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Place, date:

Kimetec GmbH
15 Geschiftsfiihrer
General Manager

Kimetec GmbH

Dornierstralle 27
71254 Ditzingen

Germany

DE-MF-000006493

Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser EU-
Konformitatserklarung tragt der Hersteller. Die von der
vorliegenden Erkldrung erfassten Medizinprodukte
entsprechen der Verordnung (EU) 2017/745.

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.

CBC Classic Venenstauer, CBC Baby Venenstauer, CBC
NUCOS Venenstauer, CBC NUCOS Kids Venenstauer
CBC Classic Tourniquet, CBC Baby Tourniguet, CBC
NUCOS Tourniquet, CBC NUCQS Kids Tourniquet

Medizinisches Hilfsmittel, um Blut in den Venen zu stauen, um
dadurch die Vene besser orten und punktieren zu konnen.

kedical device fo stop venous biood flow so that it is easier to
focate and puncture a vein.

42503736001KC

Siehe Anhang
See Annex

GemaR den Anhangen Il und IlI
According to Annexes Il and ]

16 Nicht zutreffend
Not applicable

16 Nicht zutreffend
Not applicable

17.10.2028

Ditzingen, den 17.10.2025

(7 (b

Caroline lhle




Artikelliste /

Artikel-Nr. Bezeichnung
REF no. Name
500120 CBC Classic Venenstauer, Designer
CBC Classic Tourniquet, designer
500121 CBC Classic Venenstauer, Latexfree
CBC Classic Tourniquet, latexfree
500122 CBC Classic Venenstauer, Barcode blau
CBC Classic Tourniquet, barcode blue
500123 CBC Classic Venenstauer, Barcode gelb
CBC Classic Tourniquet, barcode yellow
500124 CBC Classic Venenstauer, Barcode pink
CBC Classic Tourniquet, barcode pink
500125 CBC Classic Venenstauer, Barcode limette
CBC Classic Tourniquet, barcode lime
500126 CBC Classic Venenstauer, Barcode rot
CBC Classic Tourniquet, barcode red
500129 CBC Classic Venenstauer, Pompadur
CBC Classic Tourniquet, pompadur
CBC Classic Venenstauer, pink
500130 CBC Classic Tourniquet, pink
CBC Classic Venenstauer, mint
500140 CBC Classic Tourniquet, mint
CBC Classic Venenstauer, grau
500150 CBC Classic Tourniquet, grey
CBC Classic Venenstauer, blau
500160 CBC Classic Tourniquet, blue
CBC Classic Venenstauer, rot
500170 CBC Classic Tourniquet, red
500180 CBC Classic Venenstauer, orange
CBC Classic Tourniquet, orange
CBC Classic Venenstauer, Dino
500185 CBC Classic Tourniquet, dino
CBC Classic Venenstauer, Kids
500187 CBC Classic Tourniquet, kids
500188 CBC Classic Venenstauer, Leopard
CBC Classic Tourniquet, leopard
500189 CBC Classic Venenstauer, Zebra
CBC Classic Tourniquet, zebra
CBC Classic Venenstauer, griin
500190 CBC Classic Tourniquet, green
500191 CBC Classic Venenstauer, Edelweil} rot
CBC Classic Tourniquet, edelweiss red
500192 CBC Classic Venenstauer, Edelweif} blau
CBC Classic Tourniquet, edelweiss blue
500193 CBC Classic Venenstauer, Edelweil3 grau
CBC Classic Tourniquet, edelweiss grey
CBC Classic Venenstauer, Zirkus
500184 CBC Classic Tourniquet, circus
500580 CBC NUCOS Venenstauer, gelb
CBC NUCOS Tourniquet, yellow
500581 CBC NUCOS Kids Venenstauer, gelb
CBC NUCOS Kids Tourniquet, yellow
CBC Baby Venenstauer, blau
560160 CBC Baby Tourniquet, blue
CBC Baby Venenstauer, rot
560170 CBC Baby Tourniquet, red
CBC Venenstauer, kundenspezifisch
5000Kxxx CBC Tourniquet, customized




Ubersetzungen

1 EU-Konformitatserklarung 2 Hersteller 3 Einmalige Registrierungsnummer
da | EU-Overensstemmelseserkleeringen da | Fabrikant da | Individuelt registreringsnummer
el AnAwon cuppopewong EE el KaTtaokeuaoTrg el Eviaiog apiBudg kataxwpiong
es | Declaracién UE de Conformidad es | Fabricante es | Numero de registro Unico
fi EU-Vaatimustenmukaisuusvakuutus fi Henkilénsuojain fi Rekisterinumero
fr Déclaration de Conformité UE fr Fabricant fr Numeéro d'enregistrement unique
it Dichiarazione di conformita UE it Fabbricante it Numero di registrazione unico
nl EU-Conformiteitsverklaring nl Fabbricante nl Uniek registratienummer
no | EU-samsvarserkleering no | Produsent no | Unikt registreringsnummer
pl Deklaracja Zgodnosci UE pl Producent pl Niepowtarzalny numer rejestracyjny
SV EU-férsakran om dverensstammelse sv_ | Tillverkare SV Eudamed-registreringsnummer
4  Erklart
da | Erkleerer Denne EU-overensstemmelseserkleering udstedes alene pa fabrikantens ansvar. De enheder, som er deekket af
den naerveerende erkleering, er i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745.
el AnAwvel H Trapouoca diAwaon cuppopewaong EE ekdideTal pe ammokAEIOTIKr) €uBUVN TOU KOTOOKEUAOTH. Ta TEXVOAOYIKA
TIpoiévTa TTou KAAUTTITOVTaI aT1Té TNV TTapouca SAAWGN CUUPOP@WVOVTal UE Tov Kavoviouo (EE) 2017/745.
es | Declara La presente declaracién UE de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabrican. Los
que dispositivos a los que se refiere la presente Declaracién son conformes al Reglamento (UE) 2017/745.
fi limoittaa Tama EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla Nykyiseen
ilmoitukseen kuuluvat laitteet noudattavat asetusta
fr Déclare 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 (UE) 2017/745.
it Dichiara La presente dichiarazione di conformita UE & rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita del fabbricante. Che i
dispositivi oggetto della presente dichiarazione sono conformi al regolamento (UE) 2017/745.
nl 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 (EU) 2017/745.
no | Forklart Produsenten er alene ansvarlig for & utstede denne EU-samsvarserkleeringen. Det medisinske utstyret som
omfattes av denne erkleeringen er i samsvar med forordning (EU) 2017/745.
pl Oswiadcza | Niniejszg deklaracje zgodnosci EU wydaje sie na wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta Wyroby, ktérych
dotyczy niniejsza deklaracja, sg zgodne z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745.
sv | Forsakrar Att EU-forsakran om dverensstammelse utfardats pa tillverkarens eget ansvar. Produkterna som forsakran galler
Overensstammer med férordning EU férordning (EU) 2017/745.
5  Produkte 7 Artikelnummern 8 Risikoklasse
da | Udstyr CBC Classic/Baby/NUCOS/NUCOS Kids arepres da | Artikelnumre da | Risikoklasse
el | Texvohoyikd Toupviké CBC Classic/Baby/NUCOS/NUCOS Kids | el | apiBuoug dpBpwv el | Karnyopia kivduvou
TTPoidVTa
es | Productos Torniquete CBC Classic/Baby/NUCOS/NUCOS es | Numeros de articulo | es | Clase de riesgo
Kids
fi Laitteet CBC Classic/Baby/NUCOS/NUCOS Kids fi Artikkelinumerot fi Vaaraluokka
Kiristysside
fr Dispositifs CBC Classic/Baby/NUCOS/NUCOS Kids Garrot fr Numéros d'articles fr_| Classe de risque
it Dispositivi Laccio emostatico CBC Classic/Baby/NUCOS/ it Numeri di articolo it Classe di rischio
NUCOS Kids
nl | Hulpmiddelen CBC Classic/Baby/NUCOS/NUCOS Kids nl | Artikel nummers nl | Risicoklasse
Stuwband
no | Produkter CBC Classic/Baby/NUCOS/NUCOS Kids no | Artikkelnummer no | Risikoklasse
Tourniquet
pl | Wyrobami Opaska uciskowa/NUCOS/NUCOS Kids CBC pl Numery artykutow pl | Klasa ryzyka
Classic/Baby
sv | Produkter CBC Classic/Baby/NUCOS/NUCOS Kids sv | Artikelnummer sv | Riskklass
Tourniquet
6  Zweckbestimmung
da | Formal Medicinsk udstyr til at stoppe blgdninger og ggre det lettere at lokalisere og punktere en are.
el MpoBAemrépevn xprion | latpik ocudkeun yia Tn d1akoTTr TNG GAEBIKAG PONG QiATOG WAOTE vVa gival EUKOAGTEPOG O EVTOTTIONAG
KQl N TTopokévTnon piag QAERaAG.
es | Finalidad prevista Dispositivo médico para detener el flujo sanguineo en la vena para facilitar la localizacion y
perforacién de una vena.
fi Tarkoitus Laakinnallinen laite laskimoverenvirtauksen pysayttamiseen, mika helpottaa laskimon paikantamista
ja pistamista.
fr Finalité Dispositif médical permettant de comprimer la veine pour faciliter sa localisation en vue d'une
ponction.
it Impiego specifico Dispositivo medico per arrestare il flusso sanguigno venoso in modo da facilitare la localizzazione
della vena e I'esecuzione della puntura.
nl Beoogd gebruik Medisch hulpmiddel om de veneuze bloedstroom te stoppen, om het lokaliseren en aanprikken
van een ader te faciliteren.
no | Bruksomrade Medisinsk utstyr for & stoppe vengs blodstrgm, slik at det er lettere & lokalisere og punktere en vene.
pl Przeznaczenie Wyréb medyczny stuzgcy do zatrzymywania przeptywu krwi zylnej w celu utatwienia lokalizaciji i
naktucia zyly.
sv | Andamalsenlig Medicinskt hjalpmedel for att komprimera blodet i en ven for att sedan battre kunna lokalisera och

anvandning

punktera den.




9 Regel (gemal Anhang VIII) 10 Konformitatsbewertung

da | Regel (I henhold til bilag VIII) da | Overensstemmelsesvurdering | henhold til bilag Il og Ill

el Kavévag (Z0pewva pe Tnv mapdptnua VII) | el | AgloAdynan Tng cuppopewaong ZUuoewva pe Tnv rapaptipata Il kai
11l

es | Regla (Segundo anexo VIII) es | Evaluacion de la conformidad De acuerdo con los anexos Il y Il

fi Saanto (Liite VIII mukaisesti) i Vaatimustenmukaisuuden arviointi | Liitteissa Il ja lll mukaisesti

fr Régle (Selon 'annexe VIII) fr Evaluation de la conformité Selon les annexes Il et 111

it Regola (In conformita all’allegato VIII) it Valutazione della conformita In conformita allegati ll e lll

nl Regel (Overeenkomstig Bijlage VIII) nl | Conformiteitsbeoordeling Overeenkomstig bijlagen 1l en 11l

no | Regel (i henhold til vedlegg VIII) no | Overensstemmelsesvurdering | henhold til vedlegg Il og Il

pl Reguta (Zgodnie z zatacznik VIII) pl | Ocena zgodnosci Zgodnie z zatgcznikach 11 lll

sv_| Regel (I enlighet med bilaga VIII) sv_| Bedébmning av 6verensstammelse | enlighet med bilagorna Il och llI

11 Benannte Stelle 12 EU-Zertifikat 13  Erklarung ist gultig bis

da | Bemyndiget organ da | EU-certifikat da | Erkleering er gyldig indtil ki

el Kolvotroinuévog opyaviouog | el MoToTtroinTiké EE el H dnAwaon 1ox0el Péxpl

es | Organismo notificado es | Certificado de la UE es | Ladeclaracion es valida hasta

fi limoitettu laitos fi EU-todistus fi limoitus on voimassa asti

fr Organisme notifié fr Certificat UE fr La déclaration est valable jusqu'au

it Organismo notificato it Certificato UE it La dichiarazione & valida fino al

nl Aangemelde instantie nl EU-certificaat nl Verklaring is geldig tot

no | Varslet organ no | EU-sertifikat no | Erkleering er gyldig t.o.m

pl Jednostka notyfikowana pl Certyfikat UE pl Deklaracja jest wazna do godz

sv_ | Anmalt organ sv_ | EU-certifikat sv_ | Deklarationen géller t.o.m

14 Ort, Datum 15 Geschéftsfiihrer 16 Nicht zutreffend

da | Sted og dato da | Administrerende direktgr da | Geelder ikke

el Mépog kal nuepounvia el d1Eubuvwy cuPBoulog el | Aevioyuel

es | Lugary fecha es | Director general es | No aplicable

fi Paikka ja pdivamaara fi Toimitusjohtaja fi Ei sovellettavissa

fr Lieu et date fr Directeur général fr Sans objet

it Koht ja kuupaev it Consigliere delegato it Non applicabile

nl Plaats en datum nl Directeur nl Niet van toepassing

no | Sted og dato no | Administrerende direktgr no | lkke aktuelt

pl Miejsce i data pl Dyrektor zarzgdzajgcy pl | Nie dotyczy

sv_| Plats och datum sv_ | Verkstallande direktor sv_ | Ej tillampligt




