VSEOBECNA
ZDRAVOTNI POJISTOVNA
Ceské REPUBLIKY

A

Dodatek ¢. 41

ke Smlouvé o poskytovani a hradé hrazenych sluzeb
€. 2U59M004 zo dne 16.1.2013 (dale jen ,Smlouva®)
(poskylovatel l0zkové péie — odb. 816 laboratof lékalské genetiky)

uzaviend mezi smluvnimi stranami:

Poskytovatel zdravetnich sluzob:

Krajska zdravotni, a.s. - MN v Usti n.Labom

Sidlo (ohoc):

Usti nad Labem

Ulico, &.p., PSC:

Socialnl péde 3316/12A, PSC 401 13

Zipis v obchodnim rejstiiku:

= Krajsky soud Usti nad Labem, oddll B, vioZka 1550, dne 5.5.2004

® AOEAPHGH[O=-66

Zastoupeny Ing. Potr Fiala
(jméne, funkce): generalni feditel
[of 25488627

1¢z: 59001000

(dale jen ,Poskytovatel") na strané jedné

a

Viecobecni zdravotni pojistovna Ceské republiny

Sidle:

Orlicka 4/2020, Praha 3, 130 00

16:

41197518

Rogiondlni pobo&ka Usti nad Labem, pobotka pro Liberecky a Ustecky kraj

Zastoupena
(jméno a funkeco):

Ing. Martin Sloup, MBA
foditel odberu zdravetni péée

Doruéovaci adrosa (obec):

Toplica

Ulice, &.p., PSC:

28, fljna 975/23, 415 01

(ddle jen Pojistovna®) na strané druhé

Glanek I

1. Smiluvnl strany timte méni zakladnl Ghradovy dodatek ¢ 34 ke Smlouve o poskytovéni a Ghradd hrazenych
sluzeb uzavieny dne 25.2.2016 (dale jen ,ihradovy dodatek™) zplisobem ddle uvedenym v &lanku Il. tohoto
Dodathku.

Smiuvnl strany se v souladu 5 ustanovenim § 17 odst. 5 vétou Sestou zdkona & 4B/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvise|iclch zdkanu, ve znénl pozdéjiich pledpist (dale
jen ZVZP") dohodly, Ze Uhrada hrazenych sluzeb poskytnutych v souvislosti s ndékterymi metodamli autorské
odbornosti 816 - laborator lékarskd gonetiky pojisténcim Pojistovny v obdobl od 1. 1, 2016 do 31. 12. 2016
bude provadéna zplsobem déle uvedenym v tomto Dodatku. Vykeny odbornosti 816 neuvaedend v &L, 1. odst. 1
toholo Dodatku se vykazujl a hradi dle Ghradového dodatku,

M

3. Smiuvni strany prohladu|l, Ze tate dohoda upravuje zplsob a vyéi Uhrady jinym zplsobem, nek jak pro vyie
uvedené obdobl stanovi vyhlaska &, 273/2015 Sb,, o stanoven! hadnot bodu, vySe thrad hrazenych sluzeb a
regulatnich omezeni pro rok 2016 (dale jen vyhlaska"). Timto prohld%enim a zvafgjnénim tohoto Dodatku
smiuvnl strany pini svou povinnost die § 17 odst, 9, véty &tvrté ZVZP.
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Clanek II.
Vykazovani hrazenych sluzeb

Smiuvnl strany se dohedly, Ze metody uvedené v Pilloze ¢&. 5 odst. 2. pism, ¢) vyhlasky budou Pojistovné
vykazovany nize uvedenymi kady vykonl VZP CR:

»  kod VZP 94973 - dvé trombomutace spoleéné 5 bodovou hodnotou 5 796

= kod VZP 94974 - tfi trombomutace spoledné s bodovou hodnotou 8 060

= kod VZP 84875 - pét trombomutaci spoleéné s bodovou hodnotou 10 324

= kéd VZP 94976 - BRCA komplel s bodovou hodnolou 80 508

kéd VZP 94977 - Cysticka fibréza 36/50 mutaci s badovou hodnotou 19 380

= kod VZP 94978 - HLA B27 s bodovou hodnotou 3 532

Hrazené sluzby uvedend v odst. 1 lohoto glanku budou hrazeny s hodnotou bodu dle Piliohy &. 5 odst. 2,
pism. ¢) vyhlasky v rémei ambulantni sloZky dhrady a budou zahrnuly do Uhr_ambma,, dle Pillohy &, 1
vyhlasky, oddll A), odst, 6,10,

Smluvnl strany se dohodly, Ze vyie uvadend vykony je Poskylovatel opravnén vykazat Pojistovnd k ahradd
pouze za spinénl podminek, uvedenych v Pravidlech pro nasmiouvani a dhradu vyjmenovanyeh metod
autorské odbornosti 816", kierd jsou uvedena v Pilloze ¢&. 1 k tomuto Dodatku a jsou jeho nedlinou soudastl.

Poskytovatel prohlasuje, Ze mu bylo udéleno osvédéen| o akreditaci dle CSN 1SO 15189, na zékladé kterého je
opravnén poskytovat vykony, uvedené vodst. 1. toholo &lanku — tzn., %e rozsah akreditavanych metod
opraviuje Poskytovatele k poskytovani téchto vykenu. Pojistovna prohlasuje, 2e Poskytovatel ji pied uzavienim
lohaoto dodatku prokazal udéleni tehoto osvédéeni, vydaného s platnosti od 9.12.2015 do 9.12.2020. Uhrada
vykonu, uvedenych v odst. 1. tohoto &élanku, je vidy podminéna mj, existenci platného osvédéen| o akreditaci.

V piipadé vykdzanl kddu vykonu VZP CR uvedeného v odst, 1. tohoto &linku nelze na stojnd &islo pojisténce a
hlavni diagnézu vykazat jiny vykon odbernosti 816,

Clanek 1.

. Hrazené sluzby, poskytnute dle toholo Dedatku, budou hrazeny v rdmci pfedbéZné mésiéni uhrady sjednané

pro rok 2016 v uhradovém dodatku,

Pro u&ely vyuctovani so masiénl pfedbézné (hrady povaZuji za zdlohy, které budou za hodnocené obdobl
finanéné vyporadany v ramei celkovéhe vyuétovan! roku 2016,

Hrazané sluzby poskytnute v obdobi pied 1. 1. 2016 jsou vykazovany v samoslatné déavee dokladd a hrazeny
zpusobem dohodnutym ve Smiouvé. Pro dhradu téchto hrazenych sluzeb platl cenové ujednéni platnd pro
pilslusné kalendaini obdobi, ve kterém byly hrazené sluzby poskytnuty,

Clanek IV.

. Hrazené sluzby paskytnuté zahraniénim pojidténcim vykazuje Poskytovatel samostatnou fakturou deloZenou

davikami dolkladd.

Poskytovatelem vykazang a Pojiftovnou uznané hrazeno sluzby poskytnuté zahraniénim pojisténcim budou
hrazeny za stejnych podminek jake pojist&nctim Pojidtovny; tyto sluZby se nezahrnujl do regulaénich emezen!,

Zahranitnim pojidténcem se rozum| pojisténec definovany v § 1 vyhlasky.
Clanek V.

Tenlo Dodatek se stava nodiinou souéasti Smiouvy a nabyva platnosti dnem jeho uzavienl,

Tente Dodatek upravuje spoleéné s Uhradovym dodaltkem prava a povinnosti smiuvnich stran v obdobl od
1.1, 2016 do 31. 12. 2016. Zménami, provedenymi timto Dodatkem, jsou smiuvnl strany vézény ode dne
1, 1. 2016,

Tenlo Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZ kaZda smluvni strana obdri jedno vyhotavenl,
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4. Smluvni strany svym podpisem stvrzujl, Ze tento Dadatek Smiouvy byl uzavien podie jejich svobadné vile
a Ze souhlasi s jcho obsahem,

Usti nad Labem dne.....(.9.-08- 2016 Usti nad Labem dne .. 13, 08...2016 .
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Priloha €. 1 k dodatku ke Smlouvé

Pravidla pro nasmlouvini a ihradu vyjmenovanych metod
autorskeé odbornosti 816 — laborator lékarské genetiky.

I. Kod 94973 — (VZP) Vvsetieni dvou trombofilnich mutaci spoleéné (f.

1.1.

[‘!

7)

V Leiden + f. Il protrombin)

(vykazovan¢ diagnozy: D 68.x", 174.x, 0 15.x, 0 02.0, 0 02.1, 0 45.x, O 03.x, P 03.x)

Indikujici lékar:

Vysetieni indikuje oSetfujici Iékai pacienta (obvykle odb. 101, 202, 603, 208, 001) na
zaklad¢ Tadné zdokumentovaného klinického vySetieni (1. vySetfeni spojeného s
[yzickou pritomnosti pacienta v ordinaci).

Indikace:

pied zahdjenim kombinované perordlni hormondlni kontracepece a/nebo hormonalni
substituni lécby estrogeny (HRT) u Zen s pozitivni osobni anamnézou prodélané
tromboembolické nemoci (TEN), nebo s pozitivni rodinnou anamnézou vyskytu TEN
u pribuznych prvni linie (matky, otce. vlastnich sourozencu a déti probanda):

po prodélané idiopatické TEN pii patrani po vyvolavajici pFi¢iné a pii rozhodovini
o délce antikoagulaéni [é¢by:

po opakovanych min. tfech potratech v 1. trimestru gravidity nebo u kazdé ztrity plodu
po tomto obdobi gravidity:

u t¢hotnych Zen s pozitivni osobni nebo rodinnou anamnézou prodélané TEN, nebo
s temito komplikacemi v gravidite, tj. pi t&zkych formdch precklampsic, ristové
retardaci plodu nebo po abrupei placenty:

« jinych divodu muiZze dané vyictieni indikovat (na zakladé klinického a cvent.
laboratorniho vysetieni) pouze I1¢kar trombotického centra nebo UHKT Praha.

Podminky pro nasmlouvini a vwkazoviani vvkonu s kédem 94973 u laboratornich
pracovist’ odbornosti 816:

laboratoF md platnou akreditaci CIA pro vydetieni piedmétnych TM;
laboratof spliuje podminku externiho hodnoceni kvality 1x roéné Referenéni laboratofi
UHKT Praha ¢i jinou, mezinarodné uznivanou akreditaéni laboratofi;
laboratof md zavedeny systém pravidelné vnitini kontroly kvality u kazdé série
vysetieni;
laborator vySetieni provadi diagnostickymi soupravami a technikou certifikovanyeh
vyrobcli;
laborator spinéni predepsanych podminek povinné predklidi v pisemné podobé pri
nasmlouvini vykonu, na vyzvani VZP a vzdy pri kontrole spravnosti a oprivncnosti
vyuctované péde;
laborator nesmi v pripadé vykdzani VZP kédu na stejného pacienta a stejné hlavni dg.
vykazat zadny jiny vykon odb. 816;
laboratoi akeeptuje uvedeni viech vyse popsanych ustanoveni v daliich smluvnich
ujedninich Prilohy €. 2 Smlouvy,
Pozn.: pri pozitivnim zdehyiu wvedenyeh mutaci lze provést tato vvsetieni i u pribuzmich
vl linii, e kterveh se vyskyngi dalsi rizika vaniku trombofilnich stevii (u déti bez
diagnostikované TEN aZ od 12 ler véku).
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Priloha €. 1 k dodatku ke Smlouvé

2. Kod 94974 — (VZP) Vysetreni tri trombofilnich mutaci spoleéné (f.

V Leiden, f. Il (protrombin) 20210 G=A a PAI-1 4G/5G)

2.1

6)

7)

(vykazované diagndzy: D 68.2, D 68.5, D 68.8, D 68.9, E 72.1)

Indikujiei Iékai:

Vysetieni indikuje oSetfujici IékaF pacienta na zikladé radné zdokumentovaného
klinického vySetieni (1. vySetieni spojeného s lyzickou pritomnosti pacienta v ordinaci).
Indikujici 1¢kaf je vyhradné Iékaf nékterého trombotického centra® nebo UHKT Praha,

Wk Seznam trombotickveh eenter v CR;
Trombaotické centrim VN Praha
Trombotické centriun FN Hradee Krdlové,
Tromboticke centrum FN Plzen,
Trombotické centrim N Brio — Bolunice,
Traombotickeé centrum FN Ostrava,
Tromboticke centrum FN Olomaue.

Indikace:

u osob po prodélanc idiopatické TEN a vysokym rizikem rekurence TEN po skonéeni
antikoagulacni lééby pfi patrani po dédiéné pri¢ing a rozhodovini o volbé a délee
antitrombotické 1¢¢by:

pii rozhodovini o délce antikoagulaéni [éEby ¢ z jinych divodit pouze po klinickém
vySetfeni pacienta v trombotickém centru.

Podminkv pro namlouviini a vvkazovani vwkonu s kédem 94974 u laboratornich
pracovist’ odbornosti 816:

laborator ma platnou akreditaci CIA pro vySeteni predmétnyeh I'M:

laboratof spliuje podminku externiho hodnoceni kvality 1x roéné Referenéni laboratofi
UHKT Praha &i jinou, mezindrodné uznavanou akreditadni laboratori;

laborator ma zavedeny systém pravidelné vnitini kontroly kvality u kazdé séric
vysetieni;

laboratof vySctieni providi diagnostickymi soupravami a technikou certifikovanych
vyrobeu;

laboratoi spInéni predepsanych podminek povinné piedklada v pisemné podobé pii
nasmlouvini vykonu, na vyzvini VZP a vzdy pii kontrole spriavnosti a opravnénosti
vyuctované péce:

laboratoi akeeptuje uvedeni vicch vySe popsanveh ustanoveni v daldich smluvnich
ujednidnich Piilohy ¢. 2 Smlouvy.

laboratof nesmi v piipadé vykazini VZP kddu na stejného pacienta a stejné hlavni dg.
vykazat v jeden den Zadny jiny vykon odb. 816

Pozn.. v pripadé negativniho vsledku vwise wvedenyeh trombofilnich mutaci mite
[ékair UHKT nebo Trombotického centra na zdkladé dokumentované diagnostické
rozvaly pripadné  indikovat nasledné dalii vvserfeni (échto osob pri odivvodnéni
nezbyitnosti téehio nasledmeh vvsetreni (kaskdadoveé testovani),
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Kod 94975 —

Priloha €. 1 k dodatku ke Smlouvé

Vysetieni péti trombofilnich mutaci spoleéné — vvhér

dle individudlniho zdravotniho stavu pacienta a vvsledkii dosavadnich

vysetieni)

3.2,
1)

1~
—

3.3.

13—

L ]
—

0)

7)

(vykazované diagndzy: D 68.2. D 68.5, D 68.8, D 689, E 72.1. I 74.x, O 02.0,
002.1,003.x,015x,045x, P05.x)

Indikujici lékay:

Vysetfeni indikuje oSetiujici Iékai pacienta na zikladé fidné zdokumentovaného
Klinického vySetieni (1). vysetieni spojencho s [vzickou pritomnosti pacienta v ordinaci).
Indikujici [¢kai je [¢ékafem nékterého trombotického centra® nebo UHKT Praha:

W Se=nam trombatickyvel center v CR:
Tromboticke centrum VEN Praha
Trombatické centrum FN Hradee Kralové,
Trombotické centrum FN Plzen,
Trombotické centrum FN Brno — Bohunice,
Trombotické centrum I'N Ostranva,
Tromhaotické centrum FN OQlomoue,

Indikace:

u osob po prodélané idiopatick¢ TEN a vysokym rizikem rekurence TEN po skonéeni
antikoagulaéni 1é¢by pii pdtrini po dédiéné pri¢ing a rozhodovini o volbé a délce
antitrombotické 1¢¢by;

pii rozhodovini o délce antikoagulaéni 1é¢by &i z jinyeh divodi pouze po klinickém
vySetfeni pacienta v trombotickém centru.

Podminky pro namlouvini a vvkazovini vvkonu s kodem 94975 u laboratornich
pracoviit’ odbornosti 816:

laboratoF ma platnou akreditaci CIA pro vyetieni predmétnyeh TM:

laboratof spliuje podminku externiho hodnoceni kvality Ix roéné Referenéni laboratofi
UHKT Praha ¢i jinou. mezindrodné uzndvanou akreditaéni laboratofi:

laboratof ma zavedeny systém pravidelné vnitini kontroly kvality u kazdé série
vysetieni:

laborator vySetfeni provadi diagnostickymi soupravami a technikou certilikovanych
vyrobel;

laborator splnéni piedepsanych podminek povinné predkladd v pisemné podob¢ pri
nasmlouvini vykonu, na vyzvini VZP a vzdy pii kontrole spravnosti a oprivnénosti
vyuctované péée;

laboratof nesmi v pripadé vykazani VZP kddu na stejného pacienta a stejné hlavni dg.
vykizat zidny jiny vykon odb. 816:

laboratof akeeptuje uvedeni viech vyde popsanyeh ustanoveni v dalsich smluvnich
ujedninich Prilohy ¢. 2 Smlouvy.,

4. Kad 94976 — (VZP) Vysetfeni BRCA1L a 2 — komplet

(oba geny jsou vyietieny v plném rozsahu. tzn. viechny mutace typu SNV a CNV sekvenaéni

analvzou a metodou MPLA)

(vykazované diagnozy: C 50.x. C 56.x, Z 80.3. Z 8§0.4)
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4.1.

4.2

6)

Priloha &. 1 k dodatku ke Smlouvé

Indikujici lékai:

Vysetieni mize indikovat pouze Iékar se specializovanou zplisobilosti v Iékafské genetice
(208) na zdklad¢ radné zdokumentovaného klinického vySeteni (4. vySetfeni spojeného
s lyzickou pritomnosti pacienta v ordinaci) pfi splnéni aktudlné platnych indika¢nich
diagnostickych kritérii (www linkos.cz).

Indikace:
Vysetieni je indikovano u osob, u nichZ je divodné se domnivat, na zdklad¢ anamnézy
a daldich signdli a udaji uvedenych ve zdravotni dokumentaci, Ze maji vysSi
pravdépodobnost nosiéstvi predmétné mutace.

Podminky pro namlouvini a vvkazoviini vwkonu s kdédem 94976 u laboratornich

pracovist’ odbornosti 816:

laboratof ma platnou akreditaci CIA pro provadéni pfedmétnych vySetieni:

laboratof spliiuje podminky externiho hodnoceni kvality:

laboratof vySetieni providi diagnostickymi soupravami a technikou certifikovanych
vyrobet;

laboratof splnéni predepsanych podminek povinné piedklida v pisemné podobé pfi
nasmlouvini vykonu, na vyzvini VZP a vzdy pfi kontrole sprivnosti a oprivnénosti
vyuétované péde;

laboratof akeceptuje uvedeni viech vyie popsanych ustanoveni v dalich smluvnich
ujednanich Prilohy &. 2 Smlouvy:

laborator nesmi v pripadé vykdzini VZP kddu na stejného pacienta pii stejné hlavni dg.
vykazat v jeden den Zadny jiny vykon odb. 816"

Pozn: *** v pFipadé negativniho vysledku vyise uvedenych mutaci genit BRCA1/2 miize
lékar odb. 208 na zdkladé rFadné zdokumentované diagnostické rozvahy pripadné
indikovat ndsledné dalsi vySetieni téchto osob pFi odivodnéni nezhytnosti téchto
naslednych vysetreni (kaskadové testovani).

5. Kod 94977 — (VZP) Vvsetreni cystické fibrézy (CFTR 35/50)

(vykazované diagnézy: E 84.x, N 46)

=%

1)

Indikujici lékai:

vySetfeni miZe indikovat pouze Iékai se specializovanou zplsobilosti v I¢kaiské
genetice (208) na ziklad¢ ridné zdokumentovaného klinického vySetieni (1j. vySetfeni
spojencho

s fyzickou pritomnosti pacienta v ordinaci). obvykle na zikladé doporudeni odetfujiciho
Iékafe — obvykle nconatologa, pediatra, internisty, gastroenterologa, pneumologa,
reprodukéniho specialisty nebo gynekologa;

indikujici i doporucujici I¢kar vychizi z fidné zdokumentovaného klinického vySetieni,
1j. vySetieni spojencho s fyzickou pFitomnosti pacienta v ordinaci;

samotn¢ laboratorni vySetfeni zahrnuje analyzu populaéné specifickych mutaci v genu
CFTR a analyzu intragenovych CNV pomoci metody MLPA,

Indikace:

u déti a dospClych pacientt s klinickymi a laboratornimi priznaky cystické fibrézy:
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Pfiloha €. 1 k dodatku ke Smlouvé

u geneticky pfibuznych osob pacienta s cystickou fibrézou s detekovanymi mutacemi
v CFTR genu;

u partnera prenaseée mutace pied plinovanym téhotenstvim/pred plinovanym umélym
oplodnénim;

u dospélych muzii vrimci plinované 1éEby poruchy plodnosti  (obstrukéni
azoospermie);

vramei prenatdlni diagnostiky v centrech asistované reprodukce u obou partnert
v piipadé, Ze jsou oba prenasedi pro patogenni variantu v CFTR genu.

Podminky pro nasmlouviini a vvkazovini vwkonu s kédem 94977 u laboratornich
pracovisit’ 816:

laboratof m platnou akreditaci CIA pro providéni predmétnych vysetieni:

laboratot sphiuje podminky externiho hodnoceni kvality;

laboratof vyietfeni providi diagnostickymi soupravami a technikou certifikovanych
vyrobeii;

laboratoi spinéni predepsanych podminck povinné predklddd v pisemné podobé pii
nasmlouvdni vykonu, na vyzvini VZP a vzdy pii kontrole sprivnosti a opravnénosti
vyuétované péiée:

laboratof nesmi v piipadé vykdzini VZP kddu na stejného pacicnta a stejné hlavni dg.
vykizat Zadny jiny vykon odb. 816;

laboratof akeceptuje uvedeni viech vydc popsanych ustanoveni v dalich smluvnich
ujednanich Pfilohy &. 2 Smlouvy.

6. Kod 94978 — (VZP) VySetreni m. Bechtérev (HLA B 27)

(vykazovana diagnéza: M 45)

6.1.
1)

5)

Indikujici Iékari:

VySetfeni mize indikovat pouze I¢kar se specializovanou zplsobilosti v oboru Iékarské
genetiky (208) nebo revmatologie (109) vZdy na ziklad¢ #idné zdokumentovaného
klinického vysetieni (1j. vySetfeni spojeného s fyzickou pritomnosti pacienta v ordinaci),
ze kterého bude vyplyvat nezbytnost provedeni genetického vySetfeni u daného klienta
ve vztahu k planovanému zpisobu terapic.

Indikaéni kritéria jsou definovdna revmatologickou spoleénosti (www.revmatologicka-
spolecnostez/) do jejiz kompetence patii diagnostika a terapie onemocnéni M.
Bechtérev.

Podminky pro nasmlouvini a vwkazovini vvkonu s kédem 94978 u Inboratornich
pracovist’):

- 3 . = : W M - = = #
laboratof md platnou akreditaci CIA pro provadéni pfedmétnych vysetieni;

laboratof spliiuje podminky externiho hodnoceni kvality:

laborator vySetreni providi diagnostickymi soupravami a technikou certifikovanych
vyrobel;

laborator splnéni piedepsanych podminck povinné predklidd v pisemné podobé pii
nasmlouvini vykonu, na vyzvini VZP a vzdy pii kontrole sprivnosti a opravnénosti
vyuétované péde;

laboratoi nesmi v pripadé vykazani VZP kodu na stejného pacienta a siejné hlavni dg.
vykazat Zadny jiny vykon odb. 816;

Stranka 5z26



Pfiloha €. 1 k dodatku ke Smlouvé

6) laboratof akceptuje uvedeni viech vyie popsanyeh ustanoveni v daliich smluvnich
ujedndnich Prilohy ¢. 2 Smlouvy.

v o= pro vieehny diagiiozy, meyicr z2a tedkon dalii éislo
e seznam trombotickvelt center v CR garantije CSTITCLS JEP

050 o 5. 08, 20

...................... Ustl nad Labem dne .......

Usti nad Labem dne.
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