KUPNI SMLOUVA
&slo: 18012022

uzavtend podle ustanoveni § 2079 a nésl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zikonik, ve znéni

pozd¢jsich predpisu (dale jen ,,obcansky zakonik*)

mezi témito smluvnimi stranami

Krajska hygienicka stanice Pardubického kraje se sidlem v Pardubicich

se sidlem:
pravné jednajici:
ICO:

DIC:

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

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisova znacka:
zastoupena:

ICO:

DIC:

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

e-mail:

datova schranka:

(dale jen ,,prodavajici*)

Mezi Mosty 1793, 530 03 Pardubice
MUDx. Antonin Vykydal - feditel
71009264

neplatce

doplnit vhodné

doplnit vhodné

466 052 347

23wai86

MASANTA s.r.o.

Dolnocholupickd 915/65, Modfany, 143 00 Praha 4
C 65055 vedena u Méstského soudu v Praze

Mgr. Martinem Ladyrem, jednatelem

25730533

CZ25730533

bankovn{ ustav

zadejte ¢islo svého uctu

Mgr. Martin Ladyr

zadejte kontaktni telefon

zadejte e-mail po @@?zadejte e-mail po @
ii4keig

(dale také spolecné ,,smluvni strany*)




Clanek I
Utel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l II této smlouvy na zakladé Smlouvy
o centralizovaném zadavani uzaviené mezi Spravou statnich hmotnych rezerv jako Centralnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zakladé Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 5. ledna 2022 ¢. 5 k pofizeni testovacich sad antigennich test na pfitomnost
onemocnéni COVID-19 za tcelem samotestovan{ zaméstnancu statniho sektoru.

Clanek IT
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 1 500 ks testovacich sad
antigennich testi Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata) (dale
také ,,véc™ nebo ,testy®, ,testovaci sady”) v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani této
smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje kupujicimu predat veskeré doklady potfebné k prevzeti
auzivani véci aumoznit mu nabyt kvéci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarné pfevzit, 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 smlouve.
Pouziti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zakoniku smluvni strany vyslovné
vylucuji.

3. Specifikace véci:

Véc: sady antigennich testd
Koéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 1 500 ks

Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet
vsechny pfepravni, skladovaci a manipulacni podminky, véetné teplotnich limita a
rezimu stanoveného vyrobcem.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodana v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla Sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz ¢islem Sarze a datem exspirace.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou v rozsahu od jednoho po maximalné 30
kusech v baleni.

e 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 paletach budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich

padu.
Doba pouzitelnosti: minimaln¢ 9 mésicu od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy. Piiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.




4. Soucasné svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
piipadné i anglickém jazyce:

a) Testy a jejich vyrobce musi splfiovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdé¢jsich predpist
(ddle jen ,zakon ¢. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o
technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky 7z vitro (dale jen
Hnafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.“), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s
certifikatem vydanym oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek

in vitro urceny pro sebetestovani.

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkt in vitro urcenych pro sebetestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list
d) Predavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splnovat pozadavky Piilohy 1 k nafizen{ vlady
¢. 56/2015 Sb.

Clanek III
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, aje cenou maximalni
a nepfekrocitelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
c¢astce bude pfipoctena platnd sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy ¢inf:

a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 16,48 K&
(slovy Sestnact korun ceskych ctyficet osm haléti)

b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 24 720 K¢
(slovy dvacetctyfitisicsedmsetdvacet korun ¢eskych)

c) DPH ve vysi celkem 0 K&
(slovy nula korun ceskych)

d) kupni cena v€etné DPH ve vysi celkem 24 720 K&
(slovy dvacetctyfitisicsedmsetdvacet korun ceskych).

Kupni cena v€etné DPH ¢cini celkem 24 720 K¢ (slovy dvacetctyfitisicsedmsetdvacet korun
ceskych).

Clanek IV
Platebni a faktura¢ni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim
protokolarnim prevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za pfitomnosti
opravnénych zastupct kupujictho a prodavajiciho, véetné dolozeni pisemného prohlaseni




a dokladi podle této smlouvy, ato na zakladé danového dokladu — faktury vystavené
prodavajicim v souladu s pfislu§nymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnut{ ministryné financi ¢. 48 o prominuti dané z pfidané hodnoty z
dtvodu mimofadné udalosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dale jen ,,Rozhodnuti®) je zbozi osvobozeno od danové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnuti nebude prodavajici na daniovém dokladu uvadét dan na vystupu.

Toto ujednani plati i v ptipadé prodlouzeni platnosti vyse uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového rozhodnuti ministryné financi obsahujictho upravu osvobozeni od danové povinnosti.

V pfipadé dodavky jednotlivych ¢asti dle ¢l. V odst. 1 vznika pravo na zaplaceni ¢asti kupni
ceny odpovidajici dodavce véci.

Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zpusobu zaplaceni kupni ceny na tucet
prodavajictho uvedeny v zahlavi smlouvy na zakladé¢ danového dokladu (faktury). Faktura
bude zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adresu doplnit vhodné. Nelze-
li pouzit datovou schranku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslana prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy. V piipadée
zaslani do datové schranky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazda faktura zaslana
samostatnou zpravou ve formatu pdf, pfip. doc ¢i xls. Jestlize bude faktura zaslana e-mailem,
je mozné tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby.

Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu.

Faktura musi obsahovat veskeré nalezitosti stanovené zikonem ¢&. 235/2004 Sh., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist. Diéle je prodavajici povinen v dafovém
dokladu (faktufe) uvést cislo smlouvy, které vzdy urcuje kupujici a toto cislo je uvedeno
v zahlavi této smlouvy. V pfipadé, ze faktura nebude uplna nebo nebude obsahovat zakonem
pfedepsané nalezitosti, je kupujici opravnén ji vratit prodavajicimu s tim, ze prodavajici je
nasledné povinen vystavit novou bezvadnou a Gplnou fakturu s novym terminem splatnosti.
V takovém piipadé pocne bézet dorucenim nové faktury kupujicimu nova lhuta splatnosti.

. Dohodou smluvnich stran se sjednava splatnost faktury na 30 kalendafnich dnt od dne
doruceni faktury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem pfipsani platby na ucet prodavajiciho.

. Prodavajici prohlasuje, ze ucet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvnfho
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

. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, proveden{ a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potfebné k pfevzeti a uzivani véci nejpozdéji do 21. 1. 2022,
s tim, ze pokud nedojde k uzavfeni kupni smlouvy do 18. 1. 2022 z dtvodu prodleni vzniklého
na stran¢ kupujictho, prodluzuje se termin dodani o dobu vySe uvedeného prodleni
s uzavienim smlouvy. Maximalni doba prodlouzeni terminu dodani vSak muze odpovidat
pouze prodleni suzavienim smlouvy na stran¢ kupujictho v pfipadé uzavieni smlouvy
nejpozdéji dne 21. 1. 2022. Prodavajici musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro
dodani na tzemi CR v souladu s platnou legislativou CR.

. Prodavajici splni povinnost odevzdat véc kupujicimu, umozni-li kupujicimu nakladat s véci
v mist¢ a v dob¢ plnéni dle této smlouvy na zakladé oboustranné podepsaného protokolu bez
vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci. Ma-li véc vady zjevné branici predani a pfevzeti
véci, aje tedy k pfedani nezpusobila, neni kupujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si




sjednaji v protokolu, ktery spole¢né sepisi, nahradn{ termin pfedani véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 2 vyhotoven.

. Prodavajici odevzda véc a doklady urcené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachazejicim
se na nize uvedené adrese:

Mezi Mosty 1793, 530 03 Pardubice

. Nedodani smluvené véci v misté¢ a ¢asu plnéni z davodu spocivajicich na strané prodavajictho
nebo nedodrzeni doby dodani véci se povazuje za podstatné poruseni smlouvy a kupujici ma
pravo od kupni smlouvy odstoupit s tim, ze prodavajici nebude opravnén pozadovat od
kupujiciho dhradu naklada souvisejicich s plnénim pfedmétu smlouvy.

Clanek VI
Dopravni dispozice a ithrada dopravného

. Doklady, které se tykaji prepravy a jsou nutné k pfevzeti véci a volnému nakladani s ni, pfeda
prodavajici kupujicimu bez zbytecného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji vsak pii prevzeti
véci kupujicim.

. Dopravu véci do mista plnéni si zajiSt'uje prodavajici na vlastni naklady a na vlastni nebezpeci.

Clanek VII
Prava z vadného plnéni

. Véc je vadna, jestlize nema vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodavajicim
dodana jina véc nez ta, ktera ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v dokladech nutnych pro uzivani véci. V pifpadé vadného plnéni je kupujici opravnén
odstoupit od smlouvy.

. Vady véci je kupujici povinen uplatnit u prodavajictho bez zbyte¢ného odkladu po jejich
zjisténi, a to pisemnym sdélenim v souladu s ¢l. XII odst. 5. Prodavajici se zavazuje odstranit
uplatnéné vady pfi reklamaci veci ve lhate nejpozdéji do 30 kalendafnich dnu 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. Nepotvrzen{ uplatnéni prava z vadného
plnéni prodavajicim do 3 pracovnich dnu ode dne sdéleni uplatnéni vad je davodem pro
odstoupeni kupujiciho od této smlouvy.

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze poskytne kupujicimu zaruku za jakost véci bez vad
zjevne branicich pfedani a pfevzeti véci (zaruc¢ni doba) po dobu exspirace véci. Dodand véc musi
byt po celou dobu ziru¢ni doby zputsobila pro pouziti k obvyklému ucelu dle Technickych
podminek véci podle ¢l. II této smlouvy (Piilohy ¢. 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 pfipad¢, ze prodavajici neodstrani vady branici pfedani a pfevzeti véci v ndhradnim 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.

b3

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle
odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku na thradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l III této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatnd do 14 dnt od doruceni jejtho vyuctovani prodavajicimu, na ucet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, ze vSechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse
povazuje vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazku), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za
pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze uhradou smluvni pokuty nebude dotéeno pravo
kupujictho na nahradu $kody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé divodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li vsechny doklady uvedené v ¢l II
odst. 4 této smlouvy.

. Kupuyjici 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 davodu probihajictho insolvencniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v pifpadé poruseni povinnosti prodavajiciho dle
cl. IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi prodleni kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dni, ma prodavajici pravo od této smlouvy odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musi byt ucinéno pisemné v souladu s cl. XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni
stran¢.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku
z prodleni, ani prava na nahradu skody.

. V ptipad¢ odstoupeni od smlouvy se odstoupen{ nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.




1.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvn{ strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a pfevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, ze nebezpeci skody na véci pfechazi na kupujictho soucasné

s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zavérecna ujednani

. Smluvni strany se dohodly, ze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi piislusnymi

ustanovenimi obcéanského zakoniku.

. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, v¢etné jejich piipadnych dodatkd, byla uvefejnéna

na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisi, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv). Uvefejnéni smlouvy
zajist'uje kupujici.

Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v piipadé zadosti
o poskytnutl informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim,
ve znéni pozdéjsich predpist.

Veskeré zmény nebo doplnky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt
provedeny, véetné zmén pifloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou
pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadoveé
vzestupné ocislovany, datovany a podepsiany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.
Nemuze jit k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek
ohledn¢ zmény udaju v zahlavi smlouvy, Ze i nadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni
stranou udaje puvodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzajemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti
se zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku,
zasilajf se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouve.

Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsana opravnénymi osobami
zarucenym elektronickym podpisem.

Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a G¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

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

a na dukaz toho pfipojuji opravneéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy:
Ptiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Priloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
Priloha ¢. 3 — Navod k pouziti
Piiloha ¢. 4 — Certifikat vydany oznamenym subjektem

Pifloha ¢. 5 — Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro v registru zdravotnickych
prostredkua

Piiloha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedka

V Pardubicich dne 18. ledna 2022 V Praze dne 18. ledna 2022
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
KHS Pardubického kraje
MASANTA s.r.0.
MUDr. Antonin Vykydal, feditel Mgr. Martin Ladyr

jednatel




Piiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Pouziti

Testovaci sada COVID-18 [(Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pewne fazi pre rychlou,
kvalitativni detekei antigenu noveho koronaviru 2019 v lidske nosni dutingé. Tento test poskytuje pouze predbezny
wysledek pro sebetestovani. Proto kaZdy pozitni vysledek delekovany testovaci sadou COVID-18 (metoda
koloidniho zlata) musi byt potvrzen altemativnimi testovacimi metodami a Kinickymi nalezy.

* Hlavni pfiznaky Covidu-19
& Horetka

& Unava

& Kasel

& Dychavicnost

’ Vlastnosti

« Pro sebetestovani
* Vysledek za 15 minut
* Presnd diagnostika pfi aktivi infekc

* Snadné provedeni a interpretace vyskedkd
* Cenowé destupny, bez poffeby nastrojl, snadno pfencsny
+ LimoEniuje plodne testovani
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Singclean”

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Slngdean PCR test nuklecvich kyselin Test protilatek

Klinicka hodnota Diagnoza, Zaty standard Pomocna diagnoza Diagnostika a scresnimg
Ranna faze infekce |Pozdni faze nebo po infekc Ranna faze infekce
Delka provedeni 10 rrdewut 16 it

Vybaveni pro i i Meni fraba rdsini zafizeni Merii tiebsa 28 St zarizeni
provedeni testu

Cena Wysoka Nizks Nizks
Pozadovany Ze s, wiitéty 2 nosy P

. 7e slin, nosu a nosobrtanu
Skladovani Criodici 2afzeni Polciova feiota Pokojovd tepiola

Nliﬁ.ﬂaﬂ":&pﬂm{:
q:nd::rafmm

nagnl-.lramm'.mahﬁﬂa
riepyctvil visiackek e byt

pohvien PCR faskarm.
Aniigenni tedy fEou e méns
phesnd nas tesy PRC, ala jsou

pchiegsi O BWngsi.

P Skladovani
Soupiav e stadovat P pokojows teplote nebao v chiodu (4-30°C). Tesiovoas sodaje sabihi do dala
exphoce WHEIENEho Na UZNenérm oball. Testovos 00a mus af do svaho pousili ot uwaviena,
Chranke pned e, MeapouZiveghe Do upkmiuti doby pouZiednost,
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

" Informace o produktu

T ——

Typ tesiu
T

wytér z mosu

e——

Kuvalitativni / kvantitathmi

T

Teplota béhem procesu 15-25°C

’ CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinicka citlivost, specificita a pfesnost

Visledky testovaci sady COVID-18 Test Kit | metoda koloidniho Zlata) byly srovnany s vysledky analyzy RT-PCR pro
SARS-Co\/-2 ze vrorkil = viEru nosu. V této studii bylo testovano celkem 498 vzorkl z witéru z nosw. Klinicks vzorky
COVID-18 obhsahuji vaorky od jedined s priznaky do 7 dni. Vysledkem testovaného a kontroinibo Sinidla bylo 350
negativiiich vzorkl a 148 pozitivnich vaorkl. Vypoditana citlivost a specificita byly v této studii platné.

Testovaci sada COVID-10 versus PCR.

i 146 1 147
testovact sada COVID-19

ni 3 349 352

Calkam 149 350 499
Citivost 97.99% spaolehlivost 5% 94 25% - 99.31%
Spaciicia 9.7 % spolehlivost 95% 98 400 - PR 95
Presnost .20 % spolehlivost 95% 97 D&% - 99 .6%%

-f.__
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Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

4

L

=

4

BALENI
1 test’krabitka
20 tests/krabice

OBSAH

Uzaviené sacky, z nichZ kaZzdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponové tyéinky pro odbér vzorkd (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr

Zkumavka pro extrakci antigenu

Papirova pracovni podloZka (krabicku Ize pouZit jako pracovni podloZku)
Navod k pouziti

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
1. Odpadova nadoba na vzorky
2. Casomira

Postup testu

7@ Py f@ T

J

1 Oulmirnfie ssboey 7 aosrhu phednd Slesl 2 Jerrd o pamsiu s helinka s emporen A Jarwem ctklankT mTeon veomeie A Vichs cdsbraty vIoms e mTRorovwk
acanl duirry. hisvu mimd zakicfs. da neanl dirky sl -4 o). Ol mrrd S ik e do mdracinl dorweiy § pRedeT
e zoien 2o et stigenu s

=1 e,

ey amors on atilnd Teamasiy

[+

iy

o)

1

L s

lrmim Irmin
2. Machis mad 1 roinedu shii. Pak tampda ¥ Tk nasTd LowEtsn 7. phicafin 3 kagicy arndlel ra Sauruiny E iSwades detie o 12 miag
HE 2N rlbs VO ETROL b raci: ml B |mTiry (T YO i ] el
Ny T e Soatwic o i sy 1 it wi
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H bl
Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledki

ll@l

’ Negativni:
Pokud je pfitomen pouze prub C, nepfitomnost jakekoli vinove barvy v pruhu T znamena, Ze ve
vzorku nebyl detekovan 2adny antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Vsledak je nagativni.
Pokud je vysledek testu negativnc
| nadale dodrzujte viechna plaina narizeni tykajici se kontakiu s ostatnimi a ochranna opatreni.
| kdyZ je test negatimi, mize byt pfitomna infekes.
W pfipadé podesTeni opakujte test po 1 - 2 dnech, protofe koronavirus nelze presné detekovat ve
veech fazich infekce.

P Positivni na Covid-19:
Pokud je piitomen prouzek C a T, test indikuje pritormnost anfigenu COVID-10 (SARS-CoV-2) ve
vzorku. Vsledek je pozitini na COVID-19.
Na zakladé wisledku existuje podezfeni na infekci COVID-10.
Ckamzitg kontaktujte lekare nebo mistni zdravotni zafizeni.
Dodraujte pokyny hygieny pro samoitzolaci.
Mechie =i provest potwrzwjic test PCR.

B Neplatny:
Kontrolni £ara se nezobrazuje. Medostatedny objem veorku nebo nespravné proceduraini techniky
jsou nejpravdépodobnéjSimi dinvody selhani kontrolni linky. Zkontrolujie postup a opakujte test 5
nowvou testovact kazetou. Pokud problem pretrvava, ckamzité plestante testovaci sadu pouZivat a
kontaktujte mistniho distributora.
W pfipadé neplatného vysledku testuc
Predb&zné varovani z dineodu nespravnému provedeni testu.
Zopakujte test.
Pokud jsou wisledky testl stile neplatné, kontaktujte lkare nebo testovaci centrum COVID-10.
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Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)
’ Omezeni

1. Klykoli je 1o moné, pouivejte Serstvé vzorky.

2. Optimalni provedeni testu vyZaduje pfizne dodrZovani testovaciho postupu popsaneho v tomto letaku.
Cdehylky mohou vést k odehyingm vysledidm,

3. Negativni vjsledek u jednotivéhe subjektu indikuje nepritomnost detekovateiného antigenu COVID-10
(SARS-CoV-2). Negatini wysledek testu vEak nevyluiuje monost infekce COVID-19.

4. Megativni vwsledek mie nastat, pokud je mnofsti antigeny COVID-18 (SARS-CoV-2) piitomnéhs ve
vzorku pod detekinimi limity testu nebo pokud selhal odbér COVID-10 (SARS-COV-2 | antigenu v nosni duting
pacienta

5. Testovaci sada poskytuje pfedbéZné sebehodnoceni. Diagnozu by mel stanovit lekal a2 po wyhodnoceni
vEech Minickjch a laboratomich nalez.

6. PouzZivejie pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouzit opakovane.

7. Extrakéni pufr se pouZiva k extrakei veorkl a lidé ani zvifata jej nesmi pouZfvat imemé ani extemé. Polknuti
zpisobi vaZnou djmu. Pokud k nému dojde, ckamzité whiledejte |Skafskou pomoe. Pufr draZdi odi a pokoZhu,
pokud dojde k nahodnemu potfisnéni ofi, okamzie je vyplachnéte vodow. V pripadé potfeby se poradte s
lekarem a béhem procedury vétreite.

r Varovani a opafreni

1. Pro meprofesionalni samotestovact pouziti. Mepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost.

2. Pred provedenim testu si pfectéte caly pribalovy letik. Merespektovani pfibalového letaku vede
k nepresmm vyshadklm testu.

3. MepouZivejie test, pokud jsou zkumavka nebo sacek poSkozeny nebo zlomeny.

4. Test je pouze na jedno pouZiti. Za Zadnych okolnosti nepouZivejie opakované.

5. Vihkost a tephota mohou nepfiznive oviivmit visledky.
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Dovozce:
MASANTA =s.r.o.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Pfiloha ¢&. 2 — Prohlaseni o shodé
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Declaration of Conformity

Manufacturer. Hangzhou Singclean Medical Products Co,, Ltd.
No. 125 (E). 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, China 310018

European Representative: SUNGO Eurcpe B.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netheriands

Product: COVID-19 Test Kit {Colloidal Gold Method)
Ciassification: Self-testing
Conformity assessment Route: Annex 1ll, section 6, IVDD 88/ 79/EC

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive
QB/TYEC for medical devices. All supporting documentation is retained under the premises of the
manufacturer,

)
1)

Standards applied:

EN 1S014871:2019 EN1S015223-1:2016 EN 1S023640:2015
EN 1SO18113-1:2011 EN ISO 18113-4: 2011 EN 13612:2002

EN 13641:2002 ISO 2091€:2019 EN ISO 13485:2016
EN 62366-1:2015+A1:2020 EN 13§75:2003 EN I1SO 17511:2003
EN 13532:2002

14

Notified Body: Polish Centre for Testing and Certification (NB. No.:
469 Pulawska Street, 02-844 Warsaw

EC Certificate No.: 1434-1VDD-459/2021
Valld date: 2021.09.22- 2024.05.27
Placs of Issue:

Signature:
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: Prohlaseni o shodé

Vyrobee: Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, Cina 310018

e

Evropsky zastupce: SUNGO Europe B.V.
Oiympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Nizozemsko

RIS (AR

Vyrobek: Testovaci souprava COVID-19 (metoda koloidniho ziata) £
Kiasifikace: Samatestovani ".,
Zplsob posouzeni shody: Ptllona |11, oddil 6, SDZP 98/79/ES ‘ £
Timto prohlasujeme, Ze vise uvedené vyrobky splfuji ustanoveni smérnice Rady 98/79/ES pro 5:'

2dravotnické prostfedky, Vedkera podplirna dokumentace je uchovévana v prostorach vyrobce.

{727/

Pouzité normy:

EN 1S014971:2019 EN I1SO 15223-1:2016 EN ISO 23640:2015
ENISO18113-1:2011 EN ISO 18113-4: 2011 EN 13612:2002

EN 13641:2002 1ISO 20916:2019 EN ISO 13485:2016
EN 62366-1:2015+A1:2020 EN 13975:2003 EN ISO 17511:2003
EN 13532:2002

Notifikované osoba: Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci (NO. €.: 1434)
469 ul, Putawska, 02-844 Varsava

Certifikat ES ¢.: 1434-IVDD-458/2021
Platnost: 2021.09.22 - 2024.05.27

Podpis:

Jméno:
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka PetraZova, IC: 73009911, soudni pfekladatel jazyka Zeského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, £.]. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumoénikl a pfekladatell vedeném Ministerstvern spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, 22 jsem osobné provedla pfeklad pfipojeng listiny, a Ze
tento pfeklad souhlasi s textern pfedmé&tné listing. Pfi provadéni prekladu nebyl pfioran
konzultant.

Tento Ukon je zapsan v evidenci ukonl pod evidentnim Cislem: 43 J"'d"'j'fjf L0427 ..

TRANSLATOR'S CLAUSE

|, Lenka Petrasova, ID No.: 73008911, a sworn translator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
File Mo. Spr 1341/2002, registered in the List of Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have personally
translated the attached document and that this translation is a literal translation of the text
of the relevant document. No consultant has been hired for the translation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: .73 477 [49024. .

................................................................

(Otisk razitka) e
(Stamp imprint) Lenka Petrasova
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Dolozka konverze do dokumentu obsazeného v datové zpravé

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod

pofadovym &islem 104112_007218. sklddajici se z 4 listd. se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.
Jméno a pHjmeni osoby, kterd konverzi provedla: KATERINA HLINKOVA
Vystavil: Ceska posta, s.p.

Pracoviité: Praha 411
Ceska posta, s.p. dne 02.12.2021

143853834-19594-211202162913
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Pfiloha €. 4 - Certifikat vydany oznamenym subjektem
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CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1vDD-459/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

4'(
‘\

E Ciyy,,
»}'(“ A

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area,
Zhejiang, China 310018

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

In terms of design documentation, com ply with requirements
of Annex |II (Section 6) to Directive 98/79/£C (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 22.09.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 22.09.2021
The date of the first issue of the Certificate: 22.05.2021

€

Anna Bewroname
Issued under the Ci}\zuan Ne. MD-50/2021 Moldoczts m;;;:.;:;:n
Application No: 121/2021 Data: 2021 0632
Certificate bears the qualified signature. ‘W'Ob:m_w:f"d’."““““
Warsaw, 22/05/2021
Module A1
FEM-30-£_10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-2844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel, 448 22 46 45 200, e-mall:pcbedppcde gov.pl
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Certifikat ES ¢. 1434-1VDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumdni navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikaci osvédéuje, Ze wyrobek spoleénosti:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New
Area, Zhejiang, Cina 310018

diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

7 Wlediska dokumentace névrhu splfiuje poladaviey Pilohy 1 joddily B) Smérnice 98/79/ES (ve mnéni
pozdéjiich pfedpis) transponované do polského prava,
jak byle prokdzéano auditem provedenym PCBC

- Platnost certifikitu: od 22.08.2021 do 27.05.2024

c € 1434

Wyddno na zdklad@ smilouy & MD-50/2021
Cisho Fadosti: 121,/3021

Certifikat je opatfen kvalifikovarmim podpisenm.
Variava, 22.05.2021

Modul A1

FBM-30-E_10

Datum vystaveni certifikatu: 22092021
Datum preniho vystaveni certifikdtu: 22.09.2021

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKACT 02-544 variava, 463 Pulawska ul,, tel, +48 22 46 45 200, e-mall:pcbopche.gav.pl
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petragova, I 73009911, soudni piekladatel jazyka Seského a anglickeho,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28 2 2002, &]. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumeoénikil a piekladatell vedenem Ministerstvem spravedinosti
(eské republiky, timto sturzuji, Ze jsem osobné provedla pieklad pfipojené listiny, a Ze
tento preklad souhlasi s textem pfedmétne listiny. Pfi provadéni pfekladu nebyl piibran
konzultant.

Tento (kon je zapsan v evidenci tikonil pod evidenénim &lslem: ol DTS s

TRANSLATOR'S CLAUSE

| Lenka Petragova, ID Mo 73008811, a swom translator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002,
File No. Spr 1341/2002, registered in the List of Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that | have personally
wranslated the attached document and that this translation is a literal translation of the text
of the relevant document. Mo consultant has been hired for the translation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No-: L3 sud ,f 2027 ..

v _PRAZE PRA.GUE 2.42. 2044

lizk raziths o
[[S?a;pria;:;winl} Lenka Petradova
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Dolozka konverze do dokumentu obsaZzeného v datové zprave

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
pofadovym Efslem 104112 (07217, sklidajici se z 4 listh, se doslovné shoduje s obsahem vstupa.

Watup bez viditelného prvku.
Jméno a pHjmeni osoby, kterd konverzi provedla: KATERINA HLINKOVA
Vystavil: Ceskd posta, s.p.

Pracoviité: Praha 411
Ceska posta, s.p. dne 02.12.2021

St didH
A
II B it

143853735-19594-21 1202162522
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Piiloha &. 5 - Potvrzeni o splnéni ohlagovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro v registru zdravotnickych prostfedki

sTATNI dsTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LS 100 41 Przha 10 Fas: +£20 271732 377 ‘Web: wwnw_sukl.cz
-
o, SUKL == o
MASANTA s.r.o. Dolnndulupi:ki D15/65
Mgr Martin Ladyr Prsha-hodfany
14300
Cislo jecinad Spisova znadks Wyrizuje / e-mail Datum
sukd101371,/2020 sukl=DEE26, 2020 Zuzara Kunadhoud 2.4.2000

zuzsna lunaskovai@sukl ez

POTVRZENI SPLNENI OHLASOVACI POVINNOSTI

Statni Ustav pro kontrolu 18¢v, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako sprévni orgdn pfisluiny na zdklads
§ 9 pism. b) zakona C. 268/2014 5b., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona . 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjich pfedpisl, potvrzuje timto spinéni ohlaovad povinnosti nize uvedenég osoby.

Registracni Cislo 061436
I 25730533
| Nazev | MASANTA s 0.
Sidlo Dolnocholupickd 915/65, 143 00 Praha, Ceskd republika
Kontaktni osoba Mgr Martin Ladyr, m_ladyr@masanta.com, +3420603474294

Seznam cinnosti

* dovozce obecnych zdravetnickych prostredkl

» dovozce diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

» distributor obecnych zdravetnickych prostiedki

+ distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Platnost registrace osoby pro wie uvedeng cinnosti Cini pét let ode dne wydani tohoto potvrzeni.

Ing. Petr Viykypél
vedouc! Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostfedkd
Statni Ustav pro kontrolu l&Civ

1/1
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Pfiloha €. 6 - Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedki

STATNI USTAV Srobdrova 48 Telefon: <420 272 165 111 E-rriail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECV 100 41 Praha 10 Faw: =420 271 732 377 ‘Web: www. sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MASANTA = ro. Dulnncl'\-ulupickﬁﬂﬁ,’ﬁE
Mzr Martin Ladyr Praha-Modrany

14300
Cislo jednaci Spizowa znatka Vyrizuje / e-mail Datum
ukl320524/2021 ukls310816, Ing. Karoling Brysova 300112021

karodinz. brysova@sukl.c

ROZHODNUTI

Statni stav pro kontrolu 1&Civ, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ pfisluiny
na zékladé § 9 pism. c) zékona £ 268 /2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale
jen “zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro®), nebo nazdkladé § 9 pism. c) z3kona
. 2682014 5b., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634,/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjiich pfedpish (dale jen “zakon £. 268/2014 5b.") s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona €. 89/2021
Sb., ozdravotnickych prostfedcich aozméné zikona C.378/2007 Sb., oléCivech aozménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon oléfivech), veznéni pozdéjiich predpisi (ddle jen "zakon o zdravotnickych
prostiedcich”), rozhod| ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls310816/2021, v souladu s pfisluinym zdkonem as & 67
zakona €. 500,/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jiich pfedpish (déle jen ,spravni f2d"),

takto:

Ustaw timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo v souladu
5§ 35 odst. 1 zakona €. 268/2014 Sb., ve spojeni 5 § 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostfedcich, vwhovuje
Zadosti osoby registracni Cislo 061436, MASANTA sro., sesidlem Dolnocholupickd 915, 14300 Praha,
I€: 25730533, o notifikaci zdravotnického prostiedku.

Evidengni &islo Nazev zdra:mmmke ho Hegistfacm fislo Vyrobee
prostredku vyrobce
01028558 Singclean® COVID-19 testovaci Hangzhou Singclean Medical
sada (metoda koloidniho zlata) Products Co., Ltd.

Platnost notifikace wwie uvedenych zdravotnickych prostfedkd Cini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti_

Odivodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odivodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné viem
BEastnikim v piném rozsahu vyhovi.

1/2
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Pouteni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu 5§ 35 odst. 1 zdkona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
nebo vsouladu s§ 35 odst. 1 zdkona €. 268/2014 Sb., vespojeni 5§ 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostredcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Wykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostiedki
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