ID NUMBER :
LABORATOIRES DECLARATION CE DE CONFORMITE ' F\?ERR-;‘Q :‘27
i EC DECLARATION OF CONFORMITY S50
FORMULAIRE / FORM Page:1/1 9

©
Je soussignée, Manale KHATTABI, Pharmacien Affaires Réglement@es,
Laboratoires URGO - 42 rue de Longvic - 21300 CHENOVE - FRANCE, assuié et déclare :
que le produit mentionné ci-aprés satisfait aux exigences essentielles de I'Anndu Décret N° 95-292 et
de la Directive Européenne 93/42/CEE, relative aux dispositifs médicaux,
que le systéeme d'assurance qualité appliqué pour la conception, Ia fom@fion et le contréle final du
produit répond aux obligations de I'Annexe Il section 3 du Décret N° 95—2f de la Directive Européenne
93/42/CEE, relative aux dispositifs médicaux. @
Cette déclaration repose sur :

I'Attestation CE d'approbation du systéeme complet Assuron@ Qualité, Annexe Il point 3,

N°® 10410 délivrée par le G-MED (0459). (%,

Cette déclaration est établie sous la seule respons@rté du fabricant l1égal.

&

J/aN)
=

I, the undersigned, Manale KHATTABI, Re %ory Affairs Pharmacist,
Laboratoires URGO - 42 rue de Longvic - 21300 C VE - FRANCE, assert and declare:
that the product hereafter meets the essential requirem of the Decree 95-292 and European Directive
93/42/EEC, Annex |, concerning medical devices, 5@7@
that the quality system applied to design, manufactaging, and final inspection of the product meets the
requirements of the Decree 95-292 and EuropeanPitective 93/42/EC, Annex Il section 3, concerning
medical devices.
This declargdion is based on:
the EC Certificate of approval of Full Quality @%@Jronce System Annex Il section 3,|N°104IO delivered by
GMED (0459). o

This declaration is done under isole responsibility of the legal manufacturer.

&

DISPOSITIF MEDICAL - CLASSE lIb N
MEDICAL DEVICE - CLASS IIb @@;@
o)
Nom du Produit / Product na Tailles du Produit / Product sizes
o@ 5cmx5cm
& 10cm x10 cm
RS 15cmx15cm
UMO0023 &) 10cm x40 cm
15 cm x20 cm
20 cm x30 cm

Date: 17 Juin 2022 e 17th, 2022 Signature: Manale KHATTABI -l i
& =59

Date de 1¢r obterffion du marquage CE / Date of 15 issue of the CE marking: 09 Février 2009 / February 9th, 2009
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mgr Maciej Krajewski
Ttumacz przysiegly jezyka angielskiego
ul. Meissnera 9 m. 49
03-982 Warszawa

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO $
NUMER IDENTYFIKAGYJINY:
| LABORATOIRES L FOR-0016275"
! URGO DEKLARACJA ZGODNOSCI WE WERSJ
* 2.0 /3
| FormutARz | Sronar i
@

Ja, nizej podpisana Manale KHATTABI, farmaceutka ds. regulacyjnych, Labor@fres URGO - 42
rue de Longvic - 21300 CHENOVE - FRANCJA, zaswiadczam, co na%puje:

Ze wymieniony ponizej produkt speinia zasadnicze wymagania Dekren@s-zQQ i Dyrektywy
Europejskiej 93/42/EWG, Zatgcznik |, dotyczacej wyrobow medycznycf@

- ze system jakosci stosowany do projektowania, produkcji i kontroli k wej produktu spelnia
wymagania Dekretu 95-292 i Dyrektywy Europejskiej 93/42/W atgcznik Il, czesé 3,
dotyczacej wyrobow medycznych. @(@

Podstawe niniejszej deklaracji stanowia
- certyfikat WE zatwierdzenia pelnego systemu zapewnienia §6\7$Ci, zatgcznik 11, czesé 3,

nr 10410, wydany przez G-MED (0459). ©

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na wyla z@odpowiedzialnoéé
producenta prawnego. %

: ©
WYROB MEDYCZNY - KLASA Iib Q
[ ) @
Nazwa produktu Rozmi@produktu (cm x cm)
- i & 5cmx5cm
@ 10cmx 10cm
URGOTUL 10cmx 12 cm
UM0023 15cmx15¢cm
(f 10 cm x 40 cm
@ 15cm x 20 cm
&@ 20cm x30cm
Q g
Data: 17 czerwca 2022 r. &, Podpis: (-) [nieczytelny podpis)

Data pierwszego wydania oznakowania CE:tego 2009r.

XXXXXXXXXXX%%XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Ja, Maciej Krajewski, tlum Qgrzysiegry jezyka angielskiego wpisany na liste tlumaczy
przysiegtych Ministra Spra\@%/ow RP pod numerem TP/2193/05, po$wiadczam zgodnosc

powyzszego Humaczenia z4ayginatem dokumentu sporzadzonego w jezyku angielskim.

Warszawa, 23 stycznia@&%roku. Nr Rep. 23/23. y

o@ : i 7 | “-'.

&
X3
)
S
&
&

$
§:
Q)
Q

Strona 1z 1



ey
‘ ; M = D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 10410 rev. 28
B Délivrée a Paris le 30 mars 2021

SEOUPE LHE Issued in Paris on March 30th, 2021

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de classe lll, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer
LABORATOIRES URGO
42 rue de Longvic

21300 CHENOVE FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category

Dispositifs médicaux destingé

Z 5 1 . O\ Py
la prévention, la protection et aux soins des peay(&jsames et des peaux lésées
(y compris les plaies ca}{rﬁa‘nres)
N A

&N
; ; . NV AT 2 .
Medical devices intended to prevent, protect:gnd cure injuried skin and healthy skin
(including cévity wounds)
()
Voir document complémentaire “GMED / See GMED additional document
.@n° 37186
GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P184200 - P600770, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle ,fm_a\@ des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
de I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive\“@dZICEE.
GMED certifies that, on the basis of the resultéjf,\vntafned in the file referenced P184200 - P600770, the quality system - for design,

manufacturing, and final inspection - of medfcq?@evfces listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex
Il excluding section 4. ok

L'.’(;}-_'}g o 3 i spngareslons .
La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certiﬁcated\s_\ﬁ_sfﬁ”bject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effe_g{fég date - March 30th, 2021 (included)
Valable jusqu'au / E_g@?fdate . May 26th, 2024 (included)

&~
Q)
&

LN\

N\

Béatrice LYS
Modiﬁgl\tg;{enificat 10410-27 Technical Director

‘ O
, GMED - 10470 rev. 28
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GMED - Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € « Organisme Notifié/Notified Body n° 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris ® Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr
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GROUPE LNE

GMED additional document n° 37186 rev. 2
i :

Document complémentaire GMED n° 37186 rev.2

Dossier(s) / File{s) N° P184200 — P600770

page 1/1 |

Delivré a Paris le 30/03/2021
Issued in Paris on 03/30/2021

n° 10410 rev. 28 with regard to the information listed below.
Fabricant / Manufacturer

This GMED additional document N° 37186 rev. 2 attests to the validity of CE cemﬁ?:ate

LABORATOIRES URGO
42 rue de Longvic
21300 CHENOVE
FRANCE

- ‘é:
"k ]
r\\“’
% L( y
Identification des dispositifs / Idenﬁﬁcanon of devices
k(,n
Les produits couverts par ce certificat sont référenceés
par les LABORATOIRES URGO le 23 mars 2021 e .

o

he
Medical Devices covered by this certificate

LABORATOIRES URGO March 23" 2021,

ntifiée par le GMED le 30 mars 2021.

qr ﬁeferenced on the list (4 pages) approved by
oFauthenticated by the GMED March 30", 2021,
o
@
Sites couverts%i

Actlwtes / Locations and Activities
- LABORATOIRES URGO - 42 rue de{.@ngwc 21300 CHENOVE - FRANCE
FRANCE

Siége social — Responsable de Ia:;wse sur le marché / Headquarters — Legal manufacturer
Conception, fabrication ptv

RN

PN

- LABORATOIRES URGO - Pan‘gﬁxcellence 2000 - 2 avenue de Strasbourg — 21800 CHEVIGNY SAINT SAUVEUR -
2ntro|e final / Design, manufacture and final control
¢C\*
(-3;‘.\‘1’,‘

\ 0459 |
\%:\\AED 37186 rev. 2

&.ﬁdodlfle le document n® 37186 rev. 1

DocuSigned by
{ \\j
N7

Béatrice LYS

On behalf of the President

Technical Director

GMED - Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 €  Organisme Notifié¢/Notified Body n® 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris = Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr

720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020
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a liste des produits (4 pages) approuvée



XURGO
MEDICAL
Healing people”

GMED (0459) reconnait que son certificat CE est valide pour

les dispositifs médicaux décrits DocuSigned by:
A0.mars. 2021

|
GMED (0459) recognizes that its EC certificate is valid for
the medical devices listed

DM couverts par I’attestation CE n° 10410

Identification des dispositifs / Identification of devices

Nelwess SAINTE MARIE

Déslgnati.o ol isposhit | Réf commerciale du dispositif ou code article Classe du
Accessoires marqués CE - : Réf ARE(c> ormat
. Device commerciol reference or DM /
Device designation / ARE g Size
article code MD class
AL ~ CE marked accessories TR I i PE S LY 1 e e &y
‘ ' | 5x5 |
; | NS 5x10
] . A
: - ALGOPLAQUE Film i UMOOD'} 5x20 |
I 4 |
jrirorrmrinl AiGorusGUE T toao |
! 4 ¢ TRAUMASIVE Film UMO132 | 10x12 |
g 15x15
L ) | 20x20
| 53x80 |
| . " | 73x80
| Film adhésif transparent stérile OPTISKIN Film | 100x120 |
Sterile, transparent adhesive film OPTISKIN Thin G | 120x90 |
J 250x90
i | URGOREPAIR ¢ )
‘ Cré¢me | CORPITOL LECHE’(, s 40 gr
| Skin cream ' CORPITOL LEITES” WL UMO0ZE | o
— | CORPITOL AT _ |
URGO “BLESSURES SUPERFICIELLES”, 1 URGO "BLESSUR ERFICIELI.ES" |
PANSEMENT SPRAY, pansements filmogénes PANSEMENT SPRA Qar‘s’ements filmogénes lla A0 |
URGO "SUPERFICIAL WOUNDS" URGO "SU, CIAL WOUNDS"
DRESSING SPRAY, liquid bandage i DRESSIN AY, liquid bandage
URGO Crevasses filmogel® / ' B? revasses filmogel® / 3.25 mL
URGO Petites Coupures filmogel® tites Coupures filmogel® Ila 7{ & mL |
URGO Cracks fifmogel® / URGO Little Cuts fflmogel” | URGO CNQ il ogel‘ / URGO Little Cuts filmogel® i |
k } ! .
URGO Bouton de fievre, filmogel® / GQHGO Bouton de fiévre, filmogel® / |
URGO Herpés labial filmogel® 1 U’/‘ URGO Herpés labial filmogel® i il 3mL
URGO Cold sore, filmogel® / URGO Lip sore, filmogel® / UR@Q‘C)OM sore, filmogel® / URGO Lip sore, filmogel® /
URGO LIP CARE FILM 2 \ff URGO LIP CARE FILM
Sl 20x72
A\ 20x74
URGO pansement compresse hvdrocolioidg@ URGO pansement compresse hydrocolloide - 30x76 |
Indications : ampoules, coupures, corrs‘s Indications : ampoules, coupures, cors, 32x72 |
dermabrasions, plaies superflcieliég‘ dermabrasions, plaies superficielles 1F} 40x72
URGO hydrocolloid pad dressing - lnd:ca({gps blrsters, | URGO hydrocolloid pad dressing - Indications: blisters, 45x72
cuts, corns, dermabrasions, superfi¢ial wounds cuts, corns, dermabrasions, superficial wounds 62x77
o@ﬂ@ | 68x68
R 77x62
l‘-_:?“/
,Qit\} . 42cme
URGO Ampoules - | jqaxfon Traitement de i URGO Ampoules - Indication : Traitement de ;g:;z
Jan \poule I'ampoule a | 61525
URGO Blisters (1 Cation: blister treatment } URGO Blisters - Indication: blister treatment | 63x30
BN | 1
N | . 66x42
URGO BBULQI}ES BLESSURES SUPERFICIELLES | URGO BRULURES, BLESSURES SUPERFICIELLES | 50x70
2 K ¥ pansement stérile Pansement stérile | Na . 00’;7 0
URGO SUPERFICIAL WOUNDS stenle dressmg URGO BURNS SUPERFICIAL WOUNDS stenle dresslng
R BRULURES BLESSURES SUPERFICIELLES URGO BRULURES BLESSURES SUPERFICIELLES 50x50
N 4 TULLE STERILE TULLE STERILE lla BOXBO
fctﬁlGO BURNS, SUPERFICIAL WOUNDS, sterile tulle URGO BURNS, SUPERFICIAL WOUNDS, sterile tulle X

AN

Pagel/4

Laboratoires Urgo | 42 rue de Longvic — BP 157 - 21304 Chenéve CEDEX — France | Tel +33 (0) 3 80 54 50 00
Siege social 42 rue de Longvic — 21300 Chendve — France | SAS au capital de 13 987 328 € | RCS Dijon 433 842 044 — TVA FR 29 433 842 044




GMED (0459) reconnait que son certificat CE est valide pour
les dispositifs médicaux décrits Rosiansd br:

% RG 0 30.mars.2021 Nelwens SAINTE MARIE

MEDICA L GMED (0459) recognizes that its EC certificate is valid for"®'2***

Healing people® the medical devices listed
T — T T — - - — —— et — y —_ i/(:z"‘
Déslgnation du dispositif / Réf commerciale du dispositif ou code article Classe du [ X _“i/
Accessoires marqués CE : | RéfARE | Format'y
; ; Device commercial reference or DM B
Device designation / Rl e MO eltfss ARE Ref SizeO
77777 CE marked accessories ‘ i) . PSRN 3 e | ; Ji‘?{@ j
URGO ECORCHURES, ERAFLURES pansement | URGO ECORCHURES, ERAFLURES pansement f - \ ,t{w% 72
URGO GRAZES, SCRATCHES dressing [ URGO GRAZES SCRATCHES dressing [ i‘i};};j X
i | e | A
| LAY 75
URGOSTRIPS, sutures chirurgicales adhésives stériles URGOSTRIPS, sutures chirurgicales adhésives stériles 1 na | j{:}j\’ | 75%6
URGOSTRIPS, sterile adhesive surgical suture URGOSTRIPS, sterile adhesive surgical suture | L R | 100x6
$ | 100x12,5
‘ 4,2cmg
MERCUROCHROME Pansement hydrocolloide MERCUROCHROME Pansement hydrocolloide ggxgj
ampoules [ ampoules 61x25
MERCUROCHROME Blisters, treatment dressing | MERCUROCHROME Blisters, treatment dressing @ 2 6 3:3 0
’ (5_‘ 66x42
©
N 66);%
S NS | X
Pansement micro-adhérent avec fibres-poly- URG&%;?&E:{:E::“E /n‘gﬁ’ i 10x10
absorbantes RBOEIERN Kompressﬁ\'j;"* b | UMOD6S | 10x12
Soft-adherent dressing with poly-absorbent fibres URGOCLEAN Comfrgsa K 13x12 |
" 15x15
N , 15x20 |
f \ T I 1 - 1
(\C } ’ | | 5x5 |
Pansement hydrocolloide stérile I‘ ALG@Q‘@UE - ' UMO00s | igﬁg
ile hydrocolloid ' T AASIVE ; "
Sterile hydrocolloid dressing | RA\WA,S PLUS . UMO0111 15x15
7 _ ! O | 2020
Pansement hydrocolloide stérile T f ALGOPLAQUE Bordé ‘
Sterile hydrocolloid dressing | 2\\ LGOPLAQUE Border b l UMO006 | 14x14
2 Hen il e N
] - [
Pa"se";ezt:"d"’;" d‘:de stérite - 4,7 ALGOPLAQUE Sacrum b | UMOODY | 14x16
- St?ﬂ e ydrocolloi ressing (\( é)
) URGOCLEAN Méche avec sonde |
Méche avec fibres polyabsorbantes et sonde stérile (c > URGOCLEAN Rope with probe ‘ b | UMOO70 2.5x40
Rope with poly-absorbent fibres and sterile probe T~ URGOCLEAN tamponade mit applikationshilfe ' 5x40
P G
A ‘» URGOCLEAN mecha con sonda
A i b |
{agj?} 5x5
QU | 5x10
Pansement absorbant alginate / hydroc Tde I URGOSORB Compresse b UMO0012 5x30
Alginate / hydrocolloid absorbent dgess| | URGOSORB Pad 10x10 |
~
,*Qv 10x12 |
2O .‘ | 10x20 |
rg\ | 66 |
O § 6,5x10
Pansement hy?célulanre g:gg;;'llzg [ 10x12
lipido-colloideextra-mince : ; : Iib UMO065 | 10x20
Lite lipldoe d PR e (ex Cellosorb Lite Non Adhesive, Cellosorb Contact Lite, | 13x12
Q@- Urgocell Lite TLC) [
<k\§~_f | | 15x15
' | 15x20
i“f:\ i | exe
URGOSTART, Micro-Adhésive [ 10x10
Pansg@}nt absorbant micro-adhérent avec URGOSTART, Soft-Adherent | 10x12
r\; TLC-NOSF . Ib UMO0056
5 sz-a dherent foam dressing with TLC-NOSF (ex Cellostart Micro-Adhérent, Cellostart Contact, 13x12
R ) i Urgocell Start Contact, Urgocell Start TLC) | | 15x15
*hb | 15%20

Page2/4

Laboratoires Urgo | 42 rue de Longvic — BP 157 ~ 21304 Chenéve CEDEX — France | Tel +33 (0} 3 80 54 50 00
Siége social 42 rue de Longvic — 21300 Chendve - France | SAS au capital de 13 987 328 € | RCS Dijon 433 842 044 - TVA FR 29 433 842 044



GMED (0459) reconnait que son certificat CE est valide pour

les dispositifs médicaux décrits

A0.mars. 2021

1

Healing people®

Désignation du dispositif /
Accessoires marqués CE
Device designation /

_ CE marked accessories

Pansement absorbant micro-adhérent avec
TLC-NOSF
Soft-adherent foam dressing with TLC-NOSF

Pansement hydrocellulaire lipido-colloide [
Lipido-colloid foam dressing '

Pansement hydrocellulaire lipido-colloide
Lipido-colloid foam dressing

Pansement hydrocellulaire adhésif avec
matrice TLC micro-adhérente et bord siliconé
Adhesive foam dressing with
soft adherent TLC and silicone border

Interface Ilpido-collmde avec
compresse protectrice et absorbante
Lipido-colloid contact layer with
protective and absorbent pad

‘\

Interface lipido-colloide soupje 2 2
Flexible lipido-colloid contact Igpgr

J
Pansement absorb:{qt,}ibldo-coilmde
extram gég)adhés[f
Lite Irpfdo—cpﬂqicg%bsarbent dressing
wir!g‘@ghesrve border
£ \\:i.}
\

Interfacqiip?do-collmde souple avec TLC-NOSF
FIex:ble@?o -colloid contact layer with TLC-NOSF
&S

Laboratoires Urgo | 42 rue de Longvic -~ BP 157 - 21304 Chendve CEDEX — France | Tef +33 (0) 3 80 54 50 00

GMED (0459) recognizes that its EC certificate is
medical devices listed

Réf commerciale du dispositif ou code article
Device commercial reference or
article code

URGOSTART Mlcro-Adhésfve Talon
URGOSTART, Soft-Adherent, Heel

(ex Cellostart Micro-Adhérent Talon, Cellostart Con tact

Talon, Urgocell Start Heel Contact, Urgocell Start Heel
TLC)
URGOTUL ABSORB

URGOTUL FOAM
(ex Cellosorb Micro-Adhérent,

Urgocell Contact,

Cellosorb Contact,

Urgoceﬂ TLC)

URGOTUL ABSORB, Talon A
URGOTUL ABSORB, Heel ~_(O)°
URGOTUL Foam Talon '
URGOTUL Foam Heel
(ex Cellosorb Talon, _
Urgocell Heel Contact, 0
Urgoce!l Heel ELQ

URGOTUL Border (silicone)
URQO’IﬂL Border (silicone)
URG@?@L Foam Border (silicone)

)

—r

URGOTUL

URGOTUL LITE BORDER
{ex Urgotul Trio, Urgotul Duo Border)

URGOSTART, Interface / Contact / Tiil
(ex Urgotul Start, Cellostart Interface)

Page3 /4

Classe du

DM

MD class

Iib

Iib

lib

ik

Ib

b

1]

DocuSigned by
Ga&vm SAINTE MARIE
o tHeech

R&F ARE
ARE Ref

| @)
UMOZ31> [)
I~

Umoo45

UMO0053

umo101

UMO0034

umMo0023

UMO0052

uUM0o074

12x19

6x6
10x10
10x12
13X12
15x15
15x20

12x19

8x8
10x10

12x12 |
13x13 |
15x15
15x20
20x20
(sacrum)
6,5x10
8x15
10x25
5x10
10x12
15x20

Siége social 42 rue de Longvic — 21300 Chendve - France | SAS au capital de 13 987 328 € | RCS Dijon 433 842 044 — TVA FR 29 433 842 044



FURGO
MEDICAL
Healing people®

GMED (0459) reconnait que son certificat CE est valide pour les
dispositifs médicaux décrits PO

30 mars 2021, Nolwesrs SAINTE MARIE

GMED (0459) recognizes that its EC certificate is valid ?3????31284“
medical devices listed

Laboratoires Urgo | 42 rue de Longvic - BP 157 — 21304 Chendve CEDEX - France | Tel +33 (0) 3 80 54 5000
Siége social 42 rue de Longvic — 21300 Chendve - France | SAS au capital de 13 987 328 € | RCS Dijon 433 842 044 - TVA FR 29 433 842 044

™ T R TR | T T —— o ) T R N For = \(:('f
DéSignau.D /i dispoaitit / Réf commerciale du dispositif ou code article Classe du ok v
Accessoires marqués CE - : Réf ARE | Format-ui
: 5 Device commercial reference or pm ~
Device designation / S ARE Ref Siz@
article code MD class (©)
_ CE marked accessories i J vt i i ¥ |55 a0 |
| | L6
Pansement de fibres polyabsorbantes avec matrice | \ ; (4:;5:[0;(10
cicatrisante TLC-NOSF micro-adhérente A 10x12
K | 7
Poly-absorbent fibres dressing with ‘ URGOSTART Plus Pad / Compresse / Kompresse Ib UMOE?\E,';‘ 13x12
soft adherent TLC-NOSF healing matrix \ N 15x15
e L | 1500
: [ 8x8
[ 10x10
| | 10x12
[ Pansement hydrocellulaire adhésif avec ) |12x12
| matrice TLC-NOSF micro-adhérente et bord siliconé - ©) 13x13
I i b |
Adhesive foam dressing with URGOSTART Border (silicone) 2((’.?5&5 ] UM0103 | 13x15
I soft adherent TLC-NOSF and silicone border I ’ 15x15
: _© . 15x20
- & ‘ | 20x20
- S ] | {sacrum)
; © 8x8
! \'@\:}V 10x10
' o0& 12x12
NI ; | 13x13
Pansement adhésif de fibres polyabsorbantes avec ,,._C‘}“' E ] 15x15
matrice cicatrisante TLC-NOSF micro-adhérente - 15x20
T B | |
Adhesive poly-absorbent fibres dressing with soft- | MRS %‘5}\@;‘-&; Foes I UMoLZ 20x20
adherent TLC-NOSF healing matrix '{:‘*@N“ ; (sacrum)
N Y, .
K | Multisite :
‘ @ i 10x12
| (é‘)&v 13x15
] e et T o e 5 , /*‘JI:;_' s WL | . = 17)(,20
URGO CORICIDE, pansements " \VRGO CORICIDE, pansements m 20x70
URGO CORICIDE, dressings , @g URGO CORICIDE, dressings
—_— — T er— e = s
Pansement avec matrice cicatrisante TLC-NOSF mlcro-i ,/\‘-c@ 13:;50
| adhérente et avec fibres polyabsorbantes | & -
7z, G | I
! Dressing with soft-adherent TLC-NOSF healing matri, \(JJ URGOSTART Rlug & RIS ;g::;
‘ -ab ib >
% i i O L | asaeo
»( )
FAN 4
Ve V4
W
Q) 5
Y Chendve, le 23 mars 2021
(7%
AN )
& Rt
;Zs Sophie FORTIN
(,é% Directeur Affaires Réglementaires Urgo Medical
@
-g:\,;f;) LABORATOIRES
&y
O XURGO
& 42 rue de Longvic
‘\\‘\*f 21300 CHENOVE - FRANCE
@
&
<\\‘S\
N
{/_\\‘i\__’\,
\\\;
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mgr Maciej Krajewski
Tlumacz przysiegly jezyka angielskiego
ul. Meissnera 9 m. 49

Aeslasanzae TEUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[dokument zawiera réwniez tresé w jezvku francuskim]
[znak slowno-graficzny:] .GMED GROUPE LNE™

y
Certyfikat nr 10410 wersja 28 f J:
Wydany w Paryzu 30 mareca 2021 rokul(”

@
Certyfikat WE ar(;\\?
Zatwierdzenie pelnego Systemu Zapewnienia Jakosci <®
ANEKS 11 z wylaczeniem czesci 4 dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medy@c\i]
Dla klasy wyrobéw III wymagany jest certyfikat WE projektu <’C}>
@
Producent: ::‘I‘B
LABORATOIRES URGO AN
42 rue de Longvic AN

21300 CHENOVE, FRANCJA

Kategoria wyrobu (wyrobdow)

Wyroby medyczne przeznaczone do zapobiegania, ochrony i lecg;g@»

skory (w tym ran jamistych), <

@
Wigcej informacji zob. dodatkowy dq@%m GMED
nr37186 (Y
NCEN
GMED potwierdza, ze, na podstawie wynikow zawartye %\;i'aktach oznaczonych sygnaturg P184200 —
P600770, system jakosci — obejmujacy pro_jektowagie\i@'yiwarzanie i kontrolg koncowa - wyrobow
medycznych wymienionych w niniejszym dokum‘ﬁi@e spelnia wymagania dyrektywy 93/42/EWG,
aneks Il z wylgczeniem czesci 4. Q)
(@\%

Waznos¢ certyfikatu zalezy od wynikow okidsowych lub niezapowiedzianych kontroli.
Data wejscia w zycie: 30 marca 2021 mkpgia?lacznie)
Data waznosci: 26 maja 2024 roku (wl @f]ﬁe)

@
[pieczeé okragla o iresci:] ,,GME]{“GROUPE LNE; GMED SAS”

o\
loznaczenie podpisu eiekn'onf&\(ifgc?go] --Podpisano [przy pomocy systemu] DocuSign przez: [nadyuk
podpisu odr¢cznego] EF33 &[33‘9BAA04A3. e
W imieniu Prezesa @ 35
Béatrice LYS &
Dyrektor ds. technigzaych
&

GMED - 10410¥grsja 28
[fresé 11-'_/52,1—%(5@@7(':{51{!1}?]
(&5
[stopka @%vkuﬁ‘ancuskim 1 angielskim o mresei:] .GMED Société par Actions Simplifiée au capital
de 300000 € « Organisme notifié¢ / Jednostka notyfikowana nr 0459 « Siége social: 1, rue Gaston Boissier
- 7{59_1\\5} Paryz « Tél.: 01 40 43 37 00 « gmed. {7

P
. NR\ XXRXXEXXXKXKXKIXXXKXXXKXXK XK XXX KKK XKHKX
-\
{@ Ja, Maciej Krajewski, umacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na listg tumaczy
(\\Q_,\.\ przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci RP pod numerem TP/2193/05, po$wiadczam zgodnosé
*’\\S;f powyzszego tlumaczenia z oryginatem dokumentu sporzadzonego w jezyku angielskim.
_©
,\’Q\‘J Warszawa, 6 pazdziernika 2021 roku. Nr Rep. 270/21. |
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mgr Maciej Krajewski
Tumacz przysiegly jezyka angielskiego
ul. Meissnera 9 m. 49

Udrdte Wiarszawa TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[dokument zawiera réwniez tresé w jezyku francuskin)

[znak slowno-graficzny:] .GMED GROUPE LNE”

Dokument dodatkowy GMED nr 37186 wersja 2%

Sygn. akt P184200 — P600770,
Wydany w Paryzu 30 marca 2021 folu

Niniejszy dokument dodatkowy GMED nr 37186 wersja 2 poswiadcza waznoéé certyfil @atu WE
nr 10410 wersja 28 w odniesieniu do informacji wymienionych poniiej./i’g\\\‘\"

70
Producent: %\Q}
LABORATOIRES URGO &
42 rue de Longvic N
21300 CHENOVE ((/)J
FRANCJA _©F
o
Identyfikacja wyrobow &
©

'.’:\\-
Wyroby medyczne objete niniejszym certyfikatem sa wyr_p}ti?l%hne w wykazie (4 strony)
zatwierdzonym przez LABORATOIRES URGO 23 marca 2@&1 roku i uwierzytelnionym przez
GMED 30 marca 2021 r&\ﬂé‘r
Lokalizacje i dzia @?}”fc
)

- LABORATOIRES URGO - 42 rue de Longvic <21300 CHENOVE — FRANCJA

Gléwna siedziba prawna — producent odpo;%@zialny
- LABORATOIRES URGO - Parc Excellegé@l(lﬂ(] - 2 avenue de Strasbourg - 21800

CHEVIGNY SAINT SAUVEUR - FRANCJIA

Projektowanie, wytwarzanie i kont:’o,%ﬂ;oﬁcowa

i

@;)_‘,’)

[piecze¢ okragla o tresci:] .GMED GROYPE LNE; GMED SAS”
[oznaczenie podpisu elekironiczn ngj” ~Podpisano [przy pomocy systemu] DocuSign przez: [nadruk
podpisu odr¢cznego) EF33 BD/&?}’AAMAB -
W imieniu Prezesa 2
Béatrice LYS 'ON
Dyrektor ds. techniczny@ ~

S

GMED 0459 (O

GMED - 37186 wersja 2

[tresé w j(gzjsz/&ﬁf@)cmkfm}

[stopka wy (?’ ku francuskin i angielskim o tresciz] .GMED Société par Actions Simplifiée au capital
de 300 QBG€ » Organisme notifié / Jednostka notyfikowana nr 0459 » Siege social: 1, rue Gaston Boissier
- 759@3:‘)? * Tél.: 01 40 43 37 00 » gmed.fr* 720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020"

A
“\;\J \ L00.9.0900.9.990 0099000000000 0.00 00000000004
A5
Jg\i—ﬁ’ Ja, Maciej Krajewski, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste ttumaczy
q’&w\" przysieglych Ministra Sprawiedliwosci RP pod numerem TP/2193/05, poswiadczam zgodnosé
({/\y powyzszego Humaczenia z oryginalem dokumentu sporzadzonego w jezyku angielskim.
Q \L:;/
{'Q;\" Warszawa, 6 pazdziernika 2021 roku. Nr Rep. 273/21.
N
L
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mgr Maciej Krajewski
Tlumacz przysiegly jezyka angielskiego
ul. Meissnera 9 m. 49

(9952 Werseana TtUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[dokument zavwiera rowniez tresé w jezvku francuskim oraz imych jezykach]

¢ (\6-’:,";"

[w nagléwku wszystkich stron znak slowno-graficznv:] ,URGO MEDICAL: Healing People® [, leczac o@;
ludzi™]; [mres¢ w jezvku francuskim); GMED(0459) zaswiadcza, ze wydany przezen certyfikat WE jest @@
wazny dla wyrobow medycznych uwzglednionych w wykazie; [oznaczenie podpisu elekironicznego) ft\")

..Podpisano [przy pomocy systenni] DocuSign przez: [nadiuk podpisu odrecznego:] Nolwenn SAINTEQ?\L:EQV

MARIE; A16DF3AAB12B4CA..." D
&Y
Opis wyrobu/ wyposazenia Nazwa handlowa wyrobu ‘Kl::)s;u Ozn. ARE |° @ ::;"? N
oznaczonego znakiem CE lub kod artykulu i ’ A .
medycznego AR
| 5xS
S 5x10
1 &)
Sterylny opatrunek ALORRLAQUE hh." LM0D07 5x20
hvdisklaidow ALGOPLAQUE Thin lla (PQWOBZ 10x10
i 4 TRAUMASIVE Film OF 10x12
K 15x15
> 20x20
& 53x80
Sterylna, przezroczysta tasma OPTISKIN Film @, 73x80
samoprzylepna OPTISKIN Thin oy lla 100x120
A 120x90
| A@ﬂ 250x90
URGOREPAIR t:\\
. , CORPITOL LEQ% ‘ 40 gr
Krem do skory CORPITOL KEIT lla UMO0075 8 ar

CORP!TO]J}@ TE

URGO "BYESSURES
SUPERRICIELLES",

pOVbJ,T:GR(Z)gf{,},}‘QWE,, PANSEMENT SPRAY.
OPATRUNEK W SPRAYU, @%i‘ﬁp@;ﬁggﬁ lla 40 mL
iy pAruy “WOUNDS" DRESSING

@}%PRAY, liquid bandage

f(f\,‘\’{JRGO Crevasses filmogel® /
URGO pegknigcia filmog »)@} URGO Petites Coupures 325 mL
URGO na plylkie/niewgﬁie filmogel® lla i S
rany ﬁImo&qi@v URGO Cracks filmogel® / 7,5 mL
& URGO Little Cuts filmogel®
@‘% URGO Bouton de fiévre,
URGO opryg.}iﬁ\z[ka. filmogel® | filmogel® / URGO Herpés
/ URG g@?@odzenia warg, labial filmogel® lla 3mL

filmog \_{7/URGO BLONA | URGO Cold sore, filmogel® /
DOR®ELEGNACII UST URGO Lip sore, tilmogel®/
2 URGO LIP CARE FILM

Strona1z5
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URGO pansement compresse 20x72
hydrocolloide - Indications : 20x74
Opatrunek hydrokoloidowy ampoules, coupures, cors, 30x76 .
URGO - Wskazania: pecherze, dermabrasions, plaies 32x72 F&‘\?{-‘?
skaleczenia, odciski, superficielles la 40x72 L2
dermabrazja, rany URGO hydrocolloid pad 45x72 \,;9@
powierzchniowe dressing - Indications: blisters, 62x77 :r\tj‘)
cuts, corns, dermabrasions, 68x68 %if;ﬁf
superficial wounds 77x6,}(" '
4 Z\Qﬂ)‘r 0
URGO Ampoules - Indication ﬁ\‘??ﬁ
URGO Pecherze - Wskazanie: | : Traitement de I'ampoule lla \\\5%34
leczenie pecherzy URGO Blisters Indication: Gd>” 61x25
blister treatment {J%S | 63x30
\j\j\ 66x42
URGO BRULURES, @D
BLESSURES 1&5”
URGO OPARZENIA, RANY SUPERFICIELLES RO B
POWIERZCHNIOWE, Pansement stérile lla&\‘ﬁ'g’ | Od 70
opatrunek sterylny URGO BURNS, (OEJ; -
SUPERFICIAL WOUNDS, \{@J
sterile dressing 5
URGO BRULURES
BLESSURES _/“’
URGO OPARZENIA, RANY | SUPERFICIELLES TU‘L‘F&(
POWIERZCHNIOWE, STERILE &0 lla Al
siateczka sterylna URGO BUR % 80x80
SUPERFICIAL&?@ NDS,
sterile t’@jé
URGO EC@ﬁCHUREs
URGO OBTARCIA, ERAFLURES pansement i S
ZADRAPANIA - opatrunek UREO GRAZES, g L
SS&BCTCHES dressing
URGOSTRIPS, steryine SURGOSTRIPS, sutures 75x3
SETHORYZRIPE Sony gl)mn gicales adhésives stériles la 75x6
7 URGOSTRIPS, sterile 100x6
chirurgiczne dg
D adhesive surgical suture 100x12,5
NS
C&}@ MERCUPOCHROME ks
M[:RCUROCHR@\AE Pansement hydlrocoi]mde ' 50x34
Pecherze, opatr L}g@”\leczmczy MER CT?;(IJ(;E‘:ISR OME a 61x25
gﬂ\ S Blisters, treatment dressing 22’(30
(?/\ x42
7
‘E\Q 6?]60
Sy | URCCLEAN Cpre
g i{)pﬂtl ulnell; z \Eloknaml URGOCLEAN Kompresse lIb UMO0069 10x12
(& Az oreno URGOCLEAN Compresa }g::g
15x20



TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

5x5
Sterylny opatrunek ALGOPLAQUE UMO0005 :8}\ }g
hydrokoloidowy TRaUMASIVE PLUS UMOI11 ]5215
20x20
Sterylny opatrunek ALGOPLAQUE Bordé ,
hydrokoloidowy AIGOPLaQUE Border ti000e el 4%
Sterylny opatrunek “ ) (\{;9
hyskokoloideney ALGOPLAQUE Sacrum UMO0009 l4>;1£>\/
URGOCLEAN Meéche avec S
sonde N
: : ; URGOCLEAN Rope with ans
Tasma z wioknami probe &N 5 5040
. : . - , \) La
poliabsor l.)efn.u’.l Stenylnym URGOCLEAN tamponade mit UMO@ 5x40
miernikiem o j Gy
applikationshilfe @nS
URGOCLEAN mecha con é‘?’\f‘i’
sonda ( ;—59
5x5
o 5x10
Alginianowy /
e URGOSORB Compresse 5x30
hydrokoloidowy ‘chlonny URGOSORB Pad UMO0012 [0x10
opatrunek
10x12
i 10x20
&
Cf’ . -
Ny 6);6
URGOTUL LIT :5:\\‘ 6,5x10
G Snomm Bk I URGOCELL Lite; : 10x12
';")Z t':g:ii“f’;g;\‘:ﬁ"’ (wezesniej Cellosabd.ite Non UMO0065 | 10x20
1 P Y Adhesive, Cell arb Contact 13x12
Lite, UrgoeelhLite TLC) 15x15
’g%‘ 15x20
URG@START, Micro- -,
@Adhésive 10)‘] 0
Migkki przylegajacy URGESTART, Soft-Adherent | 0)%1 5
opatrunek piankowy z TLC- w\&eéniej Cellostart Micro- UMO0056 | KI 5
NOSF @dhérent, Cellostart Contact, ]gx 5
‘Q"(A\' Urgocell Start Contact, ]5%2[0
®) Urgocell Start TLC) N
3)
IR URGOSTART, Micro-
% (@” Adhésive Talon
R UPGOSTART, Soft-Adherent,
Miekki prz%\ﬁe%ajqcy Heel
opatrunek pi 'y z TLC- | (wezesniej Cellostart Micro- UMOI131 12x19
/&F Adhérent Talon, Cellostart
%‘\9) Contact Talon. Urgocell Start
r{}”’ Heel Contact, Urgocell Start
A5 Heel TLC)
XY
\J®
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URGOTUL ABSORB 6x6
URGOTUL FOAM 10x10
Lipido-koloidowy opatrunek | (wczesniej Cellosorb Micro- 10x12
piankowy Adhérent, Urgocell Contact, L L 13X12 N
Cellosorb Contact, Urgocell 15x15 rig‘)‘)
TLC) 15x20 bEJJ
kfc.k"‘:‘:;
URGOTUL ABSORB, Talon NN
URGOTUL ABSORB, Heel té’ 4
Linido-koloidow — URGOTUL Foam Talon A
PR DIR NG ORI URGOTUL Foam Heel lb UMO0053 | 12519
piankowy g f X
(wezesniej Cellosorb Talon, >
Urgocell Heel Contact, Q{\j
Urgocell Heel TLC) 2
=)
S 8x8
Ca 10x10
PR 12x12
_ | URGOTUL Absorb Border &7 13x13
Samoprzylepny opatrunek ¥ AN
1ankowy z delikatnie (silicone) "I\Q Faxl3
il Aoy URGOTUL Border (silicone) lbe “ UMO101 | 15x20
przy’egaacym : URGOTUL Foam Border & 20x20
silikonowym brzegami . ©)
(silicone) \;Q\» (sacrum)
L @/ 6,5x10
S 8x15
. 9 10x25
Lipido-koloidowa warstwa \:\\Cn 5x10
kontaktowa z ochronnym i URGOTUL DU%Q\ 11b UMO0034 10x12
chtonnym opatrunkiem 15x20
N 5x5
/R\f\(@ 10x10
Elastyczna lipido-koloidowa 5 L
: OTUL lIb UMO0023 15x15
warstwa kontaktowa 7
&y 10x40
)(9 15x20
@
Q‘(\\(/ 20x30
o
JQ.) 8x8
Lekki lipido-koloidowy ‘5\2‘URGOTUL LITE BORDER 6.5x10
opatrunek chlonny z % (wezesniej Urgotul Trio, l1b UMO0052 10x12
samoprzylepnym brzegamx Urgotul Duo Border) 10x20
th&/ 15x20
O
e URGOSTART, Interface / 247
Elastyczna lipidaskoloidowa Contact / Tiil 10x10
warstwa kon gﬁ az TLC- P I1b UMO0074 10x12
/ (wezesniej Urgotul Start,
g OSF Cellostart Interface) 13x12
p ;\/Q, ~ 15x20
,\g@f 6x6
~Opatrunek z widkien [0x10
oltabsorbentu z migkka. URGOSTART Plus Pad / - 10x12
) _ Ib UMO0105
> zylega_]acq macierza gojaca Compresse / Kompresse 13x12
AP TLC-NOSF 15x15
(@? 15x20
NS
o (‘@
Q)
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8x8
10x10
Samoprzylepny opatrunek } g: } g (g\/
piankowyz mickks, URGOSTART Border 13x13 )
przylegajaca macierza gojaca (silicone) b UMO103 13x15 ®)
TLC-NOSF 1 silikonowymi 15x15 L{OC'
brzegami 15x20 ..‘:?\_Q} >
20x20\%
(sacifn)
;?8“
\J>0,:\I 0
ﬁ 12x12
SO 13x13
Samoprzylepny opatrunek z {g‘:ﬁ ) 15x15
e : ’ <O ,
Wibkien poliabsorbentuz | \p 6T ART Plus Border lb uMot2s | 1x20
migkka, przylegajaca macierza G:;_..;j 20x20
gojaca TLC-NOSF (- u\\’g (sacrum)
D Multisite:
7 10x12
_©r 13x15
Y 17x20
N
URGO CORICIDE, :.iigfs—"
URGO CORICIDE, opatrunki pansements “‘;\’ 11 20x70
URGO CORICIDE, d.ess;ygg"’
; \ 6x6
— ) \
Wby W0 S
b=}
TLONOSE i wiéknem: LJRGOSTAR&Q\glus b UMO143 | 10x12
poliabsorbentu '(\@) 13x12
Q@ 15x20
[1resc w jezyku francuskin:) @52)
Chenove. le 23 mars 2021 Q©
(-) [nieczytelny podpis] c@

Sophie FORTIN A
Directeur Affaires Reglemenlan(g?\&h go Medical

[pieczgtka o tresci:] ., ”11({&53&;!:10 -graficzny:] .LABORATOIRES URGO, 42 rue de Longvic, 21300
CHENOVE - FRANCI

[stopka w jezvku fr: a;gé@}nno tresci:] ..Laboratoires Urgo | 42 rue de Longvic - BP 157 - 21304 Chendve
CEDEX - France KTel +33 (0) 3 80 54 50 00 G:ege social 42 rue de Longvic - 21300 Chenéve - France

| SAS au capit: Jéffe%b 987 328 € | RCS Dijon 433 842 044 - TVA FR 29 433 842 044"
N %
?5‘5/
& \(S} 1 9.9.0.9.9.9.9.9.9.0.9.0,0.9.6.0.9.90.000.0.00.9.0.0 606060960
(Op
NN Ja, Maciej Krajewski, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste tlumaczy
_\\ przysiggltych Ministra Sprawiedliwosci RP pod numerem TP/2193/05, poswiadczam zgodnosé
““\55 powyzszego tumaczenia z oryginatem dokumentu sporzadzonego w jezyku angielskim.
‘i >
(52:} Warszawa, 6 pazdziernika 2021 roku. Nr Rep. 274/21,
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