Adasvételi szerzédés \ (BL-254 ~ (%CL

konszignacios raktirkészlet 1étesitésével
5. rész

mely létrejitt egyrészrél a

Jahn Ferenc Dél-pesti Korhiz és Rendeldintézet
Cim: 1204 Budapest, Kdves u. 1.

Addszam: 15491020-2-43),

Bankszamlaszam: MAK 10023002-00317210-00000000
Képviseli: Dr. Dobosi Zsolt féigazgaté

mint Megrendeld ( a tovdbbiakban: Megrendeld)
masrészrol a

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

Addszam: 10495177-2-44

Cégjegyzékszam: Cg. 01-09-174269

Bankszamlaszam: Citibank Europe ple Magyarorszagi Fioktelepe. 10800007-72188031
Képviseli: Hugyecz Tamas Gabor iigyvezetd

mint Eladd ( a tovabbiakban: Eladd)
kézott alulirott helyen és napon az alabbi feltételekkel:

1. A szerzidés targya és a teljesités miiszaki tartalma:

A Megrendeld 2022.01.18. napjin nemzeti eljardasrend 112. § (1) bekezdés b.) pontja
szerinti hirdetménnyel indulé, nemzeti, nyilt kiozbeszerzési eljirist inditott, melynek
targya ,,Varrofonal beszerzése 2021%, azonosité szdma: EKR000977162021

A kozbeszerzési eljards nyertese az 5. rész vonatkozasdban az Eladé lett. A jelen szerz6dést
a Szerz6dé Felek a kozbeszerzési eljaras alapjan, az eljardst megindité felhivas, a
dokumentdicid és az ajanlat tartalmanak megflelel6en kotik meg.

2 Az ellenérték:

1. rész értéke: netté 12.414.504,-Ft/12 hénap + 3.351.916 ,-Ft/12 hénap ( 27 % Afa)
= brotté 15.766.420.,- Ft/12 hénap

A tételes arlistakat (drtdblazat) a jelen szerzédés 1. sz. melléklete tartalmazza.

A szerzodés célja a Megrendeld Eladé dltal forgalmazott termékekkel torténd druelldtisénak
folyamatos biztositdsa. Ennek érdekeében az Eladd a Megrendelé koézponti telephelyén
konszigndcios raktarat létesit. A Megrendelé koteles az Eladénak a telephelyén a
raktarkészletnek. annak jellegének megfeleld tarolasi lehetfséget biztositani. A tdroldsi
lehetGségeket a Megrendeld sajat koltségén biztositja, annak koltségét az Elado felé nem
jogosult tovabbterhelni. A Megrendeld a raktarkészletre szdllitott arukat kételes megfeleld
modon tarolni, azok ki- és berakoddsardl pontos nyilvantartist vezetni. Ezen kotelezettségek
megszegésébdl eredd minden kdrért - beleértve a megsemmisiilést, rongdlast, hidnyt — a
Megrendeld teljes feleldsséget vallal.



Az Eladé feladata a varrdanyagok hatiridében torténd leszdllitdsa, konszignacids raktar
létrehozasa.

Az Elad¢ altal megajanlott egységarak a szerzédés teljes idobeli hatalya alatt kotottek, a
ténylegesen leszallitandé mennyiségeket a keretdsszeg terhére torténd eseti megrendelések
hatdrozzdk meg.

A Megrendelé konszignicids raktar biztositdsat kéri, a kihelyezendé mennyiség a
meghatarozott mennyiség 2/12 része. Amennyiben ez a hdnyad nem kerek szdm, Ggy az
altalanos kerekitése szabalyok szerint a felfelé kerekitett legktzelebbi egész szamu termek
kihelyezése szilkséges azzal, hogy sterilitist veszélyeztetd kiszerelés megbontis nem
lehetséges.

A termékek megfeleld csomagolisarol az Elado gondoskodik. A termék szillitdsa kizarolag
bontatlan egységcsomagban torténhet. Az édrak tartalmazzédk a csomagolds és a szallitds
koltségeit 1s.

A jelen szerz6dés melléklete szerinti specifikicids tartalommal kell az anyagokat leszdllitania
az Eladonak. Jelen szerzGdés elvdlaszthatatlan melléklete az eljdrdst meginditd felhivas, a
dokumentdcio, az Elado ajanlata, melynek része a megajanlott anyagok miiszaki specifikiciéi.

3.Az ajanlat értéKkelési szempont szerinti tartalmi elemei:

Rész meve: 5. Felszivodo, szintetikus, polyglactin alapanyag(l, sodrotl varréanyag, polyglactin
bevonattal és antibakteridlis hatdst bevonattal, sebsszetartas 21-28 nap (21. napon 50%),
felszivodasi id6 56-70 nap.

Nettd ajanlati dsszar Ft (elony a Kevesebb): 12.414.504.- Ft

4, A szerzédés teljesitésének hatarideje:

A jelen szerzédes a hatalyba lépéstd] szamitott 12 honap idétartamra szol, mely a felek altali
aldiras napja.
kezdete: 2022, mdajus 20,

5. A szerzidést alkoto dokumentumok:

A szerz6des és az alabbiakban felsorolt, egymastél el nem vilaszthaté dokumentumok melyek
a szerzodes mellekletet képezik — csak egyiitt érvényesek
1. sz. melléklet — Ajanlattételi felhivds, és kizbeszerzési dokumentdcid (minden Fél a
sajat példanydhoz csatoltan kezeli)
- 2.5z melléklet — Eladé artdblazata
- 3.5z melléklet — az dru forgalomba hozatali engedélyének mdsolata
- 4.sz. melléklet — az Eladod forgalmazasi jogosultsagat igazold dokumentumaok
maésolata.
- 5.sz. melléklet — GDPR
- 6.sz. melléklet — atlathatosagi nyilatkozat

Elado teljesitése

A szerzGdés targydt képezé termékek megfeleld csomagolasban torténd szallitasarél az Elado
koteles gondoskodni. A termékek szdllitdsa kizardlag bontatlan egységecsomagban torténhet.
Az arak tartalmazzdk a csomagolds és a széllitds koltségeit is. A konszignicids raktirra
szallitott, majd felhasznaldsra kertlé druk potlasara a Megrendel igénye szerint, a Megrendel§
irdsbeli megrendelése alapjdn kerlil sor a mindenkori érvényes, hivatalos arajanlatban
meghatirozott egységarakon, azzal, hogy az druk potlasanak eldfeltétele, hogy a felhasznéldsra
(eladasra) keriilt druk vételara a jelen szerzO6désben szabdlyozott médon kifizetésre keriiljén.



Az egyes druk vételdra tekintetében az Eladd mindenkori, Megrendelének megkiildott
arajanlata iranyadao.

Megrendelé a felhasznaldsrol igény szerint, de legaldbb havonta egyszer, a tdrgyhénap utolsd
munkanapjdig irdsos lejelentést killd az Eladonak a kitarolt aruk cikkszdmaénak, darabszdmanak
és sarzs szamanak pontos megjeldlésével e-mail, KLR-en keresztiil. Eladé a lejelentés alapjén
jogosult a ténylegesen felhaszndlt aruk vételardt a lejelentéstdl szamitott 24 oran belil
kiszamlazni és a felhasznalt termékeket a rendelkezésére 4116 készletek fiiggvényében pdtolni.
Eladd a szamlat, igény szerint a felhasznalas-lejelentés masolataval kiildi el a Megrendelének

s. Szerzddéses drak
Az 4rak a teljes ellenértéket tartalmazzak, egyeb kéltség nem szamolhato el.

6. Fizetési feltételek

Fé finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozds a vonatkozé jegszabdlyi
rendelkezésekre:

A konszignicids raktarbdl tirténd felhasznilds alapjin havi Gsszesitéssel tirténik az
elszdmolids, havi szamlazasi gyakorisaggal

Ajanlatkérd elBleget nem fizet. A teljesitést az Ajanlatkéré gazdasdgi igazgatoja igazolja. A
teljesitésigazolast kovetben kiallitott szdmla ellenértékét az Ajanlatkérd atutaldssal fizeti meg
a Kbt. 135 § (1), (5) és (6) bekezdés és az 1997. évi LXXXIL tv. 9/A.§ a szdmla
kézhezvételétdl szamitott 60 napon belill, és a Ptk. 6:130 § (1)-(2) bekezdésben foglaltak
elbirdsainak figyelembevételével. Az elszdmolis és a kifizetés pénzneme HUF.
Az Ajanlatkéré eldleget nem fizet. A kifizetésnél az ad6z4s rendjérél szolo 2003, évi XCII.
torvény 36/A. §. is alkalmazanda.

Iranyadd rendelkezések: a Kbt. 27/A. § alapjan ajanlatkeérd koteles fogadni és feldolgozni az
olyan elektronikus szamlakat, amelyek megfelelnek az EN 16931-1:2017 szamu eurdpai
szabvanynak és az Eurdpai Bizottsdg dltal e szabvinyhoz az Eurépai Unid Hivatalos Lapjaban
kozzétett szintaxislistanak.

7. A szerzddés modositasa

A felek a szerzodést csak frasban, kétoldall és cégszerfien aldirt megallapodassal
modosithatjik. Szerzédés modositasara csak a Kbt. 141, § szabdlyai szerint van lehetdség.

8. Eladé kézremiikoddi
Az Elado alvillalkozé igénybevétele eseten felel azokeért a kdrokért is, amelyek e nélkiil nem
kovetkeztek volna be. Egyébkent az alvallalkozé magatartdsaért az Eladd tigy felel, mint a

sajatjaért. Eladot a szerzédésben rogzitett kitelezettségel és feleltssége alol alvillalkozd
igénybevétele semmilyen modon nem mentesiti.

9, Kapesolattartis

Eladé és Megrendel6 a rendszer hataridére és megfelelé minGségben térténé megvalésitisa
erdekében kotelesek egylittmiikadni,

Szerz6d6 felek megdllapodnak abban, hogy a szerzédés teljesitésével kapcsolatban, az
alabbiakban felsorolt személyek jogosultak eljamni.



Megrendeld nevében a szerzddés teljesitése sordn eljird személyek

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

Eladé nevében a szerzddés teljesitése soran eljird személvek

Név: Gill Dévid

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

Fax; +36-1/8842-759

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

Az Eladé minden, a teljesitést akadilyozo, késleltetd kariilményrél, kiment6 okrol (vis major)
haladéktalanul kételes a Megrendel6t irdsban értesiteni, melyben jeleznie kell a késedelem okat
és varhato idétartamat is.

Késedelmi kotbér: ha olyan okbdl térténik a késedelem, amiért az Eladé felelés, az Elado
késedelmi kothér fizetésre koteles, melynek mértéke a szerz6dés nettd ellenértekének 0,5 % -a
/ nap. A fizetendd késedelmi kotbér mértékenek felsé hatdra 10 napi kotbér mérték lehet. Ezt
kévetben jogosult a Megrendeld a szerz8dést felmondani azonnali hatallyal.

Hibds teljesitési kisthér: amennyiben a hibas teljesités olyan okbol torténik, amelyért az Eladé
felelés,az Elado kotbér fizetésére koteles, melynek mértéke a hibés teljesitéssel érintett aru
netto ellenértékének 2 %-a. Két alkalom utén.

Meghitisulasi kotbér: Ptk. 6:186.§ (1) bekezdésre figyelemmel meghitsuldsi kotbér abban az
esetben érvényesithet6, ha a nyertes Ajanlattevé olyan okbol szegi meg a szerzddést, amiért a
felelossége megdllapithatd, A szerzodéses netto ellenértékének 30%-a a meérteke a
meghitsuldsi kotbérnek. A meghitsuldsi kitbér érvényesitése mellett az Ajanlatkérd jogosult
a felmeriilt és a kotbér mértékét meghaladd mértékil igazolt karanak a megtérittetésére is.

A szerzodes korében érvényesitett valamennyi katbér egyiittes mértéke (vagyis a késedelmi
és a meghilisuldsi kotbér egyiittes mértéke) nem haladhatja meg a szerzddés szerintl nettd
vallalkozoi dij 30%-4t.

Késedelmi kamat: Késedelmes fizetés esetén az Ajanlatkérét terheld késedelmi kamat
mértéke a Ptk. 6:135, § szerinti késedelmi kamat mértékével egyezik meg.

11.  Kimenté ok (vis major)

A Vis majornak mindsitendé minden olyan esemény. amely kivil esik az Eladd vagy a
Megrendeld (a helyzettél fiiggben) ellenérzésén, és amely nem volt elkeriilhet6 az érintett felek
ésszerli koriiltekintése ellenére sem. €s amelyek a kovetkezbket olelik fel, de nem
korldtozédnak ezekre:

(a) héborh, ellenségeskedés vagy harci miiveletek (hadidllapot kihirdetésével, vagy
anélkill) invazia, kiils6 ellenséges cselekedet, polgarhabor;

(b) felkelés, forradalom, lazadds, zendiilés, llamhatalom polgéri vagy Katonai bitorlésa,
tsszeeskilvés, zavargds, polgari felkelés, terrorista cselekmények;



(¢) sztrajk, szabotdzs, munkdasok kizdrdsa, embargo, importkorldtozas, dramszolgaltatés
hianya vagy korlatozasa, jarvanyok, karantén, pestis;

(d) foldrengés, foldcsuszamlas, vulkini tevékenység, tliz, drviz, szokddr, tdjfun vagy
ciklon, hurrikan, vihar, villimesapds, nukledris és nyomdshullimok vagy egyéb
természeti vagy fizikai katasztrofak;

12.  Szerzddéstdl vald elillds, szerzddés felmondasa, megsziintetése, megsziintetése
A Kbt. 137.§. esetében a szerzddés semmis.
A Megrendelé jogosult a szerzddés azonnali hatéllyal felmondani:

- ha az Eladé nem a szerzddésnek megfelelden teljesit
- vagy a teljesitéssel 10 napon tili késedelembe esik

A szerzbdés a teljesitéssel megsziinik.

A Megrendeldként szerz6dd fél jogosult és egyben kiteles a szerzédést felmondani — ha
sziikséges olyan hataridével, amely lehetéveé teszi. hogy a szerzddéssel érintett feladata
elldtdsdré] gondoskodni tudjon — ha

a) az Eladdban 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) alpontjaban meghatarozott feltétel.
b) az Eladd kézvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghalado tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes szervezetben, amely
tekintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjdban meghatdrozott feltétel.

A srerz6dés fenti okok miatti felmondds esetén az Eladd a szerzddés megsziinése eldtt mar
teljesitett aru szerzddésszerii pénzbeli ellenértékére jogosult.

Megrendeld a szerzédés azonnali hatdly( felmonddsdra jogosult, ha feliigyeleti szervének
dontése vagy jogszabalyi rendelkezés alapjan sorra keriild milkodési szervezetének
dtalakitdsdra tekintettel a szerzGdés teljesitése lényeges, jogos gazdasagi erdeket sértené, vagy
lehetetlenné tenné.

Tekintettel arra, hogy a beszerzés targya kizpontositott — orszagos, regiondlis —illetve fenntarto
altal, vagy a fenntartd megbizasabol inditott kdzos kozbeszerzési eljdrasba is bevondsra
keriilhet, ezért Megrendeld a kivetkez6 bontd feltételt koti ki:

Megrendelé szerzbdéses kotelezetiséget kizardlag a Polgéri Torvénykonyvrol szold 2013, évi
V. torvény 6:116.§ (2) bekezdése szerinti, arra vonatkozd bontd feltetellel vallal, hogy
amennyiben a beszerzés tdrgydra vonatkozdan a kdzpontositott kézbeszerzési rendszerben,
tsszevont kozbeszerzési eljardsban, vagy a fenntarté altal, vagy a fenntarté megbizdsabdl
inditott kozts kozbeszerzési eljirds keretében, keretmegdllapodds vagy szerzddés kerill
megkdtésre, a kozpontositott, kozés vagy osszevont kozbeszerzés rendszerében kell a
beszerzést megvaldsitania. Felek rogzitik, hogy ebbél Megrendel6nek semmilyen hitranyos
kévetkezménye nem szarmazhat.

14.Vitas kérdések rendezése

A szerzbdés teljesitésebdl eredd barmilyen vitds kérdés rendezését a felek térgyalds Gtjdn
kiserlik meg.



15. Zaro rendelkezések
Jelen szerz6dés az aldirds napjan 1ép hatdlyba.

Jelen szerzédésben nem szabdlyozott kérdésekben a Kbt, a Ptk. és egyéb vonatkozé
Jogszabdlyok rendelkezései az irdnyadok,

Jelen szerzodés modositdsa, kiegészitése csak irasban érvényes.

Jelen szerzddés - egymadssal megegyez6 4 eredeti példanyban késziilt magyar nyelven, melybél
2 pld Megrendeldt, 2 pld Eladot illeti meg.

lelen szerzbdést felek, mint akaratukkal mindenben megegyez6t jovahagyolag irtdk ald.
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2072 MA). 7 §

Pénziigyileg ellenjegyzem:

Szdszné Bagaméry Erzsébet

gazdasdgi igazgaté-helyettes

Mellékletek:
1. szamu melléklet: Ajanlattételi felhivas és kizbeszerzési dokumentdcio
(minden Fél a sajat példanydhoz csatoltan kezeli)
2. szamu melléklet: Artablazat
3. sz. melleklet — az aru forgalomba hozatali engedélyének mésolata
4 sz. melléklet — az Eladé forgalmazasi jogosultsédgat igazold dokumentumok masolata.
5. sz. melléklet - GDPR
6. sz. melléklet — atlathatésagi nyilatkozat
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Adasvételi szerzodes konszignacios raktirkészlet letesitésével

® 3. szamu melléklete - az dru forgalomba hozatali engedélyének masolata
b »Varrofonal beszerzése 20217 - EKR000977162021 - 5. rész
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

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

No. CE 589698

Issued To: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgium

In respect of;

Design, development and manufacture of devices as detailed in the Supplementary
Information

on the basis of our examination of the guality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex 11 excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class I1I products an Annex 11 section 4 certificate is required.

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

cun C_SReed ¢

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Deavices

First Issued: 2012-09-06 Date: 2021-04-30 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit’
Page 10of 7
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 589698

Issued To: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgium
Cords (Absorbable, Sterile) Surgically Implantable Plugs (Partially
Absorbable & Absorbable, Sterile)
Pledgets (Sterile) Sutures and ligatures (Neadled and non-

needled, absorbable and non-absorbable,
synthetic (including stainless steel) and non-
synthetic, medicated and non-medicated)

(Sterile)

—

Surgical Bone Wax (Sterile) Fixation Clips (Sterile)

Surgical Mash Systems (Non-absorbable, Surgical Meshes (Partially Absorbable,

Sterile) Absorbable and Non-Absorbable, Sterile)
Pelvic organ prolapse urogynaecological

surgical mesh (sterile)

Surgically Implantable Plates (Absorbable,

Sterilg)

First Issued: 2012-09-06 Date: 2021-04-30 Expiry Date: 2024-05-26

.making excellence a habit’
Page 2 of 7
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 589698

Issued To: Johnson & Johnson International

c/o European Logistics Centre

Leonardo Da Vincilaan 15

BE-1831 Diegem

Belgium
Device Code Device name Intended purpose per IFU
Class I1I

PDS™ Cord

See CE 508562

PDS™ Cord 11

See CE 508560

LAPRA-TY™ IT Clips

See CE 511911

ETHISORB™ Dura
Patch/Pledget/Patch Typs 6

ULTRAPRO™ Plug Product Family

See CE 507823

See CE 515809

PDS™ Plate

See CE 511913

ULTRAPRO™ Hernia System

See CE 505757

PHYSIOMESH™ Open Flaxible
Composite Mesh

PROCEED™ Ventral Patch

See CE 565501

See CE 543381

VICRYL™ (Polyglactin 910) Knitted
Mesn

See CE 509893

VICRYL™ Mesh Bag

See CE 509896

First Issuad: 2012-09-086

Date: 2021-04-20

Expiry Date: 2024-05-26

. making excellence a habit’
Page 3 of 7
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 589698

Issued To: Johnson & Johnson International

c/o European Logistics Centre

Leonardo Da Vincilaan 15

BE-1831 Diegem

Belgium
Device Code Device name Intended purpose per IFU
Class III

ETHIBOND EXCEL™ Polybutylate
Coated Polyester Sterile Synthetic
Non-absorbable Surgical Sutures

See CE 00819

ETHILON™ Palyamide & or
Polyamide 6,6 Sterile Synthetic
Non-Absorbable Surgical Sutures

See CE 01326

MERSILENE™ and MERSUTURE™
Braided and Monofilament
Synthetic Non-abserbable Sutures
— Green Dyed and Undyed

Sea CE 01130

MERSILK™ and PERMA-HANDTH
Braided Silk and Virgin Silk Sterile
Non-absorbable Sutures

SeeCE 01722

MONOCRYL™ Paliglecaprone 25
(Monofilament) Sterile Synthetic
Absorbable Surgical Sutures

See CE 01305

MONOCRYL™ Plus Antibacterial
Poliglecaprone 25 (Monofilamant),
Sterile Syntheatic Absorbable
Surgical Sutures

See CE 518537

First Issued: 2012-09-06

Date: 2021-04-20

Expiry Date; 2024-05-26

making excellence a habit,
Page 4 of 7
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 589698

Issued To:

Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre

Leonardo Da Vincilaan 15

BE-1831 Diegem
Belgium

Device Code

Device name

Intended purpose per IFU

Class III

NUROLON™ Braided Polyamide 6,6
Sterile Synthatic Non-Absorbable
Surgical Sutures

See CE 00515

PDS™ II (Polydioxanane)
Monofilament Sutures, Dyed and
Undyed

See CE 00414

PDS™ Plus Antibacterial
(Polydioxanone) Sutures

See CE 536533

PROLENE™ Polypropylene
(Manofilament) Sterile, Synthetic
Non-absorbable Surgical Sutures

See CE 00480

Coated VICRYL™ Plus Antibacterial

(Palyglactin 910) Sterile Synthetic
Absorbable Sutures

See CE 73804

VICRYL™ (Polyglactin 910) Sterile
Synthetic Absorbable Surgical
Sutures

See CE 00585

PROCEED™ Surgical Mesh

See CE 699129

ETHISORB™ Medullary Plug

See CE 507822

First Issued: 2012-09-06

Date: 2021-04-30

Expiry Date: 2024-05-26

- making excellence a habit
Page 5 of 7
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By Royal Char

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 589698

tar

Issued To: Johnson & Johnson International
c/o Eurapean Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgium
Device Code Device name Intended purpose per IFU
Class II1
=== VICRYL™ Rapide (Polyglactin 910) | See CE 00584
Synthetic Absorbable Sutures
Class IIb
59676 ARTISYNT™-Y Shaped Mesh ARTISYN™-Y Shaped Mesh is
indicated for use as a bridging
material for
sacrocolposuspension/sacrocolpopexy
(laparotomy or laparoscopic
approach) where surgical treatment
for vaginal vault prolapse is
warranted,
59676 Ethicon BONE 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
caplllarias.

First Issued: 2012-09-06

Date: 2021-04-320

Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit
Page 6 of 7
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 589698

Issued To: Johnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgium

Device Code Device name Intended purpose per IFU
Class IIb

44756 ULTRAPRO™ Mesh ULTRAPRO™ Mash may be usad for
the repair of hernias or other
abdominal fascial defects that require
the addition of a reinforcing or
bridging material to obtain the
desired surgical result,

44756 ULTRAPRO ADVANCED™ ULTRAPRO ADVANCED™ Meash may
Mash be used for the repair of abdominal
fascial deficiencies, such as harnias,
that require the addition of a
reinforcing or bridging material to
obtain the desired surgical result.

13904 (Muitifilament) SURGICAL STAINLESS STEEL WIRE | SURGICAL STAINLESS STEEL WIRE
Suture sutures are for use in abdominal
wound closure, hernia repair, sterna
closure and orthopedic procedures

15971 (Monofilament)

including cerclage and tendon repair

First Issusd: 2012-09-06 Date: 2021-04-30 Expiry Date: 2024-05-26

- making excellence a habit
Pags 7 of 7
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CE Tanusitvany - Teljes korii Mindségbiztositas Rendszer
uz orvostechnikai eszkBzoked! 52610 93/42/EGK irdnyely 11 melleklete, kivéve g 4, szakasz

Szama: CE 589698

kiadva: Johnson & Johnson International
¢/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgium

targya:

a Kiegészith tajékoztatoban megnevezett eszkizik tervezése, fejlesztése és gyartdsa,

a 93/32EGK tandesi iranyelv 1L melléklet (kivéve 4. szakasz) kovetelményei szerint elvégzett vizsgélatunk
alapjan. A minGségbiztositisi rendszer meufelel az irinyelv eldirdsainak, A 1IL termékosztalyba tartozd
termekek érickesitése esetén a 11, melléklet 4, szakasza szerinti tanGsitvany sziikséges,

A BSL mint a fenti irdnyelv tekintetében bejelentett tanisitd szervezet (bejelentett tandsité szervezet
azonositd szama: 2797) nevében és képviseletében:

(alairas).
Stewart Brain, megfelelési & Kockdzatelemzési igazgatod — orvostechnikai eszkozok

Els0 Kiadds: 2012, szeptember 06. Kelt: 2021, aprilis 30. Lejdrat napja: 2024, majus 26.

1/7, oldal

Foanustivan enenvessige e mameeh elditisainak megtelelo mingseghiztositast rendszer betosilasial g, amit 9 Endsio srerezet alil
vegzett ellendrzesehnel is igazolniuk kell Ez o jévahagyas kizar minden harmadik fé alal e tunlsitvany un meygnesezent cée szamarn ten ezel
€5 vagy griolt terméket. Kivdve o BSI -vel kUldn cgyeztetett eserker

A tanusinaan ¢lekironibusan kerult R 85 2 szerzidds felidtelak kotelezden s onatkornal r

lafurmicio & kapesolut BSL Suy Building, Juhn M. Kevoespleln 9. 1066 EP Amssterdan. Hollaadiy Telofon: <31 20 348 0750
B3[ Group The Netherlunds BV, 33364243 svimon bejesvezye Hollandidban
A BS! vallatesoport i,
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CE Tanusitvany - Teljes korii Minoségbiztositas Rendszer

; Faen! Gl

Kiegészitd tajékoztatd a CE 589698 szdmd tandsitvanyhoz

kiadva: Johnson & Johnson International
¢/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem
Belgium

Sebészeti beiiltethetd csapok, wWmitdk

Zsinorok (felszivodo, steril ] PR ;
( ' ) ) (részben felszivodo és felszivado, steril)

Varréanyagok és ligatira anvagok (tlivel
| ellatott st nélkili, felszivado és nem
Pledgetek (steril) felszivodo, szintetikus (beleértve a
rozsdamentes acélt) és termeészetes,
gy0gyszeres és gyogyszermentes, steril)

Sebészeti csontviasz (steril) | Régzitékapesok (steril)
Sebészeti halorendszerek Sebészeti halok(részben felszivodo, felszivado
(nem felszivodo, steril) _|e&snem felszivado, steril)

Kismedence szervsiillyedés, urologial es |
nbgvoayvaszati sebészeti halok (steril) | _ ‘ |

Sebészeti bellltethetd csapok és lemezek
(felszivddo., steril)

Elso kiadds: 2012. szeptember 06. Kelt: 2021, aprilis 30. Lejarat napja: 2024. méjus 26,

217, oldal

E mnusiivam éndnsessége az iransely eloirmsainak megfelelo mmoséghuzositag rendszer biztostasarol fazz, amin ooanusind szepvezer dlial
vigzett eliendrzéscknek is igazolniuk kell Ez a josahagyas kizar minden harmadik fél dlial @ wndsinvimon megnevezen cég szimbe ten azel
s vagy grartott termaket. kivéve.a BSI -vel k(l6n sgvestetett eseteket,

A tanusitvany elekeronibusan keritl kiallitdsra é5 o szerzodés feleelel koelazien sonathaznik r

Informécis &3 kapesolar BS1 Say Bullding. Juhn M. Keynesplein 8. 1866 EP Amsaterdam. Hollandia Telefon: =31 20 346 (0780
B3| Group The Naherlands BV, 3324248 szamon bejegyesn e Hollandidban
A BS! vallaltesopon i
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CE Tandsitvany - Teljes korii MinGségbiztositds Rendszer

S Rl Sharss

Kiegészits tijékoztatd a CE 589698 szdmi tandsitvanyhoz

kiadva: Johnson & Johnson International
¢/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgium
Sz4 Bt Rala Rendeltetése hasznalati
RER =t - atmutaténként (IFU)
111, kockdzati osztaly B -
e PDS™ Cord zsindrok Lasd: CE 508562
PDS™ Cord I zsindrok Lasd: CE 508560
= LAPRA-IY ™™ I klipek Lasd: CE311911
--- ETHISORB™ Dura Patch/Pledget Patch 6-05 tipus Lasd: CE 507823
| RN 3 N = : : -
g ULTRAPRO™Plug termékesalid Lasd: CE 515809
- : PDS™ Jemezek Lésd: CE511913
s ULTRAPROT™ sérvhild rendszer Lasd: CE 505757
PHYS OMESHT™ Open Flexible Composite Mesh Lasd: CE 565501
o (nyitott rugalmas kompozit halg)
E PROCEED™ Ventralis tapasz Lasd: L8 943381
| VICRYL™ (Polyglactin 910) kotott halo Lasd: CE 509893
| VICRYL™ halos zsik Lasd: CE 309896
Elso kiadds: 2012 szeptember 06. Kelt: 2021, aprilis 30, Lejarat napja: 2024, majus 26.

3'7. oldal

b nlsivany grvanyességa 82 irinsely el6lrisaimak muegfeleld mindsdghiziosiag rendszer bistositsatal fugg. amut o manbsitd szervezel alnl
vegralt ellendrzdsehnek [s (guzalniuk kell Eza jovahagsis kizar minden harmadik (&1 Al = twndsh dnvon Megras ezl cég s7amira (on asél
Eavagy ndnon ermeket. kivéve @ BS! -vel kldn egvestetetr ssstékar,

Aranusivany elehtronibisan kerul kil litsm ¢s o szerzodes Faltaelok kotelesden vonmkoznak ra

Informidciv e kupesular B3I Say Building John M. Key fusplen 9, 1066 B8 Amsrrerdam, Hollandia Telefun: <31 30 344 0740
1351 Giroup The Netherlards BV, 3131284248 sxdmon bejegyeave Hollundiabun,
A BSIvillafiesoport tagja
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CE Tantsitvany - Teljes kérii Min6ségbiztositas Rendszer

Kiegészitt tdjékoztatd a CE 589698 szami tanisitvanyhoz

kiadva:

Johnson & Johnson International
¢/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgium

Szam

| Eszkiz neve

Rendeltetése hasznalati
utmutaténként (IFL)

111, kockazati osztaly

\
|
i

ETHIBOND EXCEL™ Polibutilat bevonatd poliészter | Lasd: CE 00819
o steril szintetikus nem felszivodo sebészeti varrdanvagok
- ETHILONTM Poliamid 6 vagy Poliamid 6,6 steril, Lasd: CE01326
? szintetikus, nem felszivodo sebészeti varrdanyagok
\ P -
~ MERSILENE™ and MERSUTURE"™ Lasd: CEOI130
. Fonott és monofilamentumos szintetikus. nem
felszivodo varréanyagok
- Zaldre festett és nem festeut
MERS LK™ and PERMA-HANDTM Lasd: CE 01722
e Fonott selvem és szliz selvem steril nem felszivado
| varréanyagok
MONQCRYL™ Poliglecaprone 25 (monofilamentum) | Lasd: CE 01305
| steril szintetikus felszivadd sebészeti varrdanyagok
| MONOCRYL™ Plus Antibakterialis Poliglecaprone 25 | Lasd: CE 318337
| iamiz (Maonofilament). steril. felszivodo szintetikus sehészeu
| varroanvasok
Els6 kiadds: 2012, szeptember 06. Kelt: 2021, dprilis 30, Lejarat napja: 2024, majus 26.

4/7, oldal

E tangsitvany srvemyassees ag rame2l gloiresainak megfzlelo minoseghiziasnas rendszer bizoanasdtol tfusg amit @ tanusid szervever dlwl
veezalt ellepdrzeseknel i3 igazolmuk kell Ez n jovahagyés kizdar minden hanmadik £21 almal ¢ cantsiivins on megnesozell oy szimar ten ezl

S5 vagy gydnot weméket, kivéve a B3I -vel kiilon egveztetett eseteket

A tarusitvans ekekironikusan Rerulvkiallitasra &s o szerzddés feltételek Rotelezden vonatkosnak ra

Informacid é&s Rapesolat: BSL Say Building. John M, Kevnesplein 9, 1066 EP Antazterdam, Hollendia Telefon <21 200344 0730
B3 Group The Natherlunds BY, 33264228 szimon bejegyezvs Hollandidban
A BEIvillalcsoport tagju,
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CE Tanusitvany - Teljes kéri Minéségbiztositas Rendszer

Sy Paua Chare

Kiegészitd tajékoztaté a CE 589698 szam tandsitvanyhoz

kiadva: Johnson & Johnson International
¢/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgium
o A7 ' Rendeltetése hasznalati
Szam Eszkiiz neve | itmutaténként (IFU)
HI. kockizati osztaly
NUROLONT fonott poliamid 6.6 steril, szintetikus. Lasd: CE 00513
- nem felszivodo sebészeti varréanyasok
PDS™II(Polydioxanone) monofillamentum varratok. Lasd: CE 00414
o festett és festellen
POST" Plus antibakterialis (polidioxanon) Lésd: CE 536533
o varroanyagok ]
[ PROLENE™ polipropilén (monofilamentum) steril, | Lasd: CE 00480
B szintetikus, nem felszivédo sebészeti varrdanyagok \
= Bevont VICRYLT™ Plus Antibakterialis (Polyglactin | Lasd: CE 73804
| | 910) steril, felszivado szintetikus varroanyagok
VICRYL™ Polyglactin 910) Stenl, falszivada Lasd: CF 00383
L | szintetikus sehészeti varréanyagok
i PROCEED™ sehészeti hald Lasd: CE 699129
ETHISORB™ Medulldris zarodugd Lisd: CE 307822
Elsé kiadias: 2012, szeptember 06. Kelt: 2021, aprilis 30. Lejarat napja: 2024. méjus 26.

3/7, oldal

b wnusten, ervemsessége az irimvels eldirsmnak meglzlelo minbsdehimosias: rendsesr bistosiasats] flgg. amit o whisio szemerel dltal
vegzell ellznorzdsehnek is izazolniuk kel Ez a jovahagyas kizer minden hamuodik 8] dlal o landsitvinyon megneverst: cby szamara tervezen
5 vagy pdnon womekat, kivédve a BS[ -vel kilon egyertetell esetekat

A ndsitvdn elektronikusan berult kidllissea és o szerzddes falierel=l kotelezden yonathoznak ra

Inlamaeid & kapesolan B3I, Say Building, John M. Keynesplein9, 1066 EP Amszrerdam. Eloliandiy Telefon: <31 0 346 0780
B5! Group The Natherlands BV, 33264248 szimon bejeevazne Hollandidban
A BSUvallalicsoport ragig
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CE Tanusitvany - Teljes kirii MinGségbiztositas Rendszer

Kiegészits tajékoztaté a CE 589698 szim tandsitvanyhoz

kiadva: Johnson & Johnson International
¢/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgium
= G ~ Rendeltetése haszndlati Gtmutaténkeént |
Szdm . Eszkiz neve ‘ :
| (IFU) _ |
1. kockdzati osztaly [
VICRYL™ Rapide (Polyglactin 910) | Lésd: CE 00584
- szintetikus, telszivadd sebészeti
varréanvagok |
11b. kockazati osztaly
ARTISYN®LY alaka halé Az ARTISYNTY alakd hild
athidald anvagként vald hasznalatra
javallott
| 59676 sacrocolposuspenslon sacrocolpopexy
| (laparotomia vagy laparoszkopos
! megkdzelités), ahol a hivelybolozat
e prolapszusanak sebészeti kezelése indokolt.
Ethicon BONE WAX csontviasz A Bone Wax a esont felhasitott, fart vagy
| letdrt széleibol szarmuzo vérzes
| 39676 csillapitdsara szolgdl a vérzo hajszalereker
tartalmazd csontcsatornak fizikai
|___ S eltdmitésével.
Elso Kiadds: 2012, szeptember 06, Kelt: 2021, dprilis 30. Lejdrat napja: 2024, majus 26,

6 7. oldal

E tanUsingny ervamzssdee az fransely elGimsainal megteleld mingsebiziosias) randszer bidosiiasan, flige. ami 2 tanishdy sFerveret Gl
vegzan allendrzasehnek 15 izazolniuk kell Ez a jovahagyds kizdr minden harmadik £31 dlml e tadsin dmon MTEnes 2221t cdg szamin ten czet
&5 vagy grdnoil wimdket kivéve a Bal -ve! kiilon egvezictett esstoker,

A tanusitving elektronikusan kerulo hiallitesra 33 8 szerzddes faltitelek kotelesden vonatkoznak ra

Infornieis és kapusolut BSL. Sav Building. John M. Kavnesplein @, 1066 EP Amszterdum, Hollandla Telefor: =31 .20 345 (0750
B5! Group The Natherlands BV, 33264248 szimon bejegyer ¢ Hollandidban,
A B3fvillaltesopor agia
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CE Tanisitvany - Teljes korii Min6ségbiztositas Rendszer

gy st Charmey

Kiegészitd tdjékoztatd a CE 589698 szamu tanasitvanyhoz

kiadva: Johnson & Johnson International
¢/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15
BE-1831 Diegem

Belgium
Szam | Eszkiiz neve o | Rendeltetése hasznalati Gtmutatonként (IFU) |
|_11b. kockdzati osztaly
' ULTRAPRO™ hild Az ULTRAPRO™ halo olyan sérvek vagy mas
hasi fasciahibak helyreallitisara hasznalhato,
14756 amelyeknél a kivant mitéti eredmény eléréséhez

megerdsito vagy dthidald anyag hozzdadasa
szilkséges.

ULTRAPRO ADVANCE™ halg ULTRAPRO ADVANCED™ hals

olyan hasi fasciahidnyok, mint példaul sérvek,
o helyreallitdsdra lehet haszndlhato, amelyekhez
44756 egy olyan

megerdsitd vagy athidald anyagot igényelnek a
Kivdnt mitéti eredmény elérésshez,

SEBESZETI ROZSDAMENTES | SEBESZETI ROZSDAMENTES

| 13904 (Multifil) ACELHUZAL ACELHUZAL
Varrbanyag avamratok hasi sebek lezdrdsara. sérvjavitasra, a
13971 (Monotil) mehszi| zirdsdra és ortopediai beavatkozasokra,

belegrive a cerclage-ot és az inszalagok javitasat

Elso kiadds: 2012, szeptember 06. Kelt: 2021, aprilis 30. Lejdrat napja: 2024, méjus 26.

7/7. oldal

F landsinany eneémesssge 22 imdmveh eldlrasainak megfelelo mindsezhiziosimst rendszer bizositasito] fize, amit & wnisitd szerverze: dltal
vegeztlellendrzdseknek s izazolniuk kell Ez 2 (ovahaz as Kizdr minden harmadik (3] dlal o antsivinyon megnevezen ofy szimina tepyezen
3 vagy mvinolt ermekel, kivéve a BS| -vel kiltn egvertatan esareker,

A ranusitaany elekrronikusan herolt kialliidsra 65 0 szereddes telistelok kotaleroen vonatkoznnk ra

Informiacid @5 kapesulat B3], Say Building. John M. Keynasplein 9, (066 EP Amszierdan, [ollandiz Telefon: =31 20 346 0780
BS! Group The Naherlunds BV, 33754248 sziman bejeayezve Hallandigban.
A BSIvallaliesoport tagiu



Adasvételi szerz6dés konszignaciods raktarkészlet létesitésével 4. szamil melléklete
az Elado forgalmazasi jogosultsigat igazolé dokumentumok masolata ,,Varréfonal beszerzése 20217 - EKR000977162021 - 5. rész

TO WHOM IT MAY CONCERN

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

Johnson & Johnson Kft. (Nagyenyed u. 8-14., H-1123 Budapest, Hungary) is the exclusive distributor 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:

# Jlohnson & Johnsaon International
¢/o European Logistics Centre, Leonardo Da Vincilazn Centre, 15 BE-1831, Diegem, Belgium

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

# Ethicon LLC
475 CStreet, Los Frailes Industrial Park, Suite 401, Guaynabo, Puerto Rico, 00969, USA

» Ethicon Inc.
Route 22 West, P.O Box 151 Somerville, New lersey 08876-0151, USA

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

This authorization does not restrict Johnson & Johnsan Kft.'s right to transfer its distribution right to other
distributor in the territory of Hungary.
On behalf of Ethicon Inc.

Yours sincerely,

\
Do

\.'fir;fﬁia Serra

Assdciate Director, RALI Dossier Excellence

18% June 2019



FORDITAS

AZOK SZAMARA, AKIKET ERINT

Mi, az Ethicon Inc., (Route 22 West P.o. box 151 Sommerville, New Jersey 08876-0151, Amerikai Egyesiilt Allamok)
ezlton igazoljuk, hogy

a Johnson & Johnson Kft. (1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.) kizadrdlagos magyarorszagi forgalmazdja az
ETHICON Business Organization &ltal gydrtott valamennyi terméknek, ezdltal jogosult e termékek
Magyararszagon torténd ertékesitésére.

Az ETHICON dzleti vallalkozast a kivetkezd jogi személyek alkotjak
# Jlohnson & Johnson International
c/o European Logistics Centre, Leonardo Da Vancilaan Centre, 15 BE-1831, Diegem, Belgium
# Ethicon, LLC
Highway 183 Km 8.3, San Lorenzo, Puerto Rico, 00754, USA
# Ethicon, LLC
475 C Street, Los Frailes Industrial Park, Suite 401, Guaynabo, Puerto Rico, 00569, USA
~ Ethicon, Inc.
Route 22 West, P.O Box 151 Somerville, New lersey 08876-0151, USA

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

A jelen meghatalmazds nem korldtozza a Johnson & lohnson Kft. azon jogat, hogy a forgalmazdsi
Jogosultsdgdt mas forgalmazok részére tovabbadja Magyarorszag teriiletén.

Az Ethicon Inc. képviseletében
Udvozlettel,

sajat kezd aldirds

Virginia Serra

Tarsigazgata, RALI Dossier Excellence
2019. junius 18.
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Ahhoz, hogy eleget tegyiink szerzddéses kotelezettségeinknek, a Johnson & Johnson Kft. (J&I)
szallitoi/vevoi adatokat kér partnereitél, melyek személyes adatokat is tartalmazhatnak és a 1&J és
tarsvallalatai ezeket az informaciokat hasznaljak a J&J  széllitdival/vevdivel toriéno
kapcsolattartashoz. A tdrsvallalatok  jegyzéke a  kovetkezé oldalon  érhetd el
hitp://www.investor.jnj.com/sec.cfm (kattintson az Exhibit 21 linkre). A kapcsolattartd személyek
személyes adatait kiiléndlld harmadik feleknek is dtadhatjuk. de kizarolag (i) olyan szolgdltatoknak
(példaul a technologia és digitdlis szolgaltatoknak), akiket a véllalkozdsunk tAmogatdsa céljabol
vesziink igénybe. és akikkel szerzodést kotottiink; és (ii) a J&J helyi és nemzetkozi eseményeinek
szervezésében kozvetlenill vagy kozvetve résztvevd harmadik feleknek, pl. szdllodak, szallitdsi
véllalatok (légitdrsasdgok, vasiti vallalatok sth.). eseményszervezdk. Ha a kapesolattartd személy
nem adja meg a kért személyes adatokat, a J&J nem tudja teljesiteni a megéllapodds szerinti
kotelezettségeit.

A kapesolattarto személynek jogdban 4ll a vele kapesolatban gylijtott személyes adatokhoz vald
hozziférést, illetve azok helyesbitését, wrlését. kezelésének korlatozasat, hordozdsat kérni a J&J-
tél, és tiltakozhat a személyes adatok kezelése ellen a kivetkezd elérhetdségeken: adatvedelem-
adatvédelmi hatdsdganal panaszt nyijthat be. Magyarorszdgon ez a Nemzeti Adatvédelmi és
Informécitszabadsdg Hatdsag (NAIH) (1363 Budapest, PL:9.; tel: +36-1+391-1400; fax: +36-1-
391-1410; e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu).

Az Adatvédelmi Tdjékoztatoban targyalt személyes adatok felhaszndlasa és megosztasa magdban
foglalhatja azok tovabbitdsdt a kapcsolattarto szemeély lakohelye szerinti orszdgon kiviili
joghatdsagokba (beleértve az Egyesiilt Allamokat is), ahol a kapesolattartd személy orszdgdhan
hatilyos szabilyoktdl eliérd adatvédelmi szabalyok létezhetnek. A kapcsclattartd személy
személyes adatainak védelme érdekében ezen esetekre megfeleld szerzodéses és egyéb
intézkedések keritltek bevezetésre. Az emlitett intézkedések egy példinyit a kapesolattartd személy
orszagaért vagy régiojaén felelds adatvédelmi tisztvisel6tdl igényelheti a kdvetkezd email-cimen:
emeaprivacy(@its.jnj.com.

A kapcsolattartd személy személyes adatait addig Orizzitk meg, amig ez sziikséges vagy
megengedett szem el6tt tartva azokat a célokat, amelyekre gyiijtouek éket. A tarolasi idGszak
megallapitisdhoz haszndlt kritériumok: (i) az az iddszak, amig kapcsolatban allunk a
szallitoval/vevovel (ii) van-e valamilyen erre vonatkozo jogszabdlyi kotelezettségiink; illetve (iii)
célszerfi-e megbrizni Gket szem elGtt tartva jogi pozicidnkat (pl. az eléviilés, a birdsigi eljirdsok, a
szabalyozd hatdsagok altal végzett vizsgalatok tekintetében).
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