniem systemu Jakosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy, co zostato wykazane poprzez
wymagane dzialania-nadzorcze jednostki notyfikowane;.

Niniejszy certyfika(({%ﬁl wystawlony elektronicznie i jest zwiazany warunkami umowy.

Informacje i kontgkt; BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780

BSI Group Th?gl\lg erlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,

Czlonek Gr k BSI
s Q% AN
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Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupetniajace do CE 96718 rg/
Q\)
Wydany dla: Laboratoires Urgo ofo
42 Rue de Longvic R
Chenove G
21300 S
Francja ©
)
Data Numer Dziatanie")”’
referencyjny o
21 wrzesnia 2015 10146735 Dodanie opatrunkow UrgoCi/e@fﬁ\g.
10145215 Dodanie BGS Beta-Gamma<Sgrvices GmbH & Co KG jako
10130491 podwykonawcy dziatan sv\@_'yii\z’acyjnych e-beam.
Dodanie Metalor Techgoj ies France SAS jako
podstawowego dostawey.
)
onTep
12 kwietnia 2016 10159071 Odnowienie ce@g@(atu.
10154116 & Zmiana wskazafi specyfikacji materiatowe;.
10156584 G?Q;\ )
FO)
09 sierpnia 2016 10159933 Do aso: t mentu UrgoClean Ag dodano nowg liczbe
opat(%p_kbw w pudetku.
(@2
25 pazdziernika 10161754 Zmi@na lokalizacji dostawcy i dodanie nowego komponentu
2016 _ r;-‘ urowca masy klejgcej dla Urgotul Ag Lite Border i
~—J¥rgocell Ag Border.
30 listopada 2016 10165050 (g},“ Zmiana dostawcy ciektej parafiny, zmiana sktadu podktadu
10161767 47  |wlokninowego oraz zmiana dawki sterylizacyjnej z 25kGy
05 na minimum 30kGy dla UrgoClean Ag.
@;‘v Dodanie alternatywnego opakowania bezposredniego do
I wariantéw 6cm x 6cm, 10cmx10cm, 15cmx15cm and 15cm
S x 20cm produktu UrgoClean Ag.
R
)
Pierwsze wydanie: 2008:03-29 Data: 2020-04-17 Data wygasniecia: 2024-05-26
&Y
O ...making excellence a habit!
> Strona 8 z 9

Wainosc ninlejszegq Eﬁ?fikatu jest uwarunkowana utrzymywaniem systemu jakosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy, co zostalo wykazane poprzez
wymagane dzialani; \}gzorcze jednostki notyfikowanej.

Niniejszy cenyﬁkﬁt\}gﬂh! wystawiony elektronicznie i jest zwigzany warunkami umowy.

Informacje i ko_nt@%‘" BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780

BSI Grou igtherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284,
Czlgnek Gru slek BSI.
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TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

bsi.

Certyfikat badania projektu WE

Informacje uzupetniajace do CE 96718

Wydany dla: Laboratoires Urgo
42 Rue de Longvic
Chenove
21300
Francja
Numer Dziatanie ;>
Data referencyjny e
12 maja 2017 10168420 Zmiana ciekiego oleju parafinowegfg’dodanie nowego
10164061 procesu mieszania, usuniecie ?giz howywac na ptasko" z
10164063 instrukcji uzytkowana, zmianacnetody badania
10164064 analitycznego oraz zmiana d@iiitawcy podktadow
wiokninowych do Urgotul g, Urgotul Ag Lite, Urgotul Ag
Lite Border, Urgocell Ag:tUrgocell Ag Border.
Dodanie nowych roz&rgfijaféw opatrunku Urgotul Ag i
Urgocell Ag. %
Dodanie konfigurétji opakowania dla Urgotul Ag, Urgotul
Ag Lite Borderd:Urgocell Ag Border.
16 listopada 2017 8487651 Dodanie rog%\.'g;'a’r'u 20cm x 40cm do produktu Urgotul
Ag/Silver. >
27 lutego 2019 7779339 Identyfikbwalne zgodnie z NB 0086.
21 stycznia 2020 9704199 Dodan ie°Laboratorios Argenol S.L jako podstawowego
dostaiwcy. Dodanie strony uzupetniajacej.
Obecnie 3039451 rowienie certyfikatu,
~[Usuniecie "srebra" dla Urgotul Ag Lite i Urgocell Ag Border.
L <.{Dodanie ‘pad’ do UrgoClean Ag.
S\
&)
c"‘(‘\é‘}
."{6?}\,
2SS
«©
Pierwsze wydanie: 2;\(@&%329 Data: 2020-04-17 Data wygasniecia: 2024-05-26
&y ;
S ...making excellence a habit!
A Strona 9 z 9

Wainosc niniejszeg\o\:\m‘iyflkatu jest uwarunkowana utrzymywaniem systemu jakosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy, co zostalo wykazane poprzez
wymagane dzialania-nadzorcze jednostki notyfikowane.

Niniejszy certyfi{k\ah $tal wystawiony elektronicznie i jest zwiazany warunkami umowy.

Informacje i konfakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel.: + 31 20 346 0780

BSI Group}é&\é}?therlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod numerem 33264284.

C}onﬂﬁ"c‘ olek BSI.
“SQ> N XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
£ (@‘) \ \ Ja, Maciej Krajewski, tiumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste Humaczy
(Q\\\ 3| & przysiggtych Ministra Sprawiedliwosci RP pod numerem TP/21983/05, poswiadczam zgodnosé
-\j\/ oy x powyzszego umaczenia z oryginalem dokumentu sporzadzonego w jezyku angielskim.
Y, ™
% S // Warszawa, 12 kwietnia 2021 roku. Nr Rep. 079/21.
NN et A
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o mgr Maciej Krajewski
Tiumacz przysiegly jezyka angielskiego
ul. Meissnera 9 m. 49
@ 03-982 Warszawa
Char %

Certyfikat WE - System Petnego Zapewnienia Jakosci”
Historia Certyfikatu P

By Royal

Nr certyfikatu CE 90652 L\\ i
Data: 2020-04-17 ﬁ\\
- ({’?Oj’
Wydany dla: Laboratoires Urgo D
42 Rue de Longvic >
Chenove &
21300 Francja &
( =
Data Numer Dzia]‘\a\ - )
| referencyjny 1 (i“!,l,@s
20 stycznia 2006 \Pierwsze wydanie. E®)
129 marca 2006 Dodanie opatrunkéw Urgotul® AG and Urgocell® AG do

‘asortymentu. Dodanie Laberatoires Urgo (Parc Excellence 2000)
jako dodatkowego zaktadu/produkcyjnego.

|27 lutego 2019

‘[21 stycznia 2020

7779339 |Identyfkowalne zgodnie z NB 0086.
9704785 D @ﬁe Laboratorios Argenol S.L do listy istotnych
Wykonawcow (jako podstawowego dostawcy).
c"\D:c‘j'danie strony uzupetniajgce;.
Obecnie 3038832 ,f{@bdnowienie certyfikatu.

V| Aktualizacja tabeli uzupetniajgcej: Usunigcie "srebra" dla Urgotul
<@ Ag Lite i Urgocell Ag Border. Dodanie ‘pad’ do UrgoClean Ag.

05 stycznia 2007 Dodanie opatrunkéw UrgGtai® Duo AG Medicated Wound
.‘ , Dressings do asortymentu.
107 lutego 2011 | 7612017 |Odnowienie cedyfil&g@ﬁi usuniecie nazw produktow z
1 | asortymentu. e
21 wrzesnia 2015 | 8152107 |Dodanie BGS Beta-Gamma-Services GmbH & Co KG jako
' ‘ podwykonaw Eg;?aiah sterylizacyjnych e-beam.
’ Dodanie N}gfggr Technologies France SAS jako podstawowego
} i dostawcy,
20 stycznia 2016 | 8430321 | Odnowienié certyfikatu.
|
I

@ Zmiana administracyjna w adresie BGS Beta-Gamma-Services
XN GmbH & Co KG i lonisos SAS.
RS
&
PR . .
o2 ...making excellence a habit!
& Strona1z1
Wazncse niniejszego @katu jest uwarunkowana utrzymywaniem systemu jakosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy, co zostato wykazane
poprzez wymagane nia nadzorcze jednostki notyfikowane]. Ninigjsze zatwierdzenie wyklucza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub

wyprodukowane p strone trzecia w imieniu firmy wymienionej w ninigjszym certyfikacie, chyba ze zostato to wyraznie uzgodnione z BSI.
Niniejszy cenyﬁka(z tat wystawiony elektronicznie i jest zwiazany warunkami umowy.

AN
Informacje i ; f>: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9. 1066 EP Amsterdam, Holandia Tel - + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B V. zarejestrowana w Halandii pod numerem 33264284
Cztonek Q§ By Spolek BSI.
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Ja, Maciej Krajewski, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste tlumaczy
przysiggfych Ministra Sprawiedliwosci RP pod numerem TP/2193/05. poswiadczam zgodnosé
powyzszego ttumaczenia z oryginatem dokumentu sporzadzonego w jezyku angielskim.

Warszawa, 12 kwietnia 2021 roku. Nr Rep. 082/01.
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