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Historické podminky mista vykonu
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HISTORIE MISTA VYKONU -

STREDOVEK
ZAadna Cistota prostredi vykonu a operatéra

Egypt 17.stol. p.k. - dochovany papyrus s popisem 48 léCebnych
prihod, anatomické zkusenosti ziskané balzamovanim.

Recko 460-377 pf.n.l — Hippokrates - napravovani zlomenin
tahem

a dlahami, rana chranéna ucelnymi obvazy, klidem, staveéni

krvaceni palenim, ochlazovanim, pousténi zilou.. studoval

prostredi pacienta, prvni diety.

Indie a Egypt pocCatky jiz 1500 pr.n.| — rozvinuta chirurgie i Iecenl
prvni zminky o Siti kuZze a stfeva pomoci >
obrazku Dorylus gribodoi).
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[€] ciinitex” | viiNO - ZAKLADNi VYBAVA CHIRURGA

STREDOVEKU

e Cela stfedoveka civilizace byla postavena na vinu.

e Pouzivalo se prakticky ke vsemu a bylo rovnéz v
zakladni vybave chirurga.

e Vino se pouzivalo jednak jako anestetikum, kdy
omameny pacient necitii bolest, ale diky svym
protihnilobnym dacinkum také jako antiseptikum.




4

T
(Y9
®)
P
%)
<
O
>
®)
w
>
c
o
Y4
>
>
o
=
S
p=







[ dintex’ | pRYN| ROBOTICKA PRACOVISTE

Centrum robotické chirurgie FN
MOTOL
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Co je to CISTY PROSTOR — OPERACNI
SAL

Prostor s definovanou kvalitou Cistoty vnitrniho prostredi,
vyjadrenou poctem pevnych castic o danych velikostech.
PoZadavky ,tfidy &istoty uréuje CSN EN 14644-1.

Cista mistnost - mistnost s fizenou koncentraci ¢astic ve
VZNOSU.

Cista zéna — definovany prostor s fizenou koncentraci
castic ve vznosu.
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Normativy CISTYCH PROSTOR

Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani.

Vyhlaska ¢. 306/2012 Sb., upravujici podminky
predchazeni vzniku a sireni infekCnich onemocneni.

Norma CSN EN ISO 14 644-1 Cisté prostory
a prislusna rizena prostredi Cast 1: Kvalifikace Cistoty
vzduchu podle koncentrace Castic.

Provadéci Rozhodnuti komise EU 2020/437.
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Zabezpedéeni kvality CISTYCH

PROSTOR )
Spravné nastavena a funkcni ventilace CP.

Prisna hygienicko - epidemiologicka pravidla.
Bezpecnostni standardy — dany provoznim radem
operacnich salu.

Ochranneé odévy a zdravotnicky material — jako ZP dle
MDR (Medical Device Regulation - Narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745) a v souladu s normami
CSN EN 13795-1 a CSN EN 13795-2.

Operacni textil musi byt ZP, ktery splnuje pozadavky na
ochrannou funkci, zejména zamezit riziku HAI (Healthcare
Associted Infections) - infekce spojené se zdravotni péci =
ochrana pro personal | pacienta.

Provadéci rozhodnuti komise EU 2020/437.
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BABIEROVA OSETROVATELSKA

CE
Probiha béhem celého perioperacniho procesu, od pacientova

vstupu do filtru aZz po jeho predani po operaci zpét na luzkové
oddeleni.

Je soucasti souboru preventivnich opatreni, Cinnosti a postupd,
které jsou zaméreny na eliminaci zdroje infekce a preruseni cesty
prenosu infekce od zdroje k vnimavemu hostiteli. Tento soubor je
obecné nazyvan ASEPSE.

Aseptické zasady v prubéhu perioperacni péCe se v soucasneé
dobe ridi vyhlaskou €. 334/2023 Sb. o podminkach predchazeni
vzniku a Sifeni infekCnich onemocnéni a o0 hygienickych
pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a ustavu socialni
péCe, ve znéni vyhlasky C. 244/2017 Sb., dale zakonem C.

—

167/2023 Sb., zakonem o ochrane verejneho zdravi. | ’
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BARIEROVA OSETROVATELSKA

. PEQ@ |
Barierova osetrovatelska pécCe je podle zaméreni obecne
rozdelena:
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BARIEROVA OSETROVATELSKA
- 'PECE
Bariéroveé techniky

Zakladni podminkou dodrzovani hygienického rezimu operacCnich
salech je jejich spravné stavebni a provozni usporadani.

e Soubor preventivnich opatreni - dezinfekce, dekontaminace,
mechanicka ocCista, sterilizace, dezinsekce a deratizace.

e Vhodné materialy pro jednotlivé povrchy.

e Stavebné technické usporadani.

e Hygiena pracovniho prostredi. ,( %K})
o Mikroklimatické podminky. Pix
o Funkéni glenéni. J\
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BARIEROVA OSETROVATELSKA
— PECE
Bariérove techniky

Prestoze bariérové techniky nejsou v pfimém kontaktu s
pacientem
a nemohou ho nijak poskodit, jsou nedilnou soucasti bariérovée
oSetfovatelské péCe na operacnim sale. Pokud vySe zminéné
techniky nevyhovuji pozadavkum platné legislativy, nemuze byt
ani zajistén asepticky provoz operacnich sald a rizika IMCHV
(INFEKCE V MISTE CHIRURGICKEHO VYKONU) a
nozokomialnich nakaz jsou vysoka. Nasledkem je poskozeni
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[E] cinitex’ & BARIEROVA OSETROVATELSKA
. PECE
Barierove postupy

Soubor postupu, které cilené minimalizuji riziko vzniku a Sifeni
nozokomialnich nakaz.

e Zakaz noSeni hodinek, Sperkl, prstent, dlouhych nehtu,
konzumace stravy a napoju, noSeni osobnich véci do CP

e Pracovni odév dle MDR — Zdravotnicky prostredek

e Hygienické myti a chirurgické zabezpeceni ru

e Duslednost dodrzovani rezimovych opatreni
e Spravné pouzivani rukavic

e Osobni hygiena personalu
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BARIEROVA OSETROVATELSKA

PECE

Bariérové materialy

Rizikovym faktorem pro vznik IMCHV muze byt kromé celkového
zdravotniho stavu pacienta, jeho veku, vyzivy a déelky hospitalizace,
také pouzivani nevyhovujicich bariérovych materialu, v ramci
perioperacni a intraoperacni péce.

Do téeto kategorie radime materialy pro zdravotnické prostredky,
které prichazeji do pfimého kontaktu s pacientem na operacCnich
salech a zajistuji jeho ochranu i ochranu zdravotnického personalu
pred infekci pri operacnich zakrocich.

Zejména operacni rousky, plasté a odevy do Cistych prostor,
by meély splnovat zakladni pozadavky stanovené normou rady
CSN EN 13795, ktera vstoupila v platnost v roce 2007 ve vsech
zemich EU a platnou souc¢asnou legislativou MDR



BARIEROVA OSETROVATELSKA
EECE

Bariérové materia

Z platné legislativy vyplyva, ze bézne bavinéné materialy nemohou
byt oznacCovany jako zdravotnické prostiredky, nebot nesplniuji
ochranu proti pronikani tekutin a mikroorganismu. Pfi manipulaci s
nimi dochazi
k uvolnovani velkeho mnozstvi prachovych castic a textilnich
vilaken, coz mnohonasobné zvySuje riziko kontaminace mista
chirurgického vykonu.

Globalni i lokalni vyvoj zdravotnickych systému v oblasti
kvality

a bezpeCi poskytovanych sluzeb, vyzaduje permanentni
prevenci (@

a kontrolu infekci. Tomuto odpovida : &=

<« ®
=

prevence infekci spojenych s poskytovani ce
(HAI) jako proaktivniho procesu vychazejic « = ani
vSech pravidel .. ..... bariéro.. Ce

a anlikace tachto na konkretni <itii1ace



VLIVY GLOBALIZACE V
PERIOPERACNI PRAXI

Pojem globalizace je spojovan s mezinarodnim obchodem Ci

migraci osob, stale Castéji se vSak vyznamné zrcadli v ménicich se

trendech epidemiologie infekCnich chorob a ma zasadni vliv na

emergency rady novych nebo znovu se navracejicich infekCnich

OFNPRI A faktory

e Prirodni (povodné, zemétreseni, tsunami, tornada)

e Socio-ekonomické (urbanizace, migrace a mobilita osob,
kolektivni zplUsob Zivota, intenzifikace zemédélstvi, obchod se
zviraty, socialni katastrofy apod.).

Hrozby

e Rezistentni a multirezistentni bakterie, oportunni patogeny
bézné se vyskytujici v prirodé, u Clovéka na kuzi a sliznicich,
mohou ale zpusobovat napf. uroinfekce, pneumonie, nékdy i
zivot ohrozujici sepse, pooperacni komplikace — zvySené
naklady na nemocnicni pécCi a souvisejici odsSkodnéni pacientu
s komplikacemi a jejich nasledky.
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PROC ?
- OPERACNI TEXTIL

Je zakladni a dulezitou soucasti kazdého operacéniho
vykonu.

Je podstatnym prvkem hygienicko — epidemiologické
bariéry mezi pacientem a operatérem.

Riziko nozokomialni infekce 14-20%.

LéCba spojena s nozokomialni pooperacni infekci zvysi
naklady 1,5x.
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JAKY ?
- OPERACNI TEXTIL

e lechnické normativy pro operacni textil EU

e Veskeré operacni pradlo pouzivané jako ZP - Zdravotnicke
Prostredky - pro pacienty, nemocnicni personal a zarizeni —

Zakon C. 89/2021 Sb. o Zdravotnickych Prostredcich +
Narizeni MDR
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PROC a JAKY ?
- OPERACNI TEXTIL

Materialy & kontaminace CP

Bézné materialy

e Umoznuji prostup Supinek kuze
a uvolnéeni vlaken pro prenos
nozokomialnich infekci

e Nebrani prenosu nakazy na personal

Materialy jako ZP — Zdravotnicky Prostr  — =,
e Maximalni ochrana personalu, e AT -
pacienta i kontaminace CP




DUVOD ?
- RIZIKA SPOJENA S KONTAMINACI
CP

Nozokomialni infekce

Vznika v souvislosti s operacnim vykonem.
Je treti nejcastejsi pooperacni infekci.
Ohrozuje zdravi pacienta.

Zvysuje naklady na pooperacni peci.

Prodluzuje pobyt v nemocnici.
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DUVOD ?
- OVERENI PRAXI

Némecky institut Prof. Riegl &
Partner

Studie nakladu na jednu operaci slepého strfeva.
3075 zkoumanych operaci.
Riziko nozokomialni infekce 14-20%.

Lécba spojena s nozokomialni pooperacni infekci zvysi
naklady o 1,5 nasobek puvodni ceny. | ‘
y P y e ‘?9)
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LEGISLATIVA PLATNA OD LEDNA
2007

Medical Tribune /28 Qyo%ll:;Egl tzdravcﬁnlg&ycr\l/gr%s Z%H‘]E

,Prijeti evropské normy znamena prelom v kazdodenni praxi na
operacnich salech, protoze de facto odsouva bavinéné materialy do
historie. Bavlna nevytvari prijatelnou ochranu proti proniknuti
tekutin, je snadno prostupna pro mikroorganismy a pri jejim
pouzivani se uvolnuje velké mnozstvi prachovych castic a
textilnich viaken.

Dodrzovani normy vede ve svych disledcich k tomu, Ze je na
chirurgickém sale v kazdem jednotlivem pripadé zajistéena ochrana
zdravi a bezpecnost pacienta | zdravotnického personalt

o Projekt Infactum - potvrzeni ucinnosti z pr
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LEGISLATIVA PLATNA OD LEDNA
2007

Zpravodaj PORTA ﬁl%!”détlzm %ksMggm'ﬁ;ﬂvsky

Opravdu chtéji nemocnice vyrabét in-house prostredky podle MDR?

,pDonedavna jsem si myslel, Ze v oblasti obecnych zdravotnickych
prostredku a regulace MDR neni ¢l. 5 odst. 5 o in-house vyrobé
zdravotnickych prostiedkt prakticky pouZitelny. Ze vytérové Stéticky se
Jiz prestaly na sesternach po vecerech navijet — a co jineho by se v
nemocnici vyrabélo? Ale kdepak! Ve snaze ,uSetfime, at’ to stoji co to
stoji“ nékteré nemocnice vypisuji vefejné zakazky na operac¢ni odévy
(odévy do Ccistych prostor) tak, ze pozaduji splnéni standardu pro
zdravotnické prostredky EN 13795, ale v zadavaci dokumentaci zaroveri
uvadi, Ze nabizeny vyrobek nemusi byt zdravotnickym prostredkem.”

To znamena, Zze takova nemocnice vedome nakoupi misto
zdravotnickych prostredkid pro své operacni prostory ,polotovar® ve
formé obecného vyrobku a nasledné bude sama posuzovat shodu s
pozadavky prilohy | MDR a prokazovat splnéni pozadavku...???

/Zpravodaj PORTA medica/ bfezen 2024/



NORMY CSN EN 13795-1 a CSN EN

13795-2
Uzaviraji chybégjici technickou vazbu na soulad s predpisy

Evropské rady Zakon ¢. 89/2021 Sb., ktery je CcCasto
oznacovan jako zakon o Zdravotnickych Prostredcich.

Cilem |je predevSim standardizace a zlepseni
bezpecnosti pacientl i zdravotnického personalu.

Definuiji:

e Konstrukci vyrobku

e KliCoveé parametry vyrobku

e Chemicke, mikrobiologickeé a fyzikalni vlastnosti
e Podminky pro bezpecné pouzivani, skladovani a

oznacovani
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PRIKLADY JEZ NORMY CSN EN 13795-
1

Specifikaci operacniho odevu (material, k&%kENuﬂ%gﬁjz
Cistotu — nepﬁg‘hqfwlost nezadouci cizi latky

Mikrobialni Cistotu — nepritomnost zivotaschopnych
mikroorganismu

Kritickou oblast vyrobku

Mene kritickou oblast vyrobku
Trepivost — linting

Odolnost proti pronikani tekutin
Odolnost proti pronikani mikrobu
Pronikani za sucha

Pronikani za mokra

UMENI OBLEKAT



________

@cuite’ | TEXTIL V SOULADU S NORMOU
CSN EN 13795-1 a CSNEN |

13795-2

o Jednorazovy textil

o Textil pro opakované pouziti




Pratelny textil v souladu s normou
CSN EN 13795-1 a CSN EN 13795-

Vyhody 2

Vysoky uzivatelsky komfort

Maximalni ochrana operatéra i pri narocnych operacich s vyssim
vydejem tekutin

Vysoka pevnost a odolnost

Udrzitelnost minimalné 100 pracich cyklU

NizSi administrativa u obnovy a nakupu novych zasob
NizSi vliv na zivotni prostredi s moznosti recyklace

Rozdil v uzivani oproti jednorazovému textilu

VysSsi vstupni naklady, které se v Case meéni v usporu
Kontrola vyrobku a nasledné udrzby
Nutna dalSi evidence textilu i pracich cyklu

Plaste a rousky k jednotlivym operacim nebyvaji bézne v operacCnich
setech
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Strategicka bezpecCnost
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STANDARD

Materialy pro operacni plaste

CLINITEX STANDARD ,,BASIC

Zakladnim materialem je mikrovlakno s repelentni Upravou. Je
pouzito jak v kritickych, tak i mimo kritické zdény. DalSim
pouzitym materidlem je uplet, ze kterého jsou zhotoveny
manzety a predni ¢ast prukrénikového lemu.

Mikrovldaknova tkanina s uhlikovym vlaknem a repelentni
upravou, 99% polyester a 1% uhlikové vlakno, jednotlivé barevna
taftova tkanina s uhlikovym vlaknem.

CLINITEX STANDARD ,,EXTRA COMFORT“

Zakladnim materialem je tkanina s repelentni Upravou. Je pouzita
jak v kritickych, tak i mimo kritické zony. DalSim pouzitym
materialem je uplet, ze kterého jsou zhotoveny manzety a predni
cast prakrénikového lemu.

Popelinova tkanina s uhlikovym vlaknem a repelentni Upravou
69% bavina(BA) 30% polyester (PES) 1% uhlikové vldkno,
jednotlivé barevna tkanina s uhlikovym viaknem.

UMENI OBLEKAT




________

Specialni tkanina pro operacni
plaste a odevy

[€] clinitex’

Popelinova, jednotlivé barvena tkanina
s uhlikovym vilaknem a absorpcni
nebo repelentni Upravou a slozeni:
bavina/polyester/uhlikové vliakno

-

Filamentni polyesterové jacie—=

Upravené vlakno dlouhovlasé ¢esané
baviny
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NADSTANDAR
D
EXTRA

Materialy pro operacni plasté — cast

1

CLINITEX NADSTANDARD ,,EXTRA COMFORT“

Zakladnim materialem je trilaminat s repelentni Upravou
v kritickych zénach v kombinaci s tkaninou, s repelentni
Upravou mimo kritické zony, dalSim pouzitym materialem
je uplet, ze kterého jsou zhotoveny manzety a predni
¢ast prakrénikového lemu.

Trilaminat s repelentni uUpravou a uhlikovym vlaknem
99% polyester a 1% uhlikové vlakno pletena textilie
s uhlikovym vlaknem a repelentni vrstvou.

Monoliticka polyuretanova membrana.

99% polyester a 1% uhlikové vlakno, pletena textilie
s uhlikovym vilaknem.

Popelinova tkanina s uhlikovym vlaknem a repelentni
Upravou. 69% bavina (BA), 30% polyester (PES), 1%
uhlikové vlakno, jednotlivé barevna tkanina s uhlikovym
vlaknem.
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[Eainitex’ £ Piklad operaéniho plasté
| STANDARD

STANDARD ,,EXTRA COMFORT*



________

Priklad operacniho plastée
NADSTANDARD

[€) clinitex”

NADSTANDARD EXTRA COMFORT



Materialy pro operacni rousky

OPERACNI ROUSKY A ROUSKOVANI

Zakladni material je popelinova tkanina s uhlikovym
vldknem a repelentni Upravou a trilaminat s repelentni
Upravou a uhlikovym vldknem

DalSim pouzitym materidlem je polyesterova absorpcni
pletenina.

Trilaminat s repelentni Upravou a uhlikovym vldknem
99% polyester a 1% uhlikové vldkno a pletena textilie
s uhlikovym vlaknem a repelentni vrstvou.

Monoliticka polyuretanova membrana.

99% polyester a 1% uhlikové vlakno, pletena textilie
s uhlikovym vlaknem.

Popelinova tkanina s uhlikovym vlaknem a repelentni
Upravou. 69% bavina (BA), 30% polyester (PES), 1%
uhlikové vlakno, jednotlivé barevna tkanina s uhlikovym
vlaknem.

Absorpcni prize se specialni konec¢nou Upravou

100% polyesterova absorpcni pletenina.
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Materialy pro operacni odevy

Kalhoty, haleny a operacni kukla
CLINITEX

CLINITEX NADSTANDARD ,,EXTRA COMFORT*“
Popelinova tkanina s uhlikovym vlaknem a absorpcni
Upravou:
* 45% bavlna (BA)
* 54% polyester (PES)
* 1% uhlikové vlakno
* jednotlivé barvena tkanina
s uhlikovym viaknem
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Operacéni halena ,,SPORT# Operacni kalhoty ,,SPORT«
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Operacni textil = Zdravotnicky
prostredek

o Operaéni textil — v souladu s normami CSN EN 13795-1
CSN EN 13795-2

a zaroven musi splinovat definici Zdravotnického Prostredku -
ZP

e Jeho vlastnosti se prisné kontroluji dle definici vySe zminénych
normativu

e Stejné tak podléha kontrole a dohledu samotna vyroba
operacniho textilu

e Iyto vyrobky musi byt standardné v nejvyssi kvalité
a podléhaji certifikaci stejné jako vyrobni pos* & v
a vystupni kontrola




[€] clinitex’ Prehled informaci o opera¢nim

textilu

Norma Pocet Sterilizac
Model CSN EN 13795-1 | pracich .
CSN EN 13795-2 | cyklt 100
| | |

Plast operacni CLINITEX STANDARD“BASIC*

Plast operacni CLINITEX STANDARD ,EXTRA - - -
COMFORT*

Plast operacni CLINITEX STANDARD ,COMFORT* - - n
Plast operacni CLINITEX NADSTANDARD ,EXTRA - - -
COMFORT*

Rousky n n u
Halena operacni CLINITEX ,BASIC® - n

Kalhoty operacni CLINITEX ,BASIC* - n

Halena operacni CLINITEX ,STANDARD* - n

Kalhoty operacni CLINITEX ,STANDARD* - n

Halena operacni CLINITEX ,SPORT* - n

Kalhoty operacni CLINITEX ,SPORT* - n
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[€] clinitex’ PERACNI TEXTIL V KONTEXTU
) i MJ;EJUMSpILIiiteInéhO operacéniho textilu

QOPERACNI TEXTIL \

recyklace suroviny

reprocess :
navrh

certifikace

Cirkularni
ekonomika

100 cyklt opakované pouziti

Zivotni cyklus jednorazového operaéniho textilu

Linearni il b kontaminovany
e suroviny certifikace vyroba odpad
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OPERACNI TEXTIL V KONTEXTU
UDRZITELNOSTI

Pramérna denni spotfeba pracovnika v CP je 2,5 odévu /halena, kalhoty, plast,
Cepice ../
Spotireba kompletniho operacniho odévu jednoho pracovnika v kontextu ¢asu a odpadu

[€] clinitex’

4375

Jednorazovy odév
1den Yy

7 Opakovatelné pouzivany odév - |
100 cykla

tyden /7 dni/
mésic/30 dni/

rok /365 dni/

4,8 roka /1750
dni/

B Opakovatelné pouzivany odév - 100 cykla B Jednorazovy odév
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Vratimovska 672/42

718 00 Ostrava - KuncCicCky
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Ing. Petra Georgievova

Tel.: +420 603 273 708
detra.georgievova@clinitex.cz
www.clinitex.cz
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