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EU DECLARATION OF
CONFORMITY

C€

Regulation EU 2017/745

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

SRN: HU-MF-000002661

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

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

WRIST ORTHOSES
Basic UDI-DI: 5996320WRST1D7

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.

Budapest, Hungary 21/01/2022
REX-SAN Ltd.

Akos KARANCSI
General Manager

N

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

CE

2017/745 EU Rendelet

REX-SAN Orvostechnikai Eszkozoket Gyarté, Forgalmazé és Javité Korlatolt
Felelésségi Tarsasag

SRN: HU-MF-000002661

Cim: 1106 Budapest, Fehér at 10. 22/A

Nyilatkozom, hogy jelen gyartoi megfeleloségi nyilatkozatot cégem, mint gyarté, kizardlagos
felelossege mellett adtak ki, tovabba nyilatkozom, hogy az altalam gyartott alabbi termék(ek)

CSUKLO ORTEZISEK
Alapveté UDI-DI: 5996320WRST1D7

megfelel(nek)

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

E célbol a REX-SAN Kft. garantalia és kijelenti kizarélagos feleléssege mellett a
kovetkezdket:

1. Az eszkbzék megfelelnek a 2017/745 rendelet |. Mellékletében el&irt altalanos biztonsagi és teljesitményi
kovetelmenyeknek, a fent emlitett rendelet IV. Mellékletében foglaltaknak megfeleléen.

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

3. Az eszkozok NEM RENDELKEZNEK MERESI FUNKCIOVAL.

4. Az eszk6zok NEM KLINIKAI VIZSGALATORA KESZULTEK.

5. Az eszkdz6k NEM STERILEK, és NEM STERIL DOBOZBA-ba vannak csomagolva.

6. Az eszkozok a fent emlitett rendelet VIIl. Mellékletének rendelkezéseivel 6sszhangban az |. kockazati
osztalyba tartoznak

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

Budapest, Magyarorszag 2022.01 21,
: REX-SAN Kft.
Karancsi Akos
cégvezetd
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Orvostechnikai eszkéz és UDI-DI lista / Medical devices and UDI-DI list

Termékcsoport: CSUKLO ORTEZISEK

Group: WRIST ORTHOSES

Termék kodja / device code: | UDI-DI | Termék kereskedelmi neve: Device trade name:

| RB-3111 | 5996320000729 Rex-San RB-31/1 Rugalmas csuklérogzits Rex-San RB-31/1 Wrist brace with thumb

[ RB-31/2 | 5996320000736 | Rex-San RB-31/2 Rugalmas csukldrégzitd Rex-San RB-31/2 Wrist brace with thumb

| RB-31/3 | 5986320000743 . Rex-San RB-31/3 Rugalmas csukloérogzité Rex-San RB-31/2 Wrist brace with thumb

| RB-131 Bal ml 5996320000750 | Rex-San RB-131 Rugalmas csukldrégzité Bal S | Rex-San RB-131 Wrist brace with thumb left size S

“ RB-131 Bal Z. 5996320000767 | Rex-San RB-131 Rugalmas csuklérégzitd Bal M | Rex-San RB-131 Wrist brace with thumb left size M

RB-131 BalL 5996320000774 | Rex-San RB-131 Rugalmas csuklérogzitd Bal L Rex-San RB-131 Wrist brace with thumb left size L

w RB-131 Bal XL 5996320000781 | Rex-San RB-131 Rugalmas csuklorégzité Bal XL Rex-San RB-131 Wrist brace with thumb left size XL
RB-131 Bal XXL | 5996320000798 | Rex-San RB-131 Rugalmas csuklérdgzitd Bal XXL Rex-San RB-131 Wrist brace with thumb left size XXL
RB-131 Jobb S 5996320000804 | Rex-San RB-131 Rugalmas csuklordgzits Jobb S Rex-San RB-131 Wrist brace with thumb right size S
RB-131 Jobb M 5996320000811 | Rex-San RB-131 Rugalmas csuklorogzitd Jobb M Rex-San RB-131 Wrist brace with thumb right size M
RB-131 Jobb L 5996320000828 | Rex-San RB-131 Rugalmas csuklorégzitd Jobb L Rex-San RB-131 Wrist brace with thumb right size L
RB-131 Jobb XL 5996320000835 | Rex-San RB-131 Rugalmas csukl6rogzitd Jobb XL | Rex-San RB-131 Wrist brace with thumb right size XL
RB-131 Jobb XXL 5996320000842 | Rex-San RB-131 Rugalmas csuklordgzitd Jobb XXL | Rex-San RB-131 Wrist brace with thumb right size XXL
RB-CSSZ fehér S 5996320000859 | Rex-San RB-CSSZ Csuklészoritd sima fehér S Rex-San RB-CSSZ Wrist binder white size S
RB-CSSZ fehér M 5996320000866 | Rex-San RB-CSSZ Csukldszorité sima fehér M Rex-San RB-CSSZ Wrist binder white size M
RB-CSSZ fehér L 5996320000873 | Rex-San RB-CSSZ Csuklészorité sima feher L Rex-San RB-CSSZ Wrist binder white size L
RB-CSSZ fehér XL 5996320000880 | Rex-San RB-CSSZ Csuklészorité sima fehér XL Rex-San RB-CSSZ Wrist binder white size XL

| RB-CSSZ fehér XXL 5998320000897 | Rex-San RB-CSSZ Csukidszoritd sima fehér XXL Rex-San RB-CSSZ Wrist binder white size XXL
RB-CSSZ fekete S 5996320001009 | Rex-San RB-CSSZ Csukldszorité sima fekete S

Rex-San RB-CSSZ Wrist binder black size S

RB-CSSZ fekete M

5996320001016 _ Rex-San RB-CSSZ Csuklészorité sima fekete M

Rex-San RB-CSSZ Wrist binder black size M
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T T |
RB-CSSZ fekete L | 5996320001023 = Rex-San RB-CSSZ Csuklészoritd sima fekete L | Rex-San RB-CSSZ Wrist binder black size L m
RB-CSSZ fekete XL 5896320001030 Rex-San RB-CSSZ Csukldszorité sima fekete XL

Rex-San RB-CSSZ Wrist binder black size XL

RB-CSSZ fekete XXL

5896320001047

Rex-San RB-CSSZ Csuklészarits sima fekete XXL

Rex-San RB-CSSZ Wrist binder black size XXL

RB-132Bal S 5396320005007 Rex-San RB-132 Rugaimas csukiéregzits Bal S Rex-San RB-132 Neoprene wrist splint with thumb left size S i
RB-132BalM 5896320005014 | Rex-San RB-132 Rugalmas csuklérégziis Bal M Rex-San RB-132 Neoprene wrist splint with thumb left size M
_RB-132Ball 5996320005021  Rex-San RB-132 Rugalmas csuklérégzits Bal L Rex-San RB-132 Neoorene wrist splint with thumb left size L
RB-132 Bal XL 5886320005038 | Rex-San RB-132 Rugalmas csuklordazitd Bal XL . Rex-San RB-132 Necprene wrist splint with thumb left size XL
RB-132 Bal XXL | 5396320005045 | Rex-San RB-132 Rugalmas csukiorégzitd Bal XXL Rex-San RB-132 Neoprene wrist splint with thumb left size XXL
RB-132 Jcbb S _ 5996320005052 | Rex-San RB-132 Rugalmas csukiérégzitd Jobb S Rex-San RB-132 Neoprene wrist splint with thumb right size S
RB-132 Jobb M _ 5896320005068 _ Rex-San RB-132 Rugalmas csukl6régzitd Jobb M | Rex-San RB-132 Neoprene wrist splint with thumb right Jobb M |
RB-132 Jobb L 5996320005076 | Rex-San RB-132 Rugalmas csuklérégzitd Jobb L | Rex-San RB-132 Neoprene wrist splint with thumb right Jobb L
RB-132 Jobb XL | 5996320005083 | Rex-San RB-132 Rugalmas csuklérégzitd Jobb XL Rex-San RB-132 Neoprene wrist splint with thumb right XL
RB-132 Jobb XXL 5996320005090 | Rex-San RB-132 Rugalmas csuklorogzitd Jobb XXL | Rex-San RB-132 Neoprene wrist splint with thumb right XXL
RB-133Bal S .. 5986320005106 | Rex-San RB-133 Flizés csuklérdgzité Bal S Rex-San RB-133 Lace up wrist splint with thumb support left size S
RB-133BalM q 5986320005113 | Rex-San RB-133 Flizés csuklérigzité Bal M Rex-San RB-133 Lace up wrist splint with thumb support left size M
RB-133 Bal L 5996320005120 | Rex-San RB-133 Flizés csuklordgzitd Bal L Rex-San RB-133 Lace up wrist splint with thumb support left size L
| RB-133 Bal XL 5986320005137 | Rex-San RB-133 Flizés csuklérégzité Bal XL Rex-San RB-133 Lace up wrist splint with thumb support left size XL
__ RB-133 Bal XXL 5996320005144 | Rex-San RB-133 Fiizds csuklérégzité Bal XXL Rex-San RB-133 Lace up wrist splint with thumb support left size XXL
RB-133 Jobb S 5996320005151 | Rex-San RB-133 Fiizés csuklorégzité Jobb S Rex-San RB-133 Lace up wrist splint with thumb support right size S
RB-133 Jobb M 5996320005168 | Rex-San RB-133 Fiizés csuklérégzitd Jobb M Rex-San RB-133 Lace up wrist splint with thumb support right size M
RB-133 Jobb L 5996320005175 | Rex-San RB-133 Flizés csuklérdgzitd Jobb L Rex-San RB-133 Lace up wrist splint with thumb support right size L
RB-133 Jobb XL 5996320005182 | Rex-San RB-133 Fiizés csuklérégzité Jobb XL Rex-San RB-133 Lace up wrist splint with thumb support right size XL
RB-133 Jobb XXL 5996320005199 | Rex-San RB-133 Fiizds csuklérogzité Jobb XXL Rex-San RB-133 Lace up wrist splint with thumb support right size XXL
RB-134 S 5996320005205 | Rex-San RB-134 Rugalmas csuklészorité S Rex-San RB-134 Hand wrist splint size S
RB-134 M 5996320005212 | Rex-San RB-134 Rugalmas csuklészorité M - Rex-San RB-134 Hand wrist splint size M
RB-134 L 5996320005229 | Rex-San RB-134 Rugalmas csuklészorits L Rex-San RB-134 Hand wrist splint size L
RB-134 XL 5996320005236 | Rex-San RB-134 Rugalmas csukldszoritd XL Rex-San RB-134 Hand wrist splint size XL
RB-130Bal S 5996320005434 | Rex-San RB-130 Csuklérogzits Bal S

Rex-San RB-130 Knitted wrist splint left size S
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| RB-130 Bzl M 5396320005441 | Rex-San RB-130 Csukloregzits Bal M Rex-San RB-130 Knitted wrist splint left size M
RB-13C Bzl L 5896320005458 Rex-San RB-130 Csuklérogzits Bal L Rex-San RB-130 Knitted wrist splint le# size L
RB-13¢ BalXL 5896320005465  Rex-San RB-130 Csuklorégzits Bai XL Rex-San RB-130 Knitted wrist splint et size | XL
.lmm-._mu Bal XXL 5896320005472 | Rex-San RB-130 Csukl6rogzité Bal XXL

RB-130 Jcob §

RB-13C Jcab M

RB-130 Jeob L

Rex-San RB-130 Knitted wrist splint left size XXL

5996320005488 | Rex-San RB-130 Csuklérsgzité Joos S

Rex-San RB-130 Knitted wrist spiint right size §

5996320005496 |

Rex-San RB-130 Csuklérégzité Jobs M

5996320005502

RB-13C Joob XL

Rex-San RB-130 Csukidrogzite Joon L

Rex-San RB-130 Knitted wrist splint right size M

Rex-San RB-130 Knitted wrist spli it right size L

5996320005519 |

Rex-San RB-130 Csukiérégzits Jobb XL

Rex-San RB-130 Knitted wrist spiint right size XL

RB-130 Joob XXL

5996320005526

Rex-San RB-130 Csuklérégzité Jobb XXL

Rex-San RB-130 Knitted wrist splint right size XXL




