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Clánek  I

Ůčel  smlouvy

Učelem  smlouvy  je koupě  věci  specifikované  blíže  v čl. II této  smlouvy  na základě Smlouvy
o centralizovaném  zadáňní  uzavřené  dne  16.  4. 2021  mezi  Správou  státních  hmotných  rezerv
jako  Centrálním  zadavatelem  a Českou tepublikou  -  Ministetstvem  zemědělství  jako
Pověřujícím  zadavatelem.

Clánek  II

Přeďmět  smlouvy

1. Touto  kupní  smlouvou  se prodávající  zavazuje  odevzdat  kupujícírnu  3 000 ks  testovacích  sad
antigenních  testů  ,,COVID-19  Test  I(it  (Colloidal  Gold  Method)"  (dále také ,,věc")
v  množství,  jakosti  a provedení  dle ujednání  této smlouvy.  Dále  se prodávající  zavazuje
kupujícňnu  předatveškete  doklady  potřebné  k převzetí  a užíňní  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. Proďávajícínesmídodatvětšínebomenšímnožstvívěci,nežjeujednánovtétosmlouvě.Použití

ustanovení S 2093 a S 2099 odst. 2 občanského zákoníku smluvní strany výslovně vylučují.

3. Specifikace  věci:

Věc:  sady  antigenních  testů

Kód  NIPEZ:  33141625-7

Celkové  množství:  3 000  ks

Balení:

Prodávající  (při  zohlednění  množství  dodávané  věci)  je povinen  doďat  testovací
sady  baIlen"  na paletách,  nebo  v odpovídajícím  balení,  a je povinen  dodržet  všechny

přepravní,  skladovací  a ínanipulační  poďinínky,  včetně  teplotních  limitů  a režimu
stanoveného  výtobcem.

*  Jednotlivá balení testovacích sad budou dodána v nepoškozených papírových
kartonech,  s vyznačenítn  data  exspirace  a čísla  šarže.  Každé  jednotlivé  balení  testu

bude  označeno  rnitno  další  povinné  náležitosti  též číslem  šarže  a datem  exspirace.

*  Jednotlivá balení testovacích sad budou minimálně po 20, nebo maximálně po 30
kusech.

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. I 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  zdravotnickýcli  prostředcích  in vitro,  ve znění  pozdějších předpisů

a požadavky  dle  nařízenívlády  č. 56/2015 sb., o technických  požadavcích na diagnostické
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zdravotnické prostředkyinvitro  (dále jen,,nařízeí'iív1ády  č. 56/20'15 Sb."), což  ptodávající

ďoloží, neumožnuje-li výjimka podle S 4 odst. 8 nařízení vlády č. 56/2015 sb., jinak:

Ptohlášením  o shodě,  na jehož  základě  bylo  vydáno  Rozhodnutí  Ministerstva

zdravotnictví o povolení k uvedení výrobku na trh, vydaného podle ustanovení S 12
odst. I písm. h) zákona  č. 22/1997 sb., o technických  požadavcích  na výrobky

a o změně  a doplnění  někteiých  zákonů,  ve znění  pozdějších  předpisů  ve  spojení

S S 4 odst. 8 nařízeni vlády č. 56/2015 Sb.

-  Certifikátem  vydaným  oznámeným  subjektem  (případně  rozhodnutítn  o udělení

výjimky podle S 4 odst. 8 nařízenívlády č. 56/2015 sb., na jehož základě je účastník
oprávněn  dodat  v rámci  ČR nabízené  zboží,  které  je již  uvedeno  na  trh).

b) Návod  k použití,  který  musí  odpovídat  požadavkům  na  návod  diagnostických

zdravotnických  prostředků  in  vitto  určených  pro  samotestování.  Návod  k použití  musí

být  součástí  každého  balení.

c) Dodací  list

d) Předávací  ptotokol

Označení výrobku a návod k použití musí splňovat požadavk7 Přílohy 1 k nařízení vlády
č. 56/2015 Sb.

Výše  uvedené  bude  předáno  pouze  v případě,  nebylo-li  příloliou  této  smlouvy.  To  se

nevztahuje  na nňvod  k použití,  který  bude  předán  vždy  jako  součást  každého  balení  věci,

a další dokument5r, které jsou předepsány jako povinná součást dodané věci.

Článek  III

Kupní  cena

1. Celkoň  kupní  cena bez DPH  je sjednána  dohodou  sinluvnícli  stran,  a je cenou  maxitnálni

a nepřekročitelnou,  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  činí:

a) kupní  cena  za jeďnotku  bez  DPH  ve  výši  22,50  Kč

(slovy  dvacet  dva  korun  českých  a padesát  haléřů)

b) kupní  cena  celkem  bez  DPH  ve  výši  67 500,00  Kč

(slovy  šedesát  sedin  tisíc  pět  set korun  českých)

c) DPH  ve výši  celkem  O Kč

(slovy  nula  korun  českých)

d) kupní  cena  včetně  DPH  ve  výši  celkem  67 500,00  Kč

(slovy  šedesát  sedm  t'síc  pět  set korun  českých).

Článek  IV

Platební  a fakturační  podmínky

1. Kupní  cenu  věci  včetně  DPH  je kupující  povinen  zaplatit  prodávajícímu  po  jejňn  protokolárů'n

převzetí  bez  vad  zjevně  bránících  předání  a převzetí  věci  za přítomnosti  oprávněných  zástupců
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kupujícího  a prodávajícího,  včetně  doložení  písemného  proMášení  a dolďadů  podle  této

smlouvy,  a to  na  základě  daňového  dokladu  -  faktury  vystavené  ptodávajícítn  v souladu

s příslušnými  ptávr  předpisy  a ustanovenírni  této  smlouvy.

Po dobu  platnosti  Rozhodnutí  ministryně  financí  č. 48 o prorninutí  daně  z přidané  hodnoty  z

důvodu  rnimořádné  události  publikovaném  ve  Finančním  zpravodaji  č. 35/2020  ze dne 16. 12.
2020  (dále  jen,,Rozhodnutí")  je zboží  osvobozeno  od daňové  povinnost'.  Po dobu  platnosti

tohoto  Rozhodnutí  nebude  prodávající  na daňovém  dokladu  uvádět  daň  na výstupu.

Toto  ujedíání  platí  i v  případě  prodloužení  platnosti  výše  uvedeného  Rozhodnutí  nebo  vyďňní

novélio  rozhodnutí  tninistryně  financí  obsahujícího  úpravu  osvobození  od daňové  povinnosti.

V případě dodávL7  jednotlivých částí ďe čl. V odst. I vzniká právo na zaplacení části kupní ceny
odpovídající  dodávce  věci.

2. Smluvní  strany  se dohoďly  na  bezhotovostním  způsobu  zaplacení  kupní  ceny na účet

prodávajíďho uvedený  v záhlaví sm1ouv5r na základě daňového dokladu (faktury). Faktura bude
zaslána  do datové  schránky  kupujícího  nebo e-mailem  na adresu podatelna@mze.cz. Nelze-li
použít  datovou  schránku  nebo  tuto  e-mailovou  aďtesu,  bude  faktura  zaslána  prostřednictvírn

provozovatele  poštovních  služeb  na adresu  uvedenou  v záhlaví  této  sinlouvy.  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.

3. Kupující  neposkytuje  zálohu  na kupní  cenu.

4. Faktura  musí  obsahovat  veškeré  náležitosti  stanoveně  zákonem  č. 235/2004  sb., o dani
z přidané  hodnoty,  ve  znění  pozdějších  předpisů.  Iále  je ptodávající  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 vtaátit  prodávajícímu  s tím,  že prodávající  je

násleďně  povinen  vystavit  novou  bezvadnou  a úplnou  fakturu  s novým  termínem  splatnosti.

V  takovém  případě  počne  běžet  doručením  nové  faktury  kupujícítnu  nová  1hůta  splatnosti.

5. Dohodou  smluvních  stran  se sjednává  splatnost  faktury  na 30 kalendářních  dnů od dne
doručení  faktury  kupujícňnu.  Faktura  je zaplacena  dnem  připsání  platby  na účet  prodávajícího.

6. Prodávající  prohlašuje,  že účet  uvedený  v záhlaví  smlouvy  je a po celou  dobu  trváni  smluvního

vztahu  bude  povinným  registračním  údajem  dle zákona  č. 235/2004  sb., o dani z přidané
hodnoty,  ve  znění  pozdějších  předpisů.

Clánek  V

Doba,  místo  a podmínky  plnění

1. Prodávající  se zavazuje  kupujícímu  odevzdat  věc  v celkovém  množství,  provedení  a jakosti  dle

této  sinlouvy  a předat  doklady  potřebné  k převzetí  a užívání  věci  nejpozději  do  31. 5. 2021,
přičemž  musí  zajistit  splnění  podmínek  stanovených  pto  doďání  na  území  ČR  v souladu

s platným  tozhodnutím  Ministetstva  zdtavotnictví.

2. Ptodávající  splní  povinnost  odevzdat  věc kupujícítnu,  iunožni-li  kupujícímu  nalďádat  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,  náhtadni  termín  předání  věci.  Protokol  se vyhotoví

ve  4 vyhotoveních,  z nichž  každá  smluvní  strana  obdrží  2 vyhotovení.
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3. Prodávající  odevzdá  věc  a doklady  určené  ve smlouvě  kupujícímu  v  rnístě  plnění,  nacházejícím

se na  níže  uvedené  adrese:

Ministerstvo  zemědělství

Těšnov 65/ 17, 1 lO OO, Praha 1-  Nové Město

Kontaktní  osoba:  Bc.  Kateřina  Nováková,  Tel.:  +420602758650

4. Nedodání  smluvené  věci  v místě  a času  plnění  z důvodů  spočívajících  na straně  prodávajícího

nebo  nedodržení  doby  dodání  věci  se považuje  za poďstatné  porušení  smlorivy  a kupující  má

právo  od kupní  smlouvy  odstoupit  s títn,  že prodávající  nebude  oprávněn  požadovat  od

kupujícího  úhradu  nákladů  souvisejících  s plněním  přeďmětu  smlouvy.

Článek  VI

Dopravní  dispozice  a úhtada  doptavného

1. Doklady,  které  se týkají  přepi:avy  a jsou  nutné  k převzetí  věci  a volnému  nakládání  s ní, pŤedá

prodávající  kupujícímu  bez zbytečného  odkladu  po jejich  vydání,  nejpozději  však  při  převzetí

věci  kupujícíi'n.

2. Dopravu  věci  do  místa  plnění  si zajišťuje  prodávající  na vlastní  náklady  a na vlastní  nebezpečí.

Článek  VII

Práva  z vadného  plnění

1. Věc  je vadná,  jestliže  nemá  vlastnosti  stanovené  touto  smlouvou  nebo  pokud  je prodávajícím

dodána iiná věc než ta, která íná být předmětem této sínlouvy. Za vadu věci se považují i vady
v dokladech  nutných  pro  užívání  věci.  V  případě  vaďného  plnění  je kupující  oprávněn  odstoupit

od  smlouvy.

2. 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 1hůtě  nejpozději  do 30 kalendářních  dnů  od uplatnění  vad.

3. Uplatní-li  kupující  právo  z vadného  plnění,  potvrdí  mu  píodávající  písemně,  kdy  toto  právo

uplatnil,  jakož  i provedení  opravy  a dobu  jejího  ttavání.  Nepotvrzení  uplatnění  práva  z vadného

plnění  prodávajícím  do 3 pracovních  dnů  ode dne sdělení  uplatnění  vad  je důvodem  pro

odstoupení  kupujicího  od  této  smlouvy.

Čláriek  VIII

Zátuka  za  jakost

Zárukou  za jakost  se prodávající  zavazuje,  že poskytne  kupujícímu  záruku  za jakost  věci  bez vad

zjevně  bránících  předání  a převzet"  věci  (záruční  doba)  po  dobu  exspirace  věci.  Dodaná  věc  musí

být po celou dobu záruční doby způsobilá pro použití k obv7k1ému účeki dle Technických
podrnínek  věci  poďe  čl. II  této  smlouvy  (Přílohy  č. 1).
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Článek  IX

Smluvní  pokuta

L Nedodá-li  prodávající  věc  do uplynutí  doby  plnění  ďe  čl. V  této  smlouvy,  zaplatí  kupujícímu

smluvní  pokutu  ve  výši  0,3 '!/o z kupní  ceny  nedodané  věci  za každý  den  prodlení.

2. V  případě,  že prodávající  neodstraní  vady  bránící  předání  a převzet'  věci  v náhradním  tennínu

dohodnutém  dle čl. V  odst.  2, je prodávající  povinen  zaplatit  kupujícímu  smluvní  pokutu  ve  výši

0,3 '!/o z kupní  ceny  za každý  započatý  den  prodlení  s odstraněnírn  všecli  vad.

3. Smluvní  strany  výslovně  sjednávají,  že kupující  je optávněn  započíst  smluvní  pokuty  dle odst.  1

a 2 tohoto  článku  na úhradu  kupní  ceny  věci  dle čl. IV.

4. Pro  výpočet  výše  uvedených  smluvních  pokut  se použije  kupní  cena  v Kč bez DPH  uvedená

v čl. III  této  smlouvy.

5. Smluvní pokuta buďe splatná do 14 dnů od doručení iejiho vyúčtování  ptodáv4cň'nu,  na účet
kupujícího  uvedený  v záhlaví  této  smlouvy.

6. 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.

7. Sínluvní  strany  výslovně  sjednávají,  že úhradou  smluvní  pokuty  nebude  dotčeno  právo

kupujícího  na  náhradu  škody  vzniklé  2. potušení  povinnost',  ke kterému  se smluvní  pokuta

vztahuje,  v  plné  výši.

Clánek  X

Odstoupení  oď  smlouvy

1. I(romě  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  prodávajícího  věc  jiných  vlastností,  nebo  neobdrží-li  všechny  doklady  uvedené  v čl. II  odst.  4

této  smlouvy.

2. Kupující  je oprávněn  od této  smlouvy  odstoupit,  neodstraní-li  prodávající  vadu  věci  včas  nebo

vadu  věci  odmítne  odstranit.

3. Kupující  je též oprávněn  odstoupit  od sinlouvy  z důvodu  probíhajícího  insolvenčního  řízení

vůči  prodávajícímu.

4. Kupující  je oprávněn  odstoupit  od smlouvy  iv  případě  porušenď  povinnost'  prodávajícího  &
čl. IV  odst.  6.

5. Smluvní  strany  se dohodly,  že při  prodlení  kupujícího  se zaplacenírn  celkové  kupní  ceny  za věc

v  délce  více  než 30 ďní,  má  prodávající  právo  od  této  smlouvy  odstoupit.

6. Odstoupení  od smlouvy  musí  být učiněno  písemně  v souladu  s čl. XII  odst.  5. Účinky
odstoupení  od smlouvy  nastávají  dnem  doručení  oznáínení  o odstoupení  druhé  sinluvní  straně.

7. Odstoupení od této smlouvy se neďotýká práva na zaplacení smluvní pokut37 nebo úroku
z prodlení,  ani  práva  na  nábradu  škody.

8. Vpřípadě  odstoupení  od smlouvy  se odstoupení  nevztahuje  na smluvními  stranami  již
poskytnuté  vzájemné  plnění.
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Článek  XI

Nabytí  vlastnického  ptáva  k věci

Nebezpečí  škoďy  na věci

1.  Smluvní  strany  se dohodly,  že vlastnické  právo  k věci nabývá  kupující  převzetím  věci bez vad

btánících  p'redárú  a převzetí  věci  na základě oboustranně  podepsaného  protokolu.

2. Smluvní  strany se dohodly,  že nebezpečí  škody na věci přechází  na kupujícího  současně
s nabytítn  vlastnického  práva k věci.

Clánek  XII

Závětečná  ujednání

1. Smluvní  strany  se dohodly,  že další skutečnosti  touto  smlouvou  neupravené  se řÍ(lÍ příslušnýrni

ustanovenírni  občanského  zákoníku.

2. Prodávající  souhlasí  s tím, aby tato smlouva,  včetně  jejích  případných  dodatků,  byla uveřejněna

na internetových stránkách kupujícího. Udaje ve smyslu S 218 odst. 3 zákona  č. 134/2016 sb.,
o zadávání  veřejných  zakázek, ve znění pozdějších  předpisů,  budou  znečitelněny  (ochrana

informací  a úďajů dle zvláštních  právních  předpisů).  Smlouva  se vMádá do registru  smluv

vedeného  poďe  zákona  č. 340/2015  sb., o zvláštních  podínínkách  účinnosti  některých  smluv,

uveřejňování  těchto  smluv  a o registru  smluv,  (zákon  o registru  smluv),  ve znění  pozdějších

předpisů.  Uveřejnění  sinlouvy  zajišťuje  kupující.

3. Proďávajíď  souhlasí, aby kupu'ící  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.

4. Veškeré  změny  nebo doplňky  této smlouvy  (včetně změn v záhlaví  smlouvy:  bankovního

spojení,  sídla, zastoupení  atd.) jsou  vázány  na souhlas sinluvních  stran  a mohou  být provedeny,

včetně  změn příloh,  po vzájemné  dohodě  obou  smluvních  stran pouze  formou  písemného

dodatku k této smlouvě. Smluvní dodatk7  musí být řádně označeny,  pořadově  vzestupně
očíslovány,  datovány  a podepsány  oprávněnými  zástupci  obou  smluvních  stran.  Nemůže  jít

k tíži sinluvní  strany, které nebyl  v souladu  s touto  sínlouvou  zaslán dodatek  ohledně  zi'něny

údajů  v záhlaví  smlouvy,  že i nadále užívá při komunikaci  s druhou  smluvní  stranou  údaje

původně uvedené. Jiná ujednání jsou neplatná.

5. Smluvní  strany  sjednávají  praviďa  pro doručování  vzájemných  písemnost'  tak, že písemnosti  Se

zasílají  v elektronické  podobě  do datových  schránek.  Nelze-li  použít  datovou  scliránku,  zasílají

se prostřednictvím  provozovatele  poštovních  služeb na adresu  uvedenou  vzámaví  této

smlouvy,  nebo na adresu novou,  změněnou  písemným  oboustranně  potvrzeným  dodatkem

k této  smlouvě.

6. Tato smlouva  se uzavírá v elektronické  formě a bude podepsána  oprávněnými  osobami
zaručenýin  elektronickýi'n  podpisem.

7. Tato  smlouva  je platná  ode dne, kdy podpis  připojí  smluvní  straíia,  která ji podepisuje  jako

poslední  a účinná  jejím  zveřejněůn  v registru  smluv.

8. Smluvní  strany  prohlašují,  že se s obsahem  této smlouvy  před  jejím  podpisem  řádně seznámily

a na důkaz  toho  připojují  oprávnění  zástupci  sínluvnícli  stran  své podpisy.
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9. Nedílnou  součástí  smlouvy  jsou  přílohy:

Příloha  č. 1  -  Technická  specifikace  věci

Příloha  č. 2 -  Prol'ilášení  o shodě

Příloha  č. 3 -  Fotodokumentace

Příloha  č. 4  -  Rozhodnutí  Ministerstva  zdravotnictví  nebo  Certifikát  vydaný

oznámeným  subjektem

Příloha  č. 5 -  Registrace  výrobce  v  Registru  zdravotnických  prostředků  SÚI(L a

pravomocné  rozhodnutí  o notifikaci  nabízeného  výrobku

V  Praze  dne  vložením  elektronického  podpisu V  Praze  dne  vložením  elektronického  podpisu

Za  kupujícího:

Česká  tepublika  -  Ministerstvo  zeměďělstsď

Mgr.  Jan Sixta
státn{  tajem

Za  prodávajícího:

MASANTA  s. t. o.

Diqitálně  podepsal

x,KA7',,

Datum:  2021.05.27

09:00:38  +02'00'
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Příloha  č. 1-  Technická  specifikace  věci

Singcle-arť  GffiPD  ((

*  odbalenÍantiggnu

*  včasnÓ  oďhalgíiÍ

4f:4ffi'

Q,,>

www.goodtest.cz
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10

Testovocí  sada  C0VID-19  (Metoda  koloidního  zloia)

? účelpoužití

Singďean  C(IV1D-i9Tegt  Kií  (meíoda  koloidnffio  zlaía)  je imunochroma!ografický  íest  na pevnéfázi  pío

rychlé  kvalita!ívníodhalování  aníigenu  z C0WD-Í9  vevzritku  lidského  nosního  výlěru.Tenlolest  pogkytule

pouze  informatmrí  výsledek,  neiedná  sp o prokazatelnou  lékařskou  dia4nózu.  V případě  zdravotnÍch  obííží  nebo

příznakŮnemocise  ťdy  poraďte  se svým  lékaření.  Prato  musíbýtjakýkalí  reaktivnívzorek  s íebtovaďsoupravou  (.OV1D-í9

(melodakolaidního  zlata)  potvrzen  alternaíivními  íestovaďmi  metodamia  klinick%i  nélezy.

Taíosouprava  pto  rychlýtm  anligenu  je druhou  íesíovacísaupravou  vyvinuiou  společnosff  Singclean

Medical  pro  tegtovéníCGV1D-í9  na základě  meíody  koloidníhozlata  poté.  C(+ byla  celoavětověv  b;eznu

uwdena  íeslovacígada  Eiingclean  C0V1D-19  ígG/lgMTest  Kil.

? HlavnípříznakyCOVID-19

ď  Horečka

ď  Uríava

ď  Kašet

[ř"  Dušnost

Funkce

aVýskedek  do í5 mtriul

oPřesný  diagnosíický  náslroi  pro  aktivnÍ  in}ekci

»Snadný  poslup  a aďeělenÍ  výs!edkŮ

*Doa1íiph6i  beZ pOlteby  vyl)ůveňí,  přenosné

ournoŽňuje  maxivnÍlesíaváni



Tedovaď  sada  COV1D-19  (Metoda  ko!oídíiÍt'io  zlaŤo)

? Porovnání růz ných testovacích metod pro detekci COVID-19

%mocné díagnázaDlagnáza, zlatý slandard

Délka provedenÍ

Cena

é hodlri

VyaoJ

10-í5 mlnuí 1C1.í5  míriul

UskladněnÍ pokajavá  teplota

-1m-

*  Skladování
Saupravu[zeskladovatpřípokojo'iéleplo}ínebovch[adu(A-30aC).  Testovacísada

js  sía  bi!ríÍ  do  daía  expirace  vyíiŠlěného  na  uzavřen  ém  oba(u.  TestovacÍsada  ríiusÍa;Í

do «ého  pavžíU zŮstaí uzaiq'ena. Ch reňte před nírazem. Nepoužíveite pa upl)inuffi
ďoby  pa uŽitelnostÍ.

ffl  N Í

f' www.goodtest.
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Testovací  soda  COV1D-í9  (Mefodo  koloídriího  zlota)

@l Inforrnace o produktu

Typ íestu Test antlgenG

Ťyp vzgrku p0ěrznasu.nosohltanuČi zadnídulinyústní

Tepíala  bihem  pracesu 1S-310 'C

Doba  použll*lnosÍl  (n*omF*ná) 2á měsků

kl'mní 2ů9

Celksm

CJllř!Oď

specrtna



Singclean"  CD

Testovací  scida  COV1D-19  (Metoda  koloidního  zioia)

fi Odbér vzorků
l  TeSŤOVClCt SOllpíG'i# IJ Singc]ean CO!'ID1Q íZe l:K)uZiŤ Ťřeml ZpůsObý:
l. Výtěíern  z no.su. ií. Oíoí'oryngeólnírn  v;rlěrem  o lII. Výfěíern  nosohltcinu

2. TesŤovůní  by  rí!o  ei,'t  gíoiíedeno  bezpíosfřeclně  po  odběíu  vzorků

3. Před tesroyÓriím riechte  vzonty vych!adnouj  na pokolovou  teplotu.

[I. Růkll<J naialÍ !JýŤ 't'lOrký IJ'jeSl(ln')íi rne!V I:iy 5y( zcibaleny V souiiidu S ri'ííS'InÍml předl:)iS'
poJvo;icí  prepravu  etlia!ogíckých lótek.

fi Metociy odběru
i ) Cxlbér  nosriGch  'yyŤěíú  (dopcíučerio  pro  pebetestovčinD
Je dóležlfé  zÍsk.od co  nejíííce  »kretu.  Zasuňie  steílni  tompón  (tyčlnku)  do  riosni  ďíky.
SteíilriÍ  fampon  (tyčink.a)  by  měl  býi  zaveden  do  2.5 cm  od  okia)a  nosni  diíky

P ípď»  'jamponern 51UCíŤ poi:lel  sllce  uvri{ff nc'sni ci:íky.  a'i)'ý Se Z(:IlISŤI]O. ze Isou  hCini  bunky
:tirornóžíjěriy.  Terifo pe=jup  opok'ulte stejriým farnponern  i u druhé  nosní  dírky.  o5ysfe  zojsfFi
odebróni  vzoíku  celé= noíí  duŤlny. 4fi n"ion'p'ulaci e  tamponu  nedotýk.elře

Il ) OrořoryrigeóW  výtér  (clopciručeno  pro  sebetestc'ióni)

Je rJlezlťé  ;jskot co n4ííce  sekreřu. Zosaňte sferilni tampon  (fyčlnku) do krki.i, h]ouboko
ďo  ':eívene  ablosŤl  rin:flí:i a kícních  rnanij:í  k odebrani  vzorku.  Mírne  osreŤe  krcni  mand'e,  abysŤe

ďosfcli O:) neJllepffi vzoíek. í'ři marílpuíaci :le tampčiriu nec!citýkejfe, toké se I)řl vyfahovijrí
nedONkeffe  íiampi'Jriem)lj'Aai

Ili.) O- te»e-r nasohWanu  (ijcpoyučerbo  p!0  odbomé  poiílď)

Je dlJležíŤé  ;'ÍSkat  CO í'ůef'JXr5 9akU,FU. Zaíuňte  sferilnitampon  (fyčlnku)zhrubcí  lO Cm dO nOSní dírA'ý,
Jeró  }e VGCeZi]plněna  ekrejem.  Zasuňte  tarnpon  do  ZC)(lní ČÓSŤI nOSrÍ  dlJiiný  a riClSOŤtOnu.

Tomp-ón 1[ílač+t  oÝočte a p]é  lej vylměte z ríosní  ďŤky. Při rnanipulacl  se tomponu  nedohýkeite.
Cidbe-rz íiosohljariu  píovóděJe  pCllJZe v pípadě.  že le  prcškoleriým zrlravotnikern. pÍpridné
pCll';Ud !'arn  'lerlŤCl' Ol:lb'Zr  mlje  prC"VěSŤ proškohny  prClcOVrlíka

t- i.?

iiíi,7 el Z nClSll OioíaHngťlnl  v,<í '/'/+Cí Z nO!:ďiíanu
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Zaměřeno  na  zlepŠovánÍ  zdravotní  péČe

Výhraďní

d(WCQ(J3

ó  čR:

MASANTA,  S.r O

Doínoclqelupická  9n5/65

í43  00 Praha  4

www.goodtest.cz



Příloha  č. 2 -  Prohlášení  o shodě

EC Declaration  of  C'onforniity

Regxirding  Iti  Vitro  I)i:igiiohtic  1)ircctivc  {'»8/7'),!1i1a')

řilíiiiufiictiirc IluííHzliuu  Sbigcícan McdicaÍ PrnducÍi  4 n.. I (LI.
No.  1:'!5  ( F.). lOtb  S1rctt,  ll.iíígthi+u  I-ciiniimlc  iind

-}-cchnnlíigíciíl  I)es  elopment  /.nne,  Zlicji.iíig.  ( hína  3101í  Dt

l'.íi  rupcaii

Rc(írrsciílJívc:

SťN«:O  í;uríipc  Iš.l'.

Ol)mpísch  Stadíon  24, llí-.(il)í  Aníbirtil.iiii,  Ní'l}irrliimls

l'i  t+ílucí

:Nitííír:

« ()111)-19  Iqť;'1gAí  l L'%I Ui  ( iilli+id;iÍ  (*íilil  Alt'íliiul

l- 0'+'11)-19  -lcil  kit  (.;n)loidaHinlíl  :%1cíluiií

( a(111D-19  Ig(;  Tcsl  kil  I (.anllíimíil  «;iild  :!lcíliínl  )

(0%11)-19  Ig1í'lc'+l  Uí  I('nlliiid,il(iiíl  1lt'llmd

1lc  uiiiíír+ii  iiur  lirnducí  c;iii  nicc(  Íbc  i'ctpiiíacnicní  I)ť Ill lalíi'u  I)líigimíllr

llcilícal  I)exíccs  1)irrcIkc(9Rí7Q1žC  ) iiiid Ilic  ííilloivlíiH  liííruiuiiii.cd  sliimlíinls.

i  X lso  I N I 1.1-1:20  Il

I N IM»  18113-2:21i1Í

lal.iíc  a+iii  I):iic

EN 1522.1-1:21)10

l':N  ISO  Í.i185:20íRí

X X, X X
šizíiiil+líc  ímil  l'rtjilnp
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ES PROHUŠENÍO  SHODĚ

Obchodní  jméno

společnosti:

Sídlo společnosti:

íČo:

Prohlášerí  o shodě vydává:

MASANTA s.r.o.

Dolnocholupická  915/65,  Modřany,  143 00 Praha 4

2 S730S33

Jako  výrobce  diagnostlckého  xdravotníckého  prostředku  in vitro  pro sebetestování:

1)
Název:

2)

N,3 základé udělené výlimky  Ministersíva  zdravotnictví  čFl dle š 4 odst. s Nařízení vlády e
56/2ů1S Sb, o technických  požadavcích  na diagnosti«ké  zdravotnicke  píostředky  m vitío  byl

změriěn určený účel poažití  z profesioíiálrího  použití  na možnost  se5etestování  na základé

saínoodběru  {použití  laickou osobou).

č.l. rozhodnutí  Ministerstva  zdravotnictví
ČR:

Píohla!iujeme,  že vlastncsti  výše uvedených  diagnostických  zdrai.'otruckych  prostředků  in

vitro splňuj  zakladní požadavky  nařizem vl;idy č S6/2015  Sb, o íechnických  požadavcích na



díagnostícké zdravotnické prostředky in vltro (směrnice Rady 98/79/EHS), kterýni ie stanoví

technické požadavkv na diagnostické zdravotnické prostředky ín vitro.

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

Jmério, přqmení a funkce: ,I A ,X, A
Podpis:

X7(M
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Příloha  č. 3 - Fotoďokumentace

'! 0ffl-1(;

I

D (cCoolIvoidíoalG'oId'Mse:xod") í.
One 81ep Comnavlnia An$en  Rapkl '%al lla

lNasophaal  8wab)



Singcleaď  aa'u
COVID-19 TEST KIT
(Colloídal Gold Method)

)Taíoíestovací soupíava je na írh v České íepublice
uváděna na základě íozhodnutí Mlnísíerstva
zdŤavotníctvl Íl.:  MZDR gna«zzozi-yovp

www.goodíesl

Singcleaď'  ffD

COVID-19  TEST  KIT

(Colloidal  Gold  Method)

SARS-CoV-2

IV  D ze vzorků z nosu nebo krku,,,,.,,------ . O!
20  testů/box www.goodtest.cz

Singcleaď  f,PD
COV1D-"19 TEST  KIT

yzoíků-z nosu nebo krku
www.goqdtesé.cz

20 testů  / box

Síngcleaď  ffD

COVID-19  TEST  KIT

ze vzorků z33pBu -n;qbo krku

4,=T,Q:j



Příloha  č.  4 - Rozhodnutí  Ministetstva  zdravotnictví  nebo  Certifikát  vydaný  oznámeným

subjektem

MlNISTERSTVO  ZDRAVOTNICTVI

ralackéhe»nÓměsÍs;ys/a,ízaoí  Praha2

Praha  29.  dubna  202'í

Č. i.: MZDR í7579/2021-2/OLZP

MZDRXD1FPZCK

ROZHODNUTÍ

Ministerstvo  zdravotnietví  (dale len  ,,Miniaterstvo')  lako  organ přaislušny k rozhodnutaí  podle
ustanavenai  'j  í 2 odst.  i pmm  h') zakona  c. 22/  4 997  Sl).,  o technickya  ch požadavcaích  na vya robky

a o zrněně  a doplněrÍ  některých  zákonŮ,  ve  zněni  pozdějŠÍch  předpisů  ve  spojenÍ  s q 4 odst.  8

nařťeni  vlády  ;r.. 56/2[)15  Sb.,  o techníckých  poŽridavcŠch  na díagnostické  zdravotnické

prOSkaaedk'/  ín VttrO (daaÍe Jen ,,na-ríí'enÍ Vladý'),  na Zakladě  Ža dCIStl spolecnoStl

MASANTA  s.r.o.

se sÍdlern  Dolnocřiolupická  915/65,  Modřany,  i43  00 Prat'ia  4, IČO:  25730533

(dále  jen  ,Žadatel")

rOZFlOdlO V souladu S ustarioverím  5 67 a nasli  zakona  C 500/2004  Sl),  spravnai raaad, Ve ZnenÍ

pozdelšícŤ  předpíSLÍa (daale jen  ,spraaVnÍ řaad') Ťak, Že

povoíuie

Žadateli  u'vest  na  trh  a do  prooíozu  díagnostícký  zdravotnický  pmstředek  in ntro  COV1D-19  Test

Kit  (Colloidal  Go!d  Method),  jehoŽ  iýrobcern  je  Hangzhou  Singclean  Medical  Products  Co.,

Ltd.,, se sÍdlern No 125(E1  10th street, Hangzhou  Econoniíc  and Technological  Development
Zone,  Zhejiang,  Chína  3í0(+!8,  pro  pouŽíiÍ  laíckou  asobou

a stanovuie

po dobu  platnosti  tohoto  rozhodnutÍ  Žadateli  následujÍcÍ  povinnosti  k zajiŠtěnÍ  ochrany

veřejného  zdravt

-  zajmtit,abykoneČnýIaickýciŽívatel'testuby[informaván,ŽetotopovoIenÍaenevztahujena

variantu  testu, která V!/UŽÍVá  nazofa7ngeáínÍho  odl:iěru vzorku

-  informovatodběrateleopoyinnos!ívrámcitestovánizajistítpňpozítivitěantigennÍhotestu

provedeného  laickou  osabou  bezprosťednÍ  ír'ďormovánÍ  poskytovatele  zdravotnÍch  sluŽeb

za Úěelem  provedeni  konfinnaťrÍha  testu,

-  v přÍpadě  zájniu  odběratele  zajisUt  proŠkoleni  urČerié  osol>y,

- tíaSíf  StaŤnimu  uStavu  prO kontroltí  leCaaíV kaZ(b:lU  nepr  ntVOLl UdaaUSI  ke ktere  5eŤem

pouŽÍvánÍ  výrobku  dojde

-  vydat  vlastrÍ  píohíáŠenÍ  o shodě  sNařÍzerÍm  víády  Č. 56/20'15  Sb., před  uvedenÍm

předrnětného  'výrobku  na  hh

Toto  rozhodnutÍ  nabývá  Úěínnosti  dnemi  nalxytí  privni  rnoci,  nejdřÍve  však  dne  č. 5  2[)2'1  

Platnost  rozhodnuít  do  30.  6. 2a2f.
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OďŮvodněni:

l.

Dne  23. 4. 2021 požádal žadatel o udělenÍ ijímky  podíe  E3 4 odst. 8 nařÍzenÍ pro diagnostický
zdravotnický  prostředek  in vítro  určený  k aebetestovánÍ  na onemocněnÍ  C01/1D-19  uvedený

ve výroku  tohoto  rozhodnutÍ  pro Účely  zawderÍ  celoploŠného  testovánÍ  v České  repu51ice,

jakoŽto  diagnostického  zdravotnickéha  prosfedku  in vítro,  pro který  nel>yl proveden  postup

podle fi 4 odst I aŽ 4 nařÍzen Í a jehoŽ pouŽítÍ je v zájmu ochrany  zdravÍ  Žádost zdůvodňuie
potřebou  pra'videlně  testovat  populaci  za Úěelení  věasného  odhalenÍ  výskytu  nových  připadŮ

onemocněrÍ  COV1D-'19  ieŠtě před jejich  rozjřenÍm  v ko!ektivu.

K Žádosti  přiloŽil  následujÍcÍ  dokunientaci:

a)  Prohlášení  o shodě  qdané  orígínáírÍm  (původnÍm)  výrobcem

l))  Návod  k pouŽítÍ  v Českém  jazyce

c) Fotodokumentace

d)  HOdnO(.enla Řlnk(-nÍ  Zp11'S01)í[08íí

e)  Draff  prohiáŠenÍ  o shodě  s NařÍzenÍrn  vlády  Č. 56/2015  Sl),  vypracovaný  Žadatelen'i

jako  novým  výrobcem

f)  Forrnulář  MZ

ll.

Ministeratvo  posoudilo  predmelny  díagnoshckya  zdravotnicky  prostroedek  in vítro na zaklade

Žadatelem  předíoŽených  informacÍ  jako  dostatečně  funkčně  zpŮsobilý  a pro  uŽivatele

bezpečný.

MiníSterSíVO  8e ZŤoŤoznlJje 9 potr-ebou  pravídelne-  teatovat  veroe)nost  rychlymi  anhgenrími  testy

za Účelem včasného odhalenÍ výskytu nooch  přÍpadů onemocněniCOVID-1  9 jeŠtě před  jejich

rOZňÍrenÍni  V kOlekÝíVeCř'l, COZ pří absenci  antigenrích  testu' urc-enych  pro sebetestovaní  na

celém  tfiu  EU nenÍ  moŽné  řeŠit  pnak,  neŽ s pouŽiUm  vhodných  antígenrÍch  testů  určených

pro  profesíonálrÍ  pouŽitÍ,  jeŽ budou  k tomuto  ÚČelu pouŽity  za ÚČelern odhalenÍ  pozitivnÍch

0801) Ve spolecnosti.  Povoleníse  vztahule  pouze  na neínvaZNní  ZpU' S05'/  Odl)e  'jZOíu

Za Účeleni  podpory  opatřenÍ  k ochraně  veřejriého  zdravÍ  je Žadateli  uloŽena  povinnost

ínformavat odběratem o povínnosti pří ziiŠtěné pozitivitě antigennÍho testu provedeného
laickou  osol>ou  kontakííovat  vzďáleným  přÍstupem  (telefonícky,  e-mailem  apod.)  závodnÍho

lékaře (poskytovatele pracovně -  lékařskýeh sl'uŽeb) nebo registruiícího praktického Mkaře,
který rozhodne o provederiÍ konfimiačrÍho  testu a zaiistÍ komunikaci v ránici systému ISIN.
Za Účemm mínírnalízace  rizika chyb v provedenÍ  odl»ěm  a inteípretaci  výsledkŮ testů je

Žadateli  uloŽena  povinnoat  vpřÍpadě  zájmu  odběratele  zajístit  proŠkolenÍ  oso5y  urČené

od5ěrateiem

S oíledem  na pokel:)u  dalšího  'l'/řlOdilOCOVanÍ  Z tíedíSka  bezpecnosti  a fllnk(:nal Zpu'sol)ilosti

feStŮ Je V}a'jínlka Z proceSu  posouzenÍ  StlOdý  Udí-aalena dO 30  6  2021

S ohledem  na v<)Ůe uvedeně  rozhod!o  Minísterstvo  tak, jak je uvedeno  ve výroku  tohoto

rozhodnutÍ.
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PouČení:

Proti toniuto rozhodnutÍ je nioŽné podat v souladu s F3 152 odet. 1 správnÍho řádu u Ministerstva
rozklad,  a to ve IhŮtě 15 dnů ode  dne  doruČení.  O rozkladu  rozhoduje  ministr zdravotnictvi.

prof.  MUDr.  PetrAreiiberger,  DrSc.,  MBA.,  FCMA

ministr  zdrawtnictvi

podepsáno  eíektronicky
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Příloha  č. 5 - Registrace  výtobce  v Registru  zdtavotnických  ptostředků  SÚKL

a ptavomocné  rozhodnutí  o notifikaci  nabízeného  výtobku
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POTVRZENÍ  SPtNĚNÍ  OHLAŠOV  ACÍ POVINNOSTI

StátnÍ  Ústav pro  kontrolu  léčiv, se sÍdlem v Praze 10, Šrobárova  48, jako sprévrÍ  orgán přÍsluŠný  na zákíadě

G 9 písm b) zákona č 268/2014 sb, o zdravotnických prostředďch a 0 změně zákona č 634/2004  sb, o správních

paplatďch,  ve zněrÍ  pozdějších  předpisů,  potvrzuje  tírnto  splněnÍ  ohlašavacÍ  povínnosti  nÍze uvedené  osoby

i"Fíe-gÍ;t-r-aZn-r-Č- !,I-O------- -ďě-i--as-s-'------'----'-'-'--'--'---'--------7___-IJJI,_m_l_
IC "zsysosss -"----'--'--'-""'  ""'---'--'a-'-"'-7

í-Sí-dI0---"'-'-'---'-"-'--' iiDolnocholupická 915/65, 143 00 Praha, Česká republika _ 'l
KoritamtnÍ"osoba""'-"-'-" """"""l15-______K2 7'J77_7_'7-__T'--1

Seznam  činnostÍ

dovozce  ohecných  zdravotnických  prostředkŮ

dovozce  díagnostíckých  zdravotnických  prostředků  in vítro

dKtributor  ohea'íých  zdravotníckých  prostředků

ďistributor  diagnostických  zdravotnických  prostředkŮ  in vitno

P!atnost  regístrace  osoby  pro  výŠe uvedené  činnosti  činÍ  pět  let  aďe dne  vydání  tohato  patvrzenÍ

Ing. Petr  Vykypěl

vedaucÍ  OďdělenÍ  regístraď  a notifikaď

Odbor  zdravotnických  prostředků

StátnÍ  Ústav  pra  koritrolu  léav
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ROZHODNUTÍ

Státní  ústav  pro  komrolu  }éav,  se sídlem  v Praze 10,  Šrobárova  48 (dále  jen,,Ústať),  jako  správní  orgán  přÍslušný

na základě  í19 písm.  c) zákoría  č. 268/2D14  sb, o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 sb,
o správních  poplatcich,  ve znění  pozdějších  předpisů  (dále jen ,,zákon  o zdravotnických  prostředcích'),  rozhodl

Ve spraavním řaízení, 5p  Zn. suk1s409803/2021,  V souladu  S ŤímíO ZaakC)nem a 5 'l  67 ZaakOna č. 500/2004  sb., spraavnia
řád,  ve znění  pozdějŠích  předpisů  (déle  jen,,správrí  řád"),

takto:

ustav timto  v sauladu  s 'i  35 odst  1 zakona  o zdravotnickyach prostředach  vyhovu3e  zaadosti osoby  registracní caislo
061436,  MASANTA  sr.o,  se sídlem  Dolnocholupická  915,  M300  PraŤa, IČ: 25730533,  o notifikaci  zdravotníckého

prostředku.

EvidenČnÍ  ČÍsÍo
ř4ézev  zdravotnÍckého

prostředku

RegtstraČnÍ  čÍslo

výrobce
Výrobce

00964619
COVID-19  Test  Kít (Colloidal  Gold

Method)

HANGZHOU  SINGCLEAN  MEDICJlL

PRODuCTS  co.,  LTD.

Identifikačrií  kód  verianty Doplněk  názvu Katalogové  ČÍslo

OOOI

C0VID-19  Test  Kít

(Colloidal  Gold

Method)  I ks

C1C102

COVID-19  Test  Kit

(Colloidal  Gold

Method)  20 ks

PlatnůSt  notifikace  QSe uvedenVch  ZdraVOtniCkí/Ch prostredku'  Cinl pet let Ode dne nab]al  praVrll moci tohoto
rozhodnutÍ

OdůvonněnÍ

Podle  !i68  odst  4 správnÍho  řádu  nerÍ  oďůvodněni  rozhodnutÍ  třeba,  jestliŽe  správnÍ  orgán  prvniho  stiipně  vŠem

ÚčastnÍkům  v plném  rozsahu  qhoví.
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PoucenÍ

Proti  tomuto  rozhodnutÍ  se v souladu  s í)35  odst.  1  zÍkona  o zdravotnických  prostředďch  nelze  odvolat.

OnSK  ÚŘEDNÍHO  RAZÍTKA

MUDr  Darek  Foit,  MBA

řednel Od50ru  ZdraVOtníClCh  prostředkŮ
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