Dobry den,

poddvam zadost o informace podle zak. ¢. 106/1999 Sb.

1) Jakymi produkty dosud byl a je ve Vasi nemocnici provadén vytér nosohltanu pfi vySetfeni na covid-19?
Prosim o poskytnuti veskeré smluvni dokumentace, na zakladé které jste "vytérovky" ziskaly a to i s pfilohami a
dodatky. Kolik kust vytérovek jste ziskali od jednotlivych dodavatel(?

2) Maji tyto produkty znac¢ku "CE" nebo vyjimku od Ministerstva zdravotnictvi k pouzivani bez znacky "CE"?

3) Bylo v krabicich k témto vytérovkam néco pfibaleno, napf. letak? Co bylo pfipadné jeho obsahem?

S pozdravem






ALLO MOLEKULARNI BIOLOGIE / DIAGNOSTICKE KITY / LABORATORNI PLASTY / PRISLUSENSTVI
GENE E: allgene@allgene.cz T: +420 608 559 962

Odbérova sada c €

Zkumavka s inaktivacnim médiem + Flocked Swab nasofaryngealni tampoén

Katalogové cislo Produkt Baleni Cena za kus

P042T00201 Odbérovy set zkumavka + nylonovy 360 ks / baleni 60 k¢ bez DPH
nasofaryngedlni tampon

OBSAH SETU

e 1x 10ml zkumavka obsahujici 3 ml inaktivaéniho transportniho média
e 1x odbérovy Flocked Swab nasofaryngedlni tampon

VZOREK JIZ NENi PO PRIDANIi DO MEDIA INFEKCNI
ZARUCENA BEZPECNOST PRI NASLEDNE MANIPULACI

JEDNOITLIVE STERILNE BALENO

CHARAKTERISTIKA PRODUKTU

Sada slouZi k odbéru a transportu klinickych vzorkd obsahujici Sirokou skalu vir( a bakterii.
Médium inaktivuje aktivitu nukleazy a stabilizuje DNA/RNA patogeny. Médium je dodavano
ve Sroubovaci zkumavce se stitkem, uréené primo pro prepravu klinického vzorku k PCR analyze.
Uchovavani vytérd z nosu, krku a sputa v konzervacnim roztoku je vyhodné po naslednou analyzu
nukleovych kyselin. Flocked Swab tampony jsou velice flexibilni a vhodné pro provedeni Setrnych
nasofaryngednich vytérl. Flocked swab tampony jsou vyrobeny metodou nastfiku nylonovych
vldken na tycinku. Vlakna jsou orientovany rovnobéziné, coz zarucuje vyssi zachyt nez pti pouZiti
béznych tampon(. Po provedeni vytéru a zalomeni ve zkumavce je délka tamponu 80 mm.
Souprava je urcena pro IVD pouziti.

SKLADOVANI SETU

Pokojova teplota

O www.allgene.cz

Allgene s.r.0., Starovice 132, 69301, Starovice, Czech Republic



Bezpecnostni list

Geneg pec:or

Verze 1

Datum revize 28.8.2020

ODDIL 1: Identifikace

11

1.2

1.3

14

Identifikatory vyrobku
Nazev vyrobku

: ViRNAtrap™ odbérové a transportni medium

PrisluSna uréena pouZziti latky nebo smési

Uréenad pouziti

Podrobné udaje o dodavateli

GeneSpector s.r.o.

Petrska 1180/3, Nové Mésto,

110 00 Praha 1

: Laboratorni chemikalie

Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Cislo nouzového telefonu : +420 228 880 039/ +420 224 919 293/224 915 402

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1

2.2

Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace

Akutni toxicita, Oralné (Kategorie 4), H302
Drazdivost pro klzi (Kategorie 2), H315
Podrazdéni poskozeni oci (Kategorie 2), H319
Skodlivy pro vodni organismy (Kategorie3),H412

Prvky oznaceni
Znaceni

Piktogram

Signalnim slovem
Rizikové véty
H302

H315

H319

H412
Bezpecnostni oznameni
P264

P270

P273

P280

P301 + P312 + P330

P302 + P352

Revize: 28.8.2020
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Varovani

Zdravi Skodlivy pfi poZiti.

Drazdi kazi.

ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.

Po manipulaci dikladné omyijte kizi.

PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufrte.
Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi.

Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranné bryle/ obli¢ejovy
stit.

PRI POZITI: Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI{ STREDISKO/Iékate. Vyplachnéte Usta.

PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody.

Vyrobek: ViRNAtrap™ odbérové a transportni médium



Bezpecnostni list
P Geneg' pec:or

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P337 + P313 Ptetrvava-li podrazdéni odi: Vyhledejte |ékarskou pomoc/
oSetreni.

P501 Odstrarnite obsah/ obal v zafizeni schvaleném pro likvidaci
odpada.

Doplnikové udaje zadny

0 nebezpedi

2.3 Jind rizika
Latka/smés neobsahuje slozky povazované bud' za perzistentni, bioakumulativni a toxické
(PBT), nebo za vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) v koncentraci 0,1 % Ci
vyssi.

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

3.2 Smési
Synonyma : viRNAtrap odbérové a transportni médium
Slozka | Klasifikace Koncentrace
Guanidinium chloride
CAS 50-01-1 Acute Tox. 4; Skin Irrit 2; Eye >=50-< 70%
ES 200-002-3 Irrit. 2; H302, H315, H319
Bis[[4-[4-(dimethylamino)benzhydrylidene]cyclohexa-2,5-dien-1-
ylidene]dimethylammonium] oxalate
CAS 2437-29-8 Acute Tox. 3; Eye Dam. 1; >=0,0005-<1%

ES 219-441-7 Repr. 2; Aquatic Acute 1;
Aguatic Chronic 1; H301,
H318, H361d, H400, H410 M-
faktorem - Aquatic Acute: 1

PIny text H-udajl uvedenych v tomto oddile viz oddil 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc
4.1 Popis prvni pomoci
Vseobecné pokyny
Konzultujte s |ékafem. Osetfujicimu lékati predlozZte tento bezpecnostni list.
PFi vdechnuti
PFi nadychani dopravte postizeného na cerstvy vzduch. Pokud postizeny nedychad, provadéjte
umélé dychani. Konzultujte s |ékarem.
PFi styku s kazi
Omyvejte mydlem a velkym mnoZstvim vody. Konzultujte s |ékafem.
PFi styku s o¢ima
Nejméné 15 minut peclivé vyplachujte velkym mnoZstvim vody a konzultujte s Iékafem.
PFi poziti
Osobdm v bezvédomi nikdy nepoddvejte nic Usty. Vyplachnéte Usta vodou. Konzultujte s
Iékarem.

4.2 Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucinky
Nejdilezitéjsi znamé symptomy a Ucinky jsou popsany na Stitku (viz sekce 2.2) a/nebo v sekci

Revize: 28.8.2020 Vyrobek: ViRNAtrap™ odbérové a transportni médium
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Bezpecnostni list

Geneg pec:or

4.3

11
Pokyn tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvldstniho osetreni
Udaje nejsou k dispozici

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1

5.2

53

5.4

Hasiva

Vhodna hasiva

Pouzijte proud vody, pénu vhodnou k haseni alkoholu, praskovy hasici prostfedek nebo oxid
uhlicity.

Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z 1atky nebo smési

Oxidy uhliku, Oxidy dusiku (NOx), Plynny chlorovodik

Pokyny pro hasice

PFi haseni pouzijte v pfipadé nutnosti dychaci pfistroj s uzavienym okruhem.

Dalsi informace

Udaje nejsou k dispozici.

ODDIL 6: Opatieni v pripadé nahodného tniku

6.1

6.2

6.3

6.4

Opatfeni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Pouzivejte vhodné ochranné prostfedky. Zabrante sifeni plynu/mlhy/par tekutiny. Zajistéte
pfiméfené vétrani. Osobni ochrana viz sekce 8

Opatreni na ochranu Zivotniho prostredi

Nenechejte vniknout do kanalizace.

Metody a materidl pro omezeni Uniku a pro Cisténi

Nechejte vsaknout do inertniho absorpéniho materidlu a zlikvidujte jako nebezpecny odpad.
UloZte do vhodné uzaviené nadoby.

Odkaz na jiné oddily

Zneskodnit podle kapitoly 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1

7.2

7.3

Opatreni pro bezpecné zachdzeni

Zamezte styku s k0Zi a o¢ima. Nevdechujte pary ani mlhu.

Prevence viz sekce 2.2.

Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné nesluditelnych latek a smési
Skladujte na chladném misté. Nadoby skladujte dobfe uzaviené na suchém, dobie vétraném
misté.

Specifické koneéné / specifickd konecna pouZiti

Cast pouZiti zminénych v sekci 1.2 7adnd dalsi pouZiti nejsou vyhrazena.

ODDIL 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky

8.1 Kontrolni parametry
Neobsahuje Zadné latky s meznimi hodnotami expozice na pracovisti
8.2 Omezovani expozice
Vhodné technické kontroly Dodrzujte bezpecnostni predpisy pro manipulaci s
chemikaliemi. Pfed pracovni prestavkou a po skonceni prace si umyjte ruce.
Osobni ochranné prostiredky
Revize: 28.8.2020 Vyrobek: ViRNAtrap™ odbérové a transportni médium

Strana 3/7



Bezpecnostni list

Geneg' pec:or

Ochrana odi a obliceje Oblicejovy stit a bezpecnostni bryle. PouzZijte zafizeni na

Ochrana klze

Ochrana téla

Ochrana dychacich cest

ochranu odi testované a schvalené pfislusSnymi statnimi
normami jako NIOSH (US) nebo EN 166(EU).

Pouzivejte ochranné rukavice Rukavice je nutno pred
pouzitim prohlédnout. Pouzivejte spravnou techniku svlékani
rukavic bez dotyku vnéjsiho povrchu rukavic, aby jste
zabranili kontaktu klze s timto produktem Po pouZziti
kontaminované rukavice zneskodnéte podle SLP a platnych
zakonU Ruce umyjte a osuste

Zvolené ochranné rukavice musi vyhovovat specifikacim
nafizeni EU 2016/425 a z néj odvozené normé EN 374.
Kompletni protichemicky odév, Typ ochranného prostiedku
musi byt zvolen podle koncentrace a mnozstvi nebezpecné
latky na pfislusném pracovisti.

Pokud z odhadu rizika plyne, Ze jsou vhodné respiratory Cistici
vzduch, pouzijte respirator dodavany jako celoobli¢ejovy.
Pouzivejte respiratory a soucasti testované a schvdlené dle
pfislusnych statnich norem, jako je NIOSH (US) nebo CEN
(EV).

Kontrola zatizeni Zivotniho prostredi

Nenechejte vniknout do kanalizace.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti
Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

9.1

a) Vzhled
b) Zapach

c) Prahova hodnota zépachu

d) pH
e) Bod tani / bod tuhnuti

f) Pocatecni bod varu

a rozmezi bodu varu
g) Bod vzplanuti
h) Rychlost odparovani
i) Hoflavost (pevné
latky, plyny)

j) Horni/dolni meze zapalnosti

nebo meze vybusnosti
k) Tlak pary
[) Hustota pary
m) Relativni hustota
n) Rozpustnost ve vodé

o) Rozdélovaci koeficient:

n-oktanol/voda
p) Teplota samovzniceni
q) Teplota rozkladu
r) Viskozita

Revize: 28.8.2020
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Forma: kapalny

Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici

Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici

Udaje nejsou k dispozici

Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici

Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici

Vyrobek: ViRNAtrap™ odbérové a transportni médium



Bezpecnostni list

Gene § pector
s) Vybusné vlastnosti Udaje nejsou k dispozici
t) Oxidacni vlastnosti Udaje nejsou k dispozici
9.2 Dalsi bezpecnostni informace

Udaje nejsou k dispozici

ODDIL 10: Stalost a reaktivita
10.1  Reaktivita
Udaje nejsou k dispozici
10.2  Chemicka stabilita
Stabilni za doporucenych skladovacich podminek.
10.3  MozZnost nebezpeénych reakci
Udaje nejsou k dispozici
10.4  Podminky, kterym je tfeba zabranit
Horko, plameny a jiskry. Svétlo.
10.5 Neslucitelné materidly
Silna oxidacni ¢inidla.
10.6  Nebezpecné produkty rozkladu
PFi pozaru vznikaly nebezpecné rozkladné produkty. - oxidy uhliku, oxidy dusiku (NOx), plynny
chlorovodik.
Dalsi produkty rozkladu - Udaje nejsou k dispozici
V pripadé poZzaru: viz sekce 5

ODDIL 11: Toxikologické informace
11.1  Informace o toxikologickych ucincich

Akutni toxicita Udaje nejsou k dispozici
Ziravost/drazdivost pro kiZi Udaje nejsou k dispozici
Vazné poskozeni oti/podrazdéni o¢i  Udaje nejsou k dispozici
Senzibilizace dychacich cest/ Udaje nejsou k dispozici

senzibilizace klze
Mutagenita v zarodecnych burkach Udaje nejsou k dispozici
Karcinogenita
IARC: Z4adna ze slozek obsazenych v tomto produktu nebyla
IARC identifikovana pfi hladinach vétsich nebo
rovnych 0,1% jako pravdépodobny, moZny nebo
potvrzeny karcinogen.
Toxicita pro reprodukci Udaje nejsou k dispozici
Toxicita pro specifické cilové organy  Udaje nejsou k dispozici
- jednorazova expozice
Toxicita pro specifické cilové organy  Udaje nejsou k dispozici
- opakovana expozice
Nebezpecnost pfi vdechnuti Udaje nejsou k dispozici
Dalsi informace RTECS: data neudana

Dle nasich nejlepsich znalosti nebyly chemické, fyzikalni a toxikologické vlastnosti uplné
prozkoumany.

Revize: 28.8.2020 Vyrobek: ViRNAtrap™ odbérové a transportni médium
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Bezpecnostni list

Geneg' pec:or

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Toxicita

Udaje nejsou k dispozici

Perzistence a rozloZitelnost

Udaje nejsou k dispozici

Bioakumulaéni potencial

Udaje nejsou k dispozici

Mobilita v ptidé

Udaje nejsou k dispozici

Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Latka/smés neobsahuje slozky povaZzované bud' za perzistentni, bioakumulativni a toxické
(PBT), nebo za vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) v koncentraci 0,1 % Ci
vySsi.

Jiné nepfiznivé ucinky

Udaje nejsou k dispozici

ODDIL 13: Pokyny pro odstrariovani

13.1

Metody naklddani s odpady

Vyrobek

Zbytkova mnozstvi a nezregenerovatelné roztoky predejte osvédcéené likvidacni firmé. Odpad
musi byt likvidovan v souladu se smérnici o odpadech 2008/98/ES a dalsimi narodnimi a
mistnimi normami a predpisy. Uchovavejte chemikalie v plivodnich obalech. Nemichejte s
jinym odpadem. Pfi manipulaci s kontaminovanym obalem postupujte stejnym zplsobem
jako pfi manipulaci s danou chemikalii.

Znecisténé obaly

Zlikvidujte jako nespotfebovany vyrobek.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

141

14.2

14.3

144

14.5

14.6

UN dislo

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -
Oficidlni (OSN) pojmenovani pro prepravu

ADR/RID: Neni nebezpecnym zbozim

IMDG: Neni nebezpeénym zboZim

IATA: Neni nebezpecnym zbozim

Trida/ tfidy nebezpecnosti pro prepravu

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -
Obalova skupina

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -
Nebezpecnost pro Zivotni prostredi

ADR/RID: ne IMDG Latka znedistujici more: ne IATA: ne

Zvlastni bezpednostni opatieni pro uzivatele
Udaje nejsou k dispozici

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1  Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostredi/ specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési
Tento bezpecnostni list splfiuje pozadavky Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Revize: 28.8.2020 Vyrobek: ViRNAtrap™ odbérové a transportni médium
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Bezpecnostni list
P Geneg pec:or

15.2  Posouzeni chemické bezpecnosti
Pro tento produkt nebylo provddéno hodnoceni chemické bezpecnosti.

ODDIL 16: Dalsi informace
PIny text H-udaja uvedenych v oddilech 2 a 3.
H302 Zdravi skodlivy pfi poZiti.
H315 Drazdi klzi.
H319 ZpUsobuje vainé podrazdéni odi.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tginky.

Dalsi informace
Predpoklada se, Zze vySe uvedené informace jsou spravné. Neznamena to vsak, Ze jsou
kompletni a mély by slouzit jen jako voditko.

Revize: 28.8.2020 Vyrobek: ViRNAtrap™ odbérové a transportni médium
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CE Notification Confirmation

This is to confirm that, according to the council directive 98/79/EC, SUNGO Europe B.V.
performed the notification duties and responsibilities as the European authorized
representative of:

ShenZhen Cleanmo Technology Co., Ltd
Room 608, 6/F., Building 13, Qinchengda, Zone 22, Xin'an
Street, Bao'an District, Shenzhen city, Guangdong
Province P.R.China

The Manufacturer has provided SUNGO Europe B.V. with the EC Declaration of
Conformity confirming that the In Vitro Diagnostic Medical Device (IVDD), as stipulated
here below, is fulfilling the applicable requirements of the European Council Directive
98/79/EC.

According to 98/79/EC, the European Databank on Medical Devices (EUDAMED) is
established as of May 1 2011. The Netherlands Competent Authority is notified of the
manufacturer's In Vitro Diagnostic Medical Device and has allocated registration number.

Disposable Specimen Collection swab sticks
Not in List A and List B according to Annex Il of 98/79/EC
GMDN CODE : 57940
CIBG Number: NL-CA002-2020-50633

Where the manufacturer affix's the CE marking to the product listed they must ensure that
all the requirements of the appropriate EU directive(s) have and continue to be met.

This document should be used together with the competence authority notification letter and the
Declaration of Conformity issued by the Manufacturer. This document will become to be invalid once the
notification status is changed or the EAR agreement is terminated.

Reference Number: EUCAN00241

siis date: May, 08, 2020 Forand on behalf of
_ SUNGQC Europe B.V..
Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24,1076DE _ w CERRETH o /
Amsterdam, Netherlands =i N P

ec.rep@sungogroup.com Authorized Signature

Only used for the EU Representative Signature







DODAVATELSKA OBJEDNAVKA

403601 - MIKROBIOLOGIE

¢islo: DO20-461720

Dodavatelska adresa:

Uherskohradist'ska nemocnice a.s.
J.E.Purkyné 365, 686 06 Uherské Hradisté
IC: 27660915

zapis v OR: KS Brno, odd. B, vl. 4420

Objednava: 700008 - SKLAD ZDRAV MATERIALU

1€O dodavatele: 07449429
DIC dodavatele: 707449429

Adresa: Allgene s.r.o.

69301 Starovice 132

Telefon:
Fax:
- _________________________________________________________________________________|
Datum vystaveni: 04.09.2020 Vyfizuje:
Datum dodani: Kontakt:
Poznamka: ; Potvrzeno z IP: 37.48.2.139
Objednavané polozky:
. v ~ Cena bez Cenas Celkem s
ID Polozka Katalog.c. Mnoz. DPH/j. DPH/j. DPH
TAMPON ODBEROVY +ZKUMAVKA P042T0030100, ks
Poznamka: P042T00201 Odbérovy set zkumavka + nylonovy
311136 nasofaryngealni tampon, firma ALLGENE P04270030100
Celkem: 130 680,00




DODAVATELSKA OBJEDNAVKA
403601 - MIKROBIOLOGIE

D020-486520

Cislo:

Dodavatelska adresa: 1€0 dodavatele: 07449429
Uherskohradist'ska nemocnice a.s. DIC dodavatele: 707449429
J.VE.Purkyné 365, 686 06 Uherské Hradisté
IC: 27660915 Adresa: All
zépis v OR: KS Brno, odd. B, vl. 4420 ' gene s.r.o.
Objednava: 700008 - SKLAD ZDRAV MATERIALU 69301 Starovice 132
Telefon:
Fax:
- _________________________________________________________________________________|
Datum vystaveni: 16.09.2020 Vyfizuje:
Datum dodani: Kontakt:
Poznamka: ; Potvrzeno z IP: 109.81.212.232
Objednavané polozky:
D Polozka Katalog.c. Mnoz. Celr)l::;ejz lgl?l-:l;;js Celk(la)n;:
311136 TAMPON ODBEROVY +ZKUMAVKA P042T0030100, ks P042T0030100
Celkem: 130 680,00




DODAVATELSKA OBJEDNAVKA

403601 - MIKROBIOLOGIE

¢islo: DO20-508820

Dodavatelska adresa:

Uherskohradist'ska nemocnice a.s.
J.E.Purkyné 365, 686 06 Uherské Hradisté
IC: 27660915

zapis v OR: KS Brno, odd. B, vl. 4420

Objednava: 700008 - SKLAD ZDRAV MATERIALU

1€O dodavatele: 07449429
DIC dodavatele: 707449429

Adresa: Allgene s.r.o.

69301 Starovice 132

Datum vystaveni: 25.09.2020

Datum dodani:

Telefon:
Fax:
- _________________________________________________________________________________|
Vyfizuje:
Kontakt:

Poznamka: ; Potvrzeno z IP: 193.85.239.14

Objednavané polozky:

. v ~ Cena bez Cenas Celkem s
ID Polozka Katalog.c. Mnoz. DPH/j. DPH/j. DPH
#TAMPON ODBEROVY + ZKUMAVKA P042T0030100 - ks
236243 Poznamka: P042T00201 Odbérovy set zkumavka + nylonovy
nasofaryngealni tampon, firma ALLGENE
Celkem: 288 000,00




DODAVATELSKA OBJEDNAVKA

408601 - IMUNOLOGIE

éislo: DO20-503520

Dodavatelska adresa:

Uherskohradist'ska nemocnice a.s.
J.E.Purkyné 365, 686 06 Uherské Hradisté
IC: 27660915

zapis v OR: KS Brno, odd. B, vl. 4420

Objednava: 700008 - SKLAD ZDRAV MATERIALU

I€O dodavatele: 09404546
DIC dodavatele:

Adresa: GeneSpector s.r.o.
Petrska 1180/3
11000 Praha

Telefon:
Fax:
- _________________________________________________________________________________|
Datum vystaveni: 22.09.2020 Vyfizuje:
Datum dodani: Kontakt:
Poznamka: ; Potvrzeno z IP: 109.81.213.45
Objednavané polozky:
. v ~ Cena bez Cenas Celkem s
ID Polozka Katalog.c. Mnoz. DPH/j. DPH/j. DPH
311560 IZOLACE NUKLEOVYCH KYSELIN - PCR-COV2 GENESPECTOR, ks 4000
311559 ODBEROVE MEDIUM ViRNAtrap - PCR-COV2 GENESPECTOR, ksl 2000
311562 RT-PCR KIT - PCR-COV2 GENESPECTOR, ks 4000
311561  STETICKA ODBEROVA - PCR-COV2 GENESPECTOR, ksl 2000

Celkem:

1 289 860,00

Na faktufe, prosim, uved'te Cislo nasi objednavky.



DODAVATELSKA OBJEDNAVKA &islo: D020-514920
700008 - SKLAD ZDRAV MATERIALU

Dodavatelska adresa:

Uherskohradist'ska nemocnice a.s.
J.E.Purkyné 365, 686 06 Uherské Hradisté
IC: 27660915

zapis v OR: KS Brno, odd. B, vl. 4420

Objednava: 700008 - SKLAD ZDRAV MATERIALU

I€O dodavatele: 09404546
DIC dodavatele:

Adresa: GeneSpector s.r.o.
Petrska 1180/3
11000 Praha

Telefon:

Fax:

Datum vystaveni: 29.09.2020

Datum dodani:

- _________________________________________________________________________________|
Vyfizuje:

Kontakt:

Poznamka: ; Potvrzeno z IP: 109.81.213.45; Potvrzeno z IP: 85.93.170.151

Objednavané polozky:

D Polozka Katalog.¢. Mnoz. Celr)l::/ejz. Sg:';jf Celk(la)n;:
311560 IZOLACE NUKLEOVYCH KYSELIN - PCR-COV2 GENESPECTOR, ks 3300
311559 ODBEROVE MEDIUM ViRNAtrap - PCR-COV2 GENESPECTOR, ksl 2000
311562 RT-PCR KIT - PCR-COV2 GENESPECTOR, ks 3300
311561  STETICKA ODBEROVA - PCR-COV2 GENESPECTOR, ksl 2000

Celkem:

1 088 274,00







-

RAMCOVA KUPNi SMLOUVA

uzaviena podle § 1746 odst. 2 a § 2079 a nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obc¢anského zakoniku,
dale uvedeného dne, mésice a roku, mezi smluvnimi stranami:

GeneSpector s.r.o.

se sidlem: Petrska 1180/3, Nové Mésto, 110 00 Praha 1

IC: 094 04 546; DIC:CZ09404546

zastoupena jednateli PharmDr. Radovanem Haluzou a Ing. Michalem Pohludkou
zapsand v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, oddil C, vloZzka 335854
bankovni spojeni: Ceska spofitelna, a.s.; ¢.U. 5907646339/0800

(ddle jako , prodavajici“)

a

Uherskohradistska nemocnice a.s.

se sidlem: J. E. Purkyné 365, 686 06 Uherské Hradisté

IC: 276 60 915, DIC: CZ27660915

jednajici MUDr. Petrem Sladkem, feditelem a mistopredsedou predstavenstva
zapsana v obchodnim rejstiiku u Krajského soudu v Brné, oddil B, vlozka 4420
bankovni spojeni: CSOB, €&.4.: 249980999/0300

(dale jako , kupujici“)

l.
Uvodni ustanoveni

1. Obé smluvni strany prohlasuji, Ze jsou zpUsobilé k pravnim jednanim a disponuji vsemi
opravnénimi potifebnymi k naplnéni predmétu a ucelu této rdmcové kupni smlouvy
(dale jen ,,smlouva“).

.
Ucel a predmét smlouvy

1. Ucelem této smlouvy je stanoveni prav a povinnosti smluvnich stran pfi zajistovani
doddvek laboratorniho materidlu a diagnostik (dale jen ,zbozi“) prodavajicim pro
kupujiciho.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze prodavajici zajisti pro kupujiciho pribézné dodavky zbozi
konkrétné specifikovaného v Pfiloze €. 1, ktera je nedilnou soucasti této smlouvy.

3. Prodavajici se zavazuje, Ze po dobu trvani této smlouvy bude schopen dodavat zbozi
uvedené v Pfiloze €. 1 této smlouvy.



Iv.
Kupni cena

Prodavajici bude zbozi fakturovat kupujicimu dle kupni ceny uvedené v Pfiloze €. 1 této
smlouvy.

Kupni cenou se rozumi cena bez DPH jako nabidkova cena z poptdvkového fizeni.
K cené bude pripocteno DPH v zdkonné vysi. Tato kupni cena zahrnuje veskeré naklady
spojené s pofizenim a dodanim zboZi (napf. pfirazky distributord, celni poplatky,
dopravné, balné, apod.).

Veskerd celni a dafiova zatiZeni spojend s dovozem zbo?i do Ceské republiky nese
prodavajici.

Kupni ceny zbozi, dle kterych se bude fakturovat, Ize ménit pouze po vzajemné dohodé
smluvnich stran, a to formou pisemného dodatku k této smlouvé.

V.
Platebni podminky

Prodavajici vystavi kupujicimu v den dodani zbozZi za kazdou jednotlivou dodavku zbozi
danovy doklad (dale jen ,faktura®). Prodavajici se zavazuje, Ze jim vystavené faktury
budou obsahovat naleZitosti, které jsou stanoveny pfisluSnym obecné zavaznym
pravnim predpisem.

Splatnost faktur je 30 (tficet)dni ode dne jejich doruéeni kupujicimu a tyto faktury
budou kupujicim uhrazeny bez jakychkoliv zdpoctl nebo srazek. Tato splatnost bude
uvedena i na vystavenych fakturach.

VI.
Dodaci podminky

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu zboZi na zakladé jednotlivych objednavek
kupujiciho, které mohou byt v pisemné, faxové, telefonické nebo elektronické forme,
nejpozdéji do 10 dni od objednani. Kazda objednavka musi vidy obsahovat identifikaci
kupujiciho, oznaéeni druhu a mnozstvi zbozi, datum a misto dodani. Objednavky budou
prodavajicim potvrzovany formou ,potvrzeni zakadzky” prednostné v elektronické
formé, pricemz smluvni strany se dohodly, Ze potvrzeni je pravné perfektni i bez
opatreni elektronicky zaru¢enym podpisem. Dorucéenim potvrzeni zakdzky kupujicimu
je objednavka platna a pro obé smluvni strany zdvazna.

Dodavky budou probihat dle potfeby kupujiciho. Nedilnou soucasti kazdé dodavky
bude doklad o prfedani a prevzeti zbozi (dodaci list) spolu s fakturou, kterd bude
obsahovat presné definované zbozi véetné dalSich naleZitosti stanovenych platnymi
pravnimi predpisy.

Prejimka zboZi se provadi za osobni Ucasti kupujiciho nebo jim zmocnéného zastupce
dle dodaciho listu. Pfevzeti dodavky potvrdi kupujici na tomto dokladu svym podpisem,
razitkem suvedenim data prevzeti. Pfi prevzeti zbozi je kupujici povinen provérit
mnozstvi zboZi, neporusenost oball a baleni, Uplnost dodavky - zjevné vady. Schazejici
zbozi musi byt vyznaceno na dodacim listé.

Soucasné s dodanim zbozi preda prodavajici kupujicimu i veSkeré dokumenty vztahujici
se ke zbozi.



Zbozi bude baleno, ulozeno a radné zajiSténo a opatreno pro Ucel prepravy podle
pfislusnych platnych pravnich predpis( a obvyklych zvyklosti.

Vlastnické pravo ke zbozi pfechazi na kupujiciho okamzikem prevzeti zbozi.

Proddvajici se zavazuje, Ze jim dodané zbozi bude odpovidat ptislusSnym technickym,
oborovym nebo jinym ¢eskym a unijnim normam a pozadavkim stanovenym obecné
zavaznymi pravnimi predpisy, a Ze pred kazdou dodavkou zboZi provede kontrolu tak,
aby zajistil soulad kvality zboZi s pozadavky na néj kladenymi.

VII.
Odpovédnost za vady a zaruka za jakost zbozi

Odpovédnost za vady zboZi a zdruka za jeho jakost fidi prislusSnymi ustanovenimi
zakona €. 89/2012 Sb., obcansky zakonik.

Prodavajici poskytuje kupujicimu zdruku za jakost dodaného zbozi se zarucni dobou
trvajici do uplynuti expiracni Ihity zbozi (doba pouzitelnosti uvedena na zbozi), kterd v
okamZiku doddni nebude kratsi nez 12 mésica.

Zarucni doba pocind bézet ode dne, v némz kupujici zboZi prevzal.

Naroky kupujiciho z odpovédnosti za vady a ze zaruky za jakost zboZi se nedotykaji
prava kupujiciho na nahradu Skody.

VIIL.
Doba trvani smlouvy

Smlouva nabyva platnosti a U¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.
Smlouva se uzavira na dobu neurcitou.

Smlouvu je mozné ukoncit pisemnou dohodou smluvnich stran nebo pisemnou
vypovédi jedné ze stran, pficemz vypovédni doba Cini tfi mésice a pocind bézet prvnim
dnem mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd doruéena druhé smluvni
strané.

Kupujici deklaruje, Ze prfedpoklada objem dodavek zbozi, které je predmétem této
smlouvy, v hodnotach, jez budou zaklddat povinnost zadani verejné zakazky na
dodavky dle zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek. Z tohoto divodu
kupujici pfipravuje pfislusné zadavaci fizeni a vyhrazuje si pravo tuto kupni smlouvu
vypovédét k datu, kdy bude mit dodavky zbozZi zajistény zaddnim uvedené verejné
zakdzky. Pisemnou vypovéd dle pfedchozi véty zasle kupujici prodavajicimu nejpozdéji
15 dnd pred ukoncenim smlouvy, nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

Prodavajici je opravnén odstoupit od této smlouvy, je-li kupujici opakované v prodleni
s placenim kupni ceny dels$im nez 30 dnQ, je-li zjistén upadek kupujiciho ve smyslu
insolvencniho zdkona a pokud kupujici ztrati zplsobilost naplnit predmét a ucel této
smlouvy.

Kupuijici je opravnén odstoupit od této smlouvy, je-li prodavajici opakované v prodleni
s dodanim zboZzi o vice jak 5 dnQ, je-li zjistén upadek prodavajictho ve smyslu
insolvencniho zakona a pokud prodavajici ztrati zplsobilost naplnit predmét a ucel této
smlouvy.

Zakonné dlvody pro odstoupeni od smlouvy nejsou vyse uvedenymi ustanovenimi
tohoto ¢lanku dotceny.



IX.
Ostatni ujednani

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje zachovavat ml¢enlivost o vSech informacich, jez o
sobé smluvni strany navzajem ziskaly pfi uzavieni této smlouvy a vrdmci jejich
smluvniho vztahu, které jsou jako dlivérné oznaceny nebo jejichz sdéleni treti osobé by
mohlo ohrozit ¢i poSkodit kteroukoli smluvni stranu.

Povinnost ml¢enlivosti trva po celou dobu trvani smluvniho vztahu i po jeho ukonceni.
Smluvni strany se zavazuji, ze ziska-li jedna smluvni strana od druhé smluvni strany
osobni udaje, bude je zpracovavat v souladu se zdkonem o ochrané osobnich udaja.
Vztahuje-li se na tuto smlouvu povinnost uverejnéni prostfednictvim registru smluv dle
zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gcinnosti nékterych smluy,
uverejiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni,
souhlasi obé smluvni strany s timto uverejnénim a sjednavaji, Ze spravci registru smluv
zaSle tuto smlouvu k uverejnéni prostiednictvim registru smluv kupujici. Kupujici bude
pti pfipravé dokumentu k uvefejnéni vychazet z pisemnych (e-mail) pokyn(
prodavajiciho, a to zejména ve véci znecitelnéni obchodniho tajemstvi, osobnich udaju
a jinych zakonem chranénych udajl. Pokud k pisemnému (e-mail) sdéleni prodavajiciho
o znecitelnéni konkrétnich udaji ve smlouvé nedojde jesté pred uzavienim smlouvy,
potvrzuje podpisem smlouvy prodavajici, Ze vyslovné souhlasi s uverejnénim smlouvy v
plném rozsahu.

X.
Zavérecna ustanoveni

Zméni-li se po uzavieni smlouvy okolnosti do té miry, Ze se plnéni podle smlouvy stane
pro nékterou ze stran obtiznéjSi, neméni to nic na jeji povinnosti splnit zavazky
vyplyvajici ze smlouvy. Smluvni strany na sebe prebiraji nebezpeci zmény okolnosti,
ust. § 1765 odst. 1 ob¢anského zakoniku se v tomto pripadé nepouiije.

Tuto smlouvu je moiné ménit ¢i doplnit pouze pisemnymi vzestupné ocislovanymi
dodatky podepsanymi obéma smluvnimi stranami.

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazdd ze smluvnich stran
obdrzi po jednom stejnopisu.

Nedilnou soucasti smlouvy je Pfiloha ¢. 1 — Polozkovy seznam doddvaného zbozi.

V zdleZitostech blize touto smlouvu neupravenych se poufZiji pfislusnd ustanoveni
zakona €. 89/2012 Sb., oblanského zakoniku, predevsim pak ust. § 2079 a nasl.
upravujici o kupni smlouvu.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem precetly, Zze byla
uzaviena po vzajemném projednani podle jejich pravé a svobodné vile, urcité, vazné a
srozumitelné, nikoliv v tisni a za napadné nevyhodnych podminek. Na dikaz souhlasu
s jejim obsahem ptipojuji své podpisy.



V Praze,dne .....cceeeeevvvinieiennnnns V Uherském Hradisti dne ...................

Za prodavajiciho Za kupujiciho

GeneSpector s.r.o. Uherskohradistska nemocnice a.s.
PharmDr. Radovan Haluza MUDr. Petr Sladek

jednatel reditel a mistopfedseda predstavenstva

GeneSpector s.r.o.
Ing. Michal Pohludka
jednatel
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medical wire

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Medical Wire & Equipment Co (Bath) Limited as manufacturer of Transwabs®,
Transtubes®, Sigma Transwab®, Sigma VCM®, Sigma Virocult® Sigma TSB®, Sigma
GBS, Virocult®, Sigma Swabs®, Dryswab™, Sigma Dryswabs™ and Flock Swab
variants declare under Article 11 para 2 of Council Directive 93/42/EEC and
2007/47/EC that the production of these Class Ila Sterile devices conform to the
relevant procedures laid out in Annex | and V and V11 of this Directive.

The Company as manufacturer of Amnicator® declare under Article 11 para 5 of
Council Directive 93/42/EEC and 2007/47/EC that the production of these Class 1
Sterile devices conform to the relevant procedures laid out in Annex | and V11 of this
Directive,.

The company as manufacturer of Tube only Variants of Transwabs®, Transtubes®,
Sigma Transwab® Sigma Virocult®, Sigma VCM®, Selenite Broth, Sigma SP® declare
under Article 3 of the European Parliament and of the Council Directive 98/79/EC that
the production of these general In Vitro Devices conform to the relevant procedures laid
out in Annex | and 111 of this Directive.

The Company as a manufacturer of Microrings®, Rapid strip tests, Boricons®,
Fecons®, Polycons®, Bloodgrow®, Microloops®,Microstreakers® Amnicator®, declare
under Article 3 of the European Parliament and of the Council Directive 98/79/EC that
the production of these general In Vitro Devices conform to the relevant procedures laid
out in Annex | and 111 of this Directive.

This applies only to products with the CE mark.

Medical Device notified body number 0088, the Original products were registered in
1996 sigma swabs were registered in 2010 and Flock swabs were registered in 2011
In Vitro Diagnostic devices were registered in 2002 registration number 000066,
Amnicators registered 2013.
Medical Wire & Equipment Co. (Bath) Ltd
Corsham, Wiltshire, England SN13 9RT
Tel: 01225 810361
Fax: 01225 810153
Web Site: www.mwe.co.uk
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medical wire

All Isolation Transwabs such as MW570, MW504, and MW503 as well as the
Neutralising rinse swabs, MW775, MW774 are neither medical devices or In Vitro
Devices and therefore do not comply to the above standards.

All the above products are manufactured in accordance with 1SO9001:2015 and 1SO
13485:2003 Quality Management Systems and the Food and Drug Administration’s
Quality System Regulations Described in the Code of Federal Regulations 21 CFR part
820.

This Declaration was completed and authorised by: Amanda Nash
Position: Quality Assurance Manager

Issue number: 17
Date Issued: 09/10/17
Valid from: 09/10/17

Medical Wire & Equipment Co. (Bath) Ltd
Corsham, Wiltshire, England SN13 9RT
Tel: 01225 810361

Fax: 01225 810153

Web Site: www.mwe.co.uk
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MDD

MW163-MW178
MW100-160
MW809-MW840
MW910-946
MW950-953
MWAM1-AM5
MWTSB65
MWGBS

IVD

MW205

MW208/MW?273

MW?270 / MW271/MW286
MW?700-712

MW900

MW980/MW990

MWXV

MWSEL

MWSP

mwe

medical wire

Medical Wire & Equipment Co. (Bath) Ltd
Corsham, Wiltshire, England SN13 9RT
Tel: 01225 810361

Fax: 01225 810153

Web Site: www.mwe.co.uk
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>-VCM ' PF

univerzalni transportni systém pro viry, chlamydie, mykoplazmata a ureaplazmata

Nové fada ¥-VCM PF pro preanalyticka zpracovani
od MWE pro odbér a transport klicovych patogen(,
zahrnujici nové také HINI virus praseci chiipky.

Zachovanim dobie zdokumentovanych vlastnosti
média Virocult®, byl vyvinut VCM, aby byl vhodny
nejen pro viry, ale také pro chlamydie, mykoplaz-
mata, ureaplazmata, a dokonce i nékteré dullezité
odolné bakterie jako je Neisseria gonorrhoeae.
Zakladni médium umoziuje preziti a uchovani
cilovych organismd, zatimco nové slozeni antimik-
robialnich latek zabraruje rGstu nejvice kontami-
nujicich bakterii a hub ve vzorku. Cilové organismy
Ize identifikovat kultivaci nebo molekularnimi
technikami.

Sigma-VCM® PF je univerzalni transportni soupra-
va; nezavislé i interni studie ukazuji, ze Sigma-
VCM® PF uchova viry, chlamydie, mykoplazmata a
ureaplazmata tak, aby mohly byt identifikovény, a
to bud standardnim zplsobem - buné¢nymi
kulturami nebo novymi molekularnimi technika-
mi, jako je RT-PCR, které jsou bézné vyuzivany v
mnoha laboratofich.

D A

Sigma-VCM® PF je k dispozici v Siroké fadé provede-

ni, coz umoznuje mnoho aplikaci, pro které muize byt
pouzita. Dodava se jako samostojna sterilni souprava

- kénicka lahvicka s 1 ml nebo 3 ml média VCM a
Sirokym vybérem tampon(l Purflock®.

Kazdé standardni provedeni obsahuje sklenéné
korélky v médiu.

Souprava Sigma-VCM® PF mize byt doddvdna s
tampdny PurFlock®, s hustymi mnohocetnymi vidkny
o ruizné délce, které dovoluji optimdlni piijem a uvol-
novani cilovych mikroorganismd a kompletni pratok
cinidel pro optimdini citlivost pro protokoly moleku-
Idrnich testd. Standardni tampdn Purflock® je vhodny
pro bézné aplikace, jako jsou kozni léze, nos a krk.
Tampény Purflock® s mini-tampdnem jsou vhodné pro
nasofaryngedini a/ nebo uretrdini vzorkovdni.

Souprava Sigma-VCM® PF je
0 kompatibilni s CLSI normou
M40-A pro uchovani vird.
Stejnym zplsobem byla testovana* pro
chlamydie a mykoplazmata (véetné
ureaplazmat). Sigma-VCM?® PF také splriu-
je pozadavky M40-A pro uchovani Neisse-
ria gonorrhoeae, predstavujici kompletni
tampdnovou soupravu pro kliniky sexudl-
né prenosnych chorob.

* M40-A neuvédi pozadavky pro uchovani chlamydii
nebo mykoplazmat, ale kritéria pro bakterie a viry byly
prizplsobeny a ukazaly lepsi nez prijatelné vysledky
pro chlamydie a mykoplazmata.

MOIFC]
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Nova odbérova lahvicka

« Sroubovaci krytka - pro uchovéni a zabezpeceni
vzorku

» Kompatibilni s vétsinou systému automatického
sejmuti uzavéra

« Integralni zachyceni tampoénu - zadna dalsi rucni
manipulace s tamponem

« Barevné rozliseni uzavért podle formatu a aplikaci

« Samostojna pro pohodli

« Vnitini kuzelova zakladna - I1ze centrifugovat

» Nerozbitny polypropylen

» Nepropustné - ovéieno na 95 kPa

Nové Médium VCM

« Optimalni uchovani cilovych organismu

« Optimalni kompatibilita se systémy pro molekularni
testovani

« Antibiotika inhibuji kontaminujici bakterie a plisné

» Neobsahuje zadné proteiny nebo inhibitory, které
by mohly narusit extrakci a amplifikaci nukleovych
kyselin

« Volba objemu plnéni

» Kdispozici s tampénem nebo bez néj

Objednaci informace

Katalogové ¢islo Popis Tyéinka
MW910PF1mlI Standard PurFlock Plast
MW910PF3ml Standard PurFlock Plast
MW911PF1mlI MiniTip PurFlock Plast
MW911PF3ml MiniTip PurFlock Plast
MW910M1ml Medium tube only NA
MW910M3ml Medium tube only NA

Novy tampén PurFlock®

« Husté vlakno tampdénu Purflock preferovano
pacienty

« Vysoka nasakavost pro optimalni ndbér vzorku

« Rizné délky vlaken multifilamentniho tampoénu
pro dokonaly proplach do ¢inidla a médii

» Neni potazen bilkovinami nebo jinymi latkami,
které by mohly ovlivnit vzorek!

» Maximalni uvoliiovani mikroorganismu

« Cely vzorek se perfektné uvolni do kapalné faze
« Vyznaceny bod zlomu pro snadnou manipulaci
zajistuje presné ulozeni a fixaci tampdnu

» Moznost mini tampdnt pro uretrélni a

nazofaryngealni vzorky

Bod zlomu
80 mm
80 mm
80 mm
80 mm

NA
NA

Barevné koédovani
cervena
cervena
cervena
Cervena
Cervena
cervena

e

Nové technologie ve vyrobé
tampdénu umozriuji vynikajici
odbér a uvolnéni vzorku. Jedinec-
nd mikrostruktura multifilamentu
MVWE je navrzena tak, aby umozni-
la rychlé vstiebdni a rychlé
uvolnéni biologického vzorku.

Napln Baleni (ks)
1ml 125
3ml 125
1ml 125
3ml 125
1ml 50
3ml 50
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Na Bélidle 8
150 00 Praha 5

Tel: +420 251 001 194
www.schubert24.cz  email: informace@schubert24.cz
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