Kupni smlouva na nakup antigennich testovacich sad

(dale jen ,,Kupni smlouva*)

& j. objednatele: KRPB-201945- 11 /CJ-2021-0600VZ
& j. dodavatele: OP-21-127/NAB-21-085/VZ31112021

I.

Smluvni strany:

Nize uvedeného dne, mésice a roku smluvni strany

Nazev: Ceska republika — Krajské reditelstvi policie Jihomoravského
kraje
se sidlem: Kounicova 24 611 32 Brno
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na strané druhé
(Prodavajici a Kupujici jednotlivé jako ,,Smluvni strana“ a spole¢né jako ,,Smluvni strany*)
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uzaviely tuto Kupni smlouvu dle zédkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani veiejnych zakazek,
v platném znéni (dale jen ,,ZZVZ') a v souladu s ustanovenim § 2079 a nésl. zakona ¢. 89/2012
Sb., obcansky zékonik, ve znéni pozd¢jsich predpist.

Smluvni strany védomy si svych zavazki v této Kupni smlouvé obsazenych a v imyslu byt
touto Kupni smlouvou vazany, dohodly se na nasledujicim znéni Kupni smlouvy.

II.
Uvodni ustanoveni

1. Tato Kupni smlouva je smluvnimi stranami uzaviena na plnéni vefejné zakazky, zadavané
v dynamickém nakupnim systému zavedeném pod nazvem ,,DNS na niakup antigennich
testovacich sad" (dale jen ,,DNS%). Systémové &islo tohoto DNS na profilu MV CR
(https://nen.nipez.cz/profil/MVCR) v Narodnim elektronickém nastroji (dale jen ,,NEN®) je
N006/21/V00017771.

2. 'V DNS jsou uzavirany Kupni smlouvy v souladu s postupem upravenym v zakoné
¢. 134/2016 Sb. o zadavani vetejnych zakadzek, ve znéni pozdéjsich predpist, tedy na
zakladé pisemné Vyzvy zadavatele k podani nabidky adresované vSem Dodavatelim
zatazenym v DNS ucinéné prostiednictvim NEN.

3. Sohledem na skuteCnost, Ze nabidka Dodavatele na Vyzvu byla vyhodnocena jako
nejvyhodnéjsi, uzaviraji Smluvni strany tuto Kupni smlouvu.

I11.

Piedmét Kupni smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je dodavka 20 000 kusti kompletnich antigennich testovacich sad,
slouzici jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro (dale jen ,,zbozi*). Podrobny
popis nabizeného zboZi je Ptilohou €. 1 a Pfilohou €. 3 této Kupni smlouvy a je jeji nedilnou
soucasti.

2. Touto Kupni smlouvou se Prodavajici zavazuje dodat Kupujicimu za podminek v ni
sjednanych zbozi, specifikované v odst. 1 tohoto ¢lanku a pievést na Kupujiciho vlastnické
pravo k nému.

3. Kupujici se zavazuje zbozi pievzit a zaplatit za né€j sjednanou kupni cenu.

4. Zbozi (a veskeré jeho Casti) bude nové, nepouzité a vyrobené maximalné¢ 9 mésicu pred
dodavkou zbozi z prvotfidnich materidld a odpovidajici soucasnym parametrim
a pozadavkim nejvyssi kvality dle Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro nebo s Natizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (v poslednim platném znéni) a nafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb
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Soucasti dodavky zbozi je 1 piedani dokladu (¢1. IV. odst. 6 této smlouvy), které se ke zbozi
vztahuji.

Prodévajici timto prohlasuje, Ze zbozi nema pravni vady ve smyslu § 1920 a nésl., zdkona
¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdé¢jsich predpist.

IVv.

Doba, misto a zpiisob predani zboZi

Prodavajici je povinen dodat 10.000 kusti bezvadného zbozi v misté plnéni nejpozdéji
do péti pracovnich dnii od zverejnéni této smlouvy v Registru smluv, zbylé bezvadné
zboZi prodavajici doda v misté plnéni nejpozdéji do 17. 12. 2021 (viz CL. III. odst. 2 této
smlouvy).

Prodévajici se zavazuje informovat Kupujicitho o terminu doddni zbozi nejméné tii (3)
pracovni dny pfedem. Pfed touto dobou miize Prodavajici dodat zbozi jen po piedchozim
souhlasu Kupujiciho.

Mistem plnéni je: Krajské feditelstvi policie Jihomoravského kraje, sklad Prazdkova 54,
619 00 Brno.

Splnénim dodavky se rozumi odevzdani a ptevzeti zboZzi opravnénou osobou Kupujiciho a
dodani vSech dokladi ke zbozi stanovené v odst. 6 tohoto ¢lanku.

K ptevzeti zbozi a k podpisu protokolu je oprévnén'
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Kupujici pii prevzeti zboZi provede kontrolu zejména:

a) dodané znacky, typu, druhu,

b) zjevnych jakostnich vlastnosti a roku vyroby,

¢) zdanedoslo k poSkozeni zboZi pfi preprave,

d) produktovy list ke zbozi, ktery obsahuje minimalné¢ obchodni nazev vyrobku,
identifika¢ni idaje vyrobce, popis vyrobku, technicka data vyrobku,

e) zbozi ¢i jeho obalu, zda je na ném oznaceni CE s ¢tyfmistnym ¢islem notifikované
osoby (ozndmeného subjektu registrovaného v evropské databazi NANDO) dle EU
prohléseni o shodg,

f) navod obsahujici zejména informace ke spravnému pouzivani a skladovani antigennich
testd, v Ceském jazyce.
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Prodavajici k dodavce vyhotovi protokol o piedani a prevzeti zbozi (dale jen ,,protokol*)
ve 3 (tfech) vyhotovenich, ktery bude po ptfedani zbozi podepsdn obéma smluvnimi
stranami. Kazdd ze smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni protokolu a tieti
vyhotoveni pftilozi prodavajici k danovému dokladu (faktuie). V pitipadé zjisténych
zjevnych vad zbozi mize Kupujici odmitnout jeho pievzeti, coz fadn¢ i s divody potvrdi
na prislusném piedavacim protokolu.

Prodavajici pteda Kupujicimu vSechny nezbytné doklady a dokumenty pozadované
pravnimi predpisy vztahujici se ke zbozi definovaném v Clanku III. odst. 1 této smlouvy
v Ceském jazyce. Piipustné jsou jen ty cizojazy¢né doklady, dokumentace a texty, které
budou opatieny prekladem do ¢eského jazyka.

V.
Kupni cena a platebni podminky

Kupni cena za zbozi uvedené¢ho v ¢l. III odst. 1 této smlouvy je stanovena dohodou
smluvnich stran a ¢ini za:

Jeden (1) ks antigenni testovaci sady INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
(Nasal Swab):
o 20,43 Kc*

Cena celkem za 20 000 kusi antigenni testovaci sady INCP-502H SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test (Nasal Swab):

e 408 600, Kc*
(Cena celkem slovy: ¢tyFistaosmtisicSestsetkorunceskych)
* pfedmét plnéni nepodléha dani z pfidané hodnoty — DPH bylo prominuto)
Tato sjednana kupni cena je konecna a zahrnuje veskeré naklady spojené s dodavkou zbozi
(seznameni s obsluhou, clo atd.). V cené jsou zahrnuty 1 veSkeré ndklady spojené
s dopravou zboZi na mista plnéni a pfipadnd mozna rizika (infla¢ni, cenové ¢i ménové vlivy
apod.).

Cena bude zaplacena na zaklad€ faktur vystavenych Prodavajicim po pievzeti zboZzi
Kupuyjicim. Faktura (danovy doklad) v ¢eském jazyce vystavena Prodavajicim musi
obsahovat nalezitosti stanovené pravnimi predpisy (vCetné razitka a podpisu) dle zdkona ¢.
235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni pozd¢jSich predpist, evidencni Cislo této
smlouvy a dale vycisleni zvlast’ ceny za zbozi v K¢ bez DPH, zvlast DPH a celkovou cenu
za zbozi v K¢ v¢etné DPH. Prodavajici je povinen dorucit fakturu nejpozdéji do Etrnacti
(14) dnii od pievzeti zbozi Kupujicim.

Smluvni strany se dohodly, Ze platba bude provedena v ¢eskych korunach (CZK) vyhradné
na ucet Prodavajiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.
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5.

Pokud Prodavajici nema udet ziizeny v penéZnim ustavu na uzemi Ceské republiky,
bankovni poplatky za zahrani¢ni platbu jdou na vrub Prodavajiciho.

Prodavajici je povinen pfilozit k danovému dokladu (faktufe) pfedavaci protokol. Danovy
doklad po splnéni pozadovanych podminek dodavky bude dorucen na adresu:

Krajské feditelstvi policie Jihomoravského kraje
Odd¢leni materialné-technického zabezpeceni

Kounicova 24

611 32 Brno

10.

Elektronické faktury vystavené prodavajicim ve strukturovaném datovém formatu
(ISDOC/ISDOCX, CII, UBL) dle evropského standardu ve smyslu ustanoveni § 221 zakona

¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, Vplatném znéni, lze zasilat pouze

na e-mailovou adresu centralni podatelny kupujiciho:: "3: rl ;:,:5, +3">” s *;373;,“ 4
-:" J-l -e |:_'- -.-_.,._;..rl-_.-

na danovém dokladu (faktuie) bude jako Kupujici uvedeno.

Ceska republika — Krajské Feditelstvi policie Jihomoravského kraje

Kounicova 24

611 32 Brno

Smluvni strany se dohodly na lhtité splatnosti dannového dokladu (faktury) v délce do tficeti
(30) kalendainich dnti ode dne doruceni danového dokladu (faktury) na kontaktni adresu
Kupujiciho. U danovych dokladt ptedlozenych po 15. prosinci daného kalendainiho roku
do 28. tinora nasledujiciho roku je splatnost ceny plnéni stanovena na Sedesat (60)
kalendéinich dnt ode dne jejich doruceni Kupujicimu.

Kupni cena se povazuje za uhrazenou okamzZikem odepsani fakturované kupni ceny
z bankovniho u¢tu Kupujiciho. Pokud Kupujici uplatni narok na odstranéni vady zbozi
ve lhité splatnosti daiového dokladu (faktury), neni Kupujici povinen az do odstranéni
vady uhradit cenu zboZi. OkamZikem odstranéni vady zboZi zacne béZet nova lhita
splatnosti danového dokladu (faktury) v délce do triceti (30) kalendainich dni.

Kupujici nebude poskytovat Prodavajicimu jakékoliv zalohy na thradu ceny zbozZi nebo
jeho casti a Prodavajici prohlasuje, ze zddnou zalohovou platbu nepozaduje a pozadovat
nebude.

Kupujici je opravnén pred uplynutim lhity splatnosti danového dokladu vratit
Prodavajicimu bez zaplaceni danovy doklad, ktery neobsahuje naleZitosti stanovené touto

Kupni smlouvou nebo obecné zavaznymi pravnimi ptedpisy, neni doloZzen kopii
potvrzeného dodaciho listu, obsahuje jiné cenové udaje nebo jiny druh plnéni nez
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dohodnuty v této Kupni smlouvé nebo budou-li tyto udaje uvedeny chybné, a to s uvedenim
davodu vraceni. Prodavajici je povinen v piipadé divodného vraceni danového dokladu
tento doklad opravit nebo vyhotovit novy. Dlivodnym vracenim daiiového dokladu prestava
bézet pivodni lhita splatnosti. Nova lhiita v pivodni délce splatnosti bézi znovu ode dne
doruceni opraveného nebo nové vystavené¢ho danového dokladu Kupujicim.

VL.
Vlastnické pravo ke zboZi a nebezpeci $kody na zbozi

Kupujici nabyva vlastnické pravo ke zbozi okamzikem jeho protokolarniho prevzeti
od Prodavajiciho.

Nebezpeci skody na zbozi ptrechazi na Kupujiciho okamzikem protokolarniho ptrevzeti
zbozi od Prodavajiciho.

VIIL.
Zaruka a vady zbozZi

Prodavajici odpovida za to, ze dodané zbozi ma vlastnosti, které odpovidaji u€¢innym
pravnim pfedpisim CR anormam a to zejména Smérnici 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro nebo s Natizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Dodané antigenni testovaci sady budou s datem vyroby maximaln¢ 9 mésict pred dodavkou
zbozi.

Exspirace antigennich testll jsou minimalné 2 roky od data vyroby.

Na dodavky zbozi bude poskytnuta dodavatelem ve smyslu § 2113 a nasl. Obc¢Z,
Kupujicimu zaruka za jakost zboZi spocivajici v tom, Ze zboZi bude po zarucni dobu
zpusobilé k sesmluvnénému a v zaddvaci dokumentaci stanovenému ucelu a nebude mit
pravni vady ve smyslu § 1920 a nasl. Ob¢Z, ve znéni pozd&jSich predpisi. Prodavajicim
bude poskytnuta zaruéni doba v délce expirace. Veskeré ndklady Kupujiciho spojené s
uplatnénim prav z vadného plnéni ¢i zaruky /véetné zaruky za jakost/ jdou plné k tizi
Prodavajiciho. Kupujici je opravnén narok na ndhradu naklada uplatnit do jednoho roku od
jeho zjisténi a Prodavajici je povinen jej proplatit /jednomésicni lhiita uvedena v § 1924
ObcZ se nepouzije/. Dikazni bfemeno po celou dobu behu zaruéni lhity nese Prodavajici.

Porusi-li Prodéavajici povinnosti stanovené v ¢lanku III. této smlouvy, jedna se o vady
plnéni. Za vady plnéni se povazuje i dodéani jiného druhu zboZi, neZ urcuje smlouva.
Kupujici je povinen reklamovat vady bezodkladn€ po jejich zjiSténi.
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10.

Zjisti-li Kupujici vady tykajici se jakosti dodaného zbozi jiz pfi dodani, je opravnén
odmitnout jejich prevzeti a od smlouvy odstoupit. To plati i pii dodani jiného druhu zbozi,
nez urcuje smlouva. Odstoupeni od smlouvy bezodkladné Kupujici pisemné oznami
Prodévajicimu.

Veskeré vady zbozi je Kupujici povinen uplatnit u Prodévajiciho bez zbytecného odkladu
poté, kdy vadu zjistil. Uplatnéni vady provede Kupujici pisemnym ohldsenim vad, a to
formou pisemného oznadmeni o vadé nebo emailem na adresu: g% 'i”i*“,?,““"" S

s 'ﬂ"‘"‘ |
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Na pisemné ohlasem vad je Prodavajici povinen odpovédét do dvou pracovnich dnli ode
dne doruceni. Pokud tak neucini, ma se za to, ze souhlasi s terminem odstranéni vad
uvedenych v ohldseni. V piipade, ze Kupujici nesd€li pti vytknuti vady ¢i vad zbozi v ramci
zaru¢ni doby prodéavajicimu jiny pozadavek, je Prodavajici povinen vytykané vady ve lhaté
do 30 dnti vlastnim nakladem odstranit, nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

Dalsi naroky Kupujiciho, plynouci mu z titulu vad zbozi z obecné zdvaznych pravnich
ptedpist, tim nejsou dotceny.

Prodévajici prohlasuje, Ze je jedinym garantem plnéni této smlouvy a na jeho vrub budou
feSeny veskeré zaruky.

VIIIL.

Sankce

Kupujici je opravnén pozadovat po Prodévajicim urok z prodleni za nedodrzeni terminu
splatnosti daftového dokladu ve vysi 0,05 % z opravnéné fakturované a nezaplacené ¢astky
za kazdy 1 zapocaty den prodleni. VySe sankce neni omezena.

Kupujici je oprdvnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodrZeni terminu
poskytnuti plnéni, ktery bude stanoven ve smlouve, a to ve vysi 0,05 % z celkové ceny
nedodaného plnéni za kazdy i zapocaty den prodleni. VySe sankce neni omezena.

Kupujici je oprdvnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodrZeni terminu
doruceni danového dokladu, a to ve vysi 0,05 % z ceny uvedené na danovém dokladu
za kazdy 1 zapocaty den prodleni. VySe sankce neni omezena.

Kupujici je opravnén pozadovat na Prodavajicim smluvni pokutu za nedodrZeni doby 30
kalendarnich dnii pro odstranéni zjisténych vad na zakladé reklamace, a to ve vysi 0,05 %
z ceny reklamovaného zboZi, a to za kazdy 1 zapocaty den prodleni. Minimalni vySe sankce
je 100,- K¢ za den.

Urok z prodleni a smluvni pokuta jsou splatné do 30 kalendatnich dnti od data, kdy byla
povinné stran¢ doru¢ena pisemna vyzva k jejich zaplaceni opravnénou stranou, a to na ucet
opravnéné strany uvedeny v pisemné vyzve. Ustanovenim o smluvni pokuté neni dotceno
pravo opravnéné strany na nahradu Skody ve vysi presahujici smluvni pokutu.

Smluvni pokuty sjednané touto smlouvou zaplati povinna strana nezavisle na zavinéni.

7/10



7.

Vsechny vyse uvedené smluvni pokuty povazuji smluvni strany za pfiméfené povaze
a vyznamu zavazku, ktery zajist'uji.

IX.
Odstoupeni od smlouvy

Smluvni strany jsou opravnény odstoupit od smlouvy z diivodi uvedenych v této smlouve
a dale z davodi uvedenych v obCanském zakoniku, a to zejména v piipad¢ podstatného
poruseni smlouvy.

Smluvni strany pokladaji za podstatné poruseni smlouvy zejména:

a) nedodéni zbozi ani po uplynuti dodaci lhity (maximalné 10 kalendéinich dnti po fadném
terminu dodani),

b) nedodani ndhradniho zbozi do uplynuti dodaci lhity po vraceni vadného zbozi,

¢) nedodrzeni smluvnich podminek garantujicich vlastnosti a kvalitu zbozi dle specifikace
ve smlouve,

d) vici majetku Prodévajiciho probiha insolvenéni fizeni, v némz bylo vydéno rozhodnuti
o upadku, pokud to pravni ptedpisy umoziiuji,

e) insolven¢ni navrh na Prodavajicitho byl zamitnut proto, Ze majetek Prodavajiciho
nepostacuje k thradé nékladi insolvenéniho fizeni,

f) Prodavajici vstoupi do likvidace.

Zaplacenim smluvni pokuty a uroku zprodleni neni dotcen narok smluvnich stran
na nadhradu Skody nebo odSkodnéni v plné vysi ani povinnost Proddvajiciho fadné¢ dodat
zboZi.

Prodavajici je opravnén od smlouvy odstoupit v ptipadé, zZe:

a) Kupujici bude v prodleni sthradou svych penéZitych zévazkd vyplyvajicich
ze smlouvy po dobu delsi neZ Sedesat kalendainich dn,

b) pokud Kupujici nezajisti podminky pro fadné piedani plnéni a tuto skutecnost
po upozornéni nenapravi ani ve lhit€¢ 10 kalendainich dnli od doruceni pisemného
upozornéni.

’

Ucinky kazdého odstoupeni od smlouvy nastavaji okamzikem doruceni pisemného projevu
vile odstoupit od této smlouvy druhé smluvni strané. Odstoupeni od smlouvy se nedotyka
zejména naroku na ndhradu Skody, smluvni pokuty a povinnosti ml¢enlivosti.

X.
Ostatni ujednani

Smluvni strany se zavazuji poskytnout si navzdjem soucinnost nezbytnou k fadnému
splnéni jejich povinnosti dle této Kupni smlouvy.
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Kupujici podepise a zvetejni tuto Kupni smlouvu v registru smluv do 3 pracovnich dna
od obdrzeni dodavatelem podepsané Kupni smlouvy, ktera mu bude dorucena
prostiednictvim komunika¢niho kanélu systému NEN.

Jestlize se ukaze jakékoliv ustanoveni této Kupni smlouvy jako neplatné, nevymahatelné
nebo neucinné, nedotykd se tato neplatnost, nevymahatelnost nebo netucinnost ostatnich
ustanoveni této Kupni smlouvy. Smluvni strany se zavazuji nahradit do 30 pracovnich dnti
od doruceni vyzvy jedné Smluvni strany druhé Smluvni stran¢ neplatné, netucinné nebo
nevymahatelné ustanoveni ustanovenim platnym, u¢innym a vymahatelnym se stejnym
nebo obdobnym obchodnim a pravnim smyslem, piipadné uzaviit smlouvu novou.

XI.

Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnich stran a podle § 6 odst. 1 zakona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gc¢innosti nékterych smluv, uveiejiovani téchto
smluv a o registru smluv, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zdkon o registru smluv),
ucinnosti dnem uvetejnéni prostiednictvim registru smluv.

Smluvni strany uzaviraji tuto smlouvu v souladu se zdkonem €. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udaji, a podle Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidajti a o
volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochrané
osobnich udajii). Osobni tdaje stran pied odeslanim budou anonymizovany v souladu se
zékonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja.

Smluvni strany vylucuji aplikaci ustanoveni § 557 ob¢anského zakoniku na tuto smlouvu.

Smluvni strany se dohodly, ze Prodavajici piebira podle § 1765 obfanského zakoniku
riziko zmény okolnosti v souvislosti s cenou za poskytnuté plnéni.

Smluvni strany se dohodly na uplatnéni ustanoveni § 576 obcanského zakoniku, pii
posuzovani vlivu nicotnosti (vady) této smlouvy na ostatni ustanoveni.

Pravo Kupujiciho vyplyvajici z této smlouvy ¢i jejiho poruseni se promlcu;ji ve lhiité deseti
(10) let ode dne, kdy pravo mohlo byt uplatnéno poprvé.

Vztahy touto smlouvou neupravené se fidi platnym cCeskym pravnim fddem zejména
§ 2079 a nasl. zdkona €. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisi.

V piipad€¢ uzavieni této smlouvy ve dvojjazyéném znéni je rozhodné znéni v Ceském
jazyce. Veskera komunikace smluvnich stran bude probihat v ¢eském jazyce.

Tuto smlouvu lze ménit, dopliiovat ¢i zruSit pouze dohodou smluvnich stran, a to
pisemnymi listinnymi dodatky ¢islovanymi vzestupnou fadou; jind ujednani jsou neplatna.
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10. Smluvni strany se zavazuji, ze veskeré spory vzniklé v souvislosti s realizaci této smlouvy
budou feSeny smirnou cestou — dohodou. Nedojde-li k dohodé¢, bude spor projednén pred
ptislusnym ceskym soudem podle platného ¢eského pravniho fadu.

11. Veskera korespondence mezi smluvnimi stranami, véetné jejich prohlaseni, je bez vlivu na
sjednany obsah prav a povinnosti smluvnich stran dle této smlouvy, neni-li ve smlouvé
stanoveno jinak.

12. Tato smlouva je vyhotovena v elektronické podob€. Smluvni strana podepisujici tuto
smlouvu jako druha v poradi je povinna prokazateln¢ dorucit podepsanou smlouvu druhé
smluvni stran¢.

13. Kazd4d ze smluvnich stran prohlaSuje, Ze tuto smlouvu uzavird svobodné a vazng,
ze povazuje obsah této smlouvy za urCity a srozumitelny a ze jsou ji znamy veskeré
skutecnosti, jez jsou pro uzavieni této smlouvy rozhodujici, na dikaz cehoz pfipojuji
smluvni strany k této smlouvé své podpisy.

14. Smluvni strany prohlaSuji, Zze predem souhlasi, vsouladu se znénim zakona
¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozd&jSich ptedpist,
s moznym zpfistupnénim, ¢i zvefejnénim vSech tkonl a okolnosti s touto smlouvou
souvisejicich, ke kterému mize kdykoliv v budoucnu dojit.

15. Nedilnou soucésti této smlouvy jsou nasledujici ptilohy:

Piiloha €. 1 — Podrobné vymezeni plnéni Dodavatele a vymezeni ceny za plnéni
Piiloha €. 2 — Technické dokumenty (EU Prohlaseni o shodé, certifikat EU prezkouseni
typu od oznameného subjektu)

Piiloha ¢. 3 — Produktovy list ¢i popis vyrobku v ¢eském jazyce, fotografie vyrobku ¢i
obalu vyrobku (s CE na vyrobku nebo obalu s ¢tyfmistnym cislem notifikované osoby)
Piiloha €. 4 — Navod k pouziti v ¢eském jazyce.

Kupujici Prodavajici
V Brné¢, dle data elektronického podpisu Ve Vestci, dle data elektronického podpisu
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Piiloha ¢. 1 ke KS ¢. j. KRPB-201945- /CJ-2021-0600VZ

PFiloha €. 1 - Technicka specifikace pfedmétu pinéni

Nazev zbozi

Technicky popis zbozi

Technické parametry
nabizené dodavatelem

Jednotkova cena
v K¢ bez DPH

Hodnota DPH v K¢

Jednotkova cena
v K¢ vcetné DPH

Rychlé antigenni
testy urcené pro
sebetestovani na
onemocnéni
COVID-19

Kompletni souprava pro provedeni rychlého antigenniho
testu plivodce onemocnéni COVID-19 zalozeného na
principu detekce specifickych antigeni COVID-19 ve
vzorcich lidskych nasofaryngealnich vytérni pomoci
chromatografické imunometody, obsahujici veskeré
reagencie, pufry, odbérovy tamponovy stér, cartridge
s testem popf. extrakéni zkumavku (v pfipadé pouziti
extrakéni zkumavky bude ke kazdé zkumavce
samostatny  stojanek/drzak) a dalSi potfebné
prislusenstvi pro odbér vzorku.

ANO

Kazdé jednotlivé baleni antigennich testd musi
obsahovat stejny pocet vSech soucasti potfebnych
k provedeni jednoho odbéru a jeho vyhodnoceni. tzn. 1
pufr, 1 odbérovy tampodnovy stér, 1 cartridge s testem
popf. 1 extrakéni zkumavka (v pfipadé pouziti extrakcni
zkumavky bude ke kazdé zkumavce samostatny
stojanel/drzak). Napi. malospotfebitelské  baleni
obsahujici 25 testl bude obsahovat 25 pufr, 25 odbérovy
tamponovy stér, 25 cartridge s testem popf. 25 extrakéni
zkumavka (v pfipadé pouziti extrakéni zkumavky bude
ke kazdé zkumavce samostatny stojanek/drzak).

ANO

Souprava musi byt vyrobcem uréena pro pouziti na
vzorku ziskaném odbérem z predni casti nosu.

Sebetesrovani na vzorcich
neinvazivnich vytér z okraje
nosni dutiny

Souprava musi byt funkéné zplsobila diagnostikovat
vSechny varianty viru dle aktualni epidemiologické
situace v CR. Toto musi vyplyvat bud z navodu k pouziti,
nebo musi byt dolozeno na =zvlastnim potvrzeni
podepsaném vyrobcem.

Test je funkcné zpusobily
diagnostikovat vsechny
aktuainé rozsifené varianty viru
SARS CoV-2 vCerné rodu beta
na bazi jadrového proreinu N
protein (Nucleocapsid) -
vyznamny pro diagnostiku
mechanismu virové infekce.
Test nevykazuje krizovou reakci
s endemickymi lidskymi
koronaviry OC43, NL63, 229E a
ostatnimi viry, viz Navod
k pouZiti.

DolozZeni splnéni notifikacni povinnosti de § 31 -36 a
ohlasovaci povinnosti dle § 26 zakona ¢. 268/2014 Sb..
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.
Pro podani nabidky postaci predlozit potvrzeni o
podani zadosti, pravomocné rozhodnuti o registraci
je tfeba prediozit pred podpisem smiouvy.

ANO
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Predlozeni Prohlaseni o shodé v souladu se Smérnici
98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro nebo s Nafizenim (EU) 2017/746 ANO
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.
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Predlozeni certifikatu vydaného oznamenym subjektem
autorizovanym pro posuzovani shody v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro dle
Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych ANO
prostiedcich in vitro nebo dle Nafizeni (EU) 2017/746
o diagnostickych z2dravotnickych prostredcich in vitro

Pozadavky na znaceni dle bodu 15 pfilohy €. 1 nafizeni
vlady c. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, musi byt
pritomny na nejmensi prodejni jednotce obalu vyrobku.

spinuje

Dodavatel, ktery uvede ve vySe uvedené tabulce odpovéd’ ,,NE“ nebo neuvede konkrétni Gidaj, bude ze zadavaciho fizeni
vylouéen pro nesplnéni zadavacich podminek.
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. Nakup rychlych antigennich testd"

Pfiloha ¢. 2 KS

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1IVDD-438/2021

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd,

#550,Yinhai Street Hangzhou Economic & Technological
Development Area,Hangzhou,310018,P.R.China

SARS-COV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

The list of medical devices covered by this certificate is provided in the annex 1

C E 1434

Issued under the Contract No. MD-34/2021

Application No: 048/2021

Certificate bears the qualified signature.

Warsaw, 05.07.2021
Module A1

EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning

in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies

that manufactured by:

in vitro diagnostic medical devices
fFor self-testing

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex Ill (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)

implemented into Polish law,

as evidenced by the audit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 05.07.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 05.07.2021
The date of the first issue of the Certificate: 05.07.2021
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POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 07-814 Waisaw, 169 Putawsha Stieet, tel. +48 22 46 45 200, e-wnaik:phe@pche. pov.pl

VIDIA spol. s 1. 0., se sidlem Nad Safinou I 365, 252 50 Vestec, 1C: 16556267 DIC: 216556267, vedena u Méstského soudu v Praze

pod spisovou znackou C 4970
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,Nakup rychlych antigennich testu*

ANNEX 1 TO THE CERTIFICATE
VALID ONLY WITH CERTIFICATE

No 1434-1VDD-438/2021

List of medical devices covered by the certificate:

Serial No. Brand/Trademark REF. No. Product Name
1 ALLTEST INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
2 Beright INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
3 JusChek INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
4 Lambra INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
5 SCREEN CHECK TEST INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
6 Rapid Response INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
7 gruppo Si.Gi. INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

C€..

Issued under the Contract No. MD-34/2021
Application No: 048/2021

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 05/07/2021

POLISH CENTRE FOR TEST|NG AND CERTIFICATION oz 844 Winrsaw, 169 Pulawska Street, tel. 148 22 4G 45 200, e-mail:pchc@petic.gov.pl

VIDIA spol. s . 0., se sidlem Nad Safinou Il 365, 252 50 Vestec, IC: 16556267 DIC: CZ16556267, vedena u Méstského soudu v Praze
pod spisovou znackou C 4970
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OSVEDCENI

/

Pieklad z anglického jazyka

ES Osvédceni €. 1434-IVDD-438/2021
ES Prezkoumani navrhu
smeérnice 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Polish Centre for Testing and Certification (Polské centrum pro zkouSeni a certifikaci)
osvédduje, Ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k samotestovani, ktery
vyrabi spol.

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd,

#550,Yinhai Street Hangzhou Economic & Technological
Development Area,Hangzhou,310018,Cinska lidova rep.,

rychly antigenni test SARS-COV-2 (noshi vytér)

(Seznam zdravotnickych prostredku, na které se vztahuje toto osvédceni, je uveden v Friloze 1)

z hlediska dokumentace navrhu spliuje pozadavky
Ptilohy Il (¢ast 6) smeérnice 98/79/ES (ve znéni ptedpist pozdéjsich)
zavedené do polské legislativy,
jak je dolozeno auditem provedenym arganizaci PCBC.
Platnost osvédceni: od 05.07.2021 do 27.05.2024
Datum vydani osvédéenl: 065.07.2021

Datum prvniho vydani osvéd¢enl: 05.07.2021

1434 RS AGa "i-":’-:“&"!'”r"il_h

Vydano na zakladé smlouvy & MD-34/2021
Z4dost &.: 048/2021

Osvédcent je opatteno kvalifikovanym podpisem..
Varsava 05.07.2021

Modul A1

OLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Varsava, 469 Putawska Streot, lel 148 22 46 45 200, o-mail pcbc@pcbc gov pl

VIDIA spol. s r. 0., se sfdlem Nad Safinou Il 365, 252 50 Vestec, IC: 16556267 DIC: C216556267, vedena u Méstského soudu v Praze
pod spisovou znackou C 4970
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,Nakup rychlych antigennich testu*

'h‘ BAL. 1 l
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PRILOHA 1 K OSVEDCENI
PLATI POUZE S OSVEDCENIM

C. 1434-IVDD-438/2021

Seznam zdravotnickych prostredkd, pro které plati toto osvédceni:

C. fadové |Znaéka/Ochranna zndmka REF. ¢&. Nazev vyrobku
1 ALLTEST INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
2 Beright INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
3 JusChek INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
4 Lambra INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
5 SCREEN CHECK TEST | INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
6 Rapid Response INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
7 gruppo Si.Gi. INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) = Rychly antigenni test SARS-CoV-2 (nosni vytér)

1434

Vydano na zakladé smlouvy & MD-34/2021
Zédost &.: 048/2021

Osvédcent je opatieno kvalifikovanym podpisem.
Vardava 05.07.2021

Modul A1

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02 844 Varsava, 469 Pulaviska Stroel. el -48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbe gov.pl

VIDIA spol. s . 0., se sidlem Nad Safinou Il 365, 252 50 Vestec, IC: 16556267 DIC: CZ16556267, vedena u Méstského soudu v Praze
pod spisovou znackou C 4970
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.Nakup rychlych antigennich testd"

PREKLADATELSKA DOLOZKA
e e e LU
g 5’3%5#;*"!%,!*-‘ "'ﬁ-’f‘ & E‘F .if,%;
i T in Lo e nl P

A
B
)

A O
N ﬁﬁk_&:;:- 5 -. | S5
RS .

r
&
E L

-y

=

g ey AT
EA

b
4, il
L
A
o
a

-
e
i

‘||-'W'.-"‘E:.L--\}5L:“: i'-." it . = g - B ' 5

e R 5;,_{14 R
R A N e et e o e B o W

B -H‘-"'r.'"%':"': = "'"":'E_ A R e - .J::‘-..:' LE.

VIDIA spol. s r. 0., se sidlem Nad Safinou Il 365, 252 50 Vestec, 1C: 16556267 DIC: C216556267, vedena u Méstského soudu v Praze
pod spisovou znackou C 4970
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.Nékup rychlych antigennich testd"
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VIDIA spol. s T. 0., Se sidlem Nad Safinou 11 365, 252 50 Vestec, IC: 16556267 DIC; CZ16556267, vedena u Méstského soudu v Praze
pod spisovou znackou C 4970
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.Nékup rychlych antigennich testd"

EC Declaration of Conformity

Manufacturer:

Name: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CQ., LTD.

Address: #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou -310018, P.R. China

European Representative:
Name: MedNet GmbH
Address: Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

Product Name: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
Catalogue No.: INCP-502H

Model: Cassette

Brand/Trademark: See Attachment

Classification: Self-testing, Annex lil, Section 6, IVDD 98/79/EC
Conformity Assessment Route: Annex lll, section 6, IVDD 98/79/EEC
GMDN: 64787

We, HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD., herewith declare that we are exclusively
responsible for this declaration of conformity. We herewith declare that the above
mentioned products meet the corresponding national laws, the provisions of the
following EC Council Directives, Standards and Common Technical Specifications. All
supporting documentations are retained at the premises of the manufacturer.

General applicable directives:

OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27 October 1998 on in
vitro diagnostic medical devices

Standard Applied: EN 1SO 13485:2016, EN 1SO 14971:2012, EN 13975:2003, EN ISO
18113-1:2011, EN 1SO 18113-4:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN I1SO 17511:2003,
EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN 1SO 15223-1:2016,EN 13532:2002

Notified body: Polish Center for Testing and certification
ID: 1434
(EC) Certificate(s): 1434-IVDD-438/2021
Expire date of the Certificate: 27/05/2024
Start of CE Marking: 05/07/2021
PIace Date of Issue' in Hangzhou on 05/07/2021
"F-'"" e |.':""":"'“ el |'-=°'-€L.¢§
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Hangzhou AllTest Blotech Co. LId. (SO -k d o R HBJ!IIL L

550, Yihai Suset Ml MR ATAR TEL . +B6 571 56267891 RS 180571 56267891
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Attachment
Serial No. Brand/Trademark REF. No. Product Name
1 ALLTEST INCP-S02H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
2 Beright INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
3 JusChek INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
4 Lambra INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
5 SCREEN CHECK TEST INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
6 Rapid Response INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
7 gruppo Si.Gi. INCP-502H | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)
Date:July. 05. 2021
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.Nékup rychlych antigennich testd" @m
Tawda by b et

Rapid test /) Lo

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

Produktovy list INCP-502H

Senzitivita / Specificita oo
95,4% 1 99,4% -, ;;;
Detekéni limit i

" 1.16x102 TCID 50/

fiuUML,

SARE-CaV-2
Antigon

RKRapid Tast
laned Sents)

Srenitit o0 Upodata
[
L

Neinv_azivni, rychly ir_nuno_ch-ro'rr'iatograﬂcky.test pro sebetestoVél{i pro kvalitativni detekei
antigenu SARS-CoV-2 uréeny pro ploSné i suspektni vySetfeni osob. Umoziiuje véasnou
 péci nebo izolacni opatreni k minimalizaci komunitniho prenosu viru.
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,Nakup rychlych antigennich test(r"

Popis testu

Katalogové oznaceni

INCP-502H

Obchodni oznageni testu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

Popis testu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) je neinvazivni, imunochromatograficky test pro sebetestovani
pro kvalitativni detekci antigeni SARS- CoV-2 piitomného ve vzorcich vyténi z nosni dutiny (z hloubky cca

2 cm). Je uréen k plosnému testovani obyvatelstva a testovani jedinct s podezfenim na onemocnéni COVID-
19 ve spojeni s klinickym projevem. Béhem testu reaguje testovany vzorek nejprve s ¢asticemi potazenymi
protilatkou anti- SARS-CoV-2 (konjugovana protilatka) a pak smés migruje po membrané kapilarnim
plisobenim a reaguje s protilatkou anti-SARS-CoV- 2 v oblasti testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje antigeny
viru SARS-CoV-2, objevi se v oblasti testovaci linie .T* barevna linka.

Baleni

Souprava s obsahem 1/5/10 /20 samostatné balenych testd v hlinikovém obalu s vysousediem.

Hodnoceni

Kvalitativni

Testovany antigen

Nukleokapsidovy protein (NP)

Doba stanoveni vysledku

15 minut (Easové rozpéti pro interpretaci vysledku je stanoven na 20 minut)

Zarazeni VD

Zdravotnicky prostiedek pro poZiti in vitro pro pouzZiti laickou osobou (sebetestovani)

C€1434 [ivp|

Charakteristika testu

Hodnoceni Klinické vykonnosti testu INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) bylo
provadéno pomoci prospektivni studie na zakladé 847 vzorkl nosniho vytéru. V charakterizované skupiné
pacientd byli podle Klinickych symptomu a podezieni zafazeni dospéli pacienti s vysokym rizikem a

3 prokazanou infekci SARS-CoV-2. Jako referencni metody byly pouzity citlivé RT-PCR testy. Vzorky byly
povazovany za pozilivni, kdyZ pomoci metody RT-PCR vysly pozitivné a vzorky, které byly RT - PCR
negativni, byly povazovany za negativni.

Vysledné hodnoty studie funkéni zptisobilosti (korelace vzorki)

RT-PCR Rapid test INCP-502H Vysledek
Pozitivni 347 33 Citlivost 95,4 % (95% 1S*:89.8 % ~ 99,2 %)
Negativni 500 497 Specificita 99,4 % (95% 1S*: 95,5 % ~> 99,9 %)
Celkem 847 828 Piesnost 97,8 % (95% 1S*: 95,1 % ~ 98,5 %)

Stabilita

Zrychlena stabilita testu INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) byla stanovena pomoct
nizné koncentrovanych vzorku na tiech riznych 3arzich. Testovaci kazety soupravy byly umistény do
inkubatoru s teplotou kalibrovanou na 45 °Ca 55 °C. Relativni vihkost (RH) kalibrovana na piblizné 60 %.
Série testu stability byla provadéna po O, 7, 14, 21, 28, 35, 42, 56, 77, 84 dnech pro 45 °C. Pro 55 °C byly
testovany jen nékteré dny (po O, 7, 14, 21 , 28, 35, 42 dnech) dle Arrheniovy rovnice.

Detekéni limity testu

Minimalni detekcni limity testu INCP-502H Rapid-VIDITEST COVID-19 Antigen je 100 pg/ml rekombinantniho
proteinu viru SARS-CoV-2. Vyjadienim v jednotkach TCID50/ml, ini 1,16 x 102 TCID50/ml.

Skladovani a stabilita

Skladovani v originalnim obalu pfi teplotach (2 — 30 °C), nesmi se zamrazovat. Test je stabilni do
data exspirace uvedeného na obalu a musi zdstat v uzavfeném obalu aZ do pouZiti.

hbliing
250

il
Obsah soupravy

= Testovaci kazety jednotlivé balené v hlin

Extrakéni pufry pro extrakci vzorkl
Extrakéni zkumavky pro piipravu vzork(
Stojanek pro extrakéni zkumavky

Vydalo:
VIDIA spol s r.0.

Nad Safinou Il 365, E-mail: obchod@vidia.cz

252 50 Vestec
Ceska republika

Tel.: +420 261 090 565
www.vidla.cz

Jednotlivé balené sterilni vytérové tampony
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