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Fabricante

SRN

Declares

Declara

Basic UDI-DI
UDI-DI basico

EU Declaration of Conformity MDR
Declaracao 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 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.

56056221110001H8

Devices - Dispositivos

Crepe bandages

Ligaduras de crepe

Intended purpose - Finalidade prevista:
For support and fixation of dressings and other bandages.
Para suporte e fixagado de material de penso e outras ligaduras.

Risk class - Classe de risco: |

Rule(According to Annex VIII) 1

Regra (Segundo Anexo VIII)

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

De acordo com o Anexos Il e lll.

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

Signed for and on behalf of / Assinado por e em nome de Bastos Viegas S.A.

Penafiel, 02/05/2024

JEiesdots

S [

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

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

Fatima Sa Couto

Gisela Mendes

DRQ 01-23/01 rev.07 29-04-2024 DEU_ 1110_001 rev: 6
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Déclaration de Conformité UE

EU-Konformititserklirune
EU-Conformiteitsverklaring

Dichiarazione di mnfov*(mm UE
Declaracién UE de Conformidad
EU-forsiikran om dverensstimmelse
EC Aexaapaums 3a Cvomsemcmsue

3-Single registration number/Nr Unico registo &

Numéro d'enresistrement uniaue Dispositifs
Einmalige Registrierungsnummer Produkte
Uniek registratienummer Hulpmiddelen
Numero di registrazione unico Dispositivi

, ’ P P
Ntmero de registro tinico Productos
Eudamed-registreringsnummer Produkter

Eannen pernempaumonen Homep (EPH nzpeanama

1UD-ID de base Bandes de créve
Basis-UDI-DI Kreppbinde
Basic UDI-DI Crepewindsel
UDI-Didibase  Benda di créve

UDI-D1 hasico Venda de crené
Grundliooande UTY Binda créve
6azos UDI-DI Kpenosu 6unmose

EU Izjava o Sukladnosti Jedinstveni registracijski broj Proizvodi Osnovni UDI-DI:  Bandaze od krepa

EU Prohlésen{ o Shodé Jednotné registratn ¢islo Prostredky Zakladni UDI-D1 Krevovéd obinadla

EU-Overensstemmelseserklzerinoen  dividuelt registreringsnummer Udstyr Grundlzooende 1IT) Crepebind

ELi Vastavusdeklaratsioon Unikaalne registreerimisnumber Seadmetele Pahi-UDI-DI Kreppsidemed

EU-Vaatimustenmukaisuusvakuutus Rekisterinumero Laitteet Yhsiléllinen UDI-NI1. Kreppipaperisiteet

AnAwam cuppopdwans EE Eviadog apiiuds xataydpiang TeyvoAoyixd mpoidvta  Baowd UDI-DI Enideapor xpem

EU-Megfeleldségi Nyilatkozat Eovséoes reoisztracids szam Fszkozok Alapvetd UDI-DI Kyenn kotszerek

ES Atbilstibas Deklaracija Vienotais registracijas numurs (VRN) lericem Pamata UDI-DI Saites ar krepetu virsmu

ES Atitikties Deklaracija Unikalusis registracijos numeris Priemonémis Bazinis UDI-DI Krepiniai tvars¢iai

Deklaracja Zgodnosci UE Niepowtarzalny numer rejestracyjny  Wyrobami Kod Basic UDI-DI  Bandaze marszczone

Declaratia de Conformitate UE Numélr unic de tnregistrare Dispozitive UDI-DI de baza Bandaje creponate

EU Whlésenie o Zhode Jednotné registratné tislo Pomockv Zakladn?y UDI-D1 Krenové ovinadld

Izjava EU o Skladnosti Enotna reoistrska $tevilka Pripomocki Osnovni UDI-DI Krepasti povoji

4 (UE) 2017/745
Déclare La nrésente déclaration de conformité UE est établie sous la seule vesnonsabilité du fabricant Les disnositifs couverts nar la nrésente déclaration sont conformes au réelement

Erklirt Die alleinioe Verantwortune fiir die Ausstellune dieser EU-Konformititserklirune triot der Herstel Die von der vorlieoenden Erklirune erfassten Medizinvrodukte entsorechen der Verordnune:
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:
Dichiara La presente dichiarazione di conformita UE ¢ rilasciata sotto lesclusiva resvonsabilita del fabbricani Che i dispositivi oggetto della presente dichiarazione sono conformi al regolamento

Declara que La nresente declavacién UE de conformidad se exvide baio la exclusiva resnonsabilidad del fabrican Los disnositivos a los aue se vefiere la nvesente Declaracion son conformes al Reolamento
Forsikrar Att EU-forsikran om 6verensstimmelse utfirdats va tillverkarens eoet ansvar Produkterna som forsikran eiller sverensstimmer med forordnine:

Aexaapupa Hacmoswama EC aekaapaups 3a coomBemcmBye e N3aaAeHa Ha omroBopHOCma Ha ponsBoame: Maaeansima, 06XBaHammu omm HACMOSUAINA ACKAAPALMS, Ca B Coompemcmaue ¢ Peraamenm
Izjavljuje Ova se EU izjava o sukladnosti izdaje na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca Uredaji obuhvaceni sadasnjom deklaracijom u skladu su s Uredbom

Prohlaguie ‘loto EU prohldsent o shodé se vydavé na vyhradni odpovédnost vyrobce. Prostredky, na néz se stavajici prohlasent vztahuje, jsou v souladu s natizenim

Evklazrer Denne EU-overensstemmelseserklaering udstedes alene v fabrikantens ansvar. De enheder. som er daekket af den naervaerende erkleerine. er i overensstemmelse med forordnine

ea Kiesolev ELi vastavusdeklavatsioon on vilia antud tootia ainuvastutusel
Tami EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistaian vksmomalse[[a vastuulla

Itmoittaa

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

Anhwvet 6t :H mapoboa dfAwon ouppdppwang EE exdidetat pe amoxeiotun] utivy Tov xataoxevaoti. | Teyvoroyind mpoidvra mov xaAbmTovTal amd T Tapovae NAwWTY) CURKOPGWYOVTAL LUE TOV XAVOVITUS

Kijelenti a kovetkezdk Ez a EU-megfeleldségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos feleldsségére keriil kiaddsra
SUES atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildtbu.

Pazinojam, ka

Skelbiama SiES atitikties deklaraciia i¥duodama tik samintoio atsakomvbe

Oéwiadcza, ze Niniejsza deklaracje zgodnosci EU wydaje si¢ na wytaczng odpowiedzialnosé producenta
Declarit Prezenta declaratie de conformitate EU este eliberati pe rispunderea exclusivd a producitorului
Vyhlasuje ‘Toto EU vyhldsenie o zhode sa vydéva na vyhradnit zodpovednost vyrobcu

Izjavlja Za izdajo te EU izjave o skladnosti je odgovoren izklju¢no proizvajalec

Classe de risque
Risikoklasse
Risicoklasse
Classe di rischio
Clase de riesgo
Riskklass

Kaac B 3aBucumocm om pucka

Klasa rizika
Rizikovd trda
Risikoklasse
Riskiklass
Vaaraluokka
Kamnyopia xtvdivov
Veszélvesséoi osztalv
Riska klase
Rizikos kategorija
Klasa ryzyka
Clasa de risc
Trieda rizika
Razred tveganja
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Swécifications communes

Gemeenschappelijke specificaties

Specifiche comuni
Especificaciones comunes

Gemensamma specifikationer

Obum cneypduranymm
Zajednicke specifikacije
Spoleéné specifikace
Feelles snecifikationer
Uhtsed kirieldused
Yhteiset eritelmit
Kotvég mpodtarypacdés
Egységes elSirasok
Kopigas specifikacijas
Bendbrosios specifikacijos
Wsnlne specvfikacie
Speciticatiile comune
Spolo¢né $pecifikécie
Skupne specifikacije
Skupne specifikacije

9

Oreanisme notifié
Notifizierte Stelle
Aangemelde instantie
Organismo notificato
Organismo notificado
Anmiilt organ
Homuduumnpan opran
Prijavljeno tijelo
Oznémeny subiekt
Bemyndiget organ
Teavitatud asutus
Itmoitettu laitos
Kotvomompévog opyaviauds
Bejelentett szervezet:
Pazinota struktira:
Notifikuotoji jstaiga

 Jednostka notyfikowana

Organismul notificat
Notifikovany oredn
Priolageni oroan

Swécialiste Confirmé des Affaires Réolementaires et de 'Assurance de la Oualité
Senior Svecialist fiir Reeulierunesfracen und Oualititssicherune .
Senior deskundige inzake regelgevende aangelegenheden en kwaliteitsborging

Aielen nvilatkozat hatélva ala tartozé eszkozok meefelelnek az ... rendeletnek

$aja deklaracija minetas ierices atbilst Regulai

Priemonés, kurioms taikoma $i deklaracija, atitinka Reglamentg

Wyroby, ktérych dotyczy niniejsza deklaracja, sa zgodne z rozporzadzeniem
Dispozitivele care fac obiectul prezentei declaratii sunt th conformitate cu Regulamentul
Zariadenia, na ktoré sa vztahuje toto vyhldsenie, stt v sulade s nariadenim

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

Reole:(Selon Lannexe VI

Reoel:(Gemif} Anhang VI
Regel:(Overeenkomstig Bijlage VI11)
Reoola:(In conformita all’allesato VI
Regla:(Segundo anexo VIII)

Regel:(I enlighet med bilaga VIII)
npasuao:(B ceomsemcmsue ¢ npuaoxenue V1)
Pravilo:(U skladu s Prilogom VIII.)
Pravidlo:(Podle p¥ilohy VIII)

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

Sizintd :(Liite VI mukaisesti)
xavévag:(Xoudwva pe ™y mapdpmua VIII)
Szabély:(A VIII. mellékletnek megfelelden.)
Noteikums:(Saskana ar V11 pielikums)
"Taisyklé:(Pagal VIl prieda)
Reguta:(Zgodnie z zatacznik V)
Reoula:(In conformitate cu anexa VIIT)
Pravidlo:(V stlade s priloha 11)

Pravilo:(V skladu z Priloga VIII)

Sans objet

Nicht zutreffend
Niet van toepassing
Non applicabile
No aplicable

Ej tillamwliot

He e npuaoxumo
Nije primjenjivo
Nevztahuje se
Geelder ikke

Ei kohaldu

Ei sovellettavissa
Aev woytet

Nem értelmezhetd
Nav piemérojams
Netaikoma

Nie dotyczy

Nu se aplici
Neuvidza sa

Se ne uporablja

Svecialista Senior Affari Reeolatori e Controllo Oualita

Eswecialista Sénior en Control de Calidad v Cuestiones de Reslamentacién
Erfaren Svecialist inom Reelerinesfraoor och Kvalitetssikrine
Cmapuim Cneynaanci no peryAamopHm Borpocu 1 rapaHmupare Ha Kauecmsomo

Visi sweciialist za repulativna vitania i osiouranie kvalitete

Samostatny specialista pro regula¢ni zéleZitosti a zajistovani kvality

Ledende specialist i retsforskrifter og kvalitetssikring

Regulatiivse valdkonna ja kvaliteedi tagamise vanemspetsialist
Lakiasioiden ja laadunvarmistuksen vanhempi asiantuntija
AvATEPOS ELOIKGS XAVOVITTIXGY YEUAT®WY xat OlaoddALong moldTyTag

Vezet§ szabalyozési és mindségbiztositasi szakértd

Regulatvo 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 activititi de reglementare si asigurare a calititii

Specialista na zabezpecenie kvality a regulacné zaleZitosti

Vigii strokovniak za zakonodaine zadeve in zasotavlianie kakovosti

Evaluation de la conformité
Konformititshewertune
Conformiteitsbeoordeling
Valutazione della conformita
Evaluacién de la conformidad
Bedomnine av Gverensstimmelse
OueHsBaHe Ha CHOMBEMCMBUEMO
Ocjenjivanje sukladnosti
Posouzen( shodv
Overensstemmelsesvurdering

Vastavushindamine “Kooskalas 11ia 1 lisas
Vaatimustenmukaisuuden arviointi Liitteissa 1ia 1M mukam?m‘l
A&loAdynom g cupudpdwang fLumbwva pe ™y mapaptipate I xol 11

Megfeleldségértékelés:
Atbilstibas novertesana:
Atitikties vertinimas
Ocena zgodnosci
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

Cepmu¢uram 3a coomsememsue Ha EC

Potvrda EU-a o sukladnosti

EU prohlasent o shodé

EU-overensstemmelsescertifikat

ELi vastavussertifikaat

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tioromomixd ouppdpdwans EE

EU megfelel6ségi tantisitvany

ES atbilstibas sertifikats

ES atitikties sertifikatas

Certyfikat zgodnosci UE

Certificat de conformitate UE

EU osvedcenie o zhode

Certifikat EU o skladnosti

-Selon les annexes Il et I11.
-GemiR den Anhéngen 11 und 1.
-Overeenkomstig bijlagen Il en 111
-In conformita allesati e 1.

-De acuerdo con los anexos Iy Il
-l enlighet med bilagorna Il och I11.

-B coomsemcmsue ¢ TIPUAOKEHUS Hwlll.

-U skladu s prilozima 1. 111
-Podle prilohach Il a 11l
-I henhold til bilag 11 og 111

-All és a lll. mellékletnek megfelelden.

-Saskana ar |l un [l pielikumu.
-Pagal Il ir Il priedai.
-Zgodnie z zatgcznikach I i 111.

-In conformitate cu anexele Il si 111

2V siilade s vrilohdch 11am
-V skladu z prilog Il in 111
12
Sioné 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
Tlopgnmcaro 3a n om nmemo Ha
Potpisano za i u ime
Podensino za a iménem
Underskrevet for oo na veone af
Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel)
Puolesta allekirjoittanut
onype«pyj ym( xat zﬁ ovo’yam:g

Parakstits sadas personas varda
UZ ka ir kieno vardu pasirasyta
Podpisano w imieniu

Semnat pentru si th numele

Podpisané za a v mene
Podlpisano za in v imenu

Resnonsable de Assurance de la Qualité et des Affaires Réslementaires Fabricant
Leiter Oualitiitssicherune und Reoulierunosfrasen Hersteller
Hoofd Kwaliteitsborging en Regelgevende Aangelegenheden Fabrikant
Resvonsabile Controllo Oualita e Affari Resolatori Fabbricante
Director de Control de Calidad v Cuestiones de Reelamentacién Fabricante
Chef for Kvalitetssikring och Reelerinesfrasor Tillverkare
PoKoBOAMITIEA TIO PETYAAMOPHU BBTIPOCH U TAPAHIIMPAHE HA KAUECTIBOTIO | lponssopmmen
Voditelj Odjela za regulativna pitanja i osiguranje kvalitete Proizvodad
Vedouct oddélent pro zajistovan( kvality a regulacni zaleZitosti Wrobce

Leder af kvalitetssikring og retsforskrifter Fabrikant
Kvaliteedi tagamise ja regulatiivse valdkonna juhataja ‘lootja
Laadunvarmistuksen ia lakiasioiden viillikks Henkilonsuoiain
Emedarig blao’d;ou\lmg TOLBTYTOG XUl KAVOVITTIXWVY JEUATWY Kataoxevaotic
Mindségbiztositasi és szabalyozasi vezetd Gvérté
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
Vedici pre zabezpedenie kvality a regulactné zaleZitosti Wrobca

Vodja za zagotavljanje kakovosti in zakonodajne zadeve

Proizvajalec



