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CERTIFICATE OF REGISTRATION

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva
Acting on behalf of the National Institute of Pharmacy and Nutrition (hereinafter referred to as
OGYEI) | hereby

igazolom,
certify

hogy a REX-SAN Orvostechnikai Eszkozoket Gyarté, Forgalmazo és Javito Kft. (szh.: 1106
Budapest, Fehér at 10. addszam: 10698277-2-42) az orvostechnikai eszk6zokr6l sz61o, az Eurdpai
Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (tovabbiakban: MDR) 21. cikkében szerepld
feljogositas alapjan miikddo, az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 4/2009 (111.17.) EGM rendelet 17.
§-a szerinti nyilvantartasba vételi bejelentést az alabbi orvostechnikai eszk6z(6k) vonatkozasaban
megtette, a gyartot és az eszkoz(oke)t az OGYEI nyilvantartasba vette:

that the MF. (Rex-San Kft.) has notified the Authority about the following devices according to
Article 21 of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parlament and of the Concul on
., Medical devices” (in the following MDR), and the device(s) registered by the OGYEI according
Article 17 of the Decree No. 4/2009. (111.17.) EiiM:

Az eszkoz(6k) kategoridja: MDR hatalya alé tartozo, egyedi méretvétel alapjan rendelésre késziilt
ortopéd technikai orvostechnikai eszk6zok.
Device category: Custom made medical devices (technical aids for disabled persons)

Az eszkoz(6k) neve (Name of the device(s):

Eszkoz alcsoport alabontas Eszkoz tipusa ISO kéd
H-12 bélelt haskotoé 0412 0909 03001
H-33 haskoté bélsartarté pelottaval 0412090906 001
Ht-11 Hasemelé 0412091203001
Ht-18 Hasemeld széles 0412091206001
Ht-12 Oldalgumi ék (par) 0412091209001
041209 Ht-13 Oldalgumi (par) 04120912 12 001
Sérvtapaszok, ovek, & {55 Sérvparna 0412 09 12 15 001
sérvkotok Ht-25 Hasemeld parna 04 12 09 12 18 001
Ht-14 Oldalgombolas+ harisnyatarté 0412091221001
Ht-26 Sérvparna nagyméretii 0412091224001
Ht-32 Masodik vaszon bélés 0412091227001
Ht-33 Drill bélés 0412091230001
Ht-15 Harisnyatarto gumi (készlet) 0412091233001
Ht-21 Hegparna 0412091236001
Ht-27 Vallszalag mindkét vallra 0412091239001
Ht-28 Stomanyilas kialakitasa haskoéton, fiizén 0412091242001
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06 03 06 Agyék F 24 agyékfiizé 06 03 06 09 03 001
keresztcsont ortézisek | F 25 hosszi gerincfiizd 06 03 06 09 06 001
F 26 hosszu gerincfiizé melltartéval 06 03 06 09 09 001
Boston 06 03 09 03 06 001
Charlestone, két funkcios, allithaté 06 03 09 03 09 001
Cheneau 06 0309 03 12 001
06 03 09 Mellkas agyék | Gschwend 06 03 09 03 15 001
keresztcsont ortézisek Milwaukee 06 03 09 03 18 001
Stagnara 06 03 09 03 21 001
Ulékorzett 06 03 09 03 24 001
Traumas fiizé 06 03 09 03 27 001
06 06 06 V-21 Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett, 06 06 06 09 03 001
Kézortézisek gumiszovetes kézortézisek
V-21/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett, 06 06 06 09 06 001
miianyag kézrogzitok
06 06 09 V-31/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett 06 06 09 09 03 001
Csuklé ortézisek miianyag csuklorogzitok
V-31 Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett, 06 06 09 09 06 001
gumiszovetes csukléortézisek
06 06 15 V-46/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett, 06 06 15 09 03 001
Konyok ortézisek miianyag, fix konyokortézisek
V-43/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett, 06 06 15 09 06 001
miianyag konyokortézisek, elokészitett iziilettel
06 06 24 Vall kényok V-54/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett, 06 06 24 09 03 001
ortézisek miianyag vall- konyok-ortézisek
V-55/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett, 06 06 24 09 03 002
miianyag vall- konyok-ortézisek
06 12 03 J-180/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett 06 12 0303 09 001
labortézisek labortézisek dongalabra
J-170/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett 06 12 03 03 09 002

labortézisek dongalabra
J-10 TTT Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett 06 12 03 06 03 001
labortézisek diabeteses, neuropathias labra

J-15 Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett 06 12 03 09 03 001
labortézisek erdsen deformalt labra

Bayer rugé J-11 (cipobe épitett) Labortézisek a 1ab 06 12 03 15 03 001
feszitdizomzatinak kisfoku bénuliasira

Bayer rugé J-12 (cipore szerelt) Labortézisek a lab 06 12 03 15 06 001
feszit6izomzatanak nagyfoku bénulasara

S 25 anatémiai betét 06 12 03 18 18 002

Starflex-Globus thermoplastikus betét Egyedi méretvétel 06 12 03 18 18 003
alapjan egyedileg készitett félmerev betétek

Szendvics szerkezetii sajka Egyedi méretvétel alapjan 06 12 03 18 18 004
| egyedileg készitett félmerev betétek
Miianyag sajka Egyedi méretvétel alapjan egyedileg 06 12 03 18 18 005
készitett félmerev betétek
Aktiv junior sajkabetét Egyedi méretvétel alapjan 06 12 03 18 18 007
egyedileg készitett félmerev betétek
06 12 06 Boka, J-SpD Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett boka- |06 12 06 09 03 001
1ab ortézisek 1ab ortézisek fixalt bokaiziilettel

J 24/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett boka- | 06 12 06 09 03 002
1ab ortézisek fixalt bokaiziilettel

J-27/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett, 06 12 06 09 06 001

patellainra timaszkodo6 boka-1ab ortézisek fixalt bokaiziilettel

Scarpa késziilék Ortézisek labbénulasra 06 12 06 09 09 001
06 12 09 Térd ortézisek | J-41/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett 06 12 09 09 03 001

miianyag térdortézisek merev térdiziilettel

J-42/M (gyermek) Egyedi méretvétel alapjan egyedileg 06 12 09 09 06 001

készitett miianyag térdortézisek valtoztathato

mozgastartomannyal
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J-42/M (felno6tt) Egyedi méretvétel alapjin egyedileg
készitett milanyag térdortézisek valtoztathato
mozgastartomannyal

06 12 09 09 09 001

L-220 térdiziileti kontraktura kezeld

06 1209 09 12 001

06 12 15 Csip6 ortézisek

J-71/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett
csipéortézisek merev iziilettel

06 12 1509 03 002

J-76/M Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett
csipoortézisek szabad iziilettel

06 12 1509 06 002

J-76/B Egyedi méretvétel alapjan egyedileg készitett
csipoortézisek szabad iziilettel

06 12 15 09 06 003

06 12 18 Csip6, térd, boka,
1ab ortézisek

J-31 Egyoldali négykorsines térd-boka-lab ortézisek

06 12 18 03 03 001

J-31/B Egyoldali négykorsines térd-boka-lab ortézisek

06 12 18 03 03 002

J-32 Egyoldali négykorsines térd-boka-lab ortézisek
térdzarral

06 12 18 03 06 001

J-32/B Egyoldali négykorsines térd-boka-1ab ortézisek
térdzarral

06 12 18 03 06 002

J-33 Egyoldali négykorsines térd-boka- 1ab ortézisek
tehermentesito tubertamasszal

06 12 18 03 09 001

J-33/B Egyoldali négykorsines térd- boka-lab ortézisek
tehermentesité tubertimasszal

06 12 18 03 09 002

J-34 Egyoldali négykorsines térd-boka- 1ab ortézisek
térdzarral és tehermentesito tubertamasszal

06 12 18 03 12 001

J-34/B Egyoldali négykorsines térd- boka-lab ortézisek
térdzarral és tehermentesité tubertamasszal

06 12 18 03 12 002

J-35 Egyoldali négykorsines térd-boka- 1ab ortézisek,
combrészen tokkal

06 12 18 03 15 001

J-35/M Egyoldali négykorsines térd- boka-lab ortézisek,
combrészen tokkal

06 12 18 03 15 002

J-35/B Egyoldali négykorsines térd- boka-lab ortézisek,
combrészen tokkal

06 12 18 03 15 003

J-36 Egyoldali négykorsines térd-boka-lab ortézisek
térdzarral, tehermentesité tubertamasszal, combrészen
tokkal

06 12 18 03 18 001

J-36/M Egyoldali négykorsines térd-boka-lab ortézisek
térdzarral, tehermentesité tubertamasszal, combrészen
tokkal

06 12 18 03 18 002

J-36/B Egyoldali négykorsines térd-boka-1ab ortézisek
térdzarral, tehermentesité tubertamasszal, combrészen
tokkal

06 12 18 03 18 003

J-77/M Egyoldali medencedves- négykorsines csipo-térd-
boka-lab ortézisek zarszerkezettel, fémsinnel

06 12 18 03 21 002

J-77/B Egyoldali medencedves- négykorsines csipo-térd-
boka-lab ortézisek zarszerkezettel, fémsinnel

06 12 18 03 21 003

J-87/M Egyoldali torzs-csip6-térd-boka-lab ortézisek,
fémsinnel

06 12 18 03 24 002

J-87/B Egyoldali torzs-csipé-térd-boka-lab ortézisek,
fémsinnel

06 12 18 03 24 003

J-78 Kétoldali medencedves- négykorsines csipd-térd-boka-
1ab ortézisek zarszerkezettel, fémsinnel

06 12 18 03 27 001

J-78/M Kétoldali medencedves- négykorsines csipé-térd-
boka-lab ortézisek zarszerkezettel, fémsinnel

06 12 18 03 27 002

J-89/M Kétoldali torzs-csipo-térd-boka-lab ortézisek,
fémsinnel

06 12 18 03 27 003

J-78/B Kétoldali medencedves- négykorsines csip6-térd-
boka-lab ortézisek zarszerkezettel, fémsinnel

06 12 18 03 30 002

J-89/B Kétoldali torzs-csipo-térd-boka-lab ortézisek,
fémsinnel

06 12 18 03 30 003

J-990 Perthes-kort kezeld csip6-térd-boka-lab ortézisek

06 12 18 03 33 001

J-990/M Perthes-kort kezel6 csip6-térd-boka-lab ortézisek

06 12 18 03 33 002

J-990/B Perthes-kért kezel6 csip6-térd-boka-lab ortézisek

06 12 18 03 33 003
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06 12 30 Tartozékok
alsovégtag ortézisekhez

Jt-11, kengyel

06 12 30 03 03 001

Jt-14, elorevezetett, beépitett kengyel

06 12 30 03 06 001

Jt-21, készen vasarolt cipére kengyel

06 12 30 03 09 001

Jt-22, csiisz6 kengyel Perthes-kort kezelé késziilékhez

06 12 30 03 12 001

Jt-23, ellenoldali talpmagasitas

06 12 30 03 15 001

Jt-24, korlatozhaté mozgasu bokaiziilet

06 12 30 03 18 001

Jt-33, szandal, biztositott tamasztasa bokaiziilettel

06 12 30 03 21 001

Jt-41, bokaszij

06 12 30 03 24 001

Jt-44, térd hyperextensiojat gatlé szijazat /recurvatum
gatlo/

06 12 30 03 27 001

Jt-47, térdsapka

06 12 30 03 36 001

Jt-50, combtoldalék

06 12 30 03 39 001

Jt-51, egyoldali derékov, jarast segité eszkozhoz

06 12 30 03 42 001

Jt-52, kétoldali derékdv, jarast segité eszkozhoz

06 12 30 03 45 001

06 24 03
Részleges labprotézisek

L-111 miianyag protézis labcsonkra, el6l labszar kozépig
éro tamasszal

06 24 03 03 03 001

L-112 miianyag protézis labcsonkra, ontégyanta protézis,
el6l térdig éré tamasszal

06 24 03 03 06 001

L-113 miianyag protézis labcsonkra, térdig éré tokkal

06 24 03 03 09 001

L-114 miianyag protézis labcsonkra, iziiletes oldalsinnel,
bértokkal

06 24 03 03 12 001

L-131 borszandal (mobilizator)

06 24 03 09 03 001

06 24 09
Labszarcsonk protézisek

L-211 miianyag protézis labszarcsonkra szijas fiiggesztéssel | 06 24 09 03 03 001
L-212 miianyag protézis labszarcsonkra iziiletes 06 24 09 03 06 001
oldalsinnel, bér combrésszel

L-213 miianyag protézis labszarcsonkra tubertamasszal 06 24 09 03 09 001
L-214 miianyag térdeplds protézis labszarcsonkra 06 24 09 03 12 001
L-235 Bortokos protézisek labszarcsonkra: 06 24 09 09 09 001
tubertamasszal

L-241 Bortokos térdeplos protéziseklabszarcsonkra 0624090918001
L-242 Bortokos protézisek labszarcsonkra térdeplds, 06 24 09 09 21 001
félboros

L-244 Bortokos protézisek labszarcsonkra térdeplds, 06240909 27 001
félboros,tubertamasszal

L-253 Csdvazas protézisek labszarcsonkra 1. aktivitasi 06 24 09 12 03 001
szintli ampuutaltaknak, szijas fiiggesztéssel

L-254 Csdvazas protézisek labszarcsonkra 1. aktivitasi 06 24 09 12 06 001
szintli ampuutaltaknak, iziiletes oldalsinnel, bér

combrésszel

L-251 Csdvazas protézisek labszarcsonkra, 2. és 3. 06 24 09 15 03 001
aktivitasi szintii amputaltaknak, hosszi csonkra

L-252 Csdvazas protézisek labszarcsonkra, 2. és 3. 06 24 09 15 06 001
aktivitasi szintii amputaltaknak, rovid csonkra

L-511 Miianyag Labszarprotézisek az alsé végtagok 06 24 09 18 03 001
fejlodési rendellenességeire

L-514 Bor labszarprotézisek az als6 végtagok fejlédési 06 24 09 18 06 001

rendellenességeire

06 24 12 L-354 térdcsonkprotézisek exarticularis csonkra 06 24 12 03 09 001
Térdcsonk protézisek
06 24 15 L-321 Félboros, boros protézisek combesonkra, térdfékes 06 24 1506 03 001

Combcsonk protézisek

L-322 Félboros, boros protézisek combesonkra, zaras
térdiziilettel

06 24 15 06 06 001

L-362 Félboros, boros protézisek combcesonkra, térdzaras

06 24 15 06 15 001

L-342 Miianyag protézisek combcsonkra hosszabbithaté,
nyitott vagy zart térdiziilettel

06 24 1509 06 001

L-351 Csovazas protézisek combcesonkra 1. aktivitasi
szintli amputaltak részére, térdfékkel

06 24 1512 03 001

L-352 Csovazas protézisek combcesonkra 1. aktivitasi szinti
amputaltak részére, belsé zaras térdiziilettel

06 24 15 12 06 001
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L-601 Csovazas protézisek combcsonkra 1. aktivitasi szinti
amputaltak részére, zart térdiziilettel

06 24 1512 12 001

L-602 Csdvazas protézisek combcesonkra 1. aktivitasi szinti
amputaltak részére, nyithaté térdiziilettel

06 24 1512 15001

L-602/K Csévazas protézisek combcsonkra 1. aktivitasi
szintii amputaltak részére, konnyitett

06 24 1512 18 001

L-603/OT Csdvazas protézisek combcsonkra 1. aktivitasi
szintii amputaltak részére, konnyiiprotézisek 1égparnas
tokkal, zart térdiziilettel

06 24 1512 21 001

L-355 Csovazas protézisek combesonkra, 2. és 3. aktivitasi
szintli amputaltak részére hosszu csonkra

06 24 151503 001

L-356 Csovazas protézisek combcsonkra, 2. és 3. aktivitasi
szintli amputaltak részére rovid csonkra

06 24 15 15 06 001

L-324 Geriatriai protézisek combcsonkra térdzarral

06 24 1518 03 001

L-512 Combprotézisek az alsé végtagok fejlodési
rendellenességeire, térdiziilet nélkiil

06 24 1521 03 001

L-513 Combprotézisek az alsé végtagok fejlédési
rendellenességeire, térdiziilettel

06 24 1521 06 001

L-515 protézis, combtokos, fejlodési rendellenességre

06 24 1521 09 001

06 24 18
Csip6csonk protézisek

L-414 Csdvazas protézisek csipéiziileti csonkra, nem
veroér-sziikiilet miatt amputaltak részére

06 24 18 09 03 001

06 24 48 Ideiglenes
protézisek a jarastanitas

L-250 Nem atalakithato ideiglenes protézisek alsévégtag-
amputaltak korai mobilizalasara labszarcsonkra

06 24 48 03 03 001

korai lehetdvé tétele L-350 Nem 4talakithat6 ideiglenes protézisek alsovégtag- 06 24 48 03 06 001
céljabél amputaltak korai mobilizdlasdra combcsonkra
L-450 Atalakithaté ideiglenes protézisek alsévégtag- 06 24 48 06 03 001
amputaltak korai mobilizaldsara, ideiglenes csovazas
protézisek
Lt-21 labszarfiiggeszto 06 24 54 09 03 001
Lt-31 combfiiggeszté 06 24 54 09 06 001
o Lt-32 Marx-rendszerii fiiggeszté bandazs 06 24 54 09 09 001
06 24 54 Kiegészitdk "% 337 | s vagy csighs vallszalag 06 24 54 09 12 001
alsovégtag protézisekhez — —
Lt-50 iziiletes oldalsines medence vagy derékov 06 24 54 09 15 001
Lt-51 Bér medencekosarak, iziiletes oldalsinnel 06 24 54 12 03 001
Lt-55 Miianyag medencekosarak, iziiletes oldalsinnel 06 24 54 12 06 001

09 06 18 Térd- vagy
1abvédo segédeszkozok

Lt-91 pamuthbél

09 06 18 03 03 001

Lt-92 gyapjubél

09 06 18 03 03 002

Brado-Medi-Moda, gyapjubél

09 06 18 03 03 005

Lt-93 csonkbehuzé cséharisnya

09 06 18 03 12 001

Lt-95 kapronharisnya

09 06 18 03 15 001

A gyartd neve (Name of

manufacturer): Kft. REX-SAN Orvostechnikai Eszkozoket Gyarto,
Forgalmazo és Javito Kft. (Rex-San Kft.)

A gyart6 székhely cime (Address of manufacturer): 1106 Budapest, Fehér ut 10.
A gyarto telephely/gyartohely cime (Address of manufacturer premises): 1106 Budapest, Fehér ut 10.
A gyart6 kodja (Code of manufacturer): HU/10698277-2-42

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszkdz(0k) az
MDR. hatélya ala tartozo orvostechnikai eszkéz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan a
nyilvantartasba vételi kérelemnek eleget tett annak egyidejii hangstilyozédsaval, hogy nem vizsgal
minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartasba vétel nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben
foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolds tehat nem tekinthetd sem jovahagyasnak, sem
hozzajarulasnak.

The registration process has been performed based on the declaration of the manufacturer which
states that the device(s) fall(s) within the definition of ,, medical device”, and was/were classified by
the manufacturer as it is coherent with the MDR. By accepting this registration, OGYEI
furthermore states that it does not examine each individual notification, therefore is not able to
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endorse these determinations. This letter neither represents any form of accreditation or approval
of the Authority.

Jelen hatosagi bizonyitvany kiallitdisa az MDR 21. cikkében foglaltak és az orvostechnikai
eszk6zokrol szol6 4/2009 (I11.17.) EGM rendelet 17. § alapjan valamint az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire
figyelemmel tortént. Az OGYEI hatésagi kijelolését az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézetrdl szol6 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontja adja meg.

The issuance of the above certificate is based on Art. 21. of MDR and Decree 4/2009 (111.17.) EiiM
Art. 17. § and on the Section 94 and Section 95 § of the Act CL of 2016 on General Public
Administration Procedures (hereinafter referred to as Administrative Procedure Act). OGYEI is
empowered by Government Decree No. 28/2015 (I1. 25) to exercise official authority.

A fellebbezés lehetSségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per
inditdsara vonatkozo lehetéséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

According to point d) of subparagraph (4) of Section 116 of the Administrative Procedure Act an
appeal may not be lodged if no authority of second instance has been appointed. In this case clients
may bring administrative action against definitive decisions pursuant to subparagraph (1) of
Section 114 of the Administrative Procedure Act.

Az igazolas kiadasaval egyidejlileg a 3540/2005. szamu nyilvantartasba vételi igazolas érvényét
veszitette.

At the same time as the current certificate is issued, 3540/2005. it has been expired. The number is
no longer valid.

Kelt, Budapesten /elektronikus idébélyegzd szerint/

Kiadmanyozza:

Foosztalyvezetd

Errdl értesiil elektronikusan:
1. Ugyfél elektronikusan: Rex-San Kft. adoszam: 10698277-2-42
2. Irattar
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