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ADASVETELI SZERZODES
4. RESZ

amely létrejott egyrészrdl a

Zugléi Egészségiigyi Szolgalat

Székhely: 1148 Budapest, Ors Vezér tere 23.

Adészam: 15514750-2-42

Telefon: +36 1/469-4650

E-mail: igazgatosag@zesz.hu

Képviseli: Dr. Nagy Andras Csaba PhD. igazgato féorvos 6nalléan
(a tovabbiakban, mint ,.Vevé™)

masrészrol az

Diagnosticum Gyarto és Forgalmazé Zrt.
Székhely: 1047 Budapest, Attila u. 126.
Cégjegyzékszam: 01-10-042168

Addszam: 10824487-2-41

Bankszamlaszam: 10404027-00028046-00000008
Telefon: +36 20/967-0255

E-mail: imre@diagnosticum.hu

Képviseli: Galoczi Imre igazgatdsagi tag 6nalldan
(a tovabbiakban, mint ,,Eladé™)

kozott az alulirott helyen és napon a kovetkezé feltételekkel:

1. A szerzédés targya

I.I. A Felek rogzitik, hogy a Vevd, mint ajanlatkérd a ..Laboratériumi reagensek beszerzése

késziilékbiztositdssal -~ addsvételi szerzédés — keretében” targyban

(EKR001207202020) a

kozbeszerzésekrol szol6 2015. évi CXLIII. torvény (a tovabbiakban Kbt.) Masodik Része szerinti
altalanos, nyilt kozbeszerzési eljarasban hozott déntésének megfeleléen a 4. RESZ

vonatkozasaban az Eladdval kot szerzddést.

1.2, Az Eladé az ajanlott berendezések kihelyezését, tovabba a hasznalatéhoz sziikséges reagensek
szallitasat, tovabba a hasznalatba adasra keriilé késziilék on-line csatlakozasanak biztositasat - a
Vevo igényeit figyelembe véve, a jelen szerzédésben rogzitett feltételekkel - vallalja.

1.3, A szerzddés targya:

A szerz8dés targya az 1.1. pontban meghatarozott kozbeszerzési eljarasban az Eladd
rendelkezésére bocsatott kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozott, és a jelen szerzédés 1.
szamu mellékletében megnevezett kiilonféle laboratoriumi reagensek adasvétele laborkésziilék
hasznalatba adasaval, tovabba a hasznalatba adasra keriild késziilék on-line csatlakozasanak
biztositasaival Vevdé mindenkori informatikai rendszeréhez, valamint az e szerzédésben

részletezett kapcsolodo szolgaltatdsok nyujtasa.

1.3.1. A kihelyezésre keriilé vizeletanalitikai késziilék:

A megajanlott berendezés tipusa: Atellica 1500 integralt vizeletkémiai és |
iiledékez6 analizator
vizeletkémiai analizator és Atellica UAS/

800 iiledékezo analizator) \/

(Clinitek  Novus |/

A megajanlott berendezés gyartdja: Siemens, Healthcare Diagnostics Inc. £
7
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1.4.

1.5.

1.8.

1.10.

Szarmazasi orszag (gyartd): Amerikai Egyesiilt Allamok
Az eszkoz (IVD, CE) forgalomba-hozatali | HU/CA01/55077/17

engedélyének szama:
Az berendezés gyartasi éve (évszammal | 2020.

megadva)
93/42 EEC szerinti osztdlyba sorolas és CE | Nem CE tanusitvany koteles in  vitro
tantsitvany szama: diagnosztikai eszk6z; Gyartoi megfeleldségi

tanusitvannyal (DoC) rendelkezik.

1.3.2. Az 1.3.1. pont szerinti késziilék részletes miiszaki leirasat az Elado ajanlatanak megfeleléen
Jelen szerz6dés 1. szami melléklete tartalmazza.

Az 1.3. pont szerinti berendezések mindenben megfelelnek a kozbeszerzési miszaki leirasban
meghatarozott feltételeknek, tovabba a szerzddés 1. melléklete szerinti miiszaki ajanlatnak.

Az Eladé vallalja a megajanlott késziilékek kétiranyu on-line illesztését, biztositja a hasznalatba
kihelyezett késziilékek on-line illesztését a laboratorium szamitogépes programjahoz, amely
illeszkedik a az intézmény informatikai rendszeréhez. Az Eladé vallalja, hogy amennyiben
operacios rendszer, és/vagy medikai szoftver valtasara keriil sor az intézményben, abban az
esetben is elvégzi a kihelyezett késziilékek kétiranyu on-line illesztését, tobbletkoltségek nélkiil.

A vizsgalatok elvégzéséhez az Elado altal biztositott automatéak kizardlag eredeti gyartoi
reagensekkel, moso- és tisztito folyadékokkal, alkatrészekkel hasznalhatok. A megajanlott
reagensek az adott vizsgalatszamnak megfeleld, optimalis kiszerelésiiek. Amennyiben a kiirt
vizsgalat mennyiséghez az Elado altal megajanlott kiegészitdk mennyisége a teljesités soran
kevésnek bizonyul, az Eladé a hianyzo mennyiséget téritésmentesen kiteles biztositani.

Az Elado téritésmentesen biztositia a vizsgalatokhoz a kihelyezett késziilékek validalt
miikddésének feltételeként a kalibracios és kontroll mérések kivitelezését, igy a kalibratorok és a
kontrollok a mérémiiszer tartozékait. A szitkséges mennyiség a mindségiigyi kritériumok szerint
keriil meghatarozasra. A kalibratorok és a kontrollok fajtainak kivalasztasa (gyartoi és/vagy
fuggetlen) és azok vizsgalati szintjei szakmai szempontok alapjan torténik, amelyben iranyado az
MLDT szakmai iranyelvei és az MSZ EN ISO 15189:2013 szabvany koévetelményei.
Minimumkéovetelmény, hogy a kontroll vizsgalatok végzése napi egyszer, 2 vagy 3 szinten
torténjen a megfeleld tartomany lefedésével.

Az atallas koltségei és a mikodtetéshez sziikséges eszkozok ¢és feltételek biztositasa (és
megteremtése) az Eladot terhelik. Asztali késziilék esetén az Eladot biztositja a megfeleld
teherbirast asztalt.

Az Eladé villalja, a teljes, téritésmentes szakszerviz biztositasat téritésmentesen, teljes kori
alkatrészellatassal a szerzodés teljes idotartama alatt, 24 6ras rendelkezésre allasi idével. Az
Eladé biztositja tovabba a késziilékek szerviz tavfeliigyeleti rendszerbe valo bekapcsolasat.

A teljesités helye: Magyarorszag, az Zugloi Egészségiigyi Szolgalat telephelye (1148 Budapest,
Ors Vezér tere 23)).

2. A szerzédés idétartama

2:1;

A szerz6dés idotartama a szerzodéskotéstdl szamitott 36 honap.

/
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2.2. Az Elad¢ a termékeket — kiilf5ldi Eladé esetén — DDP a Vevé székhelye (INCOTERMS 2020.)
paritason, - belf5ldi Eladé esetén —a Vevé székhelyére koltségmentesen leszallitva paritas szerint
szallitja le a Vevo részére.

2.3. A felek megéallapodnak abban, hogy az aruk leszallitasara folyamatos szallitas keretében keriil sor
az alabbiak szerint:
2.3.1. A késziilékek kihelyezésének hatarideje: a szerzédéskotéstdl szamitott 30. nap.
2.3.2. A tovabbiakban a kért arukat Eladé a lekérést kovetden, a Vevd igénye szerint 24-72 6ran
beliil tartozik leszallitani.
2.3.3. A Vevd az arut olyan médon tartozik lehivni, hogy a teljes szerzddéses mennyiség
leszallitasara a szerzodés hatalyanak lejartaig sor keriilhessen.
2.3.4. Siirgds esetekben Eladé a megrendeléseket 24-48 oran beliil tartozik teljesiteni.

2.4.  Elad¢ eloszallitasra kizarolag a Vevé irasos hozzajarulasa esetén jogosult.
3. Arak, fizetési feltételek

3.1. A Felek megallapodnak abban, hogy a Vevé az 1.3. pontban megjellt termékért a jelen szerzédés
2. szamu melléklete szerinti részletes koltségvetésben meghatéarozott Gsszegli egységarakat fizeti.

A vételar tartalmazza a felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban meghatarozott
valamennyi aru és feladat ellenértékét. A vételar emellett tartalmazza a szerzddésszerl
teljesitéshez sziikséges, a feladatleirasban meghatarozott mennyiségi €s mindségi elvarasok
szerinti valamennyi koltséget. A szamla kifizetésének feltétele a Vevd Altal alairt, a
szerz6désszerii teljesitésre vonatkozd teljesitésigazolas. A teljesitésigazolast 4 (négy) példanyban
kell elkésziteni. A szamlat egy eredeti és két masolati példanyban kell benyujtani.

Utolagos szamszaki-, mennyiségi-, és miiszaki észrevételekre valo hivatkozassal a vételar és a
hatarid6 nem modosithatd.

A vételar fedezetet nyajt az Eladé ajanlataban vallalt valamennyi munkéak elvégzésére és a
felmeriild  koltségekre, amelyek sziikségesek az 1.3. pontban meghatarozott munkak
szerzOdésszerli, szakszeri és komplett megvalositasahoz, figyelembe véve a helyszini
koriilményeket és adottsagokat. Az ar emellett tartalmazza a szallitas, csomagolas, és iizembe
helyezés koltségét. Az Eladé a szerzddéses aron feliil semmilyen cimen tdbbletkdltséget nem
érvényesithet.

Abban az esetben, amennyiben az Elado a teljes koltséget alulprognosztizalta, az ebbdl eredd
pluszkoltségeket, kiadasokat stb. nem hérithatja at a Vevére és ez nem mentesiti a teljesitési
kotelezettség alol. A szamlazasara és a pénziigyi teljesitésre a teljesités iddpontjaban hatalyos afa
szabalyok alapjan keriilhet sor.

3.2. AzEladé 12 hénap artartast vallal. Az artartas idétartama alatt a 3.1, pontban meghatarozott arak
nem emelhetok.

Az artartas idotartamat kovetéen a 3.1. pontban hivatkozott, jelen szerz6dés 2. szamu
mellékletében meghatarozott 4rak évente egy alkalommal, legfeljebb a KSH altal elézo évre P
megallapitott inflacios rata 80 %-val emelhetdk a kovetkezd évre vonatkozoan. 4

3.3. Az Eladé a Vevd eseti lehivasait kdvetden Jogosult egy-egy szamlat benyujtani a lekivott
mennyiségl termékek (vizsgalatok) atadasat, tovabba az azokhoz kapcsolodo valamennyd

80

szerzOdés szerinti feladat elvégzését kovetden.
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A Vevd elfogadja és feldolgozza az olyan elektronikus szamlékat, amelyek megfelelnek az EN
16931-1:2017 szami eurdpai szabvanynak és az Eurdpai Bizottsag altal e szabvanyhoz az Eurpai
Unio Hivatalos Lapjaban kozzétett szintaxislistanak.

A kifizetés a Kbt. 135. §-aval 8sszhangban a Ptk. (a Polgari Torvénykonyvrél sz6l6 2013. évi V.
torveny) 6:130. § (1)-(2) bekezdése, illetdleg a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold
1997. évi LXXXIIL. tdrvény 9/A. §-a alapjan torténik, az igazolt teljesitést kvetden utdlag, a
Jogszabalyoknak megfeleld szamla alapjan, banki atutalassal. A szerz6déskstés és a kifizetés
forintban (HUF) torténik.

3.4. Eldleg: A Vevé eldleget nem fizet.

3.5. Eladé nem fizethet, illetve szamolhat el a szerzédés teljesitésével Osszefiiggésben olyan
koltségeket, amelyek a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont ka)-kb) alpontja szerinti feltételeknek nem
megfeleld tarsasag tekintetében meriilnek fel, és amelyek az Elado addkoteles jovedelmének
csokkentésére alkalmasak.

3.66. Eladd a szerzodés teljesitésének teljes idétartama alatt tulajdonosi szerkezetét a Vevd szamara
megismerhet6vé teszi és a 10.5. pontban meghatarozott (a Kbt. 143. § (3) bekezdése szerinti)
ligyletekrdl az ajanlatkérot haladéktalanul értesiti.

3.7. A Kbt. 135. § (1) bekezdése alapjan a Vevé a szerzédés teljesitésének elismerésérdl
(teljesitésigazolas) vagy az elismerés megtagadasarol legkésdbb az Elado teljesitésétol vagy az
errdl szolo irasbeli értesités kézhezvételétdl szamitott tizendt napon beliil irasban koteles
nyilatkozni.

3.8.  Vevo koteles dokumentalni a szerzddés tel jesitésére vonatkozo adatokat, ennek keretében kételes
ellendrizni és dokumentalni azon szerzédéses kotelezettségek teljesitését, amelyeket a
kozbeszerzési eljarasban az értékelés soran figyelembe vett, valamint minden, a szerzddésben
foglaltaktdl eltéré teljesitést, annak okait és - adott esetben - a szerzOdésszegéssel kapcsolatos
igények érvényesitését.

3.9. A Kbt 136. § (2) bekezdésének eleget téve Felek megallapodnak, hogy a kiilfsldi adoilletoségii
Elado kteles a szerzodéshez arra vonatkozé meghatalmazast csatolni, hogy az illetdsége szerinti
adohat6sagtol a magyar addhatésag kozvetleniil beszerezhet az Eladora vonatkozé adatokat az
orszagok kozotti jogsegély igénybevétele nélkiil.

4. A Vevé jogai és kitelezettségei

4.1. A Vevo kotelezettsége a jelen szerzddés alairasat kovetd 3 (harom) munkanapon beliil minden
olyan adat, informacié és dokumentum atadasa, amely az Elado feladatainak szerzédésszerii
ellatasahoz sziikséges, olyan médon, amely azonosithatova teszi az atadott dokumentumokat,
illetdleg ellendrizhetden igazolja az Eladé felé tortént adat- és informacioszolgaltatas tartalmat.
A Vevd koteles a jelen szerzodés teljesitése szempontbél fontos munkakért betsltd munkatarsait
kijeldlni és az Eladéval valé folyamatos kdzremiikodésiikrdl gondoskodni.

4.2, Vevd kotelezettséget vallal arra, hogy az eladéi munkavégzéshez késedelem nélkiil meghozza a
sziikséges dontéseket, egyetértése esetén Jovéahagyja az eléterjesztett dokumentumok tartalmat,
illetve ellenvetés esetén kifogasait irasban, indokolassal ellatva kozli Eladdval. /

4.3. Az Elado kételes a Vevo figyelmét irasban felhivni az esetleg célszeriitlen, vagy szakszerijtlen
utasitasra. Ha a Vevé az utasitashoz az irasban rogzitett figyelmeztetés ellenére is ragaszKodik,
ugy az utasitasbol eredd karok Vevét terhelik. /

/
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4.4, Azaruk fuvarozotol torténé atvétele a Vevéd kotelezettsége. Az aru fuvarozotol torténd atvételekor
a Vevo kizardlag a csomagolason észlelhetd sériilések és dobozhianyok esetén jelent be a
fuvarozéval szemben karigényt. Ennek megfeleléen az aru mennyiségi atvételére a leszallitaskor
csak dobozonként keriil sor, mig a tételes mennyiségi atvételt a Vevd a leszallitast kovetd 10
munkanapon beliil végzi el.

A mennyiségi hianyokrol és sériilésekrdl a Vevé jegyzokonyvet vesz fel, amelyet haladéktalanul
tovabbit az Elado részére. A megallapitott hianyokat és sériilt arut az Elado a jegyzdkonyv
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil sajat koltségére utanszallitassal tartozik potolni.

4.5. A leszallitott arukat a Vevé sajat koltségére és veszélyére az aruk természetének megfeleld
koriilmények kozott raktarozza.

4.6. Az aru mindségi atvételére a felhasznalas fliggvényében folyamatosan keriil sor.
3. Az Eladé jogai és kitelezettségei

5.1. Eladé a szerzbdés targyat képezo arukat a kozbeszerzési dokumentumok, az Eladé ajanlata és
ezen adasvételi szerzodés feltételei alapjan szallitja le.

5.2. Eladé koteles a szallitast olyan gondosan megszervezni, hogy minden eldrelathato akadaly idében
megsziintetheté legyen és ennek érdekében Vevo figyelmét ezen akadalyoztatasokra iddben
felhivja.

5.3. Az Eladé a teljesitéshez a kozbeszerzési eljarasban az alkalmassaganak igazolasaban részt vett
szervezetet a Kbt. 65. § (7) bekezdése szerint az eljarasban bemutatott kotelezettségvallalasnak
megfelelden, valamint a Kbt. 65. § (9) bekezdésében foglalt esetekben és médon koteles igénybe
venni. E szervezetek bevonésa akkor maradhat el, vagy helyettiik akkor vonhaté be mas (ideértve
az atalakulas, egyesiilés, szétvalas Gtjan tortént Jjogutodlas eseteit is), ha az Elado e szervezet
nélkiil vagy a helyette bevont 1j szervezettel is megfelel azoknak az alkalmassagi
kovetelményeknek, amelyeknek az Eladé a kézbeszerzési eljarasban az adott szervezettel egyiitt
felelt meg.

5.4. Az Eladé a szerzédés teljesitésében bevonhat alvallalkozot, vagy egy€b teljesitési segédet. Ez
esetben az alvallalkozo, vagy a teljesitési segéd tevékenységéért tigy felel, mintha a szerzédést
maga teljesitette volna. Az Eladé a szerzédés megkdtésének iddpontjaban, majd - a késdbb bevont
alvallalkozok tekintetében - a szerzédés teljesitésének iddtartama alatt koteles elézetesen a
Vevonek valamennyi olyan alvallalkozot bejelenteni, amely részt vesz a szerzédés teljesitésében,
¢s - ha a megel6z6 kdzbeszerzési eljarasban az adott alvallalkozot még nem nevezte meg - a
bejelentéssel egyiitt nyilatkozni vagy az érintett alvallalkozé nyilatkozatat benytjtani arrdl is,
hogy az ltala igénybe venni kivant alvallalkozé nem all a megel6z6 kozbeszerzési eljarasban
eldirt kizaré okok hatalya alatt.

5.5. Csomagolas: Az Eladé a leszallitandé arut darabonként becsomagolva, és az egységcsomagokon
a lejarat id6pontjat jol lathatéan feltiintetve, a szallitas modjanak megfeleld csomagolasban
szallitja le olyan mddon, hogy a dobozokon a megfeleld kezelésre és tarolasra vonatkozé cimkék
feltiintetésre keriilnek. Ve
A Vevd a leszallitani kért aru mennyiségét ugy tartozik meghatarozni, hogy az Eladé ltal .~
elézetesen kozolt egységesomagolas szerinti mennyiségnél kisebb mennyiség leszallitasara nincs’
mad.

<

5.6. A csomagolasi megjeldlésen az alabbi adatok szerepelnek:
5.6.1. Vevd megnevezése: d ra
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5.6.2. a doboz tartalma,
5.6.3. a szerzddés szama:
5.6.4. dobozszam,

5.6.5. bruttd és netto suly,
5.6.6. Szallitasi cim:

6. Szerzodést biztosito mellékkotelezettségek, szavatossig

6.1. Késedelmi kotbér: Az Elad6 a neki (vagy altala a teljesitésbe bevont kozremikodonek) felrohato
késedelmes teljesités esetére a Ptk. 6:186. §-anak megfelel6en a 3.1. pont szerinti vételar 1%-
a/naptéri nap, de legfeljebb 15 naptéri nap késedelmi kotbér fizetését vallalja. A Vevé a késedelmi
kotbér 6sszegét maximum 15 naptari nap késedelemig érvényesiti. A 15 naptari napot meghalado
késedelem esetén — a késedelembdl eredd és a késedelemmel okozott karok megtéritésére
vonatkozo6 Vevoi igényeket nem érintve —a Vevd fenntartja a szerz6dés rendkiviili felmondasanak
jogat, mivel a 15 naptari napot meghalad6 késedelmet a Szerzé6dd Felek sulyos
szerzddésszegésnek tekintik.

6.2.  Meghiusulasi kotbér: A szerzédés Eladonak felrohaté okbdl torténd meghitsulasa esetén a Vevot
netto vételar 30 %-anak megfeleld mértékii meghiusulasi kotbér illeti meg. Felek a szerzddést a
10.3. pont a)-c) alpontjaiban meghatarozott esetekben tekintik meghiusultnak.

6.3. A kotbér érvényesitésének modja: A Vevd kotbér-igény érvényesitésre vonatkozé egyoldala
irasbeli jognyilatkozatanak - az ok megjeldlésén tul - részletesen tartalmaznia kell a kotbér
érvényesitését megalapozé tényeket, valamint a kotbérezéssel érintett termékek, szolgaltatasok
megjelolését.

6.4. AzElado a jelen szerzédés alapjan leszallitasra keriilé aruk koziil a szerz6dés 1. sz. mellékletében
megjeldlt aruk tekintetében szavatolja a leszallitastol szamitott minimum 12 hdnapos
felhasznalhatosagot.

6.5. Amennyiben a 6.4. pont szerinti felhasznalhatosagi idStartam alatt az aruk valamelyike
tekintetében megallapitast nyer, hogy a jelen szerzodésben, illetve az Elado ajanlataban rogzitett
mindéségi paramétereket, kovetelményeket nem teljesiti, és funkcidjanak megfelelden nem
hasznalhato, az Eladé a Vevé altal megkiildott bejelentés alapjan kételes az arut kicserélni a 6.1.
pont szerinti kotbér megfizetése mellett. A kicserélt aru tekintetében a lejarati idotartam a csere
idépontjatol ujra kezdodik.

6.6. Az egyes arukra vonatkozé specialis felhasznalasi feltételeket - amelyek azonban a jelen
szerzodésben rogzitetteknél hatranyosabbak nem lehetnek a Vevé szamadra, vagy amennyiben
hatranyosabbak, a jelen szerzddésben foglalt feltételeket kell alkalmazni - az arukhoz mellékelt
szavatossagi el6irasok tartalmazhatjak.

7. Egyéb szerzidéses feltételek

7.1. Az Elad¢ elfogadja az Allami Szamvevszék, és a Kormanyzati Ellen6rzési Hivatal ellenérzési
Jogosultsagat ellendrzési jogosultsagat, illetve — a kézpénzek felhasznalasanak nyilvanossagardl
sz6l6 rendelkezések értelmében — a megkdtendd szerzodés Iényeges tartalméra vonatkozoan a
tajékoztatast iizleti titokra hivatkozassal nem tagadja meg és e kovetelményeket a szerzddés
teljesitésébe bevonni kivant valamennyi alvéllalkozéval szemben is érvényesiti.

7.2. A Felek tudomasul veszik, hogy a Kbt. 43. § (1) bekezdésének b) pontja alapjan jelen szerzddé
nyilvanos, annak tartalmaval és teljesitésével kapcsolatos tajékoztatas iizleti titok cimén nem
tagadhato meg.
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7.3. A jelen szerz3dés teljesitése soran a Vevé részérdl az Elado utasitasara jogosult személy:

Dr. Nagy Andras Csaba PhD. igazgaté féorvos
Cime: 1148 Budapest, Ors Vezér tere 23.
Telefon: +36-1/469-4688

E-mail: igazgatosag@zesz.hu

A jelen szerzodés teljesitése soran az Eladé részérél a szerzédés kapcsan nyilatkozattételre és
kapcsolattartasra jogosult személy:

Galéczi Imre igazgatésagi tag

Levélcim: 1047 Budapest, Attila utca 126.
Tel.: +36 20/967-0255

e-mail: imre@diagnosticum.hu

8. A szerzéi jogokra vonatkozo feltételek, a felhasznaloi jogosultsagok atruhazasa

8.1. Az Elado szavatol azért, hogy a Vevé az atadott, szerzdi jogi védelem ala tartozo termékek
vonatkozasaban az eszkdzok, termékek hasznalatahoz sziikséges felhasznalasi jogot szerezzen.

8.2. A Vevdt a megszerzett felhasznaloi Jogok korében a termék gyartdja altal meghatarozott
licencszerzodésben meghatéarozott jogok illetik meg.

9. A szerzédés modositasa

A Felek csak a Kbt. 141. §-dban meghatdrozott esetekben és feltételekkel modosithatjak a
szerzOdésnek a felhivas, a kozbeszerzési dokumentumok feltételei, illetdleg az ajanlat tartalma
alapjan meghatarozott részét.

10. Jogviszony megsziinése

10.1. A szerz6dés az eldirt feltételeknek megfeleld teljesitéssel, barmelyik fél jogutdd  nélkiili
megsziinésével, a teljesités lehetetlenné valasaval, illetdleg azonnali hatalyu felmondassal sziinik
meg.

10.2. Barmelyik fél jogosult a jelen szerzédést azonnali hatéllyal felmondani a masik fél sulyos
szerzodésszegése esetén. A silyos szerzodésszegés eseteit a 10.3. és a 10.4. pont hatarozza meg.

10.3. Az Eladé részérél a szerzodés silyos megsértését jelenti, ha
a) Elado a teljesitést jogos/méltanyolhato ok nélkiil megtagadja;
b) Elado a teljesités kizarolag az ajanlattevoként szerz6dd fél érdekkorében felmeriilt okbol
lehetetleniil el;
¢) Elado a szallitassal 15 napot meghaladé késedelembe esik.

10.4. A Vevé részérél a szerzédés silyos megsértését jelenti
a) az egyiittmiikddési szabalyoknak az Eladd szerzddésszerii teljesitését lehetetlenné tevd
megsértése,
b) haa Vevo az Elado fizetési felszolitasa ellenére esedékessé valt fizetési kotelezettségének neki
felréhaté modon az esedékességi idépontot kovetd 60 napot meghaladéan sem tesz eleget.
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10.5. Vevé jogosult és egyben koteles a szerzédést felmondani - ha sziikséges olyan hataridével, amely
lehetdvé teszi, hogy a szerzédéssel érintett feladata ellatasardl gondoskodni tudjon -, ha
a) az Eladoban 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 k) pont kb) alpontjadban meghatarozott feltétel;
b) az Elado kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladd tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes szervezetben, amely
tekintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjaban meghatarozott feltétel.

10.6. A Kbt. 143. § (1) bekezdésének megfeleléen a Vevo a szerzdést felmondhatja, vagy - a Ptk.-ban
foglaltak szerint - a szerzddéstol elallhat, ha:

a) feltétleniil sziikséges a szerzédés olyan lényeges modositasa, amely esetében a Kbt. 141. §
alapjan uj kdzbeszerzési eljarast kell lefolytatni;

b) az Elad6 nem biztositja a Kbt. 138. §-aban foglaltak betartasat, vagy az Elado személyében
érvényesen olyan jogutddlas kovetkezett be, amely nem felel meg a Kbt. 139. §-aban
foglaltaknak; vagy

¢) az EUMSZ 258. cikke alapjan a kozbeszerzés szabalyainak megszegése miatt
kotelezettségszegési eljaras indult vagy az Europai Uni6 Birosaga az EUMSZ 258. cikke
alapjan inditott eljarasban kimondta, hogy az Eurdpai Unié jogabdl eredé valamely
kotelezettség tekintetében kotelezettségszegés tortént, és a birosag altal megallapitott jogsértés
miatt a szerz8dés nem semmis.

10.7. Vevé koteles a szerzddést felmondani, vagy - a Ptk.-ban foglaltak szerint - attdl elallni, ha a
szerzodés megkotését kovetden jut tudomasara, hogy az Elado tekintetében a kozbeszerzési
eljaras soran kizaro ok allt fenn, és ezért ki kellett volna zarni a kozbeszerzési eljarasbol.

10.8. Ha a Vevé az adasvételi szerz8dést a fentiek alapjan felmondja, Gigy az Elado és a Vevd kozott
elszamolasi jogviszony keletkezik. A Vevé felméri az Eladé altal a felmondasig szakszertien és
megfeleld mindségben elvégzett feladatokat atveszi és ellenértékét az Eladonak megtériti. A Vevo
az el6z6 mddszerrel atvett és felmért munkak ellenértékébdl levonja azt a karat, amely a hibas
vagy szakszeriltlen munkarészek kijavitasabol, illetve mas vallalkozé munkaba toérténd
bevonasabol erednek.

11. Zaro rendelkezések

I1.1. Jelen szerzddés kizarolag a felek altal alairt megallapodas atjan médosithato. Szobeli modositas,
nyilatkozat, mellék- vagy hattér-megallapodas érvénytelen.

11.2. A Felek megallapodnak abban, hogy a kozottik felmeriild esetleges jogvitat — fokozott
egyiittmikodési kotelezettség mellett — targyaldsos tton probaljdk meg rendezni, és ennek
eredménytelensége esetén fordulnak a hataskorrel és illetékességgel rendelkezé birdsaghoz.

I1.3. A jelen szerzddés elvalaszthatatlan mellékletét képezi az ajanlattételi felhivas, a kozbeszerzési
dokumentumok (ennek részeként a részletes feladatleiras), az eljaras soran feltett kérdések és
azokra adott valaszok, valamint az Elado ajanlata.

11.4. Jelen szerzédés magyar nyelven késziilt. A szerzédés barmilyen értelmezése esetén a magyar
nyelv szabalyai érvényesek.
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11.5. A jelen szerzédésben nem szabalyozott kérdésekben a kozbeszerzésekrdl sz616 2015. évi CXLIII.
torvény (Kbt.). valamint a Polgari Torvénykdnyvrdl szolé 2013. évi V. torvény. (Ptk.)

rendelkezései az iranyadok.

A Felek a jelen szerz8dést, mint akaratukkal mindenben megegyez6t cégszerii alairasukkal hagyjak jova.
Jelen szerzédés 4 (négy) eredeti példanyban késziilt, amelybdl 1 (egy) eredeti példany az Eladot, 3

(harom) példany pedig a Vevét illeti meg.

Budapest, 2021. majus 12.

/K:ﬁ
‘ { - B _—
a Vevd képviseletében % az Elado6 képviseletében
Dr. Nagy Andras Csaba PhD Galéczi Imre
igazgato foorvos ; igazgatosagi tag
Zugloi E\gészségiigyi ‘ Diagnosticum Gyarto és

Szolgalat Forgalmazo Zrt.

lagnosticum Zrt.
= 1047 Bp., Attila u. 126.
Adodszam: 10824487-2-41
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késziilék biztositasarél a 4. részhez

Alulirott, Gdléczi Imre igazgatosagi tag, a Diagnosticum Zrt. (1047 Budapest, Attila u.
126.) nevében kijelentem, hogy a Zugléi Egészségiigyi Szolgalat (1148 Budapest, Ors vezér
tere 23.) altal kiirt, ,,Laboratériumi reagensek beszerzése késziilékbiztositdssal adasvételi
szerzodés keretében” targy nyilt kézbeszerzési eljaras keretében a vizsgalatok elvégzéséhez

téritésmentesen biztositjuk az alabbi rendszert:

- A 4. részhez (Vizeletanalitikai vizsgdlatokhoz) téritésmentesen biztositunk 1 db

Atellica 1500 tipusti automata vizeletdiagnosztikai rendszert.

A rendszer részei: Clinitek Novus vizeletkémiai analizator és Atellica UAS 800 iiledékezo

analizator,

A rendszer gyartéja: Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
Szarmazasi orszag: Amerikai Egyesiilt Allamok

A rendszer vamtarifaszama: 9027809701
A rendszer j, gyartasi éve:  2020.

Budapest, 2021. februar 05.
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4 iagnosticum 2rt.

MUSZAKI AJANLAT

az
Laboratoriumi reagensek beszerzése késziilékbiztositissal addsvételi szerzodés keretében

(EKR001207202020)
targy kozbeszerzési eljarasban

IV. RESZ
Alulirott, Galéczi Imre igazgatosagi tag, a DIAGNOSTICUM Zrt. (székhely: 1047 Budapest, Attila
u. 126.) ajanlattevé képviseletében eljarva

az alabbi nyilatkozatot teszem:

A megajanlott berendezések miiszaki jellemzoi a kovetkezok:

IV.1./ A kihelyezésre keriilé vizeletanalitikai késziilék(ek):

NSTEA
<& Ce
& by

(9]

= NopYt

DNV-GL

1SO 9001 = ISO 14001

A megajanlott berendezés tipusa:

Atellica 1500 integralt vizeletkémiai és iiledékezo analizator
(Clinitek Novus vizeletkémiai analizator és Atellica UAS
800 iiledékez6 analizator)

A megajanlott berendezés gyartdja:

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Szarmazasi orszag (gyartd):

Amerikai Egyesiilt Allamok

(évszammal megadva)

Az eszkoz (IVD, CE) forgalomba- | HU/CA01/55077/17
hozatali engedélyének szdma:
Az  berendezés  gyartasi  éve | 2020.

93/42 EEC szerinti osztalyba sorolas
¢és CE tanusitvany szama:

Nem CE tanusitvany koteles in vitro diagnosztikai
eszkoz; Gyartoi megfeleloségi tanusitvannyal (DoC)
rendelkezik.

Eloiras

A megajanlott berendezés vonatkozo
paramétereinek, jellemzéinek leirasa, a
szamszeri adatok esetén a pontos adat
megadasaval, a megfeleloség esetén az

wigen” vagy ,,megfelel” beirasaval

gyari j vagy maximum 1 éves késziilék

gyari 4j

1 db komplex vizeletanalitikai automata,
amely egy altalanos kémiai vizetanalizator és
egy minimum 100 minta/dra teljesitményii,

igen, 1 db komplex vizeletanalitikai
automata, melynek részei:
- Clinitek Novus vizeletkémiai
analizator, teljesitmény: 240

ml

2. | digitalizalt latoteres iiledékez6 analizator .
Osszeépitése vagy ezen egységek teszt/p ra.
% .o 4 - Atellica UAS 800 iiledékezd
Osszekapcsolasaval automatikusan SR O L il
e ,, analizator, teljesitmény: 106
miikodtethetd. i
minta/ora.
3. | Siirgds mintakezelés igen
4 A kémiai vizeletanalizator tesztcsikja | igen, a kémiai vizeletanalizator tesztcsikja 10
" | legalabb 10 féle tesztmezdvel rendelkezik féle tesztmezovel rendelkezik
5. | Betoltési kapacitas minimum 100 minta igen, betoltési kapacitas 100 minta
6 Sziikséges minta térfogat nem tobb mint 3,0 | igen, sziikséges minta térfogat 2,6 ml




Eléiras A megajanlott berendezés vonatkozo
paramétereinek, jellemzoinek leirasa, a
szamszerii adatok esetén a pontos adat
megadasaval, a megfeleloség esetén az
wigen” vagy ,,megfelel” beirasaval
7 A napi karbantartasi id6 kevesebb mint 15 | igen, a napi karbantartasi idd kevesebb, mint
" | perc 15 perc
A vizelet kémiai analizis eredményei a | igen
8. | vizeletiiledék eredményeivel egyiitt
megjelenithetd a szoftver feliiletén
9 A vizeletiiledék eredményei a tarolt digitalis | igen
~ | iiledék felvételek alapjan keriil elfogadasra
A vizeletiiledék eredményei a tarolt digitalis | igen
10, .0 ’ e e
iiledék felvételek alapjan modosithatd
A digitalizalt vizetetiiled¢k felvételek egyiitt | igen
1. | jelenitik meg az Osszes elemet, azok
aranyainak kovethetdségével.
12 A vizelet iiledékezd automata egység | igen, a vizelet iiledékezd automata egység
" | kapacitasa minimum 100 minta/6ra kapacitasa 106 minta/6ra
13. | Barkodos reagens és minta azonositas igen
14. | Kétoldali szamitogépes LIS kommunikéacié | igen
1s. A késziilék és a reagensek gyartdja 95%-ban | igen
azonos

A termékek Magyarorszagi szervizének elérhetésége:

Cim:

Telefon:
E-mail:

Csatoltan benyujtjuk a késziilékek IVD regisztrac

Diagnosticum Zrt.

1047 Budapest, Attila u. 126.
+36-1/380-4548; +36-20/312-5560
szerviz(adiagnosticum.hu

crsc

10jat, tovabba a gyogyszerek és orvostechnikai

eszkozok kozbeszerzésének sajatos szabalyairol szolé 16/2012. (1. 16.) Korm. rendelet 9. § (2)
bekezdése szerinti, az orvostechnikai eszkozokrél szolé rendeletben eldirt gyartoi megfeleloségi
nyilatkozatot ¢s - ha az orvostechnikai eszkoz forgalomba hozatalahoz az orvostechnikai eszkéz&krdl
sz0l6 rendelet alapjan sziikséges - CE megfeleldség értékelési tantisitvanyt.

Nyilatkozunk, hogy az altalunk kihelyezett késziilékekre teljes, téritésmentes szakszerviz-ellatast,
tovabba téritésmentes teljes korii alkatrészellatast biztositunk a szerz8dés teljes iddtartama alatt, 24 oras
rendelkezésre éllasi id6vel. Biztositjuk tovabba a késziilékek szerviz tavfeliigyeleti rendszerbe vald
bekapcsolasat.

Nyilatkozom, hogy valamennyi megajanlott berendezés rendelkezik magyar nyelvii hasznélati
utmutatoval.

Kelt: Budapest, 2021. februar 05.

S

Adosz

Galoczi Imre
igazgatosagi tag
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IV.1./ A kihelyezésre keriilo vizeletanalitikai késziilék

ATELLICA 1500 AUTOMATA VIZELETDIAGNOSZTIKAI RENDSZER

Gyarto: Siemens IHealtcare Diagnostics Inc.
Altalénosjcllcmzc’s:
Az Atellica 1500 automata vizeletdiagnosztikai rendszer részei a kovetkezok:

- Clinitek Novus automata vizeletcsik leolvasd az altalanos vizeletkémiai
vizsgalatokhoz

- Atellica UAS 800 automata iiledék vizelet vizsgald berendezés

- Kozos vezérlo szamitogép

Clinitek Novus

Tesztmezok megvilagitasa: LED fényforras
Tesztmezok leolvasasa: szines CCD kamera
Teljesitmény: 240 teszt/ora

Mérhet6 paraméterek:

Altalanos vizcletkémiai paraméterek:

bilirubin, gliikoz, keton, fehérvérsejt (leukocita észteraz), nitrit, vér (hemoglobin), ph, fehérje
(protein), fajsaly (S.G.), urobilinogén

Fizikai jellemzok: szin, zavarossag



Clinitek Novus PRO 12 kazettaval mérheté még a fentiek mellett:
albumin, albumin kreatinin arany, kreatinin, fehérje kreatinin arany
Atellica UAS 800

Nativ vizelet kiadagolasa specialis UAS 800 mér6 kiivettakba (600 kiivetta/cartridge) — a
méréshez a miianyag kiivettan kiviil egyéb reagens nem sziikséges, a kiivettak egyszer
hasznalhatok

Mcr6 kiivetta centrifugalasa beépitett centrifugaval

Uledék vizsgalat beépitett mikroszkoppal: teljes latotér, valos mikroszkopos kép biztositasa,

automatikus digitalis képfeldolgozas, lelet korrekcidja a latott kép alapjan
Teljesitmény: 106 minta/ora
Vizelet tiled¢k vizsgalat paraméterei:

vordsvertest, fehérvérsejt, fehérvérsejt konglomeratum, baktérium (pélcika €s coccus tipust
baktériumok), elszarusodo laphamsejt, nem elszarusodé laphamsejt, patologias cilinder,
hyalin cilinder, kristaly, gomba, nyak, spermium

A teljes rendszerre vonatkozo adatok:

Teljesitmény: 106-240 minta/6ra

Adattarolo kapacitas: 10.000 eredmény az iiledék képekkel egyiitt
Stirg6sseégi minta bevitele: lehetséges

Egyszerre felhelyezheté mintak szama: 100 db

Mintaazonositas vonalkdddal (Codabar, Code 39, Code 93, Code 128, Interleaved 2 of 5)
vagy numerikusan

Minimalis minta térfogat: 2,6 ml

Cs6 magassag: 95-106 mm

Rack befogado kepesség: 16,5 mm

Mértékegység:

kémia: konvencionalis vagy SI

liledék: részecske szam/pl vagy részecske szam/ kisnagyitasi vagy nagy nagyitasu latotér
Els6 eredmény megjelencéséig eltelt id6: 4 perc

A napi karbantartasi idé kevesebb mint 15 perc

Kommunikacio kiilsé szamitogéppel: kétiranyu

Automatikus kontrollkartya rogzitcs



Meéretek: 680 x 625 x 1260 mm (mélység x magassag x szélesség)
Tomeg: 114 kg
Elektromos jellemz6k (mér6 egység): 110-240 V, 50-60 Hz, 210 W

022
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a megajanlott termékekrél a 4. rész vonatkozasaban

Alulirott, Galéczi Imre igazgatosagi tag, a Diagnosticum Zrt. (1047 Budapest, Attila u.
126.) nevében, a Zugléi Egészségiigyi Szolgalat (1148 Budapest, Ors vezér tere 23.) éltal
kiirt, ,Laboratoriumi reagensek beszerzése késziilékbiztositissal adasvételi szerzodés
keretében” targyi nyilt kozbeszerzési eljaras keretében nyilatkozom, a 4. 1ész
(Vizeletanalitikai vizsgalatokhoz) vonatkozasaban, hogy a termékek kereskeddjekeént tesziink

ajanlatot.

Tovabba kijelentem, hogy a megajanlott termékek vamtarifa szamai (VTSZ) az alabbiak:

Cikkszam Megnevezes VTSZ
11065553 Atellica UAS Cuvettes 3926909999
10634643 Clinitec Novus 10 Casette 3002109900
10697753 Clinitec Novus Calibrator 3002903000
10697754 Clinitec Novus Rinse Additive 38220000
1470-01 Dip & Spin Urinalysis Control Set, Low & High 3002903000
HYP11 Na-hipoklorit oldat 5,25%-0s 3822000099
HYP21 Na-hipoklorit oldat 2%-o0s 3822000099

Budapest, 2021. februar 05.

|
|

|
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j
. Galéczi Imre
\igazgatosagi tag
<t Placnosticum Zrt.
=5 1047 Bp., Attila u. 126

Adbdszam: 108244867-2-41
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jovihagyasat. A jclen igazolas tehat nem tekinthetd ser

/AQF'\ O Cj Y E l 1051 Budapest, Zrinyiu. 3.
" Levéleim: 1372 Postafiok 430

‘2%, _} Orszagos Gyogyszerészeli Fel (1) 8869-329. Fax: (1) 8869-189
. és ElelmGZés-ageSZSéquy' Intézet L-mail: amdi ogyer.eov.hu
Orvosteclnikai I'aosztaly Web: www.ogyer.gov.hu

n: Ll -5 =4 »

Fllendr=csi FForpazgatosdag

Ugyiratszam: OGYL1/55077-2/2017
Nyilvantartasi szam: HU/CA01/55077/17
Targy: Nyilvantartasba vétel igazolasa
Ugyintézo: Szlobodnyik Gabor

NYILVANTARTASBA VETELI IGAZOLAS

Az Orszagos Gyodgyszerészeti és E]elmezés—egészségiigyi Intézet (tovabbiakban: OGYI:1)

igazolja,

hogy a Diagnosticum Zrt. (1047 Budapest, Attila u. 126.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz6krdl sz0lo 98/79/EC eurdpai direktivat honositd 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet (a
tovabbiakban R.) 7. § (5) bekezdése alapjan az alabbi 1VD eszkoz(6k)et nyilvantartasba vettc:

A7 cs7kdz(6k) kategoridja az ISO 15225:2000 szerint: IVD eszk6zk.
Az ¢cszk6z(6k) neve:

SVIN Ref. Termékkod Megnevezés
t Q/ano U
YACE!l(0ai1500 AUtommated Urinal e sdera e :
11065004 — 11065004 Atellica Urinalysis Sediment 800 Analyzer
10697937 - 10697937 CLINITEK OVS Automated Urine hgmistry Analyzer

o o ; Ebs 5 Lk
[ 11065553 | 11065553 | 11065553 Cuvettes, Atellica UAS )

A gyarto neve: Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
A gyarto kodja: US/USA24322335

A forgalmazd neve: Diagnosticum Zrt.

A forgalmazo kodja: HU/HU10824487

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszkoz(ok) a

R. hatdlya alé tartoz6, az Europai Uni6 valamely tagallamaban mar nyilvantartasba vett/tantsitott in

vitro - diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(6k). Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan
nyilvantartasba vételi kérelménck cleget tett annak egyidejii hangsulyozasaval, hogy nem vizsgal\
minden egyes bejelentést, ezért a regisztracié nem jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben foglaltak
jovahagyasnak, sem hozzajarulasnak.




OGYI1/55077-2/2017

Jelen hatosagi bizonyitvany kiallitdsa a R. 7.§ (5) bekezdése alapjan valamint a kozigazgatasi hatosagi
cljaras ¢s szolgéltatas altalanos szabélyair6l sz616 2004. évi CXL. torvény 82-83. § rendelkezéscire
figyelemmel tortént.

Budapest, 2017. szeprember 29.

Az OGYEI feladat- ¢s hataskdrében cljard
Dr. Pozsgay Csilla foigazgatd nevében kiadmanyozza:

:[> v,./:/',’q, [}l/l(

° /Bunyitai Péter/
Foosztalyvezetd

Lol értesiil:
Diagnosticum Zrt. (1047 Budapest, Attila u. 126.)
Irattar
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DECLARATION OF CONFORMITY TO DIRECTIVE 98/79/EC

LEGAL MANUFACTURER:

PLACE OF MANUFACTURE:

EU AUTHORIZED
REPRESENTATIVE:

PRODUCT:

PRODUCT CATEGORY:
CLASSIFICATION:

CONFORMITY ASSESSMENT
ROUTE:

STANDARDS APPLIED:

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue

Tarrytown, New York 10591-5097
United States

77 ELEKTRONIKA Muszeripari Kft.
Fehérvari ut 98.

1116 Budapest

Hungary

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
Sir William Siemens SQ.

Frimley, Camberley, GU16 8QD
United Kingdom

Atellica™ UAS 800 Analyzer and Atellica 1500
Automated Urinalysis System (see attachment 1)

Analyzer / Consumable
General IVD (not List A/B of Annex )

Annex |l of Directive 98/79/EC

EN ISO 13485:2012, ISO 13485:2003 — Medical
Devices - Quality Management Systems for Medical
Devices

EN/IEC 61010-1:2010 - Safety Requirements for
electrical equipment for measurement, control and
laboratory use. Part 1 General requirements

B RN N Oy 3, 2017

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. (Ngéwe Jo@/ A. Soucie Date:

Norwood, Massachusetts, USA

Title Regulatory Technical Specialist

DoC # Atellica UAS 800 Analyzer r4
Page 1 of 4
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STANDARDS APPLIED:

EN 61010-2-081:2015 Safety Requirements for
Electrical Equipment for Measurement, Control, and
Laboratory Use - Part 2-081: Particular Requirements
for Automatic and Semi-Automatic Laboratory
Equipment for Analysis and Other Purposes

IEC 61010-2-020:2016 Safety requirements for
electrical equipment for measurement, control, and
laboratory use - Part 2-020: Particular requirements
for laboratory centrifuges

IEC 61010-2-101:2015 - Safety requirements for
electrical equipment for measurement, control, and
laboratory use - Part 2-101: Particular requirements
for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment

EN 62304:2006 - Medical device software - Software
life-cycle processes

EN ISO 14971:2012- Medical devices - Application of
risk management to medical devices

EN 980:2008 Graphical symbols for use in the
labelling of medical devices

EN 50581:2012 — Technical documentation for the
assessment of electrical and electronic products with
respect to the restriction of hazardous substances

EN ISO 18113-1:2011 - In vitro diagnostic medical
devices - Information supplied by the manufacturer
(labeling) - Part 1: Terms, definitions and general
requirements

EN ISO 18113-3:2011 - In vitro diagnostic medical
devices - Information supplied by the manufacturer
(labeling) - Part 3: In vitro diagnostic instruments for
professional use

QoQ\ﬂgmm Olwz D\O‘\'l.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. ody A. Soucie Date:

Norwood, Massachusetts, USA

Tltle Regulatory Technical Spemahst
# Atellica UAS 800 Analyzerr4
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STANDARDS APPLIED:

ISO 15223-1:2012 - Symbols to be Used with Medical
Device Labels, Labeling, and Information to be
Supplied—Part 1: General Requirements

ISO 15223-2:2010 - Symbols to be Used with Medical
Device Labels, Labeling, and Information to be
Supplied—Part 2: Symbol Development, Selection
and Validation

EN 62366:2008 - Medical devices - Application of
usability engineering to medical devices Risk
Management

EN 60825-1:2007 Safety of laser products - Part 1:
Equipment classification and requirements

EN/IEC 61326-1:2012 Edition 2.0. Electrical
equipment for measurement, control and laboratory
use - EMC requirements - Part 1: General
requirements

EN/IEC 61326-2-6:2012 Edition 2.0. Electrical
equipment for measurement, control and laboratory
use - EMC requirements - Part 2-6: Particular
requirements - In vitro diagnostic (IVD) medical
equipment

END OF LIST

PANANN /2%31 ol

. . ot .
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. (l}l)'!me @dy A. Soucie Date:
Norwood, Massachusetts, USA Title Regulatory Technical Specialist

DoC # Atellica UAS 800 Analyzer r4 .
Page 3 of 4 /
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We herewith declare that the above-mentioned product(s) meet the provisions of the
Council Directive 98/79/EC for in vitro diagnostic medical devices, as well as relevant
elements specified in Directive 2011/65/EU (RoHS). The manufacturor retains all
supporting documentation.

Attachment 1
Atellica UAS 800 Analyzer
' SMN/ REF Description Classification
11065004 Atellica™ UAS 800 Analyzer | IVD — CE Mark / Analyzer
11065006 Stand Alone Rack Handler Component
UAS 800 Non-IVD / Non-CE Mark

Atellica 1500 Automated Urinalysis System

' SMN/REF | Description Classification
11065004 Atellica™ UAS 800 Analyzer | IVD — CE Mark / Analyzer
11065464 UAS 800 Connected Rack Component
Handler Non-IVD / Non-CE Mark
11046553 Novus to UAS 800 Rack Component |
Handler Non-1VD / Non-CE Mark

Consumables

11065553 Atellica™ UAS 800 Analyzer | IVD — CE Mark / Consumable
Cuvettes, (QTY 600)

X S@M@u& %3&01?

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. t@llody A. Soucie Date
Norwood, Massachusetts, USA |tle Regulatory Technical Specialist !
DoC # Atellica UAS 800 Analyzer r4 \

;\; 02 P@Zj "

Page 4 of 4
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Megfeleloségi Tantsitvany
ATELLICA UAS 800 ES ATELLICA 1500 AUS

Gyarto:

A gyartas helye:

EU meghatalmazott képviselé:

Termék:

Termék lista:

Besorolas:

Megfelosség értékelési itvonal:

Dokumentum szama / neve:

Alkalmazott szabvanyok:
EN ISO 13485:2016

EN/IEC 61010-1:2010

EN 61010-2-081:2015

IEC 61010-2-020:2016

IEC 61010-2-101:2015

EN 62304:2006

SIEMENS

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 105

77 Elektronika Miiszeripari Kft
Fehérvari at 98
1116 Budapest

Siemens Healthcare Diagnostics Manufacturing Ltd.
Chapel Lane
Swords, Co. Dublin, Ircland

Atellica™ UAS 800 Analyzer and Atellica 1500
Automated Urinalysis System

Lsd. I. melléklet
Sajdt nyilatkozat
1L sz. melléklet alkalmazisa

Atellica UAS 800 ¢és Atellica 1500 UAS 8.0

Orvosi eszkozok — Orvosi eszkozokre vonatkozo
minoségiranyitasi rendszerek.

A mérési, ellendrzési és laboratoriumi elektromos
berendezések biztonsagi kovetelményei - 1. rész.: Altaldnos
kovetelmények.

A mérési, ellenérzési és laboratoriumi elektromos
berendezések biztonsagi kovetelményei - 2-081. rész: Specidlis
kovetelmények analizishez és mas célokra késziilt automatikus
¢s félautomata laboratoriumi berendezésekhez .

A mérési, ellenbrzési és laboratoriumi elektromos
berendezések biztonsagi kdvetelményei. 2-020. Rész: A
laboratoriumi centrifugakra vonatkozo kiilonleges
kovetelmények.

A mérési, ellendrzési és laboratoriumi hasznalatra szant
elektromos berendezések biztonsagi kovetelményei. 2-101.
rész: Kiilonleges kovetelmények az in vitro diagnosztikai
(IVD) orvosi berendezésekre.

Orvosi eszkodz szoftver - Szoftver életciklus-folyamat

Siemens Healthcare Diagnostics

1

UAS 800 and Atellica 150 -l/JAS Rev 8.0
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ATELLICA UAS 800 ES ATELLICA 1500 AUS

Vonatkozé szabvanyok (folyt.)

EN ISO 14971:2012

EN 980:2008

EN 50581:2012

ENISO 18113-1:2011

ENISO 18113-3:2011

ISO 15223-1:2012

ISO 15223-2:2010

EN 62366:2008

EN 60825-1:2007

EN/IEC 61326-1:2012

EN/IEC 61326-2-6:2012

Orvosi eszkdzok - A kockazatkezelés alkalmazasa az orvosi
eszkozokhoz
Az orvostechnikai eszk6zok cimkézéséhez hasznalt
szimbolumok
Veszélyes anyagot tartalmazé elektromos és elektronikus
termékek technikai dokumentacioja

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6k - A gyarto
altal szolgaltatott informaciok (cimkézés) - 1. rész:
Feltételek, meghatarozasok és altalanos kévetelmények

In vitro diagnosztikai orvostechnikai cszkozok. A gyarto altal
szolgaltatott informaciok (cimkézés). 3. rész: In vitro
diagnosztikai eszk6zok professzionalis hasznalatra

Orvosi eszk9zok - Orvosi eszk6zok cimkéivel, cimkézésével
¢s a szallitando informacidkkal egyiitt hasznalhatd
szimbolumok

- 1. rész: Altalanos kovetelmények

Orvosi eszkozok - Orvosi eszk6zok cimkéivel, cimkézésével
¢s a szallitando informaciokkal egyiitt hasznalhatod
szimbolumok

- 2. rész: Szimbolumfejlesztés, kivalasztas és validalas

Orvostechnikai eszk6z6k - Gyogyaszati késziilékek
miszaki felhasznalhatosaga

Lézertermékek biztonsaga - 1. rész: A berendezések
osztalyozasa és kovetelményei

Elektromos méro-, vezérls- és laboratoriumi berendezésck -
EMC-kévetelmények — 1. rész: Altalanos kovetelmenyck

Elektromos méré-, vezérld- és laboratériumi berendezések -
EMC-kévetelmények — 2-6. rész: Kiilonleges kovetelmények
- In vitro diagnosztikai (IVD) orvosi berendezések

Siemens Healthcare Diagnostics

2

UAS 800 and Atellica 1560 UAS Rev 8.0
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Megfeleloségi Tanusitvany Hh

ATELLICA UAS 800 ES ATELLICA 1500 AUS

Ezennel kijelentjiik, hogy az aldbbiakban felsorolt termék megfelel a 98/79 / EK tanécsi iranyelv az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo rendelkezéscinck, ezért teljesitette a CE-jelolésnek az orvosi

eszkdzokhoz valo alkalmazasat. A gyartd 6rzi az ezt alatamaszté dokumentéciot.

1.sz. Melléklet
Atellica UAS 800 Analyzer
SMN Megnevezés Besorolas
11065004 Atellica™ US 800 Analizator IVD — CE jelzés / Analizator
11065005 Onallo rack mozgatd az US 800-hoz Részegyseg/ Nem 1VD/nem CE jelzett

Atellica 1500 Automated Urinalysis System

SMN Megnevezés Besorolas
11065004 Atellica™ US 800 Analizator VD — CE jelzés / Analizator
11065464 Kapcsolt rack mozgat6 az US 800-hoz Részegyseég/ Nem IVD/nem CE jelzett
11046553 Osszekotd hid Részegyseg/ Nem [VD/nem CE jelzett
Fogyoanyag

SMN Megnevezés Besorolas
11065553 Atcllica UAS 800 analizator kiivettaja (QTY600) IVD - CE jelzés / Fogydanyag

Software Upgrade készlet

SMN Megnevezés Besorolas
10736617 Atellica UAS 8800 V.4.0.100 upgrade késszlct IVD — CE jelzés / szoftver
10736529 Atellica UAS 8800 V.4.0.100 upgrade késszlet IVD — CE jelzés / szoftver
10736542 Atellica UAS 8800 V.4.0.100 upgrade késszlet IVD — CE jelzés / szoftver

A lista vége

Jim Novesteras Datum
Mindségiranyitasi vezetd
Siemens Healthcare Diagnostics
3
UAS 800 and Atellica 1 UAS Rev 8.0



2.sz. melléklet
Egységarak
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