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Manufacturer
Fabricante

SRN

Declares

Declara

BUDI

Medical devices

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

Not applicable/ ndo aplicavel
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.

56056221110001H8

Dispositivos médicos

Crepe bandages

Ligaduras de crepe

Risk class - Classe de risco:

Rule (According to Annex VIII) 1
Regra (Segundo Anexo VIII)

Common Specifications - Especificagdes comuns Not applicable/Nao aplicavel
Notified Body - Organismo Notificado Not applicable/Nao aplicavel
Conformity assessment - Avaliagdo da conformidade Not applicable/Nao aplicavel
EU Certificate of Conformity - Certif.UE de conformidade Not applicable/Nao aplicavel

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

Penafiel, 11-02-2020
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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 Gestéo da Qual.e
Assuntos Regulamentares Assuntos Regulamentares

Fatima Sa Couto

Gisela Mendes
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1 3-Single registration number/Nr Unico registo &

Déclaration de Conformité UF.
FlU-Konformititserklirune
EU-Conformiteitsverklaring
Dichiarazione di conformita UF,

Declaracién UF. de Conformidad

Num éro d'envesistrement uniaue
Einmalige Registrierungsnummer Medizinprodukte
Uniek registratienummer
Numero di registrazione unico
Ntimero de registro tinico
Fli-fovsikran om éverensstimmelse Eudamed-registreringsnummer

Disnositifs Médicaux

Medische hulpmiddelen
Dispositivi medict
Productos sanitarios
Medicintekniska produkter

EC Aexaapaumna 3a Cvomsememsue EanHeH perncmpaumoreH Homep (E MepnumHckume nspeans

EU Izjava o Sukladnosti
EU Prohlaseni o Shodé

ELi Vastavusdeklaratsioon
EU-Vaatimustenmukaisuusvakuutu Rekisterinumero

Jedinstveni registracijski broj
Jednotné registraéni ¢islo
Fl-Overensstemmelseserklzvingen 'Vw{_“’ iduelt reg| ‘Streymg_snummey
Unikaalne registreerimisnumber

Medicinskim proizvodima
ZLdravotnickych prostiedcich
Medicinsk udstyr

lehkce med(hlmlcmd

Bandes de créne
Kreppbinde
Crepewindsel
Benda di créne
Venda de crené
Binda créne
Kpenosu bunmose
Bandaze od krepa
Krenové obinadla
Crepebind
Kreppsidemed
Kreppipaperisiteet

Anwon cvppopdwang EE

EU-Megfeleldségi Nyilatkozat

ES Atbilstibas Deklaracija
ES Atitikties Deklaracija
Deklaracja Zgodnosci UE

Eviaiog aptduds xatoywptong Iarpors)(vo)\oylxa npotovroc
Fovadoes veoisziricids szédm Orvostechnikai eszkozokrél
Vienotais registracijas numurs (VR} Medictniskam iericem:
Unikalusis registracijos numeris ~ Medicinos priemoniy
Niepowtarzalny numer rejestracyjny Whrohéw medveznveh

Emideoyuot xpem

Krenn kitszerel

Saites ar krepetu virsmu
Krepiniai tvarséiai
Bandaze marszczone

Declaratia de Conformitate UE

EU Whlésenie o Zhode
Izjava EU o Skladnosti

Numar unic de inregistrare Dispozitivele meclicale
Jednotné registracné ¢islo Zdravotnickveh nomébckach
Frnotna registrska dtevilka Medlicinskih pripomockih

Bandaje creponate

Krenové ovinadls
Krepasti povoji

(UE) 2017/745

Néclare 1.a nrésente déclavation de conformité UF est établie sous la seule vesnonsahilité du fabricant 1es disnositifs couverts nar la nrésente déclaration sont conformes au réolement-

Frklirt Die alleinioe Vevantwortuno fiir die Ausstellune dieser FU-Konformititserklirune triiot der F Die von der vorliesenden Frklirune erfassten Medizinnvodukte entsnvechen 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 1.a nresente dichiarazione di conformita UF & rilasciata sotto lesclusiva resnonsabilita del fabl Che i dispositivi oggetto della presente dichiarazione sono conformi al regolamento:

Declara que 1.a nvesente declavacién UF de conformidad se exwide haio la exclusiva resnonsahilidad del fal 1.0s disnositivos a los aue se vefieve [a nresente Declaracién son conformes al Reolamento:
Férsikrar Att EU-forsikran om Gverensstimmelse utfivdats na tillverkarens eset ansvar Produkterna som forsikran oiller Gverensstimmer med fovordnin:

Aeknapupa Hacmosauama EC pekaapauyps 3a coomsememsyie e n3aaieHa Ha OMroBopHoCmMa Ha npousso Mspeanama, 0bXBaHamu om Hacmosuama AekAapaLus, ca B CbOmBememsye ¢ Peraamenm
Izjavljuje Ova se EU izjava o sukladnosti izdaje na iskljucivu odgovornost proizvodaca. Uredaji obuhvaceni sadasnjom deklaracijom u skladu su s Uredbom

Prohlauie ‘loto EU prohlasent o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce. Prostiedky, na néz se stavajici prohlaseni vztahuje, jsou v souladu s natizenim

Frklzerer Denne FU-overensstemmelseserklzering udstedes alene na fabrikantens ansvar. De enheder. som er davkket af den naerverende evkleeving. er i overensstemmelse med forordnine

| eatal Kiesolev Fl i vastavusdeklavatsioon on vilia antud tootia aimuvastutusel Selles avalduses kiisitletud seadmed on kooskalas misvuseoa

LWNTTr—IOT
%o’_—l<c;u_m

Iimoittaa Tamé Fll-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistaian vleqmnvwalce”a vastuulla NkalSC‘m ilmoitukseen kuuluvat laitteet noudattavat asetusta

Aniwvet 6Tt :H mapovoa dMAway ouppdpdwans EE exdidetal pe amoxelaTua) evdivy Tov xataoxevaot. | o Teyvoroyixd mpolovta mov xaAUTTOVTaL Amé THY Tapovoa ONAWTY TUUUOPPWYOVTAL LUE TOV XAVOVITUO

Kijelenti a kovetkezd Ez a EU-megfeleldségi nyilatkozat a gyarté kizarolagos felelésségére keriil kiadasra A ielen nvilatkozat hatdlva al4 tartozé eszkézok meofelelnek az ... rendeletnek.
Pazinojam, ka SUES atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu. Saja deklaracija minetas ierices atbilst Regulai

Skelbiama Si FS atitikties deklaraciia i%duodama tik samintoio atsakomvhe Priemonés, kurioms taikoma $i deklaracija, atitinka Reglamenta

Oswiadcza, ze Niniejszg deklaracje zgodnosci EU wydaje sie na wytaczna odpowiedzialnosé producenta Wyroby, ktérych dotyczy niniejsza deklaracja, sg zgodne z rozporzgdzeniem

Declara Prezenta declaratie de conformitate EU este eliberatdl pe rispunderea exclusivi a producitoru Dispozitivele care fac obiectul prezentei declaratii sunt tn conformitate cu Regulamentul
Vyhlasuje 'l oto EU vyhlasenie o zhodle sa vydava na vyhradnit zodpovednost vyrobcu. Zariadenia, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie, si v stilade s nariadenim

Izjavlja Za izdajo te EU izjave o skladnosti je odgovoren izklju¢no proizvajalec. Pripomocki, ki jih zajema v ta izjava, so v skladu z Uredbo

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

Kaac B 3aBucumocm om pncka

Klasa rizika
Rizikova tida
Risikoklasse
Riskiklass
Vaaraluokka
Katyopla xwvdtvouy
Veszélvesséoi osztalv
Riska klase
Rizikos kategorija
Klasa ryzyka
Clasa de risc
‘I'vieda rizika
Razred tveganja

Snécifications communes

Gemeenschappelijke specificaties

Specifiche comuni
Especificaciones comunes

Gemensamma specifikationer

Ob6um cneupduraummn
ZLajednicke specifikacije
Spole¢né specifikace
Faelles snecifikationer
Uhtsed kivieldused
Yhteiset evitelmit
Kowég mpodiarypadés
Egységes el6irasok
Kopigas specifikacijas
Bendrosios specifikacijos
Wsnélne snecviikacie
Specificatiile comune
Spolo¢né $pecifikacie
Skupne specifikacije
Skupne specifikacije
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Oroanisme notifié
Notifizierte Stelle
Aangemelde instantie
Urganismo notificato
Organismo notificado
Anmiilt oroan
Homudmumpan opran
Prijavljeno tijelo
Oznédmeny subiekt
Bemyndiget organ

'l eavitatud asutus
Itmoitettu laitos
Kowomomuévog opyaviauds
Bejelentett szervezet:
Pazinota struktira:
Notifikuotoji jstaiga
Jednostka notyfikowana
Organismul notificat

Sans objet

Nicht zutreffend

Niet van toepassing

Non applicabile

No aplicable

Fi tillimnliot

He e npuaoxnmo

Nije primjenjivo

Nevztahuje se

nP'd er I'r?'r??

Ei kohaldu

Li sovellettavissa

Aev 1oyveL

Nem értelmezhetd

Nav piemerojams

Netaikoma

Nie dotyczy

Nu se aplicit

Neuvadza sa

Se ne uporablja
10
Fvaluation de la conformité
Konformititshewerbumo
Conformiteitsbeoordeling
Valutazione della conformita
Fvaluacién de la conformidad
Redamming av dverensstimmelse
OueHaBaHe Ha CoOMBEMCMBUETO
Ocjenjivanje sukladnosti
Posouzen( shodv
Overensstemmelsesvurdering
Vastavushindamine
Vaatimustenmukaisuuden arviointi
A&oAdynon ™ suppdpdwamng
Megfeleldségértékelés:
Atbilstibas novertesana:
Atitikties vertinimas
Ocena zgodnosci
Evaluarea conformitatii

12

Réole:(Selon ['annexe VI

Reoel:(GemaR Anhane VI
Regel:(Overeenkomstig Bijlage VIII)
Reoola:(In conformita all’alleoato VI
Regla:(Segundo anexo VIII)

Regel:(] enlighet med bilaga VIII)
mipaBuao:(B coomsememsue ¢ npuaoxenue Vill)
Pravilo:(U skladu s Prilogom VIII.)
Pravidlo:(Podle p¥ilohy VIII)

Regel:((I henhold til bilag VIII)
Reegel:(Kooskalas V11 lisa)

Saintd (1 iite VI mukaisest)
xavévag:(2oupwva ue ™y mapdpuae VIII)
Szabaly:(A VIII. mellékletnek megfelelden.)
Noteikums:(Saskana ar VI pielikums)
‘laisykle:(Pagal VIII prieda)
Reguta:(Zgodnie z zatgcznik VIII)
Reoula:(Tn conformitate cu anexa VI
Pravidlo:(V stlade s vriloha 1)

Pravilo:(V skladu z Priloga VIII)
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Certificat de conformité UF.
FU-Konformititshescheinioune
EU-conformiteitscertificaat
Certificato di conformita UF,
Certificado UE de conformidad
Fl-certifikat om Gverensstimmelse
Cepmudukam 3a ceomsememsue Ha EC
Potvrda EU-a o sukladnosti

EU prohlasent o shodé
EU-overensstemmelsescertifikat
ELi vastavussertifikaat
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
I liotomomTid ouppudpdwans EE

EU megfeleldségi tanusitvany

ES atbilstibas sertifikats

ES atitikties sertifikatas

Certyfikat zgodnosci UE

Certificat de conformitate UE

EU osvedcenie o zhode

Certifikat EU o skladnosti

Sioné nar 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

I loammcaro 3a 1 om umemo Ha
Potpisano za i u ime

POC‘PY)Q:]YW) zaa iYV)PYN’YVI
Underskrevet for 0o i veone af
Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel)
Puolesta allekirjoittanut

Ymoypadn yia xat €& ovépatog

A tanusitvanyt a kovetkezd nevében és megbizasabél irtak ala
Parakstits $adas personas varda

Uz kg ir kieno vardu pasirasyta
Podpisano w imieniu

Semnat pentru si th numele

Notifikovany oredn
Prigladeni oroan

Posudzovanie zhody
Ugotavljanje skladnosti

POC‘Y)IQ(]'HP za avmene
Podlpisano za in v imenu

Snécialiste Confirmé des Affaives Réolementaives et de Assurance de la Oualité
Senior Snecialist flir Resulierunssfragen und Qualititssicherung

Senior deskundige inzake regelgevende aangelegenheden en kwaliteitsborging
Snecialista Senior Affari Revolatori e Controllo Qualita

Fswecialista Sénior en Contvol de Calidad v Cuestiones de Reolamentacién
Frfaren Snecialist inom Reolerinosfragor och Kvalitetssikring

Cmapuim cneumancin no peryAamopHu BeIpock U rapaHimnpaHe Ha KaUecimsoimo
Vidi sneciialist za vepulativna nitania i osiouranie kvalitete

Samostatny specialista pro regulacni zalezitosti a zajistovani kvality

Ledende specialist i vetsforskrifter og kvalitetssikring

Regulatiivse valdkonna ja kvaliteedi tagamise vanemspetsialist

Lakiasioiden ja laadunvarmistuksen vanhempi asiantuntija

AVOTEPOS ELOINOG XOVOVITTINGDY FEUATWY Xatt Ol dALoNG TOLOTNTAS

Vezet szabalyozdsi és mindségbiztositasi szakérts

Regulativo 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 activitiiti de reglementare si asigurare a calititii
Specialista na zabezpecenie kvality a regulacné zalezZitosti

Vidii strokovniak za zakonodaine zadeve in zagotavlianie kakovosti

Resnonsahle de 'Assurance de la Oualité et des Affaives Réolementaires

1 eiter Qualititssicherune und Resulierungsfracen

Hoofd Kwaliteitsborging en Kegelgevende Aangelegenheden

Resnonsahile Controllo Oualita e Affari Reoolatori

Divector de Control de Calidad v Cuestiones de Reolamentacién

Chef for Kvalitetssiikring och Resleringsfracor

P&KOBOAMITIEA TLO PETYAAIMOPHU BBIPOCU U TApaHMMUpaHe HA KAHECTIBOIIO

Voditelj Odjela za regulativna pitanja i osiguranje kvalitete

Vedouct oddélent pro zajistovani kvality a regulacni zaleZitosti

Leder af kvalitetssikring og retsforskrifter

Kvaliteedi tagamise ja regulatiivse valdkonna juhataja
aadumvarmlcmhm 1a 'akmmmdew V).flil”lkkﬂ

tmxablemg blampamcmg TOLOTNTOG KUl XOVOVIOTIXWDY YEUATWY

Mindségbiztositasi és szabalyozasi vezetd

Kvalitates nodrosinasanas un regulativo jautajumu direktors

Kokybés uztikrinimo ir reglamentavimo reikaly vadovas

Kierownik dziatu ds. zapewnienia jakosci i kwestii regulacyjnych

Seful departamentului de asigurare a calititii si activititi de reglementare

Veduici pre zabezpelenie kvality a regulaéné zaleZitosti

Vodja za zagotavljanje kakovosti in zakonodajne zadeve

Fabricant
Hersteller
Fabrikant
Fabbricante
Fabricante
‘lillverkare

| lponzBogmmen
Proizvoda¢
Wrohce
Fabrikant
"lootja
Henkilénsuoiain
Kataoxevaotig
Gvartd

Razotajs
Gamintojas
Producent
Producitor
Wrohea
Proizvajalec



