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L PREAMBULUM

A Vevo Ajanlatkéroként, a kozbeszerzésekrdl szolo 2015. évi CXLIIL toérvény (a tovabbiakban Kbt.)
alapjan unios eljarasrendben nyilt kozbeszerzési eljarast bonyolitott le ,,szemészeti miflencsék
injektorral, valamint szemsebdszefi anyagok beszerzése konszignicios raktar biztositasdaval”
targyaban.

Eladé a 6. szamu rész vonatkozasaban (Viszkoelasztikus szemsebészeti oldatok) a kdzbeszerzési eljaras
nyertes ajanlattevdje.

A szerzodéses feladatok részletes tartalmat az ajanlati felhivas, az egy€b kozbeszerzési dokumentum, az
ajanlatkérd altal az ajanlatiételi szakaszban adott kiegészité informacidk, és az Eladé — mint nyertes
ajanlattevoként szerz6d6 fél — altal ezek alapjan benyujtott és Vevd — mint Ajanlatkéréként szerzodo fél
— altal elfopadott ajanlata hatarozzak meg.

Elad6, mint nyertes ajanlattevoként szerz6dd fél ajanlatanak a kozbeszerzési eljards sordn értékelés ala
esd clemeit a jelen szerzodés 1. szami melléklete (felolvasdlap), a részletes ajanlatat a 2. szamu

melléklet (részletes ajanlat) a fobb miiszaki paramétereket a 3. szamt melléklet (megajanlott miiszaki
leirs) tartalmazza.

A fentiek alapjan felek az alabbi szerzédést kétik:

1. A SZERZODES TARGYA

1.1.  Vevd megrendeli, Eladé elvallalja Vevo telephelyére torténod, a Vevo altal kibocsatandd egyedi
megrendelésekben meghatarozott targyd €s mennyiségii termékek jovobeni szolgaltatasat.

1.2. Az Eladé kiotelezettséget vallal arra, hogy az éarukat a Vevd altal clfogadott ajanlatjban
meghatérozott mindségben Vevdvel egyezteteit kezdd arukészletét a Vevonél Iétesitett konszigngcids
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raktarba (1085 Budapest, Stahly u. 7.) helyezi el és a szerzddés idbtartama alatt biztositja a
folyamatos feltoltését a 2. szamu mellékletben meghatarozott teljes szerzédéses mennyiség, legfeljebb
azonban az ajanlati felhivasban meghatéarozottak szerint a szerz6déses mennyiség +30 %-os mennyiségi
eltérésének ercjéig,

A raktarkészletet képezd szemlencsék és injektorok a raktarban torténd taroldsuk alatt, azok
felhaszndlasig az eladd tulajdonat képezik. A konszigndcios raktarat a vevé milkodteti és 6 biztositja a

kezeld személyzetet hozza. A kezeldszemélyzetnek dioptriaismerettel kell rendelkeznie, mas kiilénleges
szaktudast a tevékenység nem igényel.

A 6. szaml rész tekintetében az intraoculdrisan hasznalhaté 2%-os methylcellulose szemsebészeti
oldatbol 120 db-ot, az intraoculdrisan haszndlhaté natrium hyalurondt tartalmi, nagy viszkoziiasu
szemsebészeti oldatbol 180 db-ot szitkséges minimum készletként rakiaron tartani.

A szerzOdés megsziinésekor -az eladd széllitolevelet allit ki és a megmaradt szemlencséket sajat
koltségén clszallitatja. A szallitolevél a szemlencséket gyari szam szerint tartalmazza, az injektorokat
tipusonként Osszesen darabszdmmal. Ezt kovetéen a szillitdlevél alapjan a vevd kivezeti a
nyilvantartasbol az elszallitott anyagokat.

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

1.4. A széllitasra keriil6 termékeknek meg kell felelnie a 4/2009. (111, 17.) EitM rendeletben illetve a
93/42/EGK orvosi eszkézokre vonatkozé irdnyelvben meghatarozott alapkévetelményeknek.

2. SZERZODILSES ELLENERTEK

2.1. A jelen szerzGdés alapjan szolgéltatott aruk ellenértékét a szerzédés 2. szamiO melléklete
tartalmazza. Az éarak a Vevd székhelyére leszillitva DDP (Delivered duty paid / leszéllitva
vamfizetéssel), és fuvareszkozrdl a Vevonél 1étrehozott konszignacids raktarba lerakva értendék. Ennek
megfeleléen az arak az Eladd altal jelen szerz6dés alapjan teljesitendd valamennyi szolgaltatds
ellenértékét tartalmazzak, igy ezeken tilmenden az Elad6é semmilyen jogcimen nem jogosult a Vevtsl
tovabbi dij- vagy koltségtérités igénylésére.

A szerzddés teljes mennyisége a kdzbeszerzési eljaras eljarast megindité ajanlati felhivisdban kerdilt
meghatarozasra,

2.2. A fenti drak a jelen szerzddés hatdlya alatt kotétinek tekintendbk, azok maddositasara a felek
irdsos megallapodasa alapjan, és kizarolag a Kbt.-ben meghatéarozott feltételek betartdsaval kertilhet sor,

3. FIZETESI FELTETELEK

3.1.  Vevd a jelen szerzddés alapjan a rendelkezésére bocsdtott raktarkészletbdl kivett és felhasznalt
aruk ellenértékét, a jelen szerzédés 6.4. pontjdban rogzitettek szerint havonta megkiilldétt jelentések
alapjan, a teljesitést kovetGen a Ptk. 6:130. § (1)-(2) bekezdésében foglalt eldirdsok szerint, figyelembe
véve a Kbt. 135. § (1), (5)-(6) bekezdéseiben foglalt eléirdsokat, szabalyosan kiallitott szamla ellenében
atutalassal egyenliti ki az Elado jelen szerz6dés elsd lapjan megadott bankszamlajara,

A kotelezd egészségbiztositas ellatdsairdl sz6lo 1997. évi LXXXIIL térvény 9/A. §-a értelmében a
finanszirozott egészségiigyi szolgaltatok és a 30. § (2) bekezdése szerinli szerz6déssel rendelkezd
szolgaltatok vonatkozasaban a pénztartozas teljesitésére nyitva all6 id6tartam a Polgéri Torvénykonyvrol
sz016 2013. évi V. torvény (a tovabbiakban Ptk.) 6:130. § (1) és (2) bekezdésében meghatarozott
idotartamt6l eltéréen 60 nap. Fizetési hatéridé: a szamla az ajanlatkérOként szerz6dé fél altali
kézhezvételének napjat kévetd 60 napon beliil.

A kifizetésnél az adozas rendjérdl sz616 2003. évi XCIL torvény 36/A. § ts alkalmazando6.
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3.2.  Afizetés abban az id6pontban szamit teljesitettnek, amikor Eladé szamlajan a kifizetett 6sszeg az
Elado bankja altal jovairasra kertilt.

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

3.4. Eladé a Kbt. 136. § (1) bekezdés a) pontja alapjan kitelezettséget vallal arra, hogy nem fizet,
illetve szdmol el a jelen szerz6dés teljesitésével Gsszefiiggésben olyan kéltségeket, melyek a Kbt. 62, §
(1) bekezdés k) pont ka)-kb) alpontja szerinti feltételeknek nem megfeleld tarsasig tekintetében
meriilnek fel, és melyek Elad6 adokételes jovedelmének csokkentésére alkalmasak, valamint, hogy a
szerzOdés teljesitésének teljes idOtartama alatt tulajdonosi szerkezetét a Vevd szdméra megismerhetévé
teszi, és a Kbt. 143. § (3) bekezdés a) és b) pontja szerinti tigyletekrol a Vevét haladéktalanul értesiti.

4. KOTBER, KARTERITES:

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

szerzodést (Ptk. 6:186. § (1) bekezdés). Eladdt késedelmes teljesitése esetén kotbérfizetési kitelezetiség
terheli.

42. Késedelmes teljesitésnck mindstil a jelen szerzédés 1.1. pontjdban hivatkozott megrendelésekben
meghatarozott idépontokat meghaladé idépontban leszéllitott termék.,

Amennyiben az Eladé elmulasztja a szerzddésben vallalt kotelezettségeinek teljesitését a vallalt
hataridén (hataridékon) beliil, gy Vevd a kotbér mellett érvényesitheti a kétbért meghaladé karat.
Késedelmes teljesités esetén a kotbér mértéke az eredményteleniil eltelt teljesitési hataridét kévetd
minden késedelmesen eltelt munkanap utin a le nem széllitott aru nettd6 szerzédéses

aranak/6sszértékének 1%-a. A fizetendd késedelmi k6tbér mértékének felsd hatara 30 munkanapi kétbér
mérték lehet.

Vevi a kithér mellett érvényesitheti a kétbért meghaladd karat az Eladdval szemben.

Amennyiben jelen szerzodés teljesitése soran barmikor az Elado szamara olyan kériilmény all el6, amely
akaddlyozza az iddben torténd teljesitést, ugy Eladonak elGzetesen értesitenie kell irdsban Vevét a
késedelem tényérdl, annak véarhatd ethuzodéasardl €s okairdl, tovabba a szallitas varhato idépontjarol.

4.3, Eladonak a termék leszallitasat jelen szerz6désben meghatarozott mindségben kell elvégeznie.
4.4. Eladé késedelmes teljesités esetén teljes kor(i kartéritési felel6ssépgel tartozik.
5. MULASZTAS, MEGHIUSULAS MIATTI SZERZODESFELMONDAS:

5.1. A teljesités megtagadasa esetén, vagy ha Vevod a szerzO6déstol Eladd szerzddésszegd magatartasa
miatt elall, Eladét meghitisulasi kotbérfizetési kotelezettség terheli.

Meghiusulasi kétbér:

Ha a teljesités lehetetlenné valt, a szerz6dés megsziinik.

A teljesités lehetetlenné valasarol tudomast szerzé fél késedelem nélkiil kételes errdl a masik felet
értesiteni. Az értesités elmulasztasabdl eredd kart a mulasztd fél kételes megtériteni.

Felelsség a lehetetlenné valdsért

(1) Ha a teljesités lehetetlenné valasaért egyik fél sem felelds, a szerz6dés megsziinésének idépontjat
megelézéen nyujtott szolgaltatas pénzbeli ellenértékét meg kell tériteni. Ha a mar teljesitett pénzbeli
szolgaltatasnak megfelelé ellenszolgéaltatast a masik fél nem teljesitette, a pénzbeni szolgaltatas
visszajar,

(2) Ha a teljesités lehetetlenné valasaért az egyik fél felelds, a masik fél szabadul a szerzddésbol eredd
teljesitési kitelezettsége alol a szerzddésszegéssel okozott karanak megtéritését kivetelheti.
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{3) Ha a teljesités lehetetlenné valasaért mindkét fél felelos, a szerz6dés megsziinik, és a felek a
lchetetlenné valasbol eredo kérukat a kdzrehatas aranyaban kévetelhetik egymastol.

A teljesités megtagadasa vagy az Eladé érdekkorében felmeriilt lehetetleniilés esetén, tovabba ha Vevé a
szerz6déstol Elado szerzddésszegd magatartasa miatt elall, vagy azt felmondja, Eladét meghiisulasi
kitbérhizetési kotelezetiség terheli. A meghitisulasi kotbér mértéke a szerzédés teljes mennyiségébol
hatralévo szerzédéses mennyiség nettd dsszértékének 30%-a.

Eladé kotbér fizetési kotelezettsége nem érinti a Vevo azon jogat, hogy a szerzddésszegéssel okozott €s
a kitbért meghaladd karanak megtéritését kdvetelje Eladotol.

5.2.  Vevo Elado silyos szerzddésszegd magatartasa esetén - kotbér €s kartéritési igény érvényesitésén
tal - jogosult jelen szerz6dési6l egyoldali nyilatkozattal, irdsos formaban elallni, vagy azt felmondani.

Elado részérol silyos szerzodésszegésnek minosiil:
¢ Amennyiben Vev) a késedelmes teljesitésre vonatkozd kotbérmérték maximumat dsszességében
haromnal tobb alkalommal érvényesitette Eladéval szemben;
¢ Amennyiben Eladé a teljesitést megtagadja;
¢ FEgyéb olyan silyos szerz6désszegés esetén, ha a szerzbdés teljesitésével kapcsolatban Vevé

irasbeli felszdlftast alkaimazott és Elad6 a szerzédésszegd magatartasan 15 napon beliil nem
valtoztatott.

5.3.  Vevd a Kbt. 143, § (3) bekezdés eldirasa alapjan jogosult és egyben kiteles a szerzddést irasban
felmondani — ha sziikséges olyan hataridovel, amely lehei6vé teszi, hogy a szerzbdéssel érintett feladata
ellatasardl gondoskodni tudjon - ha:
a) Eladoban kbzvetetten vagy kézvetleniil 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 meghatarozott feltételek valamelyike.
b) Eladé kozvetetten vagy kdzvetlenill 25%-ot meghaladd 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 Elado a szerz6dés megsziinése eldtt mar teljesitett szallitas
szerzddésszerii pénzbeli ellenértékére jogosult.

6. SZALLITASI FELTETELEK ES HATARIDOK

6.1. Eladé kotelezettséget vallal arra, hogy amennyiben a Vevd konszignicids raktar feltdltésére
vonatkozé igényt kiild havonta az Eladé felé, Ggy azt az igény megkiildésétol szdmitott 5 munkanapon
beliil teljesiti.

Amennyiben a Vevo valamely aru(k) tekintetében - a havi feltoltést megeldzden - stirgds sziiksége
keletkezik, jogosult ezen mennyiségre a havi feltsltést megel6zéen is eseti konszignacios raktar
feltoltésére vonatkoz6 igényt kiildeni az Eladd felé. Siirgds sziikség 4ll fenn, ha a betegellatas
zavartalansaganak biziositasa érdekében megnévekedett mitétszamra kell, hogy sor keriiljon. A Vevd
altal kiildott eseti konszignacios raktar felidltésére vonatkozo igényeknek arucikkenként tartalmazniuk
kell a megrendelt mennyiséget €s a szallitds Vevd 4ltal kért pontos id6pontjat. Az Elado éaltal vallalt
maximalis szallitasi hatarid6é a Vevo altal jelzett silrgos szitkség esetén 48 ora.

6.2. A konszigniciés raktarban elhelyezett 4ruk tekintetében a raktirozdsi koltségek terhe és a
karveszély az aruk atvételekor atszall Vevore. Vevd koteles a konszignacios készletet jo gazda modjara

kezelni és a tdle elvarhatd modon megdvni a sériiléstol, illetve elpusztulastol.

6.3. Amennyiben a kivételezett anyagok kicsomagoldsa vagy felhaszndldsa soran Vevd hianyt vagy

hibat észlel, errdl a tényrol az Eladot értesiti.
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6.4, Vevd a kivételezett aruk folyamatos feljegyzésével jelentést készit, amelynek 1 példanyat
havonia utolag a targyhonapot kévetd honap 5. napjiig kiteles az Eladé részére megkiildeni. Vevd a

jelentés masodpéldanyat magandl tartja, és az esetlegesen felmeriild egyeztetések érdekében a szerzédés
lejartaig megbrzi.

6.5. Eladé jogosult el6zetes bejelentést kdvetden — a Vevonél folyd munka indokolatlan zavarisa
nélkiil — ellendrizni a konszignaciés raktarkészlet mindenkori allapotat, illetve a Vevd éltal torténd
kezelését, Eltérés feimerlilése eseién az Eladénak jogéban 4ll a Vevitdl kozos leltarozas elvégzését
kérni, évente legfeljebb két alkalommal

6.6. Az Eladé a konszignicids raktar feltdliésére, illetve az eseti megrendelések beszallitasara
munkanapokon 7.00 6r&t6l 14.00 6rdig, pénteken 13.00 oraig jogosult.

6.7. A fenticktdl eltérd idopontban torténd széllitasra Elad6 csak Vevd eltzetes jovihagydsa esetén
jogosult.

6.8. Az eseti megrendeléseknek tartalmazniuk kell a Vevd nevét, a szallfiasi cimet, a rendelt termék
pontos meghevezését, nettd egységarat, mennyiségét, mennyiségi egységét, a megrendelni kivant termék
mennyiségét és a mennyiségi egységet.

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

(Ajénlati ellapon megadott)

6.9. Az eseti megrendelés alapjan hataridében teljesitett szallitist a Vevd megbizottja a
széllitolevélen leigazolja, a szamla ataddsa a széllitassal egyidejiileg torténik. Az dru atvételére és az
atvétel igazolasara Vevo részérol jogosultak: Bliznik Maté Gerg gazdasagi-ellatasi osztalyvezetd; Patkod
Ttinde anyaggazdalkodd; Derjan Zoltan anyaggazdalkodé, Hidi Katalin raktaros; Seress Gabor raktaros.

7. CSOMAGOLAS

7.1. Az Eladé a konszignaciés rakiérba, illetve Vevod eseti megrendelései alapjn a telephelyére
leszdllitand6 Arut az allaganak és jellegének megfeleld maodon, a szallitds és a tarolds soran az aru
épségének teljes megdrzését biztositd csomagolasban szallitja le. A csomagoldson a csomagban 1évd
arut ¢és kiszerelését, valamint az azon belilli drumennyisség pontos megjellésével, tovabba a
szavatossagi lejaratot jol lathatéan kell feltiintetni.

8. AZ ARU ATVETELE, MENNYISEGI, MINOSEGI KIFOGASOK

8.1. Az aru atvételekor a leszallitott 4ru mennyiségét - a 6.9. pontban felsorolt - az aru Atvételére
jogosult személy Elado jelenlétében darabszammal ellendrzi. Az 4aru atvételének tényét Vevd a
széllitdlevélre és/vagy szdmlara feljegyzi. Az 4tvétel sordn Vevd a mennyiségi kifogasokat
dokumentalja. Amennyiben a leszéllitott Aru mennyiségi hianyos, ugy Elad6 kételes a hidnyzé
mennyiséget 2 munkanapon beliil potolni. Ezt meghaladban, a késedelem idejére Vevd a 4.2, pont

szerinti késedelmi kotbérigényét érvényesitheti.

9, SZAVATOSSAG

9.1. Eladé a jelen szerzédés alapjan a konszignicids raktarban elhelyezett vagy eseti megrendelés
alapjan leszallitott aruk felhasznélhatésagara a rajtuk feltiintetett lejarati id6n beliil szavatossagot vallal.
A lejarati id6 nem lehet kevesebb 12 honapnal. Elado kotelezettséget villal, hogy a fel nem hasznalt és
lejart szavatossagu arut clézetesen leegyeztetett és a Vevd dllal elfogadott idépontban dijmentesen

kicseréli
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10. ENGEDELYEK

10.1.  Elado nyilatkozik, hogy a jelen szerzddésben foglalt tevékenységhez sziikséges valamennyi
engedéllyel rendelkezik, melyet a szerz6dés hatalya alatt is fenntart.

10.2. Amennyiben barmely 4ru tekintetében az el6iit engedélyeket visszavonjak, az 4aru
forgalmazasanak lehetdségét felfiiggesztik vagy megsziintetik, Eladé kételes e koriilményrdl Vevét
haladéktalanul értesiteni. Eladd koteles ezen korilmények miatt fel nem hasznalhaté arukészletet harom
munkanapon belitl dijmentesen visszaszallitani, Vevovel tortént elozetes egyeztetés utan.

11. KAPCSOLATTARTAS

11.1.  Vevo részérdl: Bliznik Maté Gergd, gazdasdgi-cllatasi osztalyvezet
Telefonszam: +36-1-235-6530

Fax: -+36-1-266-2768

E-mail: anyaggazd@rokus.hu

11,2, Eladé részérél: Dr. E16 Gabor cégvezet
Telefonszam: +36/1 214 2033
Fax: +36/1 214 2026

E-mail: tender@medicontur.hu

Fenti személyek jogosultsaga a szerz0dés médositasara, megsziintetésére nem terjed ki,

Amennyiben a fent megjelslt személyek vonatkozéasaban valtozas all be, errdl a tényr6l felek egymast
irasban értesitik.

12. HATALYBA LEPES:

Felek jelen szerz6dést a hatalyba 1épésének napjatél kezd6dden 12 honap idétartamra kotik.

Jelen szerz6dés a felek dltali alalras napjan 1ép hatdlyba. Vevo a jelen szerz8dés hatdlyba 1épése sordn a
kozbeszerzések kozponti ellendrzésérdl és engedélyezésérsl szold 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 szerzodés keretében a felek altal egymdsnak kiildott értesitésnek frott forméaban
(ajanlott levélben, telefaxon, e-mailben) kell torténnie.
Ezen értesitések hatalya a cimzett altali atvéiclkor, illetve neki toriénd kézbesitéskor all be azzal, hogy

az ajanlott levélként kikuldott nyilatkozatot a felek a feladastol szamitott 5. napon kézbesitetinek
tekintik.

13.3. A Kbt. 136. § (2) bekezdése szerint a kiilfoldi addilletéségli nyertes ajanlattevé kételes a
szerzOdéshez arra vonatkoz6 meghatalmazast csatolni, hogy az illetdsége szerinti addhatosagtol a

magyar ad6hatosag kozvetleniil beszerezhet a nyertes ajanlattevére vonatkozoé adatokat az orszagok
kozotti jogsegély igénybevétele nélkiil.

13.4. A jelen szerzddésben foglalt rendelkezések silyos megszegése esetén - amennyiben a felek a
szerz6désszegés megitélésének tekintetében 30 napon beliil tirgyaldsos Giton nem tudnak megegyezni - a
sérelmet szenvedd fél jogosult a masik félhez intézett irasos nyilatkozattal a szerz6dést azonnali
hatallyal felmondani, és a szerz0désszegés jogkovetkezményeit érvényesiteni.

o [
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13.5. A Vevé a szerz6dés azonnali hatély( felmondasara jogosult tovabba, ha feltigyeleti szervének
dontése vagy jogszabalyi rendelkezés alapjan sorra keriild miikddési szervezetének atalakitasara
tekintettel a szerz6dés teljesitése lényeges, jogos gazdaségi érdekét sértens, vagy lehetetlenné tenné.

13.6. Jelen szerz6dés az Allami Egészségiigyi Ellaté Kézpont — mint a Vevd tulajdonosi képviseletét
cllétd szervezet — éltal kiadott, a szerz6dés idGtartamat leréviditd intézkedés hatalyba lépésével hatalyat
veszii. A szerz6déses mennyiség megrendelésére vonatkozdan Vevé idéardnyosan véllal kotelezettséget.

13.7.  Tekintetiel arra, hogy a beszerzés targya kdzpontosftott — orszagos, regiondlis —, illetve fenntarté
altal, vagy a fenntarté megbizasabol inditott k6zos kozbeszerzési eljarasba is bevonasra keriilhet, ezért
Vevd a kovetkezd bontofeltételt koti kit Vevd szerzédéses kotelezettséget kizarélag a Polgari
Torvénykonyvrdl sz6lé 2013, évi V. térvény 6:116. § (2) bekezdése szerinti, arra vonatkozo bontd
feltétellel vallal, hogy amennyiben a beszerzés targydra vonatkozoéan a kozpontositott kdzbeszerzési
rendszerben, Gsszevont kozbeszerzési eljarasban, vagy a fenntart6 4ltal, vagy a fenntartd megbizasabol
inditott koz6s kozbeszerzési eljaras keretében keretmegallapodds vagy szerz6dés keriil megkotésre, a
kézpontositott, kdzds vagy Gsszevont kiézbeszerzés rendszerében kell a beszerzést megvaldsitania.
Vevinek ebbdl semmilyen hatranyos kévetkezménye nem szérmazhat. A szerzédés azon részében vagy
teljes egészében hatalyat veszti abban az esetben, ha kézpontositott, kézos vagy dsszevont kézbeszerzési

eljéras eredményeként a jelen szerz8dés targyat részben vagy egészben érintéen szerz6déskotésre keriil
SO,

13.8. Vevd a Kbt. 143. § (2) bekezdés eldirasa alapjan kdteles a szerzddést felmondani, vagy — a Ptk.-
ban foglaltak szerint — attél elallni, ha a szerz8dés megkotését kévetden jut tudomdsara, hogy Elad

tekintetében a kozbeszerzési eljards sordn kizaré ok 4llt fenn, &s ezért ki kellett volna zarni a
kézbeszerzési eljarasbol,

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

13.10. A jelen szerz6désbol eredd jogvitédkat a szerz8dd felek megkisérlik békés tton rendezni,

13.11. Elad6 tligyvezetSje/képviseldje nyilatkozik, hogy — az 4llamhaztartasrél szoélo 2011, évi CXCV.
torvény 41. § (6) bekezdése, valamint a nemzeti vagyonrél sz616 2011, évi CXCVI. térvény 3. § 1. b)
pontja alapjan — az altala képviselt tarsasag atlathaté szervezetnek minésiil.

13.12. Eladé iigyvezetdje/képviselbje nyilatkozik, hopy az adézis rendjérdl szolé 2003. évi XCIL
torvény szerint nincs kbztartozasa,

13.13. A jelen szerz6désben nem szabalyozott kérdések tekintetében a Ptk. és a vonatkozé jogszabalyok
rendelkezései az iranyadok.

Szerz8d6 felek jelen 7 folytatélagosan sorszdmozott oldalbol all6 szerzédést - mely 4 eredeti egyméassal
megegyezd példanyban késziilt - elolvastik, az abban foglaltakat megértették, és mint ilgyleti
akaratukkal mindenben megegyezé6t alulirott helyen €s idében jovahagyélag aldirtak.

Budapest, 2018. jinius ,,2?,‘ Pénzi]g | ellenjegyzs!
/“.
Lo
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NYILATKOZAT

A szerz6dés teljesitésében részt vevikrol

Alulirott Dr, El6 Gabor cégvezetd, mint a Medicontur Orvostechnikai Kift, (székhely: 2072 Zsambeék,
Herceghalmi at 1.) képviseldje, a kdzbeszerzésekrdl sz6l6 2015, évi CXLIIL térvény (tovabbiakban Kbt.)
138. § (3) bekezdése alapjan nyilatkozom, hogy a Medicontur Orvostechnikai Kft., mint a Szent Rékus
Kérhaz és Intézményei (1085 Budapest, Gyulai Pél u. 2.) ajanlatkéro altal lefolytatott ,,R-10. Szemészeti
miilencsék injektorral, valamint szemsebészeli anyagok beszerzése konszigndcios raktir biztositisdval”’
targyn kozbeszerzési eljards 6. szdmi\ részének [Viszkoelasztikus szemsebészeli oldatok] nyertes
ajanlattevdje, a szerz6dés teljesitéséhez alvallalkoz6t nem vesz igénybe.

Egyuttal nyilatkozom, hogy a szerzddés teljesitése sordn, amennyiben alvallalkozé keriil bevonasra, az
ajanlatkéré (Vevo) altal a kdzbeszerzési dokumentumban elbirtaknak megfeleléen, az ajanlati felhivas
feladasanak napjan hatalyos Kbt. 138. § (3) bekezdés figyelembevételével jarok el.

Budapest, 2018. janius ,,2(};

MEMI{SHTUR
ORVOSTECHNIKAI K 4 DTS Gabor

2 cégvezetd
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Medconlur Orenstechaafal Ki - Heateshdin id 3. - 2004 Zadmbh,

FELOLVASOLAP

Ajanlatkérd neve: Szent Rokus Kérhéz és Intézményei

Az ajanlatkérd ltal az ak(dhoz rendelt hivatkozasi sz4m: R-10

A szerzddés thrgya: Szemészeti millencsék injektorral, valamint
szemsebészeli anyagok beszerzése konszignécids raktdr biztosiidstval

Alulirott, Dr, El§ Gabor, a Medicontur Orvostechnikai Korlfteli
Felelosségii Térsasdg (ajanlattevd) képviselSjeként az alabbiak szerint
nyilatkozom az ajdnlattevd nevérdl, cimérdl (székhelyérsl) és az értékelési
szemponiok vonatkozdsaban tett ajdnlatunkrd]:

Ajdnlnttevg neve: Medicontur Orvostechnikai Korlatolt Felelsségi
Térsasig
Ajanlattevd székhelye: 2072 Zsdmbék, Herceghalmi vt 1,

1. | Ajanlati 4r / teljes mennyiség (nettd
szémi | HUF)
rész | (Opcids mennyiséggel egyiitt)
2. Ajénlati ar / feljes mennyiség (netid
szamit | HUF) -
rész. | (Opoibs mennyiséggel egyiitt)
3. Ajénlati dr / teljes mennyiség (nettd
szamit | HUF) -
rész | (Opcids mennyiséggel egyiitt)
4, Ajanlati 4r / teljes mennyiség (neti¢
szama | HUF) .
rész. | (Opcits mennyisépgel egyiitt)
5. | Ajfinlati 4r / teljes mennyiség (nettd

45.798.480,-

szamii | HUF) '
rész | (Opciés mennyiséggel cgyiitt)
6. Ajénlati ar / teljes mennyiség (nettd
széms | HUF) o 13.155.480,-

rész | (Opciés mennyiséggel epyiitt)

Budapest, 2018. januar 31,

cégvezeld

Mediconlur
Orvastechnitad KR

Kézpont « Gyérids - Export
Herceghalnd at 1,
20712 Zedmbuik,

Tol 23.56 56 55
Fax: 23.56 b5 G

Keroskedeim| Ireda - Inmiport
Csérsz ulea 13.
1123 Budapes|

Tel: 1.214 2033
Fax: 1,214 20126

lol@medizontur.hu
weaw. mediconiurbw
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Hadwantur O vorle bbb KH. - beaceghialn on [ 4050 Zsdmbedy

SZENT ROKUS KORHAZ 1iS INTEZMENYEI

BUDAPEST
Gyulai Pal u, 2.
1085

Kizheszerzdsi eljdris szdma: 2017/8S 250-526793, R~10

Azonosits; Szemészeti miilencsék injektorral

valamint szemsebészeti anyagok
Targy: RESZLETES AJANLAT

Tisztelt Ajanlatkérd !

Az Onbk &ltal megkiildstt Ajénlati Dokumenticié alapjan a fenti

azonositoval megjelent ajanlati felhivAsra a kovetkezd ajanlatot
tessziik:

Az Ajénlati Dokumentacidban szerepld feltételeket megismertiik és
elfogadtuk, a szAllitdsi szerzddés tervezetben foglaltakat elfogadjuk,

Ajénlatunk a kivetkez§ termékekre szél:

Ajdnlatunkat az 1. s 6. részekre tettiik.

1 és 6. részek: T6bb mint 50%-ban hazai terméknek mindsiils,
Medicontur gyArtméanyi, intraokuléris lencsék, ill. viszkoelasztikus
anyagok a miiszaki tartalomban részletezett specifikacidval szAllitdsa
az alabbi feltételekkel:

Ajénlatkérd részére a miilencsékb6l konszigndcids  raktdrat
biztosftunk a szerz8d6tt éves felhaszndlds alapjan kb. 3-4 havi
mennyiséghen. A konszignacios raktar feltbltése Ajénlatkérd
lejelentése és esetleges tovabbi megrendelése alapjén torténik,

A konszigndoids raktarbo! tortént lencse- és egyéb segédanyag illetve
fogybanyag felhasznalds lejelentése 2 hetente toriénik. A felhasznalt
termékek a lejelentést kvetden pdtlasra keriilnek.

SzAllitdsi hataridé:

raktarrdl két munkanapon, de maximuin 72 6ran beliil.

A teljesités helye: Szent Rokus Korhaz és Intézményei, 1085
Budapest, Gyulai Pél u. 2.

.Madicontur

Orvastechnikal X,

Kézpont + Gyarias - Export
Herceghaml it §,
2072 Zsdmbeék

Tel; 2358 §5 55
Fax: 23,56 55 58

Kereskadelmi [roda - Import
Csitirsz utea 13,
1123 Budapnst

Tok 12142033
Fax: 1.214 20 28

lotEmedicontur,hu
wWw.meadicontur.hiw

@2]j@
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Szallitndny leadisa a 1085 Budapest, Stahly u. 7. raktarban 16r1énik.
Surgbsségi igény esetén 24 6rén beliil, csere esetén | munkanapon beliil vallaljuk a
szallitast.

AjanlatkérS megrendelése illetve lejelentése alapjan kiszéllitasra keriilé termékeket
széllitdlevélen adjuk 4. A kiszéllftott termékek egyedi steril csomagoldssal
rendelkeznek, maximum 5 minimum egy évi lejarati szavatossaggal,

Felhasznélas kozben sériilt illetve sterilithsat. vesztett lencséket - ainennyiben ez
nem ajénlatkér gondatian mapatartdsibél ered - az éves felhasznilas 5%-ig

kicseréljiik.
A vételar szamlizésa a lejelentések alapjén havonta utélag toriénik.
A termékek vételdra a mellékelt ArtAblazat szerint.

A termékek brutté vételdra 27% AFA kulcesal keritt megdllapitasra

A pettd vételarat legalabb a szerzidéskiitéstdl szamitott 24 hénapig az artablazat
szerindi vételaron tartjuk,

Fizetés modja: Atutalassal, a szdmla kézhezvélelét kévets 60 napon beliil.
Késedelines fizetés esetén a PTK szerinti kamatot szamitjuk fel

Garancialis feltételek, jotallisi kitelezettségek:

Garancia: A garancia a termékek anyagéra, gyartasi megmunkélisra,
opfikai és milszaki tulajdonsagaira és sterilitdsara vonatkozik.
Jotallas: A kiszéllitott termékeken feltiintetett szavatossagi id6 lejaratan

beliil, maximum 5 minimum 1 év.

Szavatossip: A gyartott lencsékre 30 év gyart6i szavatossigot véilalunk, Ezt
biztos{tandé termékfeleldssépi biztosltssal rendelkeziink, mely
esetenként max. 2.500.000 EUR értékben nyujt kartéritést..

Fenti ajanlatunk a palyézat mennyiségére vagy az ariablazat szerinti mennyiségekre
érvényes.
Az ajAnlat érvényessége: Az ajanlattételi hatarid lejartatél szamitott 90 nap.

Ajanlatunk kedvezé elbirfilasiban bizva,
Tisztelettel:

Budapest, 2018. februar 1,




3. szamn iratminta

AJANLATOT RESZLETEZCO TABLAZAT

Ajanlatlérd neve: Szent Rokus Korhaz és Intézményei

Az ajinlatkéré dltal az aktdhoz vendelt hivatlkozasi szdm: R-10

A szerzdés targya: Szemészeti millencsék injektorral, valamint szemsebészeti anyagok beszerzése
konszignacios raktar biztositasaval

***Ajanlattevd neve/kbzbs ajanlatievs konzorcium** neve: Medicontur Orvostechnikai Kft
**rKoziis ajdnlattevil nevében eljfrni jogosult konzorciumvezets cég neve**: Kérnk kitolteni)
***Ajdnlattevé /kbzbs ajAnlattev6k nevében ecljirni  jogosult konzorciumvezetd
székhelye/lakohelye**: 2072 Zsambek, Herceghalmi dt 1.

***Ktizbs ajanlattevi csoportiag/esoportiagok** neve, cime: kénnk kitolieni)

cég**

Alulivott Dr Bl6 Gabor (#év), afaz Medicontur Orvostechnikai Kft (ajhnlattevi/koz6s ajanlattevbk
nevében eljarni jogosult konzorciumvezeté cég**) képvisel8jeként az aldbbiak szerint adom meg - a

felolvasolap tartalméval Gsszhangban - a nettd ajénlati 4r részletezését, valamint a megajénloit termék
gyartojat, tipusat:

Y

Te]]e:s Megajénlott | Megajanlott
Rés : lmennylsé'g P _ netté nettd ar/
s ﬁmza Mepuevezéds Gyarté Tipus (a ag':;::i?sls g egységhr (It teljes
. {mennyiségi | mennyiség
mennyiség) cgység) (Ff)
(daraly) Byseg
Hidroféb akritat
alapanyagn aszférikus 1.638
1, szimi | dupla C haptikaji Medicont [1.260
rész epytestit millencse ur Kfi 8TTFAB (alapmennyiség) + 27.960.- 45,798,480,
kézepes torésmutatéval és 378 (opcio)]
kis aszfericitassal
Hidrof6b akrilat
alapanyagi aszférikus L 176
2, szfim | haptikdji egytesti (Kérfitk (Kérjik [135 (Kérjitk (Kérjik
rész miilencse nagy kitolteni)* | kitolteni)* | (alapmennyiség) + |  kitoleni)* kitblteni)*
wrésmutatdval és nagy 41 (opcid)]
aszfericitassal
Hidroféb akrilat
alapanyapu asziérikus C 176
3. szAmii | haptikaji egytestii {Kérjiik (Keérjiik [135 {(Kérjitk (Kérjitk
rész. miflencse nagy kitolteni)® | kitdlteni)* | (alapmennyiség) + |  kitoiteni)* kitolteni)*
torésmutatéval és kis 41 (opxio)]
aszfericitassal
Hidroféb akrilat
alapanyagu aszférikus C
4. szAmi | haptikaji egytestii (Kerjik | (Kérjik 1765 (Kérjiik (Kérjik
rész n?l'ilcncsc k'ézepes kitolteni}* | kitolteni) * (alapl1\([3:)?1;'is dp) + kitolteni}* kitblteni)*
torésmutatoval és nagy 41 (opci)]
aszfericitassal ‘ |

gq \



Sulcus fixacidra is 35
S, szdni | alkalmas hidroféb akrilat (Kérjitk (Kérjitk {27 (Kérjik (Kdrjitk
rész haromiesti miilencse kitolteni)* | kitdlienl)* | (alapmennyiség) + kitolteni)* kitblteni)*
nagy tSrésmutatoval 8 (opcid)]
Intraocularisan 741
ot ey o
hasznalhat6 2%-os Mec‘ﬂcq(rr Visco MC (570 4.780,- 3.541.980.-
methylcellulose ur Kfi 25 I ibo +
bészeti oldat (alapmennyisée)
szemse 171 {opcié)]
6. szdm | Intraccutarisan 1.105
rész hasznalhaté natrium .
, | Medicont | Visco HL [850 :
hyalurol_leit !ai'talmu, nagy ur KAt 14 (alapmennyiség) + 8.700, - 9.613.500,-
viszkozitasi 255 (opcio)]
szeimsebiszeli oldat o
Ajénlati fr a 6, szdmi rész vonatkozdssban (netté HUF/teljes mennyiség): | 13,155, 480,-

Kelt, Budapest, 2018,02.01.

.................

Cégszer(i aléiras
(Dr El6 Gébor cégvezetd)

* (1 sorokal maradékialanul kérjtik kitslteni a mogajénlott rész vonatkozisiban)

**(a megfeleldt kéjitk meghagyni, a nem nicgfelelét kdrjitk kihniizni vagy kittrolni)

#¥¥(koz6s ajdnlaliétel esclében a kiizs ajanlatlevsk nevében eliémi jogosult konzorcinmvezeld cég nevél és cimét meg kell
adni és kéz6s ajanlatlevk csoportjénak valamennyi tagjdt minden nyilatkozaton meg kell nevezni és chmét meg kell adni)
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Modcontur Orenstechndisd ]I - leceghisim i 1, - 2072 25tk

SZENT ROKUS KORHAZ S INTEZMENYEI

BUDAPEST

Gyulai P4l u. 2.

1085

Kiizheszerzési eljdrds szima: 2017/8 250-526793, R-10
Azonosits: Szemészeli millencsék injektorral

Mediconlur

valamint szemsebészeti anyagok Orvssteshinika KL,

Kdzponl « Qydids - Exporl

, AJ ANLAT rgzeg‘::;n;;: 1,
MUSZAKI TARTALOM

Tel: 23.58 55 55
Fax: 23,56 6b 56

Alulivott Dr. K18 Gébor, mint a MEDICONTUR Orvostechnikai Kfi. P —
(2072 Zshmbék, Herceghalmi 0t 1.) jegyzésére jogosult képviseldje  cosrsuica 1,
nyilatkozom a Szent Rokus Korhaz és Intézményei felé az ajanlott 1423 iapan
termékek miiszaki adatirdl, céglink gyartdsi, mindsépi &s Ertékesitési  Ter 12142003

llelyzetér61 . Fax: 1.2141 20 26
oledmedicontur.
SZEMESZETI MULENCSE v mediconlur hu

1.) Ertékesitési tevékenység o
A 2016, év sorfin a Medicontur Orvostechnikai Kft. 34.579 db @ ﬂ
intrackuldris szemlencsét - tovabbiakban lencse - értékesitett hazai s
felhasznalok részére. A lencséket 61 kérhdz illetve klinika

hasznalta fel.

A Medicontur lencsék 2016 évi exportja 434.524 db volt. A 2017-
es adatok feldolgozésa még folyamatban van.

2) A lencsék szfirmazdsi helye, felhasznélhatésdga, miiszaki | adatai
A Medicontur Kft 4ltal forgalmazott lencsék a cég Zshmbéki gyardban
késziilnek 1989 &ta. Cégiink az egészségiigyben az elsdk kozott
szerezte meg az ISO 9001 mindsitést, és termékiink hazinkban
legelséként volt egészségiigyi CE mindsitett. A cég altal el8allitott
intraokularis lencsék a szemészeti klinika széindra felhasznalhatoak, a
sziikséges tanisitvinnyal rendelkeznek, az err8l sz616 tanisitvnyokat
mellékeljiilk. A lencsék tobb, mint 80%-ban mindsiilnek hazai
terméknek,

w &



AO.

A lencsék kivitele és minbsége megfelel a Magyar Szabvény és az BU Szabvany
rendelkezéseinek és a csatolt dokumentaciéban leirt miiszaki paramétereknek.

A legfontosabb jellemzdk;

Széles dioptriatartomany ~10,0D-(61 +45,0D kozott

Biolégiailag magas kompatibilitasi

A Deiiltetést stabil haptikéja révén jol birja

Altaldnos lencse implantilé eszkdzzel - injektorral vagy csipesszel - beiiltethet
Allandé, minimum 25 éves optikai hatdst biztosit

Csomagolasa konnyen kezelhetd

AD. 1 rész: Hydrophob acrylat, aszférikus ,,C” haptikaj egytestii miilencse
Alapanyag Egytestii (egy anyagbol készilt) hydrophob Aciyl lencse kotott UV
sziirbvel (UV p-SEMTE), térésmutatéja 1,465, Abbe szdma 57.

Az optikai 4tmérd 6,00 mm. Valaszthaté téréeré 0,0D &s +35,0D kozott, 10-30 D
tartomanyban 0,5D 1épésekben, egyebekben 1 D Iépésekben. A feljes Atmérd 13,0 mm,
A két haptika (tAmaszté hurok) médositott ,,C* formaji, a tokzsakban 178°-0s
érintkezési szoget biztosit. A lencse optikai felszine biconvex, aszférikus, abrerracio
mentes, koma optimalizalt és magasabb rendii aberracitkra kompenzalt,

A haptika optikai részhez viszonyitott hajlisa 0°, 1épcsds kialakitash. Az optika
koriil 360°-ban illetve a haptika keritletén éles széllcl késziilnek a lencsék.

A sterilizilas médja Gézsterilizld,

Minden lencsé¢hez egyedilep kiilon egyszer haszndlatos steril injektort biztositunk.
Az injektorunkkal min. 2,2 mm-es seben injekt4lhaté a lencse.

Az Gsszehajthaté lencséink un. ,sharp edge” éles széllel késziil, mely ezcken a
- tipusokon 360°-ban, az optika és a haptika kozott is biztositja a masodlagos
sziitkehélyog  kialakuldsa elleni mechanikai barriert. Szabadalmaztatoti
eljirasunknak koszénhetSen a lencsék 22 Dioptria feletti tartomanyban egyforma
vastagsdgban késziilnek, mely a lencsék implantici6jat jelentdsen megkonnyfti.

AD. 6. rész;

Intraoculdrisan hasznalhatd 2%-os methylcellulose szemsebészeti oldat

2,5 ml, steril iivegfecskendbe toltstt 2% HPMC  (Hydroxy-Propyl-
Methylcellulose) tartalmi steril szemészeti viszkoelasztikus anyag, alacsonyabb
viszkozitasu, kdzepes elaszticitasu. Molekulasily min. 85.000 Dalton, viszkozitas
min 5.000 mPas, ozmolaritisa 265-300 mOsM, pH értéke 6,8-7,6, szembe
fecskendezve viztiszta, 4tlatszosagot nem befolyasol.

Infraoculdrisan haszndlhaté ndtrium hyalurondt tartalmi, nagy viszkozitési
szemsebészeti oldat

1,4 ml, steril iivegfecskendbbe tsltoit 2% biofermentetiv hialuronsav tartalmu
steril ~ szemészefi viszkoelasztikus anyag, magas viszkozitdsi, koézepes
elaszticitasii. Molekulasaly min. 2.000.000 Dalton, viszkozitds min 50.000 mPas,
ozmolaritasa 314 £ 10 mOsM, pH értéke 7,2 + 0,4, szembe fecskendezve viztiszta,
atlatszdségot nem befolyasol.
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A termékek a hazankban és vilagszerte alkalmazott ECCE illetve
phacoemulsificatiés miitéti technika figyelembevételével keriiltek kifejlesztésre, az
alkalmazott miitéti megoldashoz felhasznalhatoak.

Az ajanlott termékre ISO 9001 mindsitéssel és CE jellel rendelkeziink.

Nyilatkozom, hogy a Medicontur altal gyértott szemlencsék és viszkoelsztikus
anyagok szallitisa nem sérti harmadik fél szerz8i jopét, szabadalomhoz, védjegyhez,
ipari minta oltalomhoz f{iz6d6 vagy barmilyen més iparjogvédelmi oltalmat élvezé
jogat. Amennyiben bArmilyen harmadik személy az Ajanlatkérbvel szemben ilyen
alapon barmilyen, fgy kiilonosen kértéritési igényt tAmaszt, ezért teljes mértékben
céglink helyt all, _

Pontos egyéb paraméterck a mellékelt lencsekatal6gus szerint,

3.) A termékek kiszerelése, csomagoldsa, feldolpozisi médjas

A lencsék és a viszkoclasztikus anyagok kettds (killsé és belsd) egyedi steril
csomagolasban keriilnck kiszallitasra, a csomagolason kiviilrg! feltiintetésre keriil
a lencse tipusa, rajza, dioptridja, ill. a viscoelsztikus anyag tipusa, a termékek
gyéartasi szAma és lejarati szavatossdga. A termékek csomagolasat a miitében steril
(aszeptikus) korilmények kozdtt kell kibontani majd utdna az eltavolitott
elsziirkillt lencse helyére implantilni, ill. a mellékelt kanula felhelyezésével
hasznélni.

4.) A vevdszolpgilat helyzete

Magyarorszigi vevlGszolgilatunk a kévetkezd feladatokat latja el, ISO 9001-ben
foglaltak szerint.

- Tanécsadéassal segitjiik termékeink felhasznalhat6sagat,

- Eldsegitjlik, szervezziik a termékeink felhasznalasihoz szitkséges miitéti technikak
oktatasat, bemutatasat.

- Biziositjuk a miitétek elvégzéséhez szitkséges techuikai eszkozok beszerzését, a
szitkséges technikai eszk6z6krdl tandcsadassal szolgdlunk,

Vevoszolgdlatunk az orszigban 61 szemészeti osztllyal és klinikaval tartja a
kapcsolatot.

5.) A termék kiilonosen eldnyés mindségi jellemzai, tulajdonsigai

A hazai gyartast szemlencsék a vildg élvonaléba tartozé szemlencsegyérakkal azonos
mindségli 1.C.I. gyartmanyt, UV abszorbert tartalmaz6 rugalmas PMMA-bél illetve
Benz gyartmanyi hidrofil Acryl anyagbol késziilnek.

A lencsék tobb, mint 30 tipusban keriilnek gyartasra, melyeknél nemcsak az oplikai és
az Osszes atmérdk szdmos varifcidja taldlhaté meg, hanem késziiinek un, “phaco”
lencsék, tokba implantalhat6 lencsék és specidlis pl. szemsériilések esetén hasznalatos
scleralis fixatioval rogzithetd lencsék is, Az egyéb implantastumok kéziil
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1.

legfontosabbak a tokfeszit§ gyiiriik, melyek részleges zonulolysisnél lehetdvé teszik a
miilencse tokba torténd implantalasat.

Cégiink hidrofil acryl hitulsé osarnoki szemlencséi a masodlagos cataracta
kialakulasa elleni legfrissebb vizsghlatok erediményei alapjan az optika és a
haptika k&zdtt is éles sz&lt tartalmaznak.

Tisztelettel:
Budapest, 2018. februar 1.
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MUSZAKI KOVETELMENYEK ,
(IRATMINTAKENT: MEGAJANLOTT MUSZAKI LEIRAS)
6. SZAMU RESZ,

Ajdmlntkérs neve: Szent Rokus Kérhaz és Iniézményei

Az ajanlathérd Altal az aktihoz rendelt hivatkozdsi szdm: R-10

A szerzGdés thrgya: Szemészeli miilencsék injektorral, valamint szemsebészeli anyagok beszerzése
konszignacios raktar biztositasaval

**Ajanlattev neve/kbziis ajdnlattevéi kenzorcium* neve: Medicontur Orvostechnikai IKft
**Ajfnlattevé nevében eljarni jogosult konzovciumvezetd cég neve®: (Kewak kitelten)

s*Ajanlattevd/ajanlatievél nevében eliirni jogosult konzorciumvezetl cég* fszékhelye/lnkolielye*:
2072 Zsdmbék, Hevceghalmi vt 1.

** K bzts ajﬁnlatfevé'i.cs‘oporﬂaglcsonorlmgpk" neve, cimes (Kérjak kitoltent)

Alulirott Dr. El§ Gébor (név), a/az. Medicontur Orvostechnikai Kft (ajinlatlevi/kézos ajanlattevék nevében
eljarni jogosult konzorciumvezet§ cég*) képviseljeként az alibbiak szerint nyilatkozom és adom meg a
megajanlott iru megajénlott miiszaki leirasal;

Intraoculfrisan haszndlhaté 2%-os methyleellulose szemsebészeti oldat
Miiszaki kbvetelmény Meg""ﬁ“]m,t
paramdéter
ll:;t;:l?;ll:l:: cl)san lgen Intraokularison haszndthatd
Koncentricio 2% hidroxi-propil-metilceliuléz 2% hidvoxi-propil-metilceiluld:z
pH-érték 6,8 — 7,6 kozott 6,8-7,6kazoll
Molekulasily 80.000 — 100.000 Dalton kozste 85.000 Dalton
Viszkozitas 4.000 — 6,000 mPas kazott 5.000 mPas
Ozmolarités 265 —300 mOsmol/l kézdli 265-300 mOsmolA
Min, kiszerolés Min. 2,4 ml steril iiveg fecskend8ben 2,5 ml steri! fiveg fecskendt
Intraoculdrisan hasznélhaté ndtrium hyalurondt tartalma, nagy viszkozitasi szemsebészeli oldat
Miiszaki kbvetelmény Megajdnlott
paraméter
Intraoculérisan hasznalhaté Igen Intraokslarisan haszndlhatd
Koncentrécid 2% hyaluronsav 2% hyaluronsav
Hyaluronsav eléallitds médja Biofermentativ biofermentativ
pH-érték 6,8 — 7,6 kozott 6,8 7.6 kozott
Molekulasuly 1,9 — 2.2 millié Dalton kozott 2,0 millié Dalton
| Viszkozitds 48.000 — 60.000 mPas kdzoti 50.000 mPas
Ozmolaritds 300 — 325 mOsmol/l k6zott 304-324 mOstnol/]
Min. kiszerelés | Min. 1,3 ml steril iiveg fecskendSben 1,4 mi steril iveg fecskends

Kelt, Budapest, 2018.02.01.

*(a megleleldt kérjitk meghagyni, 2 nem megfeleldt kérjitk kilvrzni vagy kitbr6ini)

**(kbz0s ajdnlatiéiel esctében a kozds ajanlatievBk nevélben eljdmi jogosull képviseld konzorcinmvezetd cég nevél és ciinét
meg kell adni ¢s a kozos ajinlatievak csoportjinak valamennyi 1agjdt minden nyllatkozalon meg kell nevezni és cimgs meg kell
adni)
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Forditas

SGS

EC tanusitvany Gyartasi Mindségbiztositasi Rendszer: Ipazolas
HU14/7098

a Medicontur Orvostechnikai Kft,

iranyitasi rendszerérél
H-2072 Zsambék, Herceghalmi t 1., Magyarorszig

megallapitésra és igazoldsra keriil, hogy megfelel az alibbi kovetelmény
el6irasainak

orvosi eszkozokrdl sz616 93/ 2/EEC SZ., Irényelv

I1. Fitggel¢k (kivéve 4. szakasz)

A tamiisitasi teriiletet a 2, oldalon részletezziik.

Ez az igazol4s 2017. jilius 15-ét61 2022. méjus 2-4ig érvényes és az
clozetes feliilvizsgalatok szolgélnak ennek alapjiul,

Ujra feliilvizsgal6 audit 2020, majus 2-a el6tt esedékes

20, kiad4s 1997. majus 20-a 6ta 4ll vizsgéilat alait

+ A tantisltvany alapjéul szolgal6 jepyz6konyv szama HU164QYH
Hitelesitve:

_____ o <<olvashatatlan-aldirds>>

SGS UK Litd., jegyzett testiileti szam: 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-b61
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SGS

EC tanusitvany Gyartési MinOségbiztositasi Rendszer: Igazolas
HU14/7098

aMedicontur Orvostechnikai Kft.

irAnyitasi rendszerérol

megallapitasra és igazolasra keriil, hogy megfelel az aldbbi kévetelmény
eldirdsainak

orvosi eszkizikrdl sz616 93/42/EEC sz. Iranyelv
20. kiadés

IL, Fiiggelék (4. szakasz szerint)

Steril PMMA lencsék és szemészeti implantdtumok,

Steril elasztikus hidrofil és hidroféb akril lencsék és szemészeti
implantitumok,

Steril egyszer hasznalatos elasztikus lencse és szemészeti

implantitum injektorok,

~ Steril egyszer haszn#latos elasztikus lencse injektorok,

Szemészeti felhasznalisra szdnt steril viszkoelasztikus oldatok,

Steril egyszer hasznilatos tokfeszité gyiiriivel elére 61ttt injektor kitek.

Telephelyek:
2072 Zsdmbék, TAnesics u. 1.

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

E tantsitvény a 111, osztdlyba sorolt orvosi eszkézdkon alapul, egy EC tervezésvizsgilati tanusitvény,
amely az IrAnyelv II. Fiiggelék (4. szakasz) kdvetelményeinek megfelelSen keriilt kiad4sra.

2 oldal a 2-b6l






Forditas

SGS

EC tanusitvany Gyartési Min8ségbiztositasi Rendszer: Igazolds
HU14/7377

aMedicontur Orvostechnikai Kft.
: irdnyitési rendszerérél

H-2072 Zsambék, Herceghalmi 0t 1., Magyarorszag

megdllapitésra és igazol4sra keriil, hogy megfelel az alabbi kdvetelmény
elbirasainak

ISO 9001:2008

A tanisitasi teriiletet a 2, oldalon részletezziik

A taniisftis terjedelmével és a 9001:2008 kévetelménycinek alkalmazhatdsdgaval kapesolatos
tovibbi pontosltisok a szervezet konzultici6jan keresztiil érhetok el.

Ez az igazolas 2017. 4prilis 21-6t61 2018. szeptember 15-éig érvényes, és
az clzetes feliilvizsgilatok szolgélnak ennek alapjéul.

Ujraminésités esedékes

Kiadds: 3. tanvisitva: 2014, okt6ber 6.

A tanisitvany tobb telephelyre érvényes,
A telephelyek adatait a tanustvany kovetkezd oldalain részletezziik.

J6véhagyta:

(olvashatatian aldirds)

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

IAF SGS 9001 2008 0117 M2
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EC tanisitviny Gyértdsi MinOségbiztositisi Rendszer Igazolas
HU14/7377

Medicontur Orvostechnikai Kft.
ISO 9001:2008

Kiadas: 3.
Tanusitasi teriilet részletczése:
Beiiltethet szemészeti implantitum alapanyagok — monomerek és

polimerek — tervezése, fejlesztése és gydrtasa.

Beiiltethetd szemészeti implantatumok, egyszer hasznalatos elasztikus
lencse injektorok tervezése, fejlesztése, gyartasa és sterilizalasa.

Szemészeti felhasznilisra szant viszkoelasztikus oldatok, steril BSS
oldatok, steril egyszer hasznalatos injektorok, valamint steril egyszer
hasznilatos tokfeszito gyiiriivel elére toltoit injektor kitek gyartasa,

Optikai és szemészeti eszkzik, valamint berendezések értékesitése,
forgalmazdsa és terméktimogatss,

Borgybgydszati, oxrvos esztétikai és plasztikai schészeti termékek

trtckesitése, forgalmazasa és-terméktdmogatis:

A tanfisités terjedelmével és a 9001:2008 kdvetelménycinek atkalmazhat6sigival kapcsolatos tovibbi
pontositisok a szervezet konzullécidjin keresztiil érhetok el.

Telephelyek:
2072 Zsambék, T4anesics u, 1.

1123 Budapest, Csiirsz u. 13,
1124 Budapest, Tamdsi Aron utca 38.
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Forditas

SGS

EC tanisitvany Gyartasi MinSségbiztositasi Rendszer: Igazolas
HU13/7071

a Medicontur Orvostechnikai Kft.

irdnyitasi rendszerérél

H-2072 Zsambék, Herceghalmi 1t 1., Magyarorszag

megallapitisra és igazolasra keriil, hogy megfelel az alsbbi kovetelmény

elbirdsainak

ISO 13485:2003
ENISO 13485:2012

A tanisitési teritletet a 2, oldalon részletezziik

Ez az igazolds 2017. julius 19-ét51 2019. marcius 3 1-éig érvényes, és az
elozetes feliilvizsgalatok szolgdlnak ennek alapjéul,

Ujramindsités esedékes 2019, mércius 31-c elétt.

Kiadés: 20. tandsitva 1997, méjus 20-t61

A tanusitvany t5bb telephelyre érvényes.

A telephelyek adatait a tanistviny kdvetkezé oldalain részletezziik.

Jovahagyta:

(olvashatatlan aldfrds)

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-bsl




DT
ganitaatal

.‘-'!'
it

i[af0516);
esISel|||Z




SGS

EC tanusitvany Gyértdsi Mindségbiztositasi Rendszer: Igazolas
HU13/7071

Medicontur Orvostechnikai Kft.

ISO 13485:2003
EN ISO 13485:2012

Kiadas: 20.
Tanusitasi teriilet részletezése:

Beiiltethets szemészeti implantafum alapanyagok — monomerek és
polimerek — tervezése, fejlesztése és gyartdsa,

Beiiltethetd szemészeti implantAtumok, egyszer hasznalatos elasztikus
lencse injektorok tervezése, fejlesztése, gyartasa és sterilizildsa.

Szemészeti felhasznsldsra szant viszkoelasztikus oldatok steril egyszer
hasznilatos injektorok, valamint steril egyszer haszndlatos tokfeszits
gyiiriivel elére t5lt6tt injektor kitek gysrtdsa,

Optikai és szemészeti eszkizik, valamint berendezések értékesitése,
forgalmazisa és terméktamogatis.

Birgyégyaszati, orvos esztétikai és plasztikai sebészeti termékek
értékesitése, forgalmazdsa és terméktamogatas.

Telephelyek:
2072 Zsambék, TAncsics . 1.

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

2 oldal a 2-bél



MEDI@NTUR
DECLARATION OF CONFORMITY

We, the manufacturer htiewith declare that the products listed below coriply with the requiremenits f the
Directive 93/42/EEC g5 amended by 2007/47/EC; that-the copformity assessment procedures are completed
according 6 Afnéx Il excluding Section 4 of 93/42/EEC ds. airiénded. by 2007/47/EC. All supporting
documentation — including the list of applicable staridards — Is cetainied at the premisesof the manufacturey.
Marufactuver; MEDICONTUR Medical Engineeting Ltd

Herceghalmi Road, H-2072 Zsambék, Hungary:

‘Product identification:

Hydraphiliedciylic 0L for implantation finto the capsulai kiag:

12505
-Aspherlehydrophilic acrylic I0L for implantation into the capsuldf bag: o N
18al, 125DA 600HPS 601HP 610HPS ‘611HPS 612HPS :
BAOAB  GdoP* 640PM* 677AB 677p* BI7TA 677PT* |
677TB:  677pTR* 677M 677PM* 677MT 677PMT*  690AB ;
-690p* 690TA 630PT* 69078, 690PTB¥ 690N 690PM*
690MT  690PMT* UTH1 LRo1 |
-Aspheric.hydrophilic-acrylic lOL with blué light filter for impldntation '!htt')ﬂf.th‘é_f:&psuléf bag: i
18ALY 125DV B640ABY: 640PY* 640PMY*  B4OMY 677ABY |
b77PY*  677TAY B/7PTYY  67778Y G77PTBY*  677MY 677PMY* |
67IMTY:  677PMTY*  GIDABY 690PY* 690TAY  69OPTY* 690TBY :
‘GIOPTRY*  690MY GIOPMY*  GOOMTY 69OPMTY¥ !
Hydrophilic acrylic 1OL for implantation into the ciltary sulcus: !
AA6R AdSRT A45RD2. AQBSVIL
Hydrophilic dciyli¢ 0L with blua Wight fiiter-for inplantation fito the cillary sulcus:
A455MY.
Aspherlc hydrophobic acryllc I0L for implantatfon into thie capsular bag:
22FAB: B6OFAB B6OPA**  ‘877FAB: B77PAM*
Aspligric hydroplioble aciylic 1L with biue light fiiter for implantation intorthe capsular bag:
[22EABY  BGOFABY  -BGOPAY**  S7TFABY:  B77PAYHY
3-pleces hydrophille acrylic I0L for Implantation Tfito'thi capsular hag:
:623PES:
PMMA (0L for implantation intothe capsular bag; %
76MP 505MP 552MP 600MP. 601MP: 602VP 609NP
653MP - GSE6MP: 700MP
PMMA (0L for implantafon into the anterior chamibey;
91A
¥ preloaded intraccalat lens for Medjet preloaded Tnjectish systen:
"+ preloaded in‘a single use injector '

‘Classification; Class lib aegording to-Annex IX of 93/43/EEC rile’8

‘Notified Body $6S: Unitéd Kingdom Ltd; Notifled' Body Numbiar; 0130

*CE Certificafe: Hu14/7098 - o

MEDI@NTUR
Zsimhék, S o Medical Enginaariiig Lid
e (0/FER) RO(L s 0 it



MEDI@NTUR

Megfelel&ségi tanusitvany

Gyartoként nyilatkozunk, hogy az aldbbi termékek mindenben megfeleinek a 2007/47/EC szdm szaballyal
kiegészitett 93/42/EEC Iranyelvben foglalt kdveteiményeknek. A megfeleldségi értékelési eljards megfelel
a Il Fiiggetéknek, kivéve a 2007/47/EC szam( szabdllyal kiegészitett 93/42/EEC Irdnyelv 4. bekezdésének.

Az Bsszes mellékelt dokumentacié — beleértve az alkalmazott szabvdnyokat — a gyarté telephelyein keriilt
meg6rzésre.

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

Termékmeghatirozas:

Hidrofil akril beiiltetheté szemlencse tokba agyazva:
125DS

Aszférikus hidrofil, akril beliltethetd szemlencse tokba agyazva:
1BAL 125DA 600HPS  60O1HP 610HPS 611HPS 621HPS

640AB  640P* 640PM* 677AB 677P* 677TA 677PT*
6777TB  677PTB* 677M 677PM*  677MT . 677PMT* 690AB
690P*  690TA 690PT*  690TB 690PTB* . 690M 690PM*

690MT 690PMT* UTH1 LRO1

Aszférikus hidrofil, akril beliltethetd szemlencse kékfény szlirdve! tokba dgyazva:
18ALY 125DY 640ABY 640PY* 640PMY*  6A0MY 677ABY
677PY*  677TAY 677PTY*  67718BY 677PTBY* 677MY 677PMY*
677MTY 677PMTY* 690ABY 690PY* 690TAY GI0PTY*  690TBY
690PTBY* 690MY 690PMY* 690MTY  690PMTY*

Hidrofil, akril beiiltethetd szemlencse ciliaris sulcusban:

A46R A45RT A45RD2 A455ML
Hidrofil, akrilat beiiltethetd szemlencse kékfénysz(irvel tokba agyazva:
AA5S5MY

Aszférikus hidroféb, akril beiiltethetd szemlencse tokba dgyazva:

22FAB 860FAB  860PA¥* 877FAB 877PA**

Aszférikus hidroféb, akril beiiltethetd szemlencse kékfény szlirGvel filter tokba agyazva:
22FABY 8GOFABY B8G6OPAY** 877FABY  877PAY**

Haromrészes hidrofil akril beiiltethetd szemlencse tokba dgyazva:

623PES

PMMA beiiltethet8 szemlencse tokba dgyazva:

76 MP 505MP 552MP  GOOMP  601IMP  60ZMP 609MP
653MP 656MP 700MP

PMMA beiiltethetd eliils6 szemlencse:

91A

* al§toltott beiiltethetd szemlencsék Medjed injektorban
** a|§tiltétt egyszerhasznélatos injektorban

Osztalyozas: lIb osztaly megfelelve a 93/42/EEC Irdnyelv 9. fiiggelék 8. szakaszanak
Hitelesitd szervezet: SGS United Kingdom Ltd. Szama; 0120
CE tantisitvany: HU13/7071; HU13/7072; HU14/7098

Zsambék, 2016.02.10.

Bodosi Botond
Mindségbiztositasi Igazgato
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DECLARATION OF CONFORMITY

We, the manufacturer herewith declare that the products listed below comply with the réquirements of
the. Diretttve 93/42/€EC as amended by 2007/47/EC, that the conformity. assessment procedures are
completed according to Annex Il excluding section 4 of 93/42/BEC as amended by 2007/47/EC. All
supportingddsumentation — including the list of applicable standdrds — is retained at the premises of the
manufacturer. "

Manufacturer: MEDICONTUR Medical Eriglaearing Ltd.
Herceghalmi Road, H-2072 Zsémbék, Hungary

Prodoet fdentifisationy
Bterilé single ussfoldable lens Injectors:
Medjet M DlIsposable Injection Kit
MedJet. it Disposable Injection Kit
Medfegraa™ Disposable Injection Kit
Diquéable Injestlon it
Dispesable Injection Kit
single: use injagtar
. Strigle use infektor
Fedfhepii-wa Strgle use injertion system far prefoaded Hydrophills Intraocularianses
@lassiffeation. Gass Il aceording Lo Anmex IXTafis, e8¢ rule ¢

Notified Godye * &8 United Ringdom:Lid. Notiffed Bpdy. Miimbere 6120
CRCHFHIIsaTeE HUL4/7098

Zs8rbék, 6?}./%934 A‘y /&@ {6/-'

BvtonY Bodosi
Quality Assurance Manager
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MEDISNTUR
MegfelelGségi tanusitvany

Gyértéként nyilatkozunk, hogy az alibbi termékek mindenben megfelelnek a 2007/47/EC szimu szabdllyal
kiegészitett 93/42/EEC Irdnyelvben foglalt kévetelményeknek. A megfelelGségi értékelési eljaras megfelel
. l. Fiiggeléknek, kivéve a 2007/47/EC szamti szaballyal kiegészitett 93/42/EEC Irényelv 4. bekezdésének.
Az 6sszes mellékeit dokumenticié — beleértve az alkalmazott szabvanyokat — a gyart6 telephelyein keriilt
megfrzésre.

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

Termékmeghatirozas:

Egyszerhasznéiatos beliltet6 készlet:

Medjet MC-6 egyszerhasznélatos beiiltets készlet

Medjet MBL® egyszerhasznalatos beiiltet6 készlet

Medjet MAZ2 egyszerhasznélatos beilltets készlet

Medjet MA22HB egyszerhasznalatos betiltet készlet

Medjet MA24 HB egyszerhasznélatos betiltets készlet

Medjet B1B%2 egyszerhasznalatos injektor

Medjet B1122 egyszerhasznélatos injektor

Medjet PiL-MA egyszerhasznalatos injektor el6tsitstt hidrofil beiiltethetd lencséhez
Osztalyozés: +  lia osztaly megfelelve a 93/42/EEC Iranyelv 9.filggelék 6. szakaszanak
Hitelesité szervezet:  SGS United Kingdom Ltd. Szama: 0120
CE tanlisitvany; - HU14/7098
Zsambék, 2015.05.08.

Bodosi Botond
Min&ségbiztositdsi lgazgats



