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ME/
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Chemia kliniczna - krew petna, surowica, osocze, mocz / Clinical chemistry full blood, serum, plasma, urine
Hematologia, koagulologia - krew petna, osocze / Haematology and coagulology full blood, plasma
Immunologia — surowica, osocze / Immunology serum, plasma
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Zakres akredytacji Nr AM 003
Scope of accreditation No AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. Kronikarza Galla 25, 30-053 Krakow

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Krew zylna Pobieranie do badan systemem PPPP
zamknietym opracowany na podstawie metodyki
Krew wlosniczkowa Pobieranie prébek producenta zestawu'

1) Stosowanie zaktualizowanych metod pobierania opisanych w dokumencie PPPP opracowanym na podstawie metodyki
producenta zestawu

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony: A

Wydanie nr 19, 16.09.2022r.  str. 2/27



Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. Opolska 131A, 52-013 Wroctaw

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Krew zylna Pobieranie do badan systemem PPPP
zamknietym opracowany na podstawie metodyki
Krew wlosniczkowa Pobieranie prébek producenta zestawu'

1) Stosowanie zaktualizowanych metod pobierania opisanych w dokumencie PPPP opracowanym na podstawie metodyki
producenta zestawu.

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony: A

Wydanie nr 19, 16.09.2022 r. str. 3/27



Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. T. Wendy7/9, 81-341 Gdynia
Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Krew zylna Pobieranie do badan systemem PPPP opracowany na podstawie
zamknigtym metodyki producenta zestawu "
Krew wlosniczkowa Pobieranie probek

1) Stosowanie zaktualizowanych metod pobierania opisanych w dokumencie PPPP opracowanym na podstawie metodyki
producenta zestawu.

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytac;ji jest publicznie udostepniany przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. prof. M. Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakéw

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Krew zylna Pobieranie do badanh systemem PPPP
zamknietym opracowany na podstawie metodyki
producenta zestawu'

1) Stosowanie zaktualizowanych metod pobierania opisanych w dokumencie PPPP opracowanym na podstawie metodyki
producenta zestawu.

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony A

Wydanie nr 19, 16.09.2022 r. str. 5/27



Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. I. Paderewskiego 32 C, 40-282 Katowice
Elastyczny zakres akredytaciji

Badane obickty / Grupa obiektéw Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane
badawcze/pomiarowe procedury badawcze
. Pobieranie do badanh systemem PPPP
Krew zylna . . .
zamknietym opracowany na podstawie metodyki
Krew wlosniczkowa Pobieranie prébek producenta zestawu’

1)  Stosowanie zaktualizowanych metod pobierania opisanych w dokumencie PPPP opracowanym na podstawie metodyki
producenta zestawu.

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytac;ji jest publicznie udostepniany przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony A

Wydanie nr 19, 16.09.2022 r. str. 6/27



Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Zaklad Diagnostyki Laboratoryjnej
ul. Kronikarza Galla 25, 30-053 Krakow
Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Krew petna Morfologia krwi obwodowej ) Instrukcja producenta testow
Metody: diagnostycznych i aparatu firmy
e impedancja®) Sysmex 2

e spektrofotometria®
e cytometria przeptywowa®

1) Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i techniki badawczej
2) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w instrukcjach producenta testoéw diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony: A

Wydanie nr 19, 16.09.2022 r. str. 7/27



Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

Pracownia Immunologii Transfuzjologicznej
ul. Kronikarza Galla 25, 30-053 Krakow

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Krew zylna petna
(EDTA)

Obecnos¢ antygendéw z uktadu ABO
i antygenu D z uktadu Rh

Obecnos¢ przeciwciat
odpornosciowych

Metoda:

aglutynacji,

automatyczna

IB/PSGK/1457"
opracowana na podstawie instrukcji
producenta aparatu firmy Grifols

1) Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej przez laboratorium na podstawie instrukcji poducenta aparatu

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany

podmiot.

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej
ul. Kronikarza Galla 25, 30-053 Krakow
Elastyczny zakres akredytacji
Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Surowica Aktywnosé enzvmow 1) Instrukcje producenta testow
YW . y diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna . 2)
i aparatu
Stezenie lipidow " Instrukcje producenta testow
¢ ) P diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna . 2)
i aparatu
A . Instrukcje producenta testow
1)
Stezenlfa substratow diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna . 2)
i aparatu
Stezenie pierwiastkow ! Instrukcje producenta testow
Mgtoda' sp ektrofotometryczna diagnostycznych firmy Abbott
-Sp y i aparatu?
- o Instrukcje producenta testow
1)
Stezenlfa elektrqlltow L - diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: potencjometrii posredniej . 2)
i aparatu
s Instrukcje producenta testow
1)
Stezenl.e blaiel.< . . diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: chemiluminescencyjna ) 2)
i aparatu
Osocze AKEYWNOSE enzvmow ! Instrukcje producenta testow
yw . y diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna . 2)
i aparatu
Stezenie lividow 1 Instrukcje producenta testow
¢ . P diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna . 2)
i aparatu
A . Instrukcje producenta testow
1)
Stezenlfa substratow diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna : 2)
i aparatu
Stezenie pierwiastkéw Instrukcje producenta testow
¢ . P diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna ) 2)
i aparatu
- . Instrukcje producenta testow
1)
Stezenl.e eIektrqlltow L - diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: potencjometrii posredniej ; 2)
i aparatu
L Instrukcje producenta testow
1)
Stezenlfa blaiel'( . . diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: chemiluminescencyjna . 2)
i aparatu
Osocze Stezenie D-Dimeréw Instrukcja producenta testu
Metoda immunoturbidymetryczna diagnostycznego firmy Siemens
i aparatu BCS XP
Czas protrombinowy (PT)« Instrukcja producenta testu
Wskaznik protrombinowy 2 diagnostycznego firmy Siemens
Wspotczynnik znormalizowany (INR)2 i aparatu BCS XP
Metoda:
1 koagulometryczna
2 wyliczanie z danych uzyskanych
w pomiarach bezposrednich
Czas czesciowej tromboplastyny po Instrukcja producenta testu
aktywacji (APTT) diagnostycznego firmy Siemens
Metoda koagulometryczna i aparatu BCS XP 3

1) Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i techniki badawczej
2) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w instrukcjach producenta testow diagnostycznych
3) Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej w instrukcji producenta testéw diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany

podmiot.

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Pracownia Biologii Molekularnej
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakéw
Elastyczny zakres akredytacji
Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Surowica, osocze Obecnos$¢ materiatu genetycznego Instrukcja producenta testow
wirusow 2 diagnostycznych firmy Grifols
Metoda amplifikacji kwasow i aparatu Grifols 3
nukleinowych NAT
Surowica, osocze Obecnos¢ i poziom materiatu Instrukcja producenta testow
genetycznego wirusow 2 diagnostycznych firmy Abbott
Metoda real-time PCR i aparatu Abbott 3
Mocz Obecnos¢ materiatu genetycznego Instrukcja producenta testow
bakterii 2) diagnostycznych firmy Abbott
Metoda real-time PCR i aparatu Abbott 3
Wymazy " Obecnos¢ materiatu genetycznego Instrukcje producenta testéw
drobnoustrojow chorobotworczych 2 diagnostycznych firmy Abbott
Metoda real-time PCR i aparatu Abbott 3

1) Dodanie badanego materiatu w ramach grupy badanych materiatow
2) Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i techniki badawczej
3) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w instrukcjach producenta testow diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest publicznie udostepniany przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony: A

Wydanie nr 19, 16.09.2022 r. str. 10/27



Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej
ul. Opolska 131 A, 52-013 Wroctaw
Elastyczny zakres akredytacji
Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Surowica Aktywnos¢ enzymow") Instrukcja producenta testéw
Metoda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?
Stezenie lipiddw" Instrukcja producenta testéw
Metoda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?
Stezenie hormonow™ Instrukcja producenta testéw
Metoda elektrochemiluminescencyjna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?
Stezenie markeréw nowotworowych™ Instrukcja producenta testow
Metoda elektrochemiluminescencyjna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?
Obecnos$¢ przeciwciat! Instrukcja producenta testéw
Metoda elektrochemiluminescencyjna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?
Stezenie substratow’) Instrukcja producenta testéw
Metoda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?
Stezenie biatek" Instrukcja producenta testow
Metoda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?
Stezenie biatek" Instrukcja producenta testow
Metoda immunoturbidymetryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?
Stezenie biatek" Instrukcja producenta testow
Metoda elektrochemiluminescencyjna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?
Osocze Stezenie glukozy Instrukcja producenta testéw
Metoda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas %
Mocz Stezenie kreatyniny Instrukcja producenta testéw
Metoda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas ?

1) Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i techniki badawczej
2) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w instrukcjach producenta testéw diagnostycznych
3) Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej w instrukcji producenta testéw diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany

podmiot.

Wersja strony: A

Wydanie nr 19, 16.09.2022 r.

str. 11/27




Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej
ul. Opolska 131 A, 52-013 Wroctaw
Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Krew petna Morfologia krwi obwodowej " Instrukcja producenta testéw
Metody: diagnostycznych i aparatu firmy
e cytometria przeptywowa® Sysmex 2

e  spektrofotometryczna®

e impedancja")

e kumulacyjne zliczanie
impulsdéw elektrycznych"

1) Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i techniki badawczej
2) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w instrukcjach producenta testoéw diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony: A

Wydanie nr 19, 16.09.2022 r. str. 12/27



Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej
ul. Opolska 131 A, 52-013 Wroctaw

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Surowica, osocze Stezenie cynku IB/LAB/1284 1
Metoda ptomieniowej absorpcyjnej opracowana na podstawie instrukciji
spektrometrii atomowej (FAAS) producenta aparatu Analytikjena
Stezenie miedzi IB/LAB/1341"
Metoda ptomieniowej absorpcyjnej opracowana na podstawie instrukciji
spektrometrii atomowej (FAAS) producenta aparatu Analytikjena

Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej
spektrometrii atomowej (GFAAS)

Mocz Stezenie miedzi IB/LAB/1344"
Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej opracowana na podstawie instrukciji
spektrometrii atomowej (GFAAS) producenta aparatu Analytikjena
Krew petna Stezenie otowiu IB/LAB/1339"
Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej opracowana na podstawie instrukciji
spektrometrii atomowej (GFAAS) producenta aparatu Analytikjena
Stezenie kadmu IB/LAB/1340"
Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej opracowana na podstawie instrukc;ji
spektrometrii atomowej (GFAAS) producenta aparatu Analytikjena

1) Stosowanie zaktualizowanych metod opisanych przez laboratorium na podstawie instrukcji producenta aparatu

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej
ul. T. Wendy7/9, 81-341 Gdynia

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Surowica

Stezenie biatek "
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie biatek
Metoda: immunoturbidymetryczng

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie biatek
Metoda elektrochemiluminescenciji

Instrukcja producenta testéw
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Aktywnos¢ enzymow ")
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie lipidow
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testéw
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie substratow 1
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie pierwiastkéw 1
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testéw
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie hormonow
Metoda elektrochemiluminescenciji

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Obecnosc/stezenie
przeciwciat/antygenow
Metoda elektrochemiluminescenciji

Instrukcja producenta testéw
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie markerdéw nowotworowych ")
Metoda elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta testéw
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie elektrolitow
Metoda potencjometrii posredniej"

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych i aparatu firmy
Roche i aparatu Cobas ?

Stezenie witamin
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) ")

Instrukcja producenta testéw
diagnostycznych firmy DiaSorin
i aparatu Liaison 2

Stezenie hormondéw
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) Y

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy DiaSorin
i aparatu Liaison 2

Obecnos¢/ Stezenie przeciwciat
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) "

Instrukcja producenta testéw
diagnostycznych firmy DiaSorin
i aparatu Liaison 2

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

Badany materiat

Badany materiat

Badany materiat

Elastyczny zakres akredytacji

Ptyn mézgowo-rdzeniowy

Stezenie przeciwciat
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) "

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy DiaSorin
i aparatu Liaison 2

Stezenie hemoglobiny glikowane;j
Metoda turbidymetryczna

Osocze - Instrukcja producenta testow
Stezenie glukozy . :
. diagnostycznych firmy Roche
Metoda: spektrofotometryczna . 3)
i aparatu Cobas
- Instrukcja producenta testow
Stezenie parathormonu . g
) S . diagnostycznych firmy Roche
Metoda: elektrochemiluminescenc;ji . 3)
i aparatu Cobas
Stezenie D-dimerow Instrukcja producenta testow
Metoda immunoturbidymetryczna diagnostycznych i aparatu firmy
Roche
i aparatu Cobas ®
Krew petna Instrukcja producenta testéw

diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas ®

1) Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i techniki badawczej
2) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w instrukcjach producenta testéw diagnostycznych
3) Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej w instrukcji producenta testéw diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany

podmiot.

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

ul. |. Paderewskiego 32 C, 40-282 Katowice

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Krew petna Morfologia krwi obwodowej” Instrukcje producenta testéw
Metody: diagnostycznych i aparatu firmy
e  cytometria przeptywowa® Sysmex?
e  spektrofotometryczna®
+ impedancja"
Krew petna Szybkos¢ opadania krwinek czerwonych Iqstrukcle producgnta testow
. . diagnostycznych i aparatu firmy
Metoda kinetyczno-sedymentacyjna Alifax?®)
. . _ 1 Instrukcja producenta testéw
Oznaczenie czasow krzepniecia krwi® ; : .
Osocze diagnostycznych firmy Siemens
Metoda koagulometryczna ; ;
i aparatu firmy Sysmex
Surowica Instrukcje producenta testow

Aktywnos¢ enzymow
Metoda: spektrofotometryczna

diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity?

Stezenie substratow "
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity?

Stezenie lipidow )
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
aparatu Alinity?

Stezenie biatek”
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcje producenta testéw
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity?

Stezenie biatek”
Metoda chemiluminescencji

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity?

Stezenie biatek™
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity?

Stezenie hormonow"
Metoda chemiluminescenc;ji

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity?

Stezenie markeréw nowotworowych™®
Metoda chemiluminescenc;ji

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity?

Obecnosc¢/stezenie/poziom
przeciwciat/antygenu®
Metoda chemiluminescencji

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity?

Obecnos¢ przeciwciat!
Metoda chemiluminescencji

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Siemens
i aparatu Immulite 20002

Obecnos¢ przeciwciat!
Metoda immunologiczna

Instrukcje producenta testéw
diagnostycznych firmy Euroimmun
i aparatu Euroblot One ?
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Zakres akredytacji Nr AM 003

Badany materiat | Badane cechy i metoda |

Elastyczny zakres akredytacji

Dokumenty odniesienia

Metoda spektrofotometryczna

Surowica s o) Instrukcje producenta testéw
Obecnos¢ przeciwciat . . . .
o . diagnostycznych firmy DiaSorin
Metoda chemiluminescencii . . 2
i aparatu Liaison XL 2
Stezenie leku" Instrukcje producenta testéw
Metoda chemiluminescencji diagnostycznych firmy Siemens
i aparatu Immulite 20002
Stezenie witamin® Instrukcje producenta testow
Metoda chemiluminescencji diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity?
Osocze Glukoza Instrukcje producenta testow

diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity %

Krew zylna petna (EDTA)

Poziom hemoglobiny glikowanej
Metoda enzymatyczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity 3

Metoda: mikroskopowa

Krew petna Liczba retikulocytow IB/LAB1067°)
Metoda: mikroskopowa
Krew petna Rozmaz krwi obwodowej IB/LAB/1066

1) Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i techniki badawczej

2) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w instrukcjach producenta testow diagnostycznych
3) Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej w instrukcji producenta testéw diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany

podmiot

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

ul. Opolska 131A, 52-013 Wroctaw

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Kat, wymaz z odbytu

Obecnos¢ pateczek
Salmonella spp.
Metoda hodowlana

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda serologiczna

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda spektrometrii masowej

Instrukcja producenta aparatu
MALDI Biotyper firmy BRUKER
z wykorzystaniem biblioteki widm
masowych

MBT IVD LIBRARY"

Kat, wymaz z odbytu

Obecno$c¢ pateczek
Shigella spp.
Metoda hodowlana

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek Shigella sonnei
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu
IBSS Biomed, Surowice Shigella do
aglutynaciji

Identyfikacja pateczek Shigella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux™

Wymaz z przedsionka pochwy,
odbytu

Obecnos$¢ Streptococcus agalactiae
(gr.B) - GBS

Metoda hodowlana

IB/LAB/1649"
Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji

Lekowrazliwo$¢ Streptococcus agalactiae
(gr.B) - GBS
Metoda dyfuzyjno-krazkowa

IB/LAB/1649

Opracowana na podstawie
wytycznych

EUCAST, Rekomendacje KORLD"

Identyfikacja Streptococcus agalactiae
(gr.B)- GBS
Metoda spektrometrii masowej

Instrukcja producenta aparatu
MALDI Biotyper firmy BRUKER
z wykorzystaniem biblioteki widm
masowych

MBT IVD LIBRARY"

Wymaz z: cewki moczowej, szyjki
macicy, worka spojéwkowego,
gardia, odbytu

Obecnosc¢ Neisseria gonorrhoeae
Metoda hodowlana

IB/LAB/1650"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja Neisseria gonorrhoeae
Metoda spektrometrii masowej

Instrukcja producenta aparatu
MALDI Biotyper firmy BRUKER
z wykorzystaniem biblioteki widm
masowych

MBT IVD LIBRARY"

1) Stosowanie zaktualizowanych metod opisanych przez laboratorium lub opisanych w instrukcjach producenta testow

diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany

podmiot
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA
Os. Na Skarpie 66, 31-913 Krakéw
Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Szczepy bakteryjne, szczepy Identyfikacja szczepu Instrukcja producenta aparatu
grzybéw drozdzopodobnych drobnoustroju MALDI Biotyper firmy BRUKER
Metoda spektrometrii masowej z wykorzystaniem biblioteki widm
masowych

MBT IVD LIBRARY"

Kat, wymaz z odbytu Obecnos¢ pateczek IB/LAB/1648"
Salmonella spp. Opracowana na podstawie
Metoda hodowlana uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda serologiczna

Kat, wymaz z odbytu Obecnos¢ pateczek IB/LAB/1648"
Shigella spp. Opracowana na podstawie
Metoda hodowlana uznanych publikaciji
Identyfikacja pateczek Shigella sonnei Instrukcja producenta testu
Metoda serologiczna IBSS Biomed, Surowice Shigella do

aglutynacji

Identyfikacja pateczek Shigella spp. Instrukcja producenta aparatu VITEK
Metoda spektrofotometryczna firmy Biomerieux
Wymaz z: cewki moczowej, szyjki Obecnos¢ Neisseria gonorrhoeae IB/LAB/1650"
macicy, worka spojowkowego, Metoda hodowlana Opracowana na podstawie
gardia, odbytu uznanych publikacji
Wymaz z przedsionka pochwy, Obecnos$c¢ Streptococcus agalactiae IB/LAB/1649"
odbytu (gr.B) - GBS Opracowana na podstawie
Metoda hodowlana uznanych publikacji
S IB/LAB/1649
Lekowrfazhwosc -Streptococcus Opracowana na podstawie
agalactiae (gr.B) — GBS
wytycznych

Metoda dyfuzyjno-krazkowa

EUCAST, Rekomendacje KORLD"

1) Stosowanie zaktualizowanych metod opisanych przez laboratorium lub opisanych w instrukcjach producenta testow
diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest publicznie udostepniany przez akredytowany
podmiot
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA
ul. Jutrzenki 100, 02-230 Warszawa z filig przy ul. Ceglowskiej 80, 01-809 Warszawa

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Kat, wymaz z odbytu

Obecnosc¢ pateczek
Salmonella spp.
Metoda hodowlana

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda serologiczna

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda spektrometrii masowej

Instrukcja producenta aparatu
MALDI Biotyper firmy BRUKER
z wykorzystaniem biblioteki widm
masowych

MBT IVD LIBRARY"

Kat, wymaz z odbytu

Obecnos¢ pateczek
Shigella spp.
Metoda hodowlana

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek Shigella sonnei
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu
IBSS Biomed, Surowice Shigella do
aglutynacji"

Identyfikacja pateczek Shigella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux"

Wymaz z przedsionka pochwy,
odbytu

Obecnos¢ Streptococcus agalactiae
(gr.B) - GBS
Metoda hodowlana

IB/LAB/1649"
Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji

Identyfikacja Streptococcus agalactiae
(gr.B) — GBS Metoda spektrometrii
masowej

Instrukcja producenta aparatu
MALDI Biotyper firmy BRUKER
z wykorzystaniem biblioteki widm
masowych

MBT IVD LIBRARY"

Lekowrazliwos$¢ -Streptococcus
agalactiae (gr.B) — GBS :
Metoda dyfuzyjno-krazkowa

IB/LAB/1649

Opracowana na podstawie
wytycznych

EUCAST, Rekomendacje KORLD"

Wymaz z: cewki moczowej, szyjki
macicy, worka spojoéwkowego,
gardta, odbytu

Obecnos¢ Neisseria gonorrhoeae
Metoda hodowlana

IB/LAB/1650"
Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji

Identyfikacja Neisseria gonorrhoeae
Metoda spektrometrii masowej

Instrukcja producenta aparatu
MALDI Biotyper firmy BRUKER
z wykorzystaniem biblioteki widm
masowych

MBT IVD LIBRARY"

1) Stosowanie zaktualizowanych metod opisanych przez laboratorium lub opisanych w instrukcjach producenta testow

diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany

podmiot
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA

ul. H. Derdowskiego 7, 81-369 Gdynia

Elastyczny zakres akredytaciji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Szczepy bakteryjne, szczepy
grzybow drozdzopodobnych

Identyfikacja szczepu
drobnoustroju
Metoda spektrometrii masowej

Instrukcja producenta aparatu
VITEK MS

firmy Biomerieux z wykorzystaniem
biblioteki widm masowych Baza
wiedzy ")

Kat, wymaz z odbytu

Obecnos¢ pateczek
Salmonella spp.
Metoda hodowlana

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda serologiczna

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux")

Kat, wymaz z odbytu

Obecnosc¢ pateczek
Shigella spp.
Metoda hodowlana

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji

Identyfikacja pateczek Shigella sonnei
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu
IBSS Biomed, Surowice Shigella do
aglutynaciji

Identyfikacja pateczek Shigella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux"

Wymaz z przedsionka pochwy,
odbytu

Obecnos¢ Streptococcus agalactiae
(gr.B) - GBS
Metoda hodowlana

IB/LAB/1649"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja Streptococcus agalactiae
(gr.B) - GBS
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux"

Lekowrazliwos$¢ -Streptococcus
agalactiae (gr.B) — GBS :
Metoda dyfuzyjno-krazkowa

IB/LAB/1649

Opracowana na podstawie
wytycznych

EUCAST, Rekomendacje KORLD "

Wymaz z gardta, migdatkow

Obecnos¢ Streptococcus pyogenes,
Streptococcus beta-hemolizujgcych
grupy A, C, G.

Metoda hodowlana

Identyfikacja Streptococcus pyogenes,
Streptococcus beta-hemolizujgcych
grupy A, C, G.

Metoda serologiczna

IB/LAB/1052"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Lekowrazliwo$¢ Streptococcus
pyogenes, Streptococcus beta-
hemolizujgcych grupy A, C, G.
Metoda dyfuzyjno-krazkowa

IB/LAB/1052

Opracowana na podstawie
wytycznych

EUCAST, Rekomendacje KORLD"

1) Stosowanie zaktualizowanych metod opisanych w: instrukcjach opracowanych przez Laboratorium na podstawie publikacji
naukowych, instrukcjach producenta aparatéw, instrukcji testéw diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany

podmiot
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA

ul. H. Derdowskiego 7, 81-369 Gdynia

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Szczep Identyfikacja .
drobnoustrojow chorobotwérczych l\?|§|'t|r5u|l( c%ﬁrgrog;ﬁgiiaeﬁga:;atu
Metoda spektrofotometryczna y
Szcze Lekowrazliwos$¢ drobnoustrojéw .
i ko produertssperts
Metoda turbidymetryczna
Szczep Lekowrazliwo$¢ drobnoustrojow IB/LAB/1225
chorobotwdrczych Opracowana na podstawie
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa wytycznych
EUCAST, Rekomendacje KORLD "
Szczep Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw
chorobotwérczych IB/LAB/1225
Opracowana na podstawie
Metoda paskéw gradientowych (MIC) Instrukcji producenta testéw?
Szczep Lekowrazliwos$¢ drobnoustrojéw Instrukcja producenta testu

chorobotwérczych

Metoda mikrorozcienczen

MIKROLATEST,MIC Kolistyna"

1) Stosowanie zaktualizowanych metod opisanych w: instrukcjach opracowanych przez Laboratorium na podstawie publikacji
naukowych, instrukcjach producenta aparatow, instrukcji testéw diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest publicznie udostepniany przez akredytowany

podmiot
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Zaktad Mikrobiologii
ul. I. Paderewskiego 32 C, 40-282 Katowice

Badany materiat | Badane cechy i metoda | Dokumenty odniesienia
Elastyczny zakres akredytacji
Mocz Obecnos¢ drobnoustrojow IB/LAB/1051"
chorobotwdrczych Opracowana na podstawie
Metoda hodowlana uznanych publikaciji
Identyfikacja

drobnoustrojow chorobotwdérczych
Metoda hodowlana

Identyfikacja Instrukcja producenta aparatu
drobnoustrojow chorobotwérczych VITEK firmy Biomerieux "
Metoda spektrofotometryczna

IB/LAB/1051

Opracowana na podstawie
wytycznych EUCAST,
Rekomendacje KORLD ?

Lekowrazliwos¢ drobnoustrojow
chorobotworczych
Metoda dyfuzyjno-krazkowa

Lekowrazliwos¢ drobnoustrojow IB/LAB/1051
chorobotworczych Opracowana na podstawie
Metoda paskoéw gradientowych (MIC) Instrukcji producenta testow 2)
Lekowrazliwo$¢ drobnoustrojow Instrukcja producenta aparatu
chorobotwdrczych BECKMAN firmy Dade Behring
Metoda turbidymetryczna 2)
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojow Instrukcja producenta aparatu
chorobotworczych VITEK firmy Biomerieux 2
Metoda turbidymetryczna
Lekowrazliwo$¢ drobnoustrojow Instrukcja producenta testu
chorobotworczych MIKROLATEST,MIC Kolistyna ")
Metoda mikrorozcienczen

Wymaz z gardia/ Obecnosé IB/LAB/1052

migdatkow Streptococcus pyogenes, Opracowana na podstawie
Streptococcus beta-hemolizujgcych uznanych publikacii
grupy A, C, G.
Metoda hodowlana
Identyfikacja

Streptococcus pyogenes,
Streptococcus beta-hemolizujgcych
grupy A, C, G.

Metoda serologiczna

Identyfikacja Instrukcja producenta aparatu
Streptococcus pyogenes, VITEK firmy Biomerieux Q)
Streptococcus beta-hemolizujgcych
grupy A, C, G.

Metoda spektrofotometryczna

Lekowrazliwosé IB/LAB/1052

Streptococcus pyogenes, Opracowana na podstawie

Streptococcus beta-hemolizujgcych wytycznych EUCAST, ;
grupy A, C, G. Rekomendacje KORLD"

Metoda dyfuzyjno-krazkowa
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Zakres akredytacji Nr AM 003

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Elastyczny zakres akredytacji

Wymaz z nosa

Obecnos¢ Staphylococcus aureus
Metoda hodowlana

IB/LAB/1053"
Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji

Identyfikacja Staphylococcus aureus
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu
VITEK firmy Biomerieux "

Lekowrazliwo$¢ Staphylococcus aureus
Metoda dyfuzyjno-krazkowa

IB/LAB/1053

Opracowana na podstawie
wytycznych EUCAST,
Rekomendacje KORLD"

Kat, wymaz z odbytu

Obecnos¢ pateczek Salmonella spp.
Metoda hodowlana

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek Salmonella spp.
Metoda serologiczna

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji

Identyfikacja pateczek Salmonella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu
VITEK firmy Biomerieux "

Obecnos¢ pateczek Shigella spp.
Metoda hodowlana

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji

Identyfikacja pateczek Shigella sonnei
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu IBSS
Biomed, Surowice Shigella do
aglutynacji "

Identyfikacja pateczek Shigella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu
VITEK firmy Biomerieux "

Wymaz z przedsionka pochwy
i/lub odbytu

Obecnos¢ Streptococcus agalactiae
(gr. B)— GBS
Metoda hodowlana

IB/LAB/1649"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja Streptococcus agalactiae

Instrukcja producenta aparatu

(gr. B)— GBS VITEK firmy Biomerieux
Metoda spektrofotometryczna
Lekowrazliwo$¢ Streptococcus IB/LAB/1649"

agalactiae (gr. B) — GBS
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

Opracowana na podstawie
wytycznych EUCAST,
Rekomendacje KORLD"
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Zakres akredytacji Nr AM 003

Badany materiat

Badane cechy i metoda

| Dokumenty odniesienia

Elastyczny zakres akredytacji

Krew

Obecnos$¢ bakterii chorobotworczych
Metoda hodowlana

IB/LAB/1225"
Opracowana na podstawie uznanych
publikacji

Identyfikacja
bakterii chorobotworczych
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux "

Lekowrazliwosc¢ bakterii
chorobotwérczych
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

IB/LAB/1225
Opracowana na podstawie wytycznych
EUCAST, Rekomendacje KORLD ?

Lekowrazliwos$¢ bakterii
chorobotworczych
Metoda paskoéw gradientowych (MIC)

IB/LAB/1225
Opracowana na podstawie
Instrukcji producenta testow 2

Lekowrazliwos$é bakterii
chorobotwérczych
Metoda mikrorozcienczen

IB/LAB/1225
Instrukcja producenta testu
MIKROLATEST,MIC Kolistyna !

Lekowrazliwo$é bakterii

Instrukcja producenta aparatu VITEK

drobnoustrojéw chorobotwérczych.
Metoda hodowlana

chorobotworczych firmy Biomerieux 2
Metoda turbidymetryczna
Wymaz z worka spojéowkowego Obecnosé IB /LAB/1247"

Opracowana na podstawie uznanych
publikacji

Identyfikacja
drobnoustrojéw chorobotwdrczych.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux "

Lekowrazliwo$¢
drobnoustrojow chorobotwérczych
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

IB /LAB/1247
Opracowana na podstawie wytycznych
EUCAST, Rekomendacje KORLD ?

Lekowrazliwo$¢
drobnoustrojéw chorobotwdrczych
Metoda paskéw gradientowych (MIC)

IB /LAB/1247
Opracowana na podstawie
Instrukcji producenta testéw 2)

Lekowrazliwo$¢
drobnoustrojow chorobotwdérczych
Metoda turbidymetryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux 2

Wymaz z cewki moczowej ,
szyjki macicy,

worka spojowkowego, gardta,
odbytu

Obecnos¢ Neisseria gonorrhoeae
Metoda hodowlana

IB/LAB/1650"
Opracowana na podstawie uznanych
publikacji

Identyfikacja Neisseria gonorrhoeae
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux "

1) Stosowanie zaktualizowanych metod opisanych przez laboratorium lub opisanych w instrukcjach producenta testow

diagnostycznych

2) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych przez laboratorium lub opisanych w instrukcjach

producenta testéw diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest publicznie udostepniany przez akredytowany
podmiot
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MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. Aleje Solidarnosci 36, 61-696 Poznan

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Kat, wymaz z odbytu

Obecnos¢ pateczek
Salmonella spp.
Metoda hodowlana

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda serologiczna

IB/LAB/1648"
opracowana na podstawie uznanych
publikaciji

Identyfikacja pateczek Salmonella spp.

Metoda spektrometrii masowej

Instrukcja producenta aparatu
MALDI Biotyper firmy BRUKER
z wykorzystaniem biblioteki widm
masowych MBT VD
LIBRARY"

Kat, wymaz z odbytu

Obecnosc¢ pateczek
Shigella spp.
Metoda hodowlana

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji

Identyfikacja pateczek Shigella sonnei
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu
IBSS Biomed, Surowice Shigella
do aglutynacji "

Identyfikacja pateczek Shigella spp.

Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu
VITEK Biomerieux"

1) Stosowanie zaktualizowanych metod opisanych przez laboratorium lub opisanych w instrukcjach producenta testow

diagnostycznych

Wykaz dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest publicznie udostepniany przez akredytowany

podmiot

Wersja strony: A
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Wykaz zmian

Zakresu Akredytacji Nr AM 003

Status zmian: wersja pierwotna — A

HOLOGRAM
HOLOGRAM

HOLOGRAM
HOLOGRAM

~—

Zatwierdzam status zmian

KIEROWNIK
DZIALU AKREDYTACJI
BADAN | CERTYFIKACJI ZYWNOSCI

HANNA TUGI
dnia: 16.09.2022 r.
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