SZALLITASI SZERZODES

Mely létrejott egyrészrél a Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
székhely: 9700 Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5.

torzskonyvi nyilvantartast szam: 813860

ad6szam: 15813860-2-18

banksziamlaszam: Magyar Allamkincstar - 10047004-00333166-00000000

képviseli: Dr. Stanitz Eva, PhD f{6igazgato

mint vevo

masrészrol a Vascular Venture Kft.

székhely: 1095 Budapest Lechner Odén Fasor 3. B/3.
cégjegyzékszam: 01 09 891322

adészam: 14153589-2-43

bankszamlaszam: 12100011-10540796

képviseli: Dr. Kolossvary Kornél Szilard

mint elado

- vevo és elado a tovabbiakban egyiittesen: felek —
ko6zott az alulirott napon és helyen az alabbi feltételek mellett:

I. PREAMBULUM

1.1./ A szerz6d6 felek rogzitik, hogy a vevé mint a kogbeszersésekril s30ld 2017, éve CXLIIL torvény
(a tovabbiakban: Kbt.) 5. § (1) bekezdés ¢) pontja szerinti ajanlatkéré szervezet a Kbt. Masodik Rész
81.§-a alapjan unids eljarasrendbe tartozo, nyilt kozbeszerzési eljarast inditott a ,,Adasvételi
sgeryodés haemodinamikai eszkozok syallitasara konsgigndcids raktar kihelyegésével 1.”
targyban.

EKR szam: EKR000408172024

CPV kéd: 33140000 Otrvosi fogyoeszkozok.

1.2./ Az 1.1./ pontban meghatarozott kozbeszerzési eljarasban a Kbt. 76.§ (2) bekezdés c) pontja,
azaz a legjobb ar-érték aranyt megjelenité értékelési szempont alapjan a vevé szamara a
legkedvezibb érvényes ajanlatot az elado tette, akit a vevo erre tekintettel a kozbeszerzési eljarasban
a 6. részajanlati kor, azaz a Diagnosztikus katéterek transzfemoralis katéterezé 6 tekintetében az
eljaras nyertesévé nyilvanitott.

1.3./ A felek rogzitik, hogy jelen szerzédésiiket az 1.1./ pontban rogzitett kozbeszerzési eljaras
eredményeként, az eljarast megindité felhivas, valamint a felhivast kiegészité és egyéb
kozbeszerzési dokumentumok és az eladé mint nyertes ajanlattevé altal benyujtott ajanlat tartalma
szerint kotik meg.

1.4./A jelen szerz6dés alapjan fizetendd ellenszolgaltatast a vevé 6nerébdl biztositja.

1.5./ A felek rogzitik, hogy jelen szerz6désuk elvalaszthatatlan mellékletét képezik az1.1/ pontban
meghatarozott kozbeszerzési eljaras dokumentumai, igy kiillonésen, de nem kizardlagosan az
eljarast megindito felhivas és az egyéb kozbeszerzési dokumentumok, valamint a nyertes ajanlattevé
ajanlata.

1.6./ Szakmai értékelési szempontokra tett megajanlasok:

1



A rész neve és szama: Diagnosztikus katéterek transzfemoralis katéterezé 6

minimalk6vetelménynél nagyobb belsé dtmérd (a belsé atmérs értékét

kérjik megadni inch-ben 5 Fr-nél) 0.04

A nagyobb geometria/méret matrix (5F-nél)

46

1.7./ Amennyiben elad6é az 1.6.pontban rogzitett szakmai értékelési  szempontokra tett
megajanlasait a szerz6dés teljesitése soran nem teljesiti, az stlyos szerzbdésszegésnek mindsul. Tz
esetben vevo jelen szerzédést felmondhatja és jogosult a meghitsulasi kotbér érvényesitésére.

I1. A szerzodés targya

2.1./ A jelen szerz6dés alairasaval az elad6 eladja, a vevé pedig megveszi a jelen szerzédés 1.1./
pontjaban hivatkozott kozbeszerzési eljaras ajanlati felhivasaban, valamint a kézbeszerzési
dokumentumok miszaki leirasaban részletesen meghatirozott feltételeknek megfelelo mindségh és
mennyiségli a jelen szerz6dés 1. sz, mellékletét képezS termékeket (a tovdbbiakban: termékek):

2.2./ Az elad6 ajelen szerz6dés alairasaval villajja, hogy a 2.1./ pontban rogzitett termékeket a jelen
szerzodesben foglaltak szerint a vev részére —a konszignacios raktar sajatossagait figyelembe véve
- hataridében leszallitja ¢s atadja.

2.3./ A felek megallapodnak, hogy jelen szerz8dés keretében opeidt kotnek ki, azaz a 2.1./ pontban
meghatirozott termékek mennyisége a vevé tényleges szikségleteinek fiiggvényében +100
szazalékkal eltérhet. Vevé egyoldaluan, a szerz6dés teljesitése alatt rendelkezhet az opcios
mennyiség atvételérdl, melynek leszallitasara a 3.5./ pontban foglaltak irinyadok.

2.4./ Az cladonak a termékek megszlinése esetén biztositania kell a vevé ellatasat, az ajanlattételkori
termékvalasztéknak megfelelé 4 termékkel. A vevs a jelen szerzédés targyat képezé barmely
termck elérhetéségének megszinése esetén lehetGséget biztosit az elad6 altali termékvaltasra annak
¢rdekében, hogy a szerz6dés idStartama alatt az Ajanlatkérd kiszolgalasa mindig magas szinvonalon
torténhessen.
A termékvaltas soran a kovetkez6 szabalyokat kell betartani és alkalmazni:
® A vevé a bejelentett termékvaltasokat megvizsgalja, majd értesiti az eladét a dontésrél.
* A megajanlott, 0j terméknek azonos funkcionalis tulajdonsigokkal, megegyezs vagy jobb
teljesitménybeli/muszaki paraméterekkel kell rendelkezni, mint az eléd terméknek.
e Az 4 termckek gyartmanycsaladjanak meg kell egyezni az el6d  termék
gyartmanycsaladjaval.
* Az 4 termék ara még magasabb teljesitmény/kapacitis esetén sem haladhatja meg az
el6dtermék arat.
e Amennyiben az elad6 nem tudja biztositani a megrendelt termék szallitasat (clére bejelentve
a vevé részére, indokolva) gy a vevé altal jovahagyott terméket koteles biztositani, és

annak koltségét allni.
II1. A sger36dés hatalya, a teljesités helye és hatarideje

3.1./ A szerz6dés a felek altali alairasanak napjat — az utolsoként alair6 fél alairasanak napjat —
kéveté masodik honap elsé napjan 1ép hatalyba.



3.2./ A felek a jelen szerz6dést a hatalyba 1épéstdl szamitott 24 (huszonnégy) honap hatarozott
id6tartamra kotik meg.

3.3./ A felek togzitik, hogy tekintettel arra, hogy a beszerzés tirgya kozpontositott — orszagos,
regionalis —, lletve fenntartd altal, vagy a fenntarté megbizasabdl inditott k6z6s kozbeszerzést
eljarasba 1s bevonasra keriilhet, ezért Vevé a kovetkezs bontd feltételt kot kit Vevd szerzédéses
kotelezettséget kizarolag a Polgart Torvénykonyvedl szold 2013, évi V. torvény 6:116. § (2)
bekezdése szerinti, arra vonatkozo bontéd feltétellel vallal, hogy amennyiben a beszerzés targyira
vonatkozoan a kozpontositott kozbeszerzési rendszerben, Osszevont kozbeszerzési eljarasban,
vagy a fenntarto altal, vagy a fenntarté megbizasabdl inditott kozos kozbeszerzési eljaras keretében,
keretmegallapodas vagy szerzodes kertil megkotésre, a kodzpontositott, kozos vagy Osszevont
kozbeszerzés rendszerében kell a beszerzést megvalositania. Felek rogzitik, hogy ebbdl
Vevének semmilyen hatranyos kévetkezménye nem szarmazhat.

A felek kifejezetten rigzitik, hogy egen bontd feltételt kizdrolag abban azg esetben alkalmazak, amennyiben a
kopontositott, ko305 vagy oss3evont kibeserés keretében megkitott keretmegdllapodds vagy s3er3dodes targya
teljes egészében lefedi a jelen ser3ddés targydt képe3d valamennyi terméket. A felek rigitik, hogy abban az esetben,
ha a kizpontositott, kods vagy dss3evont Ribesersés keretében megkititt keretmegdllapodds vagy s3er3ddés
kizdrdlag a jelen s3erdés tdrgydt képed termékek meghatdroolt Rorére terjed ki, a felek a jelen sgersddést a
kogpontositott, RG0s vagy dssgevont kibesgersés keretében megkititt keretmegdllapodds vagy s3er3ddésrol valo
tndomidsszerést kovetden haladéktalanul a Kbt. 141.§ (4) bekezdés a) pontidra figyelemmel kiisen akként
mddositjik, hogy a érintett lermékek mennyiségét a3 eladd dltal mar les3dllitott mennyiségre csokkentifk,
Jigyelemmel arra, hogy ag érintett termékek s3dllitisira a3 elads a kigpontositott, koos vagy osszevont
kisbessersési rendsser keretében létrejitt sversigdésre figyelemmel nem kételes. A felef roozitik, hogy a fent riozitett
X Y AT N j NI " (gy g'\. gy . g'\
Jeltételek esetében fellépd’ szersiddésmodositds (a megvdsdrolni kivint termékmennyiség csokkentése) kivetketében
azg eladd semmilyen igényt nem érvényesithet a vevivel szemben.

3.4./Az eladé a jelen szerz8dés targyat képezd termékeket a vevds 9700 Szombathely,
Markusovszky Lajos utca 5. szam alatti székhelyére koteles szallitani és ott azt a vevd
kapcsolattartja részére atadni. A konszignacios raktarkészlet leszallitasara az elado a szerzédés
hatalybalépését kovet6 10 napon, a raktarkészlet potlasara pedig a szerz6dés idGtartama alatt 2 vevé
eseti lejelentései alapjan koteles.

3.5./ A felek rogrzitik, hogy az eladd a termékek leszallitasara a jelen szerzédés 3.2./ pontjiban
rogzitett szerzédéses idStartam alatt a konszignaciés raktarkészlet rendelkezésre
bocsatasaval, a raktarkészlet biztositasa érdekében folyamatos szallitas keretében koételes az
INCOTERMS 2020 DDP patritas szerint a vevl eseti lejelentése alapjan. A konszignacios
lejelentd lap a jelen szerzédés 2. sg. mellékletét képezi - Az elado koteles a termékeket a jelen
szerz6dés 3.1./ pontjaban meghatirozott helyen a vev kapcsolattartdja részére a 3.4./ pont szerint
atadni az alabbi feltételek szerint.

A felek rogzitik, hogy az elad6 a szerz6dés idGtartamara konszignacios raktarkészletet bocsat a vevé
rendelkezésére, melyet a vevé sajat raktaraban, elkilonitetten helyez el. A konszignacids
raktarkészlet az eladé tulajdonat képezi. Elad6 a szerzédés teljes idStartamara meghatirozott
termékmennyiségbdl a konszignaciés raktarkészletet, mely az éves teljes termékmennyiség
10%-a (nem egész szam esetében a darabszam az egészre kerekités szabalyai szerint hatirozando
meg), a szerz6dés hatalyba lépését kovets 5 (6t) napon belil szallitja le. A készlet atadasardl a felek
kiilon atadas-atvételi jegyzokonyvet készitenek, mely tartalmazza az atadott termékek tételszamat,
megnevezését, katalogusszamat, mennyiségét (db), nett6/brutté egységarat, netté/bruttd
Osszértékét.



A vevé a konszignaci6s raktarbol felhasznalt termékeket konszignacios lejelentd lapra vezeti fel és
esett jelleggel elektronikus uton/faxon/egyéb irasbeli uton kiildi el az eladénak. Az elad6 a
felhasznalt termékekrél nyilvantartast vezet. A lejelentd lapok alapjan az clad6 5 napon beliil kételes
leszallitani a termékeket, stitgés esetekben pedig 2 munkanapon belil. Munkanapon 8:00 6ra és
15:00 ora kozott eladd részére beérkezé megrendelések aznapi, mig a 15:00 és a 08:00 kozott
beérkezo, vagy Ginnep és munkaszineti napot kovetd munkanapon leadott megrendelések masnapi
megrendelés-leadasként kezelendSk.

Eladé el6szallitasra kizarolag a vevé irasos hozzajarulasa esetén jogosult.

A termékek atvételét, valamint a konszignicios raktarkészlet kezelését a vevd 10./ pontban
megjelolt kapcsolattartoja végzi.

Az dtvett termékek vonatkozasaban a mennyiségi hidnyokrdl és sérilésekrdl a vevé jegyzékonyvet
vesz fel, melyet haladéktalanul tovabbit elad6 részére. A megallapitott hianyokat és sériilt terméket
elad6 a jegyz6konyv kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill sajat koltségére utinszallitassal
tartozik potolni.

A vevé a konszignacios raktarkészlet hianytalansagaért, min6ségt allapotaért, allaganak megovasaért
teljeskora felel6sséggel tartozik.

Az Bladé a konszignacios raktarkészletet birmikor ellendrizheti. Felek megallapodnak abban, hogy
amennyiben a leltarozas soran a Raktarkészletben hidnyt allapitanak meg, Vevé koteles a leltar soran
felhasznalasként rogzitett termék mennyiségeket a soron kovetkezd megrendelésckor figyelembe
venni ¢s megrendelni.

3.6./ A felek megillapodnak, hogy a jelen szerz6dés targyat képezo6 termékek atvételekor —a 3.4./
pontban megjeldlt helyre térténé megérkezésekor -, azoknak a vevé meghatalmazottja részére
torténd atadasat megelézéen kizis dtadds-dtvétels efjrast tartanak, melyrdl jegyzékonyvet vesznek fel.
JegyzSkonyvet a konszignaciés raktarkészlet atadasakor, illetve a vevé eseti lejelentéseinek eladé
altali teljesitését kovetSen is kell késziteni. A vevd eseti lejelentésel alapjan teljesitett szallitasokat
kovetben koteles a vevé a szallitdlevelet igazolni.

Amennyiben a konszignacios raktirkészlet potlasa keretében az atadasra keriils termékek
megfelelnek a jelen szerzédés 1.1./ pontjaban meghatirozott kozbeszerzési eljarast megindito
felhivas, kozbeszerzési dokumentumok és az ajanlat tartalmanak, valamint a jelen szerzédés
feltételeinek, a vevs kapcesolattartéja az atadas-atvételi eljarast kovetben — a jelen szerzédés 6.2./
pontjaban foglaltak figyelembe vételével — sefjesitési igagolist ad az eladé részére. A teljesitési igazolas
formaja a szallitélevél igazolisa, azaz az eladé altal elkészitett szallitdlevelet a vevo
meghatalmazottja az atvételkor ellenjegyzi. A vevé a Kbt. 135. § (1) bekezdésében foglaltakra
tekintettel a  szerzédés teljesitésének  elismerésérdl  (teljesitésigazolas) vagy az  elismerés
megtagadasirol legkésdbb az cladd  teljesitésétd], vagy az errdl sz6l6  irasbeli  értesités
kézhezvételétdl szamitott 15 (tizenot) napon bell irasban koteles nyilatkozni.

IV. Figetési feltételeke
4.1./ A szerz6dé felek a jelen szerzdés targyat képezdé termékek — az 3. sz mellékletben

feltintetett mennyiség ¢és egységar alapjan szamitott — véfeldral - az eladd ajanlatanak megfelel6en
az adott részajanlati korben az alabbiak szerint rogzitik:



Részajanlati kor szima és megnevezése nett6 vételar brutt6 vételar

minddsszesen 12 minddsszesen 12
hénapra hénapra
Diagnosztikus  katéterek transzfemoralis 2150 000 Ft 2730 500 Ft

katéterezé 6

A fenti 6sszeg — az AFA 6sszegén feliil - tartalmazza az eladé jelen szerzGdés teljesitése érdekében
felmerilt valamennyi koltségét és kiadasat, killonos tekintettel a szerzédés targyat képezé termékek
ellenértékére, annak az atadas helyszinére torténd szallitisanak koltségére, a csomagolas és
kirakodas koltségére, a termékek behozatalaval és forgalomba hozatalaval kapcsolatban felmerult
koltségekre, vamra, illetékre, egyéb dijakra. Az AFA jogszabalyl valtozasa esetén a vételar brutto
osszege annak megfeleléen automatikusan valtozik (né vagy csokken).

Szerz6d6é felek megallapodnak abban, hogy a szerzédésben meghatirozott egységirak a
szerz6déskotéstol szamitott 12 honapig fix arak, ezt kovetéen Elado jogosult aremelést
kezdeményezni. Vevé a megkeresés elutasitasara nem jogosult, azonban a mérték felilvizsgalatara
a Kbt. 142. § (3) bekezdése alapjan koteles. Vevé az elérhet6 piaci adatok (KSH adatbazisok, EUR
arfolyam, stb.) alapjan meggy6z6dik az aremelés mértékének megalapozottsagarol, és a rendes
tizleti kockazatot meghaladé rész esetében osztozik meg az aremelésen.. Felek megallapodnak
abban, hogy a jelen pontban foglalt médosulast a Kbt. 141. § (4) bekezdés a) pontjaban
meghatarozott moédosulasnak tekintik, ennek megfeleléen a jelen pontban foglalt modosulasra
vonatkozo6 jognyilatkozatukat Felek kotelesek irasba foglalni.

4.2./ A felek rogzitik, hogy a jelen szerz3dés targyat képezS termékek vételara a konszignacios
raktarkészlet potlasat kovetden, a vevo eseti lejelentései alapjan, a lejelent6 lapok tartalma szerint a
leszallitast kovetéen havonta wtélag esedékes. A szamla benyujtasanak feltétele, hogy sikeres
atadas-atvétel megtorténjen, azt a vevé vagy annak meghatalmazottja igazolja. A vevé eldleget nem
biztosit.

A szerz6dé felek rogzitik, hogy az eladd a vevé altal az adott hénapban benyujtott lejelent lapok
alapjan az adott honapban leszillitott termékmennyiség utan, az elado altal — a termékek atadas-
atvételét kovetden, a vevé kapcesolattartdja altal alairt teljesitési igazolas (szallitolevél) alapjan —
havonta a targyhénapot koveté honap 5. napjaig kiallitott szamla ellenében, az atadas-
atvételt (teljesitést) kovetGen, a jelen szerzGdés 1.1./ pontjaban meghatarozott kozbeszerzési eljaras
eljarast megindit6 felhivasaban, illetve a kotelezd egészségbiztositasrol szolé 1997. évi LXXXIII.
torvény 9/A. §-ban rogzitett eltéréssel a Ptk. 6:130. § (1)-(2) bekezdésében meghatarozott szabalyok
szerinti, a szamla kézhezvételétdl szamitott 60 napos hataridGben kdteles megfizetni az eladé részére,
az elado jelen szerz6dés fejlécében megjeldlt bankszamlajara torténd banki atutalas utjan. Az eladé
a atadas-atvételt és a teljesitési igazolas atadasat kovetd legkésébb tizenot (15) napon belill kételes
a szamlat kiallitani és megkuldeni a vevé részére. A szamlahoz a teljesitési igazolas masolatat az
eladonak csatolnia kell.

4.3./ Amennyiben a vevd a leszillitott termékek tekintetében a 2. s3. melléklet alapjan szamitott
meghatarozott vételarrészt/vételarat az esedékességet koveté 8 napon belil egyszeri irasbeli
felszolitas ellenére sem fizeti meg, az elad6 a Ptk. 6:155. §-a szerinti késedelmi kamatra jogosult.

4.4./ Az eladé nem fizethet, illetve szamolhat el a szerz6dés teljesitésével sszefiiggésben olyan
koltségeket, amelyek a Kbt. 62. § (1) bekezdés &) pont £a)-£b) alpontja szerinti feltételeknek nem
megfelel6 tarsasag tekintetében merilnek fel, és amelyek az eladé addkoteles jovedelmének
csOkkentésére alkalmasak.



4.5./ Az cladb a szerzédés teljesitésének teljes id6tartama alatt tulajdonosi szerkezetét a vevs
szamara megismerhet6vé teszi és a Kbt. 143. § (3) bekezdése szerinti tgyletekrSl a vevot
haladéktalanul értesiti.

4.6./ A felek a Kbt. 135.§ (6) bekezdése alapjan rogzitik, hogy a vevé a szerzédésen alapuld
ellenszolgaltatasbol eredS tartozasaval szemben csak a jogosult altal elismert, egynemi és lejart
kovetelését szamithatja be.

V. Elado jogai és kotelegettségei

5.1./ Az eladd koteles a jelen szerzédés targyat képezd termékeket konszignacids raktarkészlet
biztositasa keretében a 3.2./ pontban meghatirozott hatiridén belil és a 3.5./ pontban
meghatarozott eseti lejelentések, illetve a jelen szerzédés 1.1./ pontjaban meghatirozott
kozbeszerzési eljarast megindité felhivasban, kozbeszerzési dokumentumokban, illetve az eladé
ajanlataban meghatarozottak szerint leszallitani, és a vevd székhelyén atadni és ott a vevd birlokdba
bocsdtani.

5.2./ Az eladé a jelen szerz6dés targyat képezo termékeket sértetlentil, azok épségének biztositasa
mellett, az azokat biztosité csomagolasban koteles atadni a vevének. Eladé a leszallitandd
termékeket a szallitas modjanak megfelelé csomagolasban  (adott esetben a terméken a lejarat
idépontjat jol lathatoan feltiintetve) szallitja le. A csomagolason a megfelel6 kezelésre és tarolasra
vonatkozo cimkék feltiintetésre keriilnek. Vevs az igényelt mennyiséget gy koteles leszallitani,
hogy az elado altal elézetesen kozolt egységesomagolas szerinti mennyiségnél kisebb mennyiséget
tartalmazo egységcsomagot nem szallithat.

A csomagolasi egységen ¢és a szallitlevélen az alabbi adatok szerepelnek:

- Vevé megnevezése: Vas Varmegyet Markusovszky FEgyetemi Oktatokorhaz
- a csomagolas tartalma:

- a szerzOdés targya és szama:

- dobozszam (adott esetben):

- Szallitast cim: ..o

- szallitott mennyiség, Netto Ft, Afa, brutté Ft

5.3./ Az eladd szavatol azért, hogy harmadik személynek a jelen szerzédés targyat képezd termékek

tekintetében nincs olyan joga, amely a vevé tulajdonszerzését akadalyozza vagy kotlatozza.

Eladé kijelenti, hogy a termékek a nemzeti szabvanyokban, jogszabalyokban el6irt szakmai és
minéségt  kovetelményeknek, az eljarast megindité felhivas és az egyéb kozbeszerzési
dokumentumokban el6irt feltételeknek, a benyujtott ajanlataban meghatarozott muszaki
specifikacioknak, valamint a szakma szabalyai szerinti eléirasoknak maradéktalanul megfelelnek.

Elado szavatolja, hogy:

- az altala jelen szerz6dés keretében szallitott termékek tjak,

- a szallitott termékek alkalmasak a rendeltetésszerit hasznalatra, valamint mentes
mindenfajta tervezési, anyagbeli, kivitelezési, illetve eladé vagy kozremikodok tevékenységével
vagy mulasztasaval barmilyen mas moédon Osszefuggd hibaktol.

5.4./ A szerz6dést a Kbt. 138. § (1) bekezdése alapjan az eladonak kell teljesitenie.



Eladé6 a szerz6dés megkotésének idépontjaban, majd - a késébb bevont alvallalkozok tekintetében
- a szerz6dés teljesitésének idStartama alatt koteles elézetesen a Vevének valamennyi olyan
alvallalkozot bejelenteni, amely részt vesz a szerz6dés teljesitésében.

Elad6 a bejelentéssel egyutt koteles Vevonek az alvallalkozé megnevezésén, addszaman,
elérhet6ségén, a képviseletre jogosult személyén tdl az eladdi teljesitésen belil az alvallalkozoi
teljesités varhat6 szazalékos aranyat, valamint az alvallalkozoi szerzédés szerinti ellenszolgaltatas
értékét megadni. (4. sz. melléklet). Elado koteles Vevonek az alvallalkozoi teljesitést koveten az
eladoi teljesitésen belul az alvallalkozoi teljesités tényleges szazalékos aranyat, valamint az
ellenszolgaltatas teljesitésének id6pontjat ¢és a kifizetett ellenszolgaltatas értékét bejelenteni. (5. sz.
melléklet). Elado a szerzédés teljesitésének idétartama alatt koteles Vevét tajékoztatni az
alvallalkozok bejelentésben kozolt adatainak valtozasarol. Eladé a jelen szerzédésbe foglaltan
nyilatkozik arrél, hogy a szerz6dés teljesitéséhez nem vesz igénybe a kozbeszerzési eljarasban elbirt
kizar6 okok hatalya alatt all6 alvallalkozot. Vevé részére e kotelezettség végrehajtasardl killon
nyilatkozatot vagy mas igazolast nem kell benyujtani

5.5./ A kulfoldi adéilletdségl eladd koteles a szerzédéshez arra vonatkozd meghatalmazast
csatolni, hogy az illetésége szerinti adohatosagtol a magyar adohatdsag kozvetlentl beszerezhet az
eladora vonatkozoé adatokat az orszagok kozott jogsegély igénybevétele nélkil.

VI. Vevé jogai és kotelezettséger

6.1./ A vevé —az eladé szerzédésszert teljesitése esetében — koteles a 4.1./ pontban meghatirozott
vételirat esedékességkor a jelen szerzédésben foglaltak szerint az eladonak megfizerns.

6.2./ A vevé a termékek konszignacids raktirkészletbdl torténd felhasznalasa soran koteles
meggy6zédni arrdl, hogy a tefjesités megfeleld-e. Amennyiben a termékek megfelelnek a jelen
szerz6désben meghatarozott kévetelményeknek és a rendeltetésszerG hasznalatra alkalmasak, a
vevo koteles a szerzédésszera teljesitést elismerni.

6.3./ A vevd a teljesitéssel kapcsolatban esetlegesen észlelt hibat/hibakat koteles annak felfedezése
utan az eladéval haladéktalanul k6zolni, egyben szavatossagi igényét megjelolni.

6.4./ Vevé koteles a raktarkészleten tarolt azonos termékeket a sterilitasi 1d6 figyelembevételével,
annak sorrendjében felhasznalni.

Amennyiben Vevé az adott termékeket nem a sterilitasi 1d6 sorrendjében hasznalja fel és Eladonak
ebbdl eredben kara keletkezik, Vevé koteles Elad6 karat megtériteni.

VII. A felek jogai és kotelegettséget - ko0s

7.1/ A szerz6dé felek kotelesek egymast minden olyan korilményrdl haladéktalanul értesiteni,
amely a jelen szerz6dés eredményességét, vagy kell6 id6re valo elvégzését veszélyezteti, vagy gatolja,
illetve személytiiket érinté valtozasrdl is kotelesek egymast értesiteni. Az értesités elmulasztisabol
eredd karért a mulaszto fél felelGs.

7.2/ A felek kijelentik, hogy jelen szerzédés teljesitése sorin a masik félrdl tudomasukra jutott
informaciot tzleti titokként kezelik, és azt harmadik személy részére nem adjak tovabb a masik fél
elézetes irasbeli hozzajarulasa és a harmadik személlyel kotott titoktartasi megallapodas nélkil. Ez
a rendelkezés kézérdekbdl nyilvanos adatokra nem vonatkozik.
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Nem minéstilnek az tzleti titok korébe tartozénak azok az adatok, informaciok, amelyeket a vevé
maga, vagy az arta feljogositott személyek, szervezetek jogszerien hoztak nyilvanossagra, illetSleg
a kozérdekbdl nyilvanos adatok.

A titoktartasra vonatkozo rendelkezések a szerzédés megszinését kovetGen is fennmaradnak.

7.3./ BEladé a megallapodas teljesitése soran koteles figyelembe venni vevé miikodési rendjét, és a
tevckenységgel kapesolatos szabalyzatait, koteles azokat az dltala igénybe vett dolgozokkal is
megismertetni és betartatni.

VIII. Sgavatossag, jotallas, a szeryddés teljesitésének bigtositékai

8.1./ Az elad felel (szavatol) azért, hogy a jelen szerz6dés targyat képezd termékek rendelkeznek
a  vonatkozé  jogszabalyokban és a  szerzédésben meghatirozott  tulajdonsigokkal
(kellékszavatossag).

8.2./ Az elad6 felel (szavatol) azért, hogy a jelen szerz6dés targyat képezb eszkéz pet-, teher-, illetve
igénymentes (jogszavatossag).

8.3./ Az eladd a jelen szerz3dés targyat képezé termékekre 12 (tizenkettd) honap idGtartamu
jotallast vallal. A jotallas kezdd idépontja az adott eszkéz konszignacios raktarkészletbdl torténd
felhasznalasanak napja.

A jotallds, illetleg szavatossag ideje alatt az esctleges hibak kikiiszobolése dijtalan. A jotallasi vagy
szavatossagi 1d6 alatt fellép6 hianyossagot, hibat haladéktalanul elad6 tudomasara kell hozni, elado
pedig koteles haladéktalanul intézkednt, a hibat, hianyt kicserélés utjan kikuszobolni. Iilad6 a Vevé
altal megkiildott hibabejelentés alapjan kételes a terméket sajat koltségére 30 (harminc) napon belul
kicserélni. A kicserélt aru tekintetében a hiba kikiiszobolésének idétartama a csere 1dépontjatol ujra
kezdédik.

Flad6 garanciit vallal arra, hogy a szerz6dés targyat képezd termékek megfelelnek a torvényes és
szerzodésben  kikotott  tulajdonsagoknak, valamint rendelkezik a magyarorszagi forgalomba
hozatalhoz ¢s tizembe helyezéshez sziikséges 4/2009. (II1.17)) EiM rendeletben elSirt hatésagi
engedélyekkel. Eladé a szallitassal egy idSben is koteles dtadni vevé részére a megfeleldséget igazold
tanusitvany masolatit.

8.4./ Az eladd, ha olyan okbol, amelyért felelos, késedelmesen teljesit, a késedelemmel érintett
napokra vonatkozoan a késedelmes teljesités nett6 szerzédéses ellenértékénck 1%-a/nap mértéké
késedelmi kotbért koteles fizetni. A késedelmi kothér maximalis mértéke: késedelmes teljesites
nettd szerzédéses ellenértékének 20%-a. A felek rogzitik, hogy a vevé az eladd 20 (hisz) napos
késedelmét kovetSen jogosult a szerzdéstdl elallni. Az eladé mentestl a kothér megfizetése alol,
ha a vevé mulasztasa miatt esett késedelembe, vagy késedelmét a Polgari Torvénykonyvrdl szolo
2013. évi V. torvény (Ptk.) 6:186. § (1) bekezdése szerint kimenti.

8.5./ Az clad6, ha olyan okbol, amclyért felelés, hibasan teljesit, a hibas teljesités nett6
cllenértékénck 20%-a mértéki hibas teljesitési kotbért koteles fizetni. A vevd a hibas teljesités
miattt kotbér mellett nem érvényesithet szavatossagi igényt.A felek rogzitik, hogy hibas az a
teljesités, amely nem felel meg a jelen szerzédésben foglalt kovetelmények valamelyikének (pl.: a
muszaki leirasban foglalt paraméterek nem teljesiilnek).



8.6./ Amennyiben a szerz6dés olyan okbol hitisul meg, amelyért az elad6 felelGs, abban az esetben
az eladé6 meghiusulasi kotbér fizetésére koteles. A meghiusulasi kotbér Gsszege a teljes nettod
szerzédéses ellenérték 30 %-a. A meghitsulasi kotbér érvényesitése a teljesités kovetelését kizarja.
A meghitsulasi kotbér magaban foglalja (,,elnyeli”) a mas szerz&désszegés esetére kikotott kotbért,
azaz meghiusulasi kotbér érvényesitése esetén az érvényesitett késedelmi és hibas teljesitési kotbér
Osszege a meghiusulasi kotbér 6sszegébe beszamit.

8.7/ A vevé a kotbér mellett érvényesitheti a kotbért meghalado karit.

IX. Elallas, a sgerzodés felbontasa, megsziintetése

9.1./ A vevé a szerzGdést felmondhatja, vagy - a Ptk.-ban foglaltak szerint - a szerz6déstdl elallhat,
amennyiben:

9.1.1./ feltétlenil szitkséges a szerz3dés olyan lényeges mddositasa, amely esetében a Kbt. 141. §
alapjan 4j kozbeszerzési eljarast kell lefolytatni;

9.1.2./ az eladé nem biztositja a Kbt. 138. §-ban foglaltak betartasat, vagy az eladd személyében
érvényesen olyan jogutodlas kovetkezett be, amely nem felel meg a Kbt. 139. §-ban foglaltaknak;
vagy

9.1.3./ az EUMSZ 258. cikke alapjan a kozbeszerzés szabilyainak megszegése miatt
kotelezettségszegesi eljaras indult vagy az Eurdpai Unié Birdsaga az EUMSZ 258. cikke alapjan
inditott eljarasban kimondta, hogy az Eurépai Unié jogabdl eredé valamely kotelezettség
tekintetében kotelezettségszegés tortént, és a birdsag altal megallapitott jogsértés miatt a szerzédés
nem semmis.

9.2/ A vevé koteles a szerz6déstdl elallni, ha a szerz6dés megkotését kovetSen jut tudomasira,
hogy az elad6 tekintetében a kézbeszerzési eljaras soran kizar6 ok allt fenn, és ezért ki kellett volna
zarni a kozbeszerzési eljarasbol.

9.3./ A vevé jogosult és egyben koteles a szerz&dést felmondani, ha

a) az eladéban kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladé tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes szervezet, amely
tekintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés &) pont £4) alpontjaban meghatirozott
feltétel;

b) az eladé kozvetetten vagy kozvetlenil 25%-ot meghalad6 tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes szervezetben, amely
tekintetében fennall a 62. § (1) bekezdés £) pont £b) alpontjaban meghatarozott feltétel.

A jelen pont szerinti felmondas esetén az eladé a szerz6dés megsznése el6tt mar teljesitett
szolgaltatas szerzGdésszer pénzbeli ellenértékére jogosult.

9.4./ A jelen szerz6déstSl barmelyik fél azonnali hatallyal irisban, indokolassal ellitva felmondhatja,
ha a masik fél a szerz6désben vallalt kotelezettségeit sulyosan megszegi.

Eladé részérdl stlyos szerzédésszegésnek mindsul killénosen:

- ha vallalt kételezettségei ellatasahoz sziikséges hatalyos jogszabalyokat silyosan megszegi,

- ha a jelen megallapodasbdl eredé valamely kotelezettségét irasbeli felszolitas ellenére, az abban
megjelolt ésszert hataridében sem teljesiti,



- titoktartasi kotelezettségét megsérti,

- amennyiben a szallitassal 20 napot meghaladé késedelembe esik,

- az esett megrendelések teljesitése soran fél éven beliil hairomszor késedelembe esik a leszallitassal,
- amennyiben a szerzGdést, vagy abbol adédo barmely jogat, illetve kotelezettségét harmadik
személy részére a Vevd elbzetes hozzajarulasa nélkiil atruhazza,

- eladé az 1.6. pont szerinti szakmai értékelési alszempontokra tett megajanlasait a szerz&dés
teljesitése sordn nem teljesiti,

- amennyiben magatartasaval a vevének vagyoni, illetve nem vagyoni kart okoz.

(Azonnali hatilyd felmondds esetén a vevé meghitsulisi kotbérre és valamennyi karanak
¢rvényesitésére jogosult.)

Vevé részérdl sulyos szerz&désszegésnek mindsiil kilonosen:

- az elado szerzédésszer teljesitését legalabb kettd alkalommal megtagadja,

- a fizetés teljesitésével 90 napot meghaladé késedelembe esik és fizetési kotelezettségét irasbeli
felszolitas ellenére sem teljesiti,- titoktartasi kotelezettségét megsérti.

9.5./ A felek rogzitik, hogy a vevd az elallast jog gyakotlisira a teljesités megkezdése elott jogosult
sulyos szerz6désszegés esetén.

9.6./ Bladé a jelen Szerz6dés alairasaval kijelenti, hogy az ukrajnai helyzetet destabilizalé orosz
intézkedésck miatt hozott korlitozd intézkedésekrdl szolé 833/2014/1U  tandcsi rendelet
(tovabbiakban: Rendelet) 5k. cikk (1) bekezdésében eléirt tilalmak vele, illetve a szerzédéses érték
10 %-at meghalad6, alvillalkozéként, szallitoként, kapacitast biztosité szervezetként megjelélt
szervezettel szemben a SzerzGdés hatilya alatt sem allnak fenn. Fladé etre vonatkozo, ajanlataban
beadott nyilatkozata a jelen Szerzédés mellékletét képezi. Fladé villalja, hogy a nyilatkozatban
szereplé adatokban bekovetkez6 valtozasokrdl haladéktalanul, de legfeljebb 3 munkanapon belul
tajékoztatja Vevét. Vevé jogosult és koteles a Szerzédést felmondani, amennyiben Szallito a jelen
pontban foglalt kotelezettségét megszegi, azaz a valtozasokrdl Vevst haladéktalanul, de legfeljebb
3 munkanapon belil nem tijékoztatja. Stlyos szerz6désszegésnek mindsul, amennyiben Eladé e
kotelezettségét nem teljesiti vagy a tajékoztatas alapjan a tilalom fennallsa megallapithato.
Amennyiben a tilalom csak az Eladé éltal a teljesitésbe a szerzddéses érték 10 Yo-at meghaladé
mértékben bevont alvallalkozéja, szallitdja vagy a kozbeszerzési cljaris soran kapacitast biztositd
szervezete tekintetében all be a teljesités soran, — a Kbt. vonatkozé rendelkezéseinek betartisa
mellett —a Ptk. 6:111. § alapjan a szerz6dés érvényessé tételére van lehetéség a tilalommal érintett
gazdasagi szereplS cseréjével. Amennyiben Flad6 a Rendelet szerinti szem¢ly1 tilalom hatalya ala
kertlésnek a Vevé tudomasara jutistol szamitott 15 napon belil nem tud a tilalom hatalya ala nem
tartozo személyt a tilalommal érintett, a teljesitésben részt vevd, a szerzédéses érték 10 Yo-at
meghaladé alvallalkoz6ja, szallitoja vagy kapacitast biztosité szervezete helyett biztositani, Vevé
azonnali hatallyal jogosult ¢s koteles a szerzédést felmondani.

Vevo jogosult a tilalom fennallasat a szerz6dés teljes idStartama alatt barmikor ellendrizni.
Amennyiben Fladé a Vevé felszolitisara nem igazolja, vagy nem képes igazolni a tilalom szemeélyi
hatalya ala tartozas hianyat, Vevé jogosult és koteles a szerzddést azonnali hatallyal felmondani.

A jelen pont rendelkezései mindaddig érvényben maradnak, amig a Rendclet alkalmazasanak
kotelezettsége a Vevé részérdl fennall

9.7./A Szerzédés megsziinése, megsziintetése esetén a felek 8 napon beliil kételesek egymassal
elszamolni, a vevé koteles tételesen elszaimolni a konszignacios raktarkészlettel. A vevé koteles a
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szerz6dés megszinésekor a birtokaban 1évé raktarkészletet raktaraban — az elad6 altali elszallitasaig
allagmegovas biztositasa mellett — meg6rizni. Az elszallitas koltségei az eladot terhelik.

9.8./ Vis major alatt értendé minden olyan esemény, illetve torténés, amelynek oka a Felek
rendelkezési jogan és érdekkorén kivil esik, elére nem lathato, elkeriilhetetlen, és amely
megakadalyozza az érdekelt felet a szerz6déses kotelezettségek teljesitésében. fgy a jelen pont
értelmezése szempontjabdl a ,,vis majot” olyan esetekre vonatkozik, amely a Felek akaratin kiviil
kovetkezik be, nem a Felek hibajabdl vagy hanyagsagabol, amelyekben a kotelezett késedelmére a
hatalyos Ptk-ban meghatarozott kimentési lehet6ség érvényesithetd.

Vis major bekovetkezése esetén az etrre hivatkozo fél koteles a szerzédéses partnert haladéktalanul
és rovid aton is értesiteni és javaslatot tenni az ennek folytan bekévetkez6 késedelem, illetve hibas
teljesités potlolagos kikiiszobolésére.

X. Egyéb rendelkezések
10.1./ A szerz8d6 felek rogzitik, hogy a jelen szerz6dés teljesitésével kapcsolatosan kapesolattartd
- avevo részérol:
Név: Dr. Nagy Lajos, PhD

Telefonszam: +36 94 311 542
E-mail cim: nagy.lajos@markusovszky.hu

- azeladod részérdl:

Név: Gyalai Patricia

Cim: 1095 Budapest, Lechner Odén fasor 3. B/3.
Telefonszam: +36-30 503 5789

Telefaxszam: +36-1 799 4405

E-mail cim: tender@vascular.hu

A szerz6dS felek rogzitik, hogy a vevé kapcsolattartéja a jelen szerzédésben meghatirozott
nyilatkozatokon tiil egyéb, a szerz&déssel kapcsolatos, 6nalld, hatalyos jognyilatkozatot nem tehet.

10.2./ Az elad6 képviselGje buntetSjogi feleldssége tudataban nyilatkozik, hogy a tarsasag jogképes,
bejegyzett és az ajanlat benyuijtasat megel6z6 15 napnal nem régebbi cégkivonattal és alirasi
cimpéldannyal (alairds-mintaval) igazolt adataiban valtozas nem tortént, és a jelen szerz6dés
alairasara teljes kora felhatalmazassal rendelkezik.

10.3./ Az Elado kijelenti, hogy 2011. évi CXCVI. torvénynek megfeleléen atlathato szervezetnek
mindsil. (ATLATHATOSAGI NYILATKOZAT — 5. s3. melléklet)

10.4./ A szerz8d6 felek megallapodnak, hogy a jelen adasvételi szerzédést — kiilonos tekintettel a
vételarra, illetve a felek jogaira és kotelezettségeire — irasban, a Kbt. 141. §-aban foglaltak figyelembe
vételével modosithatjak.

10.5./ A szerz6d6 felek megallapodnak, hogy a jelen szerz6désen alapul6 esetleges vitas kérdéseiket
elsésorban peren kiviili targyalas utjan kivanjak rendezni. Amennyiben ennek soran egyezség nem
jon létre, Ugy perértéktol fuggden kikotik a Szombathelyi Torvényszék, illetve a Szombathelyi
Jarasbirosag kizarolagos illetékességét.
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10.6./A jelen szerz6désben nem szabalyozott kérdésekben a Polgari Térvénykonyvrdl szolo 2013.
évi V. torvénynek (Ptk) az adasvételi szerzédéste vonatkozo specialis, illetve a kotelmekre és a
szerzGdésekre vonatkozo altalanos rendelkezésel, valamint a kozbeszerzésekrdl szolo 2015. évi
CXLIIIL torvénynek (IKbt) a szerzddések modositasira és teljesitésére vonatkozd szabalyai,
valamint, az otvostechnikai eszk6zokedl sz6l6 4/2009. (I11.17.) EuM rendelet vonatkozo
rendelkezései, illetve a vonatkozé hatalyos magyar jogszabalyok rendelkezései iranyadoak.

Eladé a szerzédésbe foglaltan nyilatkozik arrél, hogy a szerz6dés teljesitéschez nem vesz igénybe a
kozbeszerzési cljarasban eléirt kizard okok hatalya alatt allo alvillalkozot. Vevé részére e
kotelezettség végrehajtasarol kiilon nyilatkozatot vagy mas igazolast nem kell benyujtani.

A szerz6d6 felek a jelen adisvételi szerzédést clolvastak, megértettck, annak rendelkezéseit
egyezden értelmezték, és azt, mint valos tgyleti akaratukkal mindenben megegyezt, jovahagyolag,
cégszerten irtak ala.

A jelen szerz6dés 4 (négy) eredeti példanyban késziilt, melyekbdl 3 (harom) példany a vevd, 1 (egy)
példany az eladé birtokaba kertl.

;\, 5 :1 [[\ / / )“,_') _(‘,/’f\ N e W{V\’" ] /] ¢ o
KELT/(/ ............ E .......... .. Napjan l ol
! h (‘ ‘
N / ,r” \ A \ ’ l fi 1 L\/’ ‘
<M d A L A 1'“}
Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Vascul\hr Venture Kit.
Oktatokorhaz eladd képviseletében
vevd képviseletében Dr. Kolossvary Kornél S ildrd
Dr. Stanitz Eiva, PhD : ‘ iigyveseld
Jorgazpato

3-as pecsét helye (pénziigyi-, jogi- és szakmai ellenjegyés datummal)

Jogi ancTnJedyt 5]

Kelt: ... i s 20

()
Szakma\enenjegyzés s
Kelt: ...:..\;:.‘...‘..ff\.r;{;.».;20...;...:. h

Pénzugyl elienjeq\(/aés\ b g

KB oot ins raast 20 .’ BC'L He y
GAZDASAGI IGAZGATO
Mellékletek:
1. sz melléklet: Lgényell termékek listdja
2. sz melléklet: Konszigndcids lejelentd lap
3. sz melléklet: Artdblizal
4. sz melléklet: Nyilatkozat alvillalkosokro!
5. sz melléklet: Atlithatdsigi nyilatkozat
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2. sz. melléklet

KONSZIGNACIOS LEJELENTO LAP

Szerz6désszam:

Szerz6dés targya: ,, Adasvételi szerzodés haemodinamikai esgkogok sydallitasara konsigndcios
raktar kihelyegésével 1.”

Vevé: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz (székhely: 9700 Szombathely,
Markusovszky Lajos utca 5.)

Szallitasi cim:

Kapcsolattarto neve, elérhetésége:

Referenc Eves

. .| Termék clere mennyiség Netto Brutt6 | Nett | Brutt

Tételsza . ia . . . .

i megnevezé | | o lou (12 egység | egység | O 0
se g honap/db) ar (Ft) | ar (Ft) | Ossza | Gssza

sszam
t (Ft) | r (Ft)
Keltio oo,

Kapcsolattarto alairasa
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3. sz. melléklet

ARTABLAZAT
Szerzédésszam:

Szerz6dés targya: ,, Addsvételi szerxddés haemodinamikai esgkozok szallitasdra konszigndcios
raktar kihelyegésével 1.”

Eves
. Termék ] : MEM | Netto Brutt6 Netto Brutt6
Térels megnevezé Lipws £ yiseg egységar | egységar | osszar 0sszar
zém | g cikkszam | (12 | /2 g ) g F9) F)
hoéna
p/db)
6. BSC FI74916xxxoexx | 250 db | 4.300 Fr | 5461 Fr | 2.150.000 | 2.730.500
diagnostikus | H74908xxxxxoex Fr bt

katélercsalid
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4, sz, melléklet
NYILATKOZAT
AZ IGENYBE VENNI KIVANT ALVALLALKOZOKROL

Alulirott Dr. Kolossvary Kornél Szilard, a Vascular Venture Kft. (székhely 1095 Budapest,
Lechner Odén fasor 3.) eladé képviseletében eljarva, a Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi
Oktatokorhaz (székhely: 9700 Szombathely, Matkusovszky Lajos utca 5.) vevd altal lebonyolitott
wAdasvételi  s3xery6dés haemodinamikai esykogok s3allitasara lonsgigndcios raktdr
kihelyegésével 1.” targya kozbeszerzési eljarasban a vevével ... napjan
megkotott szallitasi szerz6désre hivatkozassal a kozbeszerzésekrdl sz6l6 2015. évi CXVIIL torvény
138.§ (3) bekezdése alapjan az alabbi nyilatkozatot teszem.

Nyilatkozom, hogy a kozbeszerzési eljaras eredményeként megkotott szallitasi szerz6dés teljesitése
soran nem kivanok alvallalkozét igénybe venni.

Alvéllalkozo alvillalkoz6t
(neve, szxékhelye, adosyama, elérhetbsége | teljesités aranya (% végzelt tevékenység
és képuiseletre jogosult sgemélye) és Ft osszeg)

Kelt: Budapest, 2024.10.22.

Dr. I(ofé)ssvéry Kornél Szilird
ugyvezeto
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5. sz. melléklet
NYILATKOZAT ATLATHATOSAGROL
Alulirott Dr. Kolossvary Kornél Szilard (ugyvezetd), a

Név: Vascular Venture Kft.

Székhely: 1095 Budapest, Lechner Odon fasor 3.
Cégjegyzékszam: 01 09 891322

Adodszam: 14153589-2-43

képviseletében kijelentem, hogy szervezetiink a nemzeti vagyontol sz616 2011. évi CXCVI. torvény
alapjan:

a) az allam, a koltségvetési szerv, a koztestilet, a helyi 6nkormanyzat, a nemzetiségi onkormanyzat,
a tarsulas, az egyhazi jogi személy, az olyan gazdalkodoé szervezet, amelyben az allam vagy a helyi
onkormanyzat kilon-killon vagy egyutt 100%-os részesedéssel rendelkezik, a nemzetkozi
szervezet, a kulfoldi allam, a kilfoldi helyhatosag, a kalfoldi allami vagy helyhatosagi szerv és az
Buropai Gazdasagi Térségrol szolo megallapodasban részes allam szabalyozott piacira bevezetett
nyilvanosan miko6dé részvénytarsasag,

b) az olyan belfoldi vagy kilfoldi jogt személy, vagy jogl személyiséggel nem rendelkezd gazdalkodo
szervezet, amely megfelel a kovetkez6 feltételeknek:

ba) tulajdonosi szerkezete, a pénzmosas ¢s a terrotizmus finanszirozisa megel6zésérdl és
megakadalyozasarol szolo torvény szerint meghatarozott tényleges tulajdonosa megismerhetd,

bb) az Furopat Unio tagallamaban, az Burdpai Gazdasagi Térségrdl sz616 megallapodasban részes
allamban, a Gazdasagi Hgytttmikodési és Fejlesztési Szervezet tagallamaban vagy olyan allamban
rendelkezik adoilletéséggel, amellyel Magyarorszagnak a kettGs adoztatas elkeriilésérdl szolo
egyezménye van,

be) nem mindsil a tarsasagi adordl és az osztalékadordl szolo torvény szerint meghatirozott
ellen6rzott kalfoldi tarsasagnak,

bd) a gazdalkodd szervezetben kozvetlenul vagy kozvetetten tobb mint 25%-o0s tulajdonnal,
befolyassal vagy szavazati joggal bir6 jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdalkodo
szervezet tekintetében a ba), bb) és be) alpont szerinti feltételek fennallnak;

¢) az a cvil szervezet ¢s a vizitarsulat, amely megfelel a kovetkez6 feltételeknek:

ca) vezeto tisztségviselol megismerhetok,

cb) a civil szervezet ¢és a vizitarsulat, valamint ezek vezet6 tisztségvisel6l nem atlathato szervezetben
nem rendelkeznek 25%-ot meghalad6 részesedéssel,

¢«) székhelye az DBuropai Unié tagallamaban, az Burépai Gazdasagi Térségrol szolo
megallapodasban  részes allamban, a Gazdasagi Hgylittmkodési és  Fejlesztési  Szervezet
tagallamaban vagy olyan allamban van, amellyel Magyarorszagnak a kett6s adoztatas elkertlésérdl
52016 egyezménye van,

A b) pont ala tartozo gazdalkodd szervezetként tulajdonosi szerkezetinket a pénzmosas és a
terrorizmus finanszirozasa megel6z¢ésérol és megakadalyozasarol szolo 2017. évi LI torvény 3. §
38. pontja szerint meghatarozott tényleges tulajdonosok megismerhetosége érdekében az
alabbiakban bemutatjuk.

Tulajdonosi szerkezetunk:

jogt szemdély vagy jogt személyiséggel nem rendelkez6 gazdalkodo szervezet esetén
cégnev,

székhely ¢s
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cégjegyzékszam,
maganyszemély esetén
név,

lakcim,

allampolgarsag magyar

megjelolése sziikséges)

Tényleges tulajdonosaink

Adészam / Tulajdoni | Befolyas és
Név Lakcim Adébazonosito hanyad szavazatl jog
jel mérteke
Dr. Kolossvary Kornél | 3300 Eger, Arany 8383010109 50% 50%
Szilard Janos utca 22.
Dr. Faber-Szabé 6000 Kecskemét, 8392926617 50% 50%
Ferenc Kamilla utca 15.

c) pont ala es6 szervezetként vezetd tisztségviselSinket az alabbiakban bemutatjuk.
Vezet6 tisztségviselGink:

név,

lakcim,

ANAMPOIGALIADY v svuns s vuswommns sn pusmenses powssvsnns s Sosameseamments s ) y Reasesss s b vaseess
név,

lakcim,

AAMPOYTAIREDT cuvavs s ssnmmunins s susiensnns copamnsnss § 505 s 5o EPRERSRES + § SHRREEELS 0.5 W3 EHIS

A fenti adatok alapjan nyilatkozunk, hogy atlathat6 szervezetnek mindsiliink.

Kotelezettséget vallalunk arra, hogy a szervezetiinkben bekovetkezd, az atlathatosagot befolyasold
valtozas esetén a valtozas bekovetkezésétol szamitott 5 napon belil djabb atlathatosagi
nyilatkozatot teszunk.

Kelt: Budapest, 2024.10.22.

ligyvezeto
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Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

01 March 2024

Notified Body Confirmation Letter
Reference: EU2023-607/777352

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate

surveillance in the framework of Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU)
2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical
devices and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that, BSI Group The Netherlands B.V., a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2797 on NANDO, has received a formal
application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a
written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the
following manufacturer:

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

SRN Number (if available): US-MF-000004702

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in
the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written
agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the
corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR
application has been received and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the
responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 1 of 13

Say Building bsigroup.nl

John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780 Be. SUSTAINABLE

Amsterdam, The Netherlands ggﬁ DE\{E,,EOPMENT
v GOALS

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate. Verification@bsigroup.com

MDF7012 rev.0



bsi.

withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the
date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State
had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in
accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the
relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU)
2023/607), are shown below:

e 26 May 2026 for Class III custom-made implantable devices

e 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices placed on the market in
sterile condition or have a measuring function

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but
requiring it under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of BSI Group The Netherlands B.V.,

—

M\W

Graeme Tunbridge
Senior Vice President, Medical Devices

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 2 of 13
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bsi.

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate

surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

| Device name or Basic

| UDI-DI (under MDR
. application)

| MDR Device classification

' (as proposed by the

| manufacturer and verified

| at the pre-application
stage)

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

Reference(s) of the

]
|
i devices under MDR

' Identification

MDD/AIMDD Certificate

application, and the NB

CLEARSIGN II Amplifier

' Diagnostic Sterile Cables

| Fixed Curve Diagnostic

Catheters (diagnostic
mapping, pacing, and
recording catheters)

IntellaMap Orion High
| Class III - Non-Impl

Resolution Mapping
Catheter

" LABSYSTEM PRO EP
| Recording System

| LABSYSTEM PRO EP Review

| Workstation Software
| (recording and amplifier
| systems)

Rhythmia Mapbing SySfem

Rhythmia HDx Mapping
System

 Steerable Diagnostic

Catheters (diagnostic
mapping, pacing, and
recording catheters)

Umbilical Cables

| APDL Drainage Catheter
| System

Flexima APDL Drainage
Catheter System
Flexima APDL Drainage
Catheter System Kit

| Flexima APD Drainage

Catheter System
Flexima APD Drainage

| Catheter System
. Flexima Biliary Catheter
| System

Flexima Biliary Catheter
System Kit
Flexima Biliary Catheter

| System with
' Radiopaque Marker

Flexima Nephrostomy
Catheter System

. Flexima Nephrostomy
Catheter System Kit
' Flexima QuickStick

Drainage Catheter System

| ClassII B

| Class1S

| Class I1I - Non-Impl

|

Class II B

{
]

i ClassII A

| ClassIT A

| Class III - Non-Impl

g - -
| ClassIS

| Class II B - Impl

Not applicable
| Not 'apblic'éble

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Not applicable

| Not applicable

" Not applicable

| Not applicable

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

4

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

l
1

CE 646195, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

|

oo i i

| CE 616288, 26 May 2024, 2797
|

1

- S

|
|
|
I
|
1
{

{

| CE 616288, 26 May 2024, 2797
| CE 646196, 26 May 2024, 2797

{
|

i

1

|
|
\
|

CE 616288, 26 May 2024, 2797 |

| CE 616288, 26 May 2024, 2797 ‘

i
|
{
i
|

|

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building
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bsi.

' Device name or Basic  MDR Device classification | If the MDR device is a | MDD/AIMDD Certificate
| UDI-DI (under MDR . (as proposed by the substitute device, | Reference(s) of the
| application) i manufacturer and verified | identification of the | devices under MDR
| at the pre-application | corresponding . application, and the NB
| stage) | MDD/AIMDD device . Identification

Flexima Ureteral Stent ! ! g
System i
Flexima Ureteral Stent ] (
System Kit Percuflex | i
Nephroureteral Stent
Nephroureteral Stent
System

Percuflex Nephroureteral
Stent

Percuflex Ureteral Stent
System | |
Percuflex Ureteral Stent t |
System Kit | {
VanSonnenberg Drainage
Catheter System
vanSonnenberg Sump Sump
Catheter System Kit

| VTC Nephrostomy Catheter

| System

VTC Nephrostomy Catheter
System Kit

. AccuStick II, AccuStick
Needle

| Class IT A Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
Arﬁplatz Super Stiff
. Guidewire

i AngioJet AVX
Thrombectomy Set
AngioJet AVX Over-the-
| Wire Thrombectomy Set

. AngioJet Solent Dista
| Thrombectomy Set

‘; Class III - Non-Impl Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797

|

| ClassII A ' Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797

Class 11 B | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797

ANGIOJET SOLENT omni
THROMBECTOMY SET,
AngioJet SOLENT proxi
THROMBECTOMY SET

| ANGIOJET ULTRA SYSTEM
CONSOLE

Class II B | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797

| ClassII B Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797

AngioJet Zelante DVT

Thrombectomy Set Class II B Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797

Back-up Meier Steerable | N ' .
Guidewire | Class III - Non-Impl Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797

JETSTREAM PVCN100
Console

JETSTREAM SC 1.6
Atherectomy Catheter,

JETSTREAM SC 1.85 Class II B | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797

Class II B i Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797

Atherectomy Catheter,

(JETSTREAM SC OVER-THE- | i i
| WIRE Atherectomy Catheter) |

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 4 of 13
Say Building bsigroup.nl
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bsi.

| Device name or Basic
| UDI-DI (under MDR

'MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the

If the MDR device is a
substitute device,

' MDR Device classification
(as proposed by the

| application) manufacturer and verified | identification of the devices under MDR
I | at the pre-application | corresponding | application, and the NB

| stage) | MDD/AIMDD device | Identification
| | {
- JETSTREAM XC 2.1/3.0 J ; | ;1
| Atherectomy Catheter, ! E |
| JETSTREAM XC 2.4/3.4 ! 1 |
| Atherectomy Catheter % ! ! ‘
| (JETSTREAM XC OVER-THE- ‘ |
| WIRE Atherectomy Catheter) |
! o i [ FE—
| Mach1 Guide Catheters | ClassIIA | Not applicable  CE 616288, 26 May 2024, 2797
| NVI Connecting Tube | ClassIS - ‘E”’Néﬁ‘éhblicéble | CE 616288, 26 May 2024, 2797
! ! | ) . - |
| Percufix Catheter Cuff kit ’ Class IS : Not applicable ? CE 616288, 26 May 2024, 2797 [
| Platinum Plus Guidewire, 5 ;
| Platinum Plus Glidex [ ClassII A Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797 |
| Guidewire | ‘
| Stainless Steel Guidewire | |
| Floppy Radiopaque Tip 1 ; ) |
' Nitinol Guidewire Floppy Class IT A Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Radiopaque Tip . '
| Teannend Guitlmeirs with ' Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797

| ICE Hyrdophilic Coating

| Transend Guidewires
(includes Transend 0.010
Guide Wires, Transend 300
(ES, Floppy) and Transend
EX 0.014)

V-14 Control Wire
| Guidewire

3 V-18 Control Wire
| Guidewire

| LeVeen CoAcces Electrode
System, LeVeen CoAccess
Introducer Set, LeVeen
Needle Electrode, LeVeen
SuperSlim Electrode

| System, Soloist Single

| Needle Electrode

| ChoICE Guidewire

| ChoICE Magnet Guidewire

| ChoICE PT Guidewire

ChoICE PT Magnet
| Guidewire

| CrossBoss Catheter

Class II A

Class III - Non-Impl

| Class I A

| Class IT A

| Class 11 B

| Class III - Non-Impl

- Class III - Non-Impl

Class III - Non-Impl

. Class III - Non-Impl

| Class III - Non-Impl

Not applicable

Not applicable

| Not applicable

Not applicable

Not applicable

i CholCE Guidewire

| Not applicable

| CholCE PT Guidewire

Not applicable

CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 616358, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797
| CE 616303, 26 May 2024, 2797

"CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616303, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 616303, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616303, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797
| CE 617066, 26 May 2024,2797
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! Device name or Basic
. UDI-DI (under MDR
. application)

- MDR Device classification

(as proposed by the
manufacturer and verified

. at the pre-application
. stage)

_ If the MDR device is a
i substitute device,
. identification of the

corresponding
MDD/AIMDD device

MDD/AIMDD Certificate

| Reference(s) of the

devices under MDR
application, and the NB

, Identification

Expo Angiographic Catheter

Fighter Guidewire (Sentai)

. Hornet 10 Guidewire (Sentai)

A Hornet 14 Guidewire (Sentai)

Hornet Guidewire (Sentai)

Impulse Angidgraphic
Catheters

| JUDO 1 Guidewire (entai)

| JUDO 3 Guidewire (Sentai)

JUDO 6 Guidewire (Sentai)

Luge Guidewire

Luge Magnet Guidewire

. Mach I Guide Catheter

. Mailman Guidewire

Mailman Magnét Guidewire
Marvel Guidewire (Sentai)
PT éraphix Guidewire

PT Graphixv Magnet

PT2 Guidewire

RunWay Guide Catheter

i Samurai Guidewire (Sentai)

Samurai RC Guidewire

i (Sentai)

Class III - Non-Impl
Class III - Non-Impl
Class III - Non-Impl
Class III - Non—Ir"anI

Class III - Non-Impl

| Class I1I - Non-Impl

Class III - Non-Impl

. Class III - Non-Impl

Class III - Non-Impl

Class III - Non-Impl

| Class III - Non-Impl

Class III - Non-Impl

Class III - Non-Impl

| Class III - Non-Impl

- Class III - Non-Impl

Class III - Non-Impl

Class III - Non-Impl

| Class III - Non-Impl

|

' Class III - Non-Impl

Class III - Non-Impl

: Class III - Non-Impl

| Not applicable

Not applicable

Not applicable

Not applicable

{ JupO 1 Guidewire

Not applicable

Not applicable

Not applicable
Not applicable
Not applicable
Luge Guidewire

Not applicable

| Not applicable

Mailman Guidewire
Not applicable
Not applicable

PT Graphix

Not applicable

| Not applicable

Not applicable

Not applicable

i CE 616288, 26 May 2024, 2797
. CE 616318, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 642447, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 642447, 26 May 2024, 2797

' CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 642447, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 642447, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 616317, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

. CE 642447, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797
| CE 642447, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 642447, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 616303, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

. CE 616303, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 616319, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 616303, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616303, 26 May 2024, 2797
| CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 642447, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797
| CE 616303, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 616303, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 616304, 26 May 2024, 2797

' CE 616288, 26 May 2024, 2797
| CE 616319, 26 May 2024, 2797

. CE 616288, 26 May 2024, 2797
| CE 642447, 26 May 2024, 2797

. CE 616288, 26 May 2024, 2797

i CE 642447, 26 May 2024, 2797
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bsi.

' Device name or Basic
UDI-DI (under MDR

'MDR Device classification | If the MDR deviceisa

(as proposed by the substitute device,

'MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the

Stingray Extension Wire

Stingray Guidewire

: Stingréy LP Catheter

Stretch Extension Wire
WATCHDOG Hemostasis
Valve Kit

WATCHDOG™ Hemostasis
Valve

Navigator HD Ureteral
| Access Sheath Set and
Navigator Ureteral Access
Sheath Set

Stone Cone Nitinol
Urological Retrieval Cail

'AdVance™ XP Male Sling
System

. Amplatz Type Renal
Dilators

| Amplatz Type Renal
Sheaths

Amplatz Type Renal Sheath
Set

Amplatz Type Renal
Dilator/Sheath Set
Amplatz Type Graduated

| Renal Dilatation Set

8/10 Dilator/Sheath Set
Clear Renal Sheath

|"AMS 700 Inflatable Penile
| Prosthesis

AMS 700 Inflatable Penile
Prosthesis with IZ

' AMS 700 Acces;ory Kit

AMS 800 Artifical Urinary
Sphinciter

' AMS 800 Artifical Urinary
| Sphinciter with 1Z

' AMS Disposal Dilator

| Capio SLIM Suture
| Capturing Device

Not applicable

Class III - Non-Impl Not applicable
Class III - Non-Impl Not applicable

|

|

Class1S 4 Not appliéable i

Class I A | Not applicable
|

Class IT A ! Not applicable

Class IT A | Not applicable

Class II A i Not applicable

|

|
,
|
|
|
|
|

i

f

Class III - Impl

.Class I1B- Impl

! Class III - Impl

" ClassII A

- - S

| Class III - Impl

- Class II B - Impl

| Class I1 B - Impl

| Not applicable

Class IT A Not applicable

11 Notrapplitr:able
7 ” jiN;;ap;I‘ica‘ble V
Nof applicable
Not applicable
Not applicablé

‘ Not applicable

Class II A

Not applicable

W

CE 617065, 26 May 2024, 2797
CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

1

|
1
§
|

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
| CE 616288, 26 May 2024, 2797
CE 616288, 26 May 2024, 2797

|
z
|
i

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024,

| 2797

'CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 617065, 26 May 2024, 2797
CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

application) manufacturer and verified | identification of the | devices under MDR
| at the pre-application corresponding application, and the NB ‘
| stage) MDD/AIMDD device Identification
i ClassIS CE 616288, 26 May 2024, 2797
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bsi.

| Device name or Basic

. UDI-DI (under MDR

MDR Device classification

. (as proposed by the

If the MDR device is a
substitute device,

i MDD/AIMDD Certificate

Reference(s) of the

CE 616288, 26 May 2024, 2797

application) i manufacturer and verified  identification of the | devices under MDR
| at the pre-application corresponding | application, and the NB
| stage) . MDD/AIMDD device . Identification
Piranha Ureteroscopic ' Class I A E

. Dakota Nitinol Stone

| Guidewire

| Hydrophilic Tip
: ZeroTip Nitinol Stone

. Retrieval Basket

Biopsy Forceps

Tactra Malleable Penile
Prosthesis

Sensor Nitinol Wire with

Retrieval Basket
Escape Nitinol Stone

OptiFlex Nitinol Stone
Retrieval Basket

Retrieval Basket with
OpenSure Handle

Amplatz Renal Dilator + Set
Amplatz Renal Sheath + Set

Amplatz Super Stiff

| Ureteral Catheter Flexible

i Tip Open End Ureteral
| Catheter Set,

. Ureteral Catheter Open End

Ureteral Catheter Set,

. Ureteral Catheter Pigtail
| Ureteral Catheter Set

| Ureteral Catheter Open End
| Ureteral Catheter,

| Ureteral Catheter Wedge

Ureteral Catheter Cone Tip
Ureteral Catheter,
Ureteral Catheter Olive Tip
Ureteral Catheter,
Ureteral Catheter Spiral Tip
Ureteral Catheter,

| Tip Ureteral Catheter,

| Ureteral Catheter Angled |
| Tip Ureteral Catheter x
| Dual Lumen Ureteral ]
| Catheter ‘

Open End Ureteral Axxcess |
Catheter

Urolok™ II Adaptor

Zebra Guidewires

| SAPS CF Single Action

. Continuous Flow

Pumping System

i Single Action Pumping
| System

Class II B - Impl

Class IT A

Class II A

ClassII A

| ClassIT A

; ClassII A

Class IT A

Class IT A

' Class IT A

Class IT A

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Not applicable

. Not applicable

Not applicable

Not applicable

Not applicable
Not applicable

. Not applicable

CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
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bsi.

Device name or Basic
UDI-DI (under MDR

’ } MDR Device classification
i (as proposed by the

| If the MDR device isa

| substitute device,

|
{
|
H

| MDD/AIMDD Certificate

| Reference(s) of the

| application) ; manufacturer and verified | identification of the | devices under MDR
3 | at the pre-application | corresponding x application, and the NB
| stage) | MDD/AIMDD device , | Identification
| (irrigation) ‘ ! | ’
' Nottingham One-Step |~ ’ N B E—
| Hydrogel Coated Ureteral | | ) l
| Dilator  ClassII A  Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Ureteral Dilatation System | \
' Gemini Paired Wire Helical é '
| Stone Retrieval Basket | | licabl |
| Segura Hemisphere Stone Class IT A Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Retrieval Basket
1TLA Introducer Needle and -
| Sheath Set
| NaviGuide Percutaneous ‘
| Access Needles ; | b i
| Percutaneous Access | Class II A Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Needle
| Percutaneous Access
i Needle with Echogenic T|p ‘
| Captifiex Single-Use | - o ) y - -
' Polypectomy Snare | Class I1 B i Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Captivator II Single-Use | ’ T [ ]
| Porypectomv Snagre Class II B | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
I - T - i SRS S
| Captivator Single-Use i i .
poﬁ,pectomy ss:me | Class 1 B | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
J:' Expect Pu'lmohaiy Adapidr ClassIS Nétﬁapplicable B i CE 616288 26 May 2024 2797
" Gold Probe Bipolar r R A R o
| Electrohemostasis i Class II B | Not applicable ; CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Catheters | :
" Injection Gold Probe T

Bipolar Electrohemostasis Class I B | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797

Catheters !

Rotatable Snare :'Cla'ss 1B Not appllcable | CE 616288 26 May 2024 2797
| Sensation™ Short Throw - T o L —
| Single-Use Polypectomy | ClassII B | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Snare |
i— — - { — i - A -
| Speedband™ Superview . ! ) |
| Super 7 Band Ligator | ClassTIA | Mot spplicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
| SpyBite Max Biopsy Forceps = Class II A | Not applicable ; CE 616288, 26 Méy 2024, 2797
'\ SpyGIass Retrieval Basket | ClassIIA ‘ | Not appllcablé o -‘ CE 616288 26 May 2024 27977 v
e e W { ; _ - o
| SpyGlass Retrieval Snare | ClassII A | Not appllcable CE 616288 25 May 2024 2797

R \, s

Ultratome XL Triple Lumen §
! Sphincterotome  ClassIIB Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
| JMitoCap KX Irtegrated ClassIS Not applicable

Biopsy Cap Locking device

ﬁ

{

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

|
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bsi.

. Device name or Basic . MDR Device classification  If the MDR deviceis a . MDD/AIMDD Certificate
. UDI-DI (under MDR ' (as proposed by the | substitute device, | Reference(s) of the
application) manufacturer and verified  identification of the ! devices under MDR
. at the pre-application | corresponding | application, and the NB
. stage) MDD/AIMDD device | Identification
Acquire Pulmonary
. Endobronchial Ultrasound Class IT A Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Fine Needle Biopsy Device ! !
Acquire™ Endoscbpic ;
Ultrasound Fine Needle Class IT A | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
Biopsy Device | ! '
Ca'ptivator'"“I COLD Single- ’ R ]
Use Polypectomy Snare Class ITA Notapplicatie ' CE 616288, 26 May 2024, 2797
Captivator""‘ EMR device Class IIA - Not appllcable ) CE 616288, 26 May 2024, 2797
Cellebrity Cytology Brushes | Class IS ' Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
Contour ERCP Camiula ‘ClﬁSS 1S ’ ‘NOt applicable ‘ CE 616288, 26 May 2024, 2797
CoreDx Pulmonary Mini- i o o . - ' '
Forceps Biopsy Forceps Class IT A Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
Dreamtome RX ' ' ' .
 Sphincterotome Clitss 1L B Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Dreamwire High - . '
' Performance Guidewire | 2 1TA i aypheaine CE 616288, 26 May 2024, 2797
- eXcelon™ Transbronchial | Class II A N licabl ;
! Aspiration Needle ass ot applicable ' CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Expect™ Endoscopic ' ‘
i Ultrasound Aspiration . Class IT A Not applicable : CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Needle
| ’ - |
. Expect™ Pulmonary !
i Endobronchial Ultrasound Class I A | Mot apiicabi |
| Transbronchial Aspiration ass applicable i CE 616288, 26 May 2024, 2797

Needle j !

Expect™ Slimline
i Endoscopic Ultrasound Class IT A Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Aspiration Needle ! '

Hydra Irrigation Tubing | .
System Class IT A . Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797

Hydra Jagwire High ' ; .
Performance Guidewire ClassITA | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797

Hydra Water Bottle Cap "
System Class IT A | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797

Hydratome RX o . ;
Sphincterotome | Glass LB - Not applicable ' CE 616288, 26 May 2024, 2797

' Interject Injection Therapy | ’ !
. Needle Catheter - Class ITA . Not applicable  CE 616288, 26 May 2024, 2797

' Jagtail High Performance ‘ I i

 Guidewire Extension S | Rotapplieable . CE 616288, 26 May 2024, 2797
| | i |
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bsi.

| Device name or Basic

UDI-DI (under MDR

(as proposed by the

'MDR Device classification

| If the MDR deviceisa

| substitute device,

—
|
|

'MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the

i

application) | manufacturer and verified | identification of the devices under MDR {
| at the pre-application g corresponding application, and the NB ;
stage) | MDD/AIMDD device Identification |
i | | i
Jagtome Revolution RX ; | |
Cannulating | ClassI1B | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797 |
| Sphincterotome | ‘; E
j Jag’tbﬁé'gj( . o I I ]
' Sphincterotome | ClassI1B | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
Jagwire High Performance f o [
Extendable Guidewire | HassllA | Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
Jagwire High Performance | i -
Guidewire | ClassIIA | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
| Jagwire Revolution High i ! :
| Performance Guidewire Class ILA Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
' MicroKnife XL Triple Lumen . __ | . R \ N
| Needle Knife | ClassILA | Netapplicavle | CE 616288, 26 May 2024, 2797
Orca Air/Water and Suction | . I o
Valves | Class1S . Not applicable l CE 616288, 26 May 2024, 2797
orcraPOd»Single usg S A‘!» - i e el ‘ SIS POTCS— S SS—— ‘ o p—py——t—— et — - \7
A!r/Water, Suction and ClassIS ; Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
Biopsy Valves set i
' Pneumatic Inflator ’ ClassI M . Not applicaab'l-e ' ! CE.élszgsl 26 M;ay 20241 2797
S - » » . . { S = . e i - - T
Pulmonary Jagwire | | ) l
Phifimonary Guldseive | CassllA | Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
Radial Jaw 4 Single-use i A | i
Biopsy Forceps 9 | ClassIT A | Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797 |
T By e s ! . - . —
 Biopsy Forceps (Pulmonary) 255 11A | gEaepxable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
Radial Jaw 4 Single-use Hot | : |
Biopsy Forceps g | ClassII B | Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
Rapid Exchange XL Cannula | Class I S | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797 |
s . H S i ! . — — et
Rapid Refill Continuous ' . 1
’ Inj'::ction System | Class 15/M  Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
' RescueNet Retrieval Device  ClassIS | Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
| RX Cytology Brush ClassIS | Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
RX ERCP Cannula | Class 1S | Not applicable CE 616288, 26 May 2024, 2797
“"RX Locking Device and L ‘ e o ) ' a
Biopsy Cag  Class1S  Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
Lumen Needle Knife 3 Class IT A | Not applicable | CE 616288, 26 May 2024, 2797
gr(,y',B;;eFiLr::g:;as-use Class II A | Not applicable (2:59671628& 26 May 2024,
| Tandem XL Triple-Lumen | (. ;¢ i Not applicable l
L

| ERCP Cannula

R

!

CE 616288, 26 May 2024, 2797
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bsi.

Device name or Basic
| UDI-DI (under MDR
. application)

MDR Device classification
(as proposed by the

manufacturer and verified

at the pre-application
stage)

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the

| corresponding

| MDD/AIMDD device

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification

i Trapezoid RX Wireguided
Retrieval Basket

TRUEtome Cannulating
Sphincterotome

TRUEtome Dreamwire
Cannulating
Sphincterotome

TRUEtome Hydra
Cannulating
Sphincterotome

TRUEtome Jag Cannulating
Sphincterotome

TRUEtome Revolution
Cannulating
Sphincterotome

Zero Tip™ Airway Retrieval
Basket

Amplatz Super Stiff
. Guidewire

Autotome RX Cannulating
Sphincterotome

Hydi*a Disposable Auxiliary
Water Jet Connector

ACUITY Mailman Venous
Guide Wire

. ACUITY Cutter

| ACUITY Whisper View
| Guide Wire

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate

Class II A

Class II B

{ Class II B

Class II B

Class II1 B

| ClassIIB

Class II A

Class II A

Class II B

Class IT A

Class III - Non-Impl

| ClassI's

| Class I1I - Non-Impl

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Not applicable

| Not applicable

. Not applicable

Not applicable

i Not applicable

Not applicable
Not applicable

Not applicable
Not applicable

Not applicable

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

. CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797

| CE 616288, 26 May 2024, 2797

CE 616288, 26 May 2024, 2797
. CE 616303, 26 May 2024, 2797

surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic
| UDI-DI (under MDR

|

| MDR Device classification

(as proposed by the

I
|
{
|
|
|
|

. If the MDR device is a

substitute device,

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the

I N/A

| N/A

pplication) | manufacturer and verified | identification of the ’ devices under MDR
| at the pre-application corresponding | application, and the NB
| stage) MDD/AIMDD device | Identification
‘ N/A | N/A
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