GRIFOLS
PRODUKTOVY LIST DG Gel Grifols

Vsechna diagnostika jsou
zpUsobild pro pouziti

s dodavanym typem
analyzatoru dle platnych
legislativnich pozadavka.
Vsechna diagnostika
(gelové karty,
diagnostické erytrocyty,
reagencie, promyvaci
roztoky) umoznuji
identifikaci pomoci
¢arovych kéda.

Technologie sloupcové aglutinace v gelovém systému.

Vysetfeni screeningu antierytrocytarnich protildtek a identifikace antierytrocytarnich protilatek metodou
nepfimého antiglobulinového testu a enzymovym testem. (DG Gel Coombs, DG Gel Neutral).

Enzymovy test pro vysetfeni screeningu a identifikace antierytrocytarnich protildtek ve dvoustupriovém
provedeni.

Karty sloupcové aglutinace a diagnostické erytrocyty pro NAT i enzymovy test detekuji tepelné i chladové
protilatky jiz od velmi nizkého titru.
Diagnostické erytrocyty pro vysetfeni screeningu antierytrocytarnich protilatek nejsou ve smési.

V panelu diagnostickych erytrocytl pro vysetfeni screeningu antierytrocytarnich protilatek jsou screeningové
diagnostické erytrocyty s fenotypem DCe/Dce (R1R1), a jedny s fenotypem DcE/DcE (R2R2).

V screeningovém panelu jsou v homozygotnim zastoupeni antigeny Fy?, Fy®, Jk?, Jk®, S, s, M, N, Lea (viz
antigenni tabulka na konci produktového listu.

Stabilita diagnostickych erytrocyt( je minimalné 30 dni pfi skladovaci teploté 2—8 °C.

Stejna diagnostika a technologie pro automatické a manualni metody.

Splriuje poZadavky 1SO 15189:2013 — dohledatelnost identifikace a tkon( obsluhy analyzatoru, identifikace a
dohledatelnost pouZitych diagnostik pro méreni jednotlivych vzorkd, dohledatelnost vysledk( interni kontroly
kvality v souladu s poZadavky ISO 15189:2013, databaze vysledk(, zaloha primarnich dat.

Diagnostika/sady diagnostik, reagencie a kontrolni materialy, véetné analyzatoru a ,,zaloZzniho manudlniho
systému” (centrifuga, inkubator, reader) spliuji podminky spravné laboratorni praxe (SLP) v klinickych
laboratorich a podminky pouziti v Ceské republice v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce, zejména
ustanoveni zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen zakon ¢.
89/2021 Sb.) (viz notifikace od SUKL).

Analyzator a diagnostika/sady diagnostik, reagencie a kontrolni materialy jsou uzpUsobeny k maximalnimu
vyuZziti standardizovanych automatizovanych postupt.

Vsechna dodavana diagnostika (gelové karty, diagnostické erytrocyty, reagencie, promyvaci roztoky)
obsahuji pfibalovou informaci v ¢eském jazyce, bylo pro né vydano prohlaseni o shodé a byl pro né vystaven
bezpecnostni list. Diagnostika se seznamu A a B pfilohy 1l Smérnice 98/79EC o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro maji platny CE certifikat a v souladu se zakonem ¢. 268/2014 Sb
byly radné notifikovany a zapsany do registru zdravotnickych prostiedka.

Vsechny pfistroje maji navod k pouziti v ¢eském jazyce a bylo pro né vydano prohlaseni o shodé.
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GRIFOLS

210198 DG Gel ABO/Rh (2D)

KaZzda mikrozkumavka karty DG Gel ABO/Rh (2DVI-) obsahuje gel v pufrovaném médiu s konzervaénim &inidlem.
Mikrozkumavky jsou oznaeny na pfednim Stitku karty:
- Mikrozkumavka A: monoklonalni anti-A (smés protilatek IgM a IgG
mysiho plvodu, klony 16243 G2 + 16247 E6).
- Mikrozkumavka B: monoklonaini anti-B (protilatky IgM mysiho
plvodu, klon 9621 A8).
- Mikrozkumavka AB: monoklonalni anti-AB (smés protilatek IgM a

» oo | wo| w I18G mysiho plvodu, klony 16245 F11 D8, 16247 E6 a 7821 D9).
w ®m m o= o. - Mikrozkumavka (1)DV": monoklonalni anti-D (protilatky IgM lidského
E ey pGvodu, klon P3x61). Tato monoklonalni reagencie anti-D nedetekuje
variantu DVI.

- Mikrozkumavka (2D": monoklonalni anti-D (protilatky IgM lidského
pavodu, klon MS-201). Tato monoklonalni reagencie anti-D nedetekuje variantu DVI.
- Mikrozkumavka Ctl.: pufrovany roztok bez protilatek (kontrolni mikrozkumavka).
- Mikrozkumavky N: pufrovany roztok bez protilatek (stanoveni pravidelnych aglutinind skupinového
systému ABO).
Vsechny mikrozkumavky obsahuji azid sodny (NaNs) jako konzervaéni ¢inidlo v kone¢né koncentraci 0,09 %.

213659 SERIGRUP DIANA A1/B

Diagnostické ¢ervené krvinky Serigrup Diana A1/B, jsou ureny pro stanoveni pravidelnych aglutinind
skupinového systému ABO gelovou technikou.

210354 DG SOL
DG Gel Sol je reagencie uréend pro pfipravu suspenzi ¢ervenych krvinek a fedéni plazmy ¢i séra, které
se pouZivaji v gelovych technikach.

210353 DG NEWBORN

Kazda mikrozkumavka v karté DG Gel Newborn obsahuje polymerizovany dextran v pufrovaném médiu s
pridavkem konzervaénich latek smiSeny s riznymi reagenciemi.
Jednotlivé mikrozkumavky jsou oznaceny nalepkou na pfedni strané karty:
- mikrozkumavka A: monoklonalni anti-A (IgM protilatky mysiho plivodu,
klon DAM-1).
- mikrozkumavka B: monoklonalini anti-B (IgM protilatky mysiho plvodu,
klon 9621 A8).
y - mikrozkumavka AB: monoklonalni anti-AB (smés IgM protilatek mysiho
8 I = _ e = pavodu, klony LA-2, LB-2 a ES-15).
—— = — - mikrozkumavka DVI-: monoklonalni anti-D (IgM protilatky lidského
B plvodu, klony P3x61).
e fogw: irten, $4 - mikrozkumavka DVI+: monoklonalni anti-D (smés IgM protilatek lidského
plvodu, klony RUM-1 a ESD-1M).
Tato monoklonalni anti-D reagencie detekuje slabé D antigeny a ¢astecné varianty D antigenu, v€etné varianty
DVI.
- mikrozkumavka Ctl.: roztok pufru bez protilatek (kontrolni mikrozkumavka).
- mikrozkumavky 1gG: polyklonaini anti-IgG protildtka krali¢iho plvodu v pufrovaném roztok o nizké iontové sile
-mikrozkumavky AHG: Coombs, pufrovany roztok o nizké iontové sile (LISS) s polyspecifickym lidskym
antiglobulinem. Smés anti-IgG polyklonalnich protilatek kréliciho plvodu a monoklonélnich 1gM, anti-C3d
protilatek, klon 12011 D10, mysiho plvodu.
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210342 DG GEL COOMBS

Dageanae Grwis 54

210343 DG GEL NEUTRAL

Dageanse Erfels SA

Karta DG Gel Coombs slouzi k provedeni pfimého a nepfimého
antiglobulinového testu u vzork( lidské krve gelovou technikou.
Nepfimé antiglobulinové testy zahrnuji screening a identifikaci
nepravidelnych protilatek, kiizové zkousky, autokontrolu a typovani
erytrocytarnich antigend.

Karta DG Gel Neutral se pouZiva v testech provadénych solnou a
enzymatickou technikou, a rovnéz v pripadé, kdy je v gelovych kartach
pouzivana kontrolni mikrozkumavka.

Solné a enzymatické testy zahrnuiji: screening a identifikaci nepravidelnych
protildtek, kifizové zkousky, autokontrolu, typovani

erytrocytarnich antigen( a stanoveni pravidelnych aglutinin( skupinového
systému ABO.

210208/210209 SERASCAN DIANA 4/ SERASCAN DIANA 4P

Diagnostické ¢ervené krvinky Serascan Diana 4/4P jsou uréeny pro screening nepravidelnych protilatek gelovou
technikou. Screening nepravidelnych protilatek slouzi k detekci klinicky vyznamnych protildtek pritomnych ve
vzorku pacienta. V pfipadé pozitivniho screeningu nepravidelnych protilatek prokaze autokontrola, zda je tomu
tak z dGvodu pritomnosti autoprotilatky, aloprotilatky nebo obou.

210350 DG GEL RH PHENO + KELL

Karta DG Gel Rh Pheno+Kell slouZi ke stanoveni antigen(i systemu Rh (D, C, E, c, e a Cw) a Kell gelovou

technikou.

Klinicky vyznam skupinového systému Rh vychazi ze skutec¢nosti, Ze antigen
D (RH1) je vysoce imunogenni. Antigeny D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4),
e (RH5) a Cw (RH8) jsou nejdlleZitéjsi ze skupiny antigend, které utvareji
Rh system1. Antigen K neboli KEL1 je nejdulezZitéjSim antigenem systému
Kell. Tento antigen je z klinického hlediska nejdulezitéjSim antigenem,
protoZe odpovidajici

protilatky se G¢astni hemolytickych transfuznich reakci (HTRs) a vzniku
hemolytického onemocnéni u novorozencti (HDN)1.

Stanoveni Rh fenotypu a K antigenu je definovéno pritomnosti nebo
nepfitomnosti antigent D (RH1), C (RH2), E (RH3), c (RH4), e (RH5) a Cw
(RH8) a K (KEL1) na c¢ervenych krvinkach.

Reagencie anti-DVI+, anti-C, anti-E, anti-c, anti-e, anti-Cw a anti-K slouZi ke stanoveni skupinového systému Rh
a typizaci K antigenu.
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213286 EXTENDED IV CONTROL — komercné vyrabény kit pro interni kontrolu kvality

Zkumavka | ABO | Rhesus | DalSi typovani | Protilatky
Qcx1 A2B | CcD.Ee K pos -
QCX2 A CCwD.ee | Fy® neg Anti-B, Anti-Fy?
QCXx3 B ccD.EE - Anti-A

Anti-A, Anti-B,
Qcx4 (o] ccddee | Kneg Anti-D (~0,05 1U/ml)
Protilatka Pouzité klony Pavod
Anti-A monoclonal Birma-1 Mysi
Anti-B monoclonal LB2 Mysi
Anti-D polyclonal - Lidsky
Anti-Fy? monoclonal P3TIM Mysi/lidsky

213679/ 213678 DG FLUID A, DG FLUID B

Roztoky DG Fluid A a DG Fluid B se pouZivaji k proplachovani kapalinového systému analyzatora Grifols.

Roztoky je tfeba pred pouZitim natedit.

- DG Fluid A obsahuje: dvanact nddobek se 125 mL koncentrovaného fyziologického roztoku s pfidavkem

cerveného barviva.

- DG Fluid B obsahuje: dvanact nadobek se 125 mL koncentrovaného roztoku povrchové aktivniho ¢inidla -

tenzidu s pfidavkem modrého barviva.
Konzervaéni ¢inidlo: azid sodny v koncentraci 0,1% po naredéni.
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Pfedmét pInéni neni zatiZzen pravy tretich osob a soucasné pInéni verejné zakazky neporusuje jakakoliv prava
tretich osob (napf. z prava dusevniho vlastnictvi). Analyzator spliiuje podminky nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.
(tj. vSechny IVD maji prohlaseni o shodé a skupina A a B také CE certifikat. Servis a odborna podpora je
poskytovana fadné vyskolenym servisnim technikem a aplikaénim specialistou spole¢nosti Grifols s.r.o.

Automaticky velkokapacitni imunohematologicky analyzator Erytra®
Struény technicky popis a stéZejni parametry analyzdtoru

Erytra® je plné automaticky velkokapacitni analyzator navrieny pro automatizaci in vitro
imunohematologickych krevnich testd, ktery vyuZiva technologii sloupcové aglutinace, jejiz zdkladem
jsou gelové diagnostické karty DG Gel".

Analyzator Erytra® automatizuje provadéni nize uvedenych imunohematologickych test(:

Vysetreni krevni skupiny v ABO/RhD systému
Vysetfeni krevni skupiny novorozenc( v ABO/RhD
Screening erytrocytarnich protilatek (NAT + Enzym)
Identifikace erytrocytarnich protilatek

Stanoveni Rh fenotypu (Rh + Cw + Kell)

Stanoveni rozsifeného erytrocytdrniho fenotypu
P¥imy antiglobulinovy test (PAT)

Test kompatibility v NAT

Titralni stanoveni antierytrocytarnich protilatek

Lze pouzit diagnostika pro pfipadné vysetieni daldich antigent Jk?, JKk°, Fy?, Fy®, Lu?, Lu®, Le?, Le®, k, S,
s, M, N, P1 a C" technologii sloupcové aglutinace v gelovém systému nebo pomoci tekutych
diagnostickych sér s mozZnosti aplikace do karet sloupcové aglutinace v gelovém systému, pficemz
diagnostika pro vysetieni antigend Jk?, Jk®, M, N, S, s, Le?, Le®, C* jsou monoklonalni.

Vyrobce: Diagnostic Grifols, S.A. (Spanélsko)

Rozméry: 110 x 175 x 70 cm (Sifka x vyska x hloubka)
Hmotnost: 350 kg

Napéti a kmitocet: 240V, 50 - 60 Hz

Pfikon: 600 W

Kapacita:
- 54 reagencii ,on-board” (z toho 36 promichdvanych pozic pro diagnostické erytrocyty)

- 96 vysetrovanych vzorku: 4 zasuvky se 2 drzaky o 12 pozicich pro bézné typy zkumavek
- 400 DG Gel karet ,,on-board” (na palubé)

- 2 x 8 litr(i promyvacich roztok

- kapacita na odpadni tekutiny 16 litr(
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Ostatni parametry analyzatoru:

- vertikalni design (minimalizace obsazeného prostoru v laboratofi — viz rozméry)

- automaticka identifikace vzorkd, reagencii a gelovych karet pomoci ¢arovych kédu
- fidici PC integrované v analyzatoru — predinstalovany ovladaci software

- intuitivni a uZivatelsky prehledné ovladani prostfednictvi dotekové obrazovky

- technické moduly zndsobeny pro pfipad poruchy jednotlivého modulu: 15 zasuvek, 2 roboticka
ramena, 2 pipetovaci jehly, 4 inkubatory, 2 centrifugy

- vkladani reagencii, vzork(l a karet pfes zevné otvirané zasuvky - kontinualni vkladani vzorkd a
veskerych reagencii bez preruseni prace pfistroje

- vkladani rdznych typl zkumavek bez potfeby specialnich adaptérd
- karty DG Gel pfipravené ,on-board” k poufZiti v originalnich stojancich dodaného baleni

- skutecny statimovy reZzim — specialni tlacitko STAT pro vloZeni urgentnich vzork(, které jsou bez
odkladu uprednostnény pfi zpracovani

- 100 % a plné automatické opétovné poutziti ¢astecné vyuzitych karet
- integrovan zvukovy a svételny alarm

- oboustrannd komunikace sinformaénim analyzdtorem laboratore s vyuzitim standardniho
komunika¢niho a datového protokolu

- snadna a ¢asové nenarocna udrzba analyzatoru

- automatizovana pravidelna dekontaminace pfistroje

- autonomné pracujici analyzator systémem walk-away

- archivace udajl o pouZitych diagnosticich, pribéhu méfeni a zdsahu obsluhy

- zdlohovani primarnich dat analyzatoru, véetné Udajd o pouzitych diagnosticich

- ovladaci software a komunikace analyzatoru v CJ, hardware a tiskarna sougasti dodavky (spoleéné i
pro analyzator Eflexis)

- UPS je souéasti dodavky (spoleéné i pro analyzator Eflexis)
- umoznéna oboustranna komunikace s LIS
- moznost vzdalené sprdvy analyzatoru

- odborna podpora aplika¢niho specialisty ovladajictho imunohematologii

Integrované kontrolni mechanismy:

e kontrola exspiracnich Ih(t pouzitelnosti reagencii

e kontrola integrity gelovych karet pfed jejich pouZitim v testech

o detekce srazeniny a automatické promyti pristroje v pfipadé ucpani systému

e kontrola spravného davkovani viech sloZek testu

e komplexni kontrola kvality od pouziti reagencii po vydani validovaného vysledku
¢ analyza nestandardni vysledk( a jejich individualni validace/zamitnuti uzivatelem
e viceUrovinova pfistupova prdva pro uzivatele

¢ denni kontrola kvality diagnostik (ABO, RhD, screening protilatek) s moznosti nastaveni vlastni
&etnosti kontrol, minimalné s frekvenci dle doporuéeni STL CLS JEP
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Technicka specifikace pFistrojového vybaveni DG Gel® Grifols pro manudlni_zpracovani
metod:

DG Spin

— centrifuga diagnostickych karet DG Gel® Grifols
Kapacita: 24 karet DG Gel® Grifols

Rychlost centrifugace: 990 ot./min.

Doba centrifugace: 9 min

Napéti: 220V

Frekvence: 50-60 Hz

Ptikon: 50 W

Rozméry (mm): 525 (h), 410 (3), 180 (v)
Hmotnost: 9 kg

41 x525x18em; 16 x21x7in(WxD xH)
9kg:20 b

DG Therm

- inkubétor diagnostickych karet DG Gel® Grifols
Kapacita: 24 karet DG Gel

Teplota inkubace: 37 °C

Doba inkubace: 15 min

Napéti: 220V

Frekvence: 50-60 Hz

Pfikon: 270 W

Rozméry (mm): 330 (h), 310 (3), 100 (v)
Hmotnost: 4 kg

3Mx33x10ecm; 24x26 x40 In(WxDxH)
4kg.91b

DG Dispenser Plus - davkovat fedicich roztoku
Davkovany objem: 500 a 1000 pl
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DG Pipette

— nastavitelna opakovaci pipeta
Pipetovany objem: 10, 25 a 50 pl

DG Manual Station

DG Reader NET

439x286x40.6cm;17.28 x11.26 x 1598 in (W x D x H)
85Kg:18.7 Ib

- pracovni misto na diagnostika DG Gel® Grifols

- pfistroj ur¢eny k odecitani, interpretaci a
hlaseni vysledkd zpracovanych gelovych karet
Grifols. Pfistroj rovnéz identifikuje gelové
karty Grifols ¢tenim jejich ¢arovych kodu. Jako
samostatny pfistroj nebo pfi napojeni na
Laboratorni Informacni Systém zakaznika (LIS)
pfistroj automatizuje poZadavky na spravu dat
s poutzitim gelovych karet Grifols a digitalniho
zpracovani obrazu.



Technicky list

Specifikace

APC usporny zdroj Back-UPS Pro
1500, 230V, CEE 7/5

BR1500G-FR

Prehled

Dodaci lhita

Obvykle na skladé

Zakladni popis

Jmenovity vykon (W)

885 W

Jmenovity vykon (VA)

1500 VA

Nb of power socket outlets

3 Francouzsky/belgicky
3 Francouzsky/belgicky surge

Main Qutput Voltage 230V
Main Input Voltage 230V
Délka kabelu 1,52m

Pocet kabell

1

Obecné

Sougast vyrobku

Telefonni kabel
uzivatelska prirucka

kabel USB
Number of power module free 0
slots
Number of power module filled 0
slots
Redundant No
Fyzicky
Hloubka 38 cm
Vyska 30,1cm

Mounting preference

No preference

Hmotnost pfistroje

12,8 kg

Montazni rezim

Not rack-mountable

Two post mountable 0
USB compatible No
Sitka 11,2 om

Pravni omezenf: Tato dokumentace neni urtena jako nahrada a nesm/ se pouzivat K urteni vhodnosti nebo spolehlivosti téchto produktd pro specifické uZivatelské aplikace.



Vstup

Frekvence site

50/60 Hz +/- 3 Hz auto-snimani

Standard zastréky

Francouzsky/belgicky

Rozsah vstupniho napéti

166...300 V nastavitelna
176..294 V

Vystup

Max. nastavitelny vykon (W)

865 W

Vystupni kmitoéet (synchr. se
siti)

50/60 Hz +/- 3 Hz synchr. se sili
50/60 Hz +/- 1 Hz nesynchr.

Topologie

Line interaktivni

Druh pribéhu

lteracni aproximace sinusového prubéhu

Maximum configurable power in
VA

1500 VA

Doba pFepnuti

Typicky 10 ms: maximalng 12 ms

Vyhovuje normam

Certifikace vyrobku

CE

Pravidla ochrany zafizeni

Zivotni cyklus: 150 000 EUR

Okolni

Provozni teplota 0..40°C
Relativni vihkost 0..95%
Pracovni nadmorska vyska 0...10000 ft
Teplota okoli pro uskladnéni -15...45 °C
Relativni vihkost pFi uskladnéni 0..95%

Nadmorska vyska pro
skladovani

0,00...15240,00 m

Uroveri hluku

45 dBA

Baterie a doba b&hu

Typ baterie Olovéna haterie
Predinstalované baterie 0

Prazdné pozice baterii 0

Typicka doba nabijeni 8H

Pocet bateriovych modult 1

Napéti baterie 24V
Kapacita baterie 9,0 Ah
Nabijeci vykon baterie (W) 23 W rated

Battery power in VAH

187 VAh runtime

Zivotnost baterie

3.5 rok

Battery option

BR24BPG 1 518 VAh

Tento graf vychdzi z dat skuteénd naméfenych za béhu. Vedkeré méfeni bylo provedeno s novymi,
pin& nabitymi bateriemi a s vyvéZenou odporovou zétézi (PF = 1,0). Skuteéna doba b&hu se mize
od hodnot v grafu lidit. Skutetné doba béhu zavisi na nékolika promé&nnych véetné stafi baterie,
Grovné nabiti baterie, okolnich podminek a vlastnosti pfipojene zatéze.

Battery graph comments




Moznost prodlouzeni doby
chodu

Komunikace a sprava

Ridici panel

Multifunk&ni led stavové a kontrolni konzola

Prepétova ochrana a filtrace

Energie razu

441 J

Data line protection

Analogova telefonni linka pro telefon, fax, modem a DSL (konektor RJ11)
Ethernetovy kabel 10/100/1000 Base-T {konektor RJ45)

Jednotky baleni

Hmotnost baleni (libry) 13,9 kg

Vygka baleni 1 38,7 cm

Sitka baleni 1 23,8 cm

Délka baleni 1 48,8 cm

3CC14 10731304268731
Pocet vyrobki v baleni 2 1

Hmotnost baleni 2 28,74 kg

Delka baleni 2 406,40 mm
Pocet vyrobki v baleni 3 20

Nabidka udrzitelnosti

Stav udrzitelné nabidky

Green Premium produkt

NaFizeni REACh

Smérnice EU RoHS

V souladu

Neobsahuje rtut

Informace vyjimce o RoHS

Informace o zivotnim prostredi

Zivotni cyklus

WEEE

Na trzich Evropské unie musi byt produkt likvidovan podle pokynti pro zvlastni sbér odpadu a nikdy
se nesmi vyhazovat do odpadkovych kosu.

Optimalizovana energeticka
uginnost

Energeticky G&inny produkt

Take-back

Take-back program available

Zaruéni lhiata

Zaruka

2 roky na opravu nebo vymeénu, 3 roky, oprava nebo vymeéna, pro zemé Evrapske unie
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Ing. Karel Pivorka

igitalni podpis:

Di

50

10.03.2022 10

(A

V Praze dne 10. 3. 2022

Ing. Karel Pivorika

jednatel Grifols s.r.o.
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