P/LAB/70 -F2

Stronalz9

Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

gjéwsa i Medyczne Laboratorium Diagnostyka, Gdynia ul. T. Wendy 7/9
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
p- Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Pobranie probki do badan
. Pobieranie do badan systemem
1 Krew zylna kni
zamknietym PPPP Wersja XV: 2023-12-18, opracowany na
podstawie metodyki firmy Becton Dickinson
02.2021 VDP40384-06, Greiner
980200_Rev24_05-2022, Sarsted
53_220_0200_902
2 Krew wtosniczkowa Pobieranie do badan mikrometoda
Stezenie biatka
Stezenie hemodlobiny dlikowanei Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
& globiny g 3| firmy Roche V 12.0 02-2022 i aparatu Cobas
3 Krew petna Metoda turbidymetryczna 8000
Stezenie biatka
s . Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
_ Stezenie biatka catkowitego firmy Roche V 15.0 10-2023 i aparatu Cobas
4 Surowica Metoda spektrofotometryczna 8000
Stezenie biatka
5 Surowica Stlslzeetr(])fabiﬁ}:qaur(u:(;;ifll;itgwn::tgroc(zizp) Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
ymetry firmy Roche V 4.0 09-2023 i aparatu Cobas 8000
. Stezenlenlmmunoglot.)ulmy A (19A) Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
6 Surowica Metoda immunoturbidymetryczna firmy Roche V 14.0 11-2022 i aparatu Cobas
8000
- . Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
. Stezenie a ntystreptoll_zyny O (ASO) firmy Roche V 12.0 11-2021 i aparatu Cobas
7 Surowica Metoda immunoturbidymetryczna 8000

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18



P/LAB/70 -F2

Strona2:z9

Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

Metoda spektrofotometryczna

gjéwsa i Medyczne Laboratorium Diagnostyka, Gdynia ul. T. Wendy 7/9
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. L .
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Stezenie czynnll(<}azFr)e umatoidalnego Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
8 Surowica . . firmy Roche V 9.0 02-2022 i aparatu Cobas 8000
Metoda immunoturbidymetryczna
Stezenie biatka
9 Surowica Metoda ifzifgihfgiyltyn:%scenc'a Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
738 |firmy Roche V 7.0 12-2023 i aparatu Cobas 8000
Aktywnos$¢ enzymow
Aktyw;c;?na:)nvygp E;aLr_}_s)ferazy Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
10 Surowica ) firmy Roche V 10.0 09-2023 i aparatu Cobas
Metoda spektrofotometryczna 8000
1 Surowica Aktywno$¢ ALFA-AMYLAZY Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
Metoda spektrofotometryczna firmy Roche V 8.0 02-2022 i aparatu Cobas 8000
Aktywno$¢ aminotransferazy
12 Surowica asparaginianowej (AST) Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
Metoda spektrofotometryczna firmy Roche V 9.0 10-2022 i aparatu Cobas 8000
13 Surowica Aktly\//lv;/:oc:js;: :”;Tgolggig;ygf wCeZ]n(aCK) Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
P Ty firmy Roche V 4.0 12-2023 i aparatu Cobas 8000
Aktywno$¢ dehydrogenazy Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
14 Surowica mleczanowej (LDH) firmy Roche V 14.0 01-2023 i aparatu Cobas
Metoda spektrofotometryczna 8000
Aktywno$¢ gamma-
15 Surowica glutamulotransferazy (GGTP) Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw

firmy Roche V 8.0 03-2022 i aparatu Cobas 8000

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18




P/LAB/70 -F2

Strona3z9

Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

gjéwsa i Medyczne Laboratorium Diagnostyka, Gdynia ul. T. Wendy 7/9
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. L .
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Stezenie pierwiastkow
Stezenie fosforu nieorganicznego Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
16 Surowica Metoda spektrofotometryczna firmy Roche V 14.0 10-2023 i aparatu Cobas
8000
Stezenie lipidow
Stezenie cholesterolu catkowitego Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
17 Surowica Metoda spektrofotometryczna firmy Roche V 13.0 09-2023 i aparatu Cobas
8000
18 Surowica MSts(zjznsleeCI?t(chIEziirrﬁtltrHcht\a Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
P Y firmy Roche V 5.0 01-2022 i aparatu Cobas 8000
Stezenie trojglicerydow Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
19 Surowica Metoda spektrofotometryczna firmy Roche V 11.0 11-2023 i aparatu Cobas
8000
20 Surowica M:ttséaensleeﬂfgizzzxg Llc?ana Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
P Y firmy Roche V 5.0 04-2022 i aparatu Cobas 8000
Stezenie substratow
Stezenie kwasu moczowego (UA) Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
21 Surowica Metoda spektrofotometryczna firmy Roche V 13.0 11-2023 i aparatu Cobas
8000
Stezenie mocznika (UREA) Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw
22 Surowica Metoda spektrofotometryczna firmy Roche V 11.0 03-2022 i aparatu Cobas
8000

Stezenie substratow

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18




P/LAB/70 -F2

Strona4z9

Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

gjéwsa i Medyczne Laboratorium Diagnostyka, Gdynia ul. T. Wendy 7/9
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. L .
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Stesenie glukoz Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
23 Osocze & 9 Y firmy Roche V 11.0 03-2022 i aparatu Cobas
Metoda spektrofotometryczna 8000
Stezenie substratow
Stezenie D-dimeréw Instrukcja producenta zestawu
24 Osocze Metoda immunoturbidymetryczna odczynnikéw firmy Roche V 6.0 02-2022
i aparatu Cobas 8000
Stezenie hormonow
25 Surowica MetodaStetfeﬁ:éi:(asrtw:ﬁsg::scenc'a Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
) firmy Roche V 9.0 12-2023 i aparatu Cobas e411
Stezenie estradiolu Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
26 Surowica Metoda elektrochemiluminscencja firmy Roche V 10.0 09-2023 i aparatu Cobas
8000
Stezenie hormonu
27 Surowica folikulotropowego (FSH) Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
Metoda elektrochemiluminscencja | firmy Roche V 4.0 09-2023 i aparatu Cobas e411
Stezenie hormonu
28 Surowica folikulotropowego (FSH) Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
Metoda elektrochemiluminscencja | firmy Roche V 4.0 09-2023 i aparatu Cobas 8000
Stezenie prolaktyny . L
29 Surowica Metoda elektrochemiluminscencja Instrukcja producenta zestawu odczynnikow

firmy Roche V 6.0 07-2022 i aparatu Cobas 8000

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18
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P/LAB/70 -F2

Strona5z9

Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

gjéwsa i Medyczne Laboratorium Diagnostyka, Gdynia ul. T. Wendy 7/9
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. L .
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
30 Surowica Metoditzlzeel?tlreozﬁseﬁflf;oir::cenc'a Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
] firmy Roche V 3.0 10-2023 i aparatu Cobas 8000
31 Surovica Metogs elektiochemuminecengia | 11STUkG producenta zestawy odcaynnikow
) firmy Roche V 6.0 06-2023 i aparatu Cobas 8000
Stezenie hormonow
32 Osocze Stezenie parathormonu Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
Metoda elektrochemiluminescencji | firmy Roche V 6.0 02-2023 i aparatu Cobas 8000
Stezenie hormondow
Stezenie androstendionu Instrukcja producenta zestawu
) Gzenie an . odczynnikéw firmy DiaSorin 3-2023-05 i aparatu
33 Surowica Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) L
Liaison XL
Stezenie markeréw nowotworowych
34 Surowica Stezenie alfal-fetoproteiny (AFP) Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
Metoda elektrochemiluminscencja | firmy Roche V 2.0 07-2022 i aparatu Cobas 8000
Stezenie gonadotropiny
kosmdwkowej podjednostka beta Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
35 Surowica (beta-HCG) firmy Roche V 20.0 07-2023 i aparatu Cobas
Metoda elektrochemiluminscencja e411
Stezenie gonadotropiny
36 Surowica kosmdéwkowej podjednostka beta Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
(beta-HCG) firmy Roche V 7.0 01-2023 i aparatu Cobas 8000
Metoda elektrochemiluminscencja

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18



P/LAB/70 -F2

Strona6z9

Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

gjéwsa i Medyczne Laboratorium Diagnostyka, Gdynia ul. T. Wendy 7/9
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. L .
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Obecnosc¢/stezenie przeciwcial/antygenow
Stezenie przeciwciat w klasie IgG
37 Surowica przean(kCon\\;lrIusGO)W| MV Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
9 o . firmy Roche V 2.0 08-2023 i aparatu Cobas 8000
Metoda elektrochemiluminscencja
Stezenie przeciwciat w klasie IgG
38 Surowica przeciwko wirusowi rézyczki Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
Metoda elektrochemiluminscencja | firmy Roche V 6.0 01-2022 i aparatu Cobas 8000
Stezenie przeciwciat w klasie IgG
39 Surowica przeqwkcz_:’oo):((;)?lag)m a gondi Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
g_ . . firmy Roche V 5.0 02-2022 i aparatu Cobas 8000
Metoda elektrochemiluminscencja
Obecnos¢ przeciwciat przeciwko
wirusowi zapalenia watroby typu C Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
40 Surowica (anty-HCV) firmy Roche V 1.0 09-2023 i aparatu Cobas
Metoda elektrochemiluminscencja 8000
Obecr;(e)zicwiz(;(/:;mig\tv\i,vrglzaS:SkilgM Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
41 Surowica P WITOZYCZK 1 Grmy Roche V 5.0 10-2023 i aparatu Cobas 8000
Metoda elektrochemiluminscencja
Obecnosc¢ przeciwciat w klasie IgM
przeciwko Toxoplasma gondii Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw
42 Surowica (Toxo IgM) firmy Roche V 5.0 11-2023 i aparatu Cobas 8000
Metoda elektrochemiluminscencja
Obecnos¢ przeciwciat w klasie IgM
przeciwko wirusowi CMV Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw
43 Surowica (CMV IgM) firmy Roche V 2.0 02-2021 i aparatu Cobas 8000
Metoda elektrochemiluminscencja

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18
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P/LAB/70 -F2

Strona7z9

Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

gjéwsa i Medyczne Laboratorium Diagnostyka, Gdynia ul. T. Wendy 7/9
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. L .
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Obecnos$¢ antygenu
powierzchniowego wirusa zapalenia Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
44 Surowica watroby typu B (HBsAg) firmy Roche V 5.0 09-2023 i aparatu Cobas 8000
Metoda elektrochemiluminscencja
Stezenie przeciwciat w klasie IgG
45 Surowica c w?;ﬁiivvzzﬁe%ﬂlczen?diwi Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
pep firmy Roche V 5.0 02-2022 i aparatu Cobas 8000
(anty-CCP)
Metoda elektrochemiluminescencja
Obecnos¢ przeciwciat w klasie
46 Surowica 1gG/IgM przeciwko kretkowi blademu] Instrukcja producenta zestawu odczynnikow
(Syphilis) firmy Roche V 1.0 06-2021 i aparatu Cobas 8000
Metoda elektrochemiluminescencja
Obecnosc¢/stezenie przeciwciat
Stezenie przeciwciat w klasie IgM Instrukqa_ p,r odL_Jcenta _zesta_wu
. - ) A odczynnikow firmy DiaSorin
47 Surowica przeciwko Borrelia burgdorferi
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) 10-2022-07
Y] i aparatu Liaison XL
Stezenie przeciwciat w klasie IgG Instrukqa_ pr odgcenta _zestgwu
. . . 8 odczynnikéw firmy DiaSorin
48 Surowica przeciwko Borrelia burgdorferi
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) 11-2022-07
Y] i aparatu Liaison XL
Stezenie przeciwciat w klasie IgM Instrukqa_ pr odgcenta _zestgwu
. ] . A odczynnikéw firmy DiaSorin
49 Surowica przeciwko wirusowi EBV
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) 09-2022-07
Y] i aparatu Liaison XL
Stezenie przeciwciat w klasie IgG Instrukqa_ p,r odgcenta _zesta_wu
. . - - odczynnikow firmy DiaSorin
50 Surowica przeciwko wirusowi EBV
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) 10-2022-07
V) i aparatu Liaison XL
Obecnosc przeciwciat w klasie IgG Instrukcja producenta zestawu
51 Surowica przeciwko Helicobacter pylori odczynnikéw firmy DiaSorin 2-2022-
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) 07
i aparatu Liaison XL

Stezenie przeciwciat

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18
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P/LAB/70 -F2

Strona8z9

Diagnostyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

gj;wsa i Medyczne Laboratorium Diagnostyka, Gdynia ul. T. Wendy 7/9
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. L .
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
, Stezenie przeciwciat w klasie IgM Instrukqa_ pr odgcenta _zestqwu
Ptyn mozgowo . . f odczynnikow firmy DiaSorin
52 . przeciwko Borrelia burgdorferi
rdzeniowy S . 09-2021-02
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) . .
i aparatu Liaison XL
. Stezenie przeciwciat w klasie IgG Instrukqa. pr odgcenta .zesta.wu
Ptyn mézgowo . . 8 odczynnikéw firmy DiaSorin
53 . przeciwko Borrelia burgdorferi
rdzeniowy . . 11-2022-07
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) . .
i aparatu Liaison XL
Stezenie elektrolitow
Stezenie sodu Instrukcja producenta zestawu
54 Surowica Metoda oteenc'ometrii oéredniei odczynnikéw firmy Roche V 13.0 01-2022
P ] P ) i aparatu Cobas 8000
Stezenie potasu Instrukcja producenta zestawu
55 Surowica Metoda ot?anc'omF:atrii oéredniei odczynnikow firmy Roche V 13.0 01-2022
P ) P ) i aparatu Cobas 8000
Stezenie witamin
. N Instrukcja producenta zestawu
56 Surowica Stezenle-ZS QH W|tam!ny D odczynnikéw firmy DiaSorin 2-2023-03
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) ) .
i aparatu Liaison XL

Autoryzowat Kierownik Laboratorium

Nr aktualnego wydania listy badan: 22
Data 04.01.2024
Podpis Kierownik Laboratorium

Ada Mréz-Krysztofiak

Zatwierdzit Petnomocnik ds.SZJ

Data

04.01.2024

Podpis

Grazyna Gajda-Sicinska

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18
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Strona9:z9

P/LAB/70 -F2 Diag nOStyka+

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu Wersja: II
elastycznego Data wydania: 2020-12-07
Nazwa i . . .
adres Medyczne Laboratorium Diagnostyka, Gdynia ul. T. Wendy 7/9
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
p- Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18
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Stronalz1

P/LAB/70 -F2 Diag nOStyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu Wersja: 11
elastycznego Data wydania: 2020-12-07
gjéwsai Medyczne Laboratorium Diagnostyka, Al. Solidarnosci 36, 61-696 Poznan, Zaktad Mikrobiologii
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. L .
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Obecnosc pateczek Salmonella spp- |15 2511648 wersja V z dnia 2020-11-25
Metoda hodowlana ) o
opracowana na podstawie: Eligia M. Szewczyk,
Identyfikacja pateczek Salmonella "Diagnostyka Bakteriologiczna", PWN Warszawa
spp. 2019
1. Kat, wymaz z odbytu Metoda serologiczna

Instrukcja producenta aparatu MALDI Biotyper
Identyfikacja pateczek Salmonella firmy BRUKER (listopad 2019) z wykorzystaniem
spp. Metoda spektrometii masowej [biblioteki widm masowych MBT IVD LIBRARY
wersja J (2022)

IB/LAB/1648 wersja V z dnia 2020-11-25

Obecnos¢ pateczek Shigella spp. opracowana na podstawie: Eligia M. Szewczyk,
Metoda hodolana "Diagnostyka Bakteriologiczna", PWN Warszawa
2019

Identyfikacja pateczek Shigella
sonnei
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu IBSS Biomed,
Surowice Shigella do aglutynacji 15-04-2010

2. Kat, wymaz z odbytu

Identyfikacja pateczek Shigella spp. |Instrukcja producenta aparatu VITEK 2- Compact
Metoda spektrofotometryczna firmy Biomerieux 040436-03 (2020-05)

Autoryzowat Kierownik Laboratorium

Nr aktualnego wydania listy badan: 3
Data 19.04.2023 r.
Podpis

Karolina Cwiklinska

Zatwierdzit Pelnomocnik ds.S2J

Data 19.04.2023 r.
Podpis

Grazyna Gajda-Sicinska

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18 1/1



P/LAB/70 -F2

Stronalz6

Diagnostykat

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: III
Data wydania: 2024-01-30

aN(?rze\Asla ! Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, ul. Paderewskiego 32c, Katowice
Lp Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
’ Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Pobranie probki do badan
1 Krew zylna Pobieranie do badan systemem PPPP wersja XV, 2023-12-18 opracowany na podstawie
zamknigtym metodyki firmy Becton Dickinson 02.2021 VDP40384-
06, Greiner 980200_Rev24_05-2022, Sarsted
2 Krew wtosniczkowa Pobieranie do badan mikrometodg 53_220_0200_902
Szybkos¢ opadania krwinek czerwonych
5 Krew petna Szybkos$¢ opadania krwinek Instrukcja producenta aparatu Roller 20 PN, firmy
czerwonych-OB. Alifax 12-2012
Metoda kinetyczno-sedymentacyjna
Szybkos¢ opadania krwinek czerwonych
6 Krew petna Szybkos¢ opadania krwinek Instrukcja producenta aparatu Alifax Test 1 THL, firmy
czerwonych-OB. Alifax wersja 8.00 X, 02-2018
Metoda kinetyczno-sedymentacyjna
Oznaczenie czas6w krzepniecia krwi
7 Osocze Czas czesciowej tromboplastyny po |Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
aktywacji(APTT) Siemens wersja 11539591_pl Rev. 11, 05.2023 i
Metoda koagulometryczna aparatu Sysmex CS-5100
8 Osocze Czas protrombinowy (PT) Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
Wskaznik protrombinowy INR Siemens wersja 11540459_pl Rev. 11, 06-2021 i
Metoda koagulometryczna aparatu Sysmex CS-5100
Aktywnos$¢ enzymow
9 Surowica Aktywnos$¢ aminotransferazy Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
alaninowej (ALT) Abbott wersja H25248R01, 07.2021 i aparatu Alinity
Metoda spektrofotometryczna
10 Surowica Aktywnos¢ aminotransferaza Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
asparaginowa (AST) Abbott wersja H21946R03 z dn. 07-2021 i aparatu
Metoda spektrofotometryczna Alinity
11 Surowica Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
Abbott wersja G75598R05 z dn. 02-2022 i aparatu
Aktywnos¢ kinaza kreatynowa (CK) |Alinity
Metoda spektrofotometryczna
12 Surowica Aktywnos¢ alfa amylaza Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
Metoda spektrofotometryczna Abbott wersja H13002R01, 07-2020 i aparatu Alinity
13 Surowica Aktywnos¢ Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
gammaglutamylotransferaza (GGTP) |Abbott wersja H21969R02 z dn. 07.2021 i aparatu
Metoda spektrofotometryczna Alinity
14 Surowica Aktywnoé¢ dehydrogenaza TISTTURC]er PrOUUCETTE ZESTEwWU UCZyTINRov v ‘
mleczanowe;j (LDH) 2::')b'ott wersja H26240R02 z dn. 02-2022 i aparatu
Metoda spektrofotometryczna inity
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Stezenie substratow

15 Surowica Stezenie kreatyniny Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
Metoda spektrofotometryczna Abbott wersja H13332R03 z dn. 08-2021 i aparatu
Alinity
16 Surowica Stezenie bilirubiny catkowitej Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
Metoda spektrofotometryczna Abbott wersja G98781R03, 02-2022 i aparatu Alinity
17 Surowica Stezenie kwasu moczowego Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
Metoda spektrofotometryczna Abbott wersja H13350R02, 02-2022 i aparatu Alinity
18 Surowica Stezenie mocznika Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
Metoda spektrofotometryczna Abbott wersja G75539R06, 04.2022 i aparatu Alinity
19 Surowica Stezenie fosforanow Instrukcja producenta zestawu odczynnikdéw firmy
Metoda spektrofotometryczna Abbott wersja G84652R04, 04.2022 i aparatu Alinity
20 Surowica Stezenie magnezu Instrukcja producenta zestawu odczynnikdéw firmy
Metoda: spektrofotometryczna Abbott wersja H12688R02, 10.2020 i aparatu Alinity
21 Surowica Stezenie wapnia catkowitego Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
Metoda: spektrofotometryczna Abbott wersja G75615R02, 02.2018 i aparatu Alinity
Stezenie lipidow
22 Surowica Stezenie cholesterolu Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
Metoda spektrofotometryczna Abbott wersja H13230R01, 07-2020 i aparatu Alinity
23 Surowica Stezenie triglicerydow Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
Metoda spektrofotometryczna Abbott wersja H21856R01 z dn. 04.2021 i aparatu
Alinity
24 Surowica Stezenie cholesterolu frakcji LDL Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
Metoda spektrofotometryczna Abbott wersja G98626R03 z dn. 02.2022 i aparatu
Alinity
25 Surowica Stezenie cholesterol frakcji HDL Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
Metoda spektrofotometryczna Abbott wersja G75622R03, 02.2018 i aparatu Alinity
Stezenie biatek
26|Surowica Stezenie albuminy Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
Metoda spektrofotometryczna Abbott wersja H12753R03, 09.2020 i aparatu Alinity
Stezenie biatek
27|Surowica Stezenie SHBG Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
Metoda chemiluminescencji Abbott wersja G96561R03, 03-2022 i aparatu Alinity
(CMIA)
28|Surowica Stezenie ferrytyny Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
Metoda chemiluminescencji Abbott wersja G75579R04, 10.2020 i aparatu Alinity
(CMIA)
Stezenie biatek
29 Surowica Stezenie biatka C-reaktywnego (CRP)|Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy

Metoda immunoturbidymetryczna

Abbott wersja G84783R02, 09-2019 i aparatu Alinity
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30 Surowica Stezenie immunoglobuliny IgA . L,
. " Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
Metoda immunoturbidymetryczna Abbott wersja H13242R01, 07-2020 i aparatu Alinity
31 Surowica Stezenie immunoglobuliny IgM Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
Metoda immunoturbidymetryczna Abbott wersja H13368R02, 09-2021 i aparatu Alinity
32 Surowica Stezenie immunoglobuliny IgG . o,
Metoda immunoturbidymetryczna Instrukcja producenta zestawu odczynmkow ﬁrrr.ly.
Abbott wersja H13260R01, 06-2020 i aparatu Alinity
33 Surowica Steieni.e c3 ) Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
Metoda immunoturbidymetryczna Abbott wersja H13278R02 z dn. 07-2021 i aparatu
Alinity
Stezenie hormonow
34 Surowica Stezenie hormonu Instrukcja producenta zestawu odczynnikdéw firmy
tyreotropowego(TSH) Abbott wersja G75563R03, 06-2021 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji (CMIA)
35 Surowica Stezenie trijodotyroniny (T3) Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
Metoda chemiluminescencji (CMIA) Abbott wersja G84693R06 , 04.2020 i aparatu Alinity
36 Surowica Stezenie trijodotyroniny wolnej Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
(FT3) Abbott wersja G84692R04, 04.2020 i aparatu Alinity
Metoda: chemiluminescencji (CMIA)
37 Surowica Stezenie tyroksyny (T4) Instrukcja producenta zestawu odczynnikdéw firmy
Metoda chemiluminescencji Abbott wersja G75564R03, 02.2018 i aparatu Alinity
(CMIA)
38 Surowica Stezenie tyroksyny wolnej (FT4) Instrukcja producenta zestawu odczynnikdéw firmy
Metoda chemiluminescencji (CMIA) Abbott wersja G75487R03, 02.2018 i aparatu Alinity
39 Surowica Stezenie hormonu folikulotropowego |Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
(FSH) Abbott wersja G94937R02, 04.2018 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji (CMIA)
40 Surowica Stezenie prolaktyny Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
Metoda chemiluminescencji (CMIA) Abbott wersja G75536R03, 02.2018 i aparatu Alinity
41 Surowica Stezenie hormonu luteinizujacego Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
(LH) Abbott wersja G96660R02, 04.2018 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji (CMIA)
42 Surowica Stezenie estradiolu Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
Metoda chemiluminescencji (CMIA) Abbott wersja G84705R06, 05.2019 i aparatu Alinity
43 Surowica Stezenie progesteronu Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
Metoda chemiluminescencji (CMIA) Abbott wersja G96650R03, 04.2018 i aparatu Alinity
44 Surowica Stezenie testosteronu Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
Metoda chemiluminescencji (CMIA) Abbott wersja G84703R03, 02.2018 i aparatu Alinity
45 Surowica Stezenie gonadotropiny Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
kosmoéwkowej Abbott wersja G75478R02, 03.2018 i aparatu Alinity
podjednostki B (HCG B)
Metoda chemiluminescencji (CMIA)
46 Surowica Kortyzol Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
Metoda elektrochemiluminescencyjna Abbott wersja G84655R06, 02.2018 i aparatu Alinity
(CMIA)
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47 Surowica Stezenie siarczanu Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
dehydroepiandrosteronu (DHEA- [Abbott wersja G96504R04 z dn.05.2022 i aparatu
S) Alinity
Motnda chemiliimineccancii (CMTAN

48 Surowica Stezenie insuliny Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
Metoda chemiluminescencji (CMIA) Abbott wersja G96555R03 z dn. 03.2022 i aparatu

Alinitv
Stezenie markeréw nowotworowych

49 Surowica Stezenie swoistego antygenu Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
sterczowego (PSA) Abbott wersja G84752R05, 05.2019 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji (CMIA)

50 Surowica Stezenie swoistego antygenu Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
sterczowego, frakcji wolnej (PSA) Abbott wersja G75514R05, 05.2019 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji (CMIA)

51 Surowica Stezenie al-fetoproteiny (AFP) Instrukcja producenta zestawu odczynnikdéw firmy
Metoda chemiluminescencji (CMIA) Abbott wersja G75581R03, 08.2019 i aparatu Alinity

52 Surowica Stezenie antygenu CA 125 Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
Metoda chemiluminescencji (CMIA) Abbott wersja G84635R04, 08.2018 i aparatu Alinity

53 Surowica Stezenie CA 15-3 Instrukcja producenta zestawu odczynnikdéw firmy
Metoda chemiluminescencji (CMIA) Abbott wersja G75630R03, 08.2018 i aparatu Alinity

54 Surowica Stezenie antygenu CA 19-9 Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
Metoda chemiluminescencji (CMIA) Abbott wersja G84645R03, 03.2018 i aparatu Alinity

55 Surowica Stezenie antygenu Instrukcja producenta zestawu odczynnikdéw firmy
karcynoembrionalnego (CEA) Abbott wersja G75578R04, 09.2018 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji (CMIA)

Obecnosc/stezenie/poziom przeciwciat/antygenu

26 Surowica Poziom przeciwcial przeciwko Lr;)sgnz:cja peré%ir;tjsfg;avg; ;)gtlzzsypnikowtﬁrAn:y.
peroksydazie tarczycowej (ATPO) ot wersja re I aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji (CMIA)

57 Surowica Poziom przeciwciat przeciwko Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
tyreoglobulinie (ATG) Abbott wersja G84749R04, 02.2018 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji (CMIA)

58 Surowica Obecnosc przeciwcial w klasie IgG  |Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
przeciwko wirusowi cytomegalii Abbott wersja G75554R06, 06.2019 i aparatu Alinity
(CMV IgG)
Metoda chemiluminescencji
(CMIA)

59 Surowica Obecnosc przeciwciat w klasie IgM  |Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
przeciwko wirusowi cytomegalii Abbott wersja G75555R04, 07.2019 i aparatu Alinity
(CMV IgM)
Metoda chemiluminescencji
(CMIA)

60 Surowica Obecnos¢ przeciwcial w klasie IgG  |Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
przeciwko wirusowi rozyczki Abbott wersja G84630R04, 01.2020 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji
(CMIA)

61 Surowica Obecnosc przeciwciat w klasie IgM  [Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
przeciwko wirusowi rézyczki Abbott wersja G84628R05, 03-2022 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji
(CMIA)
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62 Surowica Obecnosc przeciwciat w klasie IgG  |Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
przeciwko Toxoplasma gondii Abbott wersja G84633R04, 12.2019 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji (CMIA)
63 Surowica Obecnosc przeciwciat w klasie IgM  |Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
przeciwko Toxoplasma gondii Abbott wersja G84623R07, 01.2020 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji (CMIA)
64 Surowica Obecnos¢ antygenu HBs (HBsAg)
Metoda chemiluminescencji(CMIA) Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
Abbott wersja G75647R06 z dn.07.2020 i aparatu
Alinity
65 Surowica Poziom przeciwciat przeciwko Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
antygenowi HBs (anty-HBs) Abbott wersja G84664R04, 07.2019 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji
(CMIA)
66 Surowica Obecnos¢ catkowitych przeciwciat Instrukcja producenta zestawu odczynnikdéw firmy
przeciwko antygenowi HBc (anty-HBc) [Abbott wersja G75580R05, 01.2021 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji (CMIA)
67 Surowica Obecnos¢ przeciwciat przeciwko Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
wirusowi HCV (Ab anty-HCV) Abbott wersja H09321R03, 11.2020 i aparatu Alinity
Metoda chemiluminescencji (CMIA)
68 Surowica _Obecnc_)éc' _antygenu p24_wirusa HIV1 1nstrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
i przeciwcial anty-HIV1 i anty-HIV2 | Apbott wersja G75515R07 z dn. 03-2022 i aparatu
Metoda chemiluminescencji (CMIA) Alinity
Obecnos¢ przeciwciat
70 Surowica Obecnosc przeciwciat w klasie IgG  |Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
przeciwko Borrelia burgdorferi Euroimmun wersja DN_2131g_A_PL_C11, 10.2020
Metoda immunologiczna typu LINE i aparatu Euroblot One
71 Surowica Obecnosc przeciwciat w klasie IgM  |Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
przeciwko Borrelia burgdorferi Euroimmmun wersja DN_2131-2M_A_PL_C06, 09.2020
Metoda immunologiczna typu LINE i aparatu Euroblot One
Obecnos¢ przeciwciat
Surowica Obecnos¢ przeciwciat w klasie IgG Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
przeciwko Helicobacter pylori DiaSorin wersja PL — 2 - 2022-10 i aparatu Liaison XL
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA)
72 Surowica Obecnosc przeciwciat w klasie IgG  |Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
przeciwko Borrelia burgdorferi DiaSorin wersja PL-200/007-881,11, 07-2022 i aparatu
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) Liaison XL
73 Surowica Obecnosc przeciwciat w klasie IgM  |Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw firmy
przeciwko Borrelia burgdorferi DiaSorin wersja PL-200/007-917,10, 07.2022 i aparatu
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA) Liaison XL
Stezenie leku
74 Surowica Stezenie kwasu walproinowego Instrukcja producenta zestawu odczynnikdw firmy
Metoda chemiluminescencyjna Siemens wersja PIEL2KVA-3(13), 03.2018 i aparatu
Immulite 2000
75 Surowica Stezenie karbamazepiny Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
Metoda chemiluminescencyjna Siemens wersja PIEL2KCB-3(13), 03.2018 i aparatu
Immulite 2000
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Stezenie witamin

76 Surowica Stezenie witaminy D 25-OH Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
Metoda chemiluminescencji Abbott wersja G75556R02 z dn. 02.2018 i aparatu
(CMIA) Alinity
Glukoza
77 Osocze Stezenie glukozy Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
Metoda spektrofotometryczna Abbott wersja G75551R05 z dn.04.2022 i aparatu
Alinity
Poziom hemoglobiny glikowanej
78 Krew zylna petna Poziom hemoglobiny glikowanej Instrukcja producenta zestawu odczynnikow firmy
(EDTA) Metoda enzymatyczna Abbott wersja 802834R01 z dn. 02-2023 i aparatu
Alinitv
Liczba retikulocytow
79 Krew petna Liczba retikulocytow IB/LAB/1067 Wersja III 2022-12-16
Metoda mikroskopowa
Rozmaz krwi obwodowej
80 Krew petna Rozmaz krwi obwodowej IB/LAB/1066 Wersja III 2022-08-01

Metoda mikroskopowa

Autoryzowat Kierownik Laboratorium/Kierownik Pracowni*(o ile dotyczy)

Nr aktualnego wydania listy badan: 19
Data 28.02.2024
Podpis

Kierwonik Laboratorium

Patrycja Mgtosiek

Zatwierdzit Peinomocnik ds.SZJ

Data

28.02.2024

Podpis

.=

Grazyna Gajda-Sicinska
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::rz:;a i Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, 30-053 Krakow, ul.Kronikarza Galla 25
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. I o
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Pobranie probki do badan
. Pobieranie do badan systemem PPPP Wersja XV: 2023-12-18 opracowany na
1 Krew zylna zamknietym podstawie metodyki firmy Becton Dickinson
02.2021 VDP40384-06, Greiner
. . . - 980200_Rev24_05-2022, Sarsted
2 Krew wiosniczkowa Pobieranie do badan mikrometoda 53.220_0200_902
Aktywnos¢ enzymow
Aminotransferaza alaninowa (ALT) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
3 Surowica Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja H25181R02, 07-2021 i
aparatu Architect ci4100
Aminotransferaza asparaginianowa (AST)|Instrukcja producenta testu diagnostycznego
4 Surowica Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja H21923R03, 07-2021 i
aparatu Architect ci4100
Fosfataza zasadowa (ALP) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
5 Surowica Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja H25294R01, 09-2021 i
aparatu Architect ci4100
Amylaza Instrukcja producenta testu diagnostycznego
6 Surowica Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja H12721R03 ,06-2020 i
aparatu Architect ci4100
Gamma-glutamylotranseraza (GGT) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
7 Surowica Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja H21874R03, 07-2021 i
aparatu Architect ci4100
Kinaza kreatynowa (CK) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
8 Surowica Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja G98746R04, 02-2022 i
aparatu Architect ci4100
Osocze
Aminotransferaza alaninowa (ALT) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
9 Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja H25181R02, 07-2021 i
aparatu Architect ci4100
Osocze Aminotransferaza asparaginianowa (AST)
Metoda: spektrofotometryczna Instrukcja producenta testu diagnostycznego
10 firmy Abbott wersja H21923R03, 07-2021 i
aparatu Architect ci4100
Osocze
Fosfataza zasadowa (ALP) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
11 Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja H25294R01, 09-2021 i
aparatu Architect ci4100
Osocze
Amylaza Instrukcja producenta testu diagnostycznego
12 Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja H12721R03 ,06-2020 i
aparatu Architect ci4100

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/ZS2)/1- F2 Szablon zatgcznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18
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Data wydania: 2020-12-07

::rz:;a i Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, 30-053 Krakow, ul.Kronikarza Galla 25
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. I o
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Osocze
Gamma-glutamylotranseraza (GGT) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
13 Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja H21874R03, 07-2021 i
aparatu Architect ci4100
Osocze
Kinaza kreatynowa (CK) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
14 Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja G98746R04, 02-2022 i
aparatu Architect ci4100
Stezenie substratow
Glukoza Instrukcja producenta testu diagnostycznego
15 Surowica Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja G98634R02, 06-2018 i
- SP Y aparatu Architect ci4100
Mocznik Instrukcja producenta testu diagnostycznego
16 Surowica Metoda: spektrofotometrvczna firmy Abbott wersja H12807R03, 11-2020 i
- SP Ty aparatu Architect ci4100
I . Instrukcja producenta testu diagnostycznego
17 Surowica E,I'gizg;”_ascaeikt?c")"f'gi‘ometr ona firmy Abbott wersja H04958R02, 02-2022 i
$sP Y aparatu Architect ci4100
Kreatynina Instrukcja producenta testu diagnostycznego
18 Surowica Metoda: spektrofotometrvczna firmy Abbott wersja H12825R02, 08-2020 i
- s Ty aparatu Architect ci4100
Glukoza Instrukcja producenta testu diagnostycznego
19 Osocze Metoda: spektrofotometryczna firmy Abbott wersja G98634R02, 06-2018 i
$sP Y aparatu Architect ci4100
Mocznik Instrukcja producenta testu diagnostycznego
20 Osocze Metoda: spektrofotometrvczna firmy Abbott wersja H12807R03, 11-2020 i
- s Ty aparatu Architect ci4100
I . Instrukcja producenta testu diagnostycznego
21 Osocze E/:gzggasc?e}kkt?cﬁiomet ona firmy Abbott wersja HO4958R02, 02-2022 i
$sp Y aparatu Architect ci4100
Kreatynina Instrukcja producenta testu diagnostycznego
22 Osocze Metoda: spektrofotometrvczna firmy Abbott wersja H12825R02, 08-2020 i
- sP Ty aparatu Architect ci4100
Stezenie lipidow
. Instrukcja producenta testu diagnostycznego
23 Surowica ﬁl‘t’ge;aterso':;*r';%"t'gymet o firmy Abbott wersja H12618R04, 05-2020 i
$sP Y aparatu Architect ci4100

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/ZS2)/1- F2 Szablon zatgcznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18

2/6



P/LAB/70 -F2

Strona3z6

Diagnostyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
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Wersja: I1
Data wydania: 2020-12-07

::rz:;a i Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, 30-053 Krakow, ul.Kronikarza Galla 25
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. I o
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Instrukcja producenta testu diagnostycznego
24 Surowica ﬁg‘t’gejat?rs°'e':?rtfotometr ona firmy Abbott wersja G98669R02, 06-2018 i
i Y aparatu Architect ci4100
. Instrukcja producenta testu diagnostycznego
25 Surowica L:'efggg'?'syegg)fotomet o firmy Abbott wersja H21802R03, 03-2021 i
- SP Ty aparatu Architect ci4100
. Instrukcja producenta testu diagnostycznego
26 Osocze I\Cllr;ct)l)ecjsat'er'SOI(a(:IftJfrI;ci)’gtlgymetr ona firmy Abbott wersja H12618R04, 05-2020 i
- SP Y aparatu Architect ci4100
Instrukcja producenta testu diagnostycznego
27 Osocze I\C,Ir;‘t’(')edsat‘?rso'ei?rtfotomet o firmy Abbott wersja G98669R02, 06-2018 i
- SP Ty aparatu Architect ci4100
- Instrukcja producenta testu diagnostycznego
28 Osocze :,Iﬁgngysyef(ﬁ)fotometr ona firmy Abbott wersja H21802R03, 03-2021 i
- SP Y aparatu Architect ci4100
Stezenie biatek
. Instrukcja producenta testu diagnostycznego
29 Surowica asegggf’z;fnﬁluminescenc na (CMza) |fiTmY Abbott wersja GOB688RO1, 06-2018
’ Y] aparatu Architect ci4100
. Instrukcja producenta testu diagnostycznego
30 Osocze aseggg?z;‘laml”ummescenc na (i) |FmY Abbott wersja G9BG8BROL, 06-2018
) Y) aparatu Architect ci4100
Stezenie elektrolitow
Sad (Na) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
31 Surowica Metoda: potencjometrii posredniej firmy Abbott wersja G6-8404/R04, 05-2016 i
aparatu Architect ci4100
Potas (K) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
32 Surowica Metoda: potencjometrii posredniej firmy Abbott wersja G6-8404/R04, 05-2016 i
aparatu Architect ci4100
Chlorki (CI) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
33 Surowica Metoda: potencjometrii posredniej firmy Abbott wersja G6-8404/R04, 05-2016 i
aparatu Architect ci4100
Sod (Na) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
34 Osocze Metoda: potencjometrii posredniej firmy Abbott wersja G6-8404/R04, 05-2016 i
aparatu Architect ci4100

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
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P/LAB/70 -F2

Strona4z6

Diagnostyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: I1
Data wydania: 2020-12-07

Metoda koagulometryczna

::rz:;a i Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, 30-053 Krakow, ul.Kronikarza Galla 25
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. I o
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Potas (K) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
35 Osocze Metoda: potencjometrii posredniej firmy Abbott wersja G6-8404/R04, 05-2016 i
aparatu Architect ci4100
Chlorki (CI) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
36 Osocze Metoda: potencjometrii posredniej firmy Abbott wersja G6-8404/R04, 05-2016 i
aparatu Architect ci4100
Stezenie pierwiastkow
, . Instrukcja producenta testu diagnostycznego
37 Surowica ‘&V:t%';afa:kg‘lz’tfg'fgf:%etr o firmy Abbott wersja GI8749R03, 06-2018 |
- SP Y aparatu Architect ci4100
Zelazo (Fe) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
38 Surowica Metoda: spektrofotometrvczna firmy Abbott wersja H25227R02, 03-2022 i
- SP Ty aparatu Architect ci4100
, . Instrukcja producenta testu diagnostycznego
39 Osocze ‘&V:t%';a?a:kg‘lz’t'fgfgf:%etr o firmy Abbott wersja G98749R03, 06-2018 i
$sP Y aparatu Architect ci4100
Zelazo (Fe) Instrukcja producenta testu diagnostycznego
40 Osocze Metoda: spektrofotometrvczna firmy Abbott wersja H25227R02, 03-2022 i
- s Ty aparatu Architect ci4100
Stezenie D-Dimerow Instrukcja producenta testu diagnostycznego
41 Osocze Metoda immunoturbidymetryczna firmy Siemens wersja 11531374 _pl Rev.13, 06-
2021 i aparatu BCS XP
Czas protrombinowy (PT)1
Wskaznik protrombinowy 2
\I\IIIV:tF; c:;rg%ynmk znormalizowany (INR)2 Instrukcja producenta testu diagnostycznego
42 Osocze ) firmy Siemens wersja 11540459_pl REV.11, 06-
1 koagulometryczna .
: . 2021 i aparatu BCS XP
2 wyliczanie z danych uzyskanych
w pomiarach bezposrednich
gifswcazgfc(fgﬁ)t romboplastyny po Instrukcja producenta testu diagnostycznego
43 Osocze ywaq firmy Siemens wersja 11539591 _pl Rev.11, 05-

2023 i aparatu BCS XP

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
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Strona5z6

P/LAB/70 -F2 Diag nostyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: I1
Data wydania: 2020-12-07

Nazwa i
adres

Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, 30-053 Krakow, ul.Kronikarza Galla 25

Badane obiekty/ Badane cechy i metody

Lp. Grupa obiektow badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane procedury
badawcze

MIOIToI0gia Kr'wi ODWOOOWE)
z réznicowaniem leukocytow:

Liczba leukocytow (WBC)4

Liczba neutrofili (NEUT) 4

Liczba limfocytéw (LIMF)4

Liczba monocytow (MONO)4

Liczba eozynofili (EO)4

Liczba bazofili (BASO)4

Wz6r odsetkowy leukocytow3

Liczba erytrocytéw (RBC) 1

Stezenie hemoglobiny (HGB)2
Hematokryt (HCT)3

Srednia objetoé¢ krwinki czerwonej(MCV)3
Srednia waga hemoglobiny (MCH)3
Srednie stezenie hemoglobiny (MCHC)3,
Wskaznik anizocytozy RBC — odchylenie
standardowe (RDW-SD)3

Wskaznik anizocytozy RBC —
wspdtczynnik zmiennosci (RDW-CV)3
Liczba ptytek krwi (PLT)1

Wskaznik anizocytozy ptytek (PDW)3
Srednia objeto$¢ ptytki krwi (MPV)3;
Odsetek duzych ptytek (P-LCR)3;
Trombokryt (PCT)3;

Liczba jadrzastych krwinek czerwonych
(NRBC #)4

Odsetek jadrzastych krwinek czerwonych
(NRBC%)3

Liczba niedojrzatych granulocytow (IG#)4
Odsetek niedojrzatych granulocytoéw
(I1G%)3

Metody:

1 impedancja

2 spektrofotometria

3 wyliczanie z danych uzyskanych

w pomiarach bezposrednich

Aot teio L

44 Krew petna

Instrukcja producenta zestawu odczynnikéw
firmy Sysmex i aparatu Sysmex XN-1000 09-
2017 ver.22

Obecnosc antygenow z uktadu ABO
i antygenu D z uktadu Rh

Krew zylna petna Obecnosc¢ przeciwciat

45 (EDTA) odpornosciowych

Metoda aglutynacji,

automatyczna

IB/PSGK/1457 wersja V z dnia 15-11-2022
opracowana na podstawie instrukcji producenta
aparatu firmy Grifols

Erytra 06-2015

Erytra -Eflexis 12-2016

Autoryzowat Kierownik Laboratorium

Nr aktualnego wydania listy badan: 18
Data 21.12.2023
Podpis

Barbara Aulich-Kucal

Zatwierdzit Petnomocnik ds.SZJ

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
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P/LAB/70 -F2 Diag nostyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu Wersja: II
elastycznego Data wydania: 2020-12-07
::rz:;a i Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, 30-053 Krakow, ul.Kronikarza Galla 25
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
p- Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Data 21.12.2023
Podpis
Grazyna Gajda-Sicinska

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
P/ZS2)/1- F2 Szablon zatgcznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18 6/6



P/LAB/70 -F2

Stronalz?2

Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: III

Data wydania: 2024-01-30

':;;W: i Medyczne Laboratorium Mikrobiologiczne Diagnostyka, Os. Na skarpie 66, 31-913 Krakéow
Lp. Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Instrukcja producenta aparatu
Szczepy bakteryjne, Identyfikacja szczepu MALDI ?Ilizgzzzjrlzr(?lgf RUKER
1 szczepy grzybow drobnoustroju ; S
drozdzopodobnych Metoda spektrometrii masowej z wykorzystaniem biblioteki widm
masowych MBT IVD LIBRARY
wersia J (2022)
Obecnos¢ pateczek
Salmonella spp. IB/LAB/1648
Metoda hodowlana Wersja V z dnia 2020-11-25
2 Kat, wymaz z odbytu opracowana na podstawie:
Identyfikacja pateczek Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
Salmonella spp. bakteriologiczna, PWN 2019
Metoda serologiczna
IB/LAB/1648
Obecno$¢ pateczek Wersja V z dnia 2020-11-25
Shigella spp. opracowana na podstawie:
Metoda hodowlana Eligia M. Szewczyk, , Diagnostyka
bakteriologiczna, PWN 2019
3 Kat, wymaz z odbytu | Identyfikacja pa’fe§zek Shigella Instrukcja producenta testu 1BSS BIOMED
Meto dasggrnoell)giczna surowica Shigella do aglutynacji 15.04.2010
Identyfikacja pateczek Shigella |Instrukcja producenta aparatu VITEK 2-Compact
spp. Metoda firmy Biomerieux, 040436-03 (05-2020)
spektrofotometryczna
IB/LAB/1649
Obecnos¢ Streptococcus Wersja VII z dnia 2021-10-27
agalactiae (gr.B) — GBS opracowana na podstawie:
Metoda hodowlana Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna”, PWN 2019
4 Wymaz z przedsionka IB/LAB/1649
pochwy, odbytu Wersja VII z dnia 2021-10-27
Lekowrazliwo$¢ Streptococcus Oznaczanie lekowrazliwosci metoda
agalactiae (gr.B) — GBS: dyfuzyjno-kragzkowa (EUCAST) wersja 12.0
Metoda dyfuzyjno-krazkowa styczen 2024. Rekomendacje KORLD
Stanowisko Zespotu Roboczego ds.EUCAST
wersia 6.0 z dnia 30.05.2023
Wymaz z cewki IB/LAB/1650
moczowej, szyjki N Wersja VI z dnia 2021-10-27
. Obecnos¢ Neisseria gonorrhoeae .
5 macicy, worka Metoda hodowlana opracowana na podstawie:
spojowkowego, Eligia M. Szewczyk, , Diagnostyka
gardfa, odbytu bakteriologiczna”, PWN 2019

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
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Strona2z2

P/LAB/70 -F2 Diagnostykat*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu Wersja: III
elastycznego Data wydania: 2024-01-30

gj;wsa i Medyczne Laboratorium Mikrobiologiczne Diagnostyka, Os. Na skarpie 66, 31-913 Krakéow
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
p- Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze

Autoryzowat Kierownik Laboratorium/Kierownik Pracowni* (o ile dotyczy)

Nr aktualnego wydania listy badan: 9
Data 28.02.2024
Podpis

Kierownik Laboratorium
Matgorzata Dorycka

“Zatwierdzit Pelnomocnik ds.SZJ

Data 28.02.2024
Podpis

Grazyna Gajda - Sicinska

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18 2/2



P/LAB/70 -F2

Stronalz?2

Diagnostykat

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

':;;W: : Medyczne Laboratorium Diagnostyka, ul. prof. M. Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakéw
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. L .
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Pobieranie prébek do badan
PPPP Wersja XV: 2023-12-18, opracowany ha
Pobieranie do badan systemem podstawie metodyki firmy Becton Dickinson 02-
1 Krew 2y|na zamknietym 2021 VDP40384-06, Greiner 980200_Rev24 05-
2022, Sarsted 53_220_0200_902
Pracownia Biologii Molekularnej
Obecnos¢ materiatu genetycznego
wirusow —
metoda amplifikacji kwaséw Instrukcja producenta zestawéw odczynnikowych
2 Surowica, osocze nukleinowych NAT: firmy Grifols 503049PL wer.004 z 10.2019 i
- HIV-1/2, aparatu Grifols Procleix Panther System
- HCV,
- HBV
Obecnosc i poziom materiatu
genetycznego wirusa — Instrukcja producenta zestawéw odczynnikowych
3 Surowica, osocze metoda real-time PCR: firmy Abbott HCV AMP KIT wer. BSN50P z
wirus zapalenia watroby typu C (HCV)|02.2022 i aparatu Abbott Alinity m
Zakres 12 - 2078 IU/ml
Obecnosc i poziom materiatu
genetycznego wirusa — Instrukcja producenta zestawéw odczynnikowych
4 Surowica, osocze metoda real-time PCR: firmy Abbott HBV AMP KIT wer. B8N47P z
wirus zapalenia watroby typu B (HBV)|04.2021 i aparatu Abbott Alinity m
Zakres 10 - 1079 IU/ml
Wymaz z szyjki macicy, Obecnosc m:a,t eriaty genetylcznego Instrukcja producenta zestawéw odczynnikowych
drobnoustrojow chorobotworczych - .. )

5 Wymaz z poch\_Ny metoda real-time PCR: firmy Abt_)ott Real Time CT/NG wer. 2G28-91 z
Wymaz z cewki . . 12.2020 i aparatu Abbott m2000sp oraz Abbott
moczowe] - Chl_amy_dla trachomatis m2000rt

- Neisseria gonorrhoeae

Obecnos¢ materiatu genetycznego

drobnoustrojow chorobotworczych —

metoda real-time PCR:

HPV genotyp 16, Instrukcja producenta zestawéw odczynnikowych

6 Wymaz z szyjki macicy |HPVgenotyp18, firmy Abbott HR HPV AMP KIT wer. BON15P z

HPV genotyp45, 11.2020 i aparatu Abbott Alinity m

inne genotypy:

gr A (31,33,52,58)

gr B (35, 39, 51, 56, 59, 66, 68)

Obecnos¢ materiatu genetycznego Instrukcja producenta zestawow odczynnikowych

7 Mocz bakterii — metoda real-time PCR: firmy Abbott Real Time CT/NG wer. 2G28-91 z

- Chlamydia trachomatis, 12.2020 i aparatu Abbott m2000sp oraz Abbott
- Neisseria gonorrhoeae m2000rt

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
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Strona2z2

P/LAB/70 -F2 Diagnostyka
Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu Wersja: 11
elastycznego Data wydania: 2020-12-07
gj;wsa i Medyczne Laboratorium Diagnostyka, ul. prof. M. Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakéw
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
p- Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze

Autoryzowal Kierownik Laboratorium

Nr aktualnego wydania listy badan: 1
Data 08.01.2024
Podpis

Joanna Kowalik - Kierownik
Laboratorium,
Monika Standa-Nowakowska -
Kierownik Punktu Pobran

Zatwierdzit Pelnomocnik ds.SZJ

Data 08.01.2024
Podpis

Grazyna Gajda-Sicinska

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18 2/2
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Stronalz4

Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu

elastycznego

Wersja: II1
30.01.2024

:jé‘“s’a : Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, ul. Paderewskiego 32c, Katowice, Zaktad Mikrobiologii
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
p- Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Obecnos¢ drob’noustrojow IB/LAB/1051
1 chorobotwdrczych Wersja
Metoda hodowlana IV z dnia 2021-11-12
Identyfikacja . OpracoI:Nana.\ na poditawi: o .
2 drobnoustrojéw chorobotwdrczych 1. Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka bakteriologiczna”,
Metoda hodowlana PWN 2019
Ic.lézntyflkac_]a , Instrukcja producenta aparatu VITEK 2-technology
3 drobnoustrojow chorobotworczych ) ) .
firmy Biomerieux 040436-03 (05.2020)
Metoda spektrofotometryczna
IB/LAB/1051
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojow Wersja IV z dnia 2021-11-12,
4 chorobotwdrczych Oznaczanie lekowrazliwosci metoda dyfuzyjno-
Metoda dyfuzyjno-krazkowa krazkowg (EUCAST) wersja 12.0 styczen 2024,
Rekomendacje KORLD Stanowisko Zespotu Roboczego
ds. EUCAST wersja 6.0 z dnia 2023-05-30
IB/LAB/1051
Wersja
A i 1V z dnia 2021-11-12
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojow )
Mocz . Opracowana na podstawie:
chorobotworczych . . - . "
5 Metoda paskéw gradientowych (MIC) 1. Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka bakteriologiczna”,
PWN 2019 2. Rekomendacje Laboratoryjnej diagnostyki
zakazen Zakazenia uktadu moczowego 2017,
Liofilchem MTS Version 5.2 29May18, Antimicrobial
Susceptibility Testing 15203E - en - 2016/07
6 Lekowrs;cll\r/\é%soct;giggocl:‘strmow Instrukcja producenta aparatu BECKMAN, MicroScan
: Y Walk Away 9020-8099 Rev. AB 06.2018
Metoda turbidymetryczna
Lekowrazliwosc dr,obnoustrOJow Instrukcja producenta aparatu VITEK 2-technology
Y chorobotworczych firmy Biomerieux 040436-03 (05.2020)
Metoda turbidymetryczna Y ’
8 Instrukcja producenta DIAGNOSTICS s.r.0., MIC stripy/
Lekowrazliwo$¢ drobnoustrojow stripped plates, wersja 2022/1.01
chorobotwdrczych
Metoda miki ienczen
. etoda mikrorozcienczen Instrukcja producenta Erba Lachema, MIKROLATEST,
MIC Colistin, wersja z dnia 17.09.2020
Obecnos¢
10 Streptococcus pyogenes, Streptococcus IB/LAB/1052
beta-hemolizujacych grupy A, C, G. Wersja V z dnia 2021-10-27 Opracowana na
Metoda hodowlana podstawie:
1. Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka bakteriologiczna”,
PWN 2019

P/ZSZ)/1-F2 Szablon zatgcznika/formularza do procedury Wersja | Data wydania: 2017-02-16
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P/LAB/70 -F2

Strona2z4

Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Identyfikacja
Streptococcus pyogenes, Streptococcus

Wersja: II1
30.01.2024

2. ,Rekomendacje postepowania
w pozaszpitalnych zakazeniach uktadu oddechowego”,
2017 NPOA

11 beta-hemolizujacych grupy A, C, G.
Wymaz z gardta/ Metoda serologiczna
migdatkdw
Identyfikacja
12 Streptococcus pyogenes, Streptococcus Instrukcja producenta aparatu VITEK 2-technology
beta-hemolizujacych grupy A, C, G. firmy Biomerieux 040436-03 (05.2020)
Metoda spektrofotometrvczna
1B/LAB/1052
Lekowrazliwos¢ Streptococcus pyogenes, Wersja V z dnia 2021-10-27,
13 Streptococcus beta-hemolizujgcych grupy Oznaczanie lekowrazliwosci metodg dyfuzyjno-
A C, G krazkowg (EUCAST) wersja 12.0 styczen 2024,
Metoda dyfuzyjno-krazkowa Rekomendacje KORLD Stanowisko Zespotu Roboczego
ds. EUCAST wersja 6.0 z dnia 2023-05-30
1B/LAB/1053
s Wersja IV z dnia 2021-10-27
Obecnos¢ Staphylococcus aureus -
14 Metoda hodowlana Opracowana na podstawie:
1. Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka bakteriologiczna”,
PWN 2019
15 Staprfsleci r::?cf::tasc;aureus Instrukcja producenta aparatu VITEK 2-technology
Wymaz z nosa Metoda spektrofotometryczna firmy Biomerieux 040436-03 (05.2020)
IB/LAB/1053 Wersja IV z dnia 2021-10-27,
st e Oznaczanie lekowrazliwosci metoda dyfuzyjno-
16 "eko"‘;;:g;";’zc f:j?:’;'fl’(crocick‘;iv:”reus krazkowa (EUCAST) wersja 12.0 styczeh 2024,
yiuzy) a Rekomendacje KORLD Stanowisko Zespotu Roboczego
ds. EUCAST wersja 6.0 z dnia 2023-05-30
Obecnosc pateczek
Salmonella Spp. IB/LAB/1648
17
Metoda hodowlana Wersja V z dnia 2020-11-25
— opracowana na podstawie:
Identyfikacja pateczek
Sgllr;onejz Ilapspp g Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
18 Metoda serologiczna bakteriologiczna, PWN 2019
Identyfikacja pateczek
19 Salmonella spp. Instrukcja producenta aparatu VITEK 2-technology
Metoda spektrofotometryczna firmy Biomerieux 040436-03 (05.2020)
Kat, wymaz z odbytu &E IB/LAB/1648
Obecnosc pateczek Wersja V z dnia 2020-11-25
Shigella )
20 Metoda hodowlana opracowana na podstawie:
Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna. PWN 2019
21 Identyﬂk;c:é?ozgiizzrg:zs:llzg:!a sonnet Instrukcja producenta testu IBSS Biomed, Surowice
9 Shigella do aglutynacji 15-04-2010
Identyfikacja pateczek Shigella . )
2 Metoda spektrofotometryczna Instrukcja producenta aparatu VITEK 2-technology

firmy Biomerieux 040436-03 (05.2020)

P/ZSZ)/1-F2 Szablon zatgcznika/formularza do procedury Wersja | Data wydania: 2017-02-16
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Strona3z4

Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II1
30.01.2024

Obecnos¢ Streptococcus agalactiae (gr.B)
- GBS

1B/LAB/1649
Wersja VII z dnia 2021-10-27

23 opracowana na podstawie:
Metoda hodowlana Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna”, PWN 2019
Wymaz z przedsionka
~ pochwy Identyfikacja Streptococcus agalactiae
” i/lub odbytu (gr.B) - GBS Instrukcja producenta aparatu VITEK 2-technology
Metoda spektrofotometryczna firmy Biomerieux 040436-03 (05.2020)
1B/LAB/1649
Lekowrazliwo$¢ Streptococcus agalactiae Wersja VII z dnia 2021-10-27,
25 (gr.B) — GBS : Oznaczanie lekowrazliwosci metodg dyfuzyjno-
Metoda dyfuzyjno-krazkowa krazkowg (EUCAST) wersja 12.0 styczen 2024,
Rekomendacje KORLD Stanowisko Zespotu Roboczego
ds. EUCAST wersja 6.0 z dnia 2023-05-30
1B/LAB/1225
Obecnos¢ bakterii chorobotworczych Wersja 1V z dnia 2021_11.-1_2
26 Metoda hodowlana Opracowana na podstawie:
1. Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka bakteriologiczna”,
PWN 2019
Identyfikacja : )
2 st connavrcen | R s sty T 2oy
Metoda spektrofotometryczna Y '
1B/LAB/1225
Lekowrazliwoé¢ bakterii chorobotwérczych Wersja IV z dnia 2021-11-12,
28 Metoda dyfuzyjno-krazkowa Oznaczanie lekowrazliwosci metoda dyfuzyjno-
krazkowg (EUCAST) wersja 12.0 styczen 2024,
Rekomendacje KORLD Stanowisko Zespotu Roboczego
ds. EUCAST wersja 6.0 z dnia 2023-05-30
Krew IB/LAB/1225
Wersja IV z dnia 2021-11-12
e s " . Opracowana na podstawie:
29 Leﬁggzglwgsﬁétﬁkizzlig:g ‘?ngmigfg(:h 1. Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka bakteriologiczna”,
P 9 Y PWN 2019, Liofilchem MTS Version 5.2 29May18,
Antimicrobial Susceptibility Testing 15203E - en -
2016/07
IB/LAB/1225
Wersja IV z dnia 2021-11-12,
30 Lekowrazliwos¢ bakterii chorobotworczych | Instrukcja producenta Erba Lachema, MIKROLATEST,

Metoda mikrorozcienczen

MIC Colistin, wersja z dnia 17.09.2020
Instrukcja producenta DIAGNOSTICS s.r.o., MIC stripy/
stripped plates, wersja 2022/1.01
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Strona4z4

P/LAB/70 -F2 Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II1
30.01.2024

Lekowrazliwos¢ bakterii chorobotworczych

Instrukcja producenta aparatu VITEK 2-technology

spojéwkowego Metoda dyfuzyjno-krazkowa

3 Metoda turbidymetryczna firmy Biomerieux 040436-03 (05.2020)
1B /LAB/1247
Obecnosc Wersja IV z dnia 2021-11-12
32 drobnoustrojow chorobotwdrczych. Opracowana na podstawie:
Metoda hodowlana 1. Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka bakteriologiczna”,
PWN 2019
IggnwflkaCJa . Instrukcja producenta aparatu VITEK 2-technology
33 drobnoustrojow chorobotwdrczych. ) - .
firmy Biomerieux 040436-03 (05.2020)
Metoda spektrofotometryczna
1B /LAB/1247
e s Wersja IV z dnia 2021-11-12,
Lekowrazliwosc Oznaczanie lekowrazliwosci metodg dyfuzyjno-
34 Wymaz z worka drobnoustrojéw chorobotwdrczych 3 V)

krazkowg (EUCAST) wersja 12.0 styczen 2024,
Rekomendacje KORLD Stanowisko Zespotu Roboczego
ds. EUCAST wersja 6.0 z dnia 2023-05-30

Lekowrazliwo$¢
35 drobnoustrojéw chorobotwdrczych
Metoda paskow gradientowych (MIC)

1B /LAB/1247
Wersja IV z dnia 2021-11-12
Opracowana na podstawie:

1. Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka bakteriologiczna”,
PWN 2019, Liofilchem MTS Version 5.2 29May18,
Antimicrobial Susceptibility Testing 15203E - en -

2016/07

Lekowrazliwosé
36 drobnoustrojow chorobotworczych
Metoda turbidymetryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK 2-technology
firmy Biomerieux 040436-03 (05.2020)

Obecno$¢ Neisseria gonorhoeae

37 Wymaz z cewki Metoda hodowlana
moczowej ,

szyjki macicy,

IB/LAB/1650 Wersja VI z dnia 2021-10-27 Opracowana
na podstawie:
1. Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka bakteriologiczna”,
PWN 2019

worka spojowkowego,

gardia odbytu, Identyfikacja Neisseria gonorhoeae

38 Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK 2-technology
firmy Biomerieux 040436-03 (05.2020)

Autoryzowat Kierownik Laboratorium/Kierownik Pracowni*(o ile dotyczy)

Numer aktualnego wydania projektu 9
Data 28.02.2024
Podpis
Kierownik Laboratorium
Patrycja Mglosiek
Zatwierdzit Pelnomocnik ds.SZ]
Data 28.02.2024
Podpis

Grazyna Gajda-Sicinska
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P/LAB/70 -F2

Stronalz6

Diagnostyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

Metoda spektrofotometryczna

::rz:;a i Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, ul. Opolska 131A, Wroctaw
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. I o
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Pobranie probki do badan
. Pobieranie do badan systemem PPPP Wersja XV: 2023-12-18, opracowany na
1 Krew zylna zamknietym podstawie metodyki firmy Becton Dickinson
02.2021 VDP40384-06, Greiner
. . . - 980200_Rev24_05-2022, Sarsted
2 Krew wiosniczkowa Pobieranie do badan mikrometoda 53.220_0200_902
Aktywnos$¢ enzymow
3 Surowica Aminotransferaza alaninowa (ALT) Instrukcja producenta testu Roche V 9.0, 2022-
Metoda spektrofotometryczna 10 i aparatu COBAS 8000
4 Surowica Aminotransferaza asparaginowa (AST)  |Instrukcja producenta testu Roche V 9.0, 2022-
Metoda spektrofotometryczna 10 i aparatu COBAS 8000
5 Surowica Fosfataza alkaliczna (ALP) Instrukcja producenta testu Roche V 10.0, 2023-
Metoda spektrofotometryczna 09 i aparatu COBAS 8000
6 Surowica Kinaza kreatynowa (CK) Instrukcja producenta testu Roche V 4.0, 2023-
Metoda spektrofotometryczna 12 i aparatu COBAS 8000
7 Surowica Alfa amylaza Instrukcja producenta testu Roche V 8.0, 2022-
Metoda spektrofotometryczna 02 i aparatu COBAS 8000
8 Surowica Gammaglutamylotransferaza (GGTP) Instrukcja producenta testu Roche V 8.0, 2022-
Metoda spektrofotometryczna 03 i aparatu COBAS 8000
9 Surowica Cholinesteraza (CHE) Instrukcja producenta testu Roche V 10.0, 2022-
Metoda spektrofotometryczna 01 i aparatu COBAS 8000
10 Surowica Lipaza Instrukcja producenta testu Roche V 3.0, 2022-
Metoda spektrofotometryczna 03 i aparatu COBAS 8000
1 Surowica Dehydrogenaza mleczanowa (LDH) Instrukcja producenta testu Roche V 14.0, 2023-
Metoda spektrofotometryczna 01 i aparatu COBAS 8000
Stezenie substratow
12 Surowica Kreatynina Instrukcja producenta testu Roche V 17.0, 2023-
Metoda spektrofotometryczna 11 i aparatu COBAS 8000
13 Surowica Bilirubina catkowita Instrukcja producenta testu Roche V 11.0, 2023-
Metoda spektrofotometryczna 12 i aparatu COBAS 8000
14 Surowica Kwas moczowy Instrukcja producenta testu Roche V 13.0, 2023-
Metoda spektrofotometryczna 11 i aparatu COBAS 8000
. Mocznik Instrukcja producenta testu Roche V 11.0, 2022-
15 Surowica

03 i aparatu COBAS 8000

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
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P/LAB/70 -F2

Strona2z6

Diagnostyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

::rz:;a i Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, ul. Opolska 131A, Wroctaw
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. I o
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Stezenie substratow
16 Mocz Kreatynina Instrukcja producenta testu Roche V 17.0, 2023-
Metoda spektrofotometryczna 11 i aparatu COBAS 8000
17 Osocze Glukoza Instrukcja producenta testu Roche V 11.0, 2022-
Metoda spektrofotometryczna 03 i aparatu COBAS 8000
Stezenie lipidow
18 Surowica Cholesterol catkowity Instrukcja producenta testu Roche V 13.0, 2023-
Metoda spektrofotometryczna 09 i aparatu COBAS 8000
19 Surowica Trojglicerydy Instrukcja producenta testu Roche V 11.0, 2023-
Metoda spektrofotometryczna 11 i aparatu COBAS 8000
20 Surowica Cholesterol HDL Instrukcja producenta testu Roche V 5.0, 2022-
Metoda spektrofotometryczna 01 i aparatu COBAS 8000
Stezenie biatek
21 Surowica Albumina Instrukcja producenta testu Roche V 11.0, 2022-
Metoda spektrofotometryczna 02 i aparatu COBAS 8000
2 Surowica Biatko catkowite Instrukcja producenta testu Roche V 15.0, 2023-
Metoda spektrofotometryczna 10 i aparatu COBAS 8000
Stezenie biatek
. IGE catkowite I . Instrukcja producenta testu Roche V 6.0, 2022-
23 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna .
11 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
Stezenie biatek
24 Surowica CRP Instrukcja producenta testu Roche V 4.0, 2023-
Metoda immunoturbidymetryczna 09 i aparatu COBAS 8000
25 Surowica Ceruloplazmina Instrukcja producenta testu Roche V 10.0, 2019-
Metoda immunoturbidymetryczna 01 i aparatu COBAS 8000
Stezenie hormondow
. Hormon tyreotropowa (T.SH) . Instrukcja producenta testu Roche V.25, 2019-06
24 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna .
i aparatu COBAS 6000
(ECLIA)
. Trojjodotyronina wol.na (.ﬂ?’) . Instrukcja producenta testu Roche V 3.0, 2023-
27 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna .
(ECLIA) 07 i aparatu COBAS 8000

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
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P/LAB/70 -F2

Strona3z6

Diagnostyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

::rz:;a i Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, ul. Opolska 131A, Wroctaw
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. I o
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
. Tyroksyna wolna (fT.4) . . Instrukcja producenta testu Roche V 2.0, 2019-
29 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna .
04 i aparatu COBAS 6000
(ECLIA)
. Hormon follkulotropgwy .(FSH) . Instrukcja producenta testu Roche V 4.0, 2023-
29 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna .
09 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
. Hormon Iute|n|zu3acY (LH) . Instrukcja producenta testu Roche V 8.0, 2023-
30 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna -
05 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
. Prolaktyna I . Instrukcja producenta testu Roche V 6.0, 2022-
31 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna .
07 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
. Estradiol I . Instrukcja producenta testu Roche V 10.0, 2023-
32 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna .
09 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
Progesteron .
33 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna Ins_trukqa producenta testu Roche, V 9.0, 2023
07 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
Testosteron Instrukcja producenta testu Roche V 3.0, 2023-
34 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna trukcja p o
10 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
Kortyzol : -
35 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna InsFrukqa producenta testu Roche V 6.0, 2021
12 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
Siarczan dehydroepiandrosteronu (DHEA-
36 Surowica S) Instrukcja producenta testu Roche V 5.0, 2021-
Metoda elektrochemiluminescencyjna 10 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
Insulina ;
37 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna InsFrukqa producenta testu Roche V 7.0, 2022-
11 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
Stezenie markeréw nowotworowych
. Swoisty antygen ster.czoyvy (PSA) . Instrukcja producenta testu Roche V 6.0, 2023-
38 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna .
05 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
Wolna frakcja swoistego antygenu
39 Surowica sterczowego (fPSA) Instrukcja producenta testu Roche V 6.0, 2023-
Metoda elektrochemiluminescencyjna 03 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
. Alfal-fetoproteina I . Instrukcja producenta testu Roche V 2.0, 2022-
40 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna )
(ECLIA) 07 i aparatu COBAS 8000

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
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P/LAB/70 -F2

Strona4z6

Diagnostyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

Metoda elektrochemiluminescencyjna
(ECLIA)

::rz:;a i Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, ul. Opolska 131A, Wroctaw
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. I o
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
. Antygen Ca 125 I . Instrukcja producenta testu Roche V 8.0, 2022-
41 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna .
08 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
. Antygen Ca 19.9 - . Instrukcja producenta testu Roche V 7.0, 2023-
42 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna .
10 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
. Antygen Ca 15.3 I . Instrukcja producenta testu Roche V 8.0, 2023-
43 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna -
03 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
. Antygen karcmoembr |onglny (CEA). Instrukcja producenta testu Roche V 6.0, 2023-
44 Surowica Metoda elektrochemiluminescencyjna -
05 i aparatu COBAS 8000
(ECLIA)
Obecnos$¢ przeciwciat
Przeciwciata w klasie IgG przeciwko
. Toksoplasma gondii Instrukcja producenta testu Roche V 5.0, 2022-
45 Surowica

02 i aparatu COBAS 8000

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
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P/LAB/70 -F2

Strona5z6

Diagnostyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

Nazwa i
adres

Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, ul. Opolska 131A, Wroclaw

Lp.

Badane obiekty/
Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane procedury

badawcze

46

Krew petna

Morfologia krwi obwodowej

z rdznicowaniem leukocytow
(automatyczna analiza hematologiczna):
Liczba leukocytow (WBC) 1

Liczba erytrocytéw (RBC) 4

Liczba ptytek krwi (PLT) 4

Liczba neutrofili (NEUT) 1

Liczba limfocytéw (LYMPH) 1

Liczba monocytéw (MONO) 1

Liczba eozynofili (EOS) 1

Liczba bazofili (BASO) 1

Hematokryt (HCT) 5

Srednia objetoé¢ erytrocyta (MCV) 2
Srednia masa hemoglobiny w erytrocycie
(MCH) 2

Srednie stezenie hemoglobiny (MCHC) 2
Stezenie hemoglobiny (HGB) 3
Wskaznik anizocytozy RBC — odchylenie
standardowe (RDW-SD) 2

Wskaznik anizocytozy RBC — wspdtczynnik
zmienno$ci (RDW-CV) 2

Wskaznik anizocytozy ptytek (PDW )2
Srednia objetos¢ ptytki krwi (MPV) 2
Odsetek duzych ptytek (P-LCR) 2
Trombokryt (PCT) 2

NRBC 1

Niedojrzate granulocyty IG 1

Metody:

1 - cytometria przeptywowa

2 - wyliczanie z danych uzyskanych

w pomiarach bezposrednich

3 - spektrofotometryczna

4 - impedancja

5 - kumulacyjne zliczanie impulsow
elektrycznych

Instrukcja producenta testéw diagnostycznych i

aparatu firmy Sysmex:

Sysmex XN-9000/ XN-9100, wersja 22 08/2019

Stezenie metali

47

Surowica,
Osocze

Stezenie cynku
Metoda ptomieniowej absorpcyjnej
spektrometrii atomowej (FAAS)

IB/LAB/1284, wersja 1V, 2022-06-20, na
podstawie instrukcji producenta aparatu
Analytikjena AA_FI_15_01_e / 03/2001,
AA_ZEA 07_04 e

48

Surowica,
Osocze

Stezenie miedzi

Metoda ptomieniowej spektrometrii
atomowej (FAAS)

Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej
spektrometrii atomowej (GFAAS)

IB/LAB/1341, wersja III, 2022-06-20, na
podstawie instrukcji producenta aparatu
Analytikjena AA_FL_15_01_e / 03/2001;
AA_ZEA 1002 e

49

Mocz

Stezenie miedzi
Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej
spektrometrii atomowej (GFAAS)

IB/LAB/1344, wersja III, 2022-06-20, na
podstawie instrukcji producenta aparatu
Analytikjena ZEA 06/2003

50

Krew petna

Stezenie ofowiu
Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej
spektrometrii atomowej (GFAAS)

IB/LAB/1339, wersja III, 2022-06-20, na
podstawie instrukcji producenta aparatu
Analytikjena AA_ZEA_06_04_e

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
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P/LAB/70 -F2

Strona6z6

Diagnostyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: II
Data wydania: 2020-12-07

::rz:;a i Medyczne Laboratorium DIAGNOSTYKA, ul. Opolska 131A, Wroctaw
Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
Lp. I o
Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Stezenie kadmu IB/LAB/1340, wersja III, 2022-06-20, na
51 Krew petna Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej  |podstawie instrukcji producenta aparatu
spektrometrii atomowej (GFAAS) Analytikjena ZEA AA_ZEA_06_02_e

Autoryzowal Kierownik Laboratorium

Nr aktualnego wydania listy badan: 25
Data 15.01.2024
Podpis

Milena Kotacz

Zatwierdzit Petnomocnik ds.SZJ

Data

15.01.2024

Podpis

Grazyna Gajda-Sicinska

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
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P/LAB/70 -F2

Stronalz?2

Diagnostyka*

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: III
Data wydania: 2024-01-30

Nazwa i MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBILOGICZNE DIAGNOSTYKA
adres ul. Jutrzenki 100 Warszawa
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
p- Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Obecnosc¢ pateczek Salmonella spp.
Metoda hodowlana IB/LAB/1648 Wersja V z dnia 2020-11-25
— opracowana nha podstawie: Eligia M. Szewczyk,
dentyfikacja pateczek Salmonella "Diagnostyka bakteriologiczna", PWN 2019
spp .
Metoda serologiczna
1 Kat, wymaz z odbytu
— Instrukcja producenta aparatu MALDI Biotyper
Identyfikacja paleczek sirius firmy BRUKER (luty 2022)
Salmonella spp. . e L
Metoda spektrometrii masowei z wykorzystaniem biblioteki widm masowych
P g MBT IVD LIBRARY wersja J (2022)
IB/LAB/1648
Obecnos$¢ pateczek Shigella spp. Wersja V z dnia 2020-11-25
Metoda hodowlana opracowana na podstawie: Eligia M. Szewczyk,
"Diagnostyka bakteriologiczna", PWN 2019
2 Kat, wymaz z odbytu — -
IdentyflkaCJaS;;its:fek Shigella Instrukcja producenta testu IBSS BIOMED,
Metoda serologiczna Surowica Shigella do aglutynacji 15.04.2010
Identyfikacja pateczek Shigella spp. | Instrukcja producenta aparatu VITEK 2 - firmy
Metoda spektrofotometryczna Biomerieux, wersja 041387-02 PL 2020-04
IB/LAB/1650
Wersja VI z dnia 2021-10-27
Wymaz z cewki Obecnos$¢ Neisseria gonorrhoeae Opracowana na podstawie:
moczowej, szyjki Metoda hodowlana Eligia M. Szewczyk,
3 macicy, worka ,Diagnostyka bakteriologiczna”,
spojowkowego, PWN 2019
ardta odbytu i i
9 yt Identyfikacja Neisseria gonorrhoeae Instrukqg_pros:lucenta aparatu MALDI Biotyper
I . sirius firmy BRUKER (luty 2022)
Metoda spektrometrii masowej . o L
z wykorzystaniem biblioteki widm masowych
MBT IVD LIBRARY wersja J (2022)
IB/LAB/1649
Obecnos¢ Streptococcus agalactiae Wersja VIl z dnia 2021-10-27
(gr.B) - GBS opracowana na podstawie:
Metoda hodowlana Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna”, PWN 2019
Wymaz z przedsionka Identyfikacja Strgptococcus Instrukquroducenta aparatu MALDI Biotyper
4 pochwy agalactiae sirius firmy BRUKER (luty 2022)
odbytu’ (gr.B) - GBS z wykorzystaniem biblioteki widm masowych
Metoda spektrometrii masowej MBT IVD LIBRARY wersja J (2022)
IB/LAB/1649, wersja VII z dnia 2021-10-27;
Lekowrazliwos$é: Streptococcus Oznaczenie lekowrazliwosci metoda dyfuzyjno-
agalactiae (gr.B)— GBS : krazkowa (EUCAST) wersja 12.0 styczen 2024;
Metoda dyfuzyjno-krazkowa Rekomendacje KORLD wersja 6.0 z dnia 30 maja
2023

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18




Strona2z2

P/LAB/70 -F2 Diagnostyka*
Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu Wersja: III
elastycznego Data wydania: 2024-01-30
Nazwa i MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBILOGICZNE DIAGNOSTYKA
adres ul. Jutrzenki 100 Warszawa
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
p- Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze

Autoryzowat Kierownik Laboratorium/Kierownik Pracowni* (o ile dotyczy)

Nr aktualnego wydania listy badan: 9
Data 28.02.2024
Podpis

Kierwonik Laboratorium
Monika Zatuska

Zatwierdzit Pelnomocnik ds.SZ]

Data 28.02.2024
Podpis

Grazyna Gajda Sicinska

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18 2/2



P/LAB/70 -F2

Stronalz2

Diagnostyka

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu elastycznego

Wersja: III
Data wydania: 2024-01-30

I:j:;ai Medyczne Laboratorium Mikrobiologiczne DIAGNOSTYKA, ul. Opolska 131A, Wroctaw
L Badane obiekty/ Grupa Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
P obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
1 Obecnos¢ pateczek Salmonella - Metoda 1B/LAB/1648, wersja V z dnia 2020-11-25
hodowlana )
opracowana na podstawie:
o Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
2 Identyfikacja pa’feczek' Salmonella bakteriologiczna”, PWN 2019
Metoda serologiczna
Kat, wymaz z odbytu
— . Instrukcja producenta aparatu MALDI Biotyper
3 Ide”tyf'kacéaa ﬁf;iceﬁk z rodzaju firmy BRUKER (listopad 2019) z wykorzystaniem
- . Biblioteki widm masowych MBT IVD LIBRARY
Metoda spektrometrii masowej .
wersja J (2022)
IB/LAB/1648, wersja V z dnia 2020-11-25
4 Obecnos¢ pateczek Shigella - Metoda opracowana na podstawie:
hodowlana Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna", PWN 2019
5 Kat, wymaz z odbytu Identyfikacja pateczek z rodzaju Shigella Instrukcja prodeucenta testu IBSS BIOMED
sonnei - Metoda serologiczna surowica Shigella do aglutynacji 15.04.2010
Identyfikacja pateczek z rodzaju Shigella Instrukcja produ_centa a_lparat_u VITEK 2-Compact
6 Metoda spektrofotometryczna firmy Biomerieux,
040436-03 (05-2020)
IB/LAB/1650, wersja VI z dnia 2021-10-27
7 Obecnos¢ Neisseria gonorrhoeae opracowana na podstawie:
Wymaz z: cewki moczowej, Metoda hodowlana Ellglaktl\/l.'slzev'vczyk,,, ,,F?\;\?Snzoos;)éka
szyjki macicy, worka akteriologiczna“,
spojowkowego, gardta, Instrukci .
- . . ja producenta aparatu MALDI Biotyper
o odbytu 'de&gfg;?{: :ﬁ'f:rigi?;”:;;ﬁe.ae firmy BRUKER (listopad 2019) z wykorzystaniem
P ] Biblioteki widm masowych MBT IVD LIBRARY
wersja J (2022)
Obecnosc Streptococcus agalactiae (gr.B) IB/LAB/1649, wersja VII z dnia 2021-10-27
9 -GBS opracowana na podstawie:
Metoda hodowlana Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna”, PWN 2019
IB/LAB/1649, wersja VII z dnia 2021-10-27;
Lekowrazliwo$¢ Streptococcus agalactiae | Oznaczanie lekowrazliwosci metoda dyfuzyjno-
10 Wymaz z przedsionka (gr.B) - GBS . krazkowg ( EUCAST) wersja 12.0. styczen 2024;
: Metoda dyfuzujno-krazkowa Rekomendacje KORLD Stanowisko Zespotu
pochwy i odbytu
Roboczego ds. EUCAST
6.0 z dnia 2023-05-30
Identyfikacja Streptococcus agalactiae Instrukcja producenta aparatu MALDI Biotyper
1 (gr.B) — GBS firmy BRUKER (listopad 2019) z wykorzystaniem
Metoda spektrometrii masowej Biblioteki widm masowych MBT IVD LIBRARY
wersja J (2022)

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
P/ZS2)/1- F2 Szablon zatgcznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18
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Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu elastycznego

P/LAB/70 -F2

Strona2z2

Diagnostyka

Wersja: III
Data wydania: 2024-01-30

I:j:;ai Medyczne Laboratorium Mikrobiologiczne DIAGNOSTYKA, ul. Opolska 131A, Wroclaw
L Badane obiekty/ Grupa Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury

P obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Autoryzowat Kierownik Laboratorium/Kierownik Pracowni*(o ile dotyczy)
Nr aktualnego wydania listy badan: 9
Data 28.02.2024
Podpis

Sylwia Balicka

Zatwierdzit Pelnomocnik ds.SZJ
Data 28.02.2024
Podpis

Grazyna Gajda-Sicinska

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:
P/ZS2)/1- F2 Szablon zatgcznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18
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P/LAB/70 -F2

Stronalz3

Diagnostykat

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: III
Data wydania: 2024-01-30

::;V;a i Medyczne Laboratorium Mikrobiologiczne Diagnostyka, ul. Derdowskiego 7, 81-369 Gdynia
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
p- Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
T . Identyfikacja szczepu Instrukcja obstugi aparatu VITEK MS
Szczepy bakteryjne, . . . - .

. drobnoustroju Firmy Biomerieux (09.2015) z wykorzystaniem
szczepy grzybéw " . . - ) ;
drozdzonodobnvch Metoda spektrometrii masowe;j biblioteki widm masowych Baza wiedzy wersja

p y 3.2 (03.2018)
2. Obecnos¢ pateczek
Salmonella
Metoda hodowlana IB/LAB/1648 Wersja V z dnia 2020-11-25
3. Identyfikacja pateczek opracowana na podstawie: Eligia M. Szewczyk,
Salmonella "Diagnostyka bakteriologiczna", PWN 2019
Metoda serologiczna
4. Identyfikacja pateczek
Salmonella Instrukcja obstugi aparatu VITEK 2 - Compact
Metoda spektrofotometryczna firmy Biomerieux, 040436-03 (05-2020)
5. Kat, wymaz z odbytu Obecnos¢ pateczek
Shigella IB/LAB/1648 Wersja V z dnia 2020-11-25
Metoda hodowlana opracowana na podstawie: Eligia M. Szewczyk,
"Diagnostyka bakteriologiczna", PWN 2019
6. Identyfikacj I k Shigell:
M:?Qéf; :::32;5;21: igena Instrukcja prodeucenta testu IBSS BIOMED
surowica Shigella do aglutynacji 15.04.2010
7. Identyfikacja pateczek Shigella
Metoda spektrofotometryczna Instrukcja obstugi aparatu VITEK 2 - Compact
firmy Biomerieux, 040436-03 (05-2020)
8. Obecnos¢ Streptococcus agalactiae
(gr.B) - GBS IB/LAB/1649
Metoda hodowlana Wersja VIl z dnia 2021-10-27
opracowana na podstawie:
Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna”, PWN 2019
9. Identyfikacja Streptococcus
agalactiae (gr.B) — GBS
Metoda spektrofotometryczna . .
Instrukcja obstugi aparatu VITEK 2 - Compact
firmy Biomerieux, 040436-03 (05-2020)
Wymaz z przedsionka
pochwy, odbytu
10. Lekowrazliwo$¢ Streptococcus IB/LAB/1649, wersja VIl z dnia 2021-10-27,
agalactiae (gr.B)— GBS : Oznaczanie lekowrazliwosci metodg dyfuzyjno-
Metoda dyfuzyjno-krazkowg krazkowg ( EUCAST) wersja 12.0 styczen 2024,
Rekomendacje KORLD Stanowisko Zespotu
Roboczego ds. EUCAST wersja 6.0 z dnia 2023-
05-30

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18
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P/LAB/70 -F2

Strona2z3

Diagnostykat

Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego

Wersja: III
Data wydania: 2024-01-30

::;V;a i Medyczne Laboratorium Mikrobiologiczne Diagnostyka, ul. Derdowskiego 7, 81-369 Gdynia
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
p- Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
11.
Obecnos¢ Streptococcus pyogenes,
Streptococcus beta-hemolizujgcych
grupy A, C, G.
Metoda hodowlana IB/LAB/1052
2 Wersja V z dnia 2021-10-27
’ opracowana na podstawie:
L Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
Identyfikacja Streptococcus t?akteriolo iczn);” PWI?I 201{3
pyogenes, Streptococcus beta- 9 ’
hemolizujgcych grupy A, C, G.
Metoda serologiczna
13. Lek Sliwosé Streot IB/LAB/1052, wersja V z dnia 2021-10-27
eKowraz 'V;(;SC ¢ rep OCOEC%S Oznaczanie lekowrazliwosci metodg dyfuzyjno-
ﬁyogel_”e?' I f]p OCOC‘Z’SC eGa' krazkowa ( EUCAST) wersja 12.0 styczen 2024,
MeTo |zu1acyc_ grll,l(py_k, 1 Rekomendacje KORLD Stanowisko Zespotu
etoda dyfuzyjno-krazkowa Roboczego ds. EUCAST wersja 6.0 z dnia 2023-
05-30
14. Szczep kaci i
L%i?g{':f; éar\cirocanoustropw Metoda Instrukcja producenta aparatu VITEK 2 Compact
Y firmy Biomerieux 040436-03 (05-2020)
spektrofotometryczna
15. Szczep
Lekowrazliwo$¢ drobnoustrojow .
chorobotworezych Metoda Instrukcja producenta aparatu VITEK 2 Compact
) firmy Biomerieux 040436-03 (05-2020)
turbidymetryczna
16. Szczep IB/LAB/1225 wersja IV z dnia 2021-11-12,
s o L Oznaczanie lekowrazliwos$ci metodg dyfuzyjno-
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojow . . R
chorobotwarczveh Metoda krazkowg EUCAST wersja 12.0 styczen 2024,
dyfuzyjno-kn 2I¥owa Rekomendacje KORLD Stanowisko Zespotu
yjno-xra Roboczego ds. EUCAST wersja 6.0 z dnia 2023-
05-30
17. Szczep Lekowrazliosé drobnoustrord
CROWrazIwose arobnoustrojow Instrukcja producenta testu MIKROLATEST, MIC
chorobotwérczych Metoda Kolistyna. 17.09.2020
mikrorozcienczen w bulionie yna, 1158,
18. Szczep
Lekowrazliwo$¢ drobnoustrojéw IB/LAB/1225 wersja IV z dnia 2021-11-12
chorobotwérczych Metoda opracowana na podstawie Instrukcji producenta
paskéw z gradientem stezen (MIC) testow
Autoryzowat Kierownik Laboratorium/Kierownik Pracowni*(o ile dotyczy)
Nr aktualnego wydania listy badan: IX
Data 28.02.2024

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18
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Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu

P/LAB/70 -F2

Strona3z3

elastycznego

Diagnostyka

Wersja: III
Data wydania: 2024-01-30

2‘:2’;8 i Medyczne Laboratorium Mikrobiologiczne Diagnostyka, ul. Derdowskiego 7, 81-369 Gdynia
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
p- Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Podpis

Kierownik Laboratorium
Joanna Smykowska

Zatwierdzit Pelnomocnik ds.SZJ

Data

28.02.2024

Podpis

Grazyna Gajda-Sicinska

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/ZSZ)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18
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