EU Declaration of Conformity MDR

Declaragcdo 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 declaracdo estdo em conformidade com o Regulamento
(UE)2017/745.

BUDI 56056221115009JT

Devices - Dispositivos

Wound dressing, low-adherent
Compressa para feridas, de baixa aderéncia

Intended purpose - Finalidade prevista:

As a primary dressing for the treatment of light to moderate exuding wounds, such as minor injuries (cuts and
abrasions), post-surgical wounds and small partial thickness burns. As a secondary dressing to enhance absorption
capacity.

Para ser usado como penso primario para o tratamento de feridas com exsudacédo leve a moderada, como pequenos
ferimentos (incluindo cortes e abrasdes), feridas pds-cirirgicas e pequenas queimaduras superficiais. Também
podem ser usados como penso secundario para aumentar a capacidade de absorgao.

Risk class - Classe de risco: |

Rule(According to Annex VIII) 4

Regra (Segundo Anexo VIII)

Common Specifications - Especificacbes comuns Not applicable/Nao aplicavel
Notified Body - Organismo Notificado Not applicable/Nao aplicavel
Conformity assessment - Avaliagdo da conformidade According to Annexes Il and Il1.

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, 10/05/2021

Regulatory Affairs and Quality 14 Head of Quality Assurance and
Assurance Senior Specialist Regulatory Affairs

Téc. Sénior de Gestado da Qualidade Chefe do Dep. de Gestao da Qual.e
Assuntos Regulamentares Assuntos Regulamentares

Fatima Sa Couto Gisela Mendes
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319 Déclaration de Conformité UE Numéro d'envesistrement uniaue Dispositifs Wundkompresse, verklebungsarm
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I Wl EUL-Conformiteitsverklaring Uniek registratienummer Hulpmiddelen Compresa para heridas, de muy bajaadherencia
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|55 Declaracién UE de Conformidad Nuumero de registro tinico Productos Wondkompres, weinig neiging tot vastkleven
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S (Ol = UL-Megfeleldségi Nyilatkozat
IRV ES Atbilstibas Deklaracija

| 05 Wl =S Atitikties Deklaracija

[Pl Deklaracja Zgodnosci UE

(Ol Declaratia de Conformitate UE Numér unic de tnregistrare Dispozitive
S [l FU VWhl4senie o Zhode Jednotné registratné Eislo Pomdckv
SI Izjava EU o Skladnosti Fnotna reoistrska $tevilka Pripomocki

4 (UE) 2017/745
LS Déclare La wrésente déclaration de conformité UE est établie sous la seule resnonsabilité du fabricant Les dispositifs couverts var la nrésente déclaration sont conformes au réslement:
VO Frleliirt Die alleinioe Verantwortune fiir die Ausstellune dieser EU-Konformititserklirune triot der Herstel Dievon der vorliesenden Erklirune erfassten Medizinorodukte entsorechen der Verordnune:
I P Verklaart Deze EU-conformiteitsverklaring wordt op eigen verantwoording van de fabrikant verstrekt De hulpmiddelen die vallen onder de huidige verklaring zijn in overeenstemming met Verordening:
[( W Dichiara La presente dichiarazione di conformita UE ¢ rilasciata sotto Uesclusiva resnonsabilita del fabbricant Che i dispositivi oggetto della presente dichiarazione sono conformi al regolamento:
Ol Declara que La resente declaracién UE de conformidad se exnide baio la exclusiva resnonsabilidad del fabvican Los disnositivos a los aue se vefiere la nresente Declaracién son conformes al Reslamento:
S VR Fvsiikrar Att EU-forsikran om 6verensstimmelse utfirdats va tillverkarens evet ansvar Produkterna som forsikran iller dverensstimmer med forordnine:
:Telll /\exnapupa Hacmosuama EC pexaapains 3a coomsemcmaue e U3AACHA HA OMIOBOPHOCTIIMA HA TIPOU3BOAWME: M3 AeAnAMa, 0OXBAHATIA O HACTIOAWATIA ACKAAPALNS, CA B CoOMBEMCTBHE ¢ Peraamenm
E1 O Izjavljuje Ova se EU izjava o sukladnosti izdaje na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca. Uredaji obuhvaceni sadasnjom deklaracijom u skladu su s Uredbom
cz AP ‘Toto EU prohlasent o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce. Prostiedky, na néz se stavajici prohlaseni vztahuje, jsou v souladu s narizenim
DK Erkla:rer Denne EU-overensstemmelseserklaering udstedes alene v fabrikantens ansvar. De enheder. som er dackket af den nzervaerende erklaering. er i overensstemmelse med forordnine
EE § eatz}b Kiesolev ELi vastavusdeklaratsioon on vilia antud tootia ainuvastutusel. Selles avalduses kiisitletud seadmed on kooskdlas miziruseoa
FI limoittaa Tiami EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistaian vksmomalse“a vastuulla Nykyiseen ilmoitukseen kuuluvat laitteet noudattavat asetusta
el A\nAcve 6Tt :H mapodaa 0Away cupudpdwang EE exdidetar pe amoxheiotua) evdivy Tov xataoxevast. | o Teyvoroyixd mpoidvta mou xaAiTTovTal amd Ty mepotae 0YAwWaY) GUKOPPEVOVTAL LUE TOV XAVOVITUS
S0l Kijelenti a kovetkezok Ez a EU-megfeleldségi nyilatkozat a gyarté kizdrdlagos felelsségére keriil kiadasra
| AV Pazinojam, ka SUES atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildtbu.
| 50Nl Skelbiama SiES atitikties deklaraciia iSduodama tik eamintoio atsakomvbe
|l Oswiadcza, ze Niniejsza deklaracje zgodnosci EU wydaje si¢ na wytaczng odpowiedzialnosé producenta
Lo 3l Declarit Prezenta declaratie de conformitate EU este eliberati pe rispunderea exclusivi a producitorului.
Sl VVyhlasuje "Toto EU vyhlasenie o zhodle sa vydava na vyhradnit zodpovednost vyrobcu.
SI Izjavlja Za izdajo te EU izjave o skladnosti je odgovoren izklju¢no proizvajalec.

Aielen nvilatkozat hatalva al4 tartozé eszkozok meofelelnek az ... rendeletnek.

$aja deklaracija minetas ierices atbilst Regulai

Priemonés, kurioms taikoma $i deklaracija, atitinka Reglamenta

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

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

Reéole:(Selon Lannexe VI

1

)l Risikoklasse | Regel:(Gemifl Anhane VI
) Pl Risicoklasse 1 Regel:(Overeenkomstig Bijlage VIII)
| § I Classe dli rischio | Regola:(In conformita allallesato VIIT
XY Clase cle riesgo | Regla:(Segundo anexo VIII)
LV Kiskklass | Regel:(I enlighet med bilaga VIII)
: e Qi KAac B 3aBrcumocm om pucka | npasuao:(B ceomsemcmaue ¢ npuaoxerne Vi)
30 Klasa rizika | Pravilo:(U skladu s Prilogom VIII.)
[/ K izikova tida 1 Pravidlo:(Podle p¥ilohy VIIT)
) /Gl Kisikoklasse | Regel:((] henhold til bilag VIII)
19 Ol Riskiklass ! Reeoel:(Kooskslas VI lisa)
12 B Vaaraluokka | Siants «(Liite VI mukaisesti)
el Koryyopla xwvdvvou 1 xavévag:(Xopdwva pe ™y mapdpnua VII)
LU \eszélvesséoi osztaly | Szabély:(A VIII. mellékletnek megfelelGen.)
[V Riska klase 1 Noteikums:(Saskana ar V111 pielikums)
| % Wl Rizikos kategorija | "Taisyklé:(Pagal VIII prieda)
[P Klasa ryzyka 1 Reguta:(Zgodnie z zatacznik VIII)
RO C[{xsa d? VviSC ! Reoula:(In conformitate cu anexa VIIN)
"Gl Trieda rizika ! Pravidlo:(V stlade s priloha 1)
SI Razred tveganja | Pravilo:(V skladu z Priloga VIII)

8 10
3 (O Sécifications communes Sans objet Evaluation de [a conformité -Selon les annexes Il et I11.
) ol Gemeenschappelijke specificaties Nicht zutreffend Konformititshewertung -Gemif den Anhingen 11 und 1.
) PRl Specifiche comuni Niet van toepassing Conformiteitsbeoordeling -Overeenkomstig bijlagen Il en Il
(Nl Especificaciones comunes Non applicabile Valutazione della conformita -In conformita allecati 11 e 101.
ORIl Gemensamma specifikationer No aplicable Evaluacién de la conformidad -De acuerdo con los anexos 11y 111
VA O6uim creyndukaumn Ei tillamoliot Bedémnine av dverensstimmelse -l enlighet med bilagorna Il och Ill.
|:Telll Zajednicke specifikacije He e npuaoxumo QuensiBae Ha CoOMBEMCIIBUEITO -B coomsemcmsue ¢ TIPUAOKEHMSA IR7RIIN
1. Spolecné specifikace Nije primjenjivo Ocjenjivanje sukladnosti -U skladu s prilozima II. i 111
[&/ 7 T :0llcs snecifikationer Nevztahuje se Posouzen( shodv -Podle prilohach Il a Il
10 O Ulhtsed kirieldused Gelder ikke Overensstemmelsesvurdering -I henhold til bilag Il og I1I.
| ON V hteiset evitelmiit Ei kohaldu Vastavushindamine “Kooskalas 11ia M lisas.
FI Kotwvég mpodiarypacés Ei sovellettavissa Vaatimustenmukaisuuden arviointi iitteissa Mia M mukqmﬂh
[e): Q0 =cységes eldirasok Aev woyet A&loAdynan g ouppdpdwang fLumpwva ue ™y mapaptipata 1 xat 11
ITLUN Kopigas specifikacijas Nem értelmezhets Megfeleldségértékelés: -All és a lll. mellékletnek megfelelden.
| AV Bencdlrosios specifikacijos Nav piemérojams Atbilstibas novertesana: -Saskana ar Il un 1l pielikumu.
[ \\)< 106 [ne specvfikacie Netaikoma Atitikties vertinimas -Pagal Il ir Ill priedai.
| J Wl Specificatiile comune Nie dotyczy Ocena zgodnosci -Zgodnie z zatacznikach 11 U111
[Tl Spolotné Specifikacie Nu se aplica Evaluarea conformitati -In conformitate cu anexele Il si 11
S 'Qll Skupne specifikacije Neuvddza sa Posudzovanie zhody 2V siilade s mvilohach 112 M
NIl Skupne specifikacije Se ne uporablja Ugotavljanje skladnosti -V skladu z prilog Il in I11.

9 11 12
318 Oroanisme notifi¢ Certificat de conformité UE Siené var et au nom
YO Notifizierte Stelle EU-Konformititshescheinioune Unterzeichnet fiir und im Namen von
| Pl Aangemelde instantie EU-conformiteitscertificaat Ondertekend voor en namens
|4 Il Organismo notificato Certificato di conformita UE Firmato a nome e per conto di
ORIl Organismo notificado Certificado UE de conformidad Firmado pory en nombre
SV Anmilt oroan EU-certifikat om verensstimmelse Undertecknad
: el Homudnumpan opran Cepmu¢ukam 3a coomsemcmsue Ha EC Tlognncaro 3a 1 om nmemo Ha
5130 Prijavijeno tijelo Potvrda EU-a o sukladnosti Potpisano za i u ime
[/ Oznimeny subiekt EU prohlédSent o shodé Podensino za a iménem
)) (@l Bemyndliget organ EU-overensstemmelsescertifikat Underskrevet for oo pa veone af
[ ol Teavitatud asutus ELi vastavussertifikaat Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel)
FI Ilmoitettu laitos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus Puolesta allekirjoittanut
[e): 9 Kowomompévog opyaviapds Toromom T uppdpdwang EE Ymoypadi yia xat €€ ovépatog
I (Ul Bejelentett szervezet: EU megfeleldségi tantisitvany A tantisitvanyt a kovetkezd nevében és megbizasabol irtak ald
IR Pazinota struktira: ES atbilstibas sertifikats Parakstits $adas personas varda
| % Wl \otifikuotoji jstaiga ES atitikties sertifikatas UZ kg ir kieno vardu pasirasyta
) J P | ccinostka notyfikowana Certyfikat zgodnosci UE Podpisano w imieniu
(Il Organismul notificat Certificat de conformitate UE Semnat pentru si th numele
S (Gl Notifikovany oredn EU osved¢enie o zhode Podvisané za a v mene
SI Prioladeni oroan Certifikat EU o skladnosti Podlpisano za in v imenu
|90 Snécialiste Confirmé des Affaires Réslementaires et de Assurance de la Qualité Resnonsable de [Assurance de la Oualité et des Affaives Réolementaires Fabricant
[N Senior Svecialist fiir Resulierunesfragen und Oualititssicherune Leiter Oualititssicherune und Remhemngsf:rapen Hersteller
) PRl Senior deskundige inzake regelgevende aangelegenheden en kwaliteitsborging Hoofd Kwaliteitsborging en Regel. de Aar genheden Fabrikant
| S W Svccialista Senior Affari Reeolatori e Controllo Oualita Responsabile Controllo Oualita e Affari Reeolatori Fabbricante
[CIl Tsnecialista Sénior en Control de Calidad v Cuestiones de Reslamentacion Director de Contvol de Calidad v Cuestiones de Reslamentacién Fabricante
S U T rfaven Specialist inom Reelerinosfrasor och Kvalitetssikring Chef for Kvalitetssilkrine och Reelerinesfrasor Tillverkare
i TeRll CTapin CeyaAmnciil o peryAamopH BeIPoCh 1 TapaHmupaHe Ha KauecmBoimo P5KoBOAMITIEA TIO PETYAATOPHM BBIPOCU U TapaHMUpaHe Ha Ka4ecmBomo | lponssopumen
|0 V/isi sveciialist za resulativna vitania i osiouranie kvalitete Voditelj Odjela za regulativna pitanja i osiguranie kvalitete Proizvoda¢
[/ Samostatny specialista pro regulacni zdleZitosti a zajistovan( kvality Vedouct oddeélent pro zajistovan( kvality a regulacéni zéleZitosti Wrobhce
1) @l Leclende specialist i vetsforskrifter og kvalitetssikring Leder af kvalitetssikring og retsforskrifter Fabrikant

ol Ol Regulatiivse valdkonna ja kvaliteedi tagamise vanemspetsialist
13 Gl Lakiasioiden ja laadunvarmistuksen vanhempi asiantuntija

Kvaliteedi tagamise ja regulatiivse valdkonna juhataja "Tootja

Laadunvarmistuksen ia [a’/’lasmldevl viillikks Henkilénsuoiain

(€] Qi A\VGITEROS E101KOS KAVOVITTIXGVY YeEpdTwY xat dlaoddALang ToLdTyTag Emuedaric blaod;a)umqg TOLGTYTOG XUl XAVOVITTINGY FEUATWY Kataoxevaotig
JEL0I VVezetd szabalyozasi és mindségbiztositasi szakérts Mindségbiztositasi és szabélyozisi vezetd Gvarté

| AV Regulativo jautajumu un kvalitates nodrodinasanas galvenais specialists Kvalitates nodrosinasanas un regulativo jautajumu direktors Razotajs

[0l Reglamentavimo reikaly ir kokybés uztikrinimo vyriausiasis specialistas Kokybés uztikrinimo ir reglamentavimo reikaly vadovas Gamintojas

| J Il Starszy specjalista ds. kwestii regulacyjnych i zapewnienia jakosci Kierownik dziatu ds. zapewnienia jakosci i kwestii regulacyjnych Producent

Lo 3l Specialist senior tn materie de activititi de reglementare si asigurare a calititii Seful departamentului de asigurare a calititii si activititi de reglementare Producitor
@l Specialista na zabezpecenie kvality a regulaéné zaleZitosti Vedci pre zabezpecenie kvality a regulaéné zaleZitosti Wrobca

S Bl Visii strokovniak za zakonodaine zadeve in zacotavlianie kakovosti Vodija za zagotavljanje kakovosti in zakonodajne zadeve Proizvajalec



Fabricante:

Dispositivos médicos:

Classificacdo:

Procedimento de
avaliagdio da
conformidade:

Sob supervisio do
Organismo Notificado:

N.° certificado CE:

Declara:
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(Directiva 93/42/CEE na sua actual redacgio; Dec. -Lei 145/2009 de 17 de Junho)

BASTOS VIEGAS S.A. Av. da Fabrica n°298, 4560-164 Guilhufe, Penafiel, Portugal
Tel:+351 255 729 500-Fax:+351 255 729 501-Email:geral@bastosviegas.com-www.bastosviegas.com

Descrigao Marca

Pensos nio aderentes, estéreis BV®

Pensos nio aderentes, estéreis Flawa®
Solvaline®N

Compressas de traqueostomia, estéreis BV®

Compressas de drenagem, estéreis BV®

Classe I estéril, regra 4 de acordo com o anexo IX da Directiva 93/42/CEE na sua redaccio
alterada pela Directiva 2007/47/CE

De acordo com o Anexo V da Directiva 93/42/CEE na sua redaccio alterada pela Directiva 2007/47/CE

SGS, Bélgica NV — ORGANISMO NOTIFICADO 1639
Morada: SGS House, Noorderlaan 87, 2030 Antwerpen, Bélgica

ES19/86752 - Anexo V

« Que os dispositivos que fabrica referidos acima cumprem com os requisitos essenciais estabelecidos no anexo I
da Directiva 93/42/CEE, de 14 de Junho, na sua redaccio alterada pela Directiva 2007/47/CE, e do Dec. -Lei
145/2009 de 17 de Junho que lhe sdo aplicaveis, pelo que ndo comprometem o estado clinico nem a seguranca
dos doentes, nem, ainda, a seguranca e a satide dos utilizadores ou, eventualmente, de terceiros, quando
utilizados nas condigbes e para os fins previstos, considerando-se que os eventuais riscos associados a utilizagdo
a que se destinam constituem riscos aceitaveis quando comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e
sio compativeis com um elevado grau de protecgdo e baixo risco para o paciente.
« Os dispositivos médicos referidos acima cumprem com as normas harmonizadas apliciveis para dar
cumprimento aos requisitos essenciais da Directiva:
EN ISO 13485:2016; EN ISO 15223-1:2016; EN 1041:2008+A1:2013; EN ISO 14971:2012; EN ISO 10993-1:2018;
EN 556-1:2001/AC:2006; EN ISO 11607-1:2017; EN ISO 11607-2:2017; EN ISO 11737-2:2009; EN ISO 10993-
7:2008/AC:2009; EN ISO 11135:2014

» Outras normas aplicaveis: ISO 11135:2014
+ Esta declaracdo é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

« Criar e manter actualizado um processo de analise sistemética da experiéncia adquirida com os dispositivos na
fase de pds-producio incluindo os requisitos da Directiva 93/42/CEE, de 14 de Junho, na sua redacgio alterada
pela Directiva 2007/47/CE, e do Dec. -Lei 145/2009 de 17 de Junho, anexo XVI.

« Desenvolver meios adequados para aplicacio de quaisquer acgles correctivas necessarias, tendo em conta a
natureza e os riscos relacionados com o produto e a notificar a Autoridade Competente sobre os seus incidentes.
tais como:

-Qualquer disfung¢do, avaria ou deterioragio das caracteristicas ou do comportamento funcional, bem como
qualquer imprecisdo, omiss&o ou insuficiéncia na rotulagem ou nas instrucdes de utilizacio de um dispositivo,
que sejam susceptiveis de causar ou ter causado a morte ou uma deterioracdo grave do estado de satide de um
doente, utilizador ou terceiro;

-Qualquer dano indirecto, na sequéncia de uma decisio médica incorrecta, relacionada com um dispositivo
médico, quando utilizado de acordo com as instrucSes de utilizagdo fornecidas pelo fabricante;

-Qualquer motivo de ordem técnica ou médica relacionada com as caracteristicas ou com o comportamento
funcional de um dispositivo que, pelas razdes referidas nas alineas anteriores, tenha conduzido a uma acgéo
correctiva de seguranca no mercado portugués dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante;

-Outras informacdes que a experiéncia demonstre deverem ser notificadas.

« Elaborar a documentacéo técnica e manté-la actualizada, incluindo esta declaragdo, a disposi¢io da Autoridade
Competente para efeitos de inspecgio durante cinco anos a contar da dltima data de fabrico do dispositivo
médico.

(#]
Assuntos Regulamentares/ reccio Téenica/ Um Administrador/
Regulatory affairs Technical Director Managing Director
Féatima Sa Couto Gisela Mendes Luis Guimardes

Bastos Viegas, s.a. Av. da Fabrica n°298, 4560-164 Guilhufe, Penafiel, Portugal
Tel.: +351 255 729 500 - Fax: +351 255 729 501 - Email: geral@bastosviegas.com www.bastosviegas.com
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(Medical devices Directive 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47 /EC Dec. -Lei 145/2009 of 17th June)

Manufacturer: BASTOS VIEGAS S.A. Av. da Fabrica n®298, 4560-164 Guilhufe, Penafiel, Portugal
Tel:+351 255 729 500-Fax:+351 255 729 501-Email:geral@bastosviegas.com-www,bastosviegas.com

Medical devices: Description Brand
Non-adherent dressings, sterile BV®
Flawa®
Non-adherent dressings, sterile Soal:aaline”N
Tracheostomy sponges, sterile BV*®
Drainage sponges, sterile BV®

Classification: Class Is, rule 4 according to annex IX of the Medical Devices Directive 93/42/EEC as
amended by Medical Devices Directive 2007/47/EC

Conformity According to Annex V of Medical Devices Directive 93/42/EEC as amended by Medical Devices Directive
assessment: 2007/47 EC

Under the supervision SGS, Belgium NV — NOTIFIED BODY 1639
of the Notified body: Address: SGS House, Noorderlaan 87, 2030 Antwerpen, Belgium

EC certificate number: ES19/86752 - Annex V

Declares: « That the medical devices referred above fulfill the essential requirements established in Annex I of Medical
Devices Directive 93/42/EEC of 14 th June as amended by Medical Devices Directive 2007/47/EC and Dec.-Lei
145/2009 of 17t June, so they do not compromise the clinical state nor the safety of the patients, nor the safety
and the health of the users or, eventually, third parties when used in the proper conditions and according with its
intended use, considering that the eventual risks associated to the final purposes are acceptable risks considering
the benefits to the patients and they are compatible with a high level of safety and low risk to the patient.

« Medical devices referred above fulfill applicable harmonized standards to be in compliance with the essential
requirements of Medical Devices Directive:
EN ISO 13485:2016; EN ISO 15223-1:2016; EN 1041:2008+A1:2013; EN ISO 14971:2012; EN ISO 10993-1:2018;
EN 556-1:2001/AC:2006; EN ISO 11607-1:2017; EN ISO 11607-2:2017; EN ISO 11737-2:2009; EN ISO 10993-
7:2008/AC:2009; EN ISO 11135:2014

« Other applicable standards: ISO 11135:2014
« This declaration is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Itis committed: + To create and to keep updated a systematic analysis process of the achieved experience in post- production
phase, including the requirements of Medical Devices Directive 93/42/EEC of 14 t: June as amended by Medical
Devices Directive 2007/47/EC and Dec.-Lei 145/2009 of 17t June, annex XVI.

+ To develop proper ways for application of any necessary corrective actions, having in mind the nature and the
risks related with the product, and to notify the Competent Authority of its incidents, such as:

- Any dysfunction, damage or deterioration in the features or functional behavior of the device, as well in any
inadequacy , default or insufficient labeling or instructions of use of the device, which might lead or might had
lead to death or serious deterioration of patient health state, users or third part;

- Any indirect damage, as in consequence of a wrong medical decision, related to the medical device, when used
in accordance with the instructions of use supplied by the manufacturer;

- Any technical or medical reason related with the features or the functional behavior of a device that, for the
reasons stated in previous sentences, lead to a corrective safety action in the Portuguese market, including the
same type devices produced by the manufacturer;

- Other information that the experience demonstrates necessary to communicate.

« To prepare the technical documentation and to keep it updated, including this declaration, keeping it available
to the Competent Authority, for inspection purposes, during five years after the medical device last production

q\&‘f‘ e gQ date.
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Bastos Viegas

Declaration of Identical Built / Declaracion de construccion idéntica

We, Bastos Viegas S.A., established in Av. da Fabrica n°298, 4560-164 Guilhufe, Penafiel,
PORTUGAL, as the legal manufacturer of Solvaline® N Wound Dressing (REFs 280000-280009),

distributed by

Lohmann & Rauscher International GmbH & CQO. KG, hereby declare that these

products are technically identical to Sclvaline® N Wound Dressing (REFs 31830-31835, 31840-
31843), previously manufactured by us under contract for the legal manufacturer Lohmann &
Rauscher International GmbH & Co. KG. The only difference in the listed products is the product code
and the labelling artwork.

Nosotros, Bastos Viegas S.A., con domicilio en Av. da Fabrica n°298, 4560-164 Guilthufe. Penafiel,
PORTUGAL, como fabricante legal de Solvaline® N Compresa para heridas (REFs 280000-280009),

distribuido por

Lohiimann & Rauscher infernational GmbH & CO. KG, por la presenfe declaramos que

esfos productos son técnicamente idénticos a Solvaline® N Compresa para heridas (REFs 31830-
31835, 31840-31843), fabricado con anterioridad por nosoltros bajo contrato para el fabricante legal
Lohmann & Rauscher infernational GmbH & Co. KG. La tnica diferencia en los productos listados es
el codigo de producto y el arte de etiqueta.

Solvaline® N
Wound

Compresa para
heridas, esténl

Solvaline® N
Wound
Dressing, non-
sterile /
Comprasa para
heridas, no
estéri

Dressing, sterile/ ——

Lohmann & Rauscher International
GmbH & Co. KG
Bastos Viegas S.A | Commercialization REFs / .
Referencias de comercializacion Size/
Prasentation
Development REFs { Tamafio /
/ Referencias de Lohmann & I;msen tacion
desarrolio Rauscher ld Bastos
International GmbH Viegas S.A |
& Co. KG
777857830 31830 280004 5x5cm '
1/100/2700 pcs.
777857831 31831 280005 10x 10 cm
111001200 pes.
777857832 31832 ~ 280006 | 10x20 cm
1/50/600 pcs.
777857833 31833 280007 | 20x30cm
1/25/300 pes.
T7T7857834 31834 280008 5x5cm
11252700 pes.
777857835 31835 280009 10x10cm
1M0/720 pes.
727857840 31840 280000 5x5cm
200/9000 pos.
727857841 31841 280001 10x10cm
150/900 pos.
727857842 | 31842 280002 10 x 20 cm
50/1500 pcs.
727857843 31843 [ 280003 10x 30 cm
25/300 pcs.

Sincerely, 3y

—

5" 4

—

Luis Guimardes - CEO
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