NARODNi AKREDITACNI ORGAN
Signatair EA MLA
éesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdégjsich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 541/2021

Laboratoi‘e Mikrochem a.s. y
se sidlem Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc, IC 60777907

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8062
Laboratofe Mikrochem

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v oblasti 1ékai'ské mikrobiologie, alergologie a klinické imunologie a odbéry
primarnich vzorkii vymezena piilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zdklad& posouzeni splnéni akreditaénich poZadavki podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovéni shody je pfi své €innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud ncbude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvéd&eni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédcent &.: 519/2020 ze dne 24. 8. 2020, popiipadé spravni akty na
né navazujic.

Udé&leni akreditace je platné do 20. 10. 2026

V Praze dne 20. 10. 2021

Ing. Milena Lochmanova
-~ Teditelka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.
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Priloha je nedilnou soucasti
osvéddéeni o akreditaci €.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoie Mikrochem a.s.
Laboratofe Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Pracovisté zdravotnické laboratore:

1.  Pracovisté Olomouc Nezvalova 984/2, 779 00 Olomouc
2. Pracovisté Prerov Cechova 988/ 8, 750 02 Pterov
3. Pracovi$té Sumperk Nerudova 1195/34, 787 01 Sumperk
4.  Pracovisté Valasské Mezirici Vsetinska 854/60a,757 01 Valasské Mezitici
5. Odbérova mistnost Sumperk Dr. E. Benese 2871/5, 787 01 Sumperk
1.  Pracovisté Olomouc
VySetieni:
Pofadové Piesny nazev Identifikace

&islo

postupu vySetieni

postupu vySeti-eni

Predmét vySetieni

802 - Lékaiska mikrobiologie

1. | VySetfeni moce kultiva¢né | SOP 01/1 Moc¢
kvantitativné (manudlné a
na automatickém
analyzatoru)

2. | VySetieni vytéru z rekta SOP 02/1 Vytér z rekta
kultivacné, mikroskopicky
a biochemicky

3. | VySetfeni materialu SOP 03/1 Vytér z nosu, tonzil,

z hornich cest dychacich nosohltanu a hrtanu
kultivaéné

4. | VySetieni materidlu SOP 04/1 Sputum, endotracheélni
z dolnich cest dychacich aspirat, odsaty material,
kultivaéné a proplach, BAL
mikroskopicky -

5. | VySetfeni materialu SOP 05/1 Vytér z vulvy, pochvy,
z urogenitalniho traktu cervixu, uretry, rekta
veetné Neisseria
gonorrhoeae, Ureaplasma
spp. a Mycoplasma
hominis kultivacné

6. | Vysetieni klinického SOP 06/1 Vytéry a stéry z oci, usi,

materialu kultivacné
a mikroskopicky

kozni a slizniéni 1éze,
kousky organti, hnis,
punktat a jiny material,
kanyly, drény, katetry

a jiné




Piiloha je nedilnou soudasti
osvéddleni o akreditaci &.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoie Mikrochem a.s.
Laboratofe Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Poradové Piesny nazev Identifikace

gislo postupu vySetieni postupu vySetfeni Piredmét vySetieni
7. | Stanoveni citlivosti SOP 07 Izolované bakterialni
mikroorganismi na kultury

antibiotika diskovym
difuznim testem

8. |Identifikace SOP 08 Izolované bakterialni
mikroorganismi kultury
mikroskopicky,
jednoduchymi

identifika¢nimi testy,
biochemickymi testy

a aglutinacné

9. |Stanoveni protilatek proti | SOP 14 Sérum
viru klistové encefalitidy
(IgM, IgG) metodou
ELISA (manualné a na
automatickém analyzatoru)
[Klistova encefalitida
[gM, Klistova encefalitida
IgG]

10. | Stanoveni protilatek proti | SOP 16 Sérum
CMV (IgM, 1gG) metodou
ELISA (manualné a na
automatickém analyzatoru)
[Cytomegalovirus IgM,
Cytomegalovirus IgG,
Cytomegalovirus avidita
TgG]

11. | Stanoveni protilatek proti | SOP 17 Sérum, punktat
Borrelia afzelii (1gM,
IgG),

Borrelia garinii (1gM,
IgG),

Borrelia burgdorferi sensu
lato (IgM, IgG) metodou
Western blot

[imunoblot Borrelia IgG,
VIsE, p39, p83, BBA36,
BBO0323, Crasp3, pG,
imunoblot Borrelia IgM,
p23(0spC),VIsE, p39]




P¥iloha je nedilnou souddsti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoie Mikrochem a.s.
Laboratoie Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Poradové
cislo

Piesny nazev
postupu vySetieni

Identifikace
postupu vySetieni

Piedmét vySetieni

12,

Stanoveni nespecifickych
protilatek proti Treponema
pallidum aglutinaéné
[Reaginové protilatky-
RPR]

SOP 18

Sérum

13.

Stanoveni IgA, IgG
protilatek proti Chlamydia
trachomatis, IgM, IgA,
IgG proti Chlamydia
pneumoniae metodou
ELISA (manualné a na
automatickém analyzatoru)

[Chlamydia pneumoniae
IgA, Chlamydia
pneumoniae IgG,
Chlamydia pneumoniae
IgM, Chlamydia
trachomatis IgA,
Chlamydia trachomatis
IgG]

SOP22

Sérum

14.

Stanoveni antigenu
Giardia intestinalis,
Entamoeba histolytica
metodou ELISA
[Prikaz antigenu
Entamoeba histolytica,
Priikaz antigenu Giardia
intestinalis]

SOP 26

Stolice

I5.

Stanoveni protilatek proti
Toxoplasma gondii
metodou KFR
(komplementfixaéni
reakce),

(specificke protilatky)
[Toxoplasma KFR,
Toxoplasma IgG,
Toxoplasma IgM,
Toxoplasma ELISA IgA,
Toxoplasma ELISA IgE]

SOP 27

Sérum




Piiloha je nedilnou souéasti
osvéddeni o akreditaci é.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoie Mikrochem a.s.
Laboratofe Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Potaidové Piesny nazev Identifikace . L.
tislo postupu vySetieni postupu vySetieni Predmét vySetieni
16. |Stanoveni protilatek proti | SOP 28 Sérum

Chlamydia sp., viru
influenzy A, B,
adenovirim, RS viru,
CMV, HSV, VZV aviru
klist'ové encefalitidy
metodou KFR
(komplementfixaéni
reakce),

(specifické protilatky)
[Chlamydie KFR, Chiipka
typ A KFR, Chfipka typ B
KFR, Adenovirus KFR,
RS virus KFR,
Cytomegalovirus KFR,
Herpes simplex KFR,
Varicella zoster KFR,
Klist'ova encefalitida KFR]

17. | Stanoveni IgE, IgA SOP 35 Sérum
protilatek proti
Toxoplasma gondii
metodou ELISA

[Antitoxoplasmové
protilatky KFR,
Toxoplasma IgG,
Toxoplasma IgM,
Toxoplasma ELISA IgA]

18. | Stanoveni IgG protilatek | SOP 37 | Sérum
proti Toxocara canis
metodou ELISA

[Protilatky proti Toxocara
canis, Toxocara ELISA

IgG]

19. |Parazitologické vysetieni | SOP 38 Stolice
stolice mikroskopicky
Faustovou flotaéni
metodou

20. 7Parazitologické Vy§etf‘er§ Stolice
stolice mikroskopicky
metodou Tlusty natér dle {/ IS

Kata




Piiloha je nedilnou souéasti

osvédéeni o akreditaci €.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021 |

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoire Mikrochem a.s.
Laboratofe Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Poradové
tislo

Presny nizev
postupu vySeti-eni

Identifikace
postupu vySetieni

Predmét vySetieni

21,

VySetieni na enterobidzu
a teniazu Grahamovou
otiskovou metodou

SOP 41

Perianalni otisk

27,

Stanoveni antigent viru
hepatitidy B (HBsAg,
HBeAg) a protilatek proti
antigentim viru hepatitidy
B (anti HBs, anti HBe, anti
HBec,IgM, antiHBc)
konfirmace antigenu
HBsAg, protilatek proti
viru hepatitidy A (IgM,
IgQ), protilatek proti viru
hepatitidy C (anti-HCV)
metodou
chemiluminiscence
(CMIA) na automatickém
analyzatoru

[HBsAg, HBeAg, Anti
HBs, Anti HBe, Anti HBc
IgM, Anti HBc TOTAL,
HBsAg- KONFIRMACE,
Anti HAV IgM, Anti HAV
IgG, HCV Ab]

23

Stanoveni protilatek IgM
a IgG proti Toxoplasma
gondii metodou
chemiluminiscence
(CMIA) na automatickém
analyzatoru

[Antitoxoplasmoveé
protiatky, Toxoplasma
KFR, Toxoplasma IgG,

Toxoplasma IgM]

SOP 48a

Sérum

' SOP 48b

Sérum

24,

Treponema pallidum
metodou
chemiluminiscence

(CMIA)
[Syphilis]

Sérum




Priloha je nedilnou soudasti
osvéddéeni o akreditaci €.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoire Mikrochem a.s.
Laboratoie Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Potadové Piesny nizev Identifikace . L
tislo postupu vySetieni postupu vySetfeni Piedmét vySetFeni

25. |Stanoveni antigenu SOP 48d Sérum
a protilatek HIV Ag/Ab
combo metodou
chemiluminiscence
(CMIA) na automatickém
analyzatoru

[HIV1+HIV2 Ab/Ag]

26. | Kvalitativni detekce high- | SOP 52 Stér cervikalni, vaginalni,
risk typt HPV metodou cervikovaginalni, stér z
real-time polymerazové penisu

fetézové reakce (PCR)
[Amplifikace PCR pro
HPV vysokého rizika,
Typizace HPV 16,
Typizace HPV 18,
Typizace HPV 45]

813 — Laboratof¥ alergologicka a imunologicka

1. | Stanoveni protilatek IgG SOP 19 Sérum
proti jadru buriky (ANA)
proti cytoplasmé neutrofila
(ANCA), proti
dvouvlaknové DNA (ds
DNA) a IgA protilatek
proti endomysiu (EMA)
metodou nepiimé
imunofluorescence

[ANF Antinukledrni
faktor, anti ds-DNA Ab IF,
ANCA imunofluorescence,
Anti EMA IgA
(endomysium)]
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Priloha je nedilnou soudasti
osvéddéenti o akreditaci €.: 541/2021 ze dne; 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoie Mikrochem a.s.
Laboratofe Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Potadové Presny nazev Identifikace . T
sislo postupu vySetieni postupu vy3etieni Predmét vySetieni
2. | Stanoveni proteintit ASLO, |SOP 20 Sérum

RF, CRP, IgG, IgA, IgM,
C3, C4, nefelometrii

a stanoveni celkového IgE
turbidimetrii na
automatickém analyzatoru

[ASLO, Revmatoidni
faktor, C-reaktivni protein,
Imunoglobulin IgG,
Imunoglobulin IgA,
Imunoglobulin IgM,
Komplementovy systém
C3, Komplementovy
systém C4, Imunoglobulin
IgE celkovy]

3. | Stanoveni autoprotilatek | SOP 23 Sérum
proti extrahovatelnym
nukledrnim antigeniim

a dvouvldknové DNA

(ds DNA) metodou ELISA
[ENA typizace: Jo-1, ENA
typizace: La (SS-B), ENA
typizace: Ro (SS-A), ENA
typizace: Scl-70, ENA
typizace: Sm/RNP,

anti ds-DNA Ab ELISA]

4. | Stanoveni protilatek IgA, |SOP 31 Sérum
IgG proti gliadinu a IgA
proti tkanové
transglutaminaze metodou
ELISA

[Anti-gliadin IgA, Anti-
gliadin IgG, Anti
transglutaminasa IgA]

V zavorkach [...] jsou uvedeny nazvy vySetieni dle ndzvu na vysledkovych listech.




Piiloha je nedilnou soudasti

osvéddieni o akreditaci €.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoire Mikrochem a.s.

Laboratore Mikrochem

Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Odbér primarnich vzorkii:

N P¥esny nizev Identifikace
!"'E;.l;]'sve postupu odbéru primarniho postupu odbéru primirniho Primarni vzorek
vzorku vzorku
1. | Odbér biologického SOP 42a Vytéry z HCD
materialu
2. | Odbér biologického SOP 42b Vytéry z rekta a perianalni
materialu otisky
3. | Odbér venozni krve SOP 43 Vendzni krev

=)
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Laboratorre Mikrochem a.s.

Laboratofe Mikrochem

Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

2. Pracovisté Prerov
VySetieni:
Poradové Pfesny nazev Identifikace -
gislo postupu vysetieni postupu vySetieni Piedmét vySetieni
802 - Lékaiska mikrobiologie
1. | VySetieni moce kultivacné | SOP 01/2 Moé
kvantitativng
2. | VySetieni vytéru z rekta SOP 02/2 Vytér z rekta
kultivaéné, mikroskopicky
a biochemicky
3. | VySetieni materialu SOP 03/2 Vytér z nosu, tonzil,
z hornich cest dychacich nosohltanu a hrtanu
kultiva¢né
4. | VySetieni materidlu SOP 04/2 Sputum, endotrachealni
z dolnich cest dychacich aspirat, odsaty material,
kultivacné proplach, BAL
a mikroskopicky
5. | VySetfeni materialu SOP 05/2 Vytér z vulvy, pochvy,
z urogenitalniho traktu cervixu, uretry, rekta
vCetné Neisseria
gonorrhoeae, Ureaplasma
spp. a Mycoplasma
hominis kultivacng
6. | VySetieni klinického SOP 06/2 Vytéry a stéry z o€, usi,
materialu kultivacné koZni a sliznicni 1éze,
a mikroskopicky kousky organt, hnis,
: punktat a jiny material,
kanyly, drény, katetry
a jiné
7. | Stanoveni citlivosti SOP 07 Izolované bakterialni
mikroorganismil na kultury
antibiotika diskovym
difuznim testem
8. |Identifikace SOP 08 Izolované bakterialni
mikroorganismii kultury
mikroskopicky,
jednoduchymi
identifika¢nimi testy,
biochemickymi testy
a aglutina¢né




P¥iloha je nedilnou soudasti
osvéddeni o akreditaci é.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratore Mikrochem a.s.
Laboratoi'e Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Odbér primarnich vzorki:

N Pfesny nizev Identifikace
Poé?s'fgvc postupu odbéru primarniho postupu odbéru primarniho Primarni vzorek
vzorku vzorku
1. | Odbeér biologického SOP 42a Vytéry z HCD
materidlu ) __ -
2. | Odbér biologického SOP 42b Vytéry z rekta a perianalni
materidlu B ofisky
3. | Odbeér venozni krve SOP 43 Venozni krev




Priloha je nedilnou soucéasti
osvéddeni o akreditaci €.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoire Mikrochem a.s.
Laboratote Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

3, Pracovisté Sumperk
Vysetieni:
Poradové Piesny nizev Identifikace . L
tislo postupu vySetieni postupu vySetieni Predmét vy3etieni

802 - Lékai'ska mikrobiologie

1. |VySetienimote SOP 01/3 ~ [Mog
kultiva¢né kvantitativné - -

2. | VySetieni vytéru z rekta | SOP 02/3 Vytér z rekta
kultivacné,
mikroskopicky
a biochemicky ) ] i

3. | VySetfeni materialu SOP 03/3 Vytér z nosu, tonzil,

z hornich cest dychacich nosohltanu a hrtanu
L kultivacné 7 )

4. | VySetfeni materialu SOP 04/3 Sputum, endotrachedln
z dolnich cest dychacich aspirat, odsaty material,
kultivaéné proplach, BAL
a mikroskopicky - ) i

5. | VySetfeni materialu SOP 05/3 Vytér z vulvy, pochvy,
z urogenitalniho traktu cervixu, uretry, rekta

veetn€ Neisseria
gonorrhoeae, Ureaplasma
spp. a Mycoplasma
hominis kultivatné

6. | VySetfeni klinického SOP 06/3 Vytéry a stéry z oci, usi,
materialu kultivaéné kozni a slizni¢ni 1éze,
a mikroskopicky kousky organt, hnis,

punktat a jiny material,
kanyly, drény, katetry a

jiné

7 | Stanoveni citlivosti SOP 07 Izolované bakterilni
mikroorganismu na kultury
antibiotika diskovym
difuznim testem

8.  |Identifikace SOP 08 [zolované bakterialni
mikroorganismil —_— kultury
mikroskopicky, /"’;:\; 0 ag.

s,

?:;\- A )

jednoduchymi
identifika¢nimi testy,
biochemickymi testy

a aglutinatné

Strana 11 z celkového poétu 15 stran



Priloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci €.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratore Mikrochem a.s.
Laboratoi'e Mikrochem

Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Poradové Pi‘esny nizev Identifikace o
gislo postupu vySetieni postupu vySetieni Piedmét vySetieni
9. |Prikaz mykobakterii ve | gop 9 Indukované sputum, BAL,
sputu a jiném klinickém zaludeéni vyplach, moc¢,
materialu mikroskopicky mozkomi$ni mok,

a kultivaéné pleuralni vypotek,
punktaty, vytéry a stéry z
pistéli, hnisavych procest
a ran, menstruacni krev,
stolice, biopticky a sekéni
materidl, laryngealni vytér

10. | Stanoveni protilatek SOP 17 Sérum

proti Borrelia afzelii

(IgM, IgG),

Borrelia garinii (IgM,

IgG), Borrelia

burgdorferi sensu lato

(IgM, IgG) metodou

Western blot

[imunoblot Borrelia IgG,

VIsE, p39, p83, BBA36,

BB0O323, Crasp3, pG,

imunoblot Borrelia IgM,

p23(0spC),VIsE, p39]

11. | Parazitologické vySetieni |SOP 38 Stolice

stolice mikroskopicky

Faustovou flota¢ni

metodou

12. | Parazitologické vySetieni | SOP 39 Stolice

stolice mikroskopicky

metodou Tlusty natér dle

Kato - I o

13. | VySetfeni na enterobiozu |SOP 41 Perianalni otisk
a tenidzu Grahamovou
otiskovou metodou

14.*% | ZkousSeni sterilizacni SOP 47 Parni, horkovzdusny
udinnosti ptistroji pomoci a formaldehydovy
biologickych indikatort sterilizator

a chemickych testil g




Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratore Mikrochem a.s.
Laboratoie Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Poiadové Piesny nazev Identifikace
ofadové . i v » woaw e
sislo postupu vySeti‘eni postupu vySetieni Predmét vySetfeni

15. |Stanoveni IgM, IgA, IgG | 5OP 50 Sérum
protlatek proti Chlamydia

pneumoniae metodou
ELISA na automatickém
analyzatoru

[ETA chlamydia
pneumoniae IgA, ETIA
Chlamydia pneumoniae
IgG, EIA Chlamydia
pneumoniae [gM]

16. | Stanoveni protilatek IgM | gop 51 Sérum
a IgG proti Borrelia
burgdorferi sensu lato
metodou
chemiluminiscence
(CMIA)

[CLIA Borrelia sp. IgG,
CLIA Borrelia sp. IgM]

V zévorkach [...] jsou uvedeny nazvy vysetieni dle nazvu na vysledkovych listech.

* zkougka ¢aste¢né provedena mimo pracovisté Laboratofe Mikrochem

"‘1\‘\. 7 —
Strana 13 z celkovéhio podtu 15 stran



Piiloha je nedilnou soudéasti
osvédcéeni o akreditaci €.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratore Mikrochem a.s.
Laboratoie Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

4. Pracoviité ValasSské Mezirici

Odbér primarnich vzorki

Poiadové Pfesny nazev Identifikace o
gislo postupu odbéru primarniho postupu odbéru primarniho Primarni vzorek
vzorku vzorku

1. | Odbér biologického SOP 42a Vytéry z HCD
materialu

2. | Odbér biologického SOP 42b Vytéry z rekta a periandlni
materialu otisky

3. | Odbér venodzni krve SOP 43 Venozni krev




Piiloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 541/2021 ze dne: 20. 10. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratore Mikrochem a.s.
Laboratoi'e Mikrochem

Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

o Odbérovi mistnost Sumperk

Odbér primarnich vzorkii:

Piesny nazev
postupu odbéru primarniho
vzorku

PoFadové
¢islo

Identifikace
postupu odbéru primarniho
vzorku

Primarni vzorek

Vytéry z rekta a perianalni

1. | Odbér biologického SOP 42a Vytéry z HCD
materialu -

2. | Odbér biologického SOP 42b
materidlu B ~ |otisky

3. | Odbér venozni krve SOP 43 Venozni krev
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