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EU DECLARATION OF
CONFORMITY

CE

Regulation EU 2017/745

REX-SAN Medical Device Manufacturer, Distributor and Repairs Limited Liability
Company

SRN: HU-MF-000002661

Address: Hungary-1106 Budapest, Fehér ut 10. 22/A

declares under its sole responsibility that the product made and traded by REX-SAN Ltd.
and belonging to the group of

SPINAL CORSET
Basic UDI-DI- 59963201 UMB27H

complies with the

Regulation 2017/745 on MEDICAL DEVICES
of 5 April 2017

For this purpose, REX-SAN Ltd. guarantees and declares under its sole responsibility what
follows:

1. The devices satisfy the requirements of general safety and performance requested by the Annex | of regulation
2017/745 as laid down by the Annex IV of the above mentioned regulation.

2, The complete list of this range of medical devices is indicated in Annex A

3. The devices ARE NOT MEASURING INSTRUMENTS.

4. The devices ARE NOT MADE FOR CLINICAL TESTS,

5. The devices are NOT STERILE and packed in NON-STERILE BOX.

6. The devices belong to class | in accordance with the provisions of Annex VIII of the above mentioned
regulation

7. REX-SAN Ltd. provides to the Competent Authorities the technical documentation to prove the conformity to
the 2017/745 regulation, for at least 10 years from the last lot production.

U 1X

REX-SAN Ltd.
Peter Leon HIDASI
Managing Director

Budapest, Hungary 17/05/2021

Annexes
Annex A — Medical devices and UDI-DI list
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EU MEGFELELOSEGI
NYILATKOZAT

2017/745 EU Rendelet

REX-SAN Orvostechnikai Eszk6zoket Gyarto, Forgalmazé és Javité Korlatolt
Felelésségl Tarsasag

SRN: HU-MF-000002661

Cim: 1106 Budapest, Fehér at 10. 22/A

Nyilatkozom, hogy jelen gyartéi megfeleléségi nyilatkozatot cégem, mint gyarto, kizarélagos
felelossége mellett adtak ki, tovabba nyilatkozom, hogy az altalam gyartott alabbi termék(ek)

MEDENCESZORITO OVEK
Alapveté UDI-DI: 5996320L UMB27H

megfelel(nek)

az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 745/2017 EU rendelet ra vonatkozé
kovetelményeinek

E célbol a REX-SAN Kft. garantalja és kijelenti kizarélagos feleldssége mellett a
kovetkezoket:

1. Az eszkozok megfelelnek a 2017/745 rendelet |. Mellékletében eléirt altalanos biztonsagi és teljesitményi
kovetelmenyeknek, a fent emlitett rendelet IV. Mellékletében foglaltaknak megfeleléen.

2. Az orvostechnikai eszk6zok e korének teljes listajat az A. melléklet tartalmazza

3. Az eszkozok NEM RENDELKEZNEK MERESI FUNKCIOVAL.

4. Az eszkozok NEM KLINIKAI VIZSGALATORA KESZULTEK.

5. Az eszkbzék NEM STERILEK, és NEM STERIL DOBOZBA-ba vannak csomagolva.

6. Az eszkozok a fent emlitett rendelet VIII. Mellékletének rendelkezéseivel dsszhangban az |. kockazati
osztalyba tartoznak

7. A REX-SAN Kft. Az utolsé tétel gyartasatol szamitott legalabb 10 évig megérzi és kérésre atadja az illetékes
hatosagoknak a 2017/745 rendeletnek valé megfelelés igazolasahoz szUkséges miszaki dokumentaciot.

" REX-SAN Kft.
HIDASI Péter Leon
ligyvezetd

Budapest, Magyarorszag 2021, 05. 17.

Mellekletek:
A Melleklet — Orvostechnikai eszkéz és UDI-DI lista
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