


cunęk i
Učel Smlouvy

Účelem Smlouvy je koupě věci specifikované blíže v čl. II této Smlouvy na Základě Smlouvy
o centralizovaném Zadávání uzavřené dne 16. 4. 2021 mezi Správou státních hinotných rezerv
jako Centrálním Zadavatelem a Ministerstvem zdravotnictví ČR jako Pověřujícím Zadavatelem

Čunek H
Předmět Smlouvy

1. Touto kupní Smlouvou se prodávající zavazuje odevzdat kupujícímu 169 ks testovacích Sad
antigenních testů „COVID-19 TEST KIT (Colloidal Gold Method)“ (dále také „věc“)
v množství, jakosti a provedení dle ujednání této smlouvy. Dále Se prodávající zavazuje
kupujícímu předat veškeré doklady potřebné k převzetí a užívání věci a umožnit mu nabýt k věci
vlastnické právo. Kupující Se zavazuje věc protokolárně převzít, a to pouze ve Stanovené jakosti,
množství a provedení a zaplatit kupní cenu.

2. Prodávající nesmí dodat větší nebo menší množství věci, než je ujednáno v této smlouvě. Použití
ustanovení § 2093 a § 2099 Odst. 2 Občanského zákoníku Smluvní Strany výslovně vylučují.

3. Specifikace věci:

Věc: Sady antigenních testů

.Kód NIPEZ: 331416257
Celkové množství: 160 kS

Balení:

S Prodávající (při zohlednění množství dodávané věci) je povinen dodat testovací
Sady balené na paletách, nebo v Odpovídajícím balení, a je povinen dodržet všechny
přepravní, Skladovací a manipulační podmínky, včetně teplotních limitů a režimu
Stanoveného výrobcem.

t Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových
kartonech, S vyznačením data eXspirace a čísla šarže. Každé jednotlivé balení testu
bude označeno mimo další povinné náležitosti též číslem šarže a datem eXspirace.

t jednotlivá balení testovacích sad budou minimálně po 20, nebo maximálně po 30
kusech.

S Palety, na kterých budou kartony S testovacími sadami umístěny a budou-li použity,
jsou Součástí dodávky. Maximální výška palet S kartony je 1,8 m. Kartony na
paletách budou Stabilizované tak, aby při manipulaci nemohlo dojít k jejich pádu.

Exspitace: minimálně 9 měsíců od data dodání.
Technická Specifikace věci je uvedena v Příloze č. 1 této Smlouvy. Příloha č. 1 je nedílnou
Součástí Smlouvy.

4. Současně S věcí Odevzdá prodávající kupujícímu zejména následující doklady v českém,
případně i anglickém jazyce:

a) Testy a jejich výrobce musí Splňovat požadavky podle Zákona č. 268/2014 Sb., o
diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve Znění pozdějších předpisů a



požadavky dle nařízení vlády č. 56/2015 Sb., o technických požadavcích na diagnostické
Zdravotnické prostředky in vitro (dále jen „nařízení vlády č. 56/201 5 Sb.“), což prodávající
doloží, neurnožnuje-li výjimka podle § 4 odst. 8 nařízení vlády Č. 56/2015 Sb., jinak:

-- Prohlášenírn o Shodě, na jehož základě bylo vydáno Rozhodnutí Ministerstva
Zdravotnictví o povolení k uvedení výrobku na trh, vydaného podle ustanovení §
12 odSt. 1 písni. h) Zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky
a o Změně a doplnění některých Zákonů, ve Znění pozdějších předpisů ve Spojení S
§ 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb.

_ Certifikátern vydaným oznámeným subjektem (případně rozhodnutím o udělení
výjimky podle § 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 Sb., na jehož Základě je účastník
oprávněn dodat v rámci CR nabízené Zboží, které je již uvedeno na trh).

b) Návod k použití, který musí odpovídat požadavkům na návod diagnostických
zdravotnických prostředků in vitro určených pro samotestování vhodný pro užití ve
školách. Návod k použití musí být Součástí každého balení.

c) Dodací list
d) Předávací protokol
Označení výrobku a návod k použití musí Splňovat požadavky Přílohy 1 k nařízení vlády č.
56/2015 Sb.
Výše uvedené bude předáno pouze v případě, nebylo-li přílohou této Smlouvy. To se
nevztahuje na návod k použití, který bude předán vždy jako Součást každého balení věcí, a
další dokumenty, které jsou předepsány jako povinná součást dodané věci.

ciánflk Hi
Kupní cena

1. Celková kupní cena bez DPH je sjednána dohodou Smluvních Stran, a je cenou maximální
a nepřekročítelnou, která Zahrnuje veškeré náklady kupujícího Spojené S koupí věci. K této
částce bude připočtena platná Sazba DPH v době vzniku Zdanitelného plnění.

2. Kupní cena tedy čfi:
a) kupní cena za jednotku bez DPH ve výši 31,50 Kč

(Slovy třicet jedna korun českých padesát haléřů)
b) kupní cena celkem bez DPH ve výši 5.040,- Kč

(slovy pět tisíc čtyřicet korun českých)

Kupní cena celkem činí celkem 5.040,- Kč (slovy pět tisíc čtyřicet korun českých).

Článek tv
Platební a fakturační podmínky

1. Kupní cenu věci včetně DPH je kupující povinen Zaplatit prodávajícímu po jejím protokolárním
převzetí bez vad Zjevně bránících předání a převzetí věcí za přítomnosti oprávněných Zástupců
kupujícího a prodávajícího, včetně doložení písemného prohlášení a dokladů podle této



go
to

Smlouvy, a to na základě daňového dokladu - faktury vystavené prodávajícím v Souladu
S příslušnými právními předpisy a ustanoveními této Smlouvy.
Po dobu platnosti Rozhodnutí ministryně financí č. 48 O prominutí daně Z přidané hodnoty Z
důvodu mimořádné události publikovaném ve Finančním zpravodaji č. 35/2020 Ze dne 16. 12.
2020 (dále jen „Rozhodnutífi je zboží Osvobozeno od daňové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnutí nebude prodávající na daňovém dokladu uvádět daň na vystupu.
Toto ujednání platí i v případě prodloužení platnosti výše uvedeného Rozhodnutí nebo Vydání
nového rozhodnutí ministryně financí Obsahujícího úpravu osvobození od daňové povinnosti.
V případě dodávky jednotlivych částí dle čl. V odst. 1 vzniká právo na zaplacení části kupní ceny
Odpovídající dodávce věci.
Smluvní Strany Se dohodly na bezhotovostním způsobu zaplacení kupní ceny na účet
prodávajícího uvedený v Záhlaví smlouvy na Základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude
Zaslána do datové schránky kupujícího nebo eflmailem na adresu ` . Nelze-li
použít datovou Schránka nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura Zaslána prostřednictvím
provozovatele poštovních Služeb na adresu uvedenou v záhlaví této Smlouvy. V případě Zaslání
do datové Schránky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude každá faktura Zaslána
Samostatnou Zprávou ve formátu pdf, příp. doc či Xls. Jestliže bude faktura Zaslána e-mailem, je
možné tuto Zprávu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktní osoby.
Kupující neposkytuje .zálohu na kupní cenu.
Faktura musí obsahovat veškeré náležitosti stanovené Zákonem č. 235/2004 Sb., o dani
Z přidané hodnoty, ve Znění pozdějších předpisů. Dále je prodávající povinen v daňovém
dokladu (faktuře) uvést číslo Smlouvy, které vždy určuje kupující a toto číslo je uvedeno
v záhlaví této Smlouvy. V případě, že faktura nebude úplná nebo nebude obsahovat Zákonem
předepsané náležitosti, je kupující oprávněn ji vrátit prodávajícímu S tím, že prodávající je
následně povinen vystavit novou bezvadnou a úplnou fakturu S novým termínem Splatnosti.
V takovém případě počne běžet doručením nové faktury kupujícímu nová lhůta splatnosti.
Dohodou smluvních Stran se Sjednává splatnost faktury na 30 kalendářních dnů od dne
doručení faktury kupujícímu. Faktura je Zaplacena dnem připsání platby na účet prodávajícího.
Prodávající prohlašuje, že účet uvedený v záhlaví Smlouvy je a po celou dobu trvání smluvního
vztahu bude povinným registračním údajem dle Zákona č. 235/2004 Sb., O dani Z přidané
hodnoty, ve Znění pozdějších předpisů.

Čunek v
Doba, místo a podminky plnění

. Prodávající Se zavazuje kupujícímu Odevzdat věc v celkovém množství, provedení a jakosti dle
této smlouvy a předat doklady potřebné k převzetí a užívání věci nejpozději do 7. 5. 202l,
přičemž musí Zajistit Splnění podmínek Stanovenýclı pro dodání na území CR v souladu
S platným rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví.
Prodávající Splní povinnost odevzdat věc kupujícímu, umožníflli kupujícímu nakládat S věcí
v místě a v době plnění dle této Smlouvy na Základě oboustranně podepsaného protokolu bez
vad Zjevně bránících předání a převzetí věci. Má-li věc vady Zjevně bránící předání a převzetí
věci, a je tedy k předání nezpůsobilá, není kupující povinen věc převzít a Smluvní strany si
sjednají v protokolu, který Společně Sepíší, náhradní termín předání věci. Protokol se vyhotoví
ve 4 vyhotoveních, z nichž každá Smluvní Strana obdrží 2 vyhotovení.



3. Prodávající odevzdá věc a doklady určené Ve Smlouvě kupujícímu V místě plnění, nacházejícím
se na níže uvedené adrese:

Krajská hygienická Stanice kraje Vysočina se sídlem Vjihlavě
Tolstého 1914/15, 586 01Jihlava

4. Nedodání smluvené věci v místě a času plnění Z důvodů spočívajících na Straně prodávajícího
nebo nedodržení doby dodání věci Se považuje Za podstatné porušení Smlouvy a kupující má
právo od kupní Smlouvy odstoupit s tím, že prodávající nebude oprávněn požadovat od
kupujícího úhradu nákladů souvisejících S plněním předmětu Smlouvy.

Čunek vi
Dopravní dispozice a úhrada dopravného

1. Doklady, které se týkají přepravy a jsou nutné k převzetí věci a volnému nakládání s ní, předá
prodávající kupujícímu bez zbytečného odkladu po jejich vydání, nejpozději Však při převzetí
věci kupujícím.

.2. Dopravu věci do místa plnění Si Zajišťuje prodávající na vlastní náklady a na vlastní nebezpečí.

Čiánek vu
Práva Z vadného plnění

1. Věc je vadná, jestliže nemá vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodávajícím
dodána jiná věc než ta, která má být předmětem této Smlouvy. Za vadu věci Se považují ivady
V dokladech nutných pro užívání věci. V případě Vadného plnění je kupující oprávněn odstoupit
od smlouvy.

I\.) . Vady věci je kupující povinen uplatnit u prodávajícího bez zbytečného odkladu po jejich zjištění,
a to písemným Sdělením V Souladu S čl. XII odst. 5. Prodávající se zavazuje odstranit uplatněné
vady při reklamaci věci ve lhůtě nejpozději do 30 kalendářních dnů od uplatnění Vad.

3. Uplatní-li kupující právo z Vadného plnění, potvrdí mu prodávající písemně, kdy toto právo
uplatnil, jakož i provedení opravy a dobu jejího trvání. Nepotvrzení uplatnění práva Z Vadného
plnění prodávajícím do 3 pracovních dnů ode dne sdělení uplatnění vad je důvodem pro
odstoupení kupujícího od této Smlouvy.

Čunek viH
Záruka za jakost

Zárukou Za jakost se prodávající zavazuje, že 'poskytne kupujícímu Záruku za jakost věci bez vad
zjevně bránících předání a převzetí věci (záruční doba) po dobu eXSpirace Věci. Dodaná Věc musí
být po celou dobu Záruční doby způsobilá pro použití k obvyklému účelu dle Technických
podmínek Věci podle čl. H této smlouvy (Přílohy č. 1).

Článek iX
Smluvní pokuta

1. Nedodá-li prodávající Věc do uplynutí doby plnění dle čl. V této Smlouvy, Zaplatí kupujícímu
Smluvní pokutu ve výši 0,3 O/0 z kupní ceny nedodané věci Za každý den prodlení.

2. V případě, že prodávající neodstraní Vady bránící předání a převzetí Věci V náhradním termínu
dohodnutém dle čl. V odSt. 2, je prodávající povinen Zaplatit kupujícímu smluvní pokutu Ve výši
0,3 O/0 Z kupní ceny Za každý započatý den prodlení S odstraněním Všech Vad.



. Smluvní Strany výslovně Sjednávají, že kupující je Oprávněn započíst Smluvní pokuty dle Odst. 1
a 2 tohoto článku na úhradu kupní ceny Věci dle čl. IV.

Pro Výpočet výše uvedených smluvních pokut se použije kupní cena v Kč bez DPH uvedená
v čl. III této Smlouvy.

. Smluvní pokuta bude splatná do 14 dnů Od doručení jejího Vyúčtování prodávajícímu, na účet
kupujícího uvedený V Záhlaví této Smlouvy.

. Prodávající prohlašuje, že všechny Smluvní pokuty dle této Smlouvy včetně jejich výše považuje
vzhledem k významu povinností (závazků), k jejichž Zajištění byly dohodnuty, Za přiměřené.
Smluvní Strany výslovně Sjednávají, že úhradou Smluvní pokuty nebude dotčeno právo
kupujícího na náhradu škody vzniklé z porušení povinnosti, ke kterému Se Smluvní pokuta
vztahuje, v plné výši.

ciánęk X
Odstoupení od Smlouvy

. Kromě důvodů pro Odstoupení Od. Smlouvy kupujícím uvedených v jiných ustanoveních této
smlouvy nebo Občanském zákoníku je kupující oprávněn Od této smlouvy odstoupit, Obdrží-li
Od prodávajícflıo věc jiných vlastností, nebo neobdržívli všechny doklady uvedené v čl. H Odst. 4
této smlouvy.

Kupující je Oprávněn Od této smlouvy odstoupit, neodstraní-li prodávající vadu věci včas nebo
vadu věci Odmítne Odstranit.

. Kupující je též oprávněn Odstoupit Od smlouvy z důvodu probíhajícího insolvenčního řízení
vůči prodávajícímu.

Kupující je oprávněn Odstoupit Od Smlouvy iv případě porušení povinnosti prodávajícího dle
čl. IV Odst. 6. fl

. Smluvní Strany Se dohodly, že při prodlení kupujícího se Zaplacením celkové kupní ceny za věc
v délce více než 30 dní, má prodávající právo od této smlouvy Odstoupit.

Odstoupení Od Smlouvy musí být učiněno písemně v souladu S čl. XII Odst. 5. Účinky
Odstoupení Od Smlouvy nastávají dnem doručení Oznámení O Odstoupení druhé Smluvní Straně.
Odstoupení Od této Smlouvy Se nedotýká práva na zaplacení Smluvní pokuty nebo úrOku
z prodlení, ani práva na náhradu škody.
V případě Odstoupení Od Smlouvy se odstoupení nevztahuje na smluvními stranami již
poskytnuté vzájemné plnění.

Čunek Xi
Nábytí vlastnického práva k věcí

Nebezpečí škody na věcí

Smluvní Strany Se dohodly, že vlastnické právo k věci nabývá kupující převzetím věci bez vad
bránících předání a převzetí Věci na Základě Oboustranně podepsaného protokolu.

. Smluvní Strany Se dohodly, že nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího současně
s nabytím vlastnického práva k věci.



Clánek XH
Závěrečná ujednání

. Smluvní Strany se dohodly, že další Skutečnosti touto Smlouvou neupravené se řídí příslušnými
ustanoveními občanského Zákoníku.

. Prodávající Souhlasí S tím, aby tato smlouva, včetně jejích případných dodatků, byla uveřejněna
na internetových stránkách kupujícího. Údaje ve smyslu Š 218 odst. 3 Zákona č. 134/2016 Sb.,
o Zadávání veřejných Zakázek, ve Znění pozdějších předpisů, budou Znečitelněny (ochrana
informací a údajů dle zvláštních právních předpisů). Smlouva Se vkládá do registru Smluv
vedeného podle Zákona č. 340/2015 Sb., o Zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv,
uveřejňování těchto smluv a o registru smluv, (Zákon o registru smluv), ve Znění pozdějších
předpisů. Uveřejnění smlouvy Zajišťuje kupující.

. Prodávající souhlasí, aby kupující poskytl část nebo celou tuto smlouvu v případě žádosti
o poskytnutí informace podle Zákona č. 106/ 1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve
Znění pozdějších předpisů.

. Veškeré Změny nebo doplňky této smlouvy (včetně Změn v Záhlaví smlouvy: bankovního
spojení, Sídla, Zastoupení atd.) jsou vázány na souhlas Smluvních stran a mohou být provedeny,
včetně Změn příloh, po vzájemné dohodě obou smluvních stran pouze formou písemného
dodatku k této smlouvě. Smluvní dodatky musí být řádně označeny, pořadově vzestupně
očíslovány, datovány a podepsány oprávněnými Zástupci obou smluvních stran. Nemůže jít
k tíži smluvní strany, které nebyl v souladu s touto Smlouvou Zaslán dodatek ohledně Změny
údajů v Záhlaví Smlouvy, že inadále užívá při komunikaci s druhou smluvní stranou údaje
původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.

. Smluvní Strany sjednávají pravidla pro doručování vzájemných písemností tak, že písemnosti se
zasílají v elektronické podobě do datových Schránek. Nelze-li použít datovou schránku, Zasflají
se prostřednictvím provozovatele poštovních služeb na adresu uvedenou v záhlaví této
smlouvy, nebo na adresu novou, změněnou písemným oboustranně potvrzeným dodatkem
k této smlouvě.

. Tato smlouva Se uzavírá v elektronické formě a bude podepsána oprávněnými osobami
zaručeným elektronickým podpisem.

. Tato smlouva je platná ode dne, kdy podpis připojí smluvní strana, která ji podepisuje jako
poslední a účinná jejím zveřejněním v registru smluv.

. Smluvní Strany prohlašují, že se s obsahem této smlouvy před jejím podpisem řádně seznámily
a na důkaz toho připojují oprávnění zástupci smluvních stran své podpisy.



9. Nedílnou součástí smlouvy jsou přílohy:

Příloha Č. 1 - Technická Specífikace věci

Příloha č. 2 - Prohlášení O shodě

Příloha Č. 3 - Návod k použití

Příloha Č. 4 - Fotodokurnentace

Příloha č. 5 - Rozhodnutí Ministerstva Zdravotnictví nebo Certifikát vydaný
oznámeným subjektem

Příloha Č. 6 - Registrace výrobce v Registru Zdravotnických prostředků SÚKL a
pravomocně rozhodnutí o notífikací nabízeného výrobku

V .................. dne .................. V .................. dne .................

Za kupujícího: Za prodávajícího:

ČR - Kmıšská hygienická Sizmiøfl hagę vysøčina SANTA S- I- 0-

ıııııııııııııııııııııııııııııııııııı ıııııııııııııııııııııııııııııııııııı

MUDi. jan Řiha, šedi/id Mgi. Mania Laayi
jednatel



Příloha č. i - Technická Specitìkace Věci

Technicke' püdmínìqt předmětu Smìøm-ˇy - „Zl-7.2 I - Äntžgenmš' testy“

1.151. Test musí být výtobcem určen k pottžíñ 118 mateıiăìu O-debmttém Iı-eítıtrazíttııim
Způsobčżm, kteıým Se Pro tyto účeìjt IOzıımıŤ Ocìběr vz-Oı'ìnt z přeäní částí nosu, ze
Slim., 'z pře-dní částí dutiny ústní.

1.1.2. jedımtkfl hašení testu musí Obsaltovat tfeškeıý Spotřební matešıăáżl k :Move-dem
Samo-Ođběm i provedeni testu, Pokud ie součástí tE-Sttt Samostatně baíęnfř řadící
toztok Éípuíˇìfjıj nesmi tšýt ttežškočšt Who hašení t-ˇétšít než ìtflů Q-dpovíáżí velíkøstí báľeııí
Samotného testu.

1.1.3. Doba Od names/šití t-ˇI-otktı do ødečtu výšlę-dìm nesmi být đćšIŠĹ než 2.0 minut.

1.1.4. Delšìarüvżmă klinické cítší'tflˇost testu :prokázat-mí na ìedíncích s Onťmocn-ěním nesmí
být nižší než 943 *:Í'Ťf'łzn

LLS- Dekšatovanżí klinická. Specificitfl testtı netmí být šììžší než 95? 92-350.

1.1.6. Künická citlivost za klinická Specíñcíta. musí btt vztažené k metodě RTP-CR,
provedené z tištëm Z ıIQSObìtaııu, a dalo-ženě ıłęimézıě dvěma Talícìačmí'mì klíıšickjčmí
s-tııdíenˇšì provede'fıýˇmi m. kohottě ıìeiméııě ĹUŮ- OSOÉJ, které Zahıżmtší též Osüby
S.- bezpžíznżtltot-:Ým pıůb-ěì'ıem Onemocnění, :čt na matčćıíálu Odebtżtném Stejnou
metodou, Šakou uvádí návod ES: použítí nabízčnéłw testu.

1.13. Podmínky-ˇ“ pm Skìžtđovàııí a. přeptmtu testů musí mnüžıìovat přepravu při běžné
tfeııkmrní ıjìtjjma ęšzttémtıí jako uałnì. mtáz) a. Skladování při běžné P-Okoimfžé tžťpl-Otě.

'LL-8. Balení minimálně pc ZÚ kusech żt maximálně po 3G kusech..

1.1.9. Exspítızšce minimálně 9' měsíců od data. dodání ffııeìde O telkomu 610t použiteľtıostí
testu., żxìę- dobu Pøttžítčšìı-ıosti Od dodánífj..



flflmn v wnøm.

ž _. s :r 311.7
ŰDEŰF- 2.13.3- .ııflë 51;:

Pľišìľrš .2.1- 1'113; "ıüí'fì

11'" 1: 5051415221 S5553.
Peče: 15:35:. I

51'".- : Emšěm 3333313313." 33mmtece Č.. 1

Vereizee 1.' '- "7 _ :73:33:333771'535 ,2253.2 .
3355313033 mele '515' NENI

IN 1- :änegemıí 15185551"

'33' 133331353 33 3111357315113 Vee-.5"5'1ef11 333333135 dekızmeeteee 5-.. 5., .č-ăi - 3""1 '11-5351 ze 3315
.1§31. '-11 ...355 133.51: ee „V375183533: 'ED 5 1"'1 77:1 kte:1ě.1.1`zız1C -1'- :1311311773121 - .'111'1'11 "12513313 tl -i =
ptedmetı: P13153: :te 5:31:33 Pe- - .1:1 33:13:11 ˇıceìežıehe lze-en: .3333.318 e eepreLeeenım
ledfledıˇˇˇˇˇe-t 303mm... :31:03.7315.' Pereflz-ceš.: 3333333111. "1:32:73 Eeemìlní 2331157153 .12351153113135
23:53:: 33337-73335 tlekıımeeteee e- 1:

Cefltmlflı :2333331531 :7331132111313 3335333 33.s 51:11:33 :z ...- 1.5: z '1133 331::- í 33151332: č. 1.542013 .53.11-,
e 2333117331' 7731511131925: :23-33-3353 :te mění pee3ei3e3.: pen-39:31:. Pro eelze...1' 5113783115231 333323333 1:33,
že v pnpecìe :533351133 max-.ee 331.3: 33:37:17: 3333331773358 Weeemııem .13111112 Cee. 'Í-š 1-
31.1.41 71331.11 53.3 93135171 č- 3"13'7.1273' 3 233.333 dek-.emee J"3.211151 iee „V7":3 lze-'ee ...12123211

' 1335153332: S: 3333 tak 7.21“ 1152211111331: e. V"Seeżíe 5-5-- 15- 1. Eee .M25 33.13335 »311131
:111333333, 3:35:13 Pefiefˇ'ıçxı (15:3 §83- .51.527 niz-7.31531 :1:1. :ıt Ieešeđemš 33:34' müeemzíelı
:čem :31.- že P1173331 gaz-'33333311151- meezem 33535133111l :23.55.15:13 .1:33 eei'bíıž“ ...111_1335311. .31:3-
533p-33'3á :33.313.11.333 33.5.111111:33:33 331183: :1 15125.- .ÍĹ-.e :31152071393553 32211.53. Iz. .z -zn _ “ -
:z ie330- :2135115211333 511313151

33:3 22313333331355. - - 1:13:25.: 33351515111321 111333: Cent: 333323331 Izí'žikíz5“ 7.53 :51.53.11:13 :31183721333331

P331531Ěiš53'7333ˇ735e1 30133.33“ :133: 35: ke 11311133131331 5193151551. 1133317315153 :23311 331335 Ize- '-_.'-`1ˇ`=Í'.fł '53:11.
1 “ ' .-...:. ...tez 3 :31115137333511 11731533151333 I 1.2' .ˇ-ì 3333 prewe

jedzze šzale-fflí, :felzet ...e-5m: 13:35:33: P3123733: 333 13:13:15'- .'53 5:5 mtgeeıšh... teetrz. Peeemjíei
...e-1:13:13 323 :53k 531133 23115331: ZD r: 1 7311: 17.3.3313 2171133523 ..- 13 33:33:15s 3377531:
p33333733e meľtn 35.. :ze 453 5:: 33 5'5-'eh :eem :2.1.5. 31:1: :1:15:1t 331133331 31:13:11 3:15. .melenšı
belení 1571113193319 2.5 ke. 3:31:13 35': 3351131553135' P3251338 3I 5:3 šelem :1.2. 321.- 153- 13.1'- Tam :3211133315533
:3-33:71:11.53 1133:: P0333132* 2331.11-- 555131 Pří 1:33. '5' 111-111 :351131113 .vz- elzclelztne 1 Cen." fl :3321.331
1:35 51:33:35... 5:31:13. .raz-5337117. ,. :ze :rm 11510211331133? 31:11

Ímzvfl-nnfli-.ˇn-...vhrvnøn ' "_J_ mez-1.3.3
I'mšeımí-žıu '

:37:31:11 125,1:
,námi-1.1423 1.5. mm
3351531311131 cez. .

1

531123; 1233135331: i

1.11 |
i
|

.re-1.11.1512 ...e-.1.5.5.1
LIĎ'É'WŠK'Š: _ _ _ _

153.5... ,3133333153 .1.13.1113333391

'T'fw'1v

T'ĹLHE'WE'

„rv-n.

tá.: ` D5: 43333313. 3321311: Í1.

10



Příloha č. 2 - Promášeni O Skodë
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P-rêšäzíšzâżšüšíiì'flzšíıížáë W-flí-Šííífšš:

üäfiš'lüâfi Š Šměš'łü švžůšă ť iTľů k§43*

ůpäšëšľíüä'ìš;
ł

Síflííírš Spíšíëàčšfšwtší _ ŠŠ äèúííˇímżímíugíífikáš âlâšâšíí ívìfíıísí fäw 'ìšżššš mi Fífšíw »ší
fiäm _ ííwíššfišwě

Jiažím: vým-bm ăšê-gííüššíícíííííw m'íšíííťšíišííäížáihíš- prflmfitřadšw ířmí uší-m ším wííawwšížťwázííí:

.ší Nzššššíz mwmw flflššííšˇíf* wišííží *flíiˇíıíšzííí

ííšíìíżmđšêăž: íšřm'ííí- Čèáí-íší; -žřííˇššíšíi ,š- ľˇíä'ìm 35m má ňmäw'
íĹI-šm-EÍ .

.äííšačšiíäí -Ěfiàíšíí'í'žšímfši ííšèííššfííżíšišš. 'šišrfišfií'fiízíšíí íííííäflšziìzíxíl WWW“
§13..., Líljíìž

ší
-íííííšıà'mžz äíììííííľă-Íííí "řeší 'ííìí-í: zmíłmífíi fìíšfıířšìí

říůíš“ Íhűíšl
Mmšíí ü-ířÉ-dfií äššíší; rímíš: _š šššvzírší zwšmí flíí'íí-íıím;

íšííířm
ä-š'íšzžšíššší 'íwš'ťš-Wší: íàíššfíššäíízšíšžľšř-'ííälľìíiířííí FˇŤí-íömš 'ľfwufiˇíIm... íflìřzíťš.

nižšíířìíííżšíťíšíjííčšı “ííč:ř.ířzi~ííđímií`ířı=ítíżífí [Zš-"í déíìšš“ »Šš ží- zízíízí-žztj., 'íš **wvízêšm ílzęg; g;
Žíí'ířš říííxř *ıíwfiš'šrííršwízì“ mššíìêšmťh mí“ cířzgmàííašê“ mšˇščíšífíıżšê. íšmfiíí'míííí 'ifˇí žím bííí

zmííwfˇš www; šıăííž gmííćšížíìí' :č .gírí'ííäšímšíflšíííííííí p-šˇíííž'žííí "'šzš -m-mžííšzííšír ží'šíšüíčzršížzíížêšíííf mí“ :zaìšzìàdfi
ššíflřmžišmířšžšíííż ípáˇzšíšăítí iia-ícíwü iwúibťí-uąìšř

m 'míxmššmzž míťšíáímwšš wšžššššzšíšššššíšćí
zČ-ííìfi

p'fíííílëëíflżřímí“ -Ží'í- *šííıflšísmčržzíííí flvífi íííššíííšžíífí'ííífh [Šívvígmwixšžłęfiíˇž zzzííaíšíšíííífičíífííížííí- mmgffšżšfíšê
WW? 'Éľizf-ífíëívíjí-É" łÉ-íí-Éšífiìëfiıš*íš-íêía-ííšššíťšší* rííxmš íšíá-flííž í“. šëš'š. :íí-.š- íšíí if). šwhmüížwıíˇ müžžíšıšíšwzííˇíí n.: 1,-. x-.á
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Příloha č. 3 -- Návod k použití

ÚŠ EL Pflužm
Tasman? Sada ůü'h'ˇšüđš'ä (Máma [wăošdnăhu Zlata-EI ie ămümmmabogmañfiký`test ma pam íàa' pm mëlnııı, [waărłaziámř
zdeššěıcê anfigflm na nový [if-:mam Z mw EB'53. ì'enăn ìesă pušškyfmje pouze a pšˇedłıèžraý výslàeëek zkašıšky. [51mm [misí à-ý't.
iakifküfi reakìłi'mž'š masek 5- âestwažcă swpm'nuš ÉGŰVEü-ŤQ imat'uda kalołáníhc- zìaż'ìıa] pumen -alieflmafimìšı'hă âestmraásămřz
máedamà a šáliš'ıăcrđšzífmš nášezy'ľł'aıtü Süupraüa ie“. dšıagnosˇfiíckým zęšravaănšckjrm pmsìıëfldšifem ššrı 5m mým pm sebełeetłmfàflflř.

mm]
à šest [ˇ kıťabšêze
'2553 Ěesłżıì ř [ca-abèoe
úvüu
MNĚ ăcˇ-Drüršaväry paìłřš do mám: Š. *Cüvìü--ĚQ Ée aküž'mš mpàać-rêš ănfêkš-nš mfimosmëmš. Ližëë jsma Obemě k nákaz-e měla/[Mami
V swćazsné diabě Šsflžu hlavním .zůmžjem mřekce pazžìenfi inñkwanš nnvým ìkflmnawărerrš; asympłumaticžky ămšìžüvaš'hš ['[šàé- mamu-
bý't .také .djem Ěršťekflcê. äfiëa zèkišđě Smščasnëhn epšàemššnflłngènkëhü šemř ie Ěmkubaıămš dnb-:a 'ší až 11% fldflžš, [většímu '35 až ì" dni-
Mezi hłčmfıí pmięwy patřš hnreflčëfa: únava a Sami? [zašel 'v' aě-kolšiľ-:a přípaůeiăı Se* vyskyřmje mpanzš ms, mna bnšesì 'a [šťkut
mašgíe a pnëšˇjem.
PREHCIF TES'W
Tesâmfaťzř Sada GUIÍEBv-[ìfi [Mama Éž-flłnšůmšhn Zlaăa] ie šmflmcřımmałngfafñdıý łeslì na [maložflàmš Zšaêcz 'šasi pfluž'š'fià
pmtiìàflflu CŰWü-[lâ E-SfinRS-IGDW-Ž] fiłestcwací [ìmše '[5] a pmłšIáüšfl ÉQG (kmimlmš ìšnăie C] imnàšäzwaflé na. š'riărücelšwłúmèm
pmužkw Www-ě- Ibaweršá: kmjugwaná gaůložka üăsahüàe kfläošášflzízfiaw küfljügovamë sjřá'm GŰWDL-fifl
ÉSŘŘS-Cokř-Ž] pmťiłáflšıou [žünjaıgmanw a Emmošđmš'ršš Zăatem- az myš-Em! [gG-zlàatămá mnàugáây. řády-ž Se do jıaršškyf rša mam přidá
.zpľam'aný' pušr.“ -Dhsêahujšícš vzorek, špoìì se 'COMEřı-'lžä (SflůıRS-GW-Q] S Eımjügàtem prafišáłky COEM-193 vznikne komp-§83:
amìšgefiuł'enštü- mpìex mìgwifle nitrocełflëfazwou memäwánťm ìkapšłámim pásobeš'ıím, Když Se [mmpăex Se'Éřıà S [ínèš pmfiláiky
Iz“.";|1}'[ı'-'[EI-11gh mac-Í Hinëe '[5 kempâex se Mytí -a vyëmřš vínová zhamaršý pmêšżeflk, [fmýľf pøhťrzu'p výš[eëek reakfimâho 'ĚESÍLL
154mm hamméš'ıuz paˇflıë'ıšı v'fiestwaaă úbiasä značš nereakłšmš výsìeéek :[esÉu. šest ühsahąıäe umifiřnš kørıfltmăıs [pas *QL [ıłêžˇàfl by
měiza Wkazwaëł únavě zäawežršý pmužak künjšıgšà'tıš bez fühleäu na vývoà barvy na [fätaťémămš z łêsłøvacăahz prümäiü. Jšnaëx“ je
výsľëëek team nêpłainý' a vzorek mıťsš Ěýfimmu Dřoestwàšn mam sad/cau.

Hmmm' mı'mıšfl. `
[Jišżsšıěflë ťaáť'šľqx'P kažđzšf übsałımflˇšsš tesämacš kazeřw, Wsmàedăn
Tyčšnăca S vam-vým tampúťšem
âflˇhšgëmťý* exšraêšćnš pušr
Émâi-flgenmrá země-'námi Zkamavkaš
Pmmımí püiažka Éabmmfý bm: [ze mužìł Íakn da'żàk Zkumavky]
Nášmd k puužiìš
PGTŘEBNÉÝ mľčflm maš' Nšıšhšì Püsmwám
5- Smkëf
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Příloha č. 6 -- Registrace výrobce v Registru zdravotnicwch prostředků SÚ ł
a pravomocně rozhodnutí o notifikacr nabízeného výronkn

mámšmarr
ran tomu-I rżêırr

` ťflasarrra.na
Mgr Muže-tin- Lady:

Švnćhšmvz er
'iw fliř. Praha 1134

ram; n: ž 4"“
řas: en

AEJIEESŘ-
Bžulnocłmšnp-ìcki âkfìijñšfl
Frař'n-:eľhâšnıdřıımy
IŠŠ ĚKJÍ

E-nmšl

'Were

Číríšm jedna-:í

sušrLI-ćFlŰÍS-'zřììfìfiűfl

5çšzvvžš značka

nazg-sezfinnrfl

'iůfříeašše 3-' e-mnřiz

rzorvmeržš setměníošovaeš mnmnom

.213. SIL łüłüi

Statnı ústav pro řľtıntrnšn- řlézčˇrą Se SšdĚ-em 'v Free-e 15.21, Šrobášrova flêiä jrařro Správní orgán nříàš'lřušínflý na zäìtlażdě
§53' znìřsın. hfů zákona č.1258f2-Uflš5b., n .zdmvotnăcšrých nmštřencìeh .a oflzmšně- zákona; E- -Bšájżiärüá EIZ-.J o .Sšpràvnícřżˇr
go-p-šađżeíth, ve .Znění n-Uadăjššch nřeriípšnà potvrrnše tímto Spär-šěnš' onflašovarzř nwi'šranosrš níže uveršerıré -ezsnfine

Š Regíżmˇačnš -Ěˇřsfišo- 2ëü5143fi .
rČ ' ESIŠBă-Sřrì

Název i MŠMWĂ 5-“3*
.Sídlío i fioiìnaeno'inoíflâšä ŠBEES, 143 mi! Praha* Česká: reprrnlłřka _
Knmktnì osoba

Seznam Činnosti:

If Mgr Mame Ladvrj. r

dovozce obecnršrch zdravotnšekýd'a pro-Středštů
asanace díiflżgnnstšflkýeřıš mravntn-ìižcšıýeh nrnsrtřefllkůf in vitro

'r áìstrflìnertàor nnecný-cřız zdravotnítkýteh prostředärů
sr dí'stržšnurozr dëagnostäeltýcšhá rcìlravošnăcšrýcřı nrnstředkrfr 'in `v`ˇ`ítrn

ýëiaztoosìë: :regìstrace osob-ý“ pro: výše uvedené Eššmnst'rš šănì' pět Her odře- dne Wdánš tohoto żp-nľìzvrzení.

(Irán-or zdravotnickým ioroftředìkšıš
Státní- É-ˇrsëtari pro -knn-tmfin Éifšäˇrr

ìfl'rl



5mm! TTSTàv Švzaá-nzvz :Ta Tnzšašxzznzł amav n
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ìàˇìăi #30-

`ľ alajeıàn-:cšš Sgšwxš značka *.Ity'ři'zmjł ,1' -e-'mıšì Batšzm
15.113 T“-flazıımaáaflıˇı zavazaaaefavzafi a“

aaa .żüžaažuvìí

Státní? afàStav 11m kfločatmëa íečrvi, Se Sřdiemz v PTaIZ-e w, :Šmäżäflrava Šnä Mate Jžz-en- „Ú'v“2|:, j'aăw Správní Targam pľřˇšSIìušıšI-Tv
na znáäflťiadíě :Š Q pšsm- 1:1 aăškflna č. Eñäfäüfifiì Sb., TO zdtavatnääkűüh pmsftšedficřctıš a ü změně .záìikůžfıša č- 534352804 51:1.,
a“ S-pš'ávn'íflëı- papilat-cŠ-cëız„ aa změně' anaděˇjšìícřh ařežâaíS-Íš Édášlę řem- „šz-aëęm a adžramtmìicšvšah ptaaäadaíflařfiy rmhıadł
'va- Sp-rámš'm řřzanì, Sign- m- SukF-ì-SIUQSIISÍĚZĚ, v amišlaäa S fimta zákam-em a S §15? zážkøna Č; S-iřlügżfľ'mfl 311-34 mravní“
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