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3./ Minőség: A gyártó kijelenti, hogy a rendelésre készült kiszolgált gyógyászati segédeszközök megfelelnek az MDR I. 
mellékletében található biztonságosságra és teljesítőképességre vonatkozó követelményeknek. Az MDR XIII. melléklet 2. 
pontja szerint a cég rendelkezik olyan dokumentációval, amely tartalmazza az eszköz tervezésének, gyártásának, 
teljesítőképességi jellemzőinek, elvárható teljesítőképességi jellemzőinek megértéséhez szükséges adatokat. 
Emellett a Betét-Top Kft. megfelel az, orvostechnikai eszközökről szóló 745/2017. EU rendelet XIII. számú mellékletében 
előírt követelményeknek, továbbá a gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási támogatásba történő befogadásáról, 
támogatással történő rendeléséről, forgalmazásáról, javításáról és kölcsönzéséről szóló 14/2007. (III. 14.) EüM rendelet 
eszközök gyártására és kiszolgálására vonatkozó követelményekről szóló 16. mellékletében felsorolt, meghatározott 
követelmények teljesítését, az egyedi méretvétel alapján, rendelésre készített ortopéd cipő orvostechniaki eszközök 
vonatkozásában. 
            OGYÉI határozat száma: OGYÉI/44987-6/2018 és OGYÉI/6821-4/2022.

és tartozékaik

thermoplasztikus betétek
J-10TTT típusú lábortézis, J-11 Cipőbe épített Bayer rugó, J-15 típusú lábortézis


