uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nasl. zékona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zdkonik,

ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,obcansky zdkonik“)

KUPNI SMLOUVA

¢islo: 510/012/21

mezi témito smluvnimi stranami

Cesk4 republika — Cesk4 inspekce Zivotniho prosttedi

Na Btehu 267/1a, Praha 9 — Vysocany, PSC:
Ing. Erik Geuss, Ph.D., feditel CIZP
41693205

neplétce DPH

se sidlem:

pravné jednajici:
ICO:

DIC:

bankovni spojeni:
¢. uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datovd schranka:

(déle jen ,kupujici)

Obchodni firma
se sidlem:
spisovd znacka:
zastoupena:

1CO:

DIC:

bankovni spojent:
¢islo uctu:
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:
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datovd schranka:

(déle jen ,proddvajici®)

(déle také spole¢né ,smluvni strany®)




Clanek I
Ugel smlouvy

Ucelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v &l. 1T této smlouvy na zékladé
Smlouvy o centralizovaném zadavani uzaviené dne 25. 5. 2021 mezi Spravou statnich
hmotnych rezerv jako Centrdlnim zadavatelem a Ministerstvem Zivotniho prostiedi

jako Povérujicim zadavatelem.

Clanek II

Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 2300 ks
testovacich sad antigennich testti ,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)*
(ddle také ,véc”) v mnoZstvi, jakosti a provedeni dle ujedndni této smlouvy. Déle se
prodavajici zavazuje kupujicimu predat veskeré doklady potfebné k prevzeti
a uzivani véci a umoznit mu nabyt k véci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarné prevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit

kupni cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této
smlouvé. Pouziti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obéanského zdkoniku smluvni

strany vyslovné vylucuji.
3. Specifikace véci:
Véc: sady antigennich testt
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 2300 ks
Baleni:

e Proddvajici (pti zohlednéni mnozstvi doddvané véci) je povinen dodat
testovaci sady balené na paletdch, nebo v odpovidajicim baleni, a je
povinen dodrzet vSechny pfepravni, skladovaci a manipula¢ni podminky,

vCetné teplotnich limita a rezimu stanoveného vyrobcem.

e Jednotlivd baleni testovacich sad budou doddna v neposkozenych

papirovych kartonech, s vyznadenim data exspirace a Cisla Sarze. Kazdé




jednotlivé baleni testu bude oznaceno mimo dal$i povinné nadlezitosti téz

Cislem Sarze a datem exspirace.

Jednotliva baleni testovacich sad budou minimdlné po 20, nebo

maximalné po 30 kusech.

Palety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-
li pouzity, jsou soucasti dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8
m. Kartony na paletdch budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci

nemohlo dojit k jejich padu.

Exspirace: minimalné 9 mésict od data doddni.

Technicka specifikace véci je uvedena v Priloze €. 1 této smlouvy. Ptiloha ¢. 1 je

nedilnou soucasti smlouvy.

4. SoucCasné svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady

v Ceském, pripadné i anglickém jazyce:

a) Testy a jejich vyrobce musi spliiovat pozadavky podle zdkona ¢. 268/2014 Sb.,

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich

pfedpisti a pozadavky dle nafizeni vlddy ¢&. 56/2015 Sb., o technickych

pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (dédle jen

,nafizeni vlddy ¢. 56/2015 Sb.“), coz proddvajici dolozi, neumoznuje-li vyjimka
podle § 4 odst. 8 natizeni vlddy ¢. 56/2015 Sb., jinak:

Prohldsenim o shodé, na jehoz zdkladé bylo vyddno Rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi o povoleni k uvedeni vyrobku na trh, vydaného
podle ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zdkona & 22/1997 Sb., o
technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zdkont, ve znéni pozdéjsich predpisti ve spojeni s § 4 odst. 8 natizeni
vlddy ¢. 56/2015 Sb.

Certifikditem vydanym ozndmenym subjektem (pi{padné rozhodnutim o
udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 natizeni vlddy ¢. 56/2015 Sb., na jehoz
zékladé je ucastnik opravnén dodat v rdmci CR nabizené zbozi, které je jiz

uvedeno na trh).




b) N4vod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkiim na ndvod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro uréenych pro samotestovani. Navod k

pouziti musi byt soucasti kazdého baleni.
c) Dodaci list
d) Pieddvaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splnovat pozadavky Pfilohy 1 k natizeni
vlady ¢. 56/2015 Sh.

Vyse uvedené bude pfedano pouze v ptipadé, nebylo-li prilohou této smlouvy. To
se nevztahuje na navod k pouziti, ktery bude pfedan vzdy jako soucdst kazdého
baleni véci, a dalsi dokumenty, které jsou predepsdny jako povinna soucast dodané

vécl.

Clinek II1

Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjedndna dohodou smluvnich stran, aje cenou
maximdlni a neptekrocitelnou, kterd zahrnuje veskeré naklady kupujiciho spojené
s koupi véci. Ktéto cCastce bude pfipoltena platna sazba DPH v dobé vzniku
zdanitelného plnéni.
2. Kupni cena tedy ¢ini:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 22,50 K¢&

(slovy dvacet dva korun ¢eskych a padesdt haléit)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vy$i 51 750,00 K¢

(slovy padesatjednatisicsedmsetpadesat korun &eskych)

Clanek IV
Platebni a fakturaéni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit proddvajicimu po jejim
protokoldrnim prevzeti bez vad zjevné branicich preddni a prevzeti véci za
pfitomnosti opravnénych zdstupcu kupujicitho a prodavajiciho, véetné dolozeni

pisemného prohldseni a dokladi podle této smlouvy, ato na zdkladé danového




dokladu — faktury vystavené proddvajicim v souladu s ptislusnymi pravnimi predpisy

a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané
hodnoty z davodu mimofddné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢.
35/2020 ze dne 16. 12. 2020 (ddle jen ,Rozhodnuti®) je zboZi osvobozeno od dariové
povinnosti. Po dobu platnosti tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na danovém

dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujedndni plati 1 v ptipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti
nebo vyddni nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho dpravu osvobozeni

od danové povinnosti.

V pripadé dodavky jednotlivych c¢asti dle ¢l. V odst. 1 vznikd pravo na zaplaceni ¢asti

kupni ceny odpovidajici dodavce véci.

. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpusobu zaplaceni kupni ceny na tucet
prodévajiciho uvedeny v zdhlavi smlouvy na zdkladé danového dokladu (faktury).
Faktura bude zasldna do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu
podatelna@cizp.cz. Nelze-li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu,
bude faktura zasldna prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu
uvedenou v zdhlavi této smlouvy. V ptipadé zaslani do datové schranky nebo na
uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana samostatnou zpravou ve
formdtu pdf, ptip. doc ¢i xIs. Jestlize bude faktura zasldna e-mailem, je mozné tuto

zpravu jako kopii zaslat 1 na e-mailovou adresu kontaktni osoby.
. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

. Faktura musi obsahovat veskeré ndlezitosti stanovené zdkonem ¢&.235/2004 Sb.,
o dani z pridané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu. Déle je prodavajici povinen
v darfiovém dokladu (faktufe) uvést &islo smlouvy, které vzdy uréuje kupujici a toto
Cislo je uvedeno v zahlavi této smlouvy. V ptipadé, ze faktura nebude tplna nebo
nebude obsahovat zakonem predepsané ndlezitosti, je kupujici oprdvnén ji vratit
proddvajicimu s tim, ze proddvajici je ndsledné povinen vystavit novou bezvadnou
a uplnou fakturu s novym terminem splatnosti. V takovém pftipadé pocne bézet

dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhuta splatnosti.




. Dohodou smluvnich stran se sjedndva splatnost faktury na 30 kalenddfnich dna od
dne doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem prtipsani platby na dcet

prodavajiciho.

. Prodavajici prohlasuje, Ze ucet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvdni
smluvniho vztahu bude povinnym registraénim ddajem dle zdkona ¢. 235/2004 Sb.,

o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Clanek V

Doba, misto a podminky plnéni

. Proddvajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedeni
a jakosti dle této smlouvy a prfedat doklady potfebné k prevzeti a uzivani véci
nejpozdéji do 31. 5. 2021, pfi¢emz musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro

dodéni na izemi CR v souladu s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi.

. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu naklddat
s véci v misté a v dobé plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného
protokolu bez vad zjevné branicich pfeddni a prevzeti véci. Md-li véc vady zjevné
branici preddni a prevzeti véci, a je tedy k predani nezpusobild, neni kupujici povinen
véc prevzit a smluvni strany si sjednaji v protokolu, ktery spolecné sepisi, ndhradni
termin predani véci. Protokol se vyhotovi ve 4 vyhotovenich, z nichz kazdd smluvni

strana obdrzi 2 vyhotoveni.

. Prodévajici odevzda véc a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni,

nachazejicim se na nize uvedené adrese:
Na Biehu 267/1a, 190 00 Praha 9, Vysocany

Piesné adresy mist plnéni s kontaktnimi udaji budou poskytnuty proddvajicimu pii

podpisu smlouvy.

. Nedodani smluvené véci v misté a Casu plnéni z divodua spocivajicich na strané
proddvajiciho nebo nedodrzeni doby doddni véci se povazuje za podstatné poruseni
smlouvy a kupujici ma pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze proddvajici nebude
opravnén pozadovat od kupujicitho thradu ndklada souvisejicich s plnénim predmétu

smlouvy.




Clinek VI

Dopravni dispozice a tihrada dopravného

. Doklady, které se tykaji prepravy a jsou nutné k prevzeti véci a volnému nakladani
sni, pfedd proddvajici kupujicimu bez zbytecného odkladu po jejich vydani,
nejpozdéji vsak pti prevzeti véci kupujicim.

. Dopravu véci do mista plnéni si zajistuje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni

nebezpedi.

Clanek VII

Préva z vadného plnéni

. Véc je vadna, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je
proddvajicim doddna jina véc nez ta, kterd ma byt predmétem této smlouvy. Za vadu
véci se povazuji ivady v dokladech nutnych pro uzivani véci. V ptipadé vadného

plnéni je kupujici oprdvnén odstoupit od smlouvy.

. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajicitho bez zbyte¢ného odkladu
po jejich zjisténi, a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Proddvajici se
zavazuje odstranit uplatnéné vady pri reklamaci véci ve lhuté nejpozdéji do 30

kalendarnich dnt od uplatnéni vad.

. Uplatni-li kupujici pravo z vadného plnéni, potvrdi mu prodavajici pisemné, kdy toto
pravo uplatnil, jakoz 1 provedeni opravy a dobu jejiho trvani. Nepotvrzeni uplatnéni
prava z vadného plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnu ode dne sdéleni uplatnéni

vad je duvodem pro odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII

Ziruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci

bez vad zjevné brdnicich pieddni a pfevzeti véci (zdru¢ni doba) po dobu exspirace véci.

Dodand véc musi byt po celou dobu zaruéni doby zpusobila pro pouziti k obvyklému

tcelu dle Technickych podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Ptilohy ¢&. 1).




Clanek IX

Smluvni pokuta

. Nedoda-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l. V této smlouvy, zaplati
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z kupni ceny nedodané véci za kazdy den

prodleni.

. V ptipadé, ze proddvajici neodstrani vady brdnici preddni a pfevzeti véci
v nahradnim terminu dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodavajici povinen zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,3 % z kupni ceny za kazdy zapocaty den

prodleni s odstranénim vSech vad.

. Smluvni strany vyslovné sjedndvaji, ze kupujici je oprdvnén zapocdist smluvni pokuty

dle odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku na dhradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH

uvedend v Cl. III této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od doruceni jejiho vyuctovani prodavajicimu,

na ucet kupujictho uvedeny v zdhlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, Ze vSsechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse
povazuje vzhledem kvyznamu povinnosti (zdvazki), kjejichZ zajisténi byly

dohodnuty, za pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjedndvaji, ze thradou smluvni pokuty nebude dotceno
pravo kupujictho na ndhradu skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se

smluvni pokuta vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé davodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych
ustanovenich této smlouvy nebo ob¢anském zdkoniku je kupujici oprdvnén od této
smlouvy odstoupit, obdrzi-li od proddvajiciho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li

vSechny doklady uvedené v ¢l. IT odst. 4 této smlouvy.

. Kupujici je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu véci

véas nebo vadu véci odmitne odstranit.




. Kupujici je téz opravnén odstoupit od smlouvy z duvodu probihajiciho insolven¢niho
fizeni vaci prodavajicimu.

. Kupujici je oprdvnén odstoupit od smlouvy 1v pfipadé poruseni povinnosti
proddvajiciho dle ¢l. IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi prodleni kupujictho se zaplacenim celkové kupni

ceny za véc v délce vice nez 30 dni, md prodavajici pravo od této smlouvy odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musi byt u¢inéno pisemné v souladu s &l. XII odst. 5. Uéinky
odstoupeni od smlouvy nastdvaji dnem doruceni ozndmeni o odstoupeni druhé

smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotykd prdva na zaplaceni smluvni pokuty nebo

uroku z prodleni, ani prdva na ndhradu skody.

. V ptipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami

jiz poskytnuté vzdajemné plnéni.

Cldnek XI
Nabyti vlastnického préava k véci

Nebezpedi skody na véci

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici prevzetim véci
bez vad branicich pfedani a prevzeti véci na zdkladé oboustranné podepsaného

protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, ze nebezpedi skody na véci pfechdzi na kupujiciho

soucasné s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zivéretna ujedndni
. Smluvni strany se dohodly, ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi

prislusnymi ustanovenimi obc¢anského zdkoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, v¢etné jejich pfipadnych dodatkd, byla
uvefejnéna na internetovych strankdch kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3
zékona ¢. 134/2016 Sb., o zaddvéni vefejnych zakdzek, ve znéni pozdéjsich predpist,

budou zneditelnény (ochrana informaci a idaji dle zvld$tnich pravnich predpisti).
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Smlouva se vklddd do registru smluv vedeného podle zdkona ¢.340/2015 Sb.,
o zvlastnich podminkdch déinnosti nékterych smluv, uvetejriovani téchto smluv
aoregistru smluv, (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdé&jsich piedpist.
Uverejnéni smlouvy zajistuje kupujici.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pripadé
74dosti o poskytnuti informace podle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu

k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu.

. VeSkeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zdhlavi smlouvy:
bankovniho spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vdzény na souhlas smluvnich stran
a mohou byt provedeny, vCetné zmén priloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich
stran pouze formou pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt
fddné oznaceny, potfadové vzestupné ocislovany, datovany a podepsany opravnénymi
zastupci obou smluvnich stran. Nemuze jit k tizi smluvni strany, které nebyl
v souladu s touto smlouvou zasldn dodatek ohledné zmény udaja v zdhlavi smlouvy,
ze 1 nadale uziva pti komunikaci s druhou smluvni stranou udaje ptuvodné uvedené.

Jind ujedndni jsou neplatna.

. Smluvni strany sjedndvaji pravidla pro dorucovani vzdjemnych pisemnosti tak, ze
pisemnosti se zasilaji v elektronické podobé do datovych schrianek. Nelze-li pouzit
datovou schranku, zasilaji se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na
adresu uvedenou v zdhlavi této smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou

pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem k této smlouveé.

. Tato smlouva se uzavird v elektronické formé a bude podepsdana opravnénymi

osobami zaruCenym elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, kterd ji podepisuje

jako posledni a u¢innd jejim zvefejnénim v registru smluv.

. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné

seznamily a na dukaz toho pfipojuji opravnéni zdstupci smluvnich stran své podpisy.
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9. Nedilnou soucdsti smlouvy jsou pfilohy:
Ptiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Piiloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
Piiloha ¢. 3 — Fotodokumentace

Ptiloha ¢. 4 — Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany

ozndmenym subjektem

Ptiloha & 5 — Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostfedktt SUKL a

pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

V Praze dne 27. kvétna 2021 Voceeeereeeeenennan dne ..................

Za kupujiciho: Za prodavajiciho:

MASANTA s. 1. 0.

Ing. Erik Geuss, Ph.D., feditel CIZP R e T

T LR

jednatel
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Ptiloha ¢. 1 — Technick4 specifikace véci

Singclean” GF&E® (€

Testovacisada COVID-19
(metoda koloidniho zlata)

Presna  Rychla Citliva

# . 'o 0
«» odhaleni antigenu O
O
« masivni testovani o C
O

« véasné odhaleni

www.goodtest.cz
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Singclean® GFE®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

’ Uéel pouziti

Singclean COVID-19 Test Kit (metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fizi pro

rychlé kvalitativni odhalovani antigenu z COVID-19 ve vzorku lidského nosniho vytéru. Tento test poskytuje

pouze informativni vysledek, nejedna se o prokazatelnow lékafskou diagndzu_V plipadé zdravotnich obtiZi nebo

priznakl nemoci se vEdy poradte se svim lékafem. Prota musi byt jakikoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19
(metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

Tato souprava pro rychly test antigenu je druhou testovaci soupravou vyvinutou spolefnosti Singclean

Medical pro testovani COVID-19 na zakladé metody koloidniho zlata pote, co byla celesvetove v breznu

uvedena testovaci sada Singclean COVID-19 1gG / IgM Test Kit.

P Hlavnipiznaky COVID-19

& Horecka
& Unava
& Kasel
& Dusnost

’ Funkce

*Vysledek do 15 minut

*Presny diagnosticky nastroj pro aktivai infekci
*Snadny postup a odeéteni vysledid
«Dostupnd, bez potfeby vybavenl, prenosné
*UmoZfiuje masivni testovani

14



Singclean” GFE®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Klinicka hodnota Diagnéza, zlaty standard Pomocnd disgndza Diagnostika a screening

Ohbdobi testovani Ran infekce F:“d.m neljn Sheliii Ranna faze infekce
faze infekce

Délka provedeni & hodin 10-15 minut 10-15 minut

: : Meni potfeba Menl potFeba zvidsini zafizeni,

Vybaveni Komplexni zviastni zafizeni, snadné poufiti za dodrZeni

pro provedeni testu | laborator pro PCR pro zdravotniky navodu k poufiti vhodné
snadneé poufiti iprolaiky

Cena Vysoki Mizkd Mizkd

- = Vytéry ze slin, nosu, dst Pln krev, .
PoZadovany vzorek hahE drdin plazma a sérum Vytér z nosu nebo krku

Uskladnéni chladici zaFizeni pokojové teplota pokojovd teplota

Falegné pozitivnd visledek
testu je nepravdépodobny.

o MR MiZe dojit k faleéné negativ-
Vysoka; ojedinéle Mirna; falegné i vj-éledku.'ﬂ'isledsrlu;

falesngé pozitivni, poaitivai fe v TaaieE fe
nepravdépodobné | negatival r::t:u%iip;c: AET;“"
faleSné negativni miize nastat : ;

Citlivost

testy na antigeny méné
presné nez testy PCR, jsou
levngjsi a rychlejsi.

’ Skladovani

Soupravu lze skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4 - 30 °C). Testovaci sada
je stabilni do data expirace vytisténého na uzavieném obalu. Testovaci sada musi aZ
do svého pouziti zistat uzavrena. Chrante pred mrazem. NepouZivejte po uplynuti
doby pouZitelnosti.
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Singclean® GF&®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda keloidniho zlata)

’ Informace o produktu

Mazev produktu Singclean COVID-19 Test Kit

Typ testu Test antigend

Typ vzorku Wyjter znosu, nosohltanu G zadni dutiny dstni
R Tre—

KvalitativnifKvantitativni Kvantitativnl

Teplota béhem procesu 15-30°C

Doba pouiitelnosti (necteviend) 24 misicl

' Klinicka data

VW pabel clbvaet | epacificly / plaamosh i
__
o Pamel Megamn
Sngolean COVD 19Test kit = e
cEliem w _ am B8
Cifihoet EE0 Toe 100E=EE% 05 spolehivost PR L-09EIE
Speciicita 3060+ 06 O0E=W.00% % spolenivost  T.1B%-996%
Plasncat 06+ 3018 100%= B.BA% 5% spolshivost  FLED%-99.0%
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Singclean® GFEr°
Testovaci sada COVID-192 (Metoda koloidniho zlata)

’ Odbér vzorkl

1. Testovaci soupravu Singclean COVID-19 Iz pousit fiemi zplsoby:
1. Vyigrem z nosu, Il. Orofaryngedinim wytérem a Il Viyiérem nosohitanu

2. Testovani by mélo byt provedeno berprostiedné po odbén vzorki,
3. Pfed testovanim nechite vzorky vychladnout na pokojovou feplofu.

4. Pokud maji byt vzorky odesiany, mély by byt zobaleny v souladu s mistnimi pfedpisy
pokryvajici prepravu efiologickych Idfek.

’ Metody odbéru

1.} Odbér nosnich vitérd (doporuéeno pro ssbetestovani

Je dulefité ziskat co nepvice sekretu. Zasufite sterini tarmpan Chy&inku) do nosni dirky .

Sterilni tampon (y&inka) by mél byt zaveden do 2.5 cm od okrale nosni dirky.

Prejedie famponem Skrat podél siznice uvnitf nosni dirky, aby se zajistilo, 22 jsou hien | bufky
shromazdény. Tento postup opakufte stejnm tamponem | u druhé nosni diky, abyste zajistil
odebrani vzorku celé nosni dufiny. P manipulac] == famponu nedotykejte.

II. } Crofaryngedini wiér (doporuéeno pro sebetestovani)

Je dulsfité ziskat co nepvice sekretu. Zasufite sterini tampon (ty&inku) do krku, hlouboko

do Eervend oblasti hrdia a krénich mandli k cdebrani vzorku, Mimé offete kréni mandle, abyste
dostall co nejllepd vzorek. PR manipulac se famponu nedotykelte, také se pf vytahovani
nedotykejfe famponem jazyka.

1.} Odbér nosohitanu (doporudéeno pro odbomé poUEt)

Je dulezité ziskat co nepvice sekretu. Zasufite sterini tarmpon (hy&inku) zhnuba 10 cm do nosni dirky,
kterd je vice zaplnéna skretem. Zasufite tampon do zadni &ast nosni dufing @ nosohitanu.
Tampdn 10krat otofte a poté je) wiméte z nosni dirky. PR manipulaci s2 tamponu nedotykejte.
Odbérz noschifanu provadéjte powze v plipads, 7e e progkolenym zdravoinikem, plipadng
pokud Vam tento odbér mife provést profkokeny procovnik.

18



Singclean® GF="
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

& extrahevaniho rozioku

E=X=10

i Nurasis 3 angiey seryhavansng rancky
da jaminy na vowrnk Inalavacihs anfioen’

' Baleni

. Machaite tebinia v axiraicind shervce po drku
1 iy Dl v Wl 8 seial end o edie doee
tpéiniry, abawis 3 tamazre sdrsnaval esandve

P

15 min

P il et sén s ey

20 festt

1 TestfKIT

20 ExfrakEnich Zamavek

a kapatek

1 Lahvizka exirakanino

puTTarU [5 i)

1 Insrukce

1 Extrakeén buffar

o

3 Hron wanlbcs ek pLaE P b

&S00 kusd
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Singclean® GF&”

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho ziata)

Interpretace vysledki testu

5 608

Pozitivni Negativni Neplatné

PozRtivni:

Pokud se objevi jak kontrolni arka (C). tak testovaci Carka (T). znamena vysledek pritomnost

Antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Visledek je pozitivai na COVID-19.

Hegathmé

Pokud se objevipouze kontrolni 2arka (C), visledek ukazuje, 22 ve vzorku nebyly detekovany Zadng antigeny
COVID-19 (SARS-CoV-2). Vjsledek je negativni na COVID-19.

Naplatryt

Pokud se kontrolni E2rka (C) po provedeni testu neobjevi. je vysledek povaZovan za neplatny.
Mejpravdépodebnéjsim divedem selhani kontrolnilinky je nedostatecny objem vzorku nebo nespravné
postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci soupravou.

' Omezeni

1, Kdykoll je to moEné, pougijte Cerstvé veorky.

2. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni infekei ani soubgEnou infeked jinymi viry.

3. Negativni vysledek miiZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 pfitomného ve vzorku pod
detekinimi limity testu nebeo pokud se nepodafilo odebrat antigen COVID-19 v nesni duting pacienta.

4. Megativnl vysledky nevyluuji infekei COVID-19 a nemély by byt pouZivany jake konetnynebo

jedinyg zdklad pro rozhednuti o léébé nebo Fizenl pacienta, Negativni visledky by mily byt briny v dvahu v
souvislosti s nedavnymi expozicemi pacienta, anamnézou a pritomnosti klinickych priznakd a pfiznak(
shodnich s COVID-1%, Pro presngjsi vysledek testu opakujte testy nebo je potvrdie jinymi testovacimi
metodamia doporucuji se klinicke nalezy.

’ Varovani

Dptimalni vysledek testu vyZaduje prisné dodrzovani postupu testu popsaneho v pribalovém Letaku.
Medostatetny nebo nevhodny odbér, skladovani a preprava vzorkd miZe zplsobit nespravné vysledky testu.
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Zaméreno na zlepSovani zdravotni péce

Vyhradni MASANTA sr.o.
dovozce Dolnocholupicka 915/65
do CR: 143 00 Praha 4

www.goodtast.cz
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Ptiloha €. 2 — Prohldseni o shodé
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c € EC Declaration of Conformity c €

Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

Manufacturer: Hangzhou Singelean Medical Products Co., Lid.
Address: No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Zhejiang, China 310018

European SUNGO Europe B.V.
Representative:  Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

COVID-19 IgG/IgM Test kit (Colloidal Gold Method )
COVID-19 Test kit (Colloidal Gold Method )
COVID-19 IgG Test Kit (Colloidal Gold Method )
COVID-19 IgM Test kit ( Colloidal Gold Method )

Classification:  Others
We confirm our product can meet the requirement of In Vitro Diagnostic
Medical Devices Directive (98/79EC) and the following harmonized standards.

EN IS0 14971:2012 EN 15223-1:2016 EN 150 23640:2015
EN ISO 18113-1:2011 EN 13612:2002/AC:2002 EN 13641:2002
EN IS0 18113-2:2011 EN IS0 13485:2016

%ﬂ-ﬁ‘ . My 06 - 2025 Wﬂﬁ_ﬂ;&ﬂnf_ﬂnﬂjr
PFlace amd Date Signatmre and Position

Signed for and on behall of the Manufsctarer
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ES PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni o shodé wydava:

Obchodni jméno MASANTA s.r.o. [
~ spoleénosti: : i
~ Sidlo spolenosti: Dolnocholupickd 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4
IEo: 25730533

lake wrobce diagnostickéha zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani:

1)

MNazew: COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal ;
'G_CI-'EI] |
Model: piedni East nosu / zadni strana dutiny |
ustni |
Znacka (wyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products |
: Co., Ltd
2) | - :
| Nazew: COVID-19 Test Kit [Colloidal Gold |
| Method)
Model: predni édst nosu / zadni strana dutiny
ustni |
Znacka (vyrobce): Hangzhou Singclean Medical Products
[ Co., Ltd

Na zakladé udélenéd wyjimky Ministerstva zdravotnictvi R dle § 4 odst, 8 Nafizeni vlady &
56,2015 Sb., o technickych pofadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro byl
zménén urieny Uéel pouditl z profesiondinthe poufiti na moZnost sebetestovani na zakladé
samoodbéry (pouiiti laickou osobou).

¢.j. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi |

L CR:

Prohladujeme, Ze vlastnosti wwie uvedenych diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in
vitro splfiuji zakladni pofadavky nafizeni wlady £ 56/2015 Sb., o technickych pofadaveich na

25



diagnosticke zdravotnické prostfedky in vitro (smérmice Rady 98,/79/EHS), kterym se stanovi

technické poiadavky na diagnostické zdravotnicke prostfedky in vitro.

Miste a datum: V Praze dne 14. 4. 2021

Iméno, pfiimeni a funkce: [1; i N Ly
Pu:llhs pﬂﬁ&h ] "-’.ilﬁ'kijﬁ-*{.'-ﬁ
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Priloha €. 3 - Fotodokumentace
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Singclean’ GFES"

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

_SARS-CoV-2

2 vzorkd z nosu nebo krku

P r———

sl =

:"—_: Tato testovaci souprava je na trh v Ceské republice
- uvadéna na zakladé rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi ¢. j.: MZDR 9484/2021-2/0LZP
i -

. Hangzhou Singclean Medical Praducts Co., Ltd.
No. 125(E}, 10th strest, Hangzhou Economic and Technological
pment Zone, Zhejiang, Ghina. P.C.: 310018

EE SUNGO Europe B.V.
Add: Olympisch Stadion 24, 10760E Amsterdam, Netherlands

www.goodtest.cz

GOOD

Singclean” GVES

COVID-19 TEST KIT
(Colloidal Gold Method)

SARS-CoV-2

I V D ze vzorkd z nosu nebo krku

T T T

20 testa/ box www.goodtest.cz 28



Piiloha ¢. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikit vydany

ozndmenym subjektem

29



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palockeho namésh 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 29. dubna 2021
C. jo MZDR A7579/2021-200LZP

MZDRXDFPZCK

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen  Ministerstvo®) jako crgan prisluiny k rozhodnuti podle
ustanoveni§ 12 odst. 1 pism. h) zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadaveich na vyrobky
a o zm&né a doplnéni nékterych zakonl, ve znéni pozdéjsich pfedpis ve spojenis § 4 odst. 8
nafizeni viady ¢. 56/2015 Sh., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro (dale jen nafizeni viady*), na zakladé Zadosti spoletnosti

MASANTA s.r.o.

se sidlem Dolnocholupicka 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4, 160: 25730533

(dale jen ,Zadatel)
rozhodlo v souladu = ustanovenim § 67 a nasl. zakona £. 500/2004 Sh., spravni rad, ve znéni
pozdéjgich pfedpisl (dale jen _sprawvni fad®) tak, Ze

povoluje

Zadateli uvest na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro COVID-19 Test
Kit (Colloidal Gold Method), jehoz vyrobecem je Hangzhou Singelean Medical Products Co.,
Ltd.,, se sidlem MNo. 125(E). 10th street, Hangzhou Economic and Technological Development
Zone, Zhejiang, China 310018, pro pouZiti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajistit, aby koneény laicky uZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vyuZiva nazofaryngedinino odbérn vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho testu
provedengho laickou osobou bezprostfedni informovani poskytovatele zdravotnich sluZeb
za Uéelem provedeni konfirmaéniho testu,

- v plipadé zajmu odbératele zajistit prokoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu Ostavu pro kontrolu 1&¢iv kaZdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouZivani vyrobku dojde.

- wydat vlastni prohlageni o shodé = Nafizenim vilady €. 56/2015 Sb., pred uvedenim
predmétného vyrobku na trh

Toto rozhodnuti nabyva ugéinnosti dnem nabyti pravni moci, nejdiive véak dne 1. 5. 2021.
Platnost rozhodnuti: do 30. 6. 2021.

Str1z3
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Odivodnéni:

Dne 23. 4. 2021 poZadal Zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na enemocnéni COVID-19 uvedeny
ve wyroku tohoto rozhodnuti pro dely zavedeni celoplodného testovani v Ceské republice,
jakoZto diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup
podle & 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jeneZ pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdivediuje
potfebou pravidelng testovat populaci za Oéelem vEéasného odhaleni viskytu novych pripadi
onemocnéni COVID-19 jesté pled jejich rozdifenim v kolektivu.

K Zadosti philoZil nasledujici dokumentaci:

a) Prohlageni o shod® vydané originalnim (pavednim) virobcem

by MWavod K pouZiti v Eeském jazyce

c¢) Fotodokumentace

d) Hednoceni funkéni zplsobilosti

€) Draft prohlageni o shodé s Marizenim viady ¢. 56/2015 Sh., vypracovany Zadatelem
jako novym vyrolboem

f) Formular MZ

Ministerstvo posoudile pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
fadatelem pfedlofenych informaci jake dostatefng funkéné zplsobily apro ufivatele
bezpetny.

Ministerstvo se ztotoZnuje s potfebou pravidelng testovat verejnost rychlymi antigennimi testy
za Uielem viasného odhaleni vyskytu novych pfipadd onemocnéni COVID-19 je$té pfed jejich
rozéifenim v kolektivech, cof pfi absenci antigennich testd uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni moZné fedit jinak, nef s pouitim vhodnych antigennich testh urfenych
pro profesionalni pouziti, jez budou k tomuto Géelu pouZity za dfelem odhaleni pozitivnich
osob ve spolefnosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpdsoby odbéru vzorku.

Za Oéelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli ulofena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjisténé pozitivitd antigennihoe testu provedeného
laickou osobou kontakiovat vzdalenym pristupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lekare (poskytovatele pracovné — lekarskych sluZeb) nebo registrujiciho praktického lekare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v rdamei systému ISIN.
Za Uiéelem minimalizace rzika chyb v provedeni odb&mu a interpretaci vysledkd testd je
Zadateli uloZena povinmost v pfipadé zajmu odbératele zajistit progkoleni osoby urieng
odbératelem.

S chledem na potfebu daldihe vyhodnocovani z hlediska bezpefnosti a funkéni zphsobilosti
testl je wijimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 6. 2021.

S ohledem na vyse uvedeng rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve viroku tohoto
rozhodnuti.

Str.2z3
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Poucemni:

Proti tomuto rozhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve Ihdté 15 dnl ode dne doruteni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA., FCMA
ministr zdravotnictvi
podepsano elekironicky

32



Ptiloha &. 5 - Registrace vyrobce v Registru zdravotnickych prostfedka SUKL

a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku
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e, SUKL

sTATNI GsTav Srobarova 48 Telefor: +420 272 185 111 E-rraail: posta@sukl ez
PRO KONTROLU LECTV 10041 Prsha 10 Fa: +420 271 732 377 Weh: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MASANTA s.r.o. Dn-lnnchnlupil:ki §15/65
Mgr Martin Ladyr Prsha-hodfany

143 00
Cislo jednad Spisova znatka Wyfizuje / e-miail Datum

Zuzana Kunatkova 22.4. 3020
sukl101371,2020 suklsAEE 26,2020

zuzana unaskova@sukl.cz

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Stétni Ostav pro kontrolu 1&8v, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako spravni organ pfisludny na zdkladé
& 9 pism. b) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjiich pfedpisi, potvrzuje timte spinéni ohlaZovaci povinnosti nize uvedens osoby.

Registracni dslo

051436

&

25730533

| Nazev | MASANTA sr.0.
Sidlo Deolnocholupickd 915/65, 143 00 Praha, Ceskd republika
Kontaktni osoba Mgr Martin Ladyr, m.ladyr@masanta.com, +320603474294

Seznam cinnosti

+ dovozce obecnych zdravotnickych prostfedki

+ dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

+ distributor obecnych zdravetnickych prostiedki

« distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace asoby pro vyie uvedené dinnosti Cini pét let ode dne vydani tohoto potvrzeni.

1/1

Ing. Petr Wykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostfedkl
Statni Ustav pro kontrolu leciv
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sTaTHI OsTAV Srobdrova 48 Telefon: +420 272 165 111 E-miail: pasta@sukl.cz

PRO KONTROLU LEEN 100 41 Przha 10 Fax: +430 271 732 377 Weh: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MASANTA s.r.o. Dulnncl'-nlupi:ké ai15/85
Mezr Martin Ladyr Praha
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ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu [€civ, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 [déle jen Ustav®), jako spravni orgdn pfisluiny
na zaklad€ § 9 pism. c) zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozd&jich pfedpish (ddle jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls109803/2021, v souladu s timto zakonem a s § 67 zakona . 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,spravni fad®),

takto:
Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfedeich vyhovuje Z3desti osoby registracni Gislo

061436, MASANTA s.r.o., se sidlem Dolnocholupicka 915, 14300 Praha, Ic: 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostiedku.

e e e Mazev zdravotnického Registratni cislo .
Evidentni cislo —— TR Vyrobce
00964510 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
Method) PRODUCTS CO., LTD.
Identifikacni kod varianty Dopinék nazvu Katalogové Lislo
COVID-19 Test Kit
0001 (Colleidal Gold
Method) 1 ks
COVID-19 Test Kit
0002 (Collgidal Gold
Method) 20 ks

Platnost notifikace wie uvedenych zdravotnickych prostfedkd fini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Odiivodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravnihe fadu neni odbvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlife spravni orgdn prvniho stupné viem
GEastnikdm v piném rozsahu vyhovi.
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu 5 § 35 odst. 1 zékona o zdravotnickych prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

MUDr. Darek Foit , MBA
feditel Odboru zdravotnickych prostiedki
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