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.

Basic UDI-DI 56056221200001HA

UDI-DI basico

Devices - Dispositivos

Ring basin
Recipiente redondo

Intended purpose - Finalidade prevista:

To temporarily hold organs or tissues. To hold or for preparation of medical devices such as catheters with medicinal solutions. To
hold aqueous, saline solutions for irrigation. To hold aqueous, saline or antiseptics solutions for wound cleansing. To hold
antiseptics for disinfection of skin or mucosa.

Para acondicionar temporariamente 6rgdos ou tecidos. Para acondicionar ou preparar dispositivos médicos tais como cateteres
com solugbes medicamentosas. Para acondicionar solugdes salinas aquosas para irrigagdo. Para acondicionar solugdes salinas
aquosas ou solugdes antissépticas para limpeza de feridas. Para acondicionar solugdes antissépticas para desinfegao da pele ou
mucosa.

Risk class - Classe de risco: lla

Rule(According to Annex VIII) 2

Regra (Segundo Anexo VIlI)

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

Notified Body - Organismo Notificado SGS,BE(1639)

Conformity assessment - Avaliagdo da conformidade According to Annex IX./De acordo com o Anexo IX.
EU Certificate of Conformity - Certif. UE de conformidade ES24/00000641

Signed for and on behalf of / Assinado por e em nome de Bastos Viegas S.A.
Penafiel, 23/09/2024
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Regulatory Affairs and Quality 14 Head of Quality Assurance and
Assurance Senior Specialist Regulatory Affairs
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3-Single registration number/Nr Unico registo 5

15
IUD-ID de base Bassin rond

I3 9 Déclaration de Conformité UE Numéro d'enregistrement unique Dispositifs

) Ol EUL-Konformititserklarung Einmalige Registrierungsnummer Produkte Basis-UDI-DI Runder behélter
) Al EUL-Conformiteitsverklaring Uniek registratienummer Hulpmiddelen Basic UDI-DI Rond bassin

|4 Dichiarazione di conformita UE Numero di registrazione unico Dispositivi UDI-DI di base Bacino rotondo

J5X Il Declaracion UE de Conformidad Ntimero de registro tnico Productos UDI-DI basico Palangana redonda
Al EUL-forsikran om 6verensstimmelse  Eudamed-registreringsnummer Produkter Grundlaggande UD Handfat

el EC Acexnapauns 3a Coomsememsue  Epnnen perucmpaumoren Homep (EPH nspeanama 6azos UDI-DI Kporoa aeren

513 EUL Izjava o Sukladnosti Jedinstveni registracijski broj Proizvodi Osnovni UDI-DI: Okrugli lavor

[l LU Prohlaseni o Shodé Jednotné registracni ¢islo Prostredky Zakladni UDI-DI' Kulatd misa

LYl EU-Overensstemmelseserkleringen  Individuelt registreringsnummer Udstyr Grundlaeggende UD Rund beholder

04 Wl ELi Vastavusdeklaratsioon Unikaalne registreerimisnumber Seadmetele Pohi-UDI-DI Ummargune kauss
FI EU-Vaatimustenmukaisuusvakuutus Rekisterinumero Laitteet Yksilollinen UDI-DI- Pyored muovivati
3 R /\1)\wom) cuppopdwans EE Eviaiog apiiuds xataydpiang TeyvoAoyixd mpoidvta  Baowd UDI-DI 2TpoyyuAi) Aexdwy
(O | U-Megfeleldségi Nyilatkozat Egységes regisztracios szam Eszkozok Alapvets UDI-DI Kerek tal

IRl ES Atbilstibas Deklaracija Vienotais registracijas numurs (VRN) lericem Pamata UDI-DI Operaciju zales bloda
| % Wl =S Atitikties Deklaracija Unikalusis registracijos numeris Priemonémis Bazinis UDI-DI Apvali vonelé

[Pl Deklaracja Zgodnosci UE Niepowtarzalny numer rejestracyjny  Wyrobami Kod Basic UDI-DI  Basen okragty

(Ol Declaratia de Conformitate UE Numélr unic de tnregistrare Dispozitive UDI-DI de baza Lighean rotund

'@l EU Vyhlasenie o Zhode Jednotné registracné ¢islo Pomdcky Zakladny UDI-DI Okriihly lavér

NIl |ziava EU o Skladnosti Enotna registrska Stevilka Pripomocki Osnovni UDI-DI Okrogel lavor

(UE) 2017/745
La présente déclaration de conformité UE est établie sous la seule responsabilité du fabricant Les dispositifs couverts par la présente déclaration sont conformes au réglement
Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser EU-Konformititserklirung trigt der Herstel Die von der vorliegenden Evklirung erfassten Medizinprodukte entsprechen der Verordnung:
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 presente dichiarazione di conformita UE ¢ rilasciata sotto l'esclusiva responsabilita del fabbricant Che i dispositivi oggetto della presente dichiarazione sono conformi al regolamento
La presente declaracion UE de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabrican Los dispositivos a los que se refiere la presente Declaracién son conformes al Reglamento
Att EU-forsikran om Gverensstimmelse utfirdats pa tillverkarens eget ansvar Produkterna som forsikran giller 6verensstimmer med forordning:
Hacmosuama EC pexaapauus 3a cbomsemcmsye e U3paAeHa Ha OMroBOPHOCTIMA Ha TponsBoanme: Mpeanama, obxsaHamm om Hacmoswama Aekaapaums, ca B Comsemcmame ¢ Peraamenm
Ova se EU izjava o sukladnosti izdaje na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca Uredaji obuhvaceni sadasnjom deklaracijom u skladu su s Uredbom
"Toto EU prohldsenti o shodé se vydéva na vyhradni odpovédnost vyrobce. Prostiredky, na néz se stavajic prohlaseni vztahuje, jsou v souladu s narizenim
Denne EU-overensstemmelseserklaering udstedes alene pa fabrikantens ansvar. De enheder, som er dzekket af den naervaerende erklzering, er i overensstemmelse med forordning
I ol | eatab Kéesolev ELi vastavusdeklaratsioon on vilja antud tootja ainuvastutusel Selles avalduses ksitletud seadmed on kooskolas méiarusega
3 Gl | [moittaa Téami EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla Nykyiseen ilmoitukseen kuuluvat laitteet noudattavat asetusts
o) PR /\nAcover 6Tt :H mapotoa OjAwo cuppdpdwong EE exdidetar pe amoxietotie evdivy Tov xataoxevaoti. | o Teyvoroyud mpoidvta mov xaAdmTovTaL Aé TV TIapote OYAWTY CUUUOPPOVOVTAL UE TOV XAVOVITUS
E10 Kijelenti a kovetkezdk Ez a EU-megfeleldségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelésségére keriil kiadasra A jelen nyilatkozat hatélya ald tartozé eszkozok megfelelnek az ... rendeletnek
AV Pazinojam, ka SUES atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu. $aja deklaracija minetas ierices atbilst Regulai
[0l Skelbiama SLES atitikties deklaracija iSduodama tik gamintojo atsakomybe Priemonés, kurioms taikoma $i deklaracija, atitinka Reglamentg
| J Il Oswiaclcza, ze Niniejsza deklaracje zgodnosci EU wydaje si¢ na wytaczng odpowiedzialnoéé producenta Wyroby, ktérych dotyczy niniejsza deklaracja, sa zgodne z rozporzadzeniem
Lo 3l Declarit Prezenta declaratie de conformitate EU este eliberatd pe rispunderea exclusivd a producitorului  Dispozitivele care fac obiectul prezentei declaratii sunt in conformitate cu Regulamentul
Nl Vyhlasuje ‘Toto EU vyhldsenie o zhode sa vydéva na vyhradnit zodpovednost vyrobcu Zariadenia, na ktoré sa vztahuje toto vyhldsenie, stt v sulade s nariadenim

I3 O Déclare

DE 3B

NI VVerklaart
IT Dichiara
[N Declara que
[N Forsikrar
IOl (\ckaapupa
E1 O Izjavljuje
(eIl ' rohlasuje
[ Yl Erkleerer

S 1zjavlja Za izdajo te EU izjave o skladnosti je odgovoren izklju¢no proizvajalec Pripomocki, ki jih zajema v ta izjava, so v skladu z Uredbo
I3l Classe de risque IEY Regle:(Selon l'annexe VIII)
1) OBl Kisikoklasse lla Regel:(Gemaj$ Anhang VIII)
) Pl Risicoklasse la Regel:(Overeenkomstig Bijlage VI11)
4 I Classe dli rischio lla Regola:(In conformita all’allegato VIII)
JORJ Clase cle riesgo lla Regla:(Segundo anexo VIII)
A Kiskklass lla Regel:(I enlighet med bilaga VIII)
:TeJill Knac B 3aBrCMMOCT OM pUCcKa lla npasuao:(B ceomsemcmsue ¢ npuaoxerue Vi)
30 Klasa rizika lla. Pravilo:(U skladu s Prilogom VIII.)
(o Il Kizikova tida la Pravidlo:(Podle p¥ilohy VIII)
DYl Kisikoklasse lla Regel:((I henhold til bilag VIII)
) ol Riskiklass la Reegel:(Kooskolas VII lisa)
FI Vaaraluokka Ila Sdanto :(Liite VIl mukaisesti)
) R K cryopiar xavdtvoy Tot xavévag:(Xoudwva pe ™y mapdpmua VIII)
SOl VVeszélyességi osztily lla. Szabély:(A VIII. mellékletnek megfelelden.)
[ Riska klase lla Noteikums:(Saskana ar V11l pielikums)
| % S Rizikos kategorija lla "Taisyklé:(Pagal VIl prieda)
JJP Klasa ryzyka lla Reguta:(Zgodnie z zatacznik V)
o3 Clasa de risc lla Regula:(In conformitate cu anexa VIII)
NGl Trieda rizika la Pravidlo:(V sulade s priloha 1)
NI Razred tveganja Ila Pravilo:(V skladu z Priloga VIII)
10
3 9l Spécifications communes Sans objet Evaluation de la conformité -Selon l'annexe 1X.
1ol Gemeenschappelijke specificaties Nicht zutreffend Konformititsbewertung -Geméj$ Anhang IX.
) Il Specifiche comuni Niet van toepassing Conformiteitsbeoordeling -Overeenkomstig Bijlage 1X.
[4 Especificaciones comunes Non applicabile Valutazione della conformita -In conformita all’allegato 1X.
ORIl Gemensamma specifikationer No aplicable Evaluacion de la conformidad -De acuerdo con el anexo IX.
A O6uim cneyndukauymm Ej tillampligt Bedomning av overensstammelse -1 enlighet med bilaga 1X.

-B coomsemcmsue ¢ npuaoxerne 1X.
-U skladu s Prilogom IX.

;TR Zajednicke specifikacije
E1: 30l Spolecné specifikace

He e npuaoxumo
Nije primjenjivo

OueHsBaHe Ha CHOMBEMCTBUENO
Ocjenjivanje sukladnosti

[l les specifikationer Nevztahuje se Posouzen( shody -Podlle prilohy 1X.
[\ YNl Uhtsed kirjeldused Geelder ikke Overensstemmelsesvurdering -l henhold til bilag IX.
0% Ol Y hteiset eritelmat Ei kohaldu Vastavushindamine -Kooskolas 1X lisa.
13 B Cotvég mpodtarypacés Ei sovellettavissa Vaatimustenmukaisuuden arviointi -Liite IX mukaisesti.
) Il Ecrységes elSirasok Aev woytet A&loAdynom g cupudpdwang -20pudwva pe ™V mopdptue [X.
ITLM Kopigas specifikacijas Nem értelmezhets Megfeleldségértékelés: -A IX. mellékletnek megfelelden.
| AVl Bendrosios specifikacijos Nav piemérojams Atbilstibas novertesana: -Saskana ar |X pielikums.
|5 Wl \V/spolne specyfikacje Netaikoma Atitikties vertinimas -Pagal IX prieds.
|l Specificatiile comune Nie dotyczy Ocena zgodnosci -Zgodnie z zatacznik 1X.
[Tl Spolocné Specifikécie Nu se aplicd Evaluarea conformitati -In conformitate cu anexa IX.
X 'l Skupne specifikacije Neuvadza sa Posudzovanie zhocy -V stilade s priloha 1X.
Sl Skupne specifikacije Se ne uporablja Ugotavljanje skladnosti -V skladu z Priloga 1X.
11

[3 9l Organisme notifié Certificat de conformité UE Signé par et au nom
YOl Notifizierte Stelle EU-Konformititsbescheinigung Unterzeichnet fiir und im Namen von
1) Pl Aangemelde instantie EU-conformiteitscertificaat Ondertekend voor en namens
|4 Il Organismo notificato Certificato di conformita UE Firmato a nome e per conto di
Il Organismo notificado Certificado UE de conformidad Firmado pory en nombre
A /\nmilt organ EU-certifikat om verensstimmelse Undertecknad
:TeJl Homuduumnpar oprax Cepmu¢uram 3a coomsememsue Ha EC Tlognncano 3a n om umemo Ha
513 Prijavijeno tijelo Potvrda EU-a o sukladnosti Potpisano za i u ime
(oIl Oznimeny subjekt EU prohlasent o shodé Podepsano za a jménem
)Yl Bemyndliget organ EU-overensstemmelsescertifikat Underskrevet for og pa vegne af
0 Wl Teavitatud asutus ELi vastavussertifikaat Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel)
FI Ilmoitettu laitos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus Puolesta allekirjoittanut
[ Rl K orvomowévog opyaviauds Tioromomid ouppdpdwans EE Ymoypady yia xat €€ ovéparog
i (0l Bejelentett szervezet: EU megfeleldségi tantisitvany A tantisitvanyt a kovetkezé nevében és megbizasabol irtak ald
[l Pazinota struktira: ES atbilstibas sertifikats Parakstits $adas personas varda
| % Wl \otifikuotoji jstaiga ES atitikties sertifikatas UZ ka ir kieno vardu pasirasyta
3 P | cclnostka notyfikowana Certyfikat zgodnosci UE Podpisano w imieniu
(Ol Organismul notificat Certificat de conformitate UE Semnat pentru si th numele
'@l \otifikovany organ EU osvedcenie o zhode Podpisané za a v mene
NIl Priglaseni organ Certifikat EU o skladnosti Podlpisano za in v imenu

13 14
[ 9l Svécialiste Confirmé des Affaires Réglementaires et de 'Assurance de la Qualité Responsable de 'Assurance de la Qualité et des Affaires Réglementaires Fabricant
1) o8l Senior Specialist fiir Regulierungsfragen und Qualititssicherung Leiter Qualititssicherung und Regulierungsfragen Hersteller
) PRl Senior deskundige inzake regelgevende aangelegenheden en kwaliteitsborging Hoofd Kwaliteitsborging en Regelgevende Aangelegenheden Fabrikant
| Specialista Senior Affari Regolatori e Controllo Qualita Responsabile Controllo Qualita e Affari Regolatori Fabbricante
JO Especialista Sénior en Control de Calidad y Cuestiones de Reglamentacién Director de Control de Calidad y Cuestiones de Reglamentacion Fabricante
Il Lrfaren Specialist inom Regleringsfragor och Kvalitetssikring Chef for Kvalitetssikring och Regleringsfragor Tillverkare
iRl CTapiin CeuMaAncin 1o peryAaimopHu BsIpocu 1 rapaHmmpaHe Ha KauecmBommo PoKoBOAMIIEA TIO PETYAAMOPHU BBTIPOCH U TAPAHIMMPAHE HA KAUECTIBOTNO | lponssopmmen
E1: 0 Visi specijalist za regulativna pitanja i osiguranje kvalitete Voditelj Odjela za regulativna pitanja i osiguranje kvalitete Proizvodad
[l Samostatny specialista pro regulacni zéleZitosti a zajistovani kvality Vedouct oddéleni pro zajistovani kvality a regulacni zalezitosti Viyrobce
)Yl Ledende specialist i retsforskrifter og kvalitetssikring Leder af kvalitetssikring og retsforskrifter Fabrikant
0% Il Regulatiivse valdkonna ja kvaliteedi tagamise vanemspetsialist Kvaliteedi tagamise ja regulatiivse valdkonna juhataja "Tootja

3 Gl |akiasioiden ja laadunvarmistuksen vanhempi asiantuntija
00 R /\v(OTEPOG ELO1XGS XAVOVLOTINGY FEpdTWY Xait dlaaddAong TotéTyTag
EL0 VVezetd szabalyozasi és mindségbiztositasi szakértd

Laadunvarmistuksen ja lakiasioiden péillikkd Henkilonsuojain
Emixedariic diaoddiong motdTyTag xat kavoviaTIXw JepdTwv Kotaoxevaotic
Mindségbiztositasi és szabalyozasi vezetd Gyérté

| AN Regulativo jautajumu un kvalitates nodrosinasanas galvenais specialists Kvalitates nodrosinasanas un regulativo jautajumu direktors Razotajs
|5l Reglamentavimo reikaly ir kokybés uztikrinimo vyriausiasis specialistas Kokybés uztikrinimo ir reglamentavimo reikaly vadovas Gamintojas
i J Rl Starszy specjalista ds. kwestii regulacyjnych i zapewnienia jakosci Kierownik dziatu ds. zapewnienia jakosci i kwestii regulacyjnych Producent
Lo 3l Specialist senior tn materie de activitiiti de reglementare si asigurare a calitatii Seful departamentului de asigurare a calititii si activititi de reglementare Producitor
X @l Specialista na zabezpedenie kvality a regulacné zélezZitosti Vedici pre zabezpedenie kvality a regulactné zaleZitosti Viyrobca

NIl Visji strokovnjak za zakonodajne zadeve in zagotavljanje kakovosti Vodja za zagotavljanje kakovosti in zakonodajne zadeve Proizvajalec



