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

66/2024

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

Poduszki ortopedyczne Morfeusz
Morfeusz orthopedic pillows

Nr katalogowy
Catalogue Number

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

Kod Basic UDI-DI
Basic UDI-DI Code

Wymienione w zatgczniku nr 1
Listed in Annex no. 1

Klasa ryzyka / reguta
Risk class / rule

klasa |, reguta 1
class |, rule 1

Przewidziane zastosowanie
Intended Purpose

Poduszki ortopedyczne przeznaczone do stosowania w celu
profilaktyki i zapobiegania zwyrodnieniom oraz bélom odcinka
szyjnego kregostupa spowodowanym nieprawidtowa pozycja w
trakcie snu. S3 dedykowane osobom majgcym problemy
wynikajace z nieprawidtowej pozycji szyi i glowy podczas snu (np.
béle kregostupa, napiecia mie$niowe, mrowienie i dretwienie
korczyn itp.) oraz potrzebujacym stabilnego podparcia gtowy i
odcinka szyjnego kregostupa w trakcie snu, przy jednoczesnej
redukcji nacisku na ciato.

The orthopedic pillows intended for use in the prophylaxis and
prevention of degeneration and pain in the cervical spine caused
by incorrect sleeping positions. They are designed for individuals
experiencing problems resulting from improper positioning of the
neck and head during sleep (e.g., back pain, muscle tension,
tingling, and numbness of the limbs, etc.), and for those needing
stable support for the head and cervical spine during sleep, while
simultaneously reducing pressure on the body.

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.

Validity date of the certificate

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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Niniejszym oswiadczamy, 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 rozporzadzenia (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¢ wyrobow 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 wyfaczng 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.

Podpis / Data:
Signature / Date:

CHAIM poigioany pre:
CHAIM FUKS

F U KS Data: 2025.05.05

09:32:31 +02'00"

Prezes Zarzadu / President of the Board
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Zatacznik 1
Annex 1

Nr katalogowy Nazwa wyrobu
Catalogue numer Medical device name

Modele / Wersje /
Akcesoria

Models / Variants /
Accessories

Kod Basic UDI-DI
Basic UDI-DI Code

660 Poduszka ortopedyczna Morfeusz
Klasyczny
Morfeusz Classic Orthopedic Pillow

660/F

59039407660TF

661 Poduszka ortopedyczna Morfeusz
Komfortowy

Morfeusz Comfort Orthopedic Pillow

661/F

59039407661TH

662 Poduszka ortopedyczna Morfeusz
Ekskluzywny

Morfeusz Exclusive Orthopedic Pillow

662/F

59039407662TK

663 Poduszka ortopedyczna Morfeusz
Podréiny
Morfeusz Travel Orthopedic Pillow

59039407663TM

664 Poduszka ortopedyczna Morfeusz
Delikatny
Morfeusz Soft Orthopedic Pillow

664/F

59039407664TP

665 Poduszka ortopedyczna Morfeusz do
terapii bezdechu sennego
Morfeusz Orthopedic Pillow for sleep apnea
treatment

59039407665TR

Podpis/ Data:
Signature/Date:

CHAIM eipicany e
CHAIM FUKS

FUKS g

Prezes Zarzadu/ President of the Board
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