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1 UVOD

Ciel'om dokumentu je informovat’ lekara a ziadatel'a laboratorneho vySetrenia:

- 0 ponuke sluzieb spolo¢nosti Martinské bioptické centrum, S.r.0.

- poskytnat’ zdravotnickym zamestnancom potrebné informacie z predanalyticke;j,
analytickej a postanalytickej fazy, ktoré st potrebné na dosiahnutie spravneho vysledku
vySetrenia a jeho vyhodnotenia v diagnostickom a liecebnom procese

- prirucka ma napomoct’ k zlepSeniu komunikécie s uzivatelom laboratornych sluzieb a k

zviditeI'neniu prace spolo¢nosti Martinské bioptické centrum, S.r.0.

2 INFORMACIE O LABORATORIU

21 ZAKLADNE INFORMACIE O LABORATORIU

Martinské bioptické centrum, spol. s.r.o. (dalej len MBC) je neStatnym zdravotnickym
zariadenim so samostatnym zariadenim spolo¢nych vySetrovacich a lieCebnych zloziek v
odbore patologickd anatomia, genetika s molekularna biolégia. Cinnost MBC prebieha v
sulade s licenciou na vykon zéastupcu v povolani lekdr v odbore patologickd anatomia a
laboratorne a diagnostické metddy v klinickej genetike a na zaklade zmluv uzavretych so
zdravotnymi poistoviiami, pripadne inych zmluvnych vztahov. ZabezpeCuje biopticku,
cytologicku a genetickli diagnostiku, ktoré v stlade s koncepciou odboru patologicka
anatomia a lekarska genetika poskytuje zakladnu aj Specializovanu bioptickd, cytologicku
a molekularno-geneticku diagnostiku, ako aj konzulta¢né diagnostické sluzby.

Konzulta¢né diagnostika je zamerand jednak na vlastny diagnosticky proces, ako aj na
ur¢ovanie prognosticky a prediktivne dolezitych faktorov ochorenia a na sledovanie priebehu
ochorenia a ur€enia uspesnosti jeho liecby. V oblasti postgradualneho Specializacného Studia
spolupracuje s akreditovanym $koliacim pracoviskom - Ustavom patologickej anatomie

JLF UK a MEN v Martine.
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MBC mé tri prevadzky patologie - Prevadzka patologie a molekularnej genetiky
Martin, Prevadzka patolégie Zilina a Prevadzka patologie Banska Bystrica. Na ¢ele kazdej
prevadzky je primar a odborny zastupca (garant) prevadzky. Veducimi pracovnikmi na useku

administrativno-ekonomickej ¢innosti su ekonomicky a vykonny riaditel’.

MARTINSKE BIOPTICKE CENTRUM, s.r.o.

Prieloztek 1,

Sidlo 036 01 Martin
Odborny garant spolo¢nosti prof. MUDr. Lukas Plank, CSc.
E-mail plank@jfmed.uniba.sk
Statutarny zastupca a ekonomicky riaditel Ing. Silvia Revédkova - konatel
E- mail revakova@klinickabiochemia.sk
Vykonny a obchodny riaditel’ Mgr. Jarmila Melegova
E-mail melegova@Klinickabiochemia.sk
Web www.mbc-patologia.sk
Monika Dupkalova 0918 423 237
Medicinski reprezentanti Mgr. Slavomira Augustinova 0917 975 403
Mgr. Ardian Ameti 0918 210 678
Pracovna doba Pracovné dni od 7:00 do 15:30

PREVADZKA PATOLOGIE ZILINA

Martinské bioptické centrum, s.r.o.

Adresa V. Spanyola 47A
010 01 Zilina
Telefon +421-41-2865535, 0905 556 682
E-mail adminza@mbc-patologia.sk
Primar a odborny zastupca prevadzky MUDr. Katarina Berakova
Telefon/E-mail 0918 722 691/berakova@mbc-patologia.sk
Vedica laborantka RNDr. Daniela Melova

Telefon/E-mail 0918 674 182/melova@mbc-patologia.sk
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PREVADZKA PATOLOGIE MARTIN

Martinské bioptické centrum, s.r.o.

Adresa Prieloztek 1
036 01 Martin
Telefon +421-43-4223585, 0905 964 505
Fax +421-43-4223585
E-mail adminmt@mbc-patologia.sk

Odborny garant a vedici lekar
konzulta¢nej a hematopatologickej biopsie

Prof. MUDr. Lukas Plank, CSc.,

Odborny zastupca pre genetiku

RNDr. Martina Barthova, PhD.

Primar
E-mail

MUDr. Jan Gumancik
gumancik@mbc-patologia.sk

Veduca laborantka
Telefon/E-mail

Ing. Andrea Novotna PhD.
0917 533 712/novotna@mbc-patologia.sk

Veduci laboratérny diagnostik
Telefon/E-mail

RNDr. Anna FarkaSova, PhD.
0917 684 150/farkasova@mbc-patologia.sk

PREVADZKA PATOLOGIE BANSKA BYSTRICA

Martinské bioptické centrum, s.r.o.

Adresa Nam. L. Svobodu 1
974 01 Banska Bystrica
Telefon +421-48-4413111, 0915 550 938
E-mail mbcbb@mbc-patologia.sk
Web www.mbc-patologia.sk
Primar MUDr. Tatiana Konardikova

Telefon/E-mail

0915 550 938/konarcikova@mbc-patologia.sk

Odborny zastupca prevadzky

MUDr. Jozef Konaréik

Veduca laborantka
Telefon/E-mail

Zdenka Krilovska
0915 550 938/krilovska@mbc-patologia.sk

Pracovna doba je na vSetkych prevadzkach patolégie zabezpecena v pracovnych

diioch od 07:00 do 15:30 hod.
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2.2 ORGANIZACIA PRACOVISKA

Jednotlivé prevadzky patologie su rozdelené na oblasti vySetrenia: histoldgia,
histochémia, imunohistochémia, cytoldgia, genetika a molekularna biologia (Martin). Kazda
prevadzka ma urcené svoje useky. Laboratérne tseky a administrativny usek organizacne
riadia veduce laborantky jednotlivych prevaddzok a povereni veduci usekov. Lekari na
jednotlivych prevadzkach podliehaji menovanym primarom. Za dodrZiavanie zasad kontroly
kvality je zodpovedny manazér kvality.

Odborny garant spolo¢nosti a vykonny riaditel’ spolo¢nosti vykonavaju riadiacu a

organiza¢nu pracu v ramci celej spolo¢nosti.

2.3 ZAMERANIE LABORATORIA A SPEKTRUM PONUKY SLUZIEB

MBC pontka pre vsetkych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti (ambulantné a
nemocni¢né pracoviska) kompletni biopticki a cytologickt diagnostiku s vyuzitim metod
cytologickych,  histologickych,  histochemickych,  imunohistochemickych  vritane
konzultaénych vySetreni pre iné¢ pracoviskd odboru patologicka anatomia, resp. pre iné
klinick¢é ambulantné a 16zkové zariadenia. Prevadzka patoldégie v Martine je zaroven
koncovym Specializovanym pracoviskom bioptickej diagnostiky ochoreni krvotvorby a
lymfatického systému, ako aj niektorych d’alSich skupin nddorovych ochoreni. Plati to jednak
pre procesy stanovenia diagndzy, diferencidlnej diagnodzy, ako aj pre procesy stanovenia
prognosticky a prediktivne délezitych faktorov ochorenia. Prevadzky patolégie Zilina a
Banskd Bystrica zabezpeCuji aj peroperacné histologické vySetrenia pre zmluvné
zdravotnicke zariadenia. Prevadzka patologie a molekularnej genetiky Martin poskytuje tieZ
molekularno-genetické vysSetrenia.

Za ucelom Standardizécie predanalytickych postupov, spracovania materidlu a
spravnej interpretacie vysledkov poskytuje MBC klientom Standardné odberové vybavenie

pre jednotlivé vysetrenia.
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PREHIEAD PONUKANYCH VYSETRENI:

PREVADZKA PATOLOGIE ZILINA

histologické vySetrenie tkaniv vratane peroperacnej histologie

imunohistochemické, histochemické a enzymatické vySetrenia

imunofluorescenéné vyS$etrenia

gynekologické cytologické vySetrenia - konventnd aj LBC cytolégia vritane

imunocytochémie

cvtologické vysetrenia FNAC a telesnvch tekutin (vypotky, vyplachy, mo¢ a i.)

PREVADZKA PATOLOGIE A MOLEKULARNEJ GENETIKY MARTIN

histologické vySetrenie tkaniv

imunohistochemické a histochemické vySetrenia

in situ hybridizacné, iné molekulovo-biologické a Speciilne vySetrenia
nadorového tkaniva zamerané na detekciu relevantnych genetickych zmien v
nadorovej bunke

cytologické vySetrenia FNAC a telesnych tekutin (vypotky, vyplachy, mo¢ a i.)

PREVADZKA PATOLOGIE BANSKA BYSTRICA

histologické vySetrenie tkaniv vratane peroperacnej histologie
imunohistochemické a histochemické vySetrenia
imunofluorescen¢né vySetrenia

cytologické vysetrenia FNAC a telesnych tekutin (vypotky, vyplachy, moc¢ a i.)

2.4 UROVEN A STAV AKREDITACIE

Prevadzka patologie Zilina je od roku 2021 akreditovana podl'a normy pre medicinske

laboratéria 1SO 15189: 2012. Podciarknuté c¢innosti v prehl’ade ponikanych vysetreni su

predmetom akreditécie.

Prevadzka patologie a molekularnej genetiky Martin je v priprave na akreditaciu podl'a
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normy 1SO 15189: 2012. Zvyraznené c¢innosti v prehlade ponukanych vySetreni st
predmetom akreditacie.
Prevadzka patologie Banska Bystrica nie je akreditovana a nie je ani Vv priprave na

akreditaciu.

2.5 SYSTEM INTERNEJ A EXTERNEJ KONTROLY KVALITY

Jednotlivé prevadzky maji vypracovany interny systém kontroly kvality.
Medzilaboratérne porovnavanie je zabezpecené ucastou v medzinarodnom externom systéme
hodnotenia kvality (EHK). Jednotlivé prevadzky sa zucastiiuji EHK na vybranych cykloch
u oficidlnych organizatorov:

Labquality, Finsko

SEKK spol. s.r.o., Pardubice, Ceska republika
EMQN, Manchester, Vel'ka Britania
NordiQC, Aalborg, Dansko

Quality in pathology - QiUP, Berlin, Nemecko

3 PREDANALYTICKA FAZA

3.1 MANUAL PRE ODBERY PRIMARNYCH VZORIEK

3.1.1 Zakladné informacie

Tato kapitola obsahuje Specifické pokyny na spravny odber, fixaciu a manipuldciu s
materidlom na bioptické, cytologické, molekuldrno-genetické a iné Specidlne vySetrenia.
Pokyny su urCené pre odosielajucich lekarov a dalSich zdravotnickych pracovnikov

zodpovednych za odbery, identifikaciu a fixaciu materialov ako aj jeho odosielanie.
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3.1.2 Ziadanky na vySetrenie

a molekuldrno-genetickll analyz mézu byt pouzité nasledovné formulare:

a)

b)

c)

Ako ziadanky k zasielke na vySetrenie histologického, cytologického materidlu

vlastné Ziadanky/sprievodné listy odosielajuceho klinického pracoviska v ramci nim

pouzivaného software

ziadanky na vysetrenie vol'ne dostupné klientom na webovej stranke spolocnosti

www.mbc-patologia.sk

iné oficialne ziadanky na vy3etrenie (SEVT ai.)

Kazdi ziadanka, bez ohl'adu na to &i je zasland v pisomnej alebo elektronickej forme, musi

obsahovat’ tieto povinné udaje:

meno a priezvisko pacienta (v pripade potreby pohlavie - U pacientov bez rodného

Cisla)

rodné ¢islo, pripadne datum narodenia (novorodenci, cudzinci)

ID hospitalizacie, ak je pacient hospitalizovany v zdravotnickom zariadeni

kod zdravotnej poistovne alebo sposob uhrady vySetrenia

identifikaciu objednavatel’a - pracovisko, meno lekara, kod lekara, peciatka, podpis

predmet vySetrenia (druh primérnej vzorky, pri imunohybridizacnom vySetreni ¢islo

parafinového blocku)
typ pozadovaného vySetrenia
klinicku diagnozu (prip. struény klinicky priebeh)

datum odberu a ak je relevantné ¢as odberu

Povinne podmienené udaje:

vysledok predchadzajtcich histologickych alebo cytologickych vySetreni

pri gynekologickej cytologii daitum PM, HATK, IUD, gravidita

popis odobratého materidlu alebo anatomicku Specifikaciu miesta odberu

adresa pacienta

telefonicky alebo iny kontakt na odosielajice pracovisko
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3.1.3 Poziadavky na urgentné vysetrenie

Pod pojmom ,urgentné vySetrenie“ sa rozumie prednostné vysetrenie pacienta.
Poziadavky na akttne/urgentné vySetrenie sa zasielaju na rovnakych ziadankéach ako pre iné
bezné vysSetrenia, ale musia byt oznacené slovom STATIM zvyraznenym cervenou farbou
alebo zvyraziiovadom. Ziadanka musi obsahovat’ vietky povinné udaje ako Ziadanka bezného

vySetrenia.

3.1.4 Poziadavky na konzultacné vySetrenie

Pod pojmom ,.konzultacné vySetrenie® sa rozumie konzulticia histologického alebo
cytologického vySetrenia medzi patologmi z ro6znych pracovisk, vykonana na zdklade ziadosti
patologa na dokoncenie diagnostického procesu, alebo na ziadost' klinika/klinického
pracoviska pdvodne odosielajuceho materidl na vySetrenie na iné pracovisko patologie.

Zasielka na konzulta¢né vySetrenie musi obsahovat’ ziadanku na vySetrenie a material
alebo parafinové blocky, pripadne histologické alebo cytologické preparaty.

Ziadanka na vySetrenie musi obsahovat’ vietky povinné udaje tak, ako je to v pripade
bezného histologického vySetrenia, poziadavky na druh vySetrenia, ¢islo konzultacnej biopsie,
ktoré musi byt identické s ¢islom na priloZzenom parafinovom bloc¢ku, pripadne preparate.

V niektorych pripadoch mdze byt priloZzend samostatnd dokumenticia k pripadu s
podrobnymi informéciami o zaslanej biopsii, ktora moze byt adresovanid konkrétnemu

lekarovi.

3.1.5 Odber a fixacia materidlu na vySetrenie

Odbery materialu na vySetrenie vykondva vzdy lekar na jednotlivych ambulantnych
alebo l6zkovych klinickych zariadeniach poskytovatela zdravotnej starostlivosti mimo
priestorov MBC. Informovany suhlas pacienta na odber materialu MBC nevyzaduje, nakol'ko
je sucastou zdravotnej dokumentacie jednotlivych poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti,

ktori odber materialu na vySetrenie vykonavaju.
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3.1.5.1 Odber materialu na cytologické vySetrenie - gynekologicka cytologia

Odber vzorky vykonava lekar - gynekolog. Specialna priprava pacientky na odber nie
je potrebna. Odporuca sa vsak odber vykonat v strede menstruaéného cyklu. V pripade
odberu z cervixu maternice je dolezité odobrat materidl z tzv. transformacnej zony.
Reprezentativny ster ma obsahovat bunky exocervixu a endocervixu, t.j. dlazdicovy a
zl'azovy epitel. V indikovanych pripadoch méze byt odber vykonany aj z oblasti posvy alebo
vulvy. Odber sa uskuto¢nuje Stetcom (brush), prip. vatovou Stetkou alebo Spachtl’ou. Pri
odberoch materialu do tekutého média (LBC) alebo na cytogenetické vysetrenie je dolezité

riadit’ sa Informaénym listom uverejnenym na stranke www.mbc-patologia.sk v kolonke

Informacné listy - pracovisko Zilina.

Po odbere musi gynekolog material rovnomerne rozotriet’ po celej dizke oznateného
podlozného sklicka tak, aby bolo 3/4 podlozného sklicka pokryté naterom. Potom ho
okamzite ponorit’ do fixa¢ného roztoku (izopropylalkohol) minimélne na 10 min, prip. mdze
pouzit’ int fixaénll chemikéliu na to uréentl so stanovenou dobou fixacie. Nater staci vykonat’
na jedno podlozné sklicko. Takto fixovanu a riadne oznacenu vzorku je potrebné ulozit’ tak,
aby nedosSlo ku kontaktu so Ziadnou d’alSou chemikaliou, ktorej pritomnost’ by nésledne
mohla ovplyvnit' spracovanie vzorky v laboratoriu. Rovnako je dolezité, aby s takymito
chemikaliami neprisli do styku ¢isté podlozné sklicka urcené na odber materidlu. Na tento
ucel je mozné pouzit vhodné uzatvaratelné transportné krabicky. Sklicka v transportnej
krabi¢ke je nutné znehybnit’ tak, aby pri prevoze nedoSlo k ich poSkodeniu. Takto ulozena
vzorka moze byt v ordinacii uchovavana pri izbovej teplote avsak je vhodné, aby sa vzorka
spracovala do 1 az 2 tyzdnov. Biologicky materidl ureny pre vysSetrenie gynekologickej
cytologie vykonanej metddou LBC je nutné skladovat’ pri teplote od +15 °C do +30 °C a
zabezpecit’ odberova nadobku v kolmej stojacej polohe.

Oznacenie identifika¢nych udajov na preparate/odberovej nadobe musi byt zhodné s
udajmi uvedenymi na Ziadanke na vySetrenie. Spracovava sa len material sprdvne oznaceny.
V pripade, Ze nie je zhoda v oznaceni, material sa spolu so ziadankou odklada do nezhodnych

vysetreni a zodpovedny pracovnik telefonicky alebo pisomne informuje odosielajaceho lekara
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a pozaduje doplnenie tidajov a spresnenie informacii (vid’ postupy pri nespravnej identifikacii
materialu alebo ziadanky).
Za bezpecnu likvidaciu materidlov pouzitych pri odbere je zodpovedny lekar, ktory

odber vykonal.

3.1.5.2 Odber materialu na cytologické vySetrenie - negynekologicka cytologia (telové

tekutiny, FNAC)

Odbery telesnych tekutin vykonava vzdy lekéar na jednotlivych ambulantnych alebo
16zkovych klinickych zariadeniach poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti po priprave
pacienta podl'a Standardnych postupov a doporuceni pouzivanych v klinickej praxi. Ide
napriklad o tenkoihlové cytologie, odber tekutin z telovych dutin, vyplach telovych dutin a i..

MBC nema Ziadne Specialne poziadavky na vykon odberov takychto telovych tekutin.
Ur¢enie minimalneho mnozstva tekutiny je vzdy individualne. Tekutiny sa odoberaji do
odberovej nadoby (napr. skimavky) a dodavaju v stave, v akom boli odobraté a je nutné ich
¢o najskor dopravit’ na prislusnu prevadzku patologie v chlade (teplota od +4 °C do +8 °C).
Tekutiny sa nikdy nenechavaju na mieste odberu cez noc. V pripade, Zze nie je mozny
okamzity transport, je nutné material ulozit' do chladni¢ky pri teplote od +4 °C do +8 °C
pripadne tekutinu fixovat’” formalin-benzinalkoholom pri izbovej teplote. Material nesmie
byt nikdy vystaveny extrémnym teplotam (dochadza k autolyze buniek).

Ak sa zhotovi nater, lekar posiela na vySetrenie sklicko s naterom. Nater sa zhotovi
tak, Ze materiadl sa aplikuje na oznacené podlozné sklicko a druhym cistym podloznym
sklickom sa rozotrie. Podl'a spOsobu farbenia materidlu, na jednotlivych prevadzkach
patoldgie, sa podl'a dohody necha bud’ dobre zaschnut’, alebo sa fixuje v izopropylalkohole na
minimalne 10 min.

Oznacenie identifikacnych udajov na preparate/odberovej nadobe musi byt zhodné s
udajmi uvedenymi na Ziadanke na vySetrenie. Spracovava sa len material sprdvne oznaceny.
V pripade, Ze nie je zhoda v oznaceni, materidl sa spolu so Ziadankou odklad4 do nezhodnych

vysetreni a zodpovedny pracovnik telefonicky alebo pisomne informuje odosielajuceho lekara
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a pozaduje doplnenie tidajov a spresnenie informacii (vid’ postupy pri nespravnej identifikacii
materialu alebo ziadanky).
Za bezpecnu likvidaciu materidlov pouzitych pri odbere je zodpovedny lekar, ktory

odber vykonal.

3.1.5.3 Odber materialu na histologické vySetrenie

Odbery vykonava vzdy S$pecializovany lekar na jednotlivych ambulantnych alebo
16zkovych klinickych zariadeniach poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, po priprave
pacienta podla standardnych postupov a doporuceni pouzivanych v klinickej praxi. Material,
ktory odosielajuci lekar odoberie pri operacnom vysetreni (ambulantnom a nemocni¢nom)
posiela patolégovi cely a vidy na jedno pracovisko (delenie materialu na viac ¢asti a jeho
odosielanie na vySetrenie na rézne pracoviska je postup ,,non-lege artis“, ktory ohrozuje
pacienta). Pri vac¢sich vzorkach je vhodné patologické 1ézie oznacit’ (napr. stehom, farebnym
tusom, vodi¢om a i.).

Oznacenie identifikaénych udajov na odberovej nddobe musi byt zhodné s udajmi
uvedenymi na Ziadanke na vySetrenie.

Tkanivo urcené na histologické vySetrenie, okrem tkaniva na peropera¢né vysetrenie,
je nutné OKAMZITE FIXOVAT. Ako fixaéna tekutina sa pouziva 10% formalin.

Tkanivo urené na okamzité peroperacné vysetrenie sa na miesto vykonu peroperacnej
biopsie musi okamzite po odbere dorucit’ v nativnom stave bez fixacie, V pripade dlhSieho
transportu musi byt’ zabezpeceny transport v chlade od +4 °C do + 8 °C.

Na odber materidlu na enzymatické vySetrenia a priame imunofluorescenéné

vySetrenia (d’alej len PIF) si na webovej stranke spolo¢nosti www.mbc-patologia.sk

zverejnené prislusné informacné listy v kolonke Informacné listy - pracovisko Zilina.
Za bezpecnu likvidaciu materidlov pouZitych pri odbere je zodpovedny lekar, ktory

odber vykonal.

UPOZORNENIE: pri nedodrzani nasledujicich zasad dochadza k autolyze, a teda

znehodnoteniu materialu:
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Fixované tkanivo v 10 % formaline:

odobraté tkanivo musi byt v nadobe s dostatoénym mnozstvom fixacnej tekutiny
(idealny je pomer objemu tkaniva a objemu fixacnej tekutiny 1:10)

fixa¢na tekutina musi mat’ v nadobe dostato¢ny pristup ku tkanivu - najskor je nutné
do nadoby naliat’ tekutinu a potom vlozit’ tkanivo, nie opacne

vagsie organy (napr. resekat ¢reva, maternica) je nutné narezat’, aby fixa¢na tekutina
rychlejsie prenikala do tkaniva

materialy treba ukladat’ do nadob, ktoré zodpovedaju ich velkosti, nikdy sa nesmu do
nej natlacit’

nadoby so Sirokym hrdlom je nutné riadne uzatvorit’, aby sa fixa¢ny roztok nevylial
material sa do Casu prepravy skladuje pri izbovej teplote, fixacia tkaniva bude tak

ucinnejsia

Peroperacna biopsia:

odber nativneho materidlu na peroperacnt biopsiu sa vykonava po predchadzajtcej
dohode slaboratoriom, aby bol zabezpefeny vykon vySetrenia zodpovednym

pracovnikom laboratoria, prip. spravny transport do laboratoria v chlade

Enzymatické vySetrenie:

odber nativneho materialu na enzymatické vySetrenie (sliznica tenkého creva) sa
vykondva po predchadzajicej dohode s laboratoriom, aby bol zabezpeceny spravny
transport v mraze (na suchom l'ade)

po odbere je nutné vzorku ihned zamrazit, ulozit' do transportnej krabicky a v

zmrazenom stave aj transportovat’

PIF vySetrenie:

odber materidlu na PIF vySetrenie sa vykonava po predchadzajucej dohode s
laboratoriom, aby bol zabezpeceny spravny transport v chlade (od +4 °C do + 8 °C)
po odbere je nutné vzorku ihned uloZzit’ do Specialneho transportného/fixacného média

(STM) v odberovej skimavke s ozna¢enim PIF
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- fixacia vzorky v STM nesmie presiahnut’ 5 dni

3.1.5.4 Odber materiilu na molekuldrno-genetické vySetrenie

Najcastejsi druh  biologického materidlu, ktory sa analyzuje na useku
molekularno-genetickych vySetreni je tkanivo fixované vo formaline a zaliate do parafinu.
Ostatné druhy biologického materidlu su plnd nezrazava venodzna krv (na molekularno-
genetické vySetrenie ctDNA) a cytologicky materidl (negynekologickd cytologia), ktory sa
spracovdva vo forme cytobloku alebo nateru. Na vySetrenie ctDNA sa odoberd 2x10 ml krvi
do Cell free DNA BCT skiimaviek. MnoZstvo krvi pre analyty, ktoré sa vySetruju z
nezrazenej krvi, sa riadi nutnostou dodrzat’ pomer plnej krvi a protizrazanlivého ¢inidla. Pri
odbere do otvoreného systému je potrebné dodrzat’ objem, ktory urcuje ryska na odberove;j
skimavke. Pred odberom nie je nutné, aby pacient dodrziaval ziadne Specidlne poucenia a
rezim, odber je mozné vykonat’ v akomkol'vek ¢ase v priebehu diia. Pre odber krvi je mozné
pouzit’ len skimavky Cell free DNA BCT od firmy Streck, ktoré na poziadanie dodava
prevadzka patologie a molekularnej genetiky svojim klientom. Pri odberoch je potrebné
dodrZiavat’ stanoveny objem biologického materialu a sledovat’ datum exspiracie odberovych
skamaviek. Skumavky je nutné bezprostredne po odbere dokladne a Setrne premieSat a
oznalit' identifikanymi udajmi pacienta. Materidl je vhodné =zaslat do konkrétneho
laboratoria ¢o najskor po odbere, maximalne do 3 dni od odberu. Do transportu sa vzorka
uchovava pri izbovej teplote a transportuje sa v transportnych boxoch. BliZSie informacie

0 molekularno-genetickych vysetreniach st uvedené v informacnych listoch na webovej

stranke spolo¢nosti www.mbc-patologia.sk v kolonke Informacné listy - pracovisko Martin.

3.1.5.5 Chyby suvisiace s odberom materialu

- nespravna fixacia - v pripade, Ze material nie je fixovany okamzite po odbere, je
nepravne nariedeny fixacny roztok, kratky/dlhy cas fixdcie - modze dojst k
znehodnoteniu materidlu, a tym k limitacii spracovania a farbeni tkaniva a jeho

spravneho vySetrenia
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3.16

kontaminacia ¢istého podlozného sklicka alebo nateru - v pripade styku preparatu s
dezinfekénymi prostriedkami pouzivanymi v ambulancii moéze dojst K cytolyze
buniek, ¢o ovplyviiuje spravne zafarbenie preparatu a interpretaciu nalezu
nedostatocny odber - v pripade odberu gynekologickej cytologie, pri ktorom nie st
zachytené bunky transformacnej zény cervixu maternice alebo je pritomna nizka
celularita nateru pri zachyteni malého poctu vySetrovanych buniek, limituje moznosti
spravneho vySetrenia materialu

nespravny odber krvi - odber napr. do K2EDTA skumavky, zrazena krv,

hemolyzovana krv, kontamindcia vzorky

Skladovanie materialu

Aby sa ¢o najlepSie zachovala diagnosticka hodnota odobratého materialu, je

bezpodmienecne nutné ho do ¢asu prevozu do laboratéria skladovat’ v adekvatnych

podmienkach:

material fixovany vo formaldehyde (10 % formalin = 4 % formaldehyd) skladovat’ pri
izbovej teplote, nikdy nie pri nizkych az mrazovych teplotach - dochadza
k znehodnoteniu fixa¢nej tekutiny

material v médiu na PIF skladovat’ v chladnicke pri teplote od +4 °C do +8 °C,
vySetreny musi byt’ do 5 dni od odberu

material na enzymatické vysetrenie skladovat’ v mraznicke pri teplote -20 °C a menej
material na LBC vysetrenie skladovat pri teplote od +15 °C do +30 °C

nativne telesné tekutiny skladovat’ v chladnicke pri teplote od +4 °C do +8 °C
fixované telesné tekutiny skladovat’ pri izbovej teplote

material fixovany na nateroch skladovat’ pri izbovej teplote

vendznu krv skladovat’ pri izbovej teplote
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3.2 INFORMACIE O PREPRAVE MATERIALU

Preprava materialu na vySetrenie do laboratorii je zabezpecena:
a) individualnym transportom (priamo pacientom)
b) sanitarom/PPZ
C) v prepravnych boxoch zvozovymi vozidlami spolo¢nostou MBC a Klinicka
biochémia s.r.o. podl'a stanoveného harmonogramu
d) sanitkou alebo inou prepravnou sluzbou svojho materského pracoviska
e) postou/kuriérom

Postou mozno zasielat’ fixované materialy, preparaty a parafinové blocky. Za zaistenie
materidlu z hl'adiska bezpecnosti je zodpovedny odosielatel’ materidlu, ktory zaisti vhodny
sposob balenia a oznaCenie a informovanost’ prepravcu o charaktere materidlu. Nadoby s
materidlom musia byt zabezpecené tak, aby nedoslo k ich poskodeniu a vyliatiu fixacnej
tekutiny. Rovnako musia byt zabezpeCené ziadanky na vySetrenie tak, aby nedoslo k ich
znehodnoteniu.

Preprava fixovaného materidlu, parafinovych blockov, cytoblokov a vendznej krvi
nevyzaduje monitorovanie teploty. Pri preprave telesnych tekutin, tkaniv v médiu na PIF,
peroperacnej biopsie je dolezité  dodrzat’ teplotu od +4 °C do +8 °C (preprava
v autochladnickach). Pri preprave zmrazenych vzoriek je nutny transport v mraze na suchom
lade. Poziadavka na transport vzoriek do laboratoria v chlade/mraze musi byt ozndmena

vopred telefonicky, formou SMS alebo osobne od zvozového vodica.

3.3 PRIJEM MATERIALU

Pri prijati vzoriek do laboratéria skontroluje zodpovedny pracovnik pri prijme
spravnost’ identifikacnych udajov na materiali a Ziadanke. Po doslednej kontrole udajov
prideli vySetrovanému materialu prislusné jedine¢né laboratorne cislo, pod ktorym bude
vedeny pocas analytickych procesov. Ziadanku odovzda administrativnym pracovnikom na
evidenciu do laboratorneho informa¢ného systému (d’alej len LIS), pripadne evidenciu do LIS

vykona pracovnik zodpovedny za prijem.
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Pri zisteni zavaznych nezhdd laboratorium komunikuje s odosielatelom materidlu,
a ak nie je mozné problém vyriesit’, material na vySetrenie je odmietnuty a navrhne sa d’alsi

postup.

3.4 POSTUP PRI DORUCENI KOLIZNYCH VZORIEK A ZIADANIEK

1. Material dodany bez Ziadanky

Zodpovedny pracovnik na zdklade dohovoru s odosielajicim lekarom poziada o
zaslanie originalnej ziadanky. V pripade nedodania ziadanky na vysSetrenie do urcitej doby
(PIF najdlhsie 5 dni; vzorky na enzymatické vysetrenie najdlhSie 1 tyzden; fixovany material
vo formaline, preparat a LBC vialka na cytologické vySetrenie najdlhsie 1 tyzden), je material
vrateny na odosielajuce pracovisko S nutnostou dodrzat’” podmienky transportu. V pripade
dorucenia tekutej vzorky na cytologické vySetrenie sa vzorka spracuje (aby nedoslo
k autolyze materialu) a caka sa na dorucenie ziadanky. O uvedenych skutocnostiach je

spisany zaznam.

2. Ziadanka dodan4 na vySetrenie bez materialu
Zodpovedny pracovnik kontaktuje odosielatela materialu a poziada 0 dodanie
chybajiceho materidlu. Po nedodani materidlu do 1 tyzdna je Ziadanka vratena spét

odosielajucemu lekarovi. O uvedenych skuto€nostiach je spisany zdznam.

3. Dodana ziadanka na vySetrenie a odobraty material, medzi ktorymi nesuhlasi
oznacenie
Zodpovedny pracovnik kontaktuje odosielatel'a materialu a poziada ho o zjednotenie
oznacenia. Ak ddjde k zhode pokracuje sa V prijati a dalSom V spracovani materialu. Ak
odosielajici lekar nemdze nezrovnalosti spresnit, vzorka/y aj Ziadanka sa mu vratia spat.

O nezhode v jednom aj druhom pripade sa spiSe zaznam.

4. Dodana Ziadanka na ktorej chyba identifikicia lekara

Ak nastane situacia, ze nie je mozné jednoznacne identifikovat’ odosielajuceho lekara
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materidlu (chybajuce udaje o lekarovi na ziadanke, neoznaleny transportny sacok),
zodpovedny pracovnik telefonicky kontaktuje vSetkych moznych odosielatel'ov. Pokial’ sa
materidl nepodari priradit’ k ziadnemu kontaktovanému odosielatel'ovi, fixovany material so
ziadankou st uloZzené na mieste k tomu urenom na neobmedzene dlhy cas. Material citlivy
na teplotu prostredia sa spracuje beznym sposobom a nasledne je spolu so Ziadankou ulozeny

na mieste k tomu uréenom na neobmedzene dlhy ¢as. O pripade sa spiSe zaznam.

5. Dodana Ziadanka, ktorej chyba niektory z iidajov o pacientovi
Material sa spracuje a vyhodnoti tak, aby nedoSlo k poSkodeniu pacienta z omeskania
a nedostatok rieSi tsek administrativy. Zodpovedny pracovnik kontaktuje odosielajiiceho

lekara a 0 pripade spiSe prislusny zdznam.

6. Material je dodany v porusenej/nedostato¢ne uzavretej nadobe

a) Ak je nadoba otvorena, ale obsahuje odobraty material, material je spracovany
beznym sposobom.

b) V pripade, ze doslo k wvyliatiu materialu s fixaénou tekutinou, zodpovedny
pracovnik oznami tato skutocnost’ zodpovednému lekarovi aspiSe sa otom
zaznam na ziadanku na vySetrenie a do LIS.

c) Pokial' doslo k wvyliatiu tekutiny uréenej k cytologickému spracovaniu, ale
mnozstvo tekutiny je dostato¢né na zhotovenie nateru, material sa spracuje. AK je
vyliatie Uplné telefonicky sa informuje odosielajuci lekar, ktory sa poziada o
prevedenie nového odberu, ak je to mozné, a ziadanka sa mu vrati. O uvedenej

udalosti sa spiSe zaznam.

7. Dodany malo fixovany, nezafixovany material alebo material v nevhodnej
odberovej nadobe

Ak je do laboratoria dodany malo fixovany materidl alebo materidl bez fixacnej

tekutiny, zodpovedny pracovnik fixaénu tekutinu doplni a spiSe zédznam. Ak je dodany

material v nevhodnej odberovej nadobe, zodpovedny pracovnik materidl prelozi do vhodnej,

vicSej nadoby s dostatoénym mnozstvom fixacnej tekutiny a spiSe zdznam.




Vydal: Martinské bioptické centrum, s.r.o.

Martinské PrieloZtek 1
Bioptické 036 01 Martin
enarum, s.r.o.
Oznacenie dokumentu IP 24 Verzia/revizia: 4/0
Nazov dokumentu LABORATORNA PRIRUCKA Strana 20 z 25

8. Dodané rozbité sklicko s naterom

a) Ak je nater Uplne znehodnoteny a material pre poskodenie nemozno d’alej spracovat,
material sa d’alej nespracovava. O tejto skuto¢nosti je informovany odosielajtci lekar,
ktory sa poziada o prevedenie nahradného steru, ak je to mozné, a ziadanka sa mu
vrati. O uvedenej udalosti sa spiSe zaznam.

b) Ak je material zachovany aspon Ciasto¢ne, t.j. podlozné skli¢ko s naterom je rozbité
len Ciasto¢ne a je mozné ho zafarbit’ a vyhodnotit, takyto material sa spracuje ako

bezny material.

9. Material dodany s nesplnenymi podmienkami transportu
Ak bol material dodany s nesplnenymi podmienkami transportu (mimo chladu, mimo
mrazu) je tato skutoCnost’ zaznamenana na prislusnti ziadanku k vySetreniu a je Stym
obozndmeny primar oddelenia, ktory navrhne d’al$i postup (spracovanie alebo odmietnutie

materialu). S uvedenou skutocnost'ou je oboznameny aj odosielajtci lekar.

4 POSTANALYTICKA FAZA - OZNAMOVANIE
VYSLEDKOV A KOMUNIKACIA

4.1 INFORMACIE O FORMACH OZNAMOVANIA VYSLEDKOV

Spolo¢nost” MBC, v stlade s platnymi predpismi, pouziva v sucasnosti pre vSetkych
ziadatel'ov vySetrenia jednotny spdsob oznamovania vysledkov, ktorym je tla¢ vysledkov na
papieri s hlavickou spolo¢nosti, podpisom nélezu lekarom a néslednou distribliciou nalezu
postou alebo zvozom.

Ukladanie vysledkov sa vykonava cez LIS (dodavatel’ LIS: CONA, s.r.o. Hutnicka 22,
Kosice). Pred expediciou st vysledky preskimavané a podpisané, podl'a druhu vysetrenia,
zodpovednym pracovnikom - lekdrom - patolégom Specialistom, odbornym zastupcom pre

genetiku prip. laboratornym diagnostikom Specialistom. Elektronicky prostrednictvom
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e-mailu su vysledky zasielané iba zaheslované na sluzobny e-mail odosiclajuceho lekara.
Vybranym ziadatel'om je na poziadanie v ramci LIS CONA spristupneny zabezpeceny pristup
do LIS spolo¢nosti kodom a heslom, a tak aj pristup k vysledkom ich pacientov. Telefonické
hlasenie vysledku sa pouziva pri oznamovani nalezov peroperacnej biopsie. Vysledok hlasi
lekar vykonavajuci peroperacnu biopsiu lekarovi, ktory o nu poziadal.

Stredny zdravotnicky persondl nema opravnenie vydavat nalezy, s vynimkou
pracovnikov na to ur€enych, a to len formou postovej distribucie.

V nevyhnutnych pripadoch, ak o to poziada odosielajuci lekar, je mozné zhotovit

kopiu vySetrenia.

4.2 TYPY NALEZOV A LABORATORNYCH SPRAV

Vysledok méze byt vydany ako definitivny - kompletny, ak boli vysetrené vSetky
potrebné alebo pozadované parametre.

V pripade potreby doplnkovych vySetreni moéze byt vysledok zaslany ako
predbezny - nekompletny. Po doplneni Specidlnych vysetreni je vysledok skompletizovany a

zaslany opakovane ako definitivny nalez.

4.3 ZMENA VYSLEDKOV A NALEZOV

Ak z nejakého dovodu doéjde k omylu a chybnému vydaniu vysledku, vysledok musi
byt okamzZite opraveny. V pripade distribucie chybného vysledku musi byt vydany novy
verifikovany duplikat, ktory je spolu s ospravedliiujiicim listom s nazvom ,,REVIZIA

VYSETRENIA“ doru¢eny odosielajicemu lekarovi.
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4.4 INTERVALY OD DODANIA MATERIALU K OZNAMENIU
VYSLEDKOV

Vysledky vsetkych rutinnych vySetreni st dodané do 3 - 7 pracovnych dni odo dna
dorucenia a prijatia materialu do laboratoria.

Vysledky ¢asovo naroénejSich vysSetreni, vyzadujucich Specializované vySetrovacie
postupy, su dodané do 10 - 14 pracovnych dni.

Vysledky z vySetreni materidlov, tykajicich sa problematiky hematopatoldgie su
dodané do 21 pracovnych dni vzhl'adom k naro¢nosti vysetrovacich procesov v diagnostike
ochoreni krvotvorby.

Vysledky urgentnych vySetreni (STATIM) si po prijati poziadavky a vzorky
biologického materialu spristupnené do 4 hodin ak sa jedna o cytoldgiu, do 28 - 48 h v ramci
pracovnych dni ak sa jedna o biopsiu a do 30 min ak sa jedna o peroperacnu biopsiu.

Vysledky molekularno-genetickych vysetreni sa odosielaji do 14 pracovnych dni,
nakol’ko sa niektoré vySetrenia vykonéavaji 2x do tyzdna.

V niektorych pripadoch sa oznamuju predbezné vysledky a po definitivnom dokonceni

a uzavreti vySetrenia sa spristupni vysledkovy list so zavere¢nym vysledkom.

4.5 USTNE POZIADAVKY NA VYSETRENIE/KONZULTACIU
K VYSLEDKOM VYSETRENI

Ustne (telefonické) poziadavky na vy3etrenie/dovysetrenie do laboratéria uz dodanych
vzoriek, MBC vykona pri dodrzani nasledujucich pravidiel:

- dodato¢né vySetrenia pozadované ako surne, su vykonané ihned po telefonickom
objednani, ziadatel o dodato¢né vySetrenia nasledne zasle ziadanku na vySetrenie
oznacenu ako ,,dodatocné vysetrenie® s parametrami, o ktoré ziadal

- dodato¢né rutinné vySetrenia (nie surne) st vykonané az po zaslani Ziadanky
oznacenej ako ,,dodatocné vysetrenie*

Pri histologickom a molekularno-genetickom vysetreni nie st ur¢ené Ziadne ¢asové

limity na vyziadanie dodatocnych vysetreni alebo d’alSich vySetreni tych istych primarnych
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vzoriek. Pri imunocytochemickom, genetickom alebo inom vySetreni z LBC materialu je
nutné poziadavku na vySetrenie zaslat’ do 4 tyzdiiov od prijmu materialu do laboratdria.

Komunikécia s laboratoriami je mozna osobne, telefonicky, pisomne alebo e-mailom.
Informacie o novych vySetreniach a zmenach su dostupné na webovej stranke www.mbc-
patologia.sk prostrednictvom informacnych listov. O délezitych informaciach informuju aj
medicinski reprezentanti.

Telefonické poziadavky klientov na ustnu konzultaciu k dodanym vysledkom
vySetreni vybavuje lekar - patolog Specialista a opravneny laboratorny diagnostik v pripade

vysledkov molekularno-genetickych.

4.6 KONZULTACNA CINNOST

Jednotlivé prevadzky MBC uskuto¢niuji aj konzulta¢nu ¢innost’ v pripade zlozitych a
tazko diagnostikovatelnych nadorovych aj nenddorovych procesov. Konzultaénu c¢innost
vykonava iba lekar so Specializaciou v odbore patologickd anatomia, odborny zéastupca pre
genetiku a laboratorny diagnostik so Specializaciou v odborne laboratorna diagnostika
Vv lekarskej genetike. Poziadavky na konzultatné vySetrenia sa obvykle zasielaji poStou a
zasielka obsahuje ziadanku na vySetrenie, parafinové blo¢ky s materialom, preparaty a list so

ziadost'ou o konzultaciu adresovany prevazne konkrétnemu lekarovi prevadzky.

4.7 RIESENIE STAZNOSTI

Staznost’ lekéra alebo pacienta je podnet na zlepSenie prace v MBC, ktoré sa zaobera
presetrenim kazdej dorucenej st'aznosti. St'aznosti mozno podat’ pisomne (posStou, e-mailom)
alebo ustne (osobne, telefonicky) napriklad na:

- vysledky laboratornych vysetreni
- vySetrenie vSetkych pozadovanych parametrov
- spOsob spravania pracovnikov a i.
Pri nedodani vysledkov v stanovenom case, ak je staznost’ opravnena a vysledky

skutocne neboli dodané v termine uvedenom vtomto dokumente, postupuje pracovnik



http://www.mbc-patologia.sk/
http://www.mbc-patologia.sk/

Vydal: Martinské bioptické centrum, s.r.o.
Martinské PrieloZtek 1

Bioptické 036 01 Martin
enarum, s.r.o.

Oznacenie dokumentu IP 24 Verzia/revizia: 4/0

Nazov dokumentu LABORATORNA PRIRUCKA Strana 24 z 25

nasledovne:
- overi udaje o vySetreni
- staznost zaznamena do evidencie staznosti
- v pripade zndmych vysledkov ich ozndmi odosielajuicemu lekdrovi a poStou odosle
uvolneny vysledok
- v pripade, ze nalez nie je uzatvoreny a vysledok nie je uvolneny, informuje
odosielajuceho lekara, ktory vySetrenie vykonava, pripadne poskytne kontakt na
vySetrujuceho lekara, ktory informuje o termine oznamenia vysledkov
Pri staznosti na pracovnikov laboratdria riesi kazda takuto staznost’ nadriadeny
pracovnik zamestnanca. Staznost’ sa riesi zaslanim listu s ospravedlnenim alebo telefonicky.
Staznost’ na postup alebo vysledok laboratorneho vySetrenia rieSi opravneny
kvalifikovany pracovnik a o staznosti informuje primara prevadzky.
Termin na vybavenie staznosti je do 30 dni. V tomto termine oznami zodpovedny
pracovnik stazovatelovi vysledok Setrenia. V pripade, Zze nemozno staznost’ vybavit’ v
danych terminoch, zodpovedny pracovnik oznami tuto skutocnost’ stazovatel'ovi s uvedenim

koneéného rozhodnutia.

4.8 OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV

Podla § 60 Zdkona ¢. 18/2018 Z. z. 0 ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon o ochrane osobnych tidajov*) a GDPR - Nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych oséb pri spraciivani
osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES
(vSeobecné nariadenie o ochrane udajov), za bezpe¢nost osobnych udajov zodpoveda MBC,
ako prevadzkovatel' tym, ze ich chrani pred ndhodnym ako aj nezdkonnym poSkodenim a
zni¢enim, nahodnou stratou, zmenou, nedovolenym pristupom a spristupnenim ako aj pred
akymikol'vek inymi nepripustnymi formami spracovania.

Na tento ucel prijalo primerané technické, organiza¢né a persondlne opatrenia zodpovedajlice
spdsobu spracovania, pricom berie do tvahy najma:

a) pouzitel'né technické prostriedky,
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b) rozsah moznych rizik, ktoré su sposobilé narusit’ bezpecnost’ alebo funkénost

informacného systému,

c) dovernost a dolezitost’ spracovanych osobnych udajov.

V ramci bezpecnostnych opatreni ma spolo¢nost’, resp. prevadzkovatel’ vypracovany

dokument Interna smernica ¢ 14/2020 pre spraciivanie a ochranu osobnych udajov. Tato

smernica sa vzt'ahuje na spracovanie osobnych udajov vo vSetkych informacnych systémoch,

ktoré spoloc¢nost’ prevadzkuje.

4.9 VYDAVANIE LABORATORNYCH POTRIEB

MBC poskytuje svojim klientom servis a vybavenie k odberu biologického materialu

ZDARMA. Poziadavky na dodanie je potrebné zadavat’ do prislusného odberového formuléra

v dostatotnom predstihu. V odoévodnenych pripadoch je mozné poziadavku na dodanie

spotrebné¢ho materidlu vybavit’ aj telefonicky.




