KUPNI SMLOUVA
¢islo: KHSTM 24902 /2021/BM/EPO

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona & 89/2012 Sh,, obcansky zikonik, ve znéni
pozdéjsich predpist (dile jen ,,obéansky zakonik™)

"mezi témito smiuvnimi stranami

CR — Krajska hygienickd stanice Jihomoravského kraje se sidlem v Brné

se sidlem: Jetablkova 4, 602 00 Brno

pravné jednajic; Ing. Davidem Kiivinkem, feditelem
1CO: 71009191

DIC: CZ71009191, neni plitcem DPH

bankovni spojen:
¢, udew

koatakeni osoba:
telefon:

fax:

e-mail;

datova scheinka:

(dale jen ,kupujici®)

a

Obchodni firma MASANTA s. ¢, 0, .

se sidlem: Dolnocholupickd 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4
adresa pro dorucovani:

spisovi znacka: C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze
zastoupena;: Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

1CO: 25730533

DIC: CZ25730533

bankovni spojeni:
¢islo détu:
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datovi schranka:

(ddle jen ,,prodavajici®)

{ddle talé spole¢né ,,smluvni strany*)




Clének I
Ukel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l. 1T této smiouvy na zakladé Smlouvy
o centralizovaném zadivani uzavfené dne 16, 4, 2021 mezi Spriavou statnich hmotnych rezerv
jako Centialnim zadavatelem a Krajskou hygienickou stanici Jihomoravského kraje se sidlem v
Biné jako Povéiujicim zadavatelem

Clanel IY
Piedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujfcimu 700 ks testovacich sad
antigennich testi ,,COVID-19 TEST KIT (Colloidai Gold Method)* {ddle také ,véc”
v mnozstvi, jakosti a provedeni dle vjednani této smlouvy., Dale se prodivajici zavazuje
kupujicimu pfedat vedkeré doklady potfebné k pievzet! a uZivani véci a umoznit mu nabyt k véci
vlastnické pravo, Kupuijici se zavazuje véc protokolarné pfevzit, a to pouze ve stanovené jakosti,
mnozstvl a provedeni a zaplatit kupni cenu,

2. Prodavajici nesmi dodat vét$f nebo mendf mnozstvi véci, ne? je ujednano v této smlouvé, Pouzit!
ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obéanského zakontku smluvni strany vyslovné vylucujf.

3. Specifiitace véci:
Véc: sady antigennich testh
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvl: 700 ks

Baleni:

*  Prodivajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrZet viechny
ptepravni, skladovaci a manipulaéni podminky, véetné teplotmich limitd a reZimu
stanoveného virobeem.,

* Jednotlivi baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznadenim data exspirace a &isla $arZe, Ka2dé jednotlivé balenf testu
bude oznadeno mimo dalif povinné néleZitosti téZ éislem Sarze a datem exspitace,

e Jednotlivd baleni testovacich sad budou minimiln¢ po 20, nebo maximdlné po 30
kusech.

* Palety, na kterjch budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouzity,
jsou soucist! dodavky. Maximadinf vjika palet s kartony je 1,8 m. Kartony na
paletich budou stabilizované tak, aby pii manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Exspirace: minimdlné 9 mésict od data dodan,

Technicka specifikace véci je uvedena v Pffloze & 1 této smlouvy. Piiloha ¢. 1 je neditnon
soudasd smlouvy.
4, Soucasné s véci odevzdd prodivajici kupujicimu zejména nésledujici doklady v ceském,
ptipadné i anglickém jazyce:




a} Testy a jejich vyrobce musi spliovat poadavky podie zikona ¢ 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in vitro, ve znéni pozdéjsich pfedpist a
poZadavky dle naffzenf vlady ¢. 56/2015 Sb., o techaickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (dale jen ,naffzen{ vlady ¢. 56/2015 Sb.*), coz prodavajici
dolozi, neumoznuje-li vjjimka podie § 4 odst. 8 naffzen{ vlady ¢ 56/2015 Sb,, jinak:

— Prohlafenim o shodé¢, na jehoZ zikladé bylo vydino Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o povolenf k uveden{ vjrobku na trh, vydaného podle ustanoveni §
12 odst, 1 pism, h) zikona & 22/1997 Sb,, o technickych poZadavelch na virobky
a o zméné a dopinéni nékeerych zikont, ve znénf pozdéjich pfedpisi ve spojeni s
§ 4 odst. 8 nafizen{ vlady &. 56/2015 Sh.

—  Certifikitem vydanym oznimenym subjektem (pfipadné rozhodnutim o udélen
vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady & 56/2015 Sb., na jehoZ zakladé je Géastnil
opravnén dodat v ramei CR nabizené zbo¥i, kteté je jiz uvedeno na trh),

by Navod Lk pouziti, ktery musi odpovidat poZadavkiim na nivod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro urdenych pro samotestovani vhodny pro uzitd ve
skol4ch. Navod k pouzitd musi byt souddsti kazdého balenf.

¢) Dodaci list
d) Pfeddvaci protokol

Oznadeni vyrobku a ndvod k pouZit! musi spliiovat pozadavky Pilohy 1 k nafizenf vlady &

56/2015 Sh.

Vy$e uvedené bude pfedino pouze v piipadé, nebylo-li pfilohou této smlouvy. To se
nevztahuje na nivod k pouzit, ktery bude pfedin vidy jako souddst kazdého baleni véci, a
dal$] dokumenty, které jsou pfedepsiny jako povinna soucast dodané véci.

Clanel 111
Kupni cena

. Celkovd kupni cena bez DPH je sjedndna dohodou smluvnich stran, a je cenou maximdin{
a nepiekroditelnon, kterd zahrouje vedkeré ndklady kupujictho spojené s koupl véci. K této
¢astee bude pfipoétena platna sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnént,

. Kupnf cena tedy Cink:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vyii 31,50 K&
(stovy tficet jedna korun ¢eskjch padest haléfa)
b) kupnf cena celkem bez DPH ve vyii 22 050,00 K&
(slovy dvacetdvatisicepadesit korun ceskych)
c) DPH ve vysi cetkem 4 630,50 K&
(slovy ¢tyfitisiceSestsettficet korun Ceskych padesdt haléf)
d) kupni cena véetné DPH ve vy3i celkem 26 680,50 K&
(slovy dvacetSesttisicSestsetosmdesit kotun ceskfch padesat haléi),

Kupaf cena véetné DPH ¢inf celkem 26 680,50 K¢ (slovy dvacetdesttisiciestsetosmdesat korun
¢eskych padesat haléi).




Clanek IV
Platebni a fakturaéni podminky

1. Kupnf cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokolirnim
prevzet! bez vad zjevné branicich piedini a pfevzetd véci za piftomnosti opravnénych zdstupct
kupujiciho a prodéwvajictho, vcetné dolozeni pisemného prohlaeni a dokladd podle této
smlouvy, ato na zakladé datového dokladu — faktury vystavené prodavajicim v souladu
s piisiudngmi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnut! ministryné financi ¢ 48 o prominuti dané = pfidané hodnoty z
davodu mimofadné uddlosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12,
2020 {dale jen ,,Rozhodnuti*) je zboii osvobozene od dafiové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnutl nebude prodivajici na datiovém dokladu uvadér dan na vystupu,

Toto ujedndni plati i v piipadé prodlouZeni platnost vyse uvedeného Rozhodnut nebo vydani
nového sozhodnuti ministryné financi obsahujictho dpravu osvobozeni od dafiové povinnosti.

V piipadé dodavky jednotlivich ¢asti dle ¢l V odst. 1 vznild pravo na zaplaceni ¢ast kupnf ceny
odpovidajici doddvce véci.

2. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zphsobu zaplacenf kupni ceny na dcet

prodivajiciho uvedeny v zédhlavi smlouvy na zakladé dafiového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslina do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu

Nelze-li pouiit datovou schrinku nebo tute e-mailovou adresu, bude faktura zaslina
prostiednictvim provozovatele podtovnich sluzeb na adresu uvedenou v zihlavi této smiouvy,
V piipadé zastani do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kaZzda faktura
zasldna samostatnou zprévou ve formdtu pdf, pflp. doc ¢ xkls. Jestlize bude faktura zaslina e-
mailem, je mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktaf osoby.

3, Kupujici neposkytuje zdlohu na kupni cenu.

4, Faktura musi obsahovat veikeré nileZitosti stanovené zdkonem <. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjiich pfedpisi. Dale je prodivajicl povinen v danovém
dokladu (faktufe) uvést ¢islo smlouvy, které vidy ustuje kupujici a toto éislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pifpadé, Ze faktura nebude Gplnd nebo nebude obsahovat zikonem
pfedepsané nileitosti, je kupujfc! oprivnén ji vratit proddvajicimu s dm, Ze prodévajici je
nisledné povinen vystavit novou bezyadnou a dplnou fakturu s novym terminem splatnosti,
V takovém pfipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhita splatnosti,

5. Dohodou smluvnich sttan se sjedndvd splatnost faktury na 30 kalendaénich dnt od dre
dotuceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem piipsin{ platby na céet prodévajictho,

6. Prodavaiic prohladuje, Ze (et uvedeny v zihlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vzeahu bude povinnym registraénim ddajem dle zdkona & 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znénj pozdéjiich predpist.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

1. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni a jakosti dle
této smiouvy a pedat doklady potfebné k pfevzed a uzfvini véch nejpozdéji do 7.5, 2021,
pfitem¥ musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodani na izemi CR v souladu
s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi,

2. Prodavajici splnf povinaost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v mist¢ a v dobé plnéni dle této smlouvy na zdikladé oboustrann€ podepsaného protokolu bez




vad zjevné branfcich pfedani a prevzet véci. Ma-li véc vady zjevné brinicl piedénf a pfevzet
veci, aje tedy k pfedani nezpdsobild, neni kupujici povinen véc pfeveit a smluvnl strany si
sjednajf v protokolu, ktery spoleéné sepisi, nihradni termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kaZda smluvni strana obdrzi 2 vyhotovent,

¢ 7

Prodavaiicf odevzdd véc a doklady uréené ve smlouvé kupuifeimu v misté plnéni, nachdzejlcim
se na nize uvedené adrese:

Nedodini smluvené véci v misté a ¢asu plnéni z diivodd spocivajicich na strané prodavajiciho
nebo nedodrZeni doby doddn{ véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupuijic{ ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, Ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od
kupujictho Ghradu nakladii souvisejicich s plnénfm pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a thrada dopravného

Doklady, které se tykaji pfepravy a jsou nutné k plevzet! véci a volnému nakladani s ni, pfeda
prodivajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak pfi prevzetd
veci kupujicim,

Dopravu véci do mista plnénf si zaji§t’uje prodavajici na viastnf ndklady a na vlastni nebezpedi,

Clanek VII
Prava z vadného pinéni

. Véc je vadnd, jestlize nemd vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim

ey

dodina jind véc nez ta, kterd ma byt pfedmeétem této smlouvy. Za vadu véci se povazujl i vady
v dokladech nutnych pro uifvini véci, V piipadé vadného plnéni je kupujicl oprivnén odstoupit
od smlouvy,

Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyteéacho odkladu po iejich ziisténi,
a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XIT odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pii reklamaci véci ve Ihiieg nejpozdéji do 30 kalendatnich dndl od uplatnén vad.
Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvedi mu prodivajici pisemné, kdy toto privo
uplatail, jakoZ i provedeni opravy a dobu jejiho trvani, Nepotvizeni uplatnén prava z vadného
plnéni prodévajicim do 3 pracovnich dnl ode dne sdéleni uplatnéni vad je dévodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy,

Clanek VIII
Ziaruka za jakost

Zatukou za jakost se prodavajici zavazuie, %e poskytne kupujicimu zdruku za jakost véci bez vad
zievné branicich pfedanf a pfevzetf véci (zdruéni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu ziruéni doby zplsobili pro pouZiti k obvykiému Gcelu dle Technickych
podminek véci podle &l. I této smlouvy (Piilohy ¢, 1).




(U]

Clanek IX
Smluvni pokuta

. Nedodi-li prodavajici vée do uplynut! doby pinéni die &. V této smlouvy, zaplati kupujfcimu

stnluvni pokuta ve vy$i 0,3 % 2z kupni ceny nedodané véci za kaZdy den prodieni.

V piipadé, Ze prodivajici neodstrani vady branici pfedini a pfevzet véci v ndhradnim terminu
dohodnutém dle &l. V odst. 2, je prodévajici povinen zaplatit kupujicimu smluvnf pokutu ve vysi
0,3 % 2z kupni ceny za kazdy zapocaty den prodleni s odstranénim viech vad,

Smluvnf strany vyslovné sjedndvaji, Ze kupuijici je opravaén zapocfst smluvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢lanku na thradu kupnf ceny véci dle ¢l TV,

Pro vypodet vyie uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v IK¢ bez DPH uvedend
v €L ITT této smlouvy,

Smiuvn{ pokuta bude splatni do 14 dad od dorucent jejiho vyictovini prodavajicimu, na dcet
kupujictho uvedeny v zahlavi této smiouvy.

Prodavajici prohlaguje, Ze véechny smluvnf pokuty dle této smlouvy véetné jejich vyse povaZuje
vzhledem k vyznamu povinnostl (zivazkd), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za pfiméfené,
Smluvai strany vyslovné sjednavajf, Ze¢ dhradou smluval pokuty nebude dotéeno privo

kupujiciho na ndhradu $kody vzniklé z porufeni povinnost, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v piné visi.

Clanek X
Qdstoupend od smlouvy

. Kromé divodi pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jingch ustanovenich této

smlouvy nebo obéanském zikoniku je kupujfci oprivnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodévajiciho véc jinfch viastnost, nebo neobdrZi-l viechny doklady uvedené v ¢l IT odst. 4
této smlouvy.

Kupujici je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li proddvajiel vada véci véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

Kupujici je té2 opravaén odstoupit od smlouvy z diivodu probihajictho insolvenéniho fizeni
vidi prodéavajicimu,

Kupujici je optavnén odstoupit od smlouvy i v piipadé porudeni povinnosti prodavajiciho dle
¢l IV odst. 6.

Smluvnf strany se dohodly, Ze pii prodleni kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dai, ma prodavajlei pravo od této smlouvy odstoupit.

QOdstoupeni od smlouvy musi byt uéinéno pisemné vsouladu s ¢l XII odst. 5. Udinky
odstoupeni od smlouvy nastdvaji dnem dorucen{ ozndmeni o odstoupeni druhé smluvnf strané.
Odstoupeni od této smlouvy se nedotykd préva na zaplaceni smluvni pokuty nebo troku
z prodleni, ani prava na nihradu $kody.

V plipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvalmi stranami jiz
poskytauté vzdjemné pinéni,

6
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2,

Clanek X1
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpedi $kody na véci

Smiuvn strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyvid kupujic] pievzetim véci bez vad
branicich predini a pfevzet! véci na zdkladé oboustranné podepsaného protokolu.

Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpedi $kody na véci pfechdzi na kupujictho soudasné
s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XI11
Zavérelna ujednani

Smluvni strany se dohodly, Ze dalsi skutec¢nosti touto smlouvou neupravené se Hdi piisludnymi
ustanovenimi obéanského zdkoniku,

Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, vtetné jejich piipadnych dodatlcll, byla uvefejnéna
na internetovich strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb,,
o zadavani vefejaych zakazek, ve znéni pozdéjsich pfedpist, budou znetitelnény (ochrana
informaci a Gdajii dle zvla$tnich prdvaich pfedpist). Smiouva se vkldida do registru smluv
vedeného podle zékona ¢ 340/2015 Sb., o zvlddtnich podminkdch Géinnosti nékterjch smluy,
uvelejiovini téchto smiuv a o registru smluv, (zakon o registra smiuv), ve znéni pozdéjsich
piedpisi, Uvefejneni smiouvy zajidt’uje kupujici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢4st nebo celou tuto smlouvu v pifpadé Zidosti
o poskytnut{ informace podle zikona ¢ 106/1999 Sh., o svobodném pfistupu k informacim, ve
zaénf pordéj§ich pledpist.

Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy {véetné zmén v zdhlavi smlouvy: bankovafho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazdny na souhlas smluvnich stran 4 mohou byt provedeny,
véetné zmén pifloh, po vzdjemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé. Smluvaf dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadoveé vzestupné
otfsloviny, datoviny a podepsiny oprévnénymi zdstupci obou smluvnich stran, Nemtze jit
k tfzi smluvaf strany, které nebyl v souladu s touto smiouvou zaslan dodatek ohledné zmény
Adaji v zdhlavi smlouvy, Ze inadile uiiva pii komunikaci s druhou smluvnf stranou tdaje
pivodaé uvedené, Jind ujedndnf jsou neplatna.

Smluvni strany sjedadvaif pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnost! tak, Ze pisemnosti se
zasilajl v elektronické podobé do datovych schrinek. Nelze-li pouzit datovou schranlku, zasilaji
se prostfednictvim provozovatele podtovnich sluzeb na adtesu uvedenou v zdhlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouvé.

Tato smlouva se uzavird v elektronické formé a bude podepsina opravnénymi osobami
zarucenym elektronickjim podpisem.

Tato smlouva je platnd ode dne, kdy podpis pfipojl smiuvnf strana, kterd ji podepisuje jako
posledni a G¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv,

Smiluval strany prohlaguji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné sezndmily
a na ditkaz toho pfipojujf opravaéni zdstupci smhavnich stran své podpisy,




9. Nedilnou soudisti smiouvy isou piilohy:
Pifloha &1

Technicld specifikace véci
Pilloha & 2 — Prohladeni o shodé

Pifloha &. 3 — Nivod k pouziti

Pfiloha ¢, 4 — Fotodokumentace

Piiloha ¢. 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotaictvi nebo  Certifikdt  vydany
oznamenym subjektem

Piiloha & 6 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostiedkd SUKL a
pravomocné rozhodnutl o notifikaci nabizeného vyrobku

Vo dne oo, Vo e dne........ e
Za kupuijiciho: Za prodavajiciho:
KHS Jihomoravského kraje se sidlem v Brné MASANTASs. 1. 0.

.......... IR N R I )

Ing. David Kfivanek

Feditel jednatel




Pfiloha &. 1 — Technicka specifikace véci
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Priioha & 3 — Navod k pouiiti

Singclean’ GIRE&F” C€
COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK

UEEL POUZITI

Testovacl sada COVID-19 (Meloda keloidaiho ziala) je imunochromalografick] test na peviné fazi pro rychiou, kealifativai
datekd antigeny na novy koronavisus z roky 2019, Tento fest poskytule pouze a pfecbéZng vysledek zkousky. Prolo must byt
jakykoli reaklival vzorek 5 feslovaci seupravou COVID-1% {metoda keloidniho ziata) potvrzen aliemativaimi lestovagimi
metodami a Kinickymi nalazy. Tate souprava je diagnostickym zdravotnickym prosifedkens in vitro uréengm pro sebetestovanl.

FORMATY BALEN

1 test / krabice

20 testl / krabice

0veD

Nové koronaviry pat#! do rodu 8. COVID-19 je akutni reapiratni infekénf onemocnéni. Lidé jsou obecné k nakaze nachyini,

Y spudasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekee pacien inflkovand novim koronavirem; asymplomalicky infikovand lidé mohou
byt také zdrojern infekce. Na zalfadé scudasného epidemiologickeho Seffeni je inkubadni doba 1 a2 14 dni, vét3inou 3 a2 7 dai.
Mezi hlavni projevy paffi horadka, Unava a suchy kadel. V nékolika pipadech se vyskyluje uspany ros, ryma, bolest v keky,
miyalgie a prijem,

PRINCIP TESTU

Testovacl sada COVID-12 (Metoda koloidniho zlata) fe imunochromatograficky test na koloidni lato. Tesl pouZivd

profitati COVID-19 {SARS-GoV-2 (lestovacl iinie T} a profilatiu 1gG (konlealni linie C) imokilizované na nifroceluldzovém
proutky. Vinovd zbarvend konjugavand podlofka obsahue kotoidni zlato kanjugovand s jinou COVID-13

{SARS-Cov-2) pratilatkau korjugovancy s koloidnim zlalem a my&imi igG-atjmi konjugaly. Kdy? se do jamky na vzorek pfida
zptacovany puk obsativjici vzorek, spoji se COVID-18 (SARS-CoV-2) s konjugalem profilatky COVID-19 a vznikne komplax
anligenu. Tento kemplex mignije nitrocelldzovou membrancy kapilimim plsobenim. Kdyz se komplex setkd s linii protitatky
COVID-13 testovact linie T, komplex se zachyt a vybvoll vinovs zharveny prouZek, kisrf patwzuje wsladek reaklivatho teste.
Ahsence bareynéha paubu v testovact oblasti znadi nersaktivnl visledek testu. Test obaahuje vadini kontroks (pds C), klera by
méla vykazovat vinové zbarveny prouZek konjugaty bez chledu na vjvoj barvy na kierémkoli z lestovacich prouzk. Jinak je
vysledek lestu naplatny a vzorek must byt anavu olestovin novou sadou.

DODAVANT MATERIAL

Utdsnéné sadky, kazdy ohsahujicl leslovacl kazelu, vysoudedio
Ty&inka s valovym tamponem

Anfigenovy extrakénl pufr

Antigenové exlrakénl zkumavka

Pracovni wodingka {obalovy box lze pouZil jako drZak zkumavky)
Nivod & pouZiti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI POSKYTOVAN

1, Stopky

14



SKLAD OVANI A STABILITA

Soupravu Ize sklacoval pi okojové lepiold nebo v chladu (4-30 °C). Teslovac! sadia je stablin do data
expliace vyidtEného na uzaveném pouzdril. Testovaci sada musi af do poudili zlstal v uzavieném pouzdfe.
Chratite pfed mrazem.

piepoudivejte po uolyauti doby pouZiteinost,

VAROVANI A OPATRENI

1. NepouZivejie po upiynuti deby pouZileinost,

2. Pied provedenim testu si potrabné prosludute luto piibalovou informac. Nedodrient pokynd vede k nepfesnémiut vyslediu
RSty

3. NepouZlve]ts test, pokud Je tuba | safek podkozena nefio Ziomena.

4. Test |o urten pouze & jednotazavému pouZill. Za Zhdnjch okolnosti Je] Znow nepouilvefie.

5. Se viemi vzorky zachizelle, jako by obsakovaly infekéni material. Dodrdujle zavedena preventivni apatien] profi
mikrosiologickym rizikim béhem tesiovind a dodtdujte standardni postupy pro sprévaou tividaci vzarkll

6. PP testovind noste octvanny oddv, jako jsou laberatom| piddté, jednosdzavé rukavice a ochranu ol

7. Vinkost a teplota mofow e prizivé oviivnit visiedky.

8, Zkousky neprovadéjie v mistnost se siindim proudaim vzduchy, aapFikiad pfi pauZill elekirického ventilatory nebo siné
Klimalizace.

ODBER YZORKU

1. Testovac soupravis COVID-18 (Metoda kololdnine ziata) ize provést pomock:

L) Vitére z nosu

1) Orolaryngedinino vitéry

2, Testovani by mélo b} provedeno thned po odiodru vzorkd.

3. Pled testovardm pfivedte vzerky na pokojovod leploty.

4, Pokud maji byt vzotky cdesliny, mély by byt zabaleny v soulatu s misinimi pfedpisy pro pfepravu etlologickjeh Litek.

METODY CDSERU

L) Odoit nostich vjtdrl

Je dileZite ziskat oo neivive sekeelu, Zasuhte sierinf lampin (yginku} do nosnl dirky. Stediini tampdn (tylinka) by mdl oyt
zavaden 40 2,5 cm od ckrale nosnl disky, Pejadte tampbnem Gkrdt podél slizmice uenitf nosni dirky, aby se zajistilo, Ze jsou
hlen | bufky sheomaZdény, Tenlo postup opakujle stejrym tampénam i &t deuhé nosni dirky, abyste zajisth odebrani vzotku celé
rosni duting. P manipuiact se lampony nedotykejie,

Ii.) Qrofarpageding vyiér

Je dblafité Ziskal oo nejvice sekretu, Zasuite steril ampdn {yinky) do kky, hleuboko do Servené oblasti hrdia 8 keénich
mardi k odebrani vzorku. Mirnd cffete krini mandle, abyste dostall co nefiepéi vzorsk. PFi manipulaci se ampénu nedotykejte,
1aké se of vytahovanl redolykeite lampdnem jazyka.

"" Je-li dingnosticky zdravotnicky prostfedak in vitro pro
. sebetestovani pousit pro sledovani exlstuiief nemoci,

nemeénte zplisob lechy, pokud jste nebyll v lomto smyaly

nélesité prodkolent, _
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POSTUP TESTU

Ped festovaniny nechefte lestovacl kazetu, vzorek a pulr pro axtrakel anfgeny ekvihrovat na pokejovou lepdolu (16-30 "C)

& tastovani.

1. Vyjméte lestovacl kazetu z uzaviendho iiovho satky a pouzijt ji co nejdive. Nejispdich waledkd bude dosaZeno

pokud e analyza provedens do jednd hodiny,

2. Umnistile testovaci zafizeni na Cisty a rovay povich.

Postup zkoudky:

1. Umistéte zkumavky peo exirskel antigery na pracovai stll. Lahvitku s pufrem pro extrakel antigeny umistéte svisle doll,

- slisknéte lahvitke, aby pufr valng kapal do extrakéni zkumavky, aniZ bysie se dotjkall okeaje zhumavky, a

phidsle § kapek (asi 200 ul) do extrakini Zkumavky.

2, VioZte famponovy vzorek do extrakéni zkumaviy pfedem pfidané s pulrem pro exfrakel antigenu 3 1ampdn otolle

a5 $0kedt zaliadte Ravy tampdnu na stinu zkumavky, aby se uvolnll antigen ve lamptnu, a poté i nechie stat

ast 1 minuts,

3. (ddstraite tampon a soutasné siadte $pidku lampdny, aby z tampdna vytaklo co moZnd nejvics kapaliny. Pouild ampdny
Zkvidujle v soulati 5 metodami likvidace biclogického cdpadu,

4, Nainsialujte cukapavad na extrakénl Zkumavku, pevné jl uzaviete a nechsjie a3} 1 minutu SIL

6. Qtevfote sadek 2 hlirikové file & vyjméte testovaci kantu, plideits 3 kapky (iblizng 100 uf) do ofvoru pro vzorek v feslovacs
harté {nebo pomoc! pipely plicejie 10¢ ul) 2 spusite stapky.

& Pofkejte, a2 se objev] barevny prouzek. Visiedek by mél b pledlen 28 15 minul. Nevyhodrocujle tost po uplynusi 20 minut,
takovy test it mide bt zrehosnocen.

,,,,—"")
T
i A 2 3 kapk
iy By )
O,y 210 l:—‘“l & testoveci teketiny ) o i .
l ! o c ) £
gli '*'*g? @J? UT gr
L
INTERPRETAGE VYSLEDKO temin ) L) Noplatny
HEGATINE:

Pokud je pfitomen pouze proufek C, absence jakekol vinové bawy v pasmy
Tnaznabuje #a neni ve vzorky detekovan antigen COVID-12 {SARS-Cov-
-2). Visledex je negativr,

COVID-19 POZITIVH

Kromé pfitomnosti prouzku C, je-i zobrazen | proudek T, test indiuje
pfiomnost COVID-19 {(BARS-CuV-2) anligenu ve vzorku, Visladek je
pozitivni COVID-18,

NEPLATHY:

Kontoind provZek se nezokrazl. Nejpraviépodoknééi jo nedostatelny objem vzorku nebo nesprévné postupy fi provadénilesty,
Zkontrokale postup a opakuite lest s novew testovacl kazetow. Pokud prokiém pletvav, okamiité plestaita testovaci soupraw
pouzivat a kontaktujte misnino distriuiora.

OMEZENI:

1. Kaykoll J lo moZné, pouZifte dersivé vzorky.

2. Optimalni vikon tesiu vyZaduje plisné dodriovan] postup lesty popsaného v lemio pibaiavem st

Odchyiky mohou vést % nechvykiym vysiedkim,

3. Hegativnl vjsledak u jednofiiveho subjakiu naznatuje nepfilominost detekovatelného antigenu COVID-1% (SARS-CoV-2;
Negativni visledek tasts viak nevyluluje molnost expozics nabo infekce COVID-19, Pozitimi vistedek nemust hulné
znamenat infekel 3 j2 nutnd e vidy ovéfit u vadehoékafe.

4. Negativil vjsledek mdde nastal, pokud jg mnoZstvi antiganu COVID-18 {SARS-CoV-2} pfitomného ve vzarky

pod detakeni imily testiz nebo e nepodailio shroméZdil anfigen COVID-18 (SARS-CoV-2)

6. Slajné jako U viech diagnostickjch testl by kenednd Kiinicka diagndza neméda byt zalozena na vsledku jediného testu, ale
mial by byl provedsn ikafem a? pe vwhodnoceni viech Kinickfch a laberatornich rdlezd
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CHARAKTERISTIKY YYKD
1. Ffesnost

NU

V 1810 siudi bylo testovane celken 518 vzorkd, Vysledky testovactho Eirddla a kontrolnihe Cinidla byly 308 pegativnick

vZOrkd a 208 poziivnich vzorkd.
Metod RT-PCR "
wetoda Pazitivni Negatival Cetkern
- 3
COVID-18 Test Kit PGA(%?.-’I‘H‘ 206 208
Megativni 3 s aga
Celkem 209 aoh 518
Citlivost HAES % interval spofehlivost 9587 % ~ 9951 %
Specificita 9903 % irdsrval spolehiivost 9718 % ~ 9067 %
Pfesnost 03.84 % inferval spolehiivost O7.E0 9% ~ Q04T %

2. Analyticka specificita

Litksky koronavirus 229, ldsky koronaviras OC43, lidsky korenaviras HKUS, lidsky
karanavirus NLEZ, adenovirus {typ £), adenovirus {typ 7] adenovirus (typ 18}, lidsky
meiapneunwwrus {hMPYY, virus ;Jaramﬂuenzy (typ 1}, virus chiipky A, chfipka B

#irus, Hasmophilus inflaenza, rhinovirus (yp 2), minoviras (typ 14), rhénovirus dyp 16),
respira&nf synheyciaini virus (_%yp A-2}, StraptococcUs prneumaoniae a Streptococcus
termo, U toholo produktu nedochazl & 2adnym kitZovym reakeinm.

2mg/mL hemoglobin, 2mgfmL mucin, Smg/L lidsks anti-my3] protisatky  {HAMA],
10mafimt. bictin, 500ugaml mucus, pgdiml gentamicin, 120pa/mL cromolyn sadium, 60y
ofmb oxymetazeline hydrochioride, 200ug/ml pheiylephrine hydrochioride, 200ug/mL
N-Acetaminaphen, 3pg/mb aspliin, Apgfmb thuprofen, 3pg/ml morphaling hydrochiorda,
3ugfml cephalexin kanamycin, 3ugmib. tetracyciine, 3ug/mi chioramphenicol, 3pgimt.
erythromycing ugiml vancomyeln, 3po/iml aalidixic acld, 3ugimi hydrocortison
horavice a 3ug/ml lidsky inzulin neoviival vystedhy testu,

Kfffova reaktivita

Rusivé latky

3. Mez delekes

ez delekce

2nefrnd

REFERENCE
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2. Masters F'S Periman S. Coronaviridae. In: Knipe DM, Hawley Pha, eds. Fislds virology, 6th ed. Lippincoit
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icH oilIS }ﬁf?%r%%a Shi N et aI Epidemiclogy, genetic recontination, and pathogenesis of coronaviruses, Trends
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SYMBOLY POUZITE NA OBALU

0 depimavatt) 2Acfunc ; - Skladujte pfi Poyza pro
Autorizovani zastupct . /l( teglote 4-30°C diagnostiky in vito
: Mepouiiveile e e @ NepouZivejte pokud
cpakovang LoT Ghslo Sarze je pokozeny obal
Piatisie si £ e
N o Poutije o e
atvod k pouiti i cuzife o e

1 Hangzhou Singclean Medical Producis Co., Lid.
M Mo, 125(E), 10ih stree!, Hangzhou Economic and Technological
Cevelopment Zone, Zhejiang, China, P.C.; 310043
SUNGO Europe BV,
Add: Clympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Metheriands

Revize £.; 8.129.06.023-At
Datum Utinnast: 24. 3. 2021
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Piiloha & 4 — Fotodokumentace

Faled The Paped Workbench

CGV&D~‘§9 TEST KIT .
(Colloldal {Bold Method)

ze _vzorku Z nosu nebo krku |

20 testi/box
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Smgclea’rim Teer

COVID-19 TEST KIT
{Colividal Gold Method)

SARS CoV-2

ze vzorkl z nosu nebo krku -

20 tosti/ box
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___Smgclean GTmT

© COVID-18 TEST KIT
(Colloidal Gold Mathod)

'SARS-CoV-2

ze vzorkl z nosu nebo krku--

it vbiovied solprava i Cetkd deplistics
Wit i zikiosld realodinii Mintteistve .
v ted € ) MADR SR 1-3DLER

v

HELANEET
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P¥iloha ¢ 5 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany
oznamenym subjektem

FAINISTERSTVO ZDRAVOTNICTYI
Polackého ndmésti 37574, 126 01 Praha 2

. Praha 11, bfezna 2021
C.j MZDR 94842021-2/012

I I G By
HHE| il
A HAZ |

WMZDRX01EY 2B

ROZHODNUTI

Mirislerstvo zdravotnictvi {dale jen Ministerstve'} [ako orgdn plisiudny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 12 cdst. 1 pfsm, h}zdkona & 221997 Sb., o technickyeh pofadaveich na wyrobky
a o zménd a doplnéni nékierych zakonl, ve znéni pozddjéich pfedpisd ve spojenis § 4 odst,
8 nafizeni wiady &, 66/2015 Sb., o technickych poZadaveich na diagnostické zdravotnicke
prostiediy in vitro (ddie jen naflzent wlady"), na zéklad® 2adosti spolednosti

MASANTA s.I.0,

se sitfem Dolnocholupickd 915465, 143 00 Praha 4 - Modfany, 1£0: 257 30 533

{dale jen Zacatel")
rozhodlo v souladu s ustanovenin § 67 a nasl. zakona &. 5002004 Sk, spravni fad, ve znéni
pozdéjsich pfedpist {dale jen spréwni fad”) tak, Ze

pavoluje

Zadatel uvést na trh a do provozu disgnhesticky zdravotnicky prostiedek in vitro COVID-19
Antigen Test Kit {Colloidal Goid) a COVID-19 Test Kit (Colloiclal Gold Method), jejichz
wrobcem je Hangzhou Singclean Medical Products Co., Lidl, se sidlem No. 126(E), 10th
sirect,  Hangzhou Economic  and  Technological Development Zone,  Zhsjiang,
China, pro powziti laickey osobou

a stanavuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadotell nasledujict povinnosti k zajidténi ochrany

vefejnaho zdravi:

- zajistit, aby konedny laicky uzivatel testu byl informovan, 2e lato povoleni se nevztahuje na
variaptu testy, kiera vyuZiva nazofaryngediniha odbéru vzarku

- informovat cdbératele o povinnosti v ramet festovan zajistil pfi pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostiedn( informovani paskytovatele zdravoinich sluZeb
za Uelem provedent konfirmadnibo testy,

- v piipadé zajmu odbératele zajisiit prodkolent urdenéd osoly,

- hlasit Satniow dstavu pro kontrolu |&8iv kazdou nepfiznivou uddlost, ke kierd béhem
poudivani vwrabku dojde,

Str. 123
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Flathost povoleni: do 30. 4, 2021,

Oddvodndni:

Dne 5. 3, 2021 poZadal Zadatel o udéleni vwjinky podle § 4 cdst. 3 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedsk in vitro urfeny k sebetestovani na onemocnéni COWID-19
pod obchodnim ndzvem COVID-1% Antigen Test Kit {Colloidal Geld) a COVID-19 Test Kit
{Colloidal Gald Method), virobee Hangzhou Singelean Medical Products Ca., 1td., pro Oely
zavedeni celoplodnéhe testovani v Ceské republice, jakoXo diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jehoz
pousitl je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zd{vodriuje potfebou pravidelné testovat populaci
zn Gielem viasného odhaleni wyskytu nowjch pfipadd onermocnéni COVID-19 jedté pfed jejich
rozéifenim v kolekiiu.

K Zadosti pfiklada ndsledujicl dokumentaci:

aj Declaration of Conformity

) Navod k pouditi v Ceskem jazyce
¢} Fetodokumentace

¢y Clinical Repord

e} Declaration of Canformity

) Wavod k pouditi v Ceském jazyce
¢y Fetodokumentace

hy Clinical Report

it

Ministerstvo posoudio pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostedek in vitro na zaklade
zadatelem pfedlaZenich informaci joko dostatetné funkiné zplsobil§ apro uiivatsie
bezped ny.

Ministerstva se ztotoiiuje s potfebou pravideln® testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za Galem viasného odhaleni wekytu nowch pfipadl oremocnéni COVID-19 jedté pfed jejich
rozéifenim v kolekiivech, co? pfi absenci antigennich testd uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné Fafit jinak, neZ s pouZitim vhodnych antigennich testl uréenych
pra profesiondlni pouZiti, je2 butou k tomuto Géelu pouZity za idelem odhaleni pozitiviich
osob ve spolednosti. Povaleni se vetahuje pouze na neinvazivnl zplsoby odbéru vzorku.

7a Gfelem pordpory opatfen k ochrang vefejného zdravi je Zadateli uloZena povinnost
informovat odbératele o povinnest pii Zisténé pozitivitd antigenniho testy provedeneho
laickou osobau kontaktovat vzddlenym piistupem [(telefonicky, e-mailem aped.) zavadniho
lékate {pozkylovatele pracavng — lékafskich sluZeb) nebo registrujiciho praktickeho lekafe,
klerd rozhodne o provedenl konfirmadniho testu a zajistl kemunikact v ramei systému ISIN.
7a Gielem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéry a interpretaci vwsledkd testh je
zadateli ulofena povinnost v piipadé zajmu odbératele zajistit progkaleni osaby urtené
poberatelem.
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S ohfedent na potfebius daliho whodnocowdni z hlediska bezpednostt a funkéni zplsobilosti
testl je viimka z procesu posouzeni shody udélena do 30, 4, 2021

S ohledem na e uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno we wjroku tohoto
razhaduti.
Pougeni:

Profi tomute rozhodnuti je modné podat v souladu s § 1682 odst. | spravniho fadu u Ministerstva
rozidad, a to ve thité 15 dnd ode dne dorutent. O rozkladu rozheduje mipistr zdravotnictyi.
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P¥iloha & 6 ~ Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostfedki SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

sTATH] $5TAY Lronirova 48
PRO XORTROEW LECY 103 41 Praka 19
- 4

i @ su KL ADHESAT ADRESH

-«J EAESANTS u.r.0. Dolnoehatupicka §45,65
Figr Mlartin Ladyr Proha-bofany

14320

Ciso jednael 525003 pradha
sdk:1QLYTIA2020 SukiAE826,2020

POTVRZEN[ SPLNENT OHLASOVACI POVINNOST!

Statn] Ostav pro kontrolu 188, e sidiem v Praze 10, &robdrova 45, jako sordvni orgdn efisludny na rékiadé
£ a plsm. h) zdkona £ 26873014 8h., o zdravetnickych prostfedeich a o zméns 2dkona £ B34/2004 Sh., o sprawnich
poplatcich, ve znénl pozddjiich pfedpist, potvrzule timto spinénl ohiafovaci pevinnosti nlies uvadené caoby,

e s T
[ Nazev  [masaNTAs.e. \ e
jsidlo ! Dolnacholupicks 815/65, 14300 Praha, Ceskdrepublka
Konakniosoba _[Mar Martin Lady:

Seznam dirmosti

& doverce cheonjch adravatnickych prostPedil

¢ dovozce disgnostickych edravotnickych srostfedil in vitro
o distributar obecnyth dravetnickyich prostfedkd
¢ distributor disgnastickych zdravotnickych prestfedki in vitra

Platnost registrace osoly pro wiie uvedené innosti fini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni,

11
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TTATHEOSTav
FRO KONTROLU LECH

Sronirews 48
100 &4 Praka 10

ADRESET ADRESA
HARANTA £ ro Dolneck oiupickd 915755
higr Bamin Lagyr Praka

12340

{f:}ojec nac Saisovd cnalbis

sukfiL2858/2021 schlz106503/202 8

ROZHOONUTI

Statnd Gatav pro kontrofu Wediv, se sidlem v Fraze LG, Srobdrove 45 (défe jen Ustav™), jako sprévnl organ sifsluiny
na2akiad® § 9 pism. ¢) zékena & 268/2014 Sk, o zdravetnickych prostfedeich a o 2mdné zdkons € 6234/2004 Sh,,
o spravalch paplatelch, ve zndni pozdéjfich pledpll (ddle jen  zdkon o zdravotnickych prostedeich), rezhad
ve spraveim fizend, sp. zn, subls109803/2021, vsouladu s timto zdkonens a s § 67 zdkona & 500/2004 Sb., spravsf
fad, ve znéni pozdéidich predpish (déle jen | sprévnd Fad™},

takto:

Ustay timto v souladu s § 35 odst, § zdkana o zdravolnickich prostieddich vwhaovuje $3dosti eaoby registraéal sle
061436, MASANTA s.r.a., se sidlent Dolhocholupickd 915, 19200 Praha, $C: 25730535, o notifikadl zdravotnickéhs
prostfediu,

Mézev zdravotnického Registraini ¢isto

Evidentni &islo Yyrabce

prostiadion vyrobee
00954619 COVED-1% Test Kit [Tolloldal Geld AANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
N Meathod) PRODUCTS 0O, LTD.

Identifikatni kdd varianty

Doptnék ndzvu

Katalogowé {islo

COVID-19 Test Kit

raks {Colloidal Geld
Method) L ke

LOVID-19 Test (it
o ayd [Colictdal Goid

psthod) 22 ks

Platnost notifikace vwWie wwedenych zdravatnickych prostfedil &nl pét fet ode dre nabyt pravai moci tohots

rozhodnuti,

padle § 83 odst, 4 spraviibe fEdu nend odivodnén] rozhodnut! tiebs, jestiZe spravind organ prvniho stupné wiem

Odivodnani

Uastnikiim v pindm rozsalw wyhovi.

152
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Pouieni
Proti tamute rezhodnuti se v soulady 5 § 35 odst, 1 zékena o zdravotnickych prostfedcich nelze odvolst.

CTISK GREDNIHD RAZITRA
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