EU Declaration of Conformity MDR
Declaracao UE de Conformidade EU2017/745

Manufacturer BASTOS VIEGAS S.A.

Fabricante Avenida da Fabrica, 298, 4560-164 Guilhufe, Penafiel, Portugal
Tel: +351 255 729 500 Email:geral@bastosviegas.com
SRN PT-MF-000002795
Declares This EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

The devices covered by the present declaration are in conformity with regulation (EU) 2017/745.

Declara A presente declaragdo EU de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.
Os dispositivos abrangidos pela presente declaragdo estdo em conformidade com o Regulamento
(UE)2017/745.

BUDI 56056221108011JQ

Devices - Dispositivos

Conforming Bandages

Ligaduras elasticas
Elastische Fixierbinde

WS-Fixier-Binde elastisch ! W.Sdhngen GmbH

Intended purpose - Finalidade prevista:
For fixation of dressings.
Para fixagao de material de penso.

Risk class - Classe de risco: |

Rule(According to Annex VIII) 1

Regra (Segundo Anexo VIII)

Common Specifications - Especificagbes comuns Not applicable/Nao aplicavel
Notified Body - Organismo Notificado Not applicable/Nao aplicavel
Conformity assessment - Avaliagdo da conformidade According to Annexes Il and Ill. /

De acordo com o Anexos Il e lll.

EU Certificate of Conformity - Certif. UE de conformidade Not applicable/Nao aplicavel

Signed for and on behalf of / Assinado por e em nome de Bastos Viegas S.A.
Penafiel, 13/04/2021

JReSiods e

Regulatory Affairs and Quality 14 Head of Quality Assurance and

Assurance Senior Specialist Regulatory Affairs -2 ;
L &k i 1y .

Téc. Sénior de Gest&o da Qualidade Chefe do Dep. de Gestéo da Qual.e "b*_'? salrieTt Sysiel

Assuntos Regulamentares Assuntos Regulamentares B e o

Fatima Sa Couto Gisela Mendes da qualidads

DRQ 01-23/01 rev.04 09-04-2021 DEU_MDR_TDI 1108_011 rev: 5
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1 3-Single registration number/Nr Unico registo &
Déclaration de Conformité UE Numéro d'envesistrement uniaue Dispositifs
EU-Konformititserklirune Einmalige Registrierungsnummer Produkte
EU-Conformiteitsverklaring Unick registratienummer Hulpmiddelen

Dichiarazione di conformita UE Numero di registrazione unico Dispositivi

Declaracién UE de Conformidad Ntimero de reistro tinico Productos

EU-forsikran om Gverensstimmelse  Eudamed-registreringsnummer Produkter

EC Aexnapaunsa 3a Coomsememsue  Equnen perucmpaunonen Homep (EPH nuspeanama

EU Izjava o Sukladnosti Jedinstveni registracijski broj Proizvodi

EU Prohlésent o Shodé Jednotné registracni ¢islo Prostredky
EU-Overensstemmelseserklaringen  Individuelt registreringsnummer Udstyr

ELi Vastavusdeklaratsioon Unikaalne registreerimisnumber Seadmetele
EU-Vaatimustenmukaisuusvakuutus  Rekisterinumero Laitteet

Aniwom uppopdwons EE Eviaiog aptiuds xataywptang TEVOAOY XD TIpOTOVTL
EU-Megfeleldségi Nyilatkozat Eovséoes regisztricios szam Eszkozok

ES Atbilstibas Deklaracija Vienotais registracijas numurs (VRN) lertcem

ES Atitikties Deklaracija Unikalusis registracijos numeris Priemonémis

Deklaracja Zgodnosci UE Niepowtarzalny numer rejestracyjny  Wyrobami

Declaratia de Conformitate UE Numir unic de tnregistrare Dispozitive

EU Whlésenie o Zhode Jednotné registracné ¢islo Pomébckv

Izjava EU o Skladnosti Enotna recistrska devilka Pripomocki
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Déclare La vrésente déclaration de conformité UE est établie sous [a seule resvonsabilité du fabricant
Erklart Die alleinioe Verantwortung fu

Verklaart Deze EU-conformiteitsverklaring wordt op eigen verantwoording van de fabrikant verstrekt
Dichiara

Declara que

Forsikrar Att EU-forsitkran om 6verensstimmelse utfirdats va tillverkarens eoet ansvar

Aexkaapnpa

Izjavljuje Ova se EU izjava o sukladnosti izdaje na iskljucivu odgovornost proizvodaca.

Prohlaguie ‘loto EU prohldsent o shodé se vydéva na vyhradn({ odpovédnost vyrobce.

Evklwerer Denne EU-overensst | klzeving udstedes alene vé fabrikantens ansvar.

I eatab Kiesolev ELi vastavusdeklaratsioon on vilia antud tootia ainuvastutusel.

limoittaa Tiami EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistaian vksmomalse”a vastuulla

Bandes extensibles

Venda extensible
Eaacmuunn bunmose 3a pukcauns
Poddaina obinadla
Elastiske bind

Elastsed fikseerimissidemed
Mukautuvat sidokset
Prilagodljive bandaze
Alakithat kétszerek
Sérabindi

Benda eléstica
Priglundantys tvarsciai
Elastigas fiksacijas saites
Elastisch fixatiewindsel
Fleksible bandasjer
Bandaze dopasowujace si¢
Bandaje elastice
Pricvrstitveni povoji

(UE) 2017/745

Les disvositifs couverts var [a vrésente déclaration sont conformes au réelement:

ir die Ausstellune dieser EU-Konformititserklirune triiot der Herstel Die von der vorliesenden Erklivune erfassten Medizinorodukte entsorechen der Verordnune:

De hulpmiddelen die vallen onder de huidige verklaring zijn in overeenstemming met Verordening:

La presente dichiarazione di conformita UE ¢ rilasciata sotto lesclusiva resvonsabilita del fabbricant Che i dispositivi oggetto della presente dichiarazione sono conformi al regolamento:
La resente declaracién UE de conformidad se exvide baio la exclusiva resvonsabilidad del fabrican Los disnositivos a los aue se refiere la vresente Declaracion son conformes al Reslamento:

Produkterna som forsikran eiller Gverensstimmer med forordning:

Hacmonu.r,ama EC A€KAapaUKa 3a CeOTMBEMCIMBUE € N3AaACHA HA OTMTOBOPHOCITUMA HA TIPOU3BOANTTLE MBAC/\MSI]T[&, obxBaHamu om Hacmosuama Aekaapaums, ca B CoOMBEMCIMBUE C Peraamerm

Uredaji obuhvaceni sadasnjom deklaracijom u skladu su s Uredbom
Prostiedky, na néz se stavajici prohldsent vztahuje, jsou v souladu s natizentm
De enheder. som er dackket af den nzrvaerende erkleering. er i overensstemmelse med forordnine

Selles avalduses kiisitletud seadmed on kooskdlas mizirusesa
Nykyiseen ilmoitukseen kuuluvat laitteet noudattavat asetusta

Anhover 6t :H mapotoa MAwan cupudppwang EE exdidetar pie amoxAetoTuo] evdivy) Tou xataoxevaaT. | o TevoAoyud mpoidvTa mov xaAUTTOVTOL 0TS THY Tpotoe: OAWTT) TUUULOPPWYOVTAL UE TOV XAVOVITUS
Kijelenti a kovetkezék Ez a EU-megfeleldségi nyilatkozat a gyartd kizardlagos feleldsségére keriil kiaddsra

Pazinojam, ka
Skelbiama
Oswiadcza, ze
Declari
Vyhlasuje
Izjavlja

Classe de risque
Risikoklasse
Risicoklasse

Classe di rischio
Clase de riesgo
Riskklass

Kaac B 3aBucumocm om pucka
Klasa rizika
Rizikovd tiida
Risikoklasse
Riskiklass
Vaaraluokka
Komyyoplo xwvdvvou
Veszélvesséei osztalv
Riska klase
Rizikos kategorija
Klasa ryzyka
Clasa de risc
"I'vieda rizika
Razred tveganja
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Swécifications communes
Gemeenschappelijke specificaties
Specifiche comunti
Especificaciones comunes
Gemensamma specifikationer
O6um cneunduraummn
Zajednicke specifikacije
Spolecné specifikace
Faelles svecifikationer
Uhtsed kirieldused
Yhteiset eritelmiit

Kowég mpodiarypagés
Egységes eldirdsok
Kopigas specifikacijas
Bendrosios specifikacijos
Wsndlne specvfikacie
Specificatiile comune
Spolocné spcctﬁkacte
Skupne specifikacije
Skupne specifikacije
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Oroanisme notifi¢
Notifizierte Stelle
Aangemelde instantie
Organismo notificato
Organismo notificado
Anmilt orean
Homndnumnpan opran
Prijavljeno tijelo
Qzndmeny subiekt
Bemyndiget organ
"leavitatud asutus
Ilmoitettu laitos
Kowomompévog opyaviapds
Bejelentett szervezet:
Pazinota struktira:
Notifikuotoji jstaiga
Jednostka notyfikowana
Organismul notificat
Notifikovany organ
Prigladeni oroan

Swécialiste Confirmé des Affaires Réolementaires et de lAssurance de la Oualité
Senior Specialist fiir Reoulierunosfrasen un: OMdllt.lfSSlC erune
Senior deskundige inzake regelgevende aang: enk

Sans objet

Nicht zutreffend
Niet van toepassing
Non applicabile
No aplicable

Ei tillamliot

He e npuaoxunmo
Nije primjenjivo
Nevztahuje se
Gelder ikke

Ei kohaldu

Ei sovellettavissa
Agv wybet

Nem értelmezhetd
Nav piemérojams
Netaikoma

Nie dotyczy

Nu se aplici
Newvddza sa

Se ne uporablja
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SUES atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz raZotaja atbildibu.

Si ES atitikties deklaraciia iéduodama tik oamintoio atsakomvbe

Niniejsza deklaracje zgodnosci EU wydaje si¢ na wytaczna odpowiedzialnos¢ producenta
Prezenta declaratie de conformitate EU este eliberati pe rispunderea exclusivi a producitorului.
‘loto EU vyhlésenie o zhode sa vydéava na vyhradnit zodpovednost vyrobcu.
Za izdajo te EU izjave o skladnosti je odgovoren izklju¢no proizvajalec.

(0]
Evaluation de la conformité
Konformititshewertune
Conformiteitsbeoordeling
Valutazione della conformita
Evaluacién de la conformidad
Bedémnine av verensstimmelse
OueHsBaHe Ha CbOMBEMCMBUEMO
Ocjenjivanje sukladnosti
Posouzen( shodv .
Overensstemmelsesvurdering
Vastavushindamine

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

A&oAbynan T avuudpdwong
Megteleldségértékelés:
Atbilstibas novertesana:
Atitikties vertinimas

Ocena zgodnosci

Evaluarea conformititii
Posudzovanie zhody
Ugotavljanje skladnosti

Certificat de conformité UE
EU-Konformitiitshescheinioune
EU-conformiteitscertificaat
Certificato di conformita UE
Certificado UE de conformidad
EU-certifikat om 6verensstimmelse
Cepmu¢ukam 3a coomsemcmsue Ha EC
Potvrda EU-a o sukladnosti

EU prohlésent o shodé
EU-overensstemmelsescertifikat

ELi vastavussertifikaat
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
TwromomTind ouppdpdwars EE

EU megfeleldségi tantisitvany

ES atbilstibas sertifikats

ES atitikties sertifikatas

Certyfikat zgodnosci UE

Certificat de conformitate UE

EU osvedcenie o zhode

Certifikat EU o skladnosti

Swecialista Senior Affari Reeolatori e Controllo Oualita
Esvecialista Sénior en Control de Calidad v Cuestiones de Reslamentacién
Erfaren Svecialist inom Reslerinosfraoor och Kvalitetssikrine

Crnapu.m CTIEUNAANCITL TIO PETYAQIMOPHN BBIPOCU U TapaHTpaHe Ha Kavecmsormno

Visi sveciialist za resulativna vitania i osiouranie kvalitete

Samostatny specialista pro regulacn( zlezitosti a zajistovani kvality
Ledende specialist i vetsforskrifter og kvalitetssikring

Regulatiivse valdkonna ja kvaliteedi tagamise vanemspetsialist
Lakiasioiden ja laadunvarmistuksen vanhempi asiantuntija

AvirTepog e1dtxds xavovioTindy JepudTwv kot StoddAong motdTTag

Vezetd szabalyozasi és mindségbiztositasi szakérts

Regulativo jautajumu un kvalitates nodrosinasanas galvenais specialists
Reglamentavimo reikaly ir kokybés uztikrinimo vyriausiasis specialistas
Starszy specjalista ds. kwestii regulacyjnych i zapewnienia jakosci

Specialist senior tn materie de activitiiti de reglementare si asigurare a calititii

Specialista na zabezpedenie kvality a regulaéné zaleZitostt
Vigii strokovniak za zakonodaine zadeve in zasotavlianie kakovosti

rging

Aielen nvilatkozat hatalva ala tartozs eszkozok meofelelnek az ... rendeletnek.

$aja deklaracija minetas ierices atbilst Regulai

Priemonés, kurioms taikoma $i deklaracija, atitinka Reglamenta

Wyroby, ktérych dotyczy niniejsza deklaracja, sg zgodne z rozporzadzeniem
Dispozitivele care fac obiectul prezentei declaratii sunt tn conformitate cu Regulamentul
Zariadenia, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie, st v stilade s nariadenim

Pripomocki, ki jih zajema v ta izjava, so v skladu z Uredbo

Réole:(Selon Pannexe VI

Reoel:(Gemifl Anhane VI
Regel:(Overeenkomstig Bijlage V1I1)
Reeola:(In conformita all’allesato VI
Regla:(Segundo anexo VIII)

Regel:(I enlighet med bilaga Vill)
npasnao:(B ceomsememsue ¢ npnaoxerne Vill)
Pravilo:(U skladu s Prilogom VIil.)
Pravidlo:(Podle p¥ilohy VII1)

Regel:((1 henhold til bilag V1)
Reeel:(Kooskélas VI lisa)

Siinto :(Liite VT mukaisesti)

wowbvag( Xopdwva pe Ty mapdptyua Vill)
Szabaly:(A VIII. mellékletnek megfelelden.)
Noteikums:(Saskana ar VI pielikums)
Taisyklé:(Pagal V1Nl prieda)
Reguta:(Zgodnie z zatgcznik VIII)
Reoula:(Tn conformitate cu anexa VI
Pravidlo:(V stilade s priloha 11

Pravilo:(V skladu z Priloga V111)

-Selon les annexes Il et 11
-GemiR den Anhingen 11 und 11
-Overeenkomstig bijlagen I en 111.
-In conformita allecati 11 e 111
-De acuerdo con los anexos 11y 111.
- enlighet med bilagorna Il och 111
-B ceomsemcmsue ¢ npuaoxerns 11 n 1.
-U skladu s prilozima Il. i 1l
-Podle prilohach 11 a 11l
-1 henhold til bilag Il og I11.
“Kooskalas 11 ia 1 lisas.
“Liitteissi 11 ia 1 mukaisesti.
-2bpudwva pe Ty mapaptipate 1 xal 111
-All és a lll. mellékletnek megfelelden.
-Saskana ar 1l un 1l pielikumu.
-Pagal Il ir Il priedai.
-Zgodnie z zatacznikach 11 i 111.
-In conformitate cu anexele Il si I11.
-V stilade s rilohach 11 a 111.
-V skladu z prilog Il in I11.
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Siené var et au nom

Unterzeichnet fiir und im Namen von
Ondertekend voor en namens

Firmato a nome e per conto di
Firmado pory en nombre
Undertecknad

Tlognncaro 3a n om Mmemo Ha
Potpisano za i u ime

Podensano za a iménem
Underskrevet for o pi veone af’
Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel)
Puolesta allekirjoittanut

Ymoypadi yia xat €€ ovéparog

A tantisitvanyt a kovetkezd nevében és megbizasabol irtik ala
Parakstits $adas personas varda

Uz ka ir kieno vardu pasirasyta
Podpisano w imieniu

Semnat pentru si tn numele
POC{U[SEU’[C za 3 v mene

Podpisano za in v imenu

Responsable de PAssurance de la Oualité et des Affaives Réolementaires Fabricant
Leiter Oualitiitssicherune und Reouli ierunosfracen Hersteller
Hoofd Kwaliteitsborging en Regel. de Aangeleg Fabrikant
Resvonsabile Controllo Oua[lha e Affari Resolatori Fabbricante
Director de Control de Calidad v Cuestiones de Reslamentacion Fabricante
Chef for Kvalitetssiikring och Reslerinosfrisor lillverkare
PKOBOAMITIEA TIO PETYAATTLOPHI BBILPOCI 1 TapaHIpaHe Ha KauecTBomo Tlponssopnmen
Voditelj Odjela za regulativna pitanja i osiguranje kvalitete Proizvodac
Vedouct oddélent pro zajistovan( kvality a regulacni zaleZitosti Wrobce

Leder af kvalitetssikring og retsforskrifter Fabrikant
Kvaliteedi tagamise ja regulatiivse valdkonna juhataja Tootja
Laadunvarmlstuksen 1a [aklaSlOldCVI naa[[lkko Hﬁ“kllOY\SMOIEllVl
Enucedainic btaozj:a)uo'v;g TOLOTYTAG XU KOVOVITTIXWY YepdTwy Karaoxevaotis
Mindségbiztositasi és szabélyozdsi vezetd Gvarté
Kvalitates nodrosinasanas un regulativo jautajumu direktors Razotajs
Kokybés uztikrinimo ir reglamentavimo reikaly vadovas Gamintojas
Kierownik dziatu ds. zapewnienia jakosci i kwestii regulacyjnych Producent
Seful departamentului de asigurare a calititii si activititi de reglementare Producitor
Vedilci pre zabezpecenie kvality a regulaéné zaleZitosti Wrobca

Vodja za zagotavljanje kakovosti in zakonodajne zadeve Proizvajalec



