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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 Email: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 declaracdo 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.
56056221109011JX

Devices - Dispositivos

Elastic bandages

Ligaduras de suporte

Urgo® Idealbinde

Intended purpose - Finalidade prevista:
For support and for securing dressings and other bandages.
Para suporte, e para fixacdo de material de penso assim como outras ligaduras.

Risk class - Classe de risco: |

Rule(According to Annex VIII) 1

Regra (Segundo Anexo VIII)

Common Specifications - Especificagdes comuns Not applicable/N&o aplicavel

Notified Body - Organismo Notificado Not applicable/N&o aplicavel

Conformity assessment - Avaliagédo 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/N&o aplicavel

Signed for and on behalf of / Assinado por e em nome de Bastos Viegas S.A.
Penafiel, 05/11/2021

WRiwSiods et

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 Gestédo da Qual.e
Assuntos Regulamentares Assuntos Regulamentares

Fatima Sa Couto

Gisela Mendes ja quan

DRQ 01-23/01 rev.04 09-04-2021 DEU_MDR_TDI 1109_011 rev: 1
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Déclaration de Conformité UE
EU-Konformititserklirune
EU-Conformiteitsverklaring
Dichiarazione di conformita UE
Declaracién UE de Conformidad

EU-fovsiikran om dverensstimmelse
EC Aexknavauns 3a Coomsemcmsue

EU Izjava o Sukladnosti
EU Prohlagen{ o Shodé

EU-Overensstemmelseserklaeringen

ELi Vastavusdeklaratsioon

EU-Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Anwon quuuocodwomnc EE
EU-Mesfeleldséoi Nvilatkozat
ES Athilstibas Deklaraciia

ES Atitikties Deklaracija
Deklaracia Zeodnosci UE
Declaratia de Conformitate UE
EU Whlésenie o Zhode

Izjava EU o Skladnosti
4

Déclare

Erklart
Verklaart

Dichiara
Declara que
Forsikrar
Aexaanuna
Izjavljuje
Prohlauie
Erklzerer

Ilmoittaa

La nvésente déclaration de conformité UE est établie sous la seule resnonsabilité du fabricant
Die alleinioe Verantwortune fiir die Ausstellune dieser EU-Konformititserklirune triot der Herstel Die von der vorliesenden Erklirune erfassten Medizinorodukte entsorechen der Verordnune:
Deze EU-conformiteitsverklaring wordt op eigen verantwoording van de fabrikant verstrekt De hulpmiddelen die vallen onder de huidige verklaring zijn in overeenstemming met Verordening:
La vresente dichiarazione di conformita UE ¢ rilasciata sotto lesclusiva responsabilita del fabbricant Che i dispositivi oggetto della presente dichiarazione sono conformi al regolamento:

La nresente declaracién UE de conformidad se exvide baio la exclusiva resnonsabilidad del fabrican Los disnositivos a los aue se refiere la nvesente Declaracién son conformes al Reglamento:

Att EU-forsikran om 6verensstimmelse utfirdats va tillverkarens eset ansvar
Hacmosama EC aexaanaima 3a coomBemcmBme e N3AaAeHa Ha OMrOBOMHOCTMA HA TthouaRoAume: Viaaeauama. obxRaHAMI OM HACMOATIATA AGKAADATINAL. A B cromBemcmBue ¢ Pernamenm
Ova se EU iziava o sukladnosti izdaie na iskliu¢ivu odeovornost vroizvodada.

Toto EU nrohlégent o shodé se wd4va na whradni odnovédnost wrohce.

Denne EU-overensstemmelseserklaering udstedes alene v fabrikantens ansvar.

eata Kiesolev ELi vastavusdeklavatsioon on vilia antud tootia ainuvastutusel.

Timi EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistaian vksinomaisella vastuulla

3-Stngle registration number/Nr Unico registo &
Numéro d'enresistrement uniaue Dispositifs Bandes élastiaues
Einmalige Registrierungsnummer Produkte Elastische Universalbinden
Uniek registratienummer Hulpmiddelen
Numero di registrazione unico Dispositivi Benda eldstica
, . L P
Ntmero de registro tinico Productos
Eudamed-registreringsnummer Produkter

Eanren verucmvaunonen nomen (EP} naseansma

Jedinstveni registracijski broj Proizvodi

lednotné reeistratni &slo Prostredkv
Individuelt registreringsnummer Udstyr

Unikaalne registreerimisnumber Seadmetele
Rekisterinumero Laitteet

Eviadoc aordude xataveoonc Tevvolovixd mootvta
Eovséoes revisztricids szdm Eszkozok

Vienotais resistraciias numurs (VRN) lericem
Unikalusis registracijos numeris Priemonémis
Niepowtarzalny numer rejestracyjny  Wyrobami

Numir unic de nresistrare Dispozitive
lednotné resistratné éislo Pombckv
Fnotna reoistrska Stevilka Prinomocki

Selles avalduses kisitletud seadmed on kooskalas mizrusesa
Nykyiseen ilmoitukseen kuuluvat laitteet noudattavat asetusta

(UE) 2017/745

Les disnositifs couverts nar la nrésente déclaration sont conformes au réslement:

Produkterna som forsikran eiller Gverensstimmer med forordnine:

Uredaii obuhvaceni sadagniom deklaraciiom u skladu su s Uredbom
Prostiredkv. na né? se stavaiici nrohlageni vztahuie. isou v souladu s nazentm
De enheder. som er dackket af den naervaerende erklaering. er i overensstemmelse med forordnine

Ankdvet 611 :H maoobon Sitwan cuuudodwanc EE exdietar ue amoxdeiotiot evdivn tov xataoxevaoth.Ta tevvolovind mooibvra mov xahimrovrar amd v maooboe Silwen cuuuooddvovtal ue Tov xavoviausd

Kiielenti a kovetkezék Ez a EU-meofelel8séoi nvilatkozat a ovarts kizarélasos felelésséoére keriil kiadasra
STES athilstibas dekla
S ES atitikties deklaraciia iSduodama tik eamintoio atsakomvbe

Ninieisza deklaracie zoodnoéci EU wvdaie sie na wvtaczna odnowiedzialnoéé nroducenta
Prezenta declaratie de conformitate EU este eliberati ve riispunderea exclusivi a vroducitorului.
Toto EU whlésenie o zhode sa vwdéva na whradnt zodwnovednost wrohcu.

7a izdaio te EU iziave o skladnosti ie odoovoren izkliu¢no vroizvaialec.

Pazinoiam. ka
Skelbiama
Oéwiadcza. ze
Declard
Vyhlasuje
1zjavlja

Classe de risque
Risikoklasse

Risicoklasse

Classe di rischio

Clase de riesgo

Riskklass

Kaac B 3aBucumocm om bucka
Klasa rizika

Rizikovd tiida
Risikoklasse

Riskiklass

Vaaraluokka

Kamvoola xwvStvou
Veszélvesséoi osztalv
Riska klase

Rizikos kategorija

Klasa ryzyka

Clasa de risc

Trieda rizika

Razred tveganja
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gWP(‘IFl(‘EIfIﬂYI; communes
Gemeenschappelijke specificaties
Specifiche comuni
Especificaciones comunes
Gemensamma specifikationer
06um cneunduraunn
Zaiednicke svecifikaciie
Swoletné snecifikace
Feelles svecifikationer
Uhtsed kirieldused
Yhteiset eritelmiit

Kowéc moodtavoadéc
Eovséoes el6irasok
Kowieas swecifikaciias
Bendbrosios specifikacijos
Wsndlne svecvfikacie
Specificatiile comune
Snoloné Swecifikécie
Skupne specifikacije
Skupne specifikacije

Oreanisme notifié
Notifizierte Stelle
Aangemelde instantie
Organismo notificato
Organismo notificado
Anmilt orean
Homuduumnan ovran
Prijavljeno tijelo
Oznémeny subiekt
Bemyndiget organ

"l eavitatud asutus
Itmoitettu laitos
Kowomowmuévoc oovavioude
Bejelentett szervezet:
Pazinota struktiira:
Notiftkuotoii istaioa
Jednostka notyfikowana
Organismul notificat
Notiftkovany orean
Priglageni oroan

Spécialiste Confirmé des Affaires Réolementaires et de Assurance de la Oualité
Senior Svecialist fiir Reoulierunesfrasen und Qualititssicherune
Senior deskundige inzake regelgevende aangelegenheden en kwaliteitsborging

Aielen nvilatkozat hatalva al tartozé eszkozok meofelelnek az ...
%aia deklar: minetas ierices athilst Reoulai
Priemonés. kurioms taikoma §i deklaraciia. atitinka Reelamenta

a iv izdota vieniei uz raZotaia athildibu.

Pripomocki. kiith zaiema v ta iziava. so v skladu z Uredbo

Reéole:(Selon Pannexe VI
Reoel:(Gemifl Anhang VI
Regel:(Overeenkomstig Bulage vin)
Regola:(In conformita all’allesato VI
Regla:(Segundo anexo V1)

Regel:(I enlighet med bilaga VIII)
nasno:(B cvomsememaue ¢ nouaoxerne VI
Pravilo:(U skladu s Prilogom VIII.)
Pravidlo:(Podle vilohv VII)

Regel:((I henhold til bilag VII1)
Reeoel:(Kooskslas VI lisa)

Siants :(Liite VI mukaisesti)
xavévac:(Zbudwva ue v maodomnua VI
Szabélv:(A VI mellékletnek meofelelsen
Noteikums:(Saskana ar VIl vielikums)
Taisvklé:(Pagal VIl vrieda)
Reouta:(Zoodnie z zatacznik VI
Reoula:(In conformitate cu anexa VI
Pravidlo:(V stlade s priloha 11)
Pravilo:(V skladu z Priloga VIII)

10
Evaluation de la conformité
Konformititshewertune
Conformiteitsbeoordeling

-Selon les annexes Il et 11

-Gemi den Anhingen 11 und 1M
-Overeenkomstig bijlagen Il en I11.

Sans objet
Nicht zutreffend
Niet van toepassing

Non applicabile
No aplicable
Eitillampliot

He e nbnaoxmnmo
Nije primjenjivo
Nevztahuje se
Geelder ikke

Ei kohaldu

Ei sovellettavissa
Aev wovbet

Nem értelmezhets

Nav viemeéroiams
Netaikoma

Nie dotyczy
Nu se avlict

Neuvadza sa
Se ne uporablja

Swecialista Senior Affari Resolatori e Controllo Oualita

Especialista Sénior en Control de Calidad v Cuestiones de Reelamentacion
Erfaren Svecialist inom Reelerinesfrasor och Kvalitetssikring
Cmapwm cneunanci no pervaamovHM BIDOCU U TabaHMUDaHe Ha Ka4eCTBOomo

Visi sneciialist za resulativna vitania i osisuranie kvalitete

Samostatny svecialista pro reeuladn zaleZitosti a zaiidtovan( kvality

Ledendle specialist i vetsforskrifter og kvalitetssikring

Regulatiivse valdkonna ja kvaliteedi tagamise vanemspetsialist
Lakiasioiden ja laadunvarmistuksen vanhempi asiantuntija
Avéiteooc eduée xavoviatuecsy Jeudtwv xan Stagddhone mowdntac

Vezet§ szabilvozisi és mindséobiztositési szakérts

Reoulativo iautaiumu un kvalitates nodrosinaganas ealvenais svecialists
Reolamentavimo reikalu ir kokvhés uztikrinimo vwriausiasis snecialistas
Starszv svecialista ds. kwestii resulacvinvch i zavewnienia iakosci

Swecialist senior th materie de activititi de reslementare si asiourare a calititii

Svecialista na zabeznelenie kvalitv a reouladné zaleZitosti

Visii strokovniak za zakonodaine zadeve in zagotavlianie kakovosti

Valutazione della conformita
Evaluacién de la conformidad
Bedomnine av overensstimmelse
OueHsiBaHe Ha CobOTBEMCMBUEIO
Ocjenjivanje sukladnosti
Posouzen( shody .
Overensstemmelsesvurdering
Vastavushindamine

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Abiorbvnan e qvuubodwonc
Meofelelsséoértékelés:
Atbilstibas novertetana:
Atitikties vertinimas
Ocena zeodnosci
Evaluarea conformititii
Posudzovanie zhody
Ugotavljanje skladnosti
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Certificat de conformité UE

EU-Konformititshescheinioune

EU-conformiteitscertificaat

Certificato di conformita UE

Certificado UE de conformidad

EU-certifikat om éverensstimmelse

Cepmudukam 3a coomsememaue Ha EC

Potvrda EU-a o sukladnosti

EU vrohlagen{ o shod¥

EU-overensstemmelsescertifikat

ELi vastavussertifikaat

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tloromomtivd suuudodwonc EE

EU meofeleldséei tantisitvinv

ES athilstibas sertifikats

ES atitikties sertifikatas

Certvfikat zoodnosci UE

Certificat de conformitate UE

EU osvedéenie o zhode

Certifikat EU o skladnosti
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Hoofd Kwalit

-In conformita allegati 11 e 11

-De acuerdo con los anexos Iy I1l.

-l enlighet med bilagorna Il och III.

-B chomrememeue ¢ mouaoxerus 11 u 111
-U skladu s prilozima II. i 11l

-Podle n¥ilohach 11a M

-l henhold til bilag Il og I11.

-Kooskalas 11'ia 11 lisas.

“Liitteissi 1 ia 11 mukaisesti
~Yhudwva ue v maoaothuata 1 xad 1.
-A . és a N mellékletnele meofelelden
-Saskana ar 11 un 1M pielikumu.
-Pagal Il ir 11l priedai.

-Zsodnie z zatacznikach 111 111.

I conformitate cu anexele 11 i 1

-V stilade s nrilohach 11a M.

-V skladu z prilog Il in 111
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Sioné par et au nom

Unterzeichnet fiir und im Namen von
Ondertekend voor en namens

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

TloanucaHo 3a 1 om umemo Ha
Potpisano za i u ime

Podensino za a iménem
Underskrevet for oo vi veene af
Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel)
Puolesta allekirjoittanut

Ymovoadi via xau ef ovéuaroc

A tantisitvanvt a kovetkezd nevében és meobizasabdl trtak ala
Parakstits $adas versonas varda

U2 ka ir kieno vardu vasiradvta
Podpisano w imieniu

Semnat ventru si tn numele
Podnisané za a v mene

Podpisano za in v imenu

Responsable de [Assurance de la Oualité et des Affaires Réolementaires
Leiter Qualititssicherune und Repulierunosfrasen
sborging en Regelgevende Aangelegenheden

Resnonsabile Controllo Oualita e Affari Resolatori

Director de Control de Calidad v Cuestiones de Reelamentacién

Chef for Kvalitetssikving och Reslerinesfrasor

P5KOBOAITEA T10 DErVAATODHU BBIIDOCU U TADAHMUDAHE HA KAUeCTBOTIO

Voditelj Odjela za regulativna pitanja i osiguranje kvalitete

Vedouc{ oddéleni vro zaiistovani kvalitv a reoulatn zaleZitosti

Ledler af kvalitetssikring og vetsforskrifter

Laadunvarmistuksen ia lakiasioiden vi.
Emucedalvic Staoddhonc motétntac xau xavoviotuesv Seudtwv

Kvaliteedi tagamise ja regulatiivse valdkonna juhataja

iillikks

Mindséobiztositisi és szabilvozasi vezets

Kvalitates nodroginaganas un reeulativo iautaiumu direktors

Kokvhés uztikrinimo ir reslamentavimo reikalu vadovas

Kierownik dziatu ds. zavewnienia iakosci i kwestii reeulacvinvch

Seful devartamentului de asiourare a calititii si activititi de reslementare

Vedtici vre zabeznetenie kvality a reoulaéné zélefitosti

Vodja za zagotavljanje kakovosti in zakonodajne zadeve

rendeletnek.

Warohv. ktérveh dotvez ninieisza deklavacia. sa zoodne z voznorzadzeniem
Disvozitivele care fac obiectul vrezentei declaratii sunt tn conformitate cu Reoulamentul
Zariadenia. na ktoré sa vztahuie toto whlasenie. st v stilade s nariadenim

Fabricant
Hersteller
Fabrikant
Fabbricante
Fabricante
‘lillverkare
Tlwoussoanmen
Proizvoda¢
Wrobce
Fabrikant
Tootja
Henkilonsuoiain
Kataoxevaotic
Gvarté
RaZotais
Gamintojas
Producent
Producitor
Wrobca
Proizvajalec



