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Razotajs
Izgatavotajs
Kontaktinformacija
Kontaktinformacija

Produkta nosaukums/faktisko
produktu grupa

Produkta nosaukums/generalais grupas
nosaukums

UDI-DI pamatkods
Pamata UDI-DI kods

Katalogs Nr.
Atsauces Nr.

Modeli/Versions/Aksesuari
Modeli/Varianti/Aksesuari
Klasifikacija

Klasifikacija

Reglaments

UMDNS kods
UMDNS kods

Pilnvarota iestade
Pilnvarota iestade
Izmantotie standarti
Piemérotie standarti

Reha FUND Sp. z o.0.

LU. Staniewicka 14 03—-310 Warsaw, Polija Talr.:
+ 48 22 59-40-300

fakss: +48 22 59-40-307

e-pasts: info@rehafund.pl

Cetrritenu staigulisi

Cetrritenu staigulisi

Produktu nosaukumi, kas uzskaititi 1. pielikuma

Produkti, kas uzskaitti 1. pielikuma

Uzskaititi 1. pielikuma
Uzskaititi 1. pielikuma

| klase
| klase

17980

N/D

NAV

EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2012
EN ISO 11199-2:2005

EN 1041:2008
ENISO 15223-1:2016
ENISO 10993-1:2009

Atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz Reha Fund Sp. z 0.0. atbildibu. Apliecinam, ka uzskaititie razojumi
ir ar CE zimi markétas medicinas ierices saskana ar Noteikumiem Nr. 745/2017 (MDR) ar grozijumiem
un atbilst visparigajam droSuma un veiktspéjas prasibam, kas noteiktas MIR | pielikuma.

ST atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz Reha Fund sp. z o. o. atbildibu. Més apliecinam, ka iepriek$
minétie produkti ir mediciniskas ierices ar CE markéjumu saskana ar Medicinisko ieri¢u noteikumiem
Nr. 745/2017 (MDR) ar turpmakiem grozijumiem un atbilst visparigajam dro§uma un veiktspéjas prasibam,

kas noteiktas MIR | pielikuma.

Pilséta

Vieta

Varsava Amats
VarSava Funkcija

Datums un paraksts
Datums un paraksts

PriekSsédétajs

Priek§sédétajs
C HAI M J O H N Elektroniski parakstijis
CHAIM JOHN FUKS
F U KS Datums: 2021.01.26 07:43:47

+ n1nn»

Teksts partulkots automatiski 22.09.2023, lietojot Eiropas Komisijas riku eTranslate.
Par autentisku uzskatit tikai originalo dokumentu, kas pievienots péc tulkojuma.
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Derigs 3 gadus no izdosanas dienas
Dokuments ir derigs 3 gadus no izdoSanas dienas
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1. pielikums

REHA
FONDS

1. pielikums
Kataloga numurs Produkta nosaukums Produkta Modeli/Varian | UDI-DI pamatkods
REF nosaukums ts UDI-DI pamatkods
Modeli/Variant
S
RF-610 _ o L 59039407RF610KA
4ritenu staigulis
. 59039407RF615KL
RF-615 Denver Premium 615 Cetru ritenu .
Walker
4 ritenu gajéjs Denver Premium 615
Oslo Premium 616 Cetru ritenu 59039407RF616KN
RF-616 3 Walker —
Cetrritenu gajéjs Oslo Premiym 616
Lisabona Premium 620 Cetru 59039407RF620KD
ritenu Walker
RF-620 Cetrritenu gajéjs Lisbon Premium -
620
B 59039407RF623KK
RF-623 Cetrritenu gajéjs Rio Premium 623 —
4 ritenu gajéjs Rio Prerrlium 623
Palermo Premium 624 Cetrritenu 59039407RF624HP
Walker
RF-624 4 ritenu gajéjs Palermo Premium T
624
4 ritenu gajejs Bogota Premium 59039407RF625KP
RF-625 625 —
4 ritenu gajéjs Bogota Premium 625
Pilséta Datums un paraksts
Vieta Datums un paraksts
Vargava Amats PriekSsedétajs
Var$ava Funkcija Priek§sedeétajs
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HAIMS
DZONS
FUKSS

Elektroniski parakstijis
CHAIM JOHN FUKS
Datums:

2021.01.26 07:44:05
+01“00”

Derigs 3 gadus no izdosanas dienas

Dokuments ir derigs 3 gadus no izdoSanas dienas
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Wytwoérca
Manufacturer
Dane Kontaktowe
Contact Details

Nazwa Wyrobu / Grupy rodzajowej
wyroboéw
Product Name / Generic Group Name

Kod Basic UDI-DI

Basic UDI-DI Code

Nr Katalogowy

Nr REF

Modele / Wersje / Akcesoria
Models / Variants / Accesories
Klasyfikacja

Classification

Reguta

Rule

Kod UMDNS

UMDNS Code

Jednostka Notyfikowana
Notified Body

REHA FUND Sp. z 0.0.

ul. Staniewicka 14

03-310 Warsaw, Poland
tel: + 48 22 59-40-300
fax: + 48 22 59-40-307
e-mail: info@rehafund.pl
Chodzik czterokotowe
4-wheeled walkers

Nazwy wyrobéw wymienione w zataczniku nr 1
Products listed in the Annex 1

Wymienione w zataczniku nr 1
Listed in the Annex 1

klasa |
class |

1
17980

N/D
N/A

EN I1SO 13485:2016
EN ISO 14971:2012 EN ISO 15223-1:2016

EN ISO 11199-2:2005 EN ISO 10993-1:2009
Deklaracja zgodno$ci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialno$é Reha Fund Sp. z 0.0. Niniejszym
deklarujemy, ze wymienione produkty sg wyrobami medycznymi oznaczonymi znakiem CE wediug
rozporzadzenia 745/2017 (MDR) wraz z pdzniejszymi zmianami i spetniajg ogélne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zatgczniku | do MDR.

Zastosowane normy EN 1041:2008

Applied standards

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Reha Fund sp. z 0. 0. We hereby
declare that the above products are CE marked medical devices according to Medical Devices
Regulation 745/2017 (MDR) with subsequent amendments and meet the general safety and
performance requirements set out in Annex | of the MDR.

Miejscowosé Data i podpis
Place Date and Signature
Warszawa Stanowisko Prezes
Warsaw Function President
C HAI M JO H N Elektronicznie podpisany przez
CHAIM JOHN FUKS
FUKS Data: 2021.01.26 07:43:47 +01'00'

DoC/2020/022_v1 Dokument wazny przez 3 lata od daty wydania
1/2 Document valid for 3 years from the date of issuance
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Zalacznik 1

Annex 1

REHA
FUND

Nr katalogowy
NR REF

Nazwa wyrobu
Product name

Modele /
Wersje
Models /
Variants

Kod Basic UDI-DI
Basic UDI-DI code

RF-610

RF-615

RF-616

RF-620

RF-623

RF-624

RF-625

Miejscowosé
Place

Warszawa
Warsaw

DoC/2020/022_v1
2/2

Chodzik czterokotowy
4-wheeled walker
Chodzik czterokotowy Denver
Premium 615
4-wheeled walker Denver Premium
615
Chodzik czterokotowy Oslo
Premium 616
4-wheeled walker Oslo Premium 616
Chodzik czterokotowy Lizbona
Premium 620
4-wheeled walker Lizbona Premium
620
Chodzik czterokotowy Rio
Premium 623
4-wheeled walker Rio Premium 623
Chodzik czterokotowy Palermo
Premium 624
4-wheeled walker Palermo Premium
624
Chodzik czterokotowy Bogota
Premium 625
4-wheeled walker Bogota Premium
625

Data i podpis
Date and Signature

Stanowisko Prezes
President

Function

CHAIM

JOHN FUKS

59039407RF610KA

59039407RF615KL

59039407RF616KN

59039407RF620KD

59039407RF623KK

59039407RF624KM

59039407RF625KP

Elektronicznie podpisany
przez CHAIM JOHN FUKS
Data: 2021.01.26
07:44:05 +01'00'

Dokument wazny przez 3 lata od daty wydania
Document valid for 3 years from the date of issuance
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