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Field of medical laboratory diagnostics and examined material:

MA/1/4/516

MB/1/5 Hematologia, koagulologia - krew petna, osocze / Haematology and coagulology full blood, plasma

MC/4 Immunologia — surowica, osocze / Immunology serum, plasma

MD/3/4/5/6/9/11 Bakteriologia, wirusologia, inne tkanki i komérki, osocze, mocz, surowica, kat, wymazy / Bacteriology,
virology, other tissues and cells, serum, faeces, smears

ME/1 Serologia transfuzjologiczna - krew petna / Transfusion serology full blood

MH/1/4/6 Toksykologia - krew petna, surowica, osocze, mocz / Toxicology full blood, serum, plasma, urine

Mi/1 Pobieranie probek - krew petna / Collection of samples full blood

Chemia kliniczna - krew petna, surowica, osocze, mocz / Clinical chemistry full blood, serum, plasma, urine

")
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Zakres akredytacji Nr AM 003

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

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 probek producenta zestawu'

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

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony: A

Wydanie nr 20, 27.04.2023 r. str. 2/44



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 probek producenta zestawu'

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

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony: A

Wydanie nr 20, 27.04.2023 r. str. 3/44



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.

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie 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 Krakow

Elastyczny zakres akredytacji

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

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

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony A

Wydanie nr 20, 27.04.2023 r. str. 5/44



Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. |. Paderewskiego 32 C, 40-282 Katowice

Elastyczny zakres akredytacji

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Krew zylna

Pobieranie do badan systemem
zamknietym

PPPP
opracowany na podstawie metodyki

Krew wiosniczkowa

Pobieranie probek

producenta zestawu'

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

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany

podmiot.

Wersja strony A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

ul. Oswiecimska 39, 43-316 Bielsko-Biata

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Krew zylna

Pobieranie do badan systemem
zamknietym

Krew wiosniczkowa

Pobieranie probek

PPPP Wersja XllI: 2021-12-01,
opracowany na podstawie metodyki
firmy Becton Dickinson 02.2021
VDP40384-06, Greiner
980200_Rev24_05-2022,Sarsted
53 220_0200_902

Wersja strony A

Wydanie nr 20, 27.04.2023 r.
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej
ul. Kronikarza Galla 25, 30-053 Krakéw

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 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 testow diagnostycznych

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony: A

Wydanie nr 20, 27.04.2023 r. str. 8/44



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:

aglutynagiji,

automatyczna

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

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

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie 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 Krakéw

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Metoda immunoturbidymetryczna

Surowica - . Instrukcje producenta testow
Aktywno$¢ enzymoéw ) ; .
Metoda: spektrofotometryczna ?;ap%r;gtsjgf znych firmy Abbott
T Instrukcje producenta testow
1)
Stezem? lipidow diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?
Stezenie substratow ! Instrukcje producenta testow
¢ ) u diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?
Stezenie pierwiastkow ! Instrukcje producenta testow
ezem? pierwiastkow diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?
- . Instrukcje producenta testow
Stezenie elektrolitow’) , 4
Metoda: potencjometrii posredniej dilgggl?asttggznych firmy Abbot
L Instrukcje producenta testow
1)
Stezem? blaiel_( . . diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: chemiluminescencyjna i aparatu?
Osocze - . Instrukcje producenta testow
Aktywno$¢ enzymoéw ) ; .
Metoda: spektrofotometryczna ?;ap%r;gtsjgf znych firmy Abbott
T Instrukcje producenta testow
1)
Stezem? lipidow diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?
Stezenie substratow ! Instrukcje producenta testow
¢ ) diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?
e . Instrukcje producenta testow
Stezenie pierwiastkow " , 4
Metoda: spektrofotometryczna ?;ap%r;gtsjgf znych firmy Abbott
- . Instrukcje producenta testow
1)
Stezem? elektrqlltow L - diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: potencjometrii posredniej i aparatu?
e Instrukcje producenta testow
Stezenie biatek , 4
Metoda: chemiluminescencyjna ?;ap%r;gtsjgf znych firmy Abbott
Osocze Stezenie D-Dimerow Instrukcja producenta testu

diagnostycznego firmy Siemens
i aparatu BCS XP 9

Czas protrombinowy (PT)4

Wskaznik protrombinowy 2
Wspoitczynnik znormalizowany (INR),
Metoda:

1 koagulometryczna

2 wyliczanie z danych uzyskanych

w pomiarach bezposrednich

Instrukcja producenta testu
diagnostycznego firmy Siemens
i aparatu BCS XP 3

Czas cze$ciowej tromboplastyny po
aktywacji (APTT)
Metoda koagulometryczna

Instrukcja producenta testu
diagnostycznego firmy Siemens
i aparatu BCS XP 9

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 testow diagnostycznych

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie 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
wirusow 2

Metoda amplifikacji kwasow
nukleinowych NAT

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Grifols
i aparatu Grifols ®

Surowica, osocze

Obecnos¢ i poziom materiatu
genetycznego wirusow 2)
Metoda real-time PCR

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
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 testow

drobnoustrojéw chorobotwarczych 2)
Metoda real-time PCR

diagnostycznych firmy Abbott
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 testéw

diagnostycznych

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany

podmiot.

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

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

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Surowica Aktywnosé enzymow? Instrukcja producenta testéw

Metoda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie lipidow" Instrukcja producenta testow

Metoda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie hormonow™ Instrukcja producenta testow

Metoda elektrochemiluminescencyjna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie markeréw nowotworowych" Instrukcja producenta testow

Metoda elektrochemiluminescencyjna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Obecnos$é przeciwciat" Instrukcja producenta testow

Metoda elektrochemiluminescencyjna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie substratow” Instrukcja producenta testow

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 testow

Metoda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas ®

Mocz Stezenie kreatyniny Instrukcja producenta testow

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 testow diagnostycznych
3) Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej w instrukcji producenta testow diagnostycznych

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany

podmiot.

Wersja strony: A

Wydanie nr 20, 27.04.2023 r.

str. 12/44




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
impulsoéw elektrycznych®

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

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany
podmiot.

Wersja strony: A

Wydanie nr 20, 27.04.2023 r. str. 13/44



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 ")
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 instrukciji
spektrometrii atomowej (GFAAS) producenta aparatu Analytikjena

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

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie 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 elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Aktywno$¢ enzymoéw )
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie lipidow "
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie substratow ")
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie pierwiastkow "
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie hormonow "
Metoda elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Obecnosé/stezenie
przeciwciat/antygenow "
Metoda elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie markeréw nowotworowych )
Metoda elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie elektrolitow
Metoda potencjometrii posredniej”

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych i aparatu firmy
Roche i aparatu Cobas 2

Stezenie witamin
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) "

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy DiaSorin
i aparatu Liaison 2

Stezenie hormondéw
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) "

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy DiaSorin
i aparatu Liaison 2

Obecnosé/ Stezenie przeciwciat
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) "

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy DiaSorin
i aparatu Liaison 2

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 testow diagnostycznych

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany

podmiot.

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 glikowanej
Metoda turbidymetryczna

Osocze - Instrukcja producenta testow
Stezenie glukozy b .

Metoda: spektrofotometryczna :ﬂ;apgar;gitjyéirégcshglrmy Roche

- Instrukcja producenta testow

Sltezenl_e parathormopu . " diagnostycznych firmy Roche
etoda: elektrochemiluminescencji i aparatu Cobas 9

Stezenie D-dimerow Instrukcja producenta testow

Metoda immunoturbidymetryczna diagnostycznych i aparatu firmy
Roche i aparatu Cobas 2
Krew petna Instrukcja producenta testow

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 testow diagnostycznych
3) Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej w instrukcji producenta testow diagnostycznych

Wersja strony: A

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany

podmiot.
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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 testow
Metody: diagnostycznych i aparatu firmy
e fluorescencyjna cytometria Mindray 2
przeptywowa "
e  spektrofotometryczna ")
s impedancja "
e optyczna "
Krew petna Morfologia krwi obwodowej z reticulocytami® | Instrukcje producenta testow
Metody: diagnostycznych i aparatu firmy
e fluorescencyjna cytometria Mindray 2
przeptywowa "
e  spektrofotometryczna ")
impedancja
optyczna "
Krew peina Szybkos¢ opadania krwinek czerwonych qutrukc;te produr(]:gnta te?to];/v
Metoda kinetyczno-sedymentacyjna /-\Ilﬁ‘g:gs yeznych I aparatu firmy
Oznaczenie czasow krzepniecia krwi" Instrukcja producenta testow
Osocze Metoda koagulometryczna fjlagnostycznych firmy Siemens
i aparatu firmy Sysmex
Surowica Instrukcje producenta testow

Aktywno$¢ enzymoéw )
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 testow
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity®

Stezenie biatek"
Metoda chemiluminescenc;ji

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity®

Stezenie biatek"
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity®

Stezenie hormondéw"
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®

Obecnosé/stezenie/poziom
przeciwciat/antygenu®
Metoda chemiluminescenc;ji

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity®

Obecnosé przeciwciat!
Metoda immunologiczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Euroimmun
i aparatu Euroblot One ?

Wersja strony: B
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Badany materiat | Badane cechy i metoda | Dokumenty odniesienia

Elastyczny zakres akredytacji

Surowica s Y Instrukcje producenta testow
e conci diagnostycznych firmy DiaSorin
i aparatu Liaison XL 2
Stezenie leku" Instrukcje producenta testow
Metoda chemiluminescencji diagnostycznych firmy Siemens
i aparatu Immulite 2000?
Stezenie witamin® Instrukcje producenta testow
Metoda chemiluminescencji diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity®
Osocze Glukoza Instrukcje producenta testow

Metoda spektrofotometryczna

diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity ¥

Krew zylna petna (EDTA)

Poziom hemoglobiny glikowanej
Metoda enzymatyczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott
i aparatu Alinity ¥

Krew petna Liczba retikulocytow IB/LAB1067%
Metoda mikroskopowa
Krew petna Rozmaz krwi obwodowe; IB/LAB/1066%

Metoda mikroskopowa

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 testow diagnostycznych

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany

podmiot.

Wersja strony: A
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MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

ul. O$wiecimska 39, 43-316 Bielsko-Biata

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Stezenie glukozy Instrukcja producenta testu Abbott v.
Osocze Metoda spektrofotometryczna G75551R04 z 2018-02 i aparatu Alinity ¢
Surowica Aktywnos¢ amylazy Instrukcja producenta testu Abbott v.

Metoda spektrofotometryczna

H13002R01 z 2020-07 i aparatu Alinity ¢

Aktywnosé
Yglutamylotransferazy (GGT)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testu Abbott v.
H21969R02 z 2021-07 i aparatu Alinity ¢

Aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej
(ALP)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testu Abbott v.
H25272R01 z 2021-09 i aparatu Alinity ¢

Stezenie triglicerydow
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testu Abbott
v. H21856R01 z 2021-04 i aparatu Alinity c

Stezenie kreatyniny
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testu Abbott v.
H13332R03 z 2021-08 i aparatu Alinity ¢

Stezenie bilirubiny catkowitej
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testu Abbott v.
G98781R02 z 2018-10 i aparatu Alinity ¢

Stezenie wapnia catkowitego
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testu Abbott v.
G75615R02 z 2018-02 i aparatu Alinity ¢

Stezenie zelaza
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testu Abbott v.
H25204R02 z 2022-03 i aparatu Alinity ¢

Stezenie albuminy
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testu Abbott
v. H12753R03 z 2020-09 i aparatu Alinity ¢

Stezenie chlorkow
Metoda potencjometryczna

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G75537R02 z 2018-01 i aparatu Alinity c

Stezenie sodu
Metoda potencjometryczna

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G75537R02 z 2018-01 i aparatu Alinity c

Stezenie biatka C reaktywnego
(CRP)
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G84783R02 z 2019-09 i aparatu Alinity ¢

Stezenie immunoglobuliny klasy
IgA
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta testu Abbott
v. H13242R01 z 2020-07 i aparatu Alinity ¢

Stezenie immunoglobuliny klasy
IgE
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta testu Abbott
v. H18326R01 z 2020-11 i aparatu Alinity c

Stezenie immunoglobuliny klasy
19G
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta testu Abbott
v. H13260R01 z 2020-06 i aparatu Alinity c

Stezenie immunoglobuliny klasy
IgM
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta testu Abbott
v. H13368R01 z 2020-07 i aparatu Alinity c

Stezenie czynnika
reumatoidalnego (RF)
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G98616R02 z 2018-07 i aparatu Alinity c

Stezenie transferyny
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta testu Abbott
v. H12706R01 z 2020-01 i aparatu Alinity c

Wersja strony: A
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Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Surowica

Stezenie hormonu

Instrukcja producenta testu Abbott v.

tyreotropowego (TSH) G75563R02 z 2018-02 i aparatu Alinity i
Metoda chemiluminescencyjna (CMIA)
Stezenie prolaktyny Instrukcja producenta testu Abbott

Metoda chemiluminescencyjna (CMIA)

v. G75536R03 z 2018-02 i aparatu Alinity i

Stezenie progesteronu
Metoda chemiluminescencyjna
(CMIA)

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G96650R03 z 2018-04 i aparatu Alinity i

Stezenie antygenu
karcinoembrionalnego (CEA) Metoda
chemiluminescencyjna (CMIA)

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G75578R04 z 2018-09 i aparatu Alinity i

Stezenie alfa-fetoproteiny (AFP)
Metoda chemiluminescencyjna
(CMIA)

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G75581R03 z 2019-08 i aparatu Alinity i

Stezenie antygenu CA 125
Metoda chemiluminescencyjna (CMIA)

Instrukcja producenta testu Abbott v.
G84635R04 z 2018-08 i aparatu Alinity i

Stezenie antygenu CA 19-9
Metoda chemiluminescencyjna (CMIA)

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G84645R03 z 2018-03 i aparatu Alinity i

Poziom przeciwciat przeciw
tyreoperoksydazie (anty-TPO)
Metoda chemiluminescencyjna (CMIA)

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G84748R03 z 2018-03 i aparatu Alinity i

Poziom tyreoglobulinie (anty-
TG)

Metoda chemiluminescencyjna
(CMIA)

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G84749R04 z 2018-02 i aparatu Alinity i

Obecnos¢ przeciwciat przeciw
EBV w klasie I1gG

Metoda chemiluminescencyjna
(CMIA)

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G94932R04 z 2020-03 i aparatu Alinity i

Obecnos¢ przeciwciat przeciw
EBV w klasie IgM
Metoda chemiluminescencyjna (CMIA)

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G94966R02 z 2020-03 i aparatu Alinity i

Poziom przeciwciat przeciw
anty-Hbs

Metoda chemiluminescencyjna
(CMIA)

Instrukcja producenta testu Abbott
v. G84665R04 z 2019-07 i aparatu Alinity i

Obecnos¢ przeciwciat przeciw

Borelia burgdorferi sensu lato

w klasie IgG

Metoda immunochemiluminescencyjna
(CLIA)

Instrukcja producenta testu Diasorin v.
PL-200/007-881 z 11-2022-07 i aparatu
Liaison XL

Obecnos¢ przeciwciat przeciw

Borelia burgdorferi sensu lato

w klasie IgM

Metoda immunochemiluminescencyjna
(CLIA)

Instrukcja producenta testu Diasorin v.
PL-200/007-917 z 10-2022-07 i aparatu
Liaison XL

Wersja strony: B
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Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Surowica

Stezenie witaminy D

Metoda
immunochemiluminescencyjna
(CLIA)

Instrukcja producenta testu Diasorin v.
PL-2 z 2023-01 i aparatu Liaison XL

Wersja strony: B
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MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Pracownia Immunologii Transfuzjologicznej
ul. Nowe Ogrody 1-6, 80-803 Gdansk

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Obecnos¢ antygendw z uktadu ABO IB/PSGK/1457 wersja V z dnia
i antygenu D z uktadu Rh, 2022-11-15

Obecnos¢ przeciwciat odpornosciowych,
Metoda aglutynacji, automatyczna

Krew petna zylna (EDTA) Proba zgodnosci serologicznej: kontrola IB/PSGK/1333 wersja | z dnia 2022-
antygenow z ukfadu ABO i antygenu D 10-12
z uktadu Rh,

Obecnos¢ przeciwciat odpornosciowych,
Metoda aglutynacji, automatyczna

Wersja strony: A
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MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. Nowe Ogrody 1-6, 80-803 Gdansk

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Krew petna Morfologia krwi obwodowej Instrukcja producenta testow
z réznicowaniem leukocytow: diagnostycznych firmy Sysmex
wersja 22 12/2021 i aparatu
Liczba leukocytow (WBC)* Sysmex XN 2000

Liczba neutrofili (NEUT)*

Liczba limfocytow (LIMF)*

Liczba monocytow (MONO)*

Liczba eozynofili (EO)*

Liczba bazofili (BASO)*

Liczba niedojrzatych neutrofili (IG) #
Wz6r odsetkowy leukocytow*

Liczba erytrocytéw (RBC)

Stezenie hemoglobiny (HGB)?
Hematokryt (HCT)3

Srednia objeto$¢ krwinki czerwonej(MCV)?
Srednia waga hemoglobiny (MCH)?
Srednie Stezenie hemoglobiny (MCHC)?
Wskaznik anizocytozy RBC — odchylenie
standardowe (RDW-SD)?3

Wskaznik anizocytozy RBC —wspodtczynnik
zmiennosci (RDW-CV)3

Liczba ptytek krwi (PLT)"®

Wskaznik anizocytozy ptytek (PDW)3
Srednia objeto$é plytki krwi (MPV)3
Wskaznik obecnosci ptytek duzych (P-
LCR)3

Hematokryt ptytkowy (PCT) 8

Liczba jgdrzastych krwinek
czerwonych(NRBC)*

Odsetek jgdrzastych krwinek czerwonych
(NRBC%)*

Metody:

1 impedancja

2 spektrofotometria

3 wyliczanie z danych uzyskanych
w pomiarach bezposrednich

4 cytometria przeptywowa

5 optyczna

Wersja strony: A
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Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Rozmaz krwi obwodowej

IB/LAB/1066 wersja Il z dnia

Krew petna Metoda: mikroskopowa 2022-08-01
Badanie ogdlne moczu: Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
ciezar wtasciwy 3 2022-03, V 4.0 i aparatu Cobas
przejrzystosé 2 U601
barwa '
pH
glukoza
ciata ketonowe '
biatko *
Mocz bilirubina '
urobilinogen
azotyny '
leukocyty
erytrocyty
Metody:
1 reflektometria
2 turbidymetria
3 refraktometria
IB/LAB/1928 wersja | z dnia 2022-
Mocz Osad moczu 10-03
Metoda mikroskopowa
Czas kaolinowo-kefalinowy (APTT) Instrukcja producenta testow
Metoda koagulometryczna diagnostycznych firmy Siemens
Rev. 10 2021-06 i aparatu Sysmex
CS 2500
Czas protrombinowy (PT)’ Instrukcja producenta testow
Wspotczynnik znormalizowany (INR)? diagnostycznych firmy Siemens
Metoda: Rev. 11, 2021-06 i aparatu Sysmex
1 koagulometryczna CS 2500
Osocze 2 wyliczanie z danych uzyskanych

w pomiarach bezposrednich

Stezenie D-DIMEROW
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Siemens
Rev. 13 2021-06 i aparatu Sysmex
CS 2500

Stezenie glukozy
Metoda spektrofotomertyczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-04, V 5.0 i aparatu Cobas
Pure

Wersja strony: B
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Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Surowica

Stezenie albuminy
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche V
6.0, 2022-02 i aparatu Cobas Pure

Aktywnosé ALP
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2021-11, V 6.0 i aparatu Cobas
Pure

Aktywnosé ALT
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-10, V 5.0 i aparatu Cobas
Pure

Aktywnosé amylazy
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-02, V 5.0 i aparatu Cobas
Pure

Aktywnos¢ AST
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-10 V 5.0, i aparatu Cobas
Pure

Stezenie bilirubiny catkowitej
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-01, V 6.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie wapnia catkowitego
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-07, V 5.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie cholesterolu catkowitego
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-03, V 6.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie kreatyniny
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-02, V 4.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie CRP
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-08, V 5.0 i aparatu Cobas
Pure

Aktywnosé GGTP
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-02, V 4.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie glukozy
Metoda spektrofotomertyczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-04, V 5.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie cholesterolu HDL
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-11, V 5.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie zelaza
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-06, V 5.0 i aparatu Cobas
Pure
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Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Surowica

Stezenie sodu
Metoda potencjometrii posredniej

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-12 V 9.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie potasu
Metoda potencjometrii posredniej

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-12 V 9.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie chlorkow
Metoda potencjometrii posredniej

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-12 V 9.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie biatka catkowitego
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche,
2022-03, V 4.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie triglicerydow
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche,
2022-01, V 4.0 i aparatu Cobas
Pure

Obecnos¢ przeciwciat anty-HCV
Metoda elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-02, V 1.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie FT4
Metoda elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-01, V 1.0 i aparatu Cobas
Pure

Obecnos¢ antygenu HBs
Metoda elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
Elecsys 2022-02, V 4.0 i aparatu
Cobas Pure

Stezenie hs troponiny T
Metoda elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-07, V 3.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie TSH
Metoda elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2023-05, V 5.0 i aparatu Cobas
Pure
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MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Pracownia Immunologii Transfuzjologicznej

Al. Jana Pawta Il 50, 80-462 Gdansk

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Krew petna zylna (EDTA)

Obecnos¢ antygendw z uktadu ABO i
antygenu D z uktadu Rh,

Obecnos¢ przeciwciat odpornosciowych,
Metoda aglutynacji, automatyczna

IB/PSGK/1457 wersja V z dnia
2022-11-15

Préba zgodnosci serologicznej: kontrola
antygenow z ukfadu ABO i antygenu D z
uktadu Rh,

Obecnos¢ przeciwciat odpornosciowych,
Metoda aglutynacji, automatyczna

IB/PSGK/1333 wersja | z dnia 2022-
10-12
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MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

Al. Jana Pawta Il 50, 80-462 Gdansk

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Krew petna

Morfologia krwi obwodowej
z rdznicowaniem leukocytow:

Liczba leukocytow (WBC)*

Liczba neutrofili (NEUT) #

Liczba limfocytow (LIMF)*

Liczba monocytow (MONO)*

Liczba eozynofili (EO)-*

Liczba bazofili (BASO)*

Liczba niedojrzatych neutrofili (IG) #
Wz6r odsetkowy leukocytow*

Liczba erytrocytéw (RBC) *

Stezenie hemoglobiny (HGB)?
Hematokryt (HCT)3

Srednia objeto$é krwinki czerwonej(MCV)?
Srednia waga hemoglobiny (MCH)?
Srednie Stezenie hemoglobiny (MCHC)?
Wskaznik anizocytozy RBC — odchylenie
standardowe (RDW-SD)?3

Wskaznik anizocytozy RBC —wspodtczynnik
zmiennosci (RDW-CV) 3

Liczba ptytek krwi (PLT)"®

Wskaznik anizocytozy ptytek (PDW)3
Srednia objeto$é plytki krwi (MPV)3
Wskaznik obecnosci ptytek duzych (P-
LCR)3

Hematokryt ptytkowy (PCT) 8

Liczba jgdrzastych krwinek
czerwonych(NRBC)*

Odsetek jadrzastych krwinek czerwonych
(NRBC%)*

Metody:

1 impedancja

2 spektrofotometria

3 wyliczanie z danych uzyskanych w
pomiarach bezposrednich

4 cytometria przeptywowa

5 optyczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Sysmex
wersja 22 12/2021 i aparatu
Sysmex XN 2000

Krew petna

Rozmaz krwi obwodowej
Metoda mikroskopowa

IB/LAB/1066 wersja Il z dnia
2022-08-01
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Zakres akredytacji Nr AM 003

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Mocz

Badanie ogdlne moczu:

ciezar wtasciwy 3
przejrzystosé 2
barwa

pH

glukoza

ciata ketonowe '
biatko '
bilirubina *
urobilinogen
azotyny '
leukocyty
erytrocyty

Metody:

1 reflektometria
2 turbidymetria

3 refraktometria

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-03, V 4.0 i aparatu Cobas
U601

Badanie ogdlne moczu:

ciezar wtasciwy '
przejrzystosé 2
barwa '

pH

glukoza

ciata ketonowe '
biatko *
bilirubina *
urobilinogen
azotyny '
leukocyty
erytrocyty

Metody:
1 reflektometria
2 wizualna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche 2022-03,
V 5.0 aparatu Cobas u411

Osad moczu
Metoda mikroskopowa

IB/LAB/1928 wersja | z dnia
2022-10-03

Osocze

Czas kaolinowo-kefalinowy (APTT)
Metoda koagulometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Siemens
Rev. 10 2021-06 i aparatu Sysmex
CS 2500

Czas protrombinowy (PT)’
Wspétczynnik znormalizowany (INR)?
Metoda:

1 koagulometryczna

2 wyliczanie z danych uzyskanych

w pomiarach bezposrednich

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Siemens
Rev. 11, 2021-06 i aparatu Sysmex
CS 2500

Stezenie D-DIMEROW
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Siemens
Rev. 13 2021-06 i aparatu Sysmex
CS 2500

Stezenie glukozy
Metoda spektrofotomertyczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche, 2022-
04, V 5.0 i aparatu Cobas Pure

Wersja strony: B
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Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Surowica

Stezenie albuminy
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche 2022-
01,V 5.0 i aparatu Cobas Pure

Aktywnosé ALP,
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche, 2021-
11, V 6.0 i aparatu Cobas Pure

Aktywnosé ALT
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche, 2022-
10, V 5.0 i aparatu Cobas Pure

Aktywnosé amylazy
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche 2022-02,
V 5.0 i aparatu Cobas Pure

Aktywnos¢ AST
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-10 V 5.0, i aparatu Cobas
Pure

Stezenie bilirubiny catkowitej
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche, 2022-
01, V6.0 i aparatu Cobas Pure

Stezenie wapnia catkowitego
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche, 2022-
07, V 5.0 i aparatu Cobas Pure

Stezenie cholesterolu catkowitego
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche, 2022-
03, V 6.0 i aparatu Cobas Pure

Stezenie kreatyniny
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche 2022-02,
V 4.0 i aparatu Cobas Pure

Stezenie CRP
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche 2022-08,
V 5.0 aparatu Cobas Pure

Aktywnosé GGTP
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche, 2022-
02, V 4.0 i aparatu Cobas Pure

Stezenie glukozy
Metoda spektrofotomertyczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche, 2022-
04, V 5.0 i aparatu Cobas Pure

Stezenie cholesterolu HDL
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche,
2022-11, V 5.0- i aparatu Cobas
Pure

Stezenie zelaza
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche, 2022-
06, V 5.0 i aparatu Cobas Pure
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Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Surowica

Stezenie sodu
Metoda potencjometrii posredniej

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-12 V 9.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie potasu
Metoda potencjometrii posredniej

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-12 V 9.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie chlorkow
Metoda potencjometrii posredniej

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-12 V 9.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie biatka catkowitego
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche 2022-03,
V 4.0 i aparatu Cobas Pure

Stezenie triglicerydow
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche 2022-01
V 4.0 i aparatu Cobas Pure

Obecnos¢ przeciwciat anty-HCV
Metoda elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
2022-02, V 1.0 i aparatu Cobas
Pure

Stezenie FT4
Metoda: elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche, 2022-
01, V 1.0 i aparatu Cobas Pure

Obecnos¢ wykrywanie antygenu HBs
Metoda: elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche, 2022-
02, V 4.0 i aparatu Cobas Pure

Stezenie hs troponiny T
Metoda: elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche, 2022-
07, V 3.0 i aparatu Cobas Pure

Stezenie TSH
Metoda: elektrochemiluminescencji

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche,
2023-05, V 5.0 i aparatu Cobas
Pure
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA

ul. Opolska 131A, 52-013 Wroctaw

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 IVD LIBRARY"

Kat, wymaz z odbytu

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
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

Lekowrazliwos¢ Streptococcus agalactiae
(gr.B) -GBS
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

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 spojowkowego,
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

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany

podmiot.
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Zakres akredytacji Nr AM 003

Os. Na Skarpie 66, 31-913 Krakow

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Szczepy bakteryjne, szczepy
grzybéw drozdzopodobnych

Identyfikacja szczepu
drobnoustroju
Metoda spektrometrii masowej

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

MBT IVD LIBRARY"

Kat, wymaz z odbytu

Obecnos¢ pateczek
Salmonella spp.
Metoda hodowlana

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda serologiczna

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji

Kat, wymaz z odbytu

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
aglutynagciji®

Identyfikacja pateczek Shigella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux ")

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

Obecnos¢ Neisseria gonorrhoeae
Metoda hodowlana

IB/LAB/1650"
Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji

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-krgzkowa

IB/LAB/1649

Opracowana na podstawie
wytycznych

EUCAST, Rekomendacje KORLD"

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

diagnostycznych

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie 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. Cegtowskiej 80, 01-809 Warszawa

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 IVD LIBRARY"

Kat, wymaz z odbytu

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
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

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

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

MBT IVD LIBRARY"

Lekowrazliwo$¢ -Streptococcus
agalactiae (gr.B) — GBS :
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

IB/LAB/1649

Opracowana na podstawie
wytycznych

EUCAST, Rekomendacje KORLD"

Wymaz z: cewki moczowej, szyjki
macicy, worka spojowkowego,
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

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie 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

Szczepy bakteryjne, szczepy
grzybéw 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 publikaciji

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux"

Kat, wymaz z odbytu

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
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

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

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux™"

Lekowrazliwo$¢ -Streptococcus
agalactiae (gr.B) — GBS :
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

IB/LAB/1649

Opracowana na podstawie
wytycznych

EUCAST, Rekomendacje KORLD "

Wymaz z gardta, migdatkéw

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 publikaciji

Lekowrazliwos¢ Streptococcus
pyogenes, Streptococcus beta-
hemolizujgcych grupy A, C, G.
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

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

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie 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 Instrukcja producenta aparatu
drobnoustrojéw chorobotwérczych VITEK firmy Biomerieux "
Metoda spektrofotometryczna
Szczep Lekowrazliwos$¢ drobnoustrojow Instrukcja producenta aparatu
chorobotwdrczych VITEK firmy Biomerieux ")
Metoda turbidymetryczna
Szczep Lekowrazliwos$¢ drobnoustrojow IB/LAB/1225
chorobotworczych Opracowana na podstawie
Metoda dyfuzyjno-krazkowa wytycznych
EUCAST, Rekomendacje KORLD "
Szczep Lekowrazliwo$¢ drobnoustrojow IB/LAB/1225
chorobotworczych Opracowana na podstawie
Instrukciji producenta testow™
Metoda paskow gradientowych (MIC)
Szczep Lekowrazliwo$¢ drobnoustrojow Instrukcja producenta testu

chorobotworczych

Metoda mikrorozcienczen

MIKROLATEST,MIC Kolistyna®

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

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany

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

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Instrukcja producenta aparatu VITEK MS

Szczepy bakteryjne, szczepy Identyfikacja szczepu drobnoustroju \Ij’vErIMIZEOZTj&Bmmeneux 161150-1143A,

grzybow drozdzopodobnych - )
Mstoda spekirometrii masowe z wykorzystaniem biblioteki widm masowych
Baza wiedzy 3.2 (07.2021)

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

ul. I.

Zaktad Mikrobiologii
Paderewskiego 32 C, 40-282 Katowice

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Elastyczny zakres akredytacji

Mocz Obecnos¢ drobnoustrojow chorobotwérczych | IB/LAB/1051"
Metoda hodowlana Opracowana na podstawie
Identyfikacja uznanych publikaciji
drobnoustrojow chorobotworczych
Metoda hodowlana
Identyfikacja Instrukcja producenta aparatu
drobnoustrojow chorobotwdérczych VITEK firmy Biomerieux
Metoda spektrofotometryczna
Lekowrazliwos$¢ drobnoustrojow IB/LAB/1051 .

. Opracowana na podstawie

chorobotworczych wytycznych EUCAST
Metoda dyfuzyjno-kragzkowa Rekomendacje KORL’D 2)
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw IB/LAB/1051
chorobotwoérczych Opracowana na podstawie
Metoda paskow gradientowych (MIC) Instrukcji producenta testow 2
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw Instrukcja producenta aparatu
chorobotwdrczych BECKMAN firmy Dade Behring 2
Metoda turbidymetryczna
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw Instrukcja producenta aparatu
chorobotwdrczych VITEK firmy Biomerieux 2
Metoda turbidymetryczna
Lekowrazliwo$é drobnoustrojow Instrukcja producentow testu ")
chorobotworczych
Metoda mikrorozcienczen

Wymaz z gardta/ Obecnosé IB/LAB/1052 1)

migdatkow Streptococcus pyogenes, Streptococcus Opracowana na podstawie

beta-hemolizujgcych grupy A, C, G.
Metoda hodowlana

Identyfikacja

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

uznanych publikaciji

Identyfikacja

Instrukcja producenta aparatu

Streptococcus pyogenes, Streptococcus VITEK firmy Biomerieux "
beta-hemolizujgcych grupy A, C, G.

Metoda spektrofotometryczna

Lekowrazliwosé IB/LAB/1052

Streptococcus pyogenes, Streptococcus
beta-hemolizujgcych grupy A, C, G.
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

Opracowana na podstawie
wytycznych EUCAST,
Rekomendacje KORLD"
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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 "

Lekowrazliwos¢ Staphylococcus aureus
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

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 publikaciji

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. Instrukcja producenta aparatu
Metoda spektrofotometryczna VITEK firmy Biomerieux "
Wymaz z przedsionka pochwy Obecnos¢ Streptococcus agalactiae IB/LAB/1649"

i/lub odbytu

(gr. B)- GBS
Metoda hodowlana

Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji

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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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 )

Lekowrazliwos¢ bakterii
chorobotworczych
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

IB/LAB/1225
Opracowana na podstawie wytycznych
EUCAST, Rekomendacje KORLD 2

Lekowrazliwos¢ bakterii
chorobotworczych
Metoda paskéw gradientowych (MIC)

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

Lekowrazliwos¢ bakterii
chorobotworczych
Metoda mikrorozcienczen

Instrukcja producentéw testu 7

Lekowrazliwos¢ bakterii

Instrukcja producenta aparatu VITEK

chorobotwdrczych firmy Biomerieux 2
Metoda turbidymetryczna
Wymaz z worka spojowkowego Obecnos¢ IB /LAB/1247V

drobnoustrojow chorobotwoérczych.
Metoda hodowlana

Opracowana na podstawie uznanych
publikacji

Identyfikacja
drobnoustrojow chorobotwdrczych.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux ")

Lekowrazliwos¢
drobnoustrojow chorobotworczych
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

IB /LAB/1247
Opracowana na podstawie wytycznych
EUCAST, Rekomendacje KORLD 2

Lekowrazliwosé
drobnoustrojow chorobotworczych
Metoda paskéw gradientowych (MIC)

IB /LAB/1247
Opracowana na podstawie
Instrukcji producenta testow 2

Lekowrazliwos¢
drobnoustrojow chorobotworczych
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 testow diagnostycznych

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie 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
publikacji

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

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 Biomerieux"

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

diagnostycznych

Lista dziatan prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytacji jest udostepniana publicznie przez akredytowany

podmiot.
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MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

AL. Jana Pawta Il 50, 80-462 Gdansk

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Mocz Obecnos¢ drobnoustrojow IB/LAB/1051 wersja IV z dnia 2021-11-12

chorobotworczych opracowana na podstawie Eligia

Metoda: hodowlana M.Szewczyk, "Diagnostyka
bakteriologiczna", PWN 2019

Identyfikacja drobnoustrojéw IB/LAB/1051 wersja IV z dnia 2021-11-12

chorobotworczych opracowana na podstawie Eligia

Metoda: biochemiczna, serologiczna M.Szewczyk, "Diagnostyka
bakteriologiczna", PWN 2019

Identyfikacja drobnoustrojéw Instrukcja obstugi aparatu VITEK 2-Compact

chorobotworczych firmy Biomerieux, 040436-03 (05-2020)

Metoda: spektrofotometryczna

Identyfikacja drobnoustrojéw Instrukcja producenta aparatu VITEK MS

chorobotworczych PRIME Firmy Biomerieux (06.2021) z

Metoda: spektrometrii masowej wykorzystaniem biblioteki widm masowych
Baza wiedzy VITEK MS PRIME wersja 3.2
(07.2021)

Lekowrazliwos¢ drobnoustrojow IB/LAB/1051 wersja IV z dnia 2021-11-12,

chorobotworczych Rekomendacje KORLD Stanowisko Zespotu

Metoda: dyfuzyjno-krgzkowa Roboczego ds. EUCAST wersja 5.0 z dnia
2021-12-15,
Oznaczanie lekowrazliwosci metodg
dyfuzyjno-krgzkowg (EUCAST) wersja 11.0
styczen 2023

Lekowrazliwos¢ drobnoustrojow IB/LAB/1051 wersja IV z dnia 2021-11-12

chorobotworczych opracowana na podstawie instrukciji

Metoda: paskow gradientowych (MIC) producenta testéw

Lekowrazliwos$¢ drobnoustrojéw Instrukcja obstugi aparatu VITEK 2-Compact

chorobotworczych firmy Biomerieux, 040436-03 (05-2020)

Metoda: turbidymetryczna

Lekowrazliwos$¢ drobnoustrojéw Instrukcja producenta testu MIKROLATEST,

chorobotworczych MIC Kolistyna, 17.09.2020

Metoda: mikrorozcienczen

Krew petna Obecnos¢ drobnoustrojow IB/LAB/1225 wersja IV z dnia 2021-11-12,

chorobotworczych
Metoda: hodowlana

Eligia M.Szewczyk, "Diagnostyka
bakteriologiczna", PWN 2019

Identyfikacja drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda: spektrometrii masowej

Instrukcja producenta aparatu VITEK MS
PRIME Firmy Biomerieux (06.2021) z
wykorzystaniem biblioteki widm masowych
Baza wiedzy VITEK MS PRIME wersja 3.2
(07.2021)

Identyfikacja drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja obstugi aparatu VITEK 2-Compact
firmy Biomerieux, 040436-03 (05-2020)

Lekowrazliwos$¢ drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda: dyfuzyjno-krgzkowa

IB/LAB/1225 wersja IV z dnia 2021-11-12,
Rekomendacje KORLD Stanowisko Zespotu
Roboczego ds. EUCAST wersja 5.0 z dnia
2021-12-15,

Oznaczanie lekowrazliwosci metodg
dyfuzyjno-krgzkowg (EUCAST) wersja 11.0
styczen 2023

Lekowrazliwos$¢ drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda: paskow gradientowych (MIC)

IB/LAB/1225 wersja IV z dnia 2021-11-12
opracowana na podstawie instrukciji
producenta testéw

Lekowrazliwos$¢ drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda: turbidymetryczna

Instrukcja obstugi aparatu VITEK 2-Compact
firmy Biomerieux, 040436-03 (05-2020)

Lekowrazliwos$¢ drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda: mikrorozcienczen

Instrukcja producenta testu MIKROLATEST,
MIC Kolistyna, 17.09.2020
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Wykaz zmian
Zakresu Akredytacji Nr AM 003

Numer strony Aktualna wersja strony Zastepuje wersje strony Data zmiany
17 B A 11.05.2023 r.
24 B A 18.07.2023 r.
25 B A 18.07.2023 r.
26 B A 18.07.2023 r.
29 B A 18.07.2023 r.
30 B A 18.07.2023 r.
31 B A 18.07.2023 r.
20 B A 28.08.2023 r.
21 B A 28.08.2023 r.
Zatwierdzam status zmian
KIEROWNIK
DZIALU AKREDYTACJI
BADAN | CERTYFIKACJI ZYWNOSCI
HANNA TUGI
HOLOGRAM dnia: 28.08.2023 r.
—
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