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Nr Deklaracji Zgodnosci UE
No. of the EU Declaration of Conformity

34/2024

Nazwa i adres Producenta
Name and address of the manufacturer

REHA FUND Sp. z 0. 0.

ul. Staniewicka 14

03-310 Warszawa, Polska (Poland)
e-mail: info@rehafund.pl
www.rehafund.pl

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN)
Single Registration Number (SRN)

PL-MF- 000047481

Nazwa wyrobu medycznego/ Grupy rodzajowe
Name of medical device/ Generic Group Name

Krzesto toaletowe Louis 840
Toilet seat Louis 840

Nr katalogowy
Catalogue Number

RF-840

Modele/ Wersje/ Akcesoria wyrobu medycznego:
Models/ Variants/ Accessories of medical device

Wymienione w zatgczniku nr 1
Listed in Annex no. 1

Kod Basic UDI-DI
Basic UDI-DI Code

59039407RF840KV

Klasa ryzyka / reguta
Risk class / rule

klasa |, reguta 1
class |, rule 1

Przewidziane zastosowanie
Intended Purpose

Krzesto toaletowe petni funkcje przenosnej toalety i moze by¢
uzywane przy tézku pacjenta. Pomaga osobom o ograniczonej
sprawnosci ruchowej (statej lub okresowej) oraz osobom
starszym w podstawowych czynnosciach fizjologicznych. Moze
petni¢ réwniez funkcje nadstawki toaletowej oraz zwyktego
krzesta do siedzenia, utatwiajac opieke. Barierki pomagaja
wstawaniu i siadaniu. Krzesto jest przeznaczone dla oséb z
ograniczong mobilnoscia, ale wystarczajaca zdolnoscig do
siedzenia, np. pacjentéw z problemami z r6wnowaga,
konczynami dolnymi czy ograniczong ruchomoscia kregostupa,
stawdw biodrowych, kolanowych lub z paralizem.

The commode chair functions as a portable toilet and can be used
beside the patient’s bed. It helps individuals with limited mobility
(permanent or temporary) and the elderly with basic physiological
functions. The chair can also serve as a toilet riser and a regular
sitting chair, facilitating care. The armrests assist with sitting down
and standing up. It is intended for users with limited mobility but
sufficient sitting ability, such as patients with balance issues, lower
limb dysfunctions, or reduced mobility in the spine, hip, or knee
joints, or those with paralysis.

Procedura oceny zgodnosci
Conformity assessment procedure

Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych wg. Zat. I, 11, 11, IVi V.

In accordance with Regulation (EU) 2017/745 on medical
devices according to Annex |, II, lll, IV and V.

Nazwa i nr jednostki notyfikowanej n/d
Name and identification number of the notified body

Nr certyfikatu n/d
Certificate no.

Data pierwszego wydania certyfikatu n/d
Date of first issue of the certificate

Data wydania certyfikatu n/d
Date of issue of the certificate

Data waznosci certyfikatu n/d
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Validity date of the certificate |

Niniejszym o$wiadczamy, ze wymienione powyzej wyroby medyczne spetniajg wymagania Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

We hereby declare that above-mentioned medical devices meet the requirements of Regulation (EU) 2017/745
of the European Parliament and of the Council of April 5, 2017 on medical devices, amending Directive
2001/83/EC, Regulation (EC) No. 178/2002 and Regulation (EC) No. 1223/2009 and repealing Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EEC.

Producent oswiadcza, ze przyjmuje petng odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢ wyrobdéw z wymogami ww. aktéw
prawnych i ze wszystkimi innymi przepisami Unii majgcymi zastosowanie do tego wyrobu.

The manufacturer declares that they assumes full responsibility for the compliance of the product with the
requirements of the above-mentioned legislation and with all other European Union regulations applicable to
the product.

Producent oswiadcza, ze niniejsza Deklaracja Zgodnosci UE zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnosé
producenta, a objete nig wyroby medyczne zostaty oznakowane przez producenta znakiem CE.

Wyroby medyczne spetniajg wymagania nastepujacych norm:

EN ISO 13485; EN ISO 20417; EN ISO 14971; EN ISO 15223-1; EN ISO 10993-1.

Podpis / Data:
Signature / Date:

CHAIM pocpiany e
CHAIM FUKS

F U KS Data: 2025.05.04

22:38:13 +02'00'

Prezes Zarzadu / President of the Board
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Nr katalogowy
Catalogue numer

Zatacznik 1
Annex 1

Nazwa wyrobu
Medical device name

Modele / Wersje /
Akcesoria
Models / Variants /
Accessories

Kod Basic UDI-DI
Basic UDI-DI Code

RF-840

Podpis/ Data:
Signature/Date:

CHAIM sodgicany ree
F U KS CHAIM FUKS

Data: 2025.05.04
22:38:35 +02'00'

Krzesto toaletowe Louis 840
Toilet seat Louis 840

Prezes Zarzadu/ President of the Board

RF-840/CZA

RF-840/N

59039407RF840KV
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