SZALLITASI SZERZODES
SzerzGdés szama: 8/Ny/2013/SZTE
1. szamia MODOSITAS

amely létrejGit a mai napon
egyrészrol
a Szegedi Tudomanyegyetem
székhelye: 6720 Szeged, Dugonics tér 13.
képviseli: Prof. Dr. Szabd Gabor rektor és Dr. Majo Zoltan gazdasagi és miiszaki
féigazgatd
azonositdszama: 3365-20/2008
addszama: 15329815-2-06
mint Megrendeld,
masrészrol
a MEDIREX Zrt,
székhelye:1142 Budapest, Frzsébet kirdlyné Utja 98/B.
képviseli: Toth Akos vezérigazgatd
cégjegyzékszama: 01-10-044186
addszama:11909879-2-42

mint SzaHitd

kozott LA Szegedi Tudomdnyegyetem  TIOP-2.2.7-07/2F/2-2009-0008  kédszamu
palydzatanak keretében a Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kozpont részére 1. részajanlati
korben: Ultrahang diagnosztikai eszkozok és 1ézer doppler leszallitasa, Gizembe helyezése
¢s kapesolodo szolgaltatasok teljesitése, 2. részajanlati korben: Miitéti navigdciés rendszer
¢s C-ives Kképerdsitd, 3. részajanlati kiorben: Szivkatéteres angiografids réntgen
berendezés ¢és elektrofiziologiai labor berendezés leszallitasa, lizembe helyezése és
kapcsolodd szolgallatasok teljesitése targya, a kdzbeszerzésekrdl szolo 2011, évi CVHIL
torvény alapjan lefolytatott kozdsségi értékhatart elérd ériékll nyilt eljards eredményeként
2013, jonius 20-4n Felek kozott 1étrejott szallitasi szerzddés (tovabbiakban: Szerzédés)
mddositasara,

1. FLOZMENY

Megrendeld a kdzbeszerzési eljaras keretében a 3. részajanlati korben 1 db Szivkatéteres
anglografias rontgen berendezésre és 1 db Elektrofiziologiai labor berendezésre kért ajanlatot.
Szallité a nyertes ajanlataban az Elektrofiziologiai labor berendezést az alabbi jellemzokkel
ajanlotta:

Gyértd: Toshiba Medical Systems-GE Healtheare

Megajanlott termék tipusa: INFX-8000F + CardioLab

Megajanlott termék nettd dra: 114.000.000,-Ft

A szerzOdésben vallalt teljesitési hatarid6: 2013. augusztus 30.



A kézbeszerzés keretében az ajanlott termékre részben minimdlis elvarasként meghatdrozott
muszaki elvarasok vonatkoztak, részben pedig birdlati kérbe tartozd miszaki jellemzok
keriiltek eldirdsra. A megajantott termék minden elvart miszaki paramétert teljesitett.

A kozbeszerzési eljaras keretében értékelt miszaki rész-szempontokra az eredeti ajanlat az
alabbiakat tartalmazta:

Jellemzé adatok, . . . o .
paraméterek lgény Sulyszam Ajanlott paraméter
. Minimum 88 cm (Elény a
C-kar melysége nagyobb) 1 lgen, 132 cm
Programozhat}c) C-iv pozicidk | Minimum PflO db (Elény a 1 Igen, 100 db
szama tobb)
Vizsgalo asztal'ol'dahraﬂyu Minimum +/- 14 cm (Elény 4 lgen, +- 20 em
mozgas: a nagyobb)
o , Minimum 80-100 cm kdzott
\/mgaig gsztgl ma'gassag (El6ny a szélesebb 2 Igen, 77,5-115 ¢m
allithatosag: .
tartomany)
Tobbletddzis nélkili, valosideji
képnagyitasi szint (Real time Kérjlik megadni 1 laen. 5 db
zoom) fokozataink szama min. | haigen =10, ha nem =1 gen,
5db '
On-line képtarold kapacitas . ,
1024 x 1024, minimumm 12 bt M'”EE’,L,’,;‘; Qf'tggg)kef’ 1 Igen, 79.200 kép
felbontas mellet: ony

Szallité 2013. julius 2-4n kelt levelében tajékoztatta Megrendeldt, hogy a Toshiba cég 2013,
jonius 26-4n vdratlan technikai okokbdl atmenetileg felfliggesztette a szerzddés targyat
képezd  eszkdz gyartasat. Ugyanakkor a pydrtdé — Szallitdval fenndlld szerzédéses
kitelezettségére tekintettel - készségét fejezte ki a termékesaladba tartozd, masik tipust —
Toshiba INIX-8000V, CF-i - magasabb kategoridja terméknek valtozatlan - szerzddéses
feltételek melletti szallitdsara. Szallito kijelentette, hogy az 4j tipus mindenben megfelel a
kizbeszerzésben elvart miszaki feltételeknek, t6bb szempontbél az eredeti ajanlatéaban
szerepld termékhez képest (6bblettudassal rendelkezik. Szallitd kérte, hogy a szerzédéskotés
utan a gyartonal felmertilt gyartasi akadaly miatt a Megrendeld jaruljon hozza a
tipusmddositashoz, egyebekben a megkottt szerzddésben vallalt kotelezettségek teljesitését
valtozatianul vallalta.

Szallito csatolta a Toshiba INFX-8000F, CS-i + CardioLab tipus és az INFX-8000V, CF-i +
Cardiol.ab &sszehasonlité miiszaki leirdsat, amelybdl ténylegesen megallapithatd, hogy az 4j
tipust eszkdz az ajanlatban szerepld eszkdz minden paraméterét teljesiti, néhany jellemzé
tekintetében jobb paraméterekkel bir.

Az 0j tipus (Toshiba INFX-8000V, CF-i tipus) is rendelkezik megfeleléségi tantsitvannyal,
amelyet Szallitd csatolt.

b



Megrendel$ elfogadja, hogy a Szallité altal elére nem lathaté és rajta kivil allé okbol
kényszeriilt a szerzddéses kotelezettségének teljesitése érdekében egy masik terméktipust
felajanlani. Az 0 tipust termék a kizbeszerzési kifrasban meghatdrozott minden feltételnek
meglelel, az ajanlatok értékelésére a tipus modositasa nincs kihatassal. A SzerzGdésben
kikatott rovid teljesitési hataridére is tekintettel Megrendeld elfogadja a tipusmodositast és
hozzajarul a Szerzédés modositashoz.

1. SZERZODESMODOSITAS

1. Felek a jelen szerzddésmodositias keretében rogzitik a tipusmddositas utan az
Elekirofizioldgiai laborra a Szerzddés 1.2. pontjaban foglalt adatokat:

Az aru megnevezeése: Elektrofiziologiai labor
Gyartd: Toshiba Medical Systems + GE Healthcare
Tipusa: Toshiba INFX-8000V, CF-i + Cardiolab
Darabszama: 1 db

A kozbeszerzési eljarasban értékelt adatok:

Ara: nettd 114.000.000,-I¢
Miiszaki értékelési rész-szempontok:

Jellemz0 adatok,

paraméterek lgény Salyszam Ajanlott paraméter
- » C-iv=89 cm
C-kar mélysége Minimurn 88 cm (EIGny a 1 C-kar 200 cm hossziranyl

hagyobb) lefedés

Programozhaté C-iv poziciok | Minimum 30 db (Elény a 1 114-db

szama tobb) {50+64)

Vizsgald asztallolldalirényu Minimum +/- 14 cm {Elény A lgen, +- 20 cm

moezgas; a nagyobb)

L . Minimum 80-100 cm kdzott
Vizsgald asztal magassag

slithatosag: {Elény a s;eiesebb 2 lgen, 77 5-115 cm
tarfomany)

Tobbletdozis nelkili, valdsidet

képnagyitasi szint (Real time Keérjlk megadni 1 len. 5 db
zoom) fokozataink szdma min. | haigen =10, ha nem =1 gen,

5db
On-line képtarold kapacitas " ,
1024 x 1024, minimum 12 bit | Minimum 25.000 kép 1 lgen, 79.200 kép
(Elény a tobb)

felbontas mellett:

2, A Szallité a SzerzOdésben vallalt minden kistelezettséget valtozatlanul teljesit.



3. Jelen szerzédésmodositdsban nem érintett Szerzddéses pontok véltozatlanul hatalyban
maradnak. A szerzodésmaddositas a Szerzddéssel egyiitt érvényes, annak elvalaszthatatlan
része.

4. A szerzddésmodositast a Felek elolvastdk, értelmezték, és mint akaratukkal mindenben
egyezOt irtak ala. A szerzddésmodositas 6 db mindenben egyezd, eredeti példanyban késziilt.

5. A szerzddés fizikailag csatolt mellékletei:
1. Elektrofiziologiai labor kdzbeszerzési specifikacio (A Toshiba INFX-8000V, CF-i)
2. Toshiba INFX-8000V, CF-i megfeleloségi tantsitvany
3. Modositott tételes arajanlat (3. részajanlati korre)

1 aldirasa

Szallité cégszerli alairasa Megrendeld cégs;7r
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ESZKOZOKRE BONTOTT MODOSITOTT TETELES ARAJANLAT

Szegedi Tudoményegyetem TIOP-2.2.7-07/2F/2-2009-0008 kodszamu palyazatanak keretében a
Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kozpont részére orvosi eszkdzok leszallitasa, tizembe helyezése

¢s kapcsolodo szolgdltatasok teljesitése targyban:

3. részajanlati kor: Szivkatéteres angiografids rontgen berendezés és elektrofiziologiai
labor berendezés

Az eszk6zok Tiiisa &;If:::ai';go Egységar Osszesen AFA Osszesen
megnevezése p ( dg) g (Ft) (netté Ft) (Ft) (brutté Ft)
Szivkatéteres GE Innova
angiografias réntgen IGS 520 + 1 210.000.000,- | 210.000.000,- | 56.700.000- | 266.700.000-
berendezés SpecialsLab
Toshiba
Elektrofiziologiai INFX-8000V,
b Barendenks CF-i + GE | 114.000.000,- | 114.000.000,- [ 30.780.000- | 144.780.000-
CardiolLab
Osszesen 324.000.000,- 411.480.000-
" i
2013. ... O ST s s

Cégszer(i alairas
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Leading lnnovation 3>
TOSHIBA MEDICAL SYBTEMS BEURORIE BV

Zilverstraat 1, 2718 RPP ZOETERMEER, THE NETHERLANDS

Phong: +31 79 368 §227 Fax: 431 79 388 8444
E-rmail info@tmse.nt v loshiba-medical.au

To: Akos Toth CEO
Medirex Zrt. 1142 Budapest, Erzsebet kiralyne utja 98/8B.

CC: Sandor Tapaszto project manager
Szegedi Tudomanyegyetem, 6720 Szeged, Dugonics ter 13.

Date: 29.06.2013

Dear Mr. Toth,

We are contracting partner with Variotrade Kft. for one of our angio
equipment for Szegedi Tudomanyegyetem under TIOP-2.2.7-07 /2F/2-2009-
0008 codenamed project in the Szent-Gydrgyi Albert Clinical Center’s public
procurement.,

Due to unexpected technical reasons the production of the INFX-8000F
system - offered in the public procurement process — was suspended
temporarily by our Japanese production site. Eventually this would mean we
could not meet the delivery deadlines stated in the contract.

To overcome this unpleasant situation Toshiba Medical Systems Europe
decided to offer a higher category and more advanced angio system {INFX-
8000V, CF-i) instead with the same conditions provided for the original offer.

This advanced system meets all relevant parameters of the IN“‘X 8000F
model and from many aspects even far more exceed it.

We apologise for any inconvenience caused on the administration of this
model change but we hope by installing this latest and advanced technology
at your University will compensate many times this nuisance.

oy ”Eé:ffﬁs sﬁ
/ﬁﬁwﬁ’z,&lw 3 Jf HOPE BV,

Senior Manager Central-Eastern Europe
Dealer Agent Business Organisation
Toshiba Medical Systems Europe BV,

Fracks Bogisiem Vg Hague po 27133040 VAT ML GOHIEE TS 808




Toshibha Medical Systems Europe BV
Zilverstraat 1, 2718 RP ZOETERMEER, HOLLANDIA
Telefon: +31 79 368 9222, fax: +31 79 358 9444
E-mail: info@tmse.nl, www.toshiba-medical.eu

Toth Akos vezérigazgato részére
Medirex Zrt. 1142 Budapest, Erzsébet kirdlyné (tja 98/B.

Masolatot kap: Tapaszto Sandor projektmenedzser
Szegedi Tudomanyegyetem, 6720 Szeged, Dugonics tér 13.

Kelt: 2013. 06. 29.

Tisztelt Téth Ur!

A Variotrade Kft. szerzddéses partnerei vagyunk egy angiokészilékiinkkel a Szegedi
Tudomanyegyetem szamara a TIOP-2.2.7-07/2F/2-2009-0008 kodszamu projekt keretében a
Szent-Gyorgyi Albert Klintkai Kdzpont kézbeszerzésében.

Varatlan miszaki okok miatt a fenti kdzbeszerzésben megajanlott INFX-8000F rendszer
gyartasat ideiglenesen felfliggesztették a japan gyartasi helysziniinkon. Torténetesen ez azt
jelenti, hogy nem tudjuk tartani a szerz8désben véllalt szallitasi hataridét.

E kellemetlen helyzet megolddsara a Toshiba Medical Systems Europe Ugy dontott, hogy
helyette felajanl egy magasabb kategoridju és fejlettebb angiorendszert (INFX-800V, CF-i),
mely biztositja ugyanazokat a feltételeket, mint az eredeti ajanlat.

Ez a fejlett rendszer megfelel az INFX-8000F modell valamennyi vonatkozd paraméterének,
és sok szemponthd! nagyobb tudasi is.

Elnézést kérlink a modelicsere miatti Ggyintézés okozta kellemetlenségek miatt, amiért —
reméljlik — sokszorosan karpdtolja majd az Egyetemet a felajanlott Ujabb és fejlettebb
technoldgia installdlasa.

Tisztelettel:

[pecsét, olvashatatlan alairas]

Hendrik R. Sobiszewski

Kozép-kelet eurdpal igazgatd
Kereskedelmi Ugyletek Szervezete
Toshiba Medical Systems Europe BV

A magyar forditas az eredetivel mindenben megegyezik. Medirex Zrt,



TLEHIEA Ref. No. DQX10-92315*K

Leading Innovation 3%
TOSHIBA MEDRICAL SYSTEMS CORPORATION

1385 SHIMOISHIGAMI,OTAWARA-SHI TOCHIGI 324-8550 JAPAN
PHOMNE: +81-267-28-G304
FACSIMILE: +81-287-26-6747

DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER
TOSHIBA MEDICAIL SYSTEMS CORPORATION
1385, Shimoishigami, Otawara-Shi, Tochigi 324-8550, JAPAN

AUTHORIZED REPRESENTATIVE
TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS EUROPE BV
Zilverstraat 1, 2718 RP Zoetermeer, THE NETHERLANDS

MEDICAL DEVICE
Generic name: Interventional Angiography System

Model: INFX-8000V
(See attached sheet: Appendix 1)

Classification: Class llb (Article 9; Rule 10 ANNEX 1X)

Given number of products: This Declaration of Conformity is related to each product
release document.

We, Toshiba Medical Systems Corporation, declare that the medical device as specified above
is in conformity with the provisions of Directive 93/42/EEC and subsequent amendments. An
overview of applied harmonized standard is maintained.

Any modification to the medical device not authorized in writing by Toshiba Medical Systems
Corporation will invalidate this declaration.

This declaration is supported by EC quality system approval certification registration number HD
60077883 0001 issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197), covering the provisions
of Annex H, excluding section 4 of Directive 93/42/EEC and subsequent amendments,

Place: Otawara-Shi  Date: 22 March 2013

Signature; W/L /@Uﬂ&’fm/&u- :

Yuichi Muranaka
Senior Manager
Quality & Environment Assurance Department
Quality, Safety and Regulation Center L




Ref. No. DQX10-92315"K
Leading Innavation 3>

Appendix 1
Applicable model:
Model /Sup. Symbol
INFX-8000V /4 (Infinix CF-i/SP)
INFX-8000V /E5 (Infinix CF-i/SP)
INEX-8000V /EB {Infinix VF-i/SP)
INFX-8000V 1E7 {Infinix VF-I/SP)
INFX-8000V /EK {Infinix VF-i/SP)
INFX-8000V /EL {Infinix VF-i/SP)
INFX-8000V /EC (Infinix CF-i/BPY
INFX-8000V ED (Infinix CF-i/BP)
INFX-8000V /EE (Infinix VF-i/BP)
INFX-8000V /EF (Infinix VF-i/BP)
INFX-8000V /ET (Infinix VF-i/BP)
INFX-8000V /EU (Infinix VF-i/BP)

L



Toshiba Vezetd Innovacio Ref No DQX10-92315"K

TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION VALLALAT
1385, Shimoishigami, Otawara-Shi, Tochigi 324-8550, Japan
Telefon: + 81-287-26-6304

Fax: + 81-287-266747

MEGFELELOSEGI TANUSITVANY
GYARTO:

Név: TOSHIBA CORPORATION MEDICAL SYSTEMS vallalat
Cim: 1385, Shimoishigami, Otawara-Shi, Tochigi 324-8550, Japan

MEGHATALMAZOTT KEPVISELO:
Nev:TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS EUROPE BV
Cim: Zilverstraat 1, 2718 RP Zoetermeer, Hollandia

ORVOSI MUSZER

Altalanos megnevezés: Intervencios angiografias rendszer
Modell: INFX-8000V
(L.asd meliekelt 1-es fliggelékben)
Osztalyozas: Class Il b (9. bekezdés, 10. szabaly 1X. mellekiet)
Termékek szamozasa: Ez a megfeleléségi tanusitvany valamennyi

termék kibocsatasra vonatkozik

Mi Toshiba Medical Systems Corporation ezennel kijelentjitk, hogy a fent
meghatarozott orvosi miszer megfelel a 93/42/EGK iranyelv rendelkezéseivel,
késébbi modositasaival. Alkalmazott standardok harmonizalt attekintdje létezik.

Barmi az orvosi miszert érinté, a Toshiba Medical Systems vallalat altal irasban
nem engedélyezett barmilyen valtoztatas érvényteleniti ezt a tanusitvanyt.

Ezt a tanusitvanyt az EK minéségbiztositasi rendszer HD 60077883 0001 iktatasi
szamu, a TUV Rheinland LGA termék Kft (TUV Rajnavidéki LGA termek Kft.) (0197)
altal kiadott jbvahagyo tanusitvany tamasztja ala, mely megfelel a Il. szamu fuggelék
rendelkezéseinek, kivéve a 93/42/EGK iranyelv a 4. bekezdését és késbbbi
modositasait.

Hely. Otawara-Shi, Kelt: 2013. Marcius 22.

Alairas: [olvashatatlan alairas]

Név: Yuichi Muranaka

Beosztas:  igazgatd
Minéségbiztositasi és Kornyezet Biztositasi Osztaly
Minbdség, Biztonsagi és Szabalyozasi Kézpont




Toshiba Vezetd Innovacio Ref.No DQX10-92315*K

1. sz. melléklet

Alkalmazhatd modell;

Modell: /Kieg. jel

INFX-8000V /E4 {Infinix CF-i/SP)
INFX-8000V /E5 (infinix CF-i/SP)
INFX-8000V /EB (Infinix VF-I/SP)
INFX-8000V /E7 (Infinix VF-i/SP)
INFX-8000V /EK (Infinix VF-i/SP)
INFX-8000V /EL (Infinix VF-i/SP)
INFX-8000V EC (Infinix CF-i/BP)
INFX-8000V /ED (Infinix CF-i/BP)
INFX-8000V /EE (Infinix VF-i/BP)
INFX-8000V /EF (Infinix VF-i/BP)
INFX-8000V /ET {Infinix VF-i/BP)
INFX-8000V /EU (Infinix VF-i/BP)




medirex

NYILATKOZAT
8/NY/2013/SZTE szamu szerzodés modositasa kapesan

Alulirott Téth Akos, mint a Medirex Zrt. (1142 Budapest, Erzsébet kiralyné Gtja 98/B.) vezérigazgatoja és
onallo cégjegyzésre jogosult képviselje kijelentem, hogy:
- aszerzddés modositasaban részletezettek szerint a megvaltoztatott tipust terméket valtozatlan
szerzddéses feltételekkel szallitjuk

- aszerzddést a tipus modositason feliil valtozatlan feltételekkel teljesitjiik

Budapest, 2013. jalius 19. 5%

Toth Akos
Medirex Zrt.

H-1147 Budapest, Erzsé

Kiralyné ot /B, Tel +36 1 4444400, Fax: +36 1 4444401
info@medivex.hu, service@medirex hu AT 5

www.medirex.hu el "
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