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EU2017/745

EU Declaration of Conformity
Declaracao UE de Conformidade

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 56056221206002JN

UDI-DI basico

Devices - Dispositivos

Forceps
Pingas
[sTERILE[EQ)

Intended purpose - Finalidade prevista:

For grasping and to hold and stabilize tissues. For holding swabs for absorption during surgery or woundcare
procedures or for skin disinfection procedures.

Para preensdo e estabilizacdo de tecidos. Para manusear compressas para absor¢do durante procedimentos
cirtrgicos ou de tratamento de feridas, ou durante procedimentos de desinfec¢do da pele.

Risk class - Classe de risco: lla

Rule(According to Annex VIII) 6
Regra (Segundo Anexo VIlI)

Common Specifications - Especificagées comuns Not applicable/N&ao aplicavel

Notified Body - Organismo Notificado SGS,BE(1639)

Conformity assessment - Avaliagdo da conformidade According to Annex I1X./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.
14/06/2024

Penafiel,
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S S ot

Regulatory Affairs and Quality
Assurance Senior Specialist

Téc. Sénior de Gestdo da Qualidade
Assuntos Regulamentares

Fatima Sa Couto

DRQ 01-23/01 rev.07 29-04-2024

14 Head of Quality Assurance and
Regulatory Affairs

Chefe do Dep. de Gestdo da Qual.e
Assuntos Regulamentares

Gisela Mendes

DEU_ 1206_002

rev: 0



1 3-Single registration number/Nr Unico registo 5

15
IUD-ID de base

310 Déclaration de Conformité UE Numéro d'enreeistrement uniaue Dispositifs ) Pincettes

1)) OB F1I-Konformititserkliruno Einmalige Registrierungsnummer Produkte Basis-UDI-DI Pinzetten
) Al EUL-Conformiteitsverklaring Uniek registratienummer Hulpmiddelen Basic UDI-DI Pincet

|4 Dichiarazione di conformity UE Numero di registrazione unico Dispositivi UDI-DI di base Pinzetta

|9 Declaracién UE de Conformidad Ntumero de registro tinico Productos UDI-D1 hasico Pinza

S\ FUi-f6rsikvan om Gverensstimmelse — Eudamed-registreringsnummer Produkter Grumdligoande LITY Pincett

el EC Acexnapauns 3a Coomsememsue  Epnnen perucmpaumoren Homep (EPH nspeanama 6azos UDI-DI ®OPUEINC
513 EUL Izjava o Sukladnosti Jedinstveni registracijski broj Proizvodi Osnovni UDI-DI:  HVATALJKE
[l LU Prohlaseni o Shodé Jednotné registratn ¢islo Prostiedky Zakladni UDI-D1  PINZETY

Grundlzooende 1T Pincetter
Pshi-UDI1-D1 Pintsetid
Yksilllinen UPLT)L PIHDIT

YNl ELL-Overensstemmelseserklaerinoen  dividuelt vegistreringsnummer Udstyr

[ Jlll i Vastavusdeklaratsioon Unikaalne registreerimisnumber Seadmetele
FI EU-Vaatimustenmukaisuusvakuutus Rekisterinumero Laitteet

3 R /\1)\wom) cuppopdwans EE Eviadog apiiuds xataydpiang TeyvoAoyixd mpoidvta  Bagud UDI-D NABIAEX
SN EU-Megfeleldségi Nyilatkozat Eovséoes resisztriciés szam Eszkozok Alapvets UDI-DI FOGO

IRV LS Atbilstibas Deklaracija Vienotais registracijas numurs (VRN) lericem Pamata UDI-DI PINCETES

| % Wl =S Atitikties Deklaracija Unikalusis registracijos numeris Priemonémis Bazinis UDI-DI Znyplés

[Pl Deklaracja Zgodnosci UE Niepowtarzalny numer rejestracyjny  Wyrobami Kod Basic UDI-DI' KLESZCZYKI

(Ol Declaratia de Conformitate UE Numélr unic de tnregistrare Dispozitive UDI-DI de baza FORCEPS
S Nl FUL Whldsenie o Zhode Jednotné registratné tislo Pomockv Zékladny UDI-DI - Svorky
NIl |ziava EU o Skladnosti Enotna revistrska $tevilka Pripomocki Osnovni UDI-DI PRIJEMALKE

4 (UE) 2017/745
LS 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
DE  |QFi Die alleinioe Verantwortune fiir die Ausstellune dieser EU-Konformititserklirune triot der Herstel Die von der vorlieoenden Erklirune erfassten Medizinvrodukte 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:
[AA Dichiara La presente dichiarazione di conformita UE ¢ rilasciata sotto lesclusiva resvonsabilita del fabbricani Che i dispositivi oggetto della presente dichiarazione sono conformi al regolamento
Nl 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
S Fovsiikrar Att EU-forsikran om 6verensstimmelse utfirdats va tillverkarens eoet ansvar Produkterna som forsikran eiller sverensstimmer med forordnine:
;e /\cxnapnpa Hacmoswama EC aexaapaups 3a coomBemcmBye e n3aaAeHa Ha omroBopHOCIa Ha ponaBoame: Mzaeansima, 06XBaHaImM Omm HACMOSUAINA ACKAAPALMS, €& B Coompemcmaue ¢ 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
(oI P10l [a%uie "Toto EU prohldsenti o shodé se vydéva na vyhradni odpovédnost vyrobce. Prostiredky, na néz se stavajic prohlaseni vztahuje, jsou v souladu s narizenim
[V e zever Denne EU-overensstemmelseserklaering udstedes alene v fabrikantens ansvar. De enheder. som er daekket af den naervaerende erklzerine. er i overensstemmelse med forordnine
[N | eatab Kiesolev ELi vastavusdeklavatsioon on vilia antud tootia ainuvastutusel Selles avalduses kisitletud seadmed on kooskalas mizrusesa
|3 W [lmoittaa Tami EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistaian vksmomalse[[a 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
AV Pazinojam, ka SUES atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu.
| Sl Skelbiama SiES atitikties deklaraciia i¥duodama tik eamintoio atsakomvbe
| J Il Oswiaclcza, ze Niniejsza deklaracje zgodnosci EU wydaje si¢ na wytaczng odpowiedzialnoéé producenta
Lo 3l Declarit Prezenta declaratie de conformitate EU este eliberati pe rispunderea exclusivd a producitorului
Nl Vyhlasuje ‘Toto EU vyhldsenie o zhode sa vydéva na vyhradnit zodpovednost vyrobcu

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

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
[Ql Classe de risque lla Reole:(Selon Lannexe VI
)l Risikoklasse lla Regel:(Gemif Anhane V1IN
) Pl Risicoklasse la Regel:(Overeenkomstig Bijlage VI11)
| § N Classe dli rischio lla Regola:(In conformita all’allesato VI
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)
19 S Riskiklass lla Reeoel:(Kooskslas VI lisa)
12 B Vaaraluokka Ila Siants «(Liite VI mukaisesti)
) R K cryopiar xavdtvoy Tot xavévag:(Xoudwva pe ™y mapdpmua VIII)
LU\ s 26l vesséoi osztaly 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)
RO Cl{lsa d? V.iSC lla Reoula:(Tn conformitate cu anexa VI
"Gl Tricda rizika lla Pravidlo:(V stlade s priloha 11)
NI Razred tveganja Ila Pravilo:(V skladu z Priloga VIII)
8
|9 Snécifications communes Sans objet Evaluation de la conformité -Selon Panmexe 1X
|\l Gemeenschappelijke specificaties Nicht zutreffend Konformititshewertune -Gemif Anhang 1X.
) Il Specifiche comuni Niet van toepassing Conformiteitsbeoordeling -Overeenkomstig Bijlage 1X.
WA Especificaciones comunes Non applicabile Valutazione della conformita -In conformita allalleoato 1X
|l Gemensamma specifikationer No aplicable Fvaluacién de la conformidad -De acuerdo con el anexo IX.
A O6uyn ceypdmrauym Ej tillamwliot Bedomnine av 6verensstimmelse -l enlighet med bilaga 1X.
;TR Zajednicke specifikacije He e npuaoxumo OueHsiBaHe HA CHOMBEMCTBUEMO -B coomsemcmsue ¢ npuaoxerne 1X.
1.9 Spolecné specifikace Nije primjenjivo Ocjenjivanje sukladnosti -U skladu s Prilogom IX.
[0 F:vl[es snecifikationer Nevztahuje se Posouzen( shodv -Podle prilohy IX.
Y Ulhtsed kirieldused Geelder ikke Overensstemmelsesvurdering -1 henhold til bilag IX.
(50U Y hteiset eritelmiit Ei kohaldu Vastavushindamine Kaoskalas 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.
IO \\)< 106 e svecvfikacie Netaikoma Atitikties vertinimas -Pagal IX prieds.
|l Specificatiile comune Nie dotyczy Ocena zgodnosci -Zgodnie z zatacznik 1X.
Lo 3l Spolocné Specifikécie Nu se aplici Evaluarea conformititii _in conformitate cu anexa 1X.
Sl Slkupne specifikacije Neuvédza sa Posudzovanie zhody -V stilade s nriloha 1X
Sl Skupne specifikacije Se ne uporablja Ugotavljanje skladnosti -V skladu z Priloga 1X.
9 11 12
318 Oroanisme notifié Certificat de conformité UE Sioné var et au nom
YO Notifizierte Stelle EU-Konformititshescheinioune 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
S Avmiilt oroan EU-certifikat om éverensstimmelse 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
[ Oznameny subiekt EU prohldSent o shodé Podevsano za a iménem
)Yl Bemyndliget organ EU-overensstemmelsescertifikat Underskrevet for oo vi veone 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
S Ol Notiftkovany oreén
SO Priolageni oroan

Certificat de conformitate UE
EU osvedéenie o zhode
Certifikat EU o skladnosti

Semnat pentru si th numele

Podpisané za a v mene
Podlpisano za in v imenu

|30 Snécialiste Confirmé des Affaires Réslementaires et de [Assurance de la Oualité Resnonsable de Assurance de la Qualité et des Affaires Réslementaires Fabricant

19N Senior Svecialist fiir Reoulierunesfracen und Oualititssicherune . Leiter Oualititssicherune und Resulierunosfrasen Hersteller

) PRl Senior deskundige inzake regelgevende aangelegenheden en kwaliteitsborging Hoofd Kwaliteitsborging en Regelgevende Aangelegenheden Fabrikant

|4 W Svccialista Senior Affari Reeolatori e Controllo Oualita Resvonsabile Controllo Oualita e Affari Reeolatori Fabbricante

[Nl Tsnecialista Sénior en Control de Calidad v Cuestiones de Reelamentacién Director de Control de Calidad v Cuestiones de Reelamentacién Fabricante

S T faren Soccialist inom Reelerinesfracor och Kvalitetssikrine Chef for Kvalitetssikring och Reelerinesfrasor Tillverkare

iRl CTapiin CeuMaAncii 1o peryAaimopHu BsIpoci 1 TapaHmmpaHe Ha KauecBommo PoKoBOAMITIEA TIO PETYAAMOPHU BBTIPOCH U TAPAHIMMPAHE HA KAUECTIBOTIO | lponssopmmen
[0 Visi sveciialist za reeulativna vitania i osiowranie kvalitete . Voditelj Odjela za regu[aflvna Plta“la_‘ osiguranje kvalltet'c X Proizvodat

[l Samostatny specialista pro regulacni zéleZitosti a zajistovani kvality Vedouct oddéleni pro zajistovani kvality a regulacni zalezitosti Wrobce

)Yl Ledende specialist i retsforskrifter og kvalitetssikring Leder af kvalitetssikring og retsforskrifter Fabrikant

0% Il Regulatiivse valdkonna ja kvaliteedi tagamise vanemspetsialist
3 Gl |akiasioiden ja laadunvarmistuksen vanhempi asiantuntija
00 R /\v(OTEPOG ELO1XGS XAVOVLOTINGY FEpdTWY Xait dlaaddAong TotéTyTag
EL0 VVezetd szabalyozasi és mindségbiztositasi szakértd

Kvaliteedi tagamise ja regulatiivse valdkonna juhataja ‘lootja
Laao[uvwal’m (S| hAkSCVl a [aklﬂsloldﬁh Uaﬂ“lb’kﬂ HCV‘LkL[OVlSMOIaLVl
Emiedarig blao’d;ou\lmg TOLBTYTOG XUl KAVOVITTIXWV JeUATWY Kotaoxevaotic
Mindségbiztositasi és szabalyozasi vezetd Gvérté

| 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 Wrobca

) Ol Visii strokovniak za zakonodaine zadeve in zasotavlianie kakovosti Vodija za zagotavljanje kakovosti in zakonodajne zadeve Proizvajalec



