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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

FABBRICANTE

Nome Azienda Indirizzo SRN / Application ID
FERNO S.r.| Via B. Zallone n.26 — 40066 Pieve di Cento (BO) - ltaly | APP000027477

Il fabbricante dichiara sotto la propria responsabilita che il dispositivo medico(i):

IDENTIFICAZIONE PRODOTTO
Nome Brand Prodotto Foto
FERNO, B-lock

EMDN

V0880 - ATTREZZATURE DI SUPPORTO ALL'ATTIVITA' SANITARIA -
ACCESSORI

Destinazione d'uso

Il fermacapo B-lock € un dispositivo medico che garantisce la massima
immobilizzazione del collo durante il trasporto. Compatibile con la barella
ScoopEXL e le tavole spinali.

REF (Articolo / Descrizione Articolo GTIN (UDI-DI) GMN (Basic UDI-DI)
Catalogo)
21-00022 Fermacapo B-lock 08051380870068 | 805138087V0880HIMMK2

CLASSE DI RISCHIO PER | DISPOSITIVI MEDICI

Classificazione Dispositivo Specifiche comuni

Classe | Regola 1 Non applicabile
secondo:
NORME ARMONIZZATE E NON ARMONIZZATE
Norma Descrizione
EN ISO 10993-17:2009 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 17: Definizione dei limiti
ammissibili per le sostanze rilasciabili (1ISO 10993-17:2002)
EN ISO 10993-18:2020 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 18: Caratterizzazione chimica dei

materiali dei dispositivi medici nell'ambito di un processo di gestione del rischio (ISO
10993-18:2020)

EN ISO 10993-5:2009 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 5: Prove per la citotossicita in
vitro (ISO 10993-5:2009)

EN ISO 10993-23:2021 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 23: Prove di irritazione (ISO
10993-23:2021)

EN ISO 13485:2016+A11:2021 Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualita - Requisiti per scopi
regolamentari (ISO 13485:2016)

EN I1SO 9001:2015 Sistemi di gestione per la qualita - Requisiti (ISO 9001:2015)

& conforme ai requisiti essenziali di cui all'allegato | del Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici.

Pieve di Cento, 01 Marzo 2022 Firma
Enrico Carletti - Managing Director
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