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konszigndcids raktirkészlet létesitésével

4. rész

mely létrejott egyrésezrol a

Jahn Ferenc Dél-pesti Kérhaz és Rendeldintézet
Cim: 1204 Budapest, Kéves u. 1.

Addszam: 15491020-2-43),

Bankszdmlaszam: MAK 10023002-00317210-00000000
Képviseli: Dr. Dobosi Zsolt foigazgatd

mint Megrendeld ( a tovdbbiakban: Megrendeld)

masrészrol a

Johnson & Johnson Egészségiigyi és Babadpolasi Termékeket Gyartd és Forgalmazo Kit.
Székhelye: 1123 Budapest, Nagyenyed utca 8-14.,

Adoszém: 10495177-2-44

Cégjegyzékszam: Cg. 01-09-174269

Bankszimlaszam: Citibank Europe plc Magyarorszigi Fioktelepe. 10800007-72188031
Képviseli: Hugyecz Tamas Gabor ligyvezetd

mint Eladé ( a tovabbiakban: Eladd)

kozott alulirott helyen és napon az aldbbi feltételekkel:

1. A szerzidés targya ¢s a teljesités miiszaki tartalma:

A Megrendeld 2022.01.18. napjin nemzeti eljirdsrend 112. § (1) bekezdés b.) pontja
szerinti hirdetménnyel induld, nemzeti, nyilt kozbeszerzési eljirdst inditott, melynek
targya ..Varriofonal beszerzése 20217, azonositd szama: EKR000977162021

A kbzbeszerzési eljaras nyertese a 4. rész vonatkozisdban az Elado lett. A jelen szerz6dést a
Szerz6dé Felek a kozbeszerzesi eljdrds alapjan, az eljarast megindilé felhivés, a dokumentacia
€s az ajanlat tartalmanak megfeleléen kotik meg.

2. Az cllenérték:

1. rész értéke: netté 363.960,-Ft/12 hénap + 98.269 ,-Ft/12 hénap ( 27 % Afa) =
brutté 462.229.,- Ft/12 hénap

A tételes arlistdkat (drtdbldzat) a jelen szerzddés 1. sz. melléklete tartalmazza.

A szerz6dés celja a Megrendeld Elado ltal forgalmazott termékekkel torténd aruellatasanak
folyamatos biztositdsa. Ennek érdekében az Eladé a Megrendeld kozponti telephelyén
konszignaciés raktarat létesitt A Megrendeld kiteles az Eladonak a telephelyén a
raktarkészletnek, annak jellegének megfeleld tirolasi lehetSséget biztositani. A tdroldsi
lehetdségeket a Megrendelé sajat koltségén biztositja, annak kéltségét az Elad6 felé nem
Jjogosult tovabbterhelni. A Megrendeld a raktdrkészletre széllitott drukat koteles megfeleld
modon térolni, azok ki- és berakodasarél pontos nyilvintartdst vezetni. Ezen kotelezettségek
megszegésebdl eredd minden karért - beleérive a megsemmisiilést, rongdlast, hidnyt - a
Megrendeld teljes feleldsséget vallal.



Az Elado feladata a varrdanyagok hatdridében tirténé leszallitisa, konszignacios raktar
létrehozasa.

Az Elado altal megajanlott egységdrak a szerzédés teljes idébeli hatdlya alatt kotottek, a
ténylegesen leszéllitandd mennyiségeket a keretdsszeg terhére torténd eseti megrendelések
hatarozzak meg.

A Megrendeld konszigndcios raktar biztositdsdt kér, a kihelyezendé mennyiség a
meghatdrozott mennyiség 2/12 része. Amennyiben ez a hinyad nem kerek szdm, gy az
altalanos kerekitése szabdlyok szerint a felfelé kerekitett legktzelebbi egész szami termék
kihelyezése szilkséges azzal, hogy sterilitist veszélyeztet6 kiszerelés megbontds nem
lehetséges.

A termékek megfelel6 csomagoldsirdl az Elado gondoskodik. A termék széllitdsa kizarélag
bontatlan egységcsomagban torténhet. Az drak tartalmazzak a csomagolds és a széllitds
koltségeit is.

A jelen szerzbdés melléklete szerinti specifikdcios tartalommal kell az anyagokat leszéllitania
az Eladonak. Jelen szerz§dés elvélaszthatatlan melléklete az eljérdst megindito felhivis, a
dokumentécid, az Eladé ajanlata, melynek része a megajnlott anyagok miiszaki specifikacioi.

3.Az ajanlat értékelési szempont szerinti tartalmi elemei:

Rész neve: 4. Felszivodo, szintetikus,polyglycolic acid alapanyagii sodrott
varréanyag.kozepes felszivodash,sebosszetartds 21-28 nap (21.nap 50%), felszivodasi id6 56-
70 nap

Netto ajanlati 6sszar Ft (elény a kevesebb): 363.960.- Ft

4. A szerzddés teljesitésének hatdrideje:

A jelen szerzddes a hatdlyba lépéstél szamitott 12 honap id6tartamra szél, mely a felek 4ltali
aldiras napja.
kezdete: 2022, méjus 20.

5. A szerzbdést alkotd dokumentumok:

A szerzides és az alabbiakban felsorolt, egymdstél el nem vélaszthatd dokumentumok melyek
a szerzbdés mellékletét képezik — csak egyiitt érvényesek
1. sz. melléklet — Ajanlattételi felhivas, és kozbeszerzési dokumentécié (minden Fél a
sajat példanyahoz csatoltan kezeli)
- 2.5z melléklet — Eladé artablizata
- 3.sz. melléklet — az 4ru forgalomba hozatali engedélyének masolata
- 4. sz melléklet - az Eladé forgalmazasi jogosultsdgat igazold dokumentumok
mdsolata.
- 3.sz. melléklet - GDPR
- 6. sz. melléklet — atlathatésdgi nyilatkozat

Eladé teljesitése

A szerzOdés targyat képezo termékek megfeleld csomagoldsban torténd szallitasardl az Elado
kételes gondoskodni. A termékek szallitdsa kizardlag bontatlan egyséscsomagban torténhet,
Az arak tartalmazzdk a csomagolds és a szdllitds koltségeit is. A konszigndciés raktarra
szallitott, majd felhasznaldsra kertil6 4ruk potldsdra a Megrendeld igénye szerint, a Megrendel
irdsbeli megrendelése alapjan keriil sor a mindenkori érvényes, hivatalos 4rajinlatban
meghatarozott egységdrakon, azzal, hogy az druk potlisanak eléfeltétele, hogy a felhasznaldsra
(eladdsra) keriilt aruk veteldra a jelen szerz6désben szabdlyozott modon kifizetésre keriiljon.



Az egyes aruk vételira tekintetében az Eladdé mindenkori, Megrendel6nek megkiildétt
arajanlata irdnyado.

Megrendeld a felhasznalasrol igény szerint, de legaldbb havonta egyszer, a targyhonap utolsé
munkanapjaig irdsos lejelentést kiild az Eladonak a kitdrolt druk cikkszdmanak, darabszamanak
és sarzs szamanak pontos megjeldlésével e-mail, KLR-en keresztiil. Elado a lejelentés alapjan
jogosult a ténylegesen felhaszndlt druk vételarat a lejelentéstd] szamitott 24 6ran beliil
kiszémlézni és a felhasznalt termékeket a rendelkezésére al16 készletek fiiggvényében pétolni.

Elado a szdmlat, igény szerint a felhasznalds-lejelentés masolatdval kiildi el a Megrendelének

5. Szerzddéses drak
Az drak a teljes ellenértéket tartalmazzak, egyéb koltség nem szémolhat6 el.

6, Fizetési feltételek

Fé finanszirozdsi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozds a vonatkozé jogszabalyi
rendelkezésckre:

A konszignaciés raktirbél térténé felhasznalds alapjian havi dsszesitéssel térténik az
elszdmolds, havi szimlizasi gyakorisdggal

Ajénlatkeéré eloleget nem fizet. A teljesitést az Ajanlatkérd gazdasagi igazgatdja igazolja. A
teljesitésigazolast kovetben kidllitott szdmla ellenértékét az Ajanlatkérd atutaldssal fizeti meg
a Kbt. 135. § (1), (5) és (6) bekezdés és az 1997. évi LXXXIIL tv. 9/A.§ a szamla
kezhezvételétdl szdmitott 60 napon beliil, és a Ptk. 6:130 § (1)-(2) bekezdésben foglaltak
eléirdsainak figyelembevételével. Az elszdmolds és a kifizetés pénzneme HUF.
Az Ajanlatkérd eléleget nem fizet. A kifizetésnél az adozds rendjérdl szold 2003. évi XCII.
torveny 36/A. §. 1s alkalmazando.

Irinyado rendelkezések: a Kbt. 27/A. § alapjan ajdnlatkérd koteles fogadni és feldolgozni az
olyan elektronikus szamldkat, ame]yek megfelelnek az EN 16931-1:2017 szdmu europai
szabvdnynak és az Eurdpai Bizottsg dltal e szabvinyhoz az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjiban
kdzzételt szintaxislistanak.

7. A szerzddés modositiasa

A felek a szerz0dést csak irdsban, kétoldalii és cégszertien aldirt megéllapodassal
modosithatjak. Szerzbdés modositdsara csak a Kbt. 141, § szabélyai szerint van lehetdség.

8. Eladé kizremikoddi

Az Elado alvéllalkozo igénybevétele esetén felel azokeért a kdrokért is, amelyek e nélkill nem
kovetkeztek volna be. Egyébként az alvillalkozd magatartiséért az Eladé gy felel, mint a
sajatjért. Eladot a szerzédésben rogzitett kotelezettségei és feleldssége alol alvallalkozd
igénybevétele semmilyen mddon nem mentesiti,

9. Kapesolattartds

Eladé és Megrendeld a rendszer hatdridére és megfeleld minségben térténd megvalositisa
érdekében kotelesek egytittmiikodni.

Szerz8d6 felek megdllapodnak abban, hogy a szerzédés teljesitésével kapcsolatban, az
alabbiakban felsorolt személyek jogosultak eljarni.



Megrendeld nevében a szerzodés teljesitése sordn eljiré személyek

Név: Dr. Pirint Agnes orvosigazgatd
e-mail cim: orvos@delpestikorhaz.hu
Telefon: +36-1-289-6270

Eladé nevében a szerzdédés teljesitése sordn eljird személvek

Név: Gall David

e-mail cim:  jnj.medical. megrendeles@its.jnj.com
Telefon: +36-30/462-6719

Fax: +36-1/8842-759

Felek nyilatkozataikat egymassal irdsban kotelesek kizélni (ajanlott levél, e-mail).
10. Késedelmes teljesités, kithér

Az Eladé minden, a teljesitést akaddlyozo, késleltetd kariilményrél, kimenté okro! (vis major)
haladéktalanul kételes a Megrendel6t irdsban értesiteni, melyben jeleznie kell a késedelem okat
és varhato6 id6tartamat is.

Késedelmi kotbér: ha olyan okbél torténik a késedelem, amiért az Elado felelés, az Eladé
késedelmi kotbér fizetésre koteles, melynek mértéke a szerz6dés nettd ellenértékének 0,5 % -a
/ nap. A fizetendd késedelmi kotbér mértékének felsé hatdra 10 napi kéthér mérték lehet. Ezt
kévetden jogosult a Megrendel a szerzddést felmondani azonnali hatéllyal.,

Hibas teljesitési katbeér: amennyiben a hibés teljesités olyan okbol tériénik, amelyért az Eladé
felelés,az Elado kitbér fizetésére kiteles, melynek mértéke a hibis teljesitéssel érintett 4ru
nett6 ellenértekének 2 %-a. Két alkalom utén.

Meghitsulasi kotbér: Ptk. 6:186.§ (1) bekezdésre figyelemmel meghitisuldsi kotbér abban az
esetben érvényesithetd, ha a nyertes Ajanlattevé olyan okbél szegi meg a szerz6dést, amiért a
felelossége megéllapithatd. A szerzodéses nettd ellenértékének 30%-a a mértéke a
meghitisuldsi kotbérnek. A meghiGsuldsi kotbér érvényesitése mellett az Ajanlatkérd jogosult
a felmeriilt és a kotbér mértékét meghaladé mértékii igazolt kiranak a megtérittetésére is.

A szerzbdés korében érvényesitett valamennyi kotbér egyiittes mértéke (vagyis a késedelmi
s a meghitsulasi kdtbér egyiittes mértéke) nem haladhatja meg a szerz6dés szerinti nettd
véllalkozdi dij 30%-at.

Késedelmi kamat: Késedelmes fizetés esetén az Ajanlatkérét terheld késedelmi kamat
mértéke a Ptk. 6:155. § szerinti késedelmi kamat mértékével egyezik meg.

11.  Kimenté ok (vis major)

A Vis majornak mindsitendd minden olyan esemény, amely kiviil esik az Elado vagy a
Megrendel6 (a helyzettél fiiggten) ellen6rzésén, és amely nem volt elkeriilheté az érintett felek
esszerll koriiltekintése ellenére sem, és amelyek a kovetkezéket olelik fel, de nem
korlatozodnak ezekre:

(a) habort, ellenségeskedés vagy harci miiveletek (hadiallapot kihirdetésével, vagy
anélkiil) invazio, kiils6 ellenséges cselekedet, polgdrhabori;

(b) felkelés, forradalom, lazadas, zendiilés, allamhatalom polgari vagy katonai bitorldsa,
dsszeeskiives, zavargds, polgan felkelés, terrorista cselekmények;



(c) sztrajk. szabotdzs, munkasok kizdrdsa, embargd, importkorlatozds, dramszolgéltatas
hidnya vagy korlatozdsa, jarvanyok, karantén, pestis;

(d) foldrengés, foldesuszamlas, vulkéni tevékenység, tiiz, arviz, szok6ar, tdjfun vagy
ciklon, hurrikdn, vihar, villimesapas, nukledris és nyoméshullamok vagy egyéb
természeti vagy fizikai katasztrofak;

12. Szerzodéstol valo elillds, szerzddeés felmondisa, megsziintetése, megsziintetése
A Kbt. 137.§. esetében a szerz6dés semmis.
A Megrendeld jogosull a szerz0dés azonnali hatallyal felmondani:

- ha az Elad6 nem a szerzédésnek megfelelden teljesit
- vagy ateljesitéssel 10 napon tali késedelembe esik

A szerzGdés a teljesitéssel megsziinik.

A Megrendeléként szerzGd6 fél jogosult és egyben koteles a szerz6dést felmondani — ha
szitkséges olyan hataridével, amely lehetdvé teszi, hogy a szerzddéssel érintett feladata
ellatasardl gondoskodni tudjon — ha

a) az Eladoban kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghalado tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes szervezet, amely
tekintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjiban meghatérozott feltétel,
b) az Elado kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladd tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes szervezetben, amely
tekintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjaban meghatarozott feltétel.

A szerzbdés fenti okok miatti felmondas esetén az Eladé a szerz6dés megsziinése el6tt mar
teljesitett aru szerzodésszeril pénzbeli ellenértékére jogosult.

Megrendel§ a szerzGdés azonnali hatalyf felmonddsara jogosult, ha feliigyeleti szervének
dontése vagy jogszabdlyi rendelkezés alapjan sorra keriilé milkddési szervezetének
atalakitasara tekintettel a szerz6dés teljesitése 1ényeges, jogos gazdasagi érdekét sértené, vagy
lehetetlenné tenné. ‘

Tekintettel arra, hogy a beszerzés trgya kiizpontositott —orszégos, regionlis — illetve fenntarto
altal, vagy a fenntarté megbizasabol inditott kozos kbzbeszerzési eljardsba is bevonasra
keriilhet, ezért Megrendel6 a kavetkezd bontd feltétell kot ki:

Megrendeld szerzddéses kitelezettséget kizarolag a Polgdri Torvénykonyvrél sz616 2013, évi
V. torvény 6:116.§ (2) bekezdése szerinti, arra vonatkozd bontd feltétellel vallal, hogy
amennyiben a beszerzés tirgydra vonatkozéan a kozpontositott kdézbeszerzési rendszerben,
tsszevont kozbeszerzési eljarasban, vagy a fenntartd éltal, vagy a fenntartd megbizdsabol
inditott kozos kozbeszerzési eljards keretében, keretmegéllapodis vagy szerzddés kerill
megkotésre, a kozpontositott, kozts vagy dsszevont kozbeszerzés rendszerében kell a
beszerzést megvaldsitania. Felek rogzitik, hogy ebbél Megrendelének semmilyen hatranyos
kivetkezménye nem szdarmazhat,

14.Vitas kérdésck rendezése

A szerzbdes teljesitésébll eredd barmilyen vitds kérdés rendezését a felek targyalds Utjan
kisérlik meg.



15.  Ziré rendelkezések
Jelen szerzOdés az aldiras napjdn 1ép hatdlyba.

Jelen szerzOdésben nem szabélyozott kérdésekben a Kbt, a Ptk. és egyéb vonatkozd
jogszabélyok rendelkezésel az iranyadok.

Jelen szerz6dés modositasa, kiegészitése csak irasban érvényes.

Jelen szerz6des - egymdssal megegyezG 4 eredeti példanyban készillt magyar nyelven, melybé]
2 pld Megrendeldt, 2 pld Eladét illeti meg.

Jelen szerzOdest felek, mint akaratukkal mindenben megegyezét jovahagyélag irtak al4.
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Mellékletek:
. szamu melléklet: Ajanlattételi felhivas és kzbeszerzési dokumentacio
(minden Fél a sajét példanyahoz csatoltan kezeli)
2. szamu melléklet: Artablazat
3. sz. melléklet — az 4ru forgalomba hozatali engedélyének masolata
4 sz. melleklet — az Eladé forgalmazési jogosultsagat igazolé dokumentumok masolata.
5. sz. melléklet — GDPR
6. sz. melléklet — atlathatosagi nyilatkozat
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Adésvételi szerzodés konszignicios raktirkészlet létesitésével
3. szami melléklete - az dru forgalomba hozatali engedélyének médsolata

wVarrofonal beszerzése 20217 - EKR000977162021 - 4. rész
b .
Sl

Directive 93/42/EEC on Medical Devicas, Annex II excluding Section 4

No. CE 555605

Issued To: Ethicon, LLC
475 C Street
Los Frailes Industrial Park
Suite 401
Guaynabo
Puerto Rico
005969
USA

In respect of;

The design, development and manufacture of:

- Sutures and ligatures (needled and non-needled, absorbable and non-absorbable, synthetic
(including stainless steel) and non-synthetic, medicated and non-medicated) and associated
applicators, bolsters, beads and collars, clips, and pledgets (sterile)

- Tissue Fixation Devices (absorbable and non-absorbable, sterile)

- Surgical Bone Wax (sterile)

- Surgical Support Tapes (non-absorbable, sterile)

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements aof Councll Directive
93/42/EEC, Annax 1T excluding section 4. The quality assurance system maets the requirements of tha directive. For
tha placing on the market of class III preducts an Annex 11 saction 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

Cenn C Rl

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2009-11-13 Date; 2019-11-07 Expiry Date: 2024-05-26

~making excellence a habit”
Page 1 of 4
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 555605

Issuzd To:

Ethicon, LLC

475 C Street

Los Frailes Industrial Park
Suite 401

Guaynabo

Puerto Rico

00969

Usa

Number

Device Name

Intended purpose per
IFU

Class III

VICRYL Suture

See CE 555604

MERSILENE Suture and
MERSUTURE Suture

See CE 555596

MONOCRYL Suture

See CE 555599

VICRYL PLUS Antibacterisl
Suture

See CE 581501

PDS5 1 Suture

See CE 555801

VICRYL Rapide Suture

See CE 575854

ETHIBOND EXCEL Suture

See CE 555593

PROLENE Sutura

See CE 555603

ETHILON Suture

See CE 555595

MERSILK and PERMA-HAND
Suture

See CE 555597

NUROLON Suture

See CE 555600

STRATAFIX PDS Plus Knotless
Tissue Control Device

See CE 630873

First Issuad: 2009-11-13

Dats: 2019-11-07

" Expiry Date: 2024-05-26

.making excellence a habit’
Page 2 of 4
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Supplementary Information to CE 555605

Issued To: Ethicon, LLC
475 C Strest
Los Frailes Industrial Park
Suite 401
Guaynabo
Puerto Rico
00969
usa
Number Device Name Intended purpose per
IFU
Class 11
STRATAFIX Spiral Monocryl Plus | See CE 653647 -
Knatless Tissue Control Davice
B ETHICON SECURESTRAP Ses CE 575366 N
Class TTb -
13904 Stainless Stesl Sutura Stainlass Steel Sutures
(Multifilament) are for use in abdominal
15971 wound closure, hernia

(Maonofilameant)

repair, sterna closure
and orthopaedic
pracedures including
cerclage and tendon
repair.

46930

Ethicorn Bonea Wax

| Bone Wax is intended for

use for the control of

bleeding from the

divided, drilled or

chipped edges of bone

by physically plugging

the osseous canals which
contain the bleeding capillaries,

First Issued: 2009-11-13

Date: 2019-11-07

Expiry Date: 2024-05-26

.making excellence a habit’

Page 3 of 4
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bsi.
EC Certificate - Full Quality Assurance Sf;ysﬁtecm

Supplementary Information to CE 555805

Issued To: Ethicon, LLC
475 C Street
Los Frailes Industrial Park

Suite 401
Guaynabo
Puerto Rico
00969
UsA
Number Device Name | Intended purpose per
I B IFU
Class ITb o
46242 MERSILENE Tape MERSILENE'™ Tape is
indicatad for circular
suture of the cerviz.
Non-needled tapes are
used as retraction and/or
fixing tape during
suUrgery. ]
First Issusd: 2009-11-13 Date: 201%8-11-07 Expiry Date: 2024-05-28

.making excellence a habit”
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bsi.

CE Tanusitvany - Teljes korii Minéségbiztositas Rendszer

az orvostechnikai eszktizokril sz016 93/42/EGK iranyelv [1. melléklete, kivéve a 4, szakasz

Szdma: CE 555605
kiadva: Ethicon, LLC
475 C Street
Los Frailes Industrial Park
Suite 401
Guaynabo
Puerto Rico
00969
USA

tirgya:

- Varréanyagok és ligatiira anyagok (tiivel elldtott és tii nélkiili, felszivodé és nem
felszivado, szintetikus (beleértve a rozsdamentes acélt) és természetes, gybgyszeres és
gydgyszermentes) és a kapcsolodé applikatorok, hengerpirnik, gyongyok, mandzsettak,
kapesok, tamponok (steril)
- Szivetrigzité eszkbzik (felszivodo és nem felszivodo, steril)
- Sebészeti csontviasz (steril)
- Sebészeti tartoszalagok (nem felszivddo, steril)

tervezése, fejlesztése és gyartasa,

a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv IT. melléklet (kivéve 4. szakasz) kovetelményei szerint elvégzett vizsgalatunk
alapjan. A mindségbiztositsi rendszer megfelel az irdnyelv eléirdsainak. A 11l termékosztalyba tartozé
termekek ertékesitése esetén a 11, melléklet 4. szakasza szerinti tanasitvany szilkséges.

A BSL mint a fenti irdnyelv tekintetében bejelentett tanlisitd szervezet (bejelentett tanusitd szervezet
azonositd szama: 2797) nevében és képviseletéhen:

(alairas),
Gary E Slack, szenior tarsigazgatd — orvostechnikai eszkozok

Els6 kiadas: 2009. november 13. Kelt: 2019. november 07. Lejérat napja: 2024, majus 26.

...a kivélésdg szokdssa tétele.”
1/4. oldal

F tanusitviny ervényessége az irdnvelv elbirsainak megfeleld mintséghiziositas: rendszer biziositdsaal lgg, amit a tanlsith szervezet dlial
végzen cllendrzéschnek s igazolniuk kell. Fz 2 jovihagyas kizir minden harmadik &l dltal ¢ tantsivinyon megnevezert céo szimdra tervezen
és/vagy oyirtott erméket, kivéve a B3I -vel killon egyeztetent esetaket.

A mnisitvany elektronikusan kertlr kidllfisea és o szerzédés feltételek kotelezben vonatkoznak ra

Informicio es kapesolat: BSIL Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynas MK3 8PP, Telefon: +44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, Angliiban 7803321 szdmon hejegyesve, székhely: 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK
A BSI vallaltcsopor tagja.



CE Tanusitvany - Teljes korii Mindségbiztositas Rendszer

bsi.

FORDITAS

Kiegészitd tajékoziatéd a CE 555605 szamii tannsitvinvhoz

kiadva:

Ethicon, L1.C

475 C Street

Los Frailes Industrial Park
Suite 401

Guaynabo

Puerto Rico

00969

LSA

Szdm

Eszkiz neve

Rendeltetése hasznilati

utmutaténként (IFU)

. kockazati osztily

VICRYL varréanyag

Lésd CE 555604

MERSILENE varrdanyag és
MERSUTURE varréanyag

Lisd CE 555596

MONOCRYL varroanyag

Lisd CE 555599

VICRYL PLUS antibakterialis
varrdanyag

Lasd CE 591501

PDS 11 varréanyag

Lasd CE 555601

VICRYL Rapide vammbanyag

Lasd CE 575854

ETHIBOND EXCEL varrdanvag

Lasd CE 555593

FROLENE varréanyag

Lasd CE 555603

ETHILON varrdanyag

Lésd CE 555393

MERSILK é5 PERMA-HAND
varroanyag

Lasd CE 555597

| NUROLON varrdanyag

‘%TRATAFIX PDS Plus csnmumumeq

szévetegyesitd eszkoz

| Lasd CE 555600

Lasd CE 630873

Elsé kiadds: 2009. november 13.

Kelt: 2019, november 07.

Lejarat napja: 2024. majus 26.

...a kivalosag szokassa tétele,

bt

2/4. oldal

E tanisitvdny érvenyessége az iranvelv eldirdsainak megfeleld mindséghiztositasi rendszer biztositdsata] fligg, amit & tandsits szervezet dlwl
végzet cllendrzéscknek is igazolmuk kell. Ez a jévahagyds kizdr minden harmadik £21 dltal e tanisindnyon megnevezett cég szimira tervezel
és/vagy gvirtott terméket, kivéve a BS[ .vel kilén egyezietett eseteket,

A tanusitviny elektronikusan keriilt kiallitdsra és o szerzodés felidtelek kotelezden vonatkoznak ra

Informacia és kapesolat: BSL Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP, Telefon: +44 343 080 9000
B51 Assurance UK Limited, Anglidhan 7805321 szémon bejegyezve, székhely;: 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK

A BSI villaltesoport tagja.
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CE Tandsitvany - Teljes korili Minéségbiztositas Rendszer

Sy Bogh Charter

Kiegészitd tajékoztatd a CF 555605 szdmi tanisitvdnyhoz

kiadva: Ethicon, LLC
475 C Street
Los Frailes Industrial Park
Suite 401
Guaynabo
Puerto Rico
00969
USA

Szam Eszkiz neve Rendeltetése hasznalati ]
utmutaténként (IFL)

I1. kockdazati osztaly _
. STRATAFIX Spiral Monocryl Plus i
csomomentes szdvetegyesitd eszkiz Lasd CF 653647

ETHICON SECURESTRAP Lasd CE 575366

I1.b. kockdzati osztaly

Rozsdamentes acél varrdanyag

13904
(Multifil) hasfalzdrdshoz és ortopédiai
15971 Rozsdamentes acél varrdanyag eljardsokhoz t6rténd haszndlatra.
(iﬂmmﬁl) I'::elfzértvelaz inak és iztiletek
s N javitdsat is 3
Csontviasz a csont szétvilasztott,
flrt vagy hasitott széleirél t6rténé
4930 Ethicon csontviasz b sza.balgozasara s:mlgé].ia
vérzo kapilldrisokat tartalmazo
csontozatos csatornak fizikai
lezarasaval
Elsé kiadas: 2009. november 13. Kelt: 2019. november 07. Lejérat napja: 2024, mdjus 26.

...a kivdlosdg szokdssd tétele.”
3/4. oldal

E tanisitvany érvenyessege az iranvelv elbirdsainak mezfeleld mindségbiziosiiasi rendszer biztositdstdl fopg, amit a tanisits szervezel dlal
végzett cllendrzéscknek is igazolnik kell. Bz a javihanyds kizir minden harmadik [# dltal e tantsivényan megnevezetl cég szdmdra tervezen
es/vagy gvirtott termékat, kivéve a BS[ -vel kitlon egyvertetett eseteket.

A tanisitvany elektronikusan kerilt kidllitisra és a szerzodés feltételek kotelezden vonatkoznak ra

Informdeid és kapesolat BS1, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK3 8PP, Telefon: +44 3145 080 9000
B51 Assurance UK Limited, Anglidban 7805321 szdmon bejegyszve. székhely: 389 Chiswick High Read. London Wd 4AL, UK
A B5l villaltesoport tagja.



FORDITAS

CE Tanusitvany - Teljes korii Mindségbiztositis Rendszer

Kiegészit tdjékoztaté a CE 555605 szami tandsitvanyhoz

kiadva: Ethicon, LLC
475 C Street
Los Frailes Industrial Park

Suite 401
Guaynabo
Puerto Rico
00969
USA
Szam Eszkiiz neve Rendeltetése hasznalati
- itmutaténként (IFU)
ILh. kockézati osztaly
A Mersilene szalag a méhnyak
kirkdrds varrataira szolgdl, a til
5 nelktili szallagokat visszahtizo
46242 MERSILENE szalag €s/vagy rogzitd szalagként hasznaljak
a miltét sordn,
Elso kiadds: 2009. november 13, Kelt: 2019, november 07. Lejarat napja: 2024, mdjus 26.

...a kivalosag szokdssa tétele.”
4/4. oldal

E mnlsitvany ervénvessége az irdnyelv elbirasainak megfeleld mindségbiztositasi rendszer biztositasito] filgg, amir & tanisite szervezer 4l
végzett cllenfirzéscknek 15 1gazolniuk kell. Fz a jovihagyvds kizdr minden harmadik fé dlal ¢ mnlsivanyon megnevezelt céy szamara tervezelr
és/vagy gvirtort terméker, kivéve a BSI -vel killsn egveztetett eseteket,

A ranusitviny elektronikusan kertlt kidllitdsra és o szerzédés fehételek kotelezden vonatkoznak ra

Informacia és kapesolat BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS 8PP, Telefon: +44 345 080 9000
BS51 Assurance UK Limited, Anglidban 7803321 szamoan bejeovezve, székhely: 189 Thiswick High Road, London W4 4AL. UK
A B3I villaltesoport tag ja.




Adasvételi szerz6dés konszignicids raktarkészlet 1étesitésével 4. szamu melléklete
az Elado forgalmazdsi jogosultsigit igazold dokumentumok masolata ,Varréfonal beszerzése 20217 - EKR000977162021 - 4, rész

TO WHOM IT MAY CONCERN

We, Ethicon Inc., Route 22 West, P.O Box 151 Somerville, New Jersey 08876-0151, USA
herehy confirm that:

Johnson & Johnson Kft. (Nagyenyed u. 8-14., H-1123 Budapest, Hungary) is the exclusive distributar in
Hungary for all products manufactured by the ETHICON Business Organization and therefore is authorised
to register and market these products in Hungary.

The ETHICON Business Organization is comprised of the following legal entities:

# Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre, Leonardo Da Vincilaan Centre, 15 BE-1831, Diegem, Belgium

# Ethicon LLC
Highway 183 Km 8.3, San Lorenzo, Puerto Rico, 00754, USA

# Ethieon LLC
475 C Street, Los Frailes Industrial Park, Suite 401, Guaynabo, Puerto Rico, 00969, USA

# Ethicon Inc.
Route 22 West, P.0O Box 151 Somerville, New lersey 0B876-0151, USA

» Ethicon SARL
Puits Godet 20, Neuchatel, CH-2000, Switzerland

This authorization does not restrict lohnson & Johnson Kft.'s right to transfer its distribution right to other
distributor in the territory of Hungary.

On behalf of Ethicon Inc,

Yours sincerely,

<'/ /

A e
Virginia Serra
Assdciate Director, RALI Dassier Excellence

18Y Juns 2019



FORDITAS

AZOK SZAMARA, AKIKET ERINT

Mi, az Ethicon Inc., (Route 22 West P.o. box 151 Sommerville, New lersey 08876-0151, Amerikal Egyesiilt Allamak)
ezuton igazoljuk, hagy

a Johnson & Johnson Kft. (1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.) kizdrdlagos magyarorszagi forgalmazdja az
ETHICON Business Organization &ltal gydrtott valamennyi terméknek, ezdltal jogosult e termékek
Magyarorszagon térténd értékesitésére.

Az ETHICON zleti vallalkozast a kdvetkezd jogi személyek alkotjak

-

Johnson & Johnson International

c/o European Logistics Centre, Leonardo Da Vancilaan Centre, 15 BE-1831, Diegem, Belgium
Ethicon, LLC

Highway 183 Km 8.3, 5an Larenzo, Puerto Rice, 00754, USA

Ethicon, LLC

475 C Street, Los Frailes Industrial Park, Suite 401, Guaynabo, Puerto Rico, 00969, USA
Ethicon, Inc.

Route 22 West, P.O Box 151 Somerville, New lersey 0B876-0151, USA

Ethicon SARL
Puits Godet 20, Neuchatel, CH-2000, Switzerland

A jelen meghatalmazads nem korldtozza a Johnson & Johnson Kft. azon jogdt, hogy a forgalmazasi
jogosultsdgat mas forgalmazdk részére tovabbadja Magyarorszag teriiletén,

Az Ethicon Inc. képviseletében

Udvazlettel,

sajat kezl aldiras

Virginia Serra
Tarsigazgato, RALI Dossier Excellance
2019. junjus 18,



Adasvételi szerzodés konszignacios raktarkészlet létesitésével
5. szamu melléklete - GDPR adatvédelmi tijékoztata
~Varrofonal beszerzése 2021" - EKR000977162021

Ahhoz, hogy eleget tegylink szerzidéses kotelezettségeinknek, a Johnson & Johnson Kft. (J&J)
széllitoi/vevdi adatokat kér partnereit6l. melyek személyes adatokat is tartalmazhatnak és a J&J és
trsvallalatai ezeket az informacidkat haszndljidk a J&J szallitdival/vevoivel torténd
kapesolattartishoz. A térsvéllalatok  jegyzéke a  kovetkezd  oldalon  érhetd el
http://www.investor.jnj.com/sec.cfim (kattintson az Exhibit 21 linkre). A kapcsolattartd személyek
szemelyes adatait kilondllé harmadik feleknek is dtadhatjuk, de kizarélag (i) olyan szolgaltatoknak
(peldaul a technoldgia és digitdlis szolgaltatoknak), akiket a vallalkozdsunk tAmogatdsa céljabol
vesziink igenybe, és akikkel szerz0dést kotottink; és (ii) a J&1J helyi és nemzetkozi eseményeinek
szervezésében kozvetleniil vagy koézvetve résztvevd harmadik feleknek, pl. szalloddk. szllitasi
vallalatok (légitarsasagok. vasiti véllalatok stb.). eseményszervezék. Ha a kapesolattartd személy
nem adja meg a kert személyes adatokat, a J&J nem tudja teljesiteni a megéllapodas szerinti
kistelezetiségeit.

A kapcsolattartd személynek jogdban 4ll a vele kapcsolatban gytijtétt személyes adatokhoz vald
hozzaferest. illetve azok helyesbitését, tirléset, kezelésének korlatozasat, hordozasat kérni a J&J-
t6l, és tiltakozhat a személyes adatok kezelése ellen a kévetkez§ elérhetéségeken: adatvedelem-
medical@its. jnj.com. Személyes adatainak kezelési modjaval kapesolatban az orszaga vagy régidja
adatvédelmi hatbésigindl panaszt nyijthat be. Magyarorszdgon ez a Nemzeti Adatvédelmi és
Informécitszabadsig Hatbsag (NATH) (1363 Budapest. Pf:9.: tel: +36-1+391-1400; fax: +36-1-
391-1410; e-mail; ugyfelszolgalat@naih.hu).

Az Adatvedelmi Téjékoztatoban targyalt személyes adatok felhaszndldsa és megosztdsa magaban
foglalhatja azok tovibbitisit a kapcsolattartd személy lakéhelye szerinti orszagon kiviili
joghatésagokba (beleértve az Egyesiilt Allamokat is), ahol a kapcsolattarté személy orszagdban
hatdlyos szabélyoktdl eltéré adatvédelmi szabalyok létezhetnek. A kapesolattartd személy
szemelyes adatainak védelme érdekében ezen esetekre megfelelé szerzOdéses és egyéb
intézkedések keriiltek bevezetésre. Az emlitett intézkedések egy példényat a kapesolattartd személy
orszdgért vagy régiojaért felelds adatvédelmi tisztviselotdl igényelheti a kdvetkezd email-cimen:
emeaprivacy(@its jnj.com.

A kapesolattarté személy személyes adatait addig Orizzik meg, amig ez szikséges vagy
megengedett szem elStt tartva azokat a célokat, amelyekre gviijtotték Gket. A tarolasi idészak
megallapitisahoz hasznalt kritériumok: (i) az az id6szak. amig kapcsolatban allunk a
széllitoval/vevével (ii) van-e valamilyen erre vonatkozo jogszabalyi kotelezettségiink; illetve (iii)
célszerii-e megdrizni dket szem elétt tartva jogi pozicionkat (pl. az eléviilés, a birdsagi eljirisok. a
szabalyozd hatdsigok dltal végzett vizsgilatok tekintetében),



Addsvételi szerzddés konszignacios raktarkészlet létesitésével
6. szam1 melléklet - atlithatésagi nyilatkozat
.»Varréfonal beszerzése 2021” - EKR000977162021
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