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Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 323/2025

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
se sidlem I. P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov
1CO 00844641

pro zdravotnickou laboratot ¢. 8048
Centralni laboratof

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornostech klinicka biochemie, 1ékafskd mikrobiologie, alergologie a
klinicka imunologie, hematologie, imunohematologie a transfuzni sluzba véetné sdilenych vySetfeni a
odbéru primarnich vzorkil, vymezené piilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zékladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pti své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvédceni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditacni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 626/2024 zde dne 27. 11. 2024, poptipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 30. 6. 2030
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 323/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
objekt Cislo 8048, Centralni laboratof
I.P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov

Pracovis$té zdravotnické laboratore:

1. Centralni laborator 1. P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov
2. Odbérové pracovisté nam. Hrdinti 927/8, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov
1. Centralni laboratort
Vysetieni:
Por. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
Cislo pristrojové vybaveni material volnosti
1
222 - Transfuzni lékarstvi
Krevni skupina Aglutinace SOP 1011149, verze 08 | Krev, plazma -
1. zkumavkova
(manualni)
Vysetieni kompatibility Gelova sloupcova SOP 1011150, verze 07 | Plazma -
2. aglutinace
(manualni)
Pfimy antiglobulinovy Gelova sloupcova SOP 1011306, verze 03 | Krev -
3. test aglutinace
(manudlni)
Screening Gelova sloupcova SOP 1011304, verze 04 | Krev, plazma i
4. antierytrocytarnich aglutinace
protilatek (manualni)
Krevni skupina Gelova sloupcova SOP 1011322, verze 04; | Krev, plazma -
5. aglutinace IH 500
Screening Gelova sloupcova SOP 1011321, verze 04; | Plazma .
6. antierytrocytarnich aglutinace IH 500
protilatek
Vysetfeni kompatibility Gelova sloupcova SOP 1011320, verze 04; | Plazma .
7. aglutinace IH 500
801 - Klinicka biochemie
! Urea Absorpéni SOP 1011153 veze 12; Sérum, mo¢
: spektrofotometrie Atellica CH 930 )
5 Kreatinin Absorpéni SOP 1011282 verze 09; | Sérum, mo¢
: spektrofotometrie Atellica CH 930 )
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 323/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
objekt Cislo 8048, Centralni laboratof
I.P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov

Poi. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo pristrojové vybaveni material volnosti
1
Kyselina moc¢ova Absorpcni SOP 1011001 verze 10; | Sérum, mo¢
3. spektrofotometrie Atellica CH 930 )
4 Sodny ion Potenciometrie SOP 1011086 verze 10; | Sérum, mo¢
' Atellica CH 930
5 Draselny ion Potenciometrie SOP 1011292 verze 07; | Sérum, mo¢
' Atellica CH 930
6 Chloridovy ion Potenciometrie SOP 1011291 verze 07; | Sérum, mo¢
' Atellica CH 930
Vapnik celkovy Absorpcni SOP 1011056 verze 10; | Sérum, mo¢
[ spektrofotometrie Atellica CH 930 )
Hoft¢ik celkovy Absorpcni SOP 1011057 verze 10; | Sérum, mo¢
8. spektrofotometrie Atellica CH 930 )
Fosfaty anorganické Absorpcni SOP 1011109 verze 10; | Sérum, mo¢
2. spektrofotometrie Atellica CH 930 )
Zelezo Absorpc¢ni SOP 1011124 verze 09; | Sérum
10. spektrofotometrie Atellica CH 930 )
Bilirubin celkovy Absorpcni SOP 1011110 verze 11; | Sérum
1. spektrofotometrie Atellica CH 930 )
Alaninaminotransferaza Absorpcni SOP 1011111 verze 10; | Sérum
12. (ALT) spektrofotometrie Atellica CH 930 )
Aspartataminotransferaza | Absorp¢ni SOP 1011254 verze 09; | Sérum
13. (AST) spektrofotometrie Atellica CH 930 )
Gamaglutamyltransferaza | Absorpéni SOP 1011112 verze 10; | Sérum
( ) spektrofotometrie Atellica CH 930
15 Alkalicka fosfataza (ALP) | Absorpéni SOP 1011113 verze 10; | Sérum
: spektrofotometrie Atellica CH 930 )
16 Kreatinkinaza (CK) Absorpéni SOP 1011114 verze 09; | Sérum
: spektrofotometrie Atellica CH 930 )
17 Lipaza Absorp¢ni SOP 1011116 verze 09; | Sérum
: spektrofotometrie Atellica CH 930 )
18 Amylaza celkova Absorpéni SOP 1011117 verze 10; | Sérum
: spektrofotometrie Atellica CH 930 )
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 323/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
objekt Cislo 8048, Centralni laboratof
I.P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov

Pof-. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo pristrojové vybaveni material volnosti
1
19 Amylaza pankreaticka Absorpéni SOP 1011300 verze 09; | Sérum
' spektrofotometrie Atellica CH 930 i
20 Celkovy cholesterol Absorpéni SOP 1011156 verze 09; | Sérum
' spektrofotometrie Atellica CH 930 i
21 HDL-cholesterol Absorpéni SOP 1011293 verze 08; | Sérum
' spektrofotometrie Atellica CH 930 i
2 LDL-cholesterol Absorpéni SOP 1011294 verze 09; | Sérum
: spektrofotometrie Atellica CH 930 )
” Triacylglyceroly Absorpcni SOP 1011295 verze 08; | Sérum
: spektrofotometrie Atellica CH 930 )
24 Apolipoproteiny Imunoturbidimetrie SOP 1011122 verze 08; | Sérum
’ Atellica CH 930
55 Celkova bilkovina Absorpéni SOP 1011123 verze 11; | Sérum
: spektrofotometrie Atellica CH 930 )
26 Albumin Absorp¢ni SOP 1011130 verze 09; | Sérum
: spektrofotometrie Atellica CH 930 )
7 Glukoéza Absorp¢ni SOP 1011157 verze 10; | Sérum, plazma,
) spektrofotometrie Atellica CH 930 likvor -
Glykovany hemoglobin Vysokoucinna SOP 1011108 verze 10; | Krev
28. (HbAlc) kapalinova ADAMS HA-8190V -
chromatografie
Celkova bilkovina Absorp¢ni SOP 1011128 verze 08; | Mo¢, likvor
29. spektrofotometrie Atellica CH 930 )
10 Albumin Imunoturbidimetrie SOP 1011129 verze 08; | Mo¢
' Atellica CH 930
Chemické vySetieni moce | Refraktometrie; SOP 1011146 verze 08; | Moc
3L Reflexni Atellica 1500 -
spektrofotometrie
9 Morfologické vySetieni Digitalni mikroskopie | SOP 1011147 verze 05; | Mo¢
" | moce Atellica 1500
13 Osmolalita Kryoskopie SOP 1011127 verze 09; | Sérum, moc¢

Osmostation OM-6060
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 323/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
objekt Cislo 8048, Centralni laboratof
I.P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov

Poi. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo pristrojové vybaveni material volnosti
1
Karbohydratovy nadorovy | Imunoanalyza SOP 1011026 verze 08; | Sérum
34. | antigen CA 125 s luminometrickou Atellica IM 1300 -
detekci
Karbohydratovy nadorovy | Imunoanalyza SOP 1011029 verze 07; | Sérum
35. | antigen CA 19-9 s luminometrickou Atellica IM 1300 -
detekcei
Karbohydratovy nadorovy | Imunoanalyza SOP 1011030 verze 07; | Sérum
36. | antigen CA 15-3 s luminometrickou Atellica IM 1300 -
detekci
Prostaticky specificky Imunoanalyza SOP 1011044 verze 08; | Sérum
37. | antigen volny (PSA s luminometrickou Atellica IM 1300 -
volny) detekci
Celkovy prostaticky Imunoanalyza SOP 1011045 verze 10; | Sérum
38. | specificky antigen (PSA s luminometrickou Atellica IM 1300 -
celkovy) detekci
Troponin | Imunoanalyza SOP 1011095 verze 10; | Sérum
39. s luminometrickou Atellica IM 1300 -
detekei
Karcinoembryonalni Imunoanalyza SOP 1011033 verze 08; | Sérum
40. | antigen (CEA) s luminometrickou Atellica IM 1300 -
detekei
802 — Lékai'ska mikrobiologie
Protilatky proti Imunoanalyza SOP 1011262 verze 06; | Sérum
L. Chlamydia trachomatis s fotometrickou AGILITY -
detekci
Protilatky proti Imunoanalyza SOP 1011263 verze 06; | Sérum
2. Chlamydia pneumoniae s fotometrickou AGILITY -
detekcei
Antigen viru hepatitidy B | Imunoanalyza SOP 1011269 verze 06; | Sérum
3. s luminometrickou ADVIA Centaur XP -
detekci
Protilatky proti Imunoanalyza SOP 1011133 verze 07; | Sérum
4. Helicobacter pylori s luminometrickou Immulite 2000 XPi -
detekei
Protilatky proti Imunoanalyza SOP 1011134 verze 08; | Sérum
S. Helicobacter pylori s fotometrickou AGILITY -

detekci
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 323/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
objekt Cislo 8048, Centralni laboratof
I.P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov

Poi. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo pristrojové vybaveni material volnosti
1
Protilatky proti Imunoanalyza SOP 1011135 verze 07; | Sérum
6. Toxoplasma gondii s luminometrickou Immulite 2000 XPi -
detekei
Protilatky proti Imunoanalyza SOP 1011136 verze 07; | Sérum
7. cytomegaloviru s luminometrickou Immulite 2000 XPi -
detekcei
Markery HIV Imunoanalyza SOP 1011288 verze 05; | Sérum
8. s luminometrickou ADVIA Centaur XP -
detekci
Protilatky proti viru Imunoanalyza SOP 1011265 verze 05; | Sérum
9. hepatitidy A s luminometrickou ADVIA Centaur XP -
detekci
Protilatky proti viru Imunoanalyza SOP 1011266 verze 06; | Sérum
10. | hepatitidy A s luminometrickou ADVIA Centaur XP -
detekei
Protilatky proti Borrelia Imunoanalyza SOP 1011139 verze 06; | Sérum
11. | burgdorferi sensu lato s fotometrickou DYNAREAD -
detekci (manualni)
Protilatky proti viru Imunoanalyza SOP 1011141 verze 07; | Sérum
12. | Epstein-Barrové s fotometrickou DYNAREAD -
detekei (manualni)
812 - Laboratoi* farmakologie a toxikologie 1éciv
! Kyselina valproova Imunoturbidimetrie SOP 1011024 verze 09; | Sérum
' Atellica CH 930
) Teofylin Imunoturbidimetrie SOP 1011094 verze 10; | Sérum
' Atellica CH 930
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
| Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie SOP 1011118 verze 07; | Sérum )
’ Atellica CH 930
5 C-reaktivni protein (CRP) | Imunoturbidimetrie SOP 1011019 verze 12; | Sérum )
’ Atellica CH 930
3 Transferin Imunoturbidimetrie SOP 1011296 verze 07; | Sérum )
’ Atellica CH 930
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 323/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
objekt Cislo 8048, Centralni laboratof
I.P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov

Poi. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo pristrojové vybaveni material volnosti
1
Imunoglobulin E Imunoanalyza SOP 1011038 verze 07; | Sérum
4. s luminometrickou Immulite 2000 XPi -
detekei
Specifické protilatky tfidy | Imunoanalyza SOP 1011060 verze 08; | Sérum
5. IgE s luminometrickou Immulite 2000 XPi -
detekcei
Protilatky ve tfidé IgG Nepiima SOP 1011075 verze 11; | Sérum
6. proti nuklearnim imunofluorescence Mikroskop Olympus -
antigenim (ANA) BX-43F, kamera DP74
Protilatky ve tfidé IgG Imunoanalyza SOP 1011062 verze 07; | Sérum
7. proti dsDNA s fotometrickou DYNAREAD -
detekcei
Revmatoidni faktor (RF) | Imunoanalyza SOP 1011101 verze 07; | Sérum
8. s fotometrickou DYNAREAD -
detekci
Protilatky ve tiid¢ IgG Imunoanalyza SOP 1011085 verze 08; | Sérum
proti extrahovatelnym s fotometrickou DYNAREAD
9 jadernym a detekei i
' cytoplazmatickym
antigenim (ENA
screening)
Protilatky ve tridé IgG Imunoanalyza SOP 1011155 verze 07; | Sérum
10. | proti specifickym s fotometrickou DYNAREAD -
citrulinovym peptidim detekci
Protilatky ve tridé IgA Imunoanalyza SOP 1011082 verze 06; | Sérum
11. | proti tkafové s fotometrickou ELISA automat Agility }
transglutaminaze detekei
815 - Laboratoi* nuklearni mediciny
Alfa-1-fetoprotein Imunoanalyza SOP 1011040 verze 08; | Sérum
1. s luminometrickou Atellica IM 1300 -
detekei
Ferritin Imunoanalyza SOP 1011032 verze 08; | Sérum
2. s luminometrickou Atellica IM 1300 -
detekei
Trijodtyronin volny (FT3) | Imunoanalyza SOP 1011064 verze 08; | Sérum
3. s luminometrickou Atellica IM 1300 -

detekci
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 323/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
objekt Cislo 8048, Centralni laboratof
I.P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov

Poi. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo pristrojové vybaveni material volnosti
1
Tyroxin volny (FT4) Imunoanalyza SOP 1011065 verze 10; | Sérum
4. s luminometrickou Atellica IM 1300 -
detekci
Tyreotropin (TSH) Imunoanalyza SOP 1011068 verze 11; | Sérum
5. s luminometrickou Atellica IM 1300 -
detekcei
Protilatky proti Imunoanalyza SOP 1011035 verze 07; | Sérum
6. tyreoglobulinu (Anti- s luminometrickou Atellica IM 1300 -
tyreoglobulin) detekci
Autoprotilatky proti Imunoanalyza SOP 1011154 verze 07; | Sérum
7. mikrosomalnimu antigenu | s luminometrickou Atellica IM 1300 -
(anti TPO) detekci
Lidsky Imunoanalyza SOP 1011069 verze 10; | Sérum
8. choriogonadotropin s luminometrickou Atellica IM 1300 -
(hCG) detekci
Myoglobin Imunoanalyza SOP 1011093 verze 09; | Sérum
9. s luminometrickou Atellica IM 1300 -
detekei
818 - Laboratoi' hematologicka
Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda SOP 1011142 verze 07; | Plazma
i tromboplastinovy test s optickou detekci Sysmex CS 2000i
: koagula; B
Vypoclty
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda SOP 1011152 verze 09; | Plazma
s optickou detekci Sysmex CS 2000i
2. . -
koagula;
Vypocty
Fibrinogen Koagula¢ni metoda SOP 1011143 verze 06; | Plazma
3. s optickou detekci Sysmex CS 2000i -
koagula
Antitrombin Koagula¢ni metoda SOP 1011144 verze 08; | Plazma
4. s fotometrickou -

detekci

Sysmex CS 2000i
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 323/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
objekt Cislo 8048, Centralni laboratof
I.P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov

Poi. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo pristrojové vybaveni material volnosti
1
Krevni obraz Pritokova cytometrie; | SOP 1011090 verze 08; | Krev
s s péhpopyla?nim 5 Impedanéni metoda; SOP 1011092 verze 07,
’ d1feren01oaln1m poctem Fotometrie; Sysmex XN 1000
leukocytti .
Vypocty
Krevni obraz Impedan¢ni metoda; SOP 1011326 verze 02; | Krev
6. Fotometrie; Sysmex KX — 21N -
Vypocty
. Retikulocyty Pritokova cytometrie; | SOP 1011145 verze 05; | Krev

Vypocty

Sysmex XN 1000

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost /
por. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

222/1 ABO, RhD

222/2 ABO, RhD, NAT, enzym, kompatibilita — LISS-NAT, enzym

222/3 PAT — polyspecificky, monospecificky, titr [gG

222/4 NAT, enzym

222/5 ABO, RhD

222/6 NAT, enzym

801/24 Apolipoprotein Al, B

801/31 pH, Bilkovina, Glukdéza, Aceton, Urobilinogen, Bilirubin, Krev, Nitrity, Leukocyty, Barva, Zakal,
Specificka hustota

801/32 Erytrocyty, Leukocyty, Epitelie, Valce, Krystaly, Hlen, Spermie, Kvasinky, Bakterie

802/1 Ve ttideé IgG a IgM

802/2 Ve tiide IgG a IgM

802/3 HBsAg

802/4 Ve ttide IgG

802/5 Ve ttide IgA

802/6 Ve ttideé IgG a IgM

802/7 Ve tiidé IgG a IgM
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 323/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
objekt Cislo 8048, Centralni laboratof
I.P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov

Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. &slo

802/8 Ab anti HIV 1, 2 (Ig total) a Ag HIV p24

802/9 Ig total

802/10 Ve tiide IgM

802/11 Ve tride IgG a IgM

802/12 VCA IgG, IgM; Ab — EBNAL1 IgG; EA IgG

813/1 Ve tiide IgA, I1gG a IgM

813/8 Protilatky proti RF ve tiidé IgA, IgG a IgM

818/1 APTT — ¢as, APTT — pomér

818/2 PT — cas, PT — pomér

818/5 Leukocyty, erytrocyty, hemoglobin, HCT, MCV, MCH, MCHC, trombocyty, NRBC (absolutn¢,
relativne), MPV, RDW — SD, RDW — CV, PDW, neutrofily, lymfocyty, eozinofily, bazofily, monocyty

818/6 Leukocyty, erytrocyty, hemoglobin, HCT, trombocyty, MPV, MCV, RDW - CV

Odbér primarnich vzorkii:

?,or. Technika odbéru Identlﬁkacve Odebirany material Stupne.:l
Cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce 0905003 A, verze 09 Zilni krev -
2. | Odbér z prstu 0905003 B, verze 09 Kapilarni krev -
2. Odbérové pracovisté
Odbér primarnich vzorkii:
Bor. Technika odbéru Identlﬁkacve Odebirany material Stupne.:1
Cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce 0905003 A, verze 09 Zilni krev -
Vysvétlivky:

1

Laboratof neuplatiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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