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CERTIFICATE OF REGISTRATION ]
Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (tovabbiakban: OGYEI)

nevében eljarva

OGYEL/43610-9/2021.
MDR/43610/2021.
Nyilvantartasba vétel igazoldsa
Tarr Judit/Szikora-Szabd Marta

Acting on behalf of the National Institute of Pharmacy and Nutrition (hereinafier referred to as

OGYED I hereby

igazolom,
certify

hogy a Betét-Top Gyogyaszati Segédeszkoz Gyarto Forgalmazé Kft. (szh.: 1077 Budapest, Kirdly
utca 89. adoszam: 13684561-2-42) az orvostechnikai eszk6zokrél szold 745/2017/EU rendelet
(tovabbiakban: MDR) 21. cikkében szereplé feljogositas alapjan miikodd., az orvostechnikai
eszk6z0krol szo16 4/2009 (I11.18.) EiM rendelet 17. §-a szerinti nyilvantartdsba vételi bejelentést az
aldbbi orvostechnikai eszk6z(6k) vonatkozasaban megtette, a gyartot és az eszkdz(oke)t az OGYE]
nyilvantartasba vette:
that the MF Betét-Top Inc. has notified the Authority about the following devices according to
Article 21 of the Regulation 745/2017/EU on , Medical devices™ (in the following MDR), and the
device(s) registered by the OGYEI according Article 17 of the Decree No. 4/2009. (IIL18.) EiiM:

Az eszkdz(k) kategéridja: MDR hatalya ald tartozo, egyedi méretvétel alapjan rendelésre késziilt
ortopéd cipd orvostechnikai eszkdzok.
Device category: Custom made medical device- orthopedic shoes

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

Eszkoz Eszkoz alcsoport Eszkoz tipusa/ ISO kod
alcsoportok/ alabontas/ Details of Product type
subgroups of devices subgroups
devices
C-0 Egyedi parja cip6 masik labra 0633 0603 03 001
06 33 06 egyedi C-1 Ortopéd cipd deformalt labra 06 33 06 06:03 001
méretvétel alapjan, | C-2 Ortopéd cipd erdsen deformalt ldbra 06 33 06 06 06 001
egyedileg készitett | C-3 Ortopéd cip6 csonkolt vagy rovidiilt 06 33 06 06 09 001
cipok, végtagra
deformalt labra C-4 Ortopéd cip6 erdsen deformalt és rdvidiilt | 06 33 06 06 12 001
végtagra
C-5 Ortopéd cipd neuropatids labra 06 33 06 09 03 001
ellatasara
Hosszitott éksarok 06331203 03001
06 ortopéd Gordiild talp 0633 1203 06 001
cipok és » 0,6,33, = Rezgéscsillapitd saroktomb 0633 1203 09 001
tartozekaik ta‘”z‘?k?lth‘?.”"ped Jarotalp szélesitése 0633 1203 12 001
clpoxnoz Cipomegerosites 0633 1203 15 001
Csuszasgétlo talp készitése 06331203 18001
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Egyedi labagy készitése 06331203 21 001
0633 12 Tépézér készitése 0633 12 03 24 001
D — Egyedi kaptakészités _ 06331203 27 001
cipkhoz Valgus vagy varus korrekcio 06 33 1203 30 001
Baranybor bélés 06 33 1203 33 001
Cip6 fej és szarlyukasztas 06331203 36 001
J-10 TTT egyedi méretvétel alapjan egyedileg | 06 12 03 06 03 001

készitett labortézisek diabeteses, neuropathias

06 ortopéd labra
c1p61§ és, J-15 egyedi méretvétel alapjan egyedileg 06 12 03 09 03 001
tartozékaik készitett labortézisek erésen deformalt ldbra

061203 J-11 Bayer rugé (cipdbe épitett) 06 1203 1503 001

tartozékok labortézisek a lab feszitéizomzatanak kisfoka

ortopéd bénuldsara

cip6khoz Thermoplast betét 06 12 03 18 18 001
S 25 anatomiai betét 061203 18 18 002
Starflex-Globus thermoplastikus betét 0612 03 18 18 003
Szendvics szerkezet( sajka 06 12 03 18 18 004
Muanyag sajka 06 1203 18 18 005
Aktiv junior sajkabetét 06 12 03 18 18 007

A gyart6 neve (Name of manufacturer): Betét-Top Gyogyaszati Segédeszkoz Gyarto
Forgalmazo Kft. (Betét-Top Kft.)

A gyart6 székhelye (Address of manufacturer): 1077 Budapest, Kiraly utca 89.

A gyarto telephelye (Address of manufacturer premises): 2141 Nagytarcsa, Szilas u. 2

A gyarté kodja (Code of manufacturer): HU/13684561-2-42

A nyilvantartasba vételt a Betét-Top Kft. azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az
eszkdz(6k) az MDR hatalya alé tartozo orvostechnikai eszkdz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok
alapjan a nyilvantartasba vételi kérelemnek eleget tett annak egyidejii hangsulyozasaval, hogy nem
vizsgal minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartdsba 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 accepling this registration, OGYEI
furthermore states that it does not examine each individual notification, therefore is not able to
endorse these determinations. This letter neither represents any form of accreditation or approval
of the Authority.

Jelen hatosagi bizonyitvany kidllitasa az MDR 21. cikkében foglaltak és az orvostechnikai
eszkdzokrdl sz616 4/2009 (111.18.) EiiM rendelet 17. § alapjan valamint az altaldnos kozigazgatasi
rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire
figyelemmel tortént. Az OGYEI hatosagi kijelolését az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-
egészségligyi Intézetrdl sz616 28/2015. (II. 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 (I11.18.) 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 (1. 25) to exercise official authority.
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A fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kizigazgatasi per
inditasara vonatkozo lehet6séget 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 kiaddsaval egyidejiileg a 19434/2021. szamu nyilvantartasba vételi igazolas érvényét
veszitette.

At the same time as the current certificate is issued, 19434/2021. it has been expired. The number is
no longer valid.

Kelt, Budapesten /elektronikus idobélyvegzo-szerint/

Kiadmanyozza:
Fdosztalyvezetd
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