Dichiarazione di conformita
Declaration of conformity

UE MAANTANO

Group

C€

ANTANO GROUP SRL dichiara sotto la propria responsabilita che il seguente dispositivo
ANTANO GROUP SRL declares under its sole responsibility that the device listed below

Tipo
Type
Modello
Model

Descrizione del prodotto
Product description

Destinazione d’uso
Intended use

UDI-DI di base
Basic UDI-DI

Classificazione LEA
Classification LEA

Codice CND
Code CND

Registrazione dispositivo medico n
Medical device registration n®

Data immissione sul mercato
Market placed date

Fabbricante
Manufacturer

N° di registrazione unico (SRN)
Single registration number (SRN)

Barella spinale
Spine stretcher

LG BAR-SPINE

Barella spinale per il trasporto di pazienti
Spine stretcher for the transport of patients

Utilizzata per il soccorso di persone ferite ed il trasporto di pazienti principalmente
in ambito ospedaliero, sportivo e nelle ambulanze

Used for the rescue of the injured people and the transport of patients mainly in
hospital, sports and ambulance environments

805210969BARSPINEWE
12.31.03.003

Y 12.30.03

1890169/R

Dicembre 2019
2019, December

Antano Group s.r.l.
Via delle Industrie, 10
06034 - Foligno

Italy

E conforme a quanto prescritto dal Regolamento Dispositivi Medici (UE) 2017/745 e successive modifiche
apportate dal Regolamento (UE) 2020/561

It complies with the provisions of the Medical Device Regulation (EU) 2017/745 and subsequent amendments
introduced by Regulation (EU) 2020/561

Classe di rischio del dispositivo (Allegato VIII — Reg. 2017/745)
Device risk classification (Annex VIII - Reg. 2017/745)

Foligno 14/06/2021

Revisione/Release n° 0

Classe |
Class |

Amministratore Delegato - CEO
Gianluca Antano
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Thumaczenie deklaracji zgodnosci

Deklaracja zgodnosci UE

Wersja/Wydanie nr 0

ANTANO GROUP SRL oswiadcza na wtasng odpowiedzialnosé¢, ze nizej wymieniony wyréb

Typ Deska ortopedyczna

Model LG BAR-SPINE

Opis produktu Deska ortopedyczna do transportu pacjentow

Przewidziane zastosowanie Wyréb przeznaczony do ratowania oséb poszkodowanych oraz

do transportu pacjentéw, gtownie w placéwkach szpitalnych,
podczas imprez sportowych i w karetkach pogotowia

Basic UDI-DI 805210969BARSPINEWE
Klasyfikacja LEA 12.31.03.003

Kod CND Y 12.30.03

Nr rejestracji wyrobu medycznego 1890169/R

Data wprowadzenia do obrotu Grudzien 2019
Producent Antano Group s.r.l.

Via delle Industrie, 10

06034 - Foligno

Wiochy
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN)

Jest zgodny z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych oraz z
pbézniejszymi zmianami wprowadzonymi rozporzadzeniem (UE) 2020/561

Klasa ryzyka wyrobu (zatacznik VIII — rozp. Klasa |
2017/745)

Foligno, 14 czerwca 2021 r. Dyrektor Zarzadzajgcy — CEO
Gianluca Antano
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