Manufacturer
Fabricante

SRN

Declares

Declara

BUDI

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

BASTOS VIEGAS S.A.

Avenida da Fabrica, 298, 4560-164 Guilhufe, Penafiel, Portugal
Tel; +351 255 729 500 Emall:geral@bastosviegas.com

PT-MF-000002795
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.

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.
56056221108011JQ

Devices - Dispositivos

Conforming Bandages

Ligaduras elasticas
Elastische Fixierbinde

WS-Fixier-Binde elastisch ' W.Sohngen GmbH

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

Risk class - Classe de risco; |

Rule{According to Annex V1II) 1

Regra (Segundo Anexo Viii)

Common Specifications - Especificagdes comuns Not applicable/Ndo aplicavel
Notified Body - Organismo Notificado Not applicable/N&o aplicavel
Conformity assessment - Avaliagdo da conformidade According to Annexes Il and ll1./

De acordo com o Anexos |l e Il

EU Certificate of Conformity - Certif. UE de conformidade Not applicable/N&o aplicavel

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

S e Costs

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

Téc. Sénior de Gestdo da Qualidade Chefe do Dep. de Gestdo da Qual.e
Assunlos Regulamentares Assuntos Regulamentares

Fatima S4a Couto

Gisela Mendes

DRQ 01-23/01 rev.04 09-04-2021 DEU_MDR_TDI 1108_011 rev: 5
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ir die Ausstellune dieser ELL-Kenformititserklirune triiot der Herstel Die von der vorliemenden Fridiirume

1 $5ungle reyislraliont nbmberrSr Ui 5

Déclaration de Conformité UE Numérn d'enrevistrement uniaue  Disposilifs

EU-Xanformiliiserklirune Einmalige Registrienungsnummer  Produkle

EU-Conformuteitsverklaring Liniek registraticnimimer Hulpmiddelen

Dichiarazione di eonformity UE Numere di registrazione unico Dispositivi

Declararién LUE de Conformidad Niimero de recistra tinicn Productos

ElUl-firsikran om dverensstimmelse  Edamed-registrevingsnwnmer Produbkter

EC Aexaapauma 3a Cromsememaue  Eguuen pernempaumonen nostep (EPI uapeamsina

EU Izjava o Suklarnosti Jedinstveni registracijski broj Protzvodi

EU Prohiddeni o Shodé ]ednol'né reglstmi‘nt Hslo Prostpecdky

EU-Over lsoserklaringen dividuclt registrevingsniommer Udstyr

ELi Vastavusdeklaratsioon Linikaalne registreerimisnumber Seadmetele

EU-Vaatimustenmukaisuusvakuutus - Rekisterinuntero Laitteet

Arhwon ouppopdomg EE Euviarfos aptidpds xataydpiong TEvoAsyIXd TpoibvTa

EU-Megfeleldséal Myilathozat Fovsdoes revisztricins szdm Eszkiiziik

ES Athilstibas Deklaracije Vienolais reffistracijas mururs (VKNJ lerfcém

ES Abitikties Deklarvacija Linikalusis registracijos numeris Priemonémis

Deklaracia Zgodnosei UE Niepowlarzalny numer rejestracyiny  Wyrebami

Declaratia de Conformitate LUE Nurlir unic de inregistrare Dispozitive

EI;I Vwhldsenie a Zhode Jednotné registratiné tislo Poméacky

|ava EUL o Skladnosti Fuoiua veoictraba Sevilba Pripomotki

Néclare 1.a nrésente déclavation de ronformité LUF est étahlie sous la seule vesnonsabilité du fabricant

Frklirt Dia alleiniee Verantwortung

gerilaarl Deze ELl-conformileitsverklaring wordt op eigen verantwoording van cle Jabrikant verstrekl
ichiara

Declara gue

Farsikrar At EU-firsiikran om verensstimmelse utflirdats vi tllverkerens eoct ansvar

Aexaapupa Haemoswama EC gexnapignn 32 coomeemomene e mAaAeua na omronopuomma Ha nponasossme Msaeanama, ofxBanamu om Hac

lzjavijuje Ova se EUL izjava o sukladnostt izdaje na iskijudivu odg, d

Prohlatuie Toto EU prohldfeni o shoc(é 8¢ vyd Avd na whradn[ od.'povl‘dnosl vvrobce

Brklzerer Nenve ELL T kterine udsledes alewe n fahrikantens ansvar.

Teatab Kiesalew ELi vn:lavu:drltlaralclmn onvilia andud teotia amuvnclu!u:rf

Ihmoittaa Timi ELl-vaali fus on annelly valmist ksimenta sella vastudl

Bandes extensibles

Venda extensible
Eaacmuunn Goimoss 3a dukcaupa
Poddaing chinadlz
Elastiske bund

Fiastsed fikswerimissidenred
Mukawtuvat sidokset
Prilagodijive banciaZe
Alaktthatd kilszerek
Sérabindi

Renda elsstica
Priglindantys tvarsdiai
Elastigis fiksacifas saites
Elastisch fixafiawindsel
Fleksible bandasjer
Bandasge dopasowagace sig
Bandaje elustice
Pridyrstitven pavaji

fUEY 20177745

1 disnnsitifs catwverts pay la nrésetbe déclavation sont conformes au réslement:

agsten Medi

innvoduke entearechen der Verordnung:

De hutpmiddelen die vallen oncler de huidige verklaring zijn in overeenslemming net Verordening:

1.8 nvesente dichiaaziane di confrumith UF & vilasciata soto lesclusive resonsabilith del fabbricant Che i dispositivi oggetlo delta presente dickiarazione sono conformi al regolamento:
La nrewmte declaracion UE de conformidad se exvide hato ta exclusiva vesnonsahilidad del fbrican 1.0s disnasitives a los que se reflere 2 rm'wnlr Drrlararwén son rnnrnmm al Reelamentn:

wikterna som firsilernn oiller fvere me

¢ Peraamenm

Uredaji ohuhvadeni sadasnjom deklaracqum wskladu su H l.h’edbam
Prostiedky, nand# se sthvajlel prohlient vztahuje, jsou v souladu s natizenim

Ne enheder. s ey dbdeet af den nzrvarende erklarine. eri

Selles avalduses kiisitletud seadmed on honskdlas misrusesa

Nykyiseen ifmoltukseon landuvat laittect noudatiavat aschusta

1 lse med forardni

Anhdiver ét1 :H nupetor Sfhwmm vuptpdpimcmg F.E exafarm e anmoxAetTtoo] ewivy Tou atroxevar .l o Tepveloyixd TpoTdvia mou kakimrovial and Ty mapoboa BiAwey euupopdivovtat ue tov kavowopd
Kijelenti a kdvetkez8% Ez a ELi-mepfeleldsépi nyilatkozat a gydrié kizdrdlagos felelsségdre keviil kiaddsra

Pazinojam, ka
Skelbiama
Ojwiadcza, ¢
Deciard
Vyhlasuje
Izjavija

b

Classe de risque
Risikoklasse
Risicoklasse

Classe eli rischio
Clase de riesgo
Riskklass

Kaac 8 3aBMcHmorm om pucka
Klasa rizika
Rizikovd tfida
Ristkoklasse
Rishiklass
Vaaraluokka
Kemyyopla xwdivoy
Veszdlvessdoi aszlily
Riska klase
Rizikos katcgorija
Klasa ryzyka
Clasa derisc
Trieda rizika
Razred tweganja
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Sndcifications communes
Gemeenschappelijke specificatios
Specifiche comuni
Especiticaciones comunes
Gemensamma specifikationer
QBfupt cneyrdhuraynmn
Zajednidke specilikacije
Spoletné specifikace
Faelles snecifikationer
Uhtsed kiricldused
Yhicisck pritelmit

Kowiég npodiaypadéc
Egysépes eldlnisok
Koplgas specifikacijns
Bendrosios specilikacijos
Wandlne snecvitkarie
Specificatille conume
Spolodné dpecifikdcie
Shupne specifikacije
Skipme specipkacije
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Ormanisme nolifid
Notifizierte Stelle
Aangemelde instartic
Drganismo nolificalo
Organismo notificedo
Anmilt aroan
Honuguumpan epran
Prijavljeno tijelo
Qzndmeni subickt
Benyndiget organ
Teavitatud asutus
limoitettu laitos
Kowvamargpévog opyaviouds
Bejelentelt szervezel:
Pazinofi strulkdira;
Notiftkuotaji jstaiga
Jednostha notylikowana
Organismul nolificat
Natifikavand aredn
PriglaXeni oraan
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Sowdcia liste Comfirmé cles AFaires Réctementaives ot de I"Assurance de I Ohaalitd

ans objet
Nicht zutreffend
Niet van toepassing
Non applicabile
Mo aplicable
Ei tillimmliot
He e npsuioxuso
Nije primjenjive
Nevztahwje se
Grelder ikke
Ei kohaldu
Ei sovellellavissa
Aev wrytiel
Nem ériclmezheld
Mav piemérofams
Netalkorma
Mie dotyczy
Mu se aplicd
Newvidza
S¢ ne uporablia
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1 ES atbilsttias deklaricija ir izdota vienigi uz raZotija atbildibu,

3i ES atitiklies deblaraciia #duodama tik samintaio atsakomyhe

Niniejszg deklaracye zgodnasci ELLwydaje sig na wylgczng odpownedzlalnoié producenta,
Prezenta declarafie de conformitate ELL este eliberatil pe riispunderea exclusivil a producitorului.
Teto EU vyhldsenie ¢ zhode sa vydiva na vwhradnii zodpovednos! wivoben.
Za izdajo te EU izjave o skladnosti je odgovoren izkljuéno proizvajalec,
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Evaluation de la conformité
Konformititshowertune
Conformiteilsbeoordeling
Valutazione della conformita
Evaluacidn de la ronformidad
Redamuine av dverensstammelse
OugHARIHE Ha CEOTMBCTCMEBHEMO
Qcjenjivanje sukladnosti
Posouzend shody .
Overensstemmelsesvurdering
Vastavushindamire
Vaatimustenmukaisuucen arviolnti
AkioAynon T ouppdpdueig
Megfeletdségentikelds:

Albilstibas noverléfana:
Alitikties vertinimas

Ocena zgodnodci

Evaluarea conformildiit
Posudzovanie zhody
Lgolavljanje skladnosti

Certificaf de eanfarmitd UE
El-Konformitilshescheininne
EU-conformiteitscertificaat

Ceriificafo di ronflormita UE
Corfificado LIE de conformidad
Fli-certifikat am iverensstiromelse |
Cepmitdmraim 3a cooinsemcmane wa EC
Pobwrda Ell-a o sukladnesti

EU prohiddent o shod¥
TU-overensstemmelsescert ifikat

EU

ELivaslavussertifikant
Fnauiat. e

Tuoronomnd suppépdumg EE
EU megfeleldséai lanisitvany
ES atbilstibas sertifikils

S alitiklies serfifikatas
Certylikat zgodnodci UE
Certificat de conformitate UE
EU osveddenie ¢ zhods
Certilikat EU o skladnosti

Sexior Snecialist Riv Reculierunasfragen und Duolititssicheme

Senior deskundige inzake regelgevende sangelegenieden en kwaliteilsborging
islz Senior AfTari Rewolator! e Controlln Chealith

Fsnecialista Sénior en Control de Calidnd v Curstiones de Replameants
Exfaren Snecialist inom Rrolerineslvizar ach Kvalilefssikring
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BLNPOCH W rap i

list za vesulakivna witaniz { asivuranle kvalitele

Samostatny spmallstn pro regulagnl zélefitosti a z&jiftovanl kyality

Ledende specialist i refsforskrifter og kvalitetssikring

Regulatiivse valdkonna ja kvaliteedi tagartise vanemspelsialist

Lahiastoiden ja faadunvarmistuksen vanhempi asiantuntija

Avtitepeg sidiuedg xavaviatoedy Yepdruy xa émad;d.o\wqg TodTTEg
érid

{t4si szak

Vezeld szabily na-i‘smmﬁsi‘ bi.

is specialists

Regulativo jautajumae wa kvalitat

o

Reglamentavimo reikaly ir kakybés uilikrinimo vyrmtsmsts specialistas
Starszy specjalista ds. kavestii regulacyjnych i zapzwmema ,nlmén

Specinlist senior fn malerie de activit®{i de reglementare §i asigurarca caliatii
Speciatista na zabezpedenie kvalily a reguladng 24leditosti
i R[Yﬂhﬂ\’ﬂml? I3 znkmmdame Z:ldl“\'ﬂ " zxunhv!mme ]mkm'nsli

HA KAYSONBOMO

) siter Cuali

Aiclen nwilatkazat hatihva alé artozd exzhiszik mesfelelnek oz ..

daja deklaracii mindlas ierices athilst Regulal

Priemonés, kurioms taikoma §i cleklaracija, atitmka Reglamenty

rindeleinch.

‘Whyrchy, kidrych dotyczy niniejsza deklaracja, s zgodne z rozporzqdzeniem
Dispozitivele care fac obiectd prezentei declarafii sunt in conformitate cu Regutamentud

Zarindenin, na kbort sa vzfahuje toto vyhlisenic,
Pripomodki, kijin zajema v la izfava, 50 v skladic z Uredbe

ReplefSelon Lannexe VI
Revel{CGemitR Anhane VI
Regel:{Overeenkomstig Bijlage VIN)
Rewola:{In conformitt allalleoats VI
Regla(S o anexo V)

Regel{) enlighel med biiaga Vi)

£

npaao(B ceomeememane ¢ npraekerne Vi)

Pravilo{U skladu s Prilogom VIN.)
Pravidlo:(Pocle piloky VIl

Regel{(} henhold (il bilag Vill)
Reevel(Konskilas VIH fisa)

Siiiintd :M1ite VIN wrubaisesti)

scoeideanc: Eiprva pe Ty mapdpmpe VD)
Szabily:(A V1. meltékletnek megfelelien.)
Notetkums:(Saskana ar VI pielikwns)
Taisyklé:(Pagal Vil prieda}
Repda:(Zgodnie z zatgeanik VII)
Reoula.(Tn conformilate ru aneea VI
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Pravilo:(V sklactu z Priloga VIIl}
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Siemd var el aunom

Unterzeichnet fir wnd i Namen von

erlekend voor en namens

Firmato a nome & per contodi

Firmado por yen nombre

Lnderecknad

TloAnHcaHo 32 M CIN HMEMO HA

Potpisano zaiu ime

Podensdnn za a iménem

Undershrevet for oo wé veone af’

Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel)

Tuolesta allekirjoittanut

Yrtorpuw yin 26 ovdyuareg

ethezd neviben és mogbizdsébsl fridk ald

Paralutlls §:lths pevsonas varda
1% ka ir kienavarelu pasirasyta
Podpisana wimieniu

Semnat pentrusi tn mumele
Prdnisané zs a v mene
Podpisano zain v immu

Hoofdl Kwalileitsborging en Regelgrencle Aangelegenheden
Resnansahile Conlrolo Quatith ¢ Aferi Resalalard

Divector de Contral de Calidad v Cuestiones de Realamentacidn
Fhrffnr Kvalitelssiikring och Revlerinoshioar

PHK BRIPOCH W rap PANE R KALCCRIBOMO

P
Vod|te£| Ud]z[a za regulatima pitanja i osigiranie kvelitele

Vedouct odd¥len{ pro zajiffovind kvality a reguiadil zdleditost
Leder a} kalitetssikring og retsforskrifter

Kvliteedi tagamise ja requlatiivse valdkonna juhalaja
Laadwvarmistuksen ia fakiasioiden nisllikke

Erkedechils draapddaomq nardmuag xa vorvonsrixady Yepdtuw
MinSséghiztositdsi &s szabdlyozdsi vezet &

Kvalitites nodrodinidanas un regulativo jmdajumu dircklors
Koltybés ultikrinimo ir reglamentavinto reikaly vadovas
Kierownik dzintu ds. zapewnienia jakosci i kwestii regulacymych
Schul departamantului de rsigurare s calitilii gi activititi e reglementare
Vediwi pre zabezpedenic kvality a regulnadng zilefitosti

Vodja za zagotavijanje kakovosti in zkonodajne zadave

st v stilade s naviadenim

abricant
Hersteller
Fabrikant
Fabbricante
Fabricante
Tiltverkare
Ilponasopnmen
Proizvodaé
Wynhoe
Fabrikant
Toatja
Himkiltinsuniain
Karaoxcuasnic
{viirtd
Radotijs
Gamintojas
Producent
Produciitor
Wirphea
Proizvajalec



