Fajta és mennyiség szerint meghatarozott dolog hataridés adasvétele
mely 1étrejott egyrészrol a

Szent Rékus Kérhaz és Intézményei (1085 Budapest, Gyulai Pal v, 2.)
Képviseli: Dr. Gobol Zsolt féigazgatd

Adészam: 15395797-2-42

Bankszdmlaszam: 10023002-00317674-00000000

a tovabbiakban: Vevd
masrészrd] alaz

Medicontur Orvostechnikai Kft, (2072 Zsambék, Herceghalmi 0t 1.)
Képviseli: Dr. E16 Gabor cégvezetd
Cégjegyzékszam: 13-09-060398
Cégbirdsag: Budapest Kérnyéki Torvényszék Cégbirosaga
Adészam: 10253993-2-13
Statisztikai szamjel: 10253993-3250-113-13
Szamlaszam: Budapest Bank Zrt. 10103623-32590700-01003002
a tovabbiakban: Eladé kozott az alabbi feltételek szerint:

L PREAMBULUM

A Vevd Ajanlatkérdként, a kdzbeszerzésekrdl szol6 2015, évi CXLIIL. torvény (a tovdabbiakban Kbt.)
alapjan unios eljarasrendben nyilt kozbeszerzési eljarast bonyolitott le ,,szemészefi miilencsék
injektorral, valamint szemsebészeti anyagok beszerzése konszigndcids raktir biztositdsdval”
targyaban.

Elad6 az 1. szami rész vonatkozasaban (Hidrofob akrildt alapanyagii aszférikus dupla C haptikdji
egylestii miilencse) a kbzbeszerzeEsi eljaras nyertes ajanlattevije.

A szerzddéses feladatok részletes tarlalmat az ajanlati felhivas, az egyéb kézbeszerzési dokumentum, az
ajanlatkérd altal az ajanlattételi szakaszban adott kiegészité informaciok, és az Eladé — mint nyertes
ajanlattevoként szerz6d6 fél — altal ezek alapjan benyujtott és Vevd — mint Ajanlatkéréként szerzddéd £él
— altal elfogadoit ajanlata hatdrozzak meg,

Eladd, mint nyertes ajanlattevoként szerzédo fél ajanlatanak a kdzbeszerzési eljaras soran értékelés ala
esh elemeit a jelen szerzodés 1. szdmu melléklete (felolvasolap), a részletes ajanlatat a 2. szamu

melléklet (részletes ajanlat) a fobb miszaki paramétereket a 3. szami melléklet (megajanlott miiszaki
lefras) tartalmazza,

A fentiek alapjan felek az alabbi szerzddést kotik:

1. ASZERZODES TARGYA

1.1.  Vev6 megrendeli, Elado elvéllalja Vevo telephelyére torténo, a Vevo altal kibocsatando egyedi
megrendelésekben meghatarozott targyu és mennyiségii termékek jévébeni szolgaltatasat.

1.2. Az Elad6 kotelezettséget vallal arra, hogy az arukat a Vevd Altal elfogadott ajanlataban
meghatérozoft mindségben Vevivel egyeztetett kezd6 arukészletét a Vevonél létesitett lkonszignicios
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raktarba (1085 Budapest, Stahly u. 7.) helyezi el és a szerz8dés id6tartama alait biztositja a
folyamatos feltGltését a 2. szami mellékletben meghatérozott teljes szerzddéses mennyiség, legfeljebb
azonban az ajanlati felhivasban meghatérozottak szerint a szerzddéses mennyiség +30 %-o0s mennyiségi
eltérésének erejéig.

A rakfarkészletet képezd szemlencsék é€s injektorok a raktarban torténd tarolasuk alatt, azok
felhasznalasig az elado tulajdonat képezik. A konszignacids raktarat a vev6 miikGdieti és 6 biztositja a
kezel6 személyzetet hozza. A kezeloszemélyzetnek dioptriaismerettel kell rendelkeznie, mas killénleges
szaktudast a tevékenység nem igényel.

Az 1. szdmu rész tekintetében minimum 400 db-ot szitkséges minimum készletként raktaron tartani.

A szerzOdés megsziinésekor az eladd széllitolevelet allit ki és a megmaradt szemlencséket sajat
koéltségén elszallitatja. A szallitolevél a szemlencséket gyari szam szerint tartalmazza, az injektorokat

tipusonként Gsszesen darabszammal. Ezt kovetden a szallitdlevél alapjan a vevé kivezeti a
nyilvantartasbol az elszallitott anyagokat.

1.3.  Vevd az arukat kizdrolag sajat céljaira hasznalhatja fel, annak kis-, vagy nagykereskedelmi
tovabbértékesitésére nem jogosult.

1.4. A szallitdsra keriild termékeknek meg kell felelnie a 4/2009, (I11. 17.) EiM rendeletben illetve a
93/42/EGK orvosi eszkozokre vonatkozoé irdnyelvben meghatarozott alapkovetelményeknek.

2. SZERZODESES ELLENERTEK

2.1. A jelen szerz0dés alapjan szolgéltatott aruk ellenértékét a szerzddés 2. szdmu melléklete
tartalmazza. Az éarak a Vevd székhelyére leszallitva DDP (Delivered duty paid / leszéllitva
vamfizetéssel), és fuvareszkozrol a Vevonél 1étrehozott konszignacios raktarba lerakva értend6k. Ennek
megfeleléen az éarak az Elado éaltal jelen szerzddés alapjan teljesitendd valamennyi szolgaltatas
ellenértékét tartalmazzak, igy ezeken tilmenden az Eladé semmilyen jogcimen nem jogosult a Vev6tol
tovabbi dij- vagy koltségtérités igénylésére.

A szerzOdés teljes mennyisége a kozbeszerzési eljaras eljarast megindité ajanlati felhivasaban keriilt
meghatarozasra.

2.2. A fenti arak a jelen szerz6dés hatalya alatt koétotinek tekintenddk, azok moédositasara a felek
frasos megallapodasa alapjan, és kizarolag a Kbt.-ben meghatarozott feltételek betartasaval keriilhet sor.

3. FIZETESI FELTETELEK

3.1.  Vevd a jelen szerzodés alapjan a rendelkezésére bocsatott raktarkészletbol kivett és felhasznait
aruk ellenértékét, a jelen szerzodés 6.4. pontjdban rdgzitettck szerint havonta megkiildétt jelentések
alapjan, a teljesitést kdvetéen a Ptk. 6:130. § (1)-(2) bekezdésében foglalt eldirasok szerint, figyelembe
véve a Kbt. 135. § (1), (5)-(6) bekezdéseiben foglalt eldirdsokat, szabdlyosan kidllitott szamla ellenében
Atutalassal egyenliti ki az Elado jelen szerzddés els6 lapjan megadott bankszamiajara.

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997, évi LXXXIIL torvény 9/A. §-a értelmében a
finanszirozott egészségiigyi szolgaltatok és a 30. § (2) bekezdése szerinti szerzédéssel rendelkez
szolgaltatok vonatkozasaban a pénztartozas teljesitésére nyitva allo idotartam a Polgari Térvénykdnyvrol
sz016 2013, évi V. torvény (a tovabbiakban Ptk.) 6:130. § (1) és (2) bekezdésében meghatirozott
idotartamt6l eltérben 60 nap. Fizetési hatarido: a szdmla az ajanlatkéroként szerz6dd fél altali
kézhezvételének napjat kivetd 60 napon belill.

A kifizetésnél az ad6zés rendjérdl szol6 2003. évi XCII. torvény 36/A. § is alkalmazando.



3.2, Afizetés abban az id6pontban szamit teljesitettnek, amikor Elad6 szamldjan a kifizetett dsszeg az
Elad6 bankja 4ltal jovairasra keriilt.

33, Vevd késedelmes fizetése esetén Felek a Ptk. 6:48. § (1) bekezdésben foglaltak alapjan jarnak el.

3.4. Elad6 a Kbt. 136. § (1) bekezdés a) pontja alapjan kételezeitséget vallal arra, hogy nem fizet,
illetve szémol el a jelen szerzédés teljesitésével dsszefiiggésben olyan koliségeket, melyek a Kbt. 62, §
(1) bekezdés k) pont ka)-kb) alpontja szerinti feltételeknek nem megfeleld tarsasag tekintetében
meriilnek fel, és melyek Eladé adékoteles jovedelmének csokkentésére alkalmasak, valamint, hogy a
szerzddés teljesitésének teljes iddtartama alatt tulajdonosi szerkezetét a Vevd szamara megismerhetdvé
- teszi, és a Kbt. 143. § (3) bekezdés a) és b) pontja szerinti ligyletekrdl a Vevét haladéktalanul értesiti.

4. KOTBER, KARTERITES:

4.1.  Eladé pénz fizetésére kotelezi magat arra az esetre, ha olyan okbél, amelyért felelds, megszegi a

szerzbdést (Ptk. 6:186. § (1) bekezdés). Eladot késedelmes teljesitése esetén ktbérfizetési kotelezettség
terheli.

4.2,  Késedelmes teljesitésnek mindsiil a jelen szerz6dés 1.1. pontjdban hivatkozott megrendelésekben
meghatarozott idépontokat meghaladé id6pontban leszallitott termék.

Amennyiben az Eladé elmulasztia a szerzédésben véllait kotelezettségeinck teljesitését a vallalt
hataridén (hatariddkon) belil, gy Vevb a kotbér mellett érvényesitheti a kotbért meghaladd karat.
Késedelmes teljesités esetén a kotbér mértéke az eredményteleniil eltelt teljesitési hataridét kovetd
minden késedelmesen eltelt munkanap utdn a le nem szillitott dru  netté  szerzédéses
aranak/Gsszértékének 1%-a. A fizetend6 késedelmi kétbér mértékének felsd hatara 30 munkanapi kétbér
mérték lehet.

Vev6 a kotbér mellett érvényesitheti a kétbért meghaladé karat az Elad6val szemben.

Amennyiben jelen szerzodés teljesitése sordn barmikor az Eladé szamara olyan kérillmény all el6, amely
akadalyozza az idében torténd teljesitést, tigy Eladonak elSzetesen értesitenie kell frasban Vevét a
késedelem tényérdl, annak varhaté elhtizodésardl és okairdl, tovabba a szallitds varhaté idépontjarol.

4.3.  Eladonak a termék leszallitasat jelen szerzddésben meghatarozott mindségben kell elvégeznie.
4.4. Eladd késedelmes teljesités esetén teljes kirii kartéritési feleldsséggel tartozik.

5. MULASZTAS, MEGHIUSULAS MIATTI SZERZODIESFELMONDAS:

5.1. A teljesités megtagadasa esetén, vagy ha Vev( a szerzdéstdl Eladé szerzédésszegh magatartasa
miatt elall, Eladét meghitisulasi kétbérfizetési kitelezettség terheli,

Meghiisulasi katbér:

Ha a teljesités lehetetlenné valt, a szerz6dés megsziinik.

A teljesités lehetetlenné valasardl tudomést szerzd fél késedelem nélkiil koteles errdl a masik felet
értesiteni. Az értesités elmulasztasabol eredd kart a mulaszto fél kételes megtériteni.

Felelgsség a lehetetlenné vdldsért

(1) Ha a teljesités lehetetlenné valasaért egyik fél sem felelds, a szerz6dés megsziinésének idépontjat
megeldz6en nydjtott szolgaltatds pénzbeli ellenértékét meg kell tériteni. Ha a maér teljesitett pénzbeli
szolgaltatasnak megfeleld ellenszolgaltatast a masik fél nem teljesitette, a pénzbeni szolgaltatas
visszajar,

(2) Ha a teljesités lehetetlenné valasaért az egyik fél felelos, a masik fél szabadul a szerz6désbol ered6
teljesitési ktelezettsége aldl a szerzodésszegéssel okozott karanak megtéritését kivetelheti.
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(3) Ha a teljesités lehetetlenné valasaért mindkét fél felelds, a szerzdédés megsziinik, és a felek a
lehetetlenné valasbol eredd karukat a kdzrehatas ardnyéaban kovetelhetik egymastél.

A teljesités megtagadasa vagy az Eladé érdekkorében felmeriilt lehetetleniilés esetén, tovabba ha Vevé a
szerz0déstdl Eladé szerzddésszegd magatartasa miatt eldll, vagy azt felmondja, Eladot meghiGsulési
kotbérfizetési kotelezettség terheli. A meghiusulasi kétbér mértéke a szerzddés teljes mennyiségébol
hatralévo szerz6déses mennyiség nettd Gsszértékének 30%-a.

Elad6 kotbér fizetési kotelezettsége nem érinti a Vevo azon jogét, hogy a szerz6désszegéssel okozott és
a kotbért meghalad6 karanak megtéritését kovetelje Eladotol.

5.2.  Vevo Eladé silyos szerzodésszegh magatartasa esetén - kitbér és kartéritési igény érvényesitésén
tal - jogosult jelen szerzddéstél egyoldald nyilatkozattal, irdsos formaban elallni, vagy azt felmondani.

Elado részérol stlyos szerzddésszegésnek mindsiil:
¢ Amennyiben Vevo a késedelmes teljesitésre vonatkozd kdtbérmérték maximumat dsszességében
hdromnal t6bb alkalommal érvényesitette Elad6val szemben;
* Amennyiben Elad6 a teljesitést megtagadja;
* Egyéb olyan stlyos szerzddésszegés esetén, ha a szerzddés teljesitésével kapcsolatban Vevé

irasbeli felszolitast alkalmazott és Elado a szerzddésszegh magatartdsan 15 napon beliil nem
valtoztatott.

5.3,  Vevo a Kbt. 143. § (3) bekezdés elbirdsa alapjan jogosult és egyben kételes a szerz8dést irasban
felmondani — ha szilkséges olyan hatdridével, amely lehetévé teszi, hogy a szerzédéssel érintett feladata
ellatasarsl gondoskodni tudjon - ha:
a) Eladéban kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladé tulajdoni részesedést szerez valamely
olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes szervezet, amely tekintetében fennall a
62. § (1) bekezdés k) pont alpontjaiban meghatdrozott feltételek valamelyike.
b) Elado kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladé tulajdoni részesedést szerez valamely
olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes szervezetben, amely tekintetében
fennall a 62. § (1) bekezdés k) pont alpontjaiban meghatarozott feltételek valamelyike.

54. Az 5.3 pont szerinti felmondas esetén Eladé a szerz8dés megsziinésc eldtt mar teljesitett szallitas
szerz6désszer( pénzbeli ellenériékére jogosult.

6. SZALLITASI FELTETELEK ES HATARIDOK

6.1. Eladd kotelezettséget vallal arra, hogy amennyiben a Vevd konszigniciés raktar feltliésére
vonatkozé igényt killd havonta az Elado felé, ugy azt az igény megkiildésétol szamitott S munkanapon
beliil teljesiti.

Amennyiben a Vev6 valamely aru(k) tekintetében - a havi feltdltést megeldzden - siirgGs szilksége
keletkezik, joposult ezen mennyiségre a havi feltdltést megelézben is eseti konszignciés raktar
feltdltésére vonatkozdé igényt killdeni az Elado felé. Siirgds sziikség all fenn, ha a betegellatas
zavartalansaganak biztositisa érdekében megnovekedett miitétszamra kell, hogy sor keriiljon. A Vevd
altal kaldott eseti konszignacids raktar feltltésére vonatkozé igényeknek drucikkenként tartalmazniuk
kell a megrendelt mennyiséget ¢€s a szallitas Vevd alial kért pontos id6épontjat. Az Eladé altal vallalt
maximalis szallitasi hataridé a Vevd altal jelzett siirgds szitkség esetén 48 ora.

6.2. A konszignicios raktirban clhelyezett &ruk tekintetében a raktirozasi koltsépek terhe és a
karveszély az aruk atvételekor atszall Vevore. Vevd koteles a konszignacios készletet jo gazda modjara

kezelni €s a tdle elvarhatdé moédon megdvni a sériiléstdl, illetve elpusztulastol.

6.3. Amennyiben a kivételezett anyagok kicsomagolasa vagy felhasznalasa soran Vevd hidnyt vagy
hib4t észlel, errdl a tényrdl az Eladot értesiti.
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6.4. Vevé a kivételezett aruk folyamatos feljegyzésével jelentést készit, amelynek 1 példanyat
havonta utélag a targyhénapot kdveté hénap 5. napjaig koteles az Eladé részére megkilldeni. Vevo a

jelentés masodpéldanyat magéanal tartja, ¢s az esetlegesen felmeriilé egyeztetések érdekében a szerzédés
lejartaig megbrzi.

6.5. Eladd jogosult elézetes bejelentést kivetben — a Vev6nél folyd munka indokolatlan zavarasa
nélkiil — ellendrizni a konszignacios raktarkészlet mindenkori éllapotat, illeive a Vevd altal tdrténé

kezelését. Eltérés felmeriilése esetén az Eladonak jogaban &ll a Vevdtdl kozos leltdrozas elvégzését
kérni, évente legfeljebb két alkalommal

6.6. Az Eladé a konszignicios raktar feltSltésére, illetve az eseti megrendelések beszallitasara
munkanapokon 7.00 6ratél 14.00 éraig, pénteken 13.00 ordig jogosult,

6.7. A fentiekidl eltérd idopontban torténd szallitisra Eladé csak Vevd elézetes jovahagydsa esetén
jogosult.

6.8. Az eseti megrendeléseknek tartalmazniuk kell a Vevd nevét, a szillitasi cimet, a rendelt termék
pontos megnevezését, netid egységarat, mennyiségeét, mennyiségi egységét, a megrendelni kivant termék
mennyiségét €s a mennyiségi egységet.

A rendeléseket az alabbi cimre kell megkiildeni telefax, levél, e-mail Gtjan:

(Ajanlati elélapon megadott)

6.9. Az eseti megrendelés alapjan hataridében teljesitett szallitdist a Vevd megbizottia a
szallitélevélen leigazolja, a szamla atadasa a széllitdssal egyidejiileg torténik. Az dru atvételére és az
atvétel igazolasara Vevd részérdl jogosultak: Bliznik Maté Gergd gazdasagi-ellatasi osztalyvezetd; Patko
Tiinde anyaggazdalkodd; Derjan Zoltan anyaggazdalkodo, Hidi Katalin raktaros; Seress Gabor raktaros.

7. CSOMAGOLAS

7.1. Az Flado a konszignacios raktarba, illetve Vevo eseti megrendelései alapjan a telephelyére
leszallitand6 arut az allaganak és jellegének megfeleld modon, a szallitds és a tarolds soran az aru
¢pségének teljes megdrzését biztositdé csomagolasban széllitja le. A csomagoldson a csomagban 1évd
arut és kiszerelését, valamint az azon beliilli arumennyisség pontos megjeltlésével, tovabba a
szavatossagi lejaratot jol lathatoéan kell feltlintetni.

8. AZ ARU ATVETELE, MENNYISEGI, MINOSEGI KIFOGASOK

8.1. Az aru atvételekor a leszallitott aru mennyiségét - a 6.9. pontban felsorolt - az dru Atvételére
jogosult személy Eladé jeleniétében darabszammal ellendrzi. Az aru atvételének tényét Vevd a
szallitolevélre és/vagy szamlara feljegyzi. Az &tvétel sorain Vevé a mennyiségi kifogasokat
dokumentalja. Amennyiben a leszéllitott 4ru mennyiségi hidnyos, Ggy Eladé kételes a hianyzo

mennyiséget 2 munkanapon beliil pétolni. Ezt meghaladéan, a késedelem idejére Vevd a 4.2. pont
szerinti késedelmi kétbérigényét érvényesitheti.

9. SZAVATOSSAG

9.1. Eladé a jelen szerzédés alapjin a konszignacios raktirban elhelyezett vagy eseti megrendelés
alapjan leszallitott druk felhasznalhatésdgara a rajtuk feltiintetett lejarati idén beliil szavatossagot villal.
A lejarati id6 nem lehet kevesebb 12 hénapnal. Eladd kotelezettséget vallal, hogy a fel nem hasznalt és
lejart szavatossagl arut eldzetesen leegyeztetett és a Vevo éltal elfogadott idépontban dijmentesen
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10. ENGEDELYEK

10.1. Elad6 nyilatkozik, hogy a jelen szerzdésben foglalt tevékenységhez sziikséges valamennyi
engedéllyel rendelkezik, melyet a szerzodés hatélya alatt is fenntart.

10.2, Amennyiben barmely éru tekintetében az eldirt engedélyeket visszavonjdk, az d4ru
forgalmazasanak lehetdségét felfiggesztik vagy megsziintetik, Eladé koteles e koérillményrdl Vevit
haladéktalanul értesiteni. Eladé kételes ezen koriilmények miatt fel nem hasznélhaté arukészletet harom
munkanapon belill dijmentesen visszaszallitani, Vevdvel t8rtént elézetes egyeztetés utan.

11. KAPCSOLATTARTAS

11.1.  Vevd részérdl: Bliznik Maté Gergd, gazdasagi-ellatasi osztalyvezeid
Telefonszam: +36-1-235-6530

Fax: +36-1-266-2768

E-mail: anyaggazd@rokus.hu

11.2. Eladé részérél: Dr. E16 Gabor cégvezetd
Telefonszam: +36/1 214 2033

Fax: +36/1 214 2026

E-mail: tender@medicontur.hu

Fenti személyek jogosultsiga a szerz6dés madositasara, megsziintetésére nem terjed ki.

Amennyiben a fent megjeldlt személyek vonatkozasaban véltozas all be, err6l a tényrdl felek egymast
irasban értesitik.

12. HATALYBA LEPES:

Felek jelen szerzdést a hatalyba Iépésének napjatél kezd6dden 12 hénap iddtartamra kotik.

Jelen szerz6dés a felek altali alairds napjan 1ép hatdlyba. Vevé a jelen szerzddés hatélyba I1épése sordn a
kozbeszerzésck kozponti ellendrzésérdl és engedélyezésérdl szol6 320/2015. (X. 30.) Korm, rendelet 13. §-
ban foglaltak figyelembevételével jar el.

13. EGYEB FELTETELEK:
13.1. A szerz6dés médositasara a Kbt, 141. §-ban foglaltak betartasaval keriilhet sor.

13.2. Minden, a jelen szerzddés keretében a felek altal egymasnak kiildott értesitésnek irott formaban
(ajanlott levélben, telefaxon, e-mailben) kell tdrténnie.
Ezen értesitések hatalya a cimzett altali atvételkor, illetve neki torténd kézbesitéskor 4ll be azzal, hogy

az ajanlott levélként kikiildétt nyilatkozatot a felek a feladastél szémitott 5. napon kézbesiteitnek
tekintik.

13.3. A Kbt. 136. § (2) bekezdése szerint a kiilféldi addilletdségli nyertes ajanlattevd koteles a
szerzOdéshez arra vonatkozé meghatalmazast csatolni, hogy az illetésége szerinti adéhatosagiol a

magyar addhatésag kozvetleniil beszerezhet a nyertes ajanlattevore vonatkozo adatokat az orszagok
kozotti jogsegély igénybevétele nélkiil.

13.4. A jelen szerzédésben foglalt rendelkezések sulyos megszegése esetén - amennyiben a felek a
szerzbdésszegés megitélésének tekintetében 30 napon beliil tArgyaldsos Gton nem tudnak megegyezni - a
sérelmet szenvedd fél jogosult a masik félhez intézett irdsos nyilatkozattal a szerzédést azonnali

hatéllyal felmondani, és a szerz8désszegés jogkdvetkezményeit érvényesiteni.
W Lz



13.5. A Vevd a szerzddés azonnali hatdlyd felmondésara jogosult tovabba, ha feliigyeleti szervének
dontése vagy jogszabalyi rendelkezés alapjan sorra keriild miik6dési szervezetének atalakitasara
tekintettel a szerz8dés teljesitése lényeges, jogos gazdasagi érdekét sértené, vagy lehetetlenné tenné.

13.6. Jelen szerz6dés az Allami Egészségiigyi Ellaté Kozpont — mint a Vevd tulajdonosi képviseletét
ellaté szervezet — altat kiadott, a szerz6dés id6tartamat lerbviditd intézkedés hatdlyba l1épésével hatdlyat
veszti. A szerzddéses mennyiség megrendelésére vonatkozdéan Vevd idSaranyosan vallal kitelezettséget.

13.7. Tekintettel arra, hogy a beszerzés tirgya kézpontosifott — orszagos, regiondlis —, illetve fenntartd
altal, vagy a fenntartd megbizisabol inditott kézos kozbeszerzési eljarasba is bevonasra keriilhet, ezért
Veve a kovetkezd bontofeltételt koti ki: Vevd szerzodéses kotelezettséget kizardlag a Polgari
Torvénykonyvrol szold 2013, évi V. torvény 6:116. § (2) bekezdése szerinti, arra vonatkozo bontd
feltétellel vallal, hogy amennyiben a beszerzés targyara vonatkozdan a kozpontositott kozbeszerzési
rendszerben, dsszevont kozbeszerzési eljarasban, vagy a fenntarté altal, vagy a fenntartdé megbizasabol
inditott kozos kdzbeszerzési eljaras keretében keretmegallapodas vagy szerzddés keriil megkotésre, a
kézpontositott, kézds vagy Osszevont kdzbeszerzés rendszerében kell a beszerzést megvaldsitania,
Vevonek ebb6l semmilyen hatranyos kivetkezménye nem szdrmazhat. A szerzédés azon részében vagy
teljes egészében hatdlyat veszti abban az esetben, ha kdzpontositott, kbzos vagy dsszevont kdzbeszerzési

eljaras eredményeként a jelen szerzbdés targyat részben vagy egészben érintden szerzodéskitésre keriil
SOr.

13.8. Vevo a Kbt. 143. § (2) bekezdés elbirasa alapjan koteles a szerzédést felmondani, vagy — a Ptk.-
ban foglaltak szerint — attol elallni, ha a szerz6dés megkotését kivetten jut tudomasdra, hogy Elado

tekintetében a kozbeszerzési eljards soran kizaré ok allt fenn, és ezért ki kellett volna zarni a
kézbeszerzési eljarasbol.

13.9. Vevd a szerz8dést felmondhatja, vagy — a Ptk.-ban foglaltak szerint — a szerzddéstdl elallhat a
Kbt. 143. § (1) bekezdés a)-c) pontjaban foglalt esetekben.

13.10. A jelen szerzddésbol ered6 jogvitdkat a szerzod6 felek megkisériik békés uton rendezni.

13.11. Eladé iigyvezetoje/képviselGje nyilatkozik, hogy — az allamhaztartasrél szolo 2011, évi CXCV.
torvény 41. § (6) bekezdése, valamint a nemzeti vagyonrdl sz616 2011, évi CXCVI. t6rvény 3. § 1. b)
pontja alapjan — az altala képviselt tarsasag atlathaté szervezetnek mindsiil.

13.12. Eladé tigyvezetdje/képviseldje nyilatkozik, hogy az adézas rendjérdl szolé 2003. évi XCII,
torvény szerint nincs kbztartozésa.

13.13. A jelen szerzodésben nem szabalyozoft kérdések tekintetében a Ptk. és a vonatkozd jogszabélyok
rendelkezései az iranyadok.

Szerzodo felek jelen 7 folytatélagosan sorszamozott oldalbdl allé szerzodést - mely 4 eredeti egymassal
megegyezé példanyban késziilt - elolvastdk, az abban foglaltakat megértették, és mint {igyleti
akaratukkal mindenben megegyezﬁt alulirott helyen ¢s id6ben jévahagydlag aléirtak.

Budapest, 2018, jonius ,, ,
~—Flado

me{@rTvR
" ORVOSTECHNIKAL Kit

Penzu/%yg ellengegyzu

24 °HZ¢£ OG‘ 2.6,

Datum: .. Er




NYILATKOZAT

A szerzddés teljesitésében részt veviokrol

Alulirott Dr. £16 Gébor cégvezet, mint a Medicontur Orvostechnikai Kit, (székhely: 2072 Zsambék,
Herceghalmi 0t 1.) képviseldje, a kozbeszerzésekrdl sz616 2015. évi CXLIII t6rvény (tovabbiakban Kbt.)
138. § (3) bekezdése alapjan nyilatkozom, hogy a Medicontur Orvostechnikai Kft., mint a Szent Rékus
Kérhaz €s Intézmeényei (1085 Budapest, Gyulai Pal u. 2.) ajanlatkérd aital lefolytatott ,, R-10. Szemészeti
miilencsék injektorral, valamint szemsebészefi anyagok beszerzése konszigndcios raktdr biztositdsdval”
targyG kozbeszerzési eljards 1. szamu részének [Hidroféb akrilat alapanyagit aszférikus dupla C
haptikdjii egytestii miilencse] nyertes ajanlattevije, a szerzddés teljesitéséhez alvéllalkozdt nem vesz
igénybe.

Egyuttal nyilatkozom, hogy a szerzodés teljesitése soran, amennyiben alvallalkozé keriil bevonasra, az
ajanlatkérd (Vevd) éltal a kdzbeszerzési dokumentumban eldirtaknak megfleleléen, az ajanlati felhivas
feladasanak napjan hatalyos Kbt. 138. § (3) bekezdés figyelembevételével jarok el.

Budapest, 2018. junius ,,u‘:

MEAI{SHTUR
ORVOSTECHNIKA] KN

2. Dr. El6 Gébor
cépvezetd




MEDI@NTUR

MorScon i (rvicslechivial Kt - Pleirsliabi on 1, - 2002 Zsydad.

FELOLVASOLAP

Ajnlatkérd neve: Szent Rokus Kérhéz és Intézményei

Az ajéinlatkérd Altal az aktdhoz rendelt hivatkozasi szdm: R-10

A szerzGdés thrgya: Szemészeti millencsek injektorral, valamint
szemsebészeli anyagok beszerzése konszigndcios raklar biztositésaval

Alulirott, Dr, K16 Gdbor, a Medicontur Orvostechnikai Korlstolt
Feleldsségli Thrsasdg (mjanlattevd) képviselbjcként az aldbbink szerint

nyilatkozom ez ajénlattevs nevérél, cimér8l (székhelyérdl) és az ériékelési

szempontok vonatkozéséiban tett ajdnlatunkrél:

Ajénlnttevé neve: Medicontur Orvostechnikai Korlatolt Felelsségi
Térsasdg

Ajinlattevd székhelye: 2072 Zsambék, Herceghalmi Wit 1.

1, Ajanlati 4r / feljes mennyiség (ncttd
szdmit | HUF) 45.,798.480,-
__rész | (Opcibs mennyisépgel egyiitt)
2, Ajdnlati dr-/ teljes mennyiség (nettd
szami | HUT) -
rész, | (Opcids mennyiséggel egyiitt)
3, Ajanlati dr / teljes mennyiség (nettd
szami |} HUF) -
rész._ | (Opeiés mennyiséggel egyiiti)
4, Ajénlati dr / teljes mennyiség (netté
szimu | HUF)
rész_ | (Opciés mennyiséggel egyiite)
5, Ajdnlati 4r / teljes mennyiség (nettd
szami | HUF) =
rész | (Opcids mennyiséggel egyiitt)
6. Ajanlati 4r / teljes mennyiség (nettd
szdmi | HUF) ‘ 13.155.480,-
rész- | (Opcids mennyiséggel egyiitt)

Budapest, 2018, januir 31,

cégvezetd

Modiconlur
Grvostechwikai K(t,

Kbzpont : Gydrids - Export
Harceghalmil o §.
2072 Zsdmbék

Tal. 22.56 55 65
Fax: 2356 55 G

Kereskedsiml Iracla - Import
Cséyrae utea 13,
1123 Budapest

Tek- 1.214 2093
Fax: 1.214 20 28

inlk®nedicontur.ha
wwiw. medicontur,hu
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Mediconlur Orwisleclankd KA - Hcogiiahmd G .« 2072 Zabmirdh,

SZENT ROKUS KORHAZ £S INTEZMENYEI

BUDAPEST
Gyulai Pl v, 2.
1085

Kozbeszeryési eljdrds szama: 2017/8 250-526793, R-10

Azonosits: Szemészeti miitencsék injektorral

valamint szemsebészeti anyagok
Tirgy: RESZLETES AJANLAT

Tisztelt Ajanlatkérs !

Az Ondk altal megkiildott Ajanlati Dokumentéci6 alapjan a fenti

azonositoval megjelent ajénlati felhivisra a kbvetkez8 ajanlatot
tessziik;

Az Ajanlati Dokumentécidban szereplé feltételeket megismertiik és
elfogadtuk, a szllitasi szerz6dés tervezetben foglaltakat elfopadjuk.

Ajinlatunk a kivetkez8 termékekre szél:

Ajinlatunkat az 1. és 6. részekre tettiik.

1 és 6. részek: Tobb mint 50%-ban hazai terméknek mindsiild,
Medicontur gyartinany(, intraokularis lencsék, ill. viszkoelasztikus
anyagok a miiszaki tartalomban részletezett specifikiciéval szallitasa
az alabbi feltételekkel:

Ajanlatkéré részére a milencsékb8l konszigndoids raktirat
biztositunk a szerzédoit éves felhasznélas alapjan kb, 3-4 havi
mennyiségben. A konszigniciés raktdr feltoltése Ajanlatkérd
lejelentése és esetleges toviibbi megrendelése alapjén torténik.,

A konszignéci6s raktarbol tdrtént lencse- és egyéb segédanyag illetve
fogydanyag felhaszndlas lejelentése 2 hetente torténik, A fclhasznﬁlt
termékek a lejelentést kovetden potlasra keriilnek.

Szallitési hatdridd:

raktarrél két munkanapon, de maximum 72 éran belil.

A teljesités helye: Szent Rokus Koérhaz és Intézményei, 1085
Budapest, Gyulai PAl u. 2.

»

Madiconliy
Orvastechnikat Kit,

Kézpont - Qydrts - Export
Hercegialmt ay 1.
2072 ?sﬂmbék

Tel; 23565555
Fax: 23.66 55 56

Kereskedelm| iroda - Impert
Csbirsz wica 13,
1123 Budapast

Tek 12942030
Fax: 1,214 20 26

lei@madiconiuy bt
www.ediconlurha

@i

@
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Szallitmény leadésa a 1085 Budapest, Stahly u. 7. raktarban torténik.
Siirgdsségi igény esetén 24 6ran beldl, csere esetén 1 munkanapon belill villaljuk a
szallitast.

Ajénlatkérd megrendelése illetve lojelentése alapjan kiszllitisra kerils termékeket
szillitdlevélen adjuk at. A Kkiszéllitott termékek egyedi steril csomagoldssal
rendelkeznek, maximum 5 minimum egy évi lejérati szavatosségpal,

Felhasznalds kdzben sériilt illetve sterilithsdt vesztett lencséket - amennyiben ez
nem ajanlatkérd gondatlan magatartésabol cred - az éves felhasznalas 5%-ig
kicseréljiik,

A vételér szamlézésa a lejelentések alapjan havonta utélag térténik.

A termékek vételdra a mellékelt ArtAblazat szerint.

A termékek brutté vételira 27% AFA kulcesal keritl megaliapitasta

A nettd vételdrat legalibb a szerzidéskitéstfl szdmitott 24 honapig az arlablazat
szerinti vételaron tartjuk. |

Fizetés médja: Atutalassal, a szimla kézhezvételét kivetd 60 napon beliil.
Keésedelmes fizetés esetén a PTK szerinti kamatot szamitjuk fel

Garancidlis feltételek, j6tAlldsi kitelezettsépel:

Garancia: A garancia a termékek anyagéra, gyartasi megmunkalasara,
optikai és mijszaki tulajdonsAgaira és sterilitAséra vonatkozik.
Jotallas: A kiszéllftott termékeken feltiintetett szavatosségi id8 lejaratan

beliil, maximum 5 minimum 1 év.

Szavatossig: A gyartott lencsékre 30 év gyariéi szavatossigot vallalunk, Ezt
biztosftandd termékfelelésségi biztositassal rendelkeziink, mely
esetenként max, 2.500.000 EUR ‘értékben nyujt kArtéritést. .

Fenti' ajanlatunk a pélyézat mennyisépére vagy az Artablézat szerinti mennyiségekre
érvényes.

Az ajéinlat érvényessége: Az ajanlattételi hatarid§ lejartatél szamitott 90 nap.

Ajéanlatunk kedvez elbiralasdban bizva,
Tisztelettel:

Budapest, 2018. februar 1.
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3. szamd iratminta

AJANLATOT RESZLETEZO TABLAZAT

Ajénlatkérd neve: Szent Rokus Korhaz és Intézményei
Az ajdnlatkéré fltal az aktdhoz rendelt hivatkozssi szdm: R-10

A szerz8dés tArgya: Szemészeti millencsék injektorral, valamint szemsebészet anyagok beszerzése
konszignécids raktar biztositasaval

***Ajanlattevd neve/lizos ajanlattevs konzorcium** neve: Medicontur Orvostechnikai Kft
***Koztis ajénlattevk nevében eljfrni jogosult konzorciumvezets cég neve™*: (Kdrink kitolteni)

%% A fanlattevd

/kbzos

ajanlattevik

nevéhen

székhelye/lakohelyc**: 2072 Zsdimbek, Herceghalmi it 1.
***Kizis ajanlattevsi csoportiag/csoporttagol* neve, cime: (Keérjitk kitatien)

eljdrni

jogosult

konzorcinmvezetd

cég**

Alulirot Dr B8 Gabor (név), alaz Medicontur Orvostechnikai Kfi (ajinlattevd/kozos ajaniattevdk
nevében eljarni jogosult konzorciumvezetd cég**) képviseldjeként az alabbiak szerint adom meg - a
felolvasolap tartalinval dsszhangban - & nettd ajanlati ar részletezését, valamint a megajdnlott termék
gyartojat, tipusat:

Teljes

mennyiség Megnjanlott | Megaj4nlott
Rész ' (alapmennyiség netts nettd ar /
szhma Megnevezés Gyartéd Tipus + opciés egységar (I't teljes
\ / mennyiségi | mennyiség
mennyiség) cgység) (FD)
_ (darab) Eyscq
Hidrofdh akrilat
alapanyagi aszférikus 1.638
1. szdmd | dupla C haptikaji Medicont [1.260
rész, epyiestit miilencse ur Kfi 877FAB (alapmenuyiség) + 27.960.- 45.798.480,-
kbzepes torésmutatoval és 378 (opcit)]
kis aszfericitassal
Hidroféb akrilat
alapanyagi aszférikus L 176
2. szaimu | haptikdji egytestii (Kérjnk (Kérfitk [135 (Kérjnk (Kérjnk
rész miilencse nagy kitolteni)* | kitslteni)* | (alapmennyiség) + |  kittlteni)* kitblteni)*
torésmutatbval és nagy 41 (opcit)]
aszforicitassal
Hidroféb akrilat
alapanyagi aszférikus C 176
3. szamit | haptik&ji egytestii (Kérjitk (Kérjiik [135 (Kérjitk (Kérjith
rész. miilencse nagy kitolteni)* | kitolieni)* | (alapmennyiség) + |  kitolteni)* kitolteni)*
drésmutatéval és kis 41 (opcid)]
aszfericitassal
Hidrofob akrilat
alapanyagi aszférikus C
4, szaimn | haptikaju egytestii (Kérjiik (Kérjitk [ll'gﬁﬁ (Kérjtik (Kérjak
rész nTulencse kozepes kitolteni)* | kiiolteni)* (alapmennyiség) -+ kitolteni) * kitolteni)*
tbrésn?u.te{téval és nagy 41 (opcit))
aszfericitassal '




Suicus fixdciora is 35
S, szédmu | alkalmas hidroféb akrilat (Kérfitk (Kérjitk [27 (Kérjik (Kérjitk
rész, haromltestii miilencse kitolteni)* ( kitolteni)* (alapmennyiség) + | kitalteni)* kitolteni)*
nagy t6résmutatéval 8 {opeld)]
Intraocularisan 741
of / ; T A
hasznathaté 2%-os Medicont | Visco MC (570 4.780.- 3.541.980,-
methylcellulose- ur Kfi 25 i isdo) +
scbészoti oldal | (alapmennyiség)
szemse 171 (opeid))
6. szammi | Intraocularisan 1.105
rész hasznalhato natrium . . ‘
, \ Medicont | Visco Hi [850 p
h?rnluropat Eartalmu, nagy ur KAt 14 (alapmennyiség) + 8.700,- 9.613.500,-
viszkozitdsi TS
: . 255 (opcid))
Lgemscbészah oldat '
Ajtnlati Ar n 6, szAmh rész vonatkozasaban (nettd HUF/teljes mennyiség): | 13, 155,480,-

Kelt, Budapest, 2018.02.01.

* (a sorokal maradékialanul kérjiik kitolteni a meg
**(a mepfelelt kérjilk meghagyni, a nem me
**¥(kdz6s ajanlattéiel eseiében 3 kiizis
adni és kozés ajénlattevBk csoportjdnak

SrsLeyad 2] 3
Cégszeri alfiras

(Dr BI Gébor cégvezets).

ajanlolt rész vonatkozAsaban)
pfeleldt kéjilk kihizni vagy kitordini)
ajénlattevdk nevében eljdmi jogosult konzorchimveze(s cég nevét &s clmél imeg kell
valamennyi (agjél minden nyilatkozaton meg kell nevezni és cimét meg kell adni)

-
o Lt
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Modicontur (rsostech i it - Psreglulrs 611, - 2072 Zsimbsk

SZENT ROKUS KORHAZ, S INTEZMENYEX

BUDAPEST
Gyulai P4l u. 2.
1085

Kozheszerzési eljdrds szdma: 2017/8 250-526793, R-10

Azonosité: Szemészeti millencsék injekiorral

valamint szemsebészeti anyagok

AJANLAT
MUSZAKI TARTALOM

Alulirott Dr. El6 Gabor, mint 2 MEDICONTUR Orvostechnikai Kft.
(2072 Zshmbék, Herceghalmi 0t 1.) jegyzésére jogosult képviseldje
nyilatkozom a. Szent, Rékus Kérhiz és Intézményei felé ‘az ajanloft

termékek mifszaki adatir6l, cégiink gyértasi, min8ségi és értékesitési
helyzetérél,

SZEMESZETI MOLENCSE

1.) Iirtékesitési tevékenység

A 2016. év sorén a Medicontur Orvostechnikai Kft, 34.579 db
intraokuléris szemlenesét - tovabbiakban lencse - értékesitett hazai
felhasznalok r1észére. A lencséket 61 kérhiz illetve klinika
hasznélta fel.

A Medicontur lencsék 2016 évi exportja 434,524 db- volt. A 2017-
es adatok feldolgozasa még folyamatban van.

2) A lencsék szdrmazasi helye, felhasznélhatésdpa, miiszaki adatai
A Medicontur Kft Altal forgalmazott lencsék a cég Zshmbéki gyéaraban
késziilnek 1989 6ta. Cépiink az egészségilipyben. az els6k kozott
szerezte meg az ISO 9001 mindsitést, és termékiink hazinkban
legels6ként volt egészségiigyi CE mindsitett. A cég altal elB4llitott
intraokularis lencsék a szemészeti klinika sziméra felhasznalhatéak, a
sziikséges tanlisitvannyal rendelkeznek, az errél sz616 tanusitvAnyokat
mellékeljik. A lencsék t6bb, mint 80%-ban mindsiilnek hazai
terméknek.

Madlgoniur
Orvostechnikal K.

Kézpont - Qyditas - Exporl
Herceghahmi ol 1.
2072 Zsamhék

Tel; 23,56 6555
fax; 23.56 56 56

Kereskedelml iroda - Import
Csirsz ulea 13.
1123 Budapest

Tel 12142033
Fax. 1.214 20 26

kléitmediconlur, hut
wyry medicontur.w
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AO.

A lencsék kivitele és minSsége megfelel a Magyar Szabvény és az BEU Szabvany
rendelkezéseinek és a csatolt dokumenticiéban lefrt miiszaki paramétereknek.

A legfontosabb jellemzdk:

Széles dioptriatartomany -10,0D-t61 +45,0D kozott

Bioldgiailag magas kompatibilitash

A beiiltetést stabil haptikja révén jél birja

Altalénos lencse implantal6 eszkozzel - injektorral vagy csipesszel - beiiltethetd
Allandé, minimum 25 &ves optikai hatdst biztosit

Csomagoldsa kinnyen kezelhetd

AD, 1 rész: Hydrophob acrylat, aszférikus ,,C” haptikdjii egytestii miilencse
Alapanyag Egytestii (egy anyapbol késziilt) hydrophob Acryl lencse kotstt UV
sziirbvel (UV p-SEMTE), térésmutatéja 1,465, Abbe szama 57.

Az optikai Atméré 6,00 mm. Valaszthaté torers 0,0D és +35,0D kézott, 10-30 D
tartomanyban 0,5D lépésekben, egyebekben 1 D 1épésekben. A teljes 4tmérd 13,0 mm.
A két haptika (tAmaszté hurok) médositott ,C” formAju, a tokzsakban 178°-0s
érintkezési szoget biztosit. A lencse optikai felszine biconvex, aszférikus, abrerracié
mentes, koma optimalizalt és magasabb rendi aberracidkra kompenzlt.

A haptika optikai részhez viszonyitott hajlasa 0°, 1épcsds kialakitast. Az optika
kériil 360°-ban illetve a haptika keriiletén éles széllel késziilnek a lencsék.

A sterilizdlas médja Gazsteriliz4lé.

Minden lencséhez egyedileg kiilon egyszer haszndlatos steril injektort biztositunk.
Az injektorunkkal min. 2,2 mm-es seben injektalhat6 a lencse.

Az Osszehajthato lencséink un. ,sharp edge” éles széllel készitl, mely ezeken a
tipusokon 360°-ban, az optika és a haptika kézétt is biztositja a masodlagos
szirkehdlyog  kialakuldsa elleni mechanikai barriert.  Szabadalmaztatott
eljarasunknak kdszonhetden a lencsék 22 Dioptria feletti tartoményban egyforma
vastagsagban késziilnek, mely a lencsék implantacidjat jelentdsen megksnnyiti.

AD. 6, rész:

Intraoculdrisan hasznilhaté 2%-o0s methylcellulose szemsebészeti oldat

2,5 ml, steril iivegfecskenddbe tsliott 2% HPMC (Hydroxy-Propyl-
Methylcellulose) tartalmi steril szemészeti viszkoelasztikus anyag, alacsonyabb
viszkozitasti, kozepes elaszticitast. Molekulasily min. 85.000 Dalton, viszkozitas
min 5.000 mPas, ozmolaritdsa 265-300 mQsM, pH éitéke 6,8-7,6, szembe
fecskendezve viztiszta, atlatszosagot nem befolyasol.

Intraoculdrisan hasznélhaté nitrium hyaluronét tartalmi, napgy viszkozitssd
szemsebészeti oldat

1,4 ml, steril iivegfecskend6be toltéit 2% biofermentetiv hialuronsav tartalni
steril  szemészeti viszkoelasztikus anyag, magas viszKozitdsd, kodzepes
elaszticitasti. Molekulasaly min. 2.000,000 Dalton, viszkozit4s min 50.000 mPas,
ozmolaritisa 314 + 10 mOsM, pH értéke 7,2 + 0,4, szembe fecskendezve viztis ta,
atlatszosapgot nem befolyésol.

a



A termékek a hazankban és vilagszerte alkalmazott ECCE illetve
phacoemulsificatiés miitéti technika figyclembevételével keriiltek kifejlesztésre, az.
alkalmazott miitéti mepoldashoz felhasznalhatdak.

Az ajaniott termékre ISO 9001 mindsitéssel és CE jellel rendelkeziink.

Nyilatkozom, hogy a Medicontur altal gyértoft szemlencsék és viszkoelsztikus
anyagok szallitisa nem sérti harmadik £él szerz8i jogat, szabadalomhoz, védjegyhez,
ipari minta oltalomhoz fiz8d6 vagy bérmilyen mas iparjogvédelmi oltalmat élvezd
Jogat. Amennyiben bérmilyen harmadik személy az Ajaniatkér6vel szemben ilyen
alapon bérmilyen, igy killsnosen kartéritési igényt tAmaszt, ezért teljes mértékben
céglink helyt all.

Pontos egyéb paraméterek a mellékelt lencsekatalbgus szerint.

3.) A termékek kiszerelése, csomapoldsa, feldolgozAsi médja:

A lencsék és a viszkoelasztikus anyagok kettds (kiilsé és bels6) egyedi steril
csomagolasban keriilnek kiszAllitdsra, a csomapgolason kiviilrél feltiintetésre keriil
a lencse tipusa, rajza, dioptridja, ill. a viscoelsztikus anyag tipusa, a termékek
gyértasi szama és lejarati szavatossaga. A termékek csomagolésat a miit6ben steril
(aszeptikus) koriilmények kozott kell kibontani majd utina az eltivolitott
elsziirkiilt lencse helyére implantdlni, ill. a mellékelt kanula felhelyezésével
hasznélni.

4.) A vevészolgalat helyzete

Magyarorszhgi vevoszolgllatunk a kovetkez6 feladatokat I4tja el, ISO 9001-ben

foglaltak szerint.

- Tanécsadéssal segitjiik termékeink felhasznalhatésagat.

~ Elbsegitjiik, szervezzitk a termékeink felhasznaldsahoz sziikséges miitéti technikak
oktatasat, bemutatasat, '

- Biztositjuk a miitétek elvégzéséhez szitkséges technikai eszkozok beszerzését, a
szitkséges technikai eszkdz8kré! tanicsadéssal szolgalunk.

Vevoszolgdlatunk az orszagban 61 szemészeti osztdllyal és Klinikaval tartja a
kapcsolatot.

5.) A termék kiilindsen elényds mindségi jellemzéi, tulajdonsggai

A hazai gyértasu szemlencsék a vilag élvonalaba tartozé szemlencsegydrakkal azonos
mindségli LCIL gyartmanyd, UV abszorbert tartalmazé rugalinas PMMA-bOL illetve
Benz gyartmanyn hidrofil Acryl anyagb6l késziilnek.

A lencsék t6bb, mint 30 tipusban keriilnek gyartésra, melyeknél nemcsak az optikai és

.....

lencsék, tokba implantalhaté lencsék és specialis pl. szemsériilések esetén hasznalatos
scleralis fixatioval rdgzitheté lencsék is. Az egyéb implantitumok koziil

M.
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leglontosabbak a tokfeszit§ gyiir(ik, melyek részleges zonulolysisnél lehet8vé teszik a
miilencse tokba térténd implantalasat.

Cégiink  hidrofil acryl héfulsé csamnoki szemlencséi a masodlagos cataracia
kialakuldsa elleni legfrisscbb vizspalatok eredményei alapjan az optika és a
haptika koézott is éles szélt tartalmaznak,

Tisztelettel:
Budapest, 2018. februar 1.




MUSZAKI KOVETELMENYEK

(IRATMINTAKENT: MEGAJANLOTT MUSZAKI LEIRAS)
1. SZAMU RESZ

Ajfnlatkérs neve: Szent Rokus Kérhaz és Intézményei

Az ajanlatkérs dltal ax aktihoz rendelt hivatkozdsi szdm: R-10

A szerz6dés targya: Szemészeti miilencsek injektorral, valamint szemsebészeti anyagok beszerzése
konszignfcios rakiar bizlositashval

**Ajfnlatievd nove/kbzis ajinlattevéi konzorcium* neve: Medicontur Ovrvostechnikai Kfit
**Ajanlattevs nevében eljdrni Jogosult leonzorciumvezet§ cbg xieve™®: (Kérjnk kitoltent)

**Ajdninttev/ajanlatievék nevében eljdrni jogosult konzorciumveze(d cég* /székhelyellakéhelye*:
2072 Zsmbék, Herceghahni 4 1.

**Kozios ajAnlattevi csoporttng/csoporttagok® neve, cime: (Kérfuk kitolteni)

Alulirott Dr EI8 Gabor (év), alaz Medicontur Orvostecnikai Kft (ajénlattevd/kszss ajanlatievék nevében
eljrni jogosult konzorciumvezets cép*) képviselGjeként az aldbbiak szerint nyilatkozom és adom meg a
megajdnlott aru megajanlott miiszaki lefrdsat:

Hidrof6b akrilit alapanyngh aszférikus dupla C haptikaji egytestii miilencse kizepes
t8résmutatbval és kis aszfericitdssal
Miiszaki kivetelmény Megn_]:inlo%t
paramétex
Alapanyag: Hidrofob akrilat Hidrafob akrildt
Egytestii Igen egplestl}
o 4 , Aszférikus, aberréicio-mentes, koma- drikus, o
Optika kiképzés: seférikus, 1pti|~fmlizélte ;Ko uw{::.-‘gftz’:;:}a‘;’;;;ﬂgdfr
Teljes 8tmérd; Min. 13 mm 13,0 nim
Optika atméré; _Min. 6,0 mm 6,0 nn
Oplika tipusa: Biconvex biconvex
Eles &l 360°-ban: Igen 360°-ban éles szél
Optikai rész: UV sziirss Koton UV sziiré
LAb dilése; Max. 3° 0°
LA4b érintkezési szoge a tokban: Min. 170° 178° kontakt szog
Optika-14b hatér kiképzése: Lépcsds lépesds
»dupla C” jellegii haptika; Igen Dupla ,,C* haptika
Térésmutaté: Kézepes (nem nagyobb, mint 1,5) 1,465
Aszfericitas mértéke Kicsi (kisebb, mint -0,1) 0 aszfericitds
C o , Min. 0,0 D és +35,0 D kdzbtti tartomanyban )

Dioptria tartomény: (vagy ezt is maghban foglalé tartom flnyyban) 0-+33D tartomdnyban
Injektor biztositasa: Minden miilencs éh;f,e::]ax. 2,3 mm sebhez Igen, MedJet 2,2 injektor

Kelt, Budapest, 2018.02.01.

_-—

IR

o

gze alalras

(Dr El$ Gabor cégvezetd)

*(a megflelelst kérjik meghagyni, a nem megfelel81 kérjiik ki zni vagy Kitdrlni)

**(kbzds ajanlattétel esctében a kézés

jfnlattev6k nevében eljarni Jogosuli képviseld konzorcinmvezels cég nevét és cimél

meg kell adni ¢s a kéz6s ajanlaltevik csoporijinak valamennyi lagjdt minden nyilatkozaton meg kell nevezni és cimét meg kell

2/;?/5 7

adni)
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Forditis

SGS

EC tanusitvany Gyartdsi Min6éségbiztositasi Rendszer: Igazolas
HU14/7098

a Medicontur Orvostechnikai Kft.

irényitasi rendszerérél
H-2072 Zsémbék, Herceghalmi Gt 1., Magyarorszég

megdllapitasra ¢s igazolésra keriil, hogy megfelel az alibbi kivetelmény
el6irasainak

orvosi eszkizokrdl sz616 93/42/EEC sz. IrAnyelv

IL Fiiggelék (kivéve 4. szakasz)

A tanisitasi teriiletet a 2. oldalon részletezziik.

Bz az igazolds 2017. jilius 15-¢t61 2022, méjus 2-dig érvényes és az
. elbzetes feliilvizsgalatok szolgélnak ennek alapjaul,

Ujra feliilvizsgal6 audit 2020, majus 2-a cl6tt esedékes

20. kiadas 1997. majus 20-a 61a 4ll vizsgalat alatt

A tanisftviny alapjéul szolgalo6 jegyzOkonyv szdma HU164QYH
Hitelesitve:

Ll - <<olvashatatlan-aléirds>>

SGS UK Ltd., jegyzett testiileti szdm: 0120
202B Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA UK
T+44 (0) 1934 522917 £ +44 (0) 1934 522137 www.sgs.com

SGS CE 02 0315 M2

1 oldal a 2-b6l






SGS

EC tanisitvany Gyartasi Mindségbiztositasi Rendszer: Igazolas
HU14/7098

a Medicontur Orvostechnikai Kft.

irAnyitasi rendszerérol

megallapitisra és igazolasra keriil, hogy megfelel az al4bbi kivetelmény
elbirdsainak

orvosi eszkizokrdl s2616 93/42/EEC sz. Iranyelv
20. kiadas

IL Fiiggelék (4, szakasz szerint)

Steril PMMA lencsék és szemészeti implantdtumok,

Steril elasztikus hidrofil és hidroféb akril lencsék és szemészeti
implantiatumok,

Steril egyszer hasznalatos elasztikus lencse és szemészeti

implantatum injektorok,

Steril egyszer haszndlatos elasztikus lencse injektorok,

Szemészeti fethaszndldsra szdnt steril viszkoelasztikus oldatok,

Steril egyszer hasznalatos tokfeszit6 gyiiriivel elére toltott injektor kitek.

Telephelyek:
2072 Zsimbék, Tancsics u. 1.

1123 Budapest, Csérsz u. 13,
1124 Budapest, Tamasi Aron utca 38.

E tantsitvany a III. osztalyba sorolt orvosi eszk6zokén alapul, egy EC tervezésvizsgélati tantisitvany,
amely az IrAnyelv II. Fiiggelék (4. szakasz) kévetelményeinek megfelelden keriilt kiadésra.

2 oldal a 2-bél






Forditas

SGS

EC tantsitvany Gydrtisi Mindségbiztositasi Rendszer: Igazolas
HU14/7377

a Medicontur Orvostechnikai Kft.
irdnyitési rendszerérol
H-2072 Zsambék, Herceghalmi ut 1., Magyarorszag

megéllapitasra és igazoldsra keriil, hogy megfelel az alabbi kovetelmény
eldirasainak

ISO 9001:2008

A tanusitisi teriiletet a 2. oldalon részletezziik

A tanisilés terjedelmével és a 9001:2008 kovetelményeinek alkalmazhatéségaval kapcsolatos
tovébbi pontos(ifisok a szervezet konzulticidjén keresztiil érhetdk el,

Ez az igazolas 2017. 4prilis 21-ét61 2018. szeptember 15-&ig érvényes, és
az elbzetes feliilvizsgalatok szolgalnak ennck alapjéul.

Ujraminésités esedékes

Kiadés: 3. tamisitva: 2014. oktéber 6.

A tanusitvany t6bb telephelyre érvényes,
A telephelyek adatait a tandstvény kdvetkezé oldalain részletezziik.

Jovéahagyta:

(olvashatatlan aldirds)

SGS United Kingdom Ltd,
Rossmore Business Park Eliesmere Port Cheshire CH65 3EN UK
T+44 (0) 151 350-6666 { +44 (0) 151 350-6600 www.sgs.com

IAF SGS 9001 2008 0117 M2

1 oldal a 2-b6l






SGS

EC tanisitvany Gyartasi Minbségbiztositasi Rendszer: Igazolds
HU14/7377

Medicontur Orvostechnikai Kft.
ISO 9001:2008

Kiadis: 3.
Tanmisitési teriilet részletezése:
Beiiltethetd szemészeti implantdtum alapanyagok — monomerek és

polimerck — tervezése, fejlesztése és gyartasa,

Beiiltethetd szemészeti implantdtumok, egyszer hasznslatos elasztikus
lencse injektorok tervezése, fejlesziése, gydrtisa és sterilizilasa.

Szemészeti felhasznildsra szant viszkoelasztikus oldatok, steril BSS
oldatok, sieril egyszer hasznilatos injektorok, valamint steril egyszer
hasznilatos tokfeszité gy(iriivel elére tiltoet injektor kitek gydrtdsa,

Optikai és szemészeti eszkozik, valamint berendezések értékesitése,
forgalmazasa és terméktdmogatis.

Bbrgyogyaszatl, orves esztétikai és plasztikai sebészeti termékek

¢riékesitése, forgalmazisa-és-terméktdmogatas.

A tantisitds terjedelmével &s a 9001:2008 kévetelményeinck alkalmazhatésigéval kapesolatos tovabbi
pontositisck a szervezet konzultéciojén keresztiil érhetok el.

Telephelyek:
2072 Zsambék, Tancsics u, 1.

1123 Budapest, Csirsz u. 13.
1124 Budapest, Tamdsi Aron utca 38,

2 oldal a 2-b6l1







Forditas

SGS

EC tanusitvany Gyartisi Mindségbiztositasi Rendszer: Igazolas
HU13/7071

a Medicontur Orvostechnikai Kft.

irdnyitdsi rendszerérsl
H-2072 Zsémbék, Herceghalmi it 1., Magyarorszag

megéllapitisra és ipazolasra keriil, hogy megfele] az alabbi kévetelmény
el6irsainak

ISO 13485:2003
EN ISO 13485:2012

A taniisitasi teriiletet a 2. oldalon részletezzilk

Ez az igazol4s 2017. jalius 19-¢t61 2019. marcius 31-éig érvényes, és az
clézetes feliilvizsgilatok szolgalnak ennek alapjaul.

Ujramindsités esedékes 2019. marcius 31-e elit.

Kiadés: 20. tantsitva 1997. méjus 20-t61

A tanusitvany tobb telephelyre érvényes,

A telephelyek adatait a taniisivany kovetkezd oldalain részletezziik.

Jovéhagyta:

(olvashatatlan aldirds)

SGS United Kingdom Ltd.
Rossmore Business Park Eliesmere Port Cheshire CH65 3EN UK
T+44 (0) 151 350-6666 £ +44 (0) 151 350-6600 www.sgs.com

SGS 13485-2 0614 M2

1 oldal a 2-bdl






SGS

EC tanusitviny Gyértasi Mindségbiztositasi Rendszer: Igazolés
HU13/7071

Medicontur Orvostechnikai Kft.

ISO 13485:2003
EN ISO 13485:2012

Kiad4s: 20,
Tanusftési teriilet részletezése:
Beiiltethetd szemészeti implantitum alapanyagok — monomerek és

polimerek — tervezése, fejlesztése és gydrtdsa,

Beiiltethet6 szemészeti implantdtumok, egyszer hasznalatos elasztikus
lencse injektorok tervezése, fejlesziése, gydrtasa és sterilizaldsa.

Szemészeti felhasznaldsra szdnt viszkoelasztikus oldatok steril egyszer
haszndlatos injektorok, valamint steril egyszer hasznalatos tokfeszité
gyiiriivel elore toltbtt injektor kitek gyartasa,

Optikai és szemészeti eszkozk, valamint berendezések ¢riékesitése,
forgalmazisa és terméktamogatds,

Bérgybgydszati, orvos esztétikai és plasztikai sebészeti termékek
értékesitése, forgalmazdsa és terméktidmogatis.

Telephelyek:

2072 Zsadmbék, Téncsics u. 1.

1123 Budapest, Csirsz u. 13,
1124 Budapest, Tam4si Aron utca 38.

2 oldal a 2-b6l



MEDI(@NTUR
DECLARATION OF CONFORMITY
We, the manifacturer hierewith declare that tha products listed below complv with the requiremients of the
Directive 93/4Z/EEC as amended by 2007/47/EC; that-the copformity ‘assessment procedures are completed

according: to Annex- It excludlng section. 4 of: 93/42/EEC -as. atiéhdéd. by 2007/47/EC. All supporting
documeritation — lncludlng the list of appllcable standards —Is retalned at the. premises of the manufacturer.

Manufacturer; MEDICONTUR Medical Engineering Ltd.
Herceghalmi Road, H-2072 Zsémbék, Hungary.

Productidentification:
Hydroﬁhillc dcrylic 1L for implantatloni {ntg the. capsular bag:

12505
Aspherlehydrophilic acrylic 10L for implantation into thie capsuldt: bag - _
18AL 125DA 600HPS. GOHP 610HPS 611HPS 612HPS
640AB  640P* 640PM* 677A8 677P* 677TA 677PT*
677TH  677PTB* 677M 677PM*: 677MT 677PMT* 690AB
690P¥  1690TA 690PT* 690TB. 690PTB¥ 690M 690PM*
B90MT  [690PMT* UTHL LRo1

Aspherichydrophillc acrylic IOL with blué fight filter for Implatitation fi66:the capsular bag:

18ALY  125DY 640ABY 640PY* 640PMY*  B4OMY 677A8BY
B770Y*  BTITAY 677RTY* '672TBY CI7RTBY  B7TMY 677PMY*
67IMTY  677PMTY*  G90ABY 690PY* 690TAY.  'GOOPTY* 690TBY
‘690PTBY*  GIOMY 690PMY*  690MTY 690PMTY¥

Hydrophilic acrytic [OL for implantation lnto the cillary sulgus:

A4BR A45RT A45RD2 A45SML.

HVdrdphmé actyllc:10L with blue light filterfor lmplantatloh Trito-therellldry sulcus:

A48EMY,

Aspherlehydrophoblcacrylic 0L for implantatlon.into the capsular bag:

22FAB:  BGOFAB: BROPA*™  B77FAB: B77PAM:

Asphierlc hydeophobic aciylic [OL with biue light filterfor ﬁnpiantation Into'the capsular bags
[22FABY BGOFABY - 8GOPAY** 877FABY: "B77PAYHF

3-pleces hydrophille acrylic fOL for. implantation Into the cdpsularbag!

/623PES:

PMMA I0L for implantation lnto the capsular bag;

76MP S05MP 552MP 600MP 601MP° 602MP 609MP
‘653MP - 656MP: 700MP

PMMA JOL for implantatfon into the anterior chaniber;

91A

*  préloaded intradcular lens for Medjet preloadedhjectlon system’
s preloaqf_-d ina single use injector

Classlflcation: Class lib according to:Annex.IX of 93/42/EECTule &
Notifled Boy: “$GS-United Kingdom Ltd. Notifled:Body Number: 0120
CE-Certificate: HU14/7098 DI@NTUR
smbék, /) /o 57 A Madioal Enginearing Lid
el JOJFE R Qo1 e
~ Botond Bodosi
Quslfty Azsurance fanager




MEDI@NTUR

MegfelelGségi tandsitvany

Gyartoként nyilatkozunk, hogy az alabbi termékek mindenben megfelelnek a 2007/47/EC szdmu szaballyal
kiegészitett 93/42/EEC Iranyelvben foglalt kovetelményeknek. A megfeleldségi értékelési eljaras megfelel
a Il. Fuggeléknek, kivéve a 2007/47/EC szdmu szabéllyal kiegészitett 93/42/EEC Irényelv 4. bekezdésének.
Az Osszes mellékelt dokumentécio — beleértve az alkalmazott szabvanyokat — a gyartd telephelyein keriilt
megdrzésre.

Gyarté: MEDICONTUR Orvostechnikai Kft.
2072 Zsambék, Herceghalmi Gt 1., Magyarorszag

Termékmeghatdrozas:

Hidrofil akril beiiltethetd szemlencse tokba dgyazva:
125DS
Aszférikus hidrofil, akril beiiltethet§ szemlencse tokba dgyazva:
18AL 125DA 600HPS  601HP 610HPS 611HPS 621HPS

640AB  640P* 640PM* 677AB 677P* 677TA 677PT*
677TB  677PTB* 677M 677PM* 677MT . 677PMT* G690A8
690P* 690TA 690PT*  690TB 690PTB* = 690M 690PM*

690MT 690PMT* UTH1 LRO1

Aszférikus hidrofil, akril beiiltethetd szemlencse kékfény sziirGvel tokba dgyazva:
18ALY 125DY 640ABY 640pY* 640PMY*  640MY 677ABY
677PY*  677TAY 677PTY* 677TBY 677PTBY* 677MY 677PMY*
677MTY 677PMTY* 690ABY 690PY* 690TAY 690PTY* 690TBY
690PTBY* 690MY 690PMY*  690MTY 690PMTY*

Hidrofil, akril beiiltethetd szemlencse ciliaris sulcusban:

A46R AASRT A45RD2 A455ML
Hidrofil, akrilat beiiltethetd szemlencse kékfénysziirGvel tokba dgyazva:
A455MY

Aszférikus hidroféb, akril beiiltethetd szemlencse tokba dgyazva:

22FAB 860FAB  860PA** 877FAB 877PA**

Aszférikus hidroféb, akril beiiltethetd szemlencse kékfény sz(irSvel filter tokba dgyazva:
22FABY 860FABY BG60PAY** 877FABY  877PAY**

Héaromrészes hidrofil akril beiiltethetd szemlencse tokba dgyazva:

623PES

PMMA beiiltethet szemlencse tokba agyazva:

76 MP 505MP 552MP  600MP  601MP  60ZMP 609MP
653MP 656MP 700MP

PMMA beiiltethetd ellilsé szemlencse:

91A

* alf5toltott beiiltethetd szemlencsék Medjed injektorban
** o|5tH1t6tt egyszerhaszndlatos injektorban

Osztalyozas: Iib osztély megfelelve a 93/42/EEC Iranyelv 9. fiiggelék 8. szakaszdnak
Hitelesitd szervezet:  SGS United Kingdom Ltd. Szama: 0120
CE tanUsitvany: HU13/7071; HU13/7072; HU14/7098

Zsambék, 2016.02.10.

Bodosi Botond
Mindségbiztositdsi lgazgatd



DECLARATION OF CONFORMITY

We, thie manufacturer herewith declare that the products listed below comply with the requirements of
the Direstive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC, that thie conformity. assessment procedures are
completed according to Annex Il excluding section 4 of 93/42/GEC as amended by 2007/47/EC. All
supportihgdoctmentation — lndudlng the list of appllcable standards — Is retained at the premises of the

manufacturer. .

Marnufasturer: MEDICCNTUR Medical Engiaeering Ltd.
Herceghalml Road, H-2072 Zsémbék, Hungary

Rioduat [dentifisations
Bterilésingle use foldable lens Injectors:
Medjet-c*® Disposable Injection Kit
Wedfetmp** Disposable Injection Kit
MadjpEMA™? Disposable Injection Kit

Redfstma’> Ha- Disposable Injestlon Kit
Riediebmix™ HB Disposable Injection Kit
Bipdfpigis™* Single. use Injestor

M‘iﬁﬂfﬁa‘z . Single use injastor
Ftedfatplictia Stogls use injection system for preleaded Aydroplifiiotraceularlenses
o assiffostion:. @ass o according ta-Anaex INDPIRRR/EEE rulks 6

Nobited adys- ~ &8 United Kingdom Lid. Netitizd Bpdy Nitmbars 6120
CECArfifftates Hu24/7088

zetmbely, 68t BY [ g | Sl
Me&m BagM eeﬂng Ltd
“ﬂmﬂ *H2012 Zssankith

Butony Budosi
Quality Assurance Manager



MEDI@NTUR

Megfelel6ségi tanisitvany

Gydrt6ként nyilatkozunk, hogy az alabbi termékek mindenben megfeletnek a 2007/47/EC szAmu szaballyal
kiegészitett 93/42/EEC Irdnyelvben foglalt kévetelményeknek. A megfelel§ségi értékelési eljaras megfelel

, @ Il Figgeléknek, kivéve a 2007/47/EC szémi szaballyal kiegészitett 93/42/EEC Irényelv 4. bekezdésének.
Az Gsszes meliékelt dokumentécié — beleértve az alkalmazott szabvéanyokat — a gyarté telephelyein keriilt
megbrzésre,

Gyarté: MEDICONTUR Orvostechnikai Kft.
2072 Zsambék, Herceghalmi at 1., Magyarorszag

Termékmeghatarozas:

Egyszerhasznélatos bediiltet§ készlet:

Medjet MC*¢ egyszerhaszndlatos beiiltets készlet

Medjet MB# egyszerhasznélatos beiiltet6 készlet

Medjet MA?2 egyszerhaszndlatos beiiltets készlet

Medjet MA22HB egyszerhasznalatog beliltet§ készlet

Medjet MAZ4 HB egyszerhasznélatos beliltetd készlet

Medjet B1B22 egyszerhasznétatos injektor

Medjet Bil2? egyszerhasznélatos Injektor

Medjet PIL-MA - egyszerhaszndlatos injektor elStéltdtt hidrofil beiiltethets lencséhez
Osztalyozés: +  Ha osztély megfelelve a 93/42/EEC Irdnyelv 9.fliggelék 6. szakaszdnak
Hitelesit6 szervezet:  SGS United Kingdom Ltd. Széma; 0120
CE tandsftvany: - HU14/7098

Zsambék, 2015.05.08,

Bodosl Botond
Min8ségbiztositési lgazgaté



