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Kod identyfikacyjny /
Identification code:

Dziedzina medycznej diagnostyki laboratoryjnej i badany materiat /
Field of medical laboratory diagnostics and examined material:

MA/1/4/5/6

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/N Serologia transfuzjologiczna - krew petna / Transfusion serology full blood

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

MF/1 Genetyka medyczna-krew petna / Medical genetics full blood

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

")

Wersja strony: A/ Page version: A

Kod identyfikacyjny zgodnie z zatgcznikiem do dokumentu DAM-01 dostgpnym na stronie internetowej www.pca.gov.pl /

The identification code according to the Annex to document DAM-01, available at PCA website www.pca.gov.p

KIEROWNIK DZIALU AKREDYTACJI

BADAN | CERTYFIKACJI ZYWNOSCI

HANNA TUGI

Niniejszy dokument jest zatacznikiem do Certyfikatu Akredytacji Nr AM 003 z dnia 16.09.2021 r.

Cykl akredytaciji od 27.04.2023 r. do 3.05.2027 r.

Status akredytacji oraz aktualnos$¢ zakresu akredytacji mozna potwierdzi¢ na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl/

This document is an annex to accreditation certificate No AM 003 of 16.09.2021
Accreditation cycle from 27.04.2023 to 3.05.2027
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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 22, 5.06.2024 r. str. 2/37



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 22, 5.06.2024 r. str. 3/37



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
zamknietym metodyki producenta zestawu ")
Krew wiosniczkowa 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

Wydanie nr 22, 5.06.2024 r. str. 4/37



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 22, 5.06.2024 r. str. 5/37



Zakres akredytacji Nr AM 003

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

Elastyczny zakres akredytacji

Badane obiekty / Grupa obiektéow

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

Elastyczny zakres akredytacji

Badane obiekty / Grupa obiektéw

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
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
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Zakres akredytacji Nr AM 003

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

Elastyczny zakres akredytacji
Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia

Krew zylna petna Obecnosé antygenow z uktadu ABO IB/PSGK/1457"
(EDTA) i antygenu D z uktadu Rh opracowana na podstawie instrukcji
Obecnos¢ przeciwciat producenta aparatu firmy Grifols
odporno$ciowych
Metoda:
aglutynagiji,
automatyczna

1) Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej 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. Kronikarza Galla 25, 30-053 Krakéw

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Metoda immunoturbidymetryczna

Surowica - s 1) Instrukcje producenta testow
Aktywnc_)sc enzymow diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?

Stezenie lividow 1) Instrukcje producenta testow
¢ ) P diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?
Stezeni bstratow 1 Instrukcje producenta testow
ezenl_e substratow diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?
Stezenie pierwiastkow Instrukcje producenta testow
ezenl_e pierwiast«ow diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?
i . Instrukcje producenta testow
1)
Stezenl_e elektrqlltow L - diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: potencjometrii posredniej i aparatu?
s Instrukcje producenta testow
1)
Stezem_e b|a{eI§ . . diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: chemiluminescencyjna i aparatu?

Osocze - S 1) Instrukcje producenta testow
Aktywnc_)sc enzymow diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?

Stezenie lividow 1) Instrukcje producenta testow
¢ ) P diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?
Stezeni bstratow 1 Instrukcje producenta testow
gze |_e Subs diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?
Stezenie pierwiastkow ! Instrukcje producenta testow
¢ . P diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu?
i o Instrukcje producenta testow
1)
Stezem_e eIektrqhtow " - diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: potencjometrii posredniej i aparatu?
s Instrukcje producenta testow
1)
Stezem_e b|a{eI§ . . diagnostycznych firmy Abbott
Metoda: chemiluminescencyjna i aparatu?
Osocze Stezenie D-Dimerow Instrukcja producenta testu

diagnostycznego firmy Siemens
i aparatu BCS XP 9

Czas protrombinowy (PT)"

Wskaznik protrombinowy 2)
Wspotczynnik 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 czesciowej tromboplastyny po
aktywacji (APTT)
Metoda koagulometryczna

Instrukcja producenta testu
diagnostycznego firmy Siemens
i aparatu BCS XP ?

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 22, 5.06.2024 r. str. 10/37




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 1 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 materiatéw
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 testéw

Metoda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie biatek" Instrukcja producenta testow

Metoda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie biatek" Instrukcja producenta testow

Metoda immunoturbidymetryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie biatek" Instrukcja producenta testow

Metoda elektrochemiluminescencyjna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Osocze Stezenie glukozy Instrukcja producenta 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 22, 5.06.2024 r.
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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
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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 instrukcji
spektrometrii atomowej (FAAS) producenta aparatu Analytikjena
Stezenie miedzi IB/LAB/1341"
Metoda ptomieniowej absorpcyjnej opracowana na podstawie instrukcji
spektrometrii atomowej (FAAS) producenta aparatu Analytikjena

Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej
spektrometrii atomowej (GFAAS)

Mocz Stezenie miedzi IB/LAB/1344"
Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej opracowana na podstawie instrukcji
spektrometrii atomowej (GFAAS) producenta aparatu Analytikjena
Krew petna Stezenie otowiu IB/LAB/1339"
Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej opracowana na podstawie instrukcji
spektrometrii atomowej (GFAAS) producenta aparatu Analytikjena
Stezenie kadmu IB/LAB/1340"
Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej opracowana na podstawie instrukcji
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 pierwiastkéw "
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/antygenéw "
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 ?

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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str. 15/37




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 Stezenie alukoz Instrukcja producenta testow
¢ . 9 y diagnostycznych firmy Roche
Metoda: spektrofotometryczna i aparatu Cobas 9
i Instrukcja producenta testow
Stezem_e parathormopu . , diagnostycznych firmy Roche
Metoda: elektrochemiluminescenc;ji i aparatu Cobas ¥
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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Zakres akredytacji Nr AM 003

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

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Krew petna s . . Instrukcje producenta testow
Szybkosq opadania krwinek czeryvonych diagnostycznych | aparatu firmy
Metoda kinetyczno-sedymentacyjna Alifax®
Oznaczenie czasow krzepniecia krwi® Instrukcja producenta testow
Osocze diagnostycznych firmy Siemens
Metoda koagulometryczna 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 chemiluminesceng;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: A

Wydanie nr 22, 5.06.2024 r. str. 17/37



Zakres akredytacji Nr AM 003

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 ?
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;j 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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Zakres akredytacji Nr AM 003

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

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Krew zylna Morfologia krwi obwodowej Instrukcja producenta zestawu
z roznicowaniem leukocytow: odczynnikow firmy Sysmex i aparatu

Sysmex xn2000 z 2021-12 wersja 22
Liczba leukocytow (WBC)*

Liczba neutrofili (NEUT)*

Liczba limfocytow (LIMF)*

Liczba monocytéw (MONO)*

Liczba eozynofili (EO)*

Liczba bazofili (BASO)*

Liczba niedojrzatych neutrofili (IG) *
Wzor odsetkowy leukocytow*

Liczba erytrocytéw (RBC)

Stezenie hemoglobiny (HGB)?
Hematokryt (HCT)3

Srednia objeto$é krwinki
czerwonej(MCV)3

Srednia waga hemoglobiny (MCH)?
Srednie Stezenie hemoglobiny
(MCHC)?

Wskaznik anizocytozy RBC —
odchylenie standardowe (RDW-SD)3
Wskaznik anizocytozy RBC —
wspotczynnik 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

Metody:

1 impedancja

2 spektrofotometria

3 wyliczanie z danych uzyskanych
w pomiarach bezposrednich

4 cytometria przeptywowa

5 optyczna

Surowica Obecnos¢ antygenu HBs Instrukcja producenta testu Abbott
(HBsAg) v. G75647R06 z 2020-07 i aparatu Alinity i
Metoda: chemiluminescencyjna
(CMIA)

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

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

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Osocze Glukoza Instrukcja producenta testu
Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznego firmy Abbott i
aparatu Alinity ®
Surowica Aktywnosé enzymow ') Instrukcje producenta testéw

Metoda: spektrofotometryczna

diagnostycznych firmy Abbott i
aparatu Alinity 2

Stezenie lipidow
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott i
aparatu Alinity 2

Stezenie substratow ")
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott i
aparatu Alinity 2

Stezenie pierwiastkéw "
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott i
aparatu Alinity 2

Stezenie elektrolitow
Metoda: potencjometryczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott i
aparatu Alinity 2

Stezenie biatek
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott i
aparatu Alinity 2

Stezenie biatek
Metoda: immunoturbidymetryczna

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott i
aparatu Alinity 2

Stezenie hormonow "
Metoda: chemiluminescencyjna (CMIA)

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott i
aparatu Alinity 2

Stezenie markeréw nowotworowych )
Metoda: chemiluminescencyjna (CMIA)

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott i
aparatu Alinity 2

Poziom przeciwciat ")
Metoda: chemiluminescencyjna (CMIA)

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott i
aparatu Alinity 2

Obecnosé przeciwciat "
Metoda: chemiluminescencyjna (CMIA)

Instrukcje producenta testow
diagnostycznych firmy Abbott i
aparatu Alinity 2

Poziom przeciwciat ")
Metoda: immunochemiluminescencyjna
(CLIA)

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Diasorin i
aparatu Liaison 2

) Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i techniki badawcze;
2) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w instrukcjach producenta testow diagnostycznych
%) Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej w instrukcjach 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 Immunologii Transfuzjologicznej
ul. Nowe Ogrody 1-6, 80-803 Gdansk

Elastyczny zakres akredytacji

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 IB/PSGK/1457 1
Metoda:

aglutynagiji,

automatyczna

Préba zgodnosci serologicznej: kontrola
antygenow z ukfadu ABO i antygenu D z
uktadu Rh, Obecno$¢ przeciwciat IB/PSGK/1333 "
odpornosciowych, metoda aglutynacji i
automatyczna

1. Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej 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
ul. Nowe Ogrody 1-6, 80-803 Gdansk

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Krew petna

Kariotyp z limfocytow krwi obwodowej
Metoda hodowlano-mikroskopowa

IB/LAB/1516 wersja Il
z dnia 2024-02-07

Krew zylna petna (EDTA)

Morfologia krwi obwodowej

Metody:

1 impedancja

2

spektrofotometria

3 cytometria przeptywowa

4 wyliczanie z danych uzyskanych w
pomiarach bezposrednich

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych i aparatu firmy
Sysmex?

5 optyczna
Rozmaz krwi obwodowej 4)
Krew petna Metoda mikroskopowa IB/LAB/1066
Osocze Stezenie D-Dimeréw Ir)strukCJa produce.nta tes;tu
Metoda immunoturbidymetryczna diagnostycznego firmy Siemens
i aparatu Sysmex
Czas protrombinowy (PT)"
] ; . 2)
\l\//IV:tFZ) c:;g_zynnlk znormalizowany (INR) Instrukcja producenta testu
: diagnostycznego firmy Siemens
1 koagulometryczna { aparatu Svsmex 3
2 wyliczanie z danych uzyskanych P y
w pomiarach bezposrednich
Czas kaolinowo-kefalinowy Instrukcja producenta testu
(APTT) diagnostycznego firmy Siemens
Metoda koagulometryczna i aparatu Sysmex %
Osocze - Instrukcja producenta testow
fﬂtgé%r;zggjkI;?cf}‘%tometr czna diagnostycznych firmy Roche
P Y i aparatu Cobas®
Surowica Instrukcja producenta testow

Stezenie biatek"
Metoda immunoturbidymetryczna

diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie biatek"
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie lipidow v
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 substratow ")
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Stezenie elektrolitow
Metoda potencjometrii posredniej

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

Aktywno$¢ enzymoéw )
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?

—

3.
4.

Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i techniki badawcze;j
i wdrazanie nowych metod opisanych w

Stosowanie zaktualizowanych
diagnostycznych

instrukcjach producenta testéw

Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej w instrukcji producenta testow diagnostycznych
Stosowanie zaktualizowanej metody opracowanej przez laboratorium

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

podmiot.
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str. 22/37




Zakres akredytacji Nr AM 003

Wersja strony: B

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Surowica - A ) Instrukcja producenta testow
Obecnosé przeciwciat/antygenow " diagnosjtycinych firmy Roche
Metoda elektrochemilumnescencji i aparatu Cobas?
i . Instrukcja producenta testow
1)
Sltezeme hormonow . , diagnostycznych firmy Roche
etoda elektrochemilumnescengji i aparatu Cobas?
Instrukcja producenta testow
Stezenie biatka diagnostycznych firmy Roche
Metoda elektrochemilumnescenc;ji i aparatu Cobas?
II\B/IZ(:SS;/? ogdlne moczu Instrukcja producenta testow
1 reflektometria diagnostycznych firmy Roche
Mocz 2 turbidymetria P
3 refraktometria
Osad moczu 4
Metoda mikroskopowa IB/LAB/1928

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

4.Stosowanie zaktualizowanej metody opracowanej przez laboratorium

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 Immunologii Transfuzjologicznej
Al. Jana Pawta Il 50, 80-462 Gdansk

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia

Krew petna zylna (EDTA) Obecnosé antygenow z uktadu ABO IB/PSGK/1457 1
i antygenu D z uktadu Rh
Obecnos¢ przeciwciat
odporno$ciowych
Metoda:

aglutynagiji,
automatyczna

Préba zgodnosci serologicznej: kontrola IB/PSGK/1333 "
antygenow z ukfadu ABO i antygenu D
z ukfadu Rh, Obecnos¢ przeciwciat
odpornosciowych, metoda aglutynac;ji
i automatyczna

1. Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej 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

Al. Jana Pawta Il 50, 80-462 Gdansk

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Krew zylna petna (EDTA) Morfologia krwi obwodowej Instrukcja producenta testow
Metody: diagnostycznych i aparatu firmy
1 impedancja Sysmex?)
spektrofotometria
3 cytometria przeptywowa
4 wyliczanie z danych uzyskanych w
pomiarach bezposrednich
5 optyczna
Rozmaz krwi obwodowej 4
Krew petna Metoda mikroskopowa IB/LAB/1066%
Osocze Stezenie D-Dimeréw Ir)strukcja produce.nta tes;tu
Metoda immunoturbidymetryczna fjlagnostycznego férmy Siemens
i aparatu Sysmex ®
Czas protrombinowy (PT)" ,
\I\I/IV:tFZ) c:;g:zynmk znormalizowany (INR) Ir)strukcja produce.nta tes;tu
1 koagulometryczna ;j;agar:c;itjygzgﬁqg;(fgmy Siemens
2 wyliczanie z danych uzyskanych w P y
pomiarach bezposrednich
Czas kaolinowo-kefalinowy Instrukcja producenta testu
(APTT) diagnostycznego firmy Siemens
Metoda koagulometryczna i aparatu Sysmex %
Osocze Stezenie glukozy, metoda Instrukcja producenta testow
’ diagnostycznych firmy Roche
spektrofotometryczna . 3
i aparatu Cobas®
Surowica Stezenie biatek") Ir)strukcja producepta testéw
Metoda immunoturbidymetryczna fjlagnostycznycr; firmy Roche
i aparatu Cobas?
s Instrukcja producenta testow
Sltezeme biatek” diagnostycznych firmy Roche
etoda spektrofotometryczna . 2
i aparatu Cobas?
Stezenie lipidow" :jr)strukCJ'ta produhccl;::nta tgstc')r\:v
Metoda spektrofotometryczna diagnos ycznyc2 Irmy 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 testéw diagnostycznych
4. Stosowanie zaktualizowanej metody opracowanej przez laboratorium

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

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Surowica T . Instrukcja producenta testow
kow" h .
Vicioda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas?
Stezenie substratow? Instrukcja producenta testow
Mgtoda spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas ?
i - Instrukcja producenta testow
Stezenie elektrolitow" , :
; . .- diagnostycznych firmy Roche
Metoda potencjometrii posredniej i aparatu Cobas?
AKtYWROSE enzvmaow?) Instrukcja producenta testow
Met)gda S ektro%‘otometr czna diagnostycznych firmy Roche
P Y i aparatu Cobas?
Obecnosé przeciwciat/antygenow" Instrukcja producenta testow
L - diagnostycznych firmy Roche
Metoda elektrochemiluminescenciji i aparatu Cobas?
i i Instrukcja producenta testow
1)
fﬂtgézrgzrei:?;%%zv;iIuminescenc'i diagnostycznych firmy Roche
) i aparatu Cobas?
s Instrukcja producenta testow
1)
f/ltgéedr;eelt;iil:c?chemiluminescenc'i diagnostycznych firmy Roche
) i aparatu Cobas?
Mocz Badanie ogdélne moczu

Metody:

1 reflektometria
2 turbidymetria
3 refraktometria

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas®

Badanie ogdélne moczu

Instrukcja producenta testow

Metody: b i
. diagnostycznych firmy Roche
1 reflektometria i aparatu Cobas?
2 wizualna
Osad moczu

Metoda mikroskopowa

IB/LAB/1928 4

—

nych
3. Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej w instrukcji producenta testéw diagnostycznych
4. Stosowanie zaktualizowanej metody opracowanej przez laboratorium

Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i techniki badawcze;j
2. Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w instrukcjach producenta testow diagnostycz-

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 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 publikacji

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda spektrometrii masowej

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

MBT IVD LIBRARY"

Kat, wymaz z odbytu

Obecnos¢ pateczek
Shigella spp.
Metoda hodowlana

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek Shigella sonnei
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu
IBSS Biomed, Surowice Shigella do
aglutynagji?

Identyfikacja pateczek Shigella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux”

Wymaz z przedsionka pochwy,
odbytu

Obecnos¢ Streptococcus agalactiae
(gr.B) - GBS

Metoda hodowlana

IB/LAB/1649"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

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

IB/LAB/1649
Opracowana na podstawie
wytycznych

EUCAST, Rekomendacje KORLD"
2)

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 publikacji

Identyfikacja Neisseria gonorrhoeae
Metoda spektrometrii masowej

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

MBT IVD LIBRARY"

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

testow Diagnostycznych

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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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA

Os. Na Skarpie 66, 31-913 Krakow

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Szczepy bakteryjne, szczepy
grzybow 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 publikacji

Kat, wymaz z odbytu

Obecnos¢ pateczek
Shigella spp.
Metoda hodowlana

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek Shigella sonnei
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu
IBSS Biomed, Surowice Shigella do
aglutynagcji®

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 publikacji

Wymaz z przedsionka pochwy,
odbytu

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

IB/LAB/1649"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

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

IB/LAB/1649
Opracowana na podstawie
wytycznych

EUCAST, Rekomendacje KORLD"
2)

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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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA

ul. Jutrzenki 100, 02-230 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 publikacji

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda spektrometrii masowej

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

MBT IVD LIBRARY"

Kat, wymaz z odbytu

Obecnos¢ pateczek
Shigella spp.
Metoda hodowlana

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek Shigella sonnei
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu
IBSS Biomed, Surowice Shigella do
aglutynagji®

Identyfikacja pateczek Shigella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux"

Wymaz z przedsionka pochwy,
odbytu

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

IB/LAB/1649"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

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

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

MBT IVD LIBRARY"

Lekowrazliwosc¢ -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 publikacji

Identyfikacja Neisseria gonorrhoeae
Metoda spektrometrii masowej

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

MBT IVD LIBRARY"

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

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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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
grzybow drozdzopodobnych

Identyfikacja szczepu
drobnoustroju
Metoda spektrometrii masowej

Instrukcja producenta aparatu
VITEK MS

firmy Biomerieux z wykorzystaniem
biblioteki widm masowych Baza
wiedzy "

Kat, wymaz z odbytu

Obecnos¢ pateczek
Salmonella spp.
Metoda hodowlana

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda serologiczna

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux"

Kat, wymaz z odbytu

Obecnos¢ pateczek
Shigella spp.
Metoda hodowlana

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek Shigella sonnei
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu
IBSS Biomed, Surowice Shigella do
aglutynagji®

Identyfikacja pateczek Shigella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux"

Wymaz z przedsionka pochwy,
odbytu

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

IB/LAB/1649"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

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

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux"

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

IB/LAB/1649

Opracowana na podstawie
wytycznych

EUCAST, Rekomendacje KORLD 2

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 publikacji

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

Metoda dyfuzyjno-krazkowa

IB/LAB/1052

Opracowana na podstawie
wytycznych

EUCAST, Rekomendacje KORLD?

1) Stosowanie zaktualizowanych metod opisanych w: instrukcjach opracowanych przez Laboratorium na
podstawie publikacji naukowych, instrukcjach producenta aparatéw, instrukcji testéw diagnostycznych
2) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych przez laboratorium lub opisanych
w instrukcjach producenta 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 chorobotwdrczych VITEK firmy Biomerieux "
Metoda spektrofotometryczna
Szczep Lekowrazliwos¢ drobnoustrojow Instrukcja producenta aparatu
chorobotwdrczych VITEK firmy Biomerieux 2
Metoda turbidymetryczna
Szczep Lekowrazliwos¢ drobnoustrojow IB/LAB/1225
chorobotworczych Opracowana na podstawie
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa wytycznych
EUCAST, Rekomendacje KORLD 2
Szczep Lekowrazliwos¢ drobnoustrojow IB/LAB/1225
chorobotworczych Opracowana na podstawie
Instrukgji producenta testow?
Metoda paskow gradientowych (MIC)
Szczep Lekowrazliwo$¢ drobnoustrojow Instrukcja producenta testu 2

chorobotworczych

Metoda mikrorozcienczen

1) Stosowanie zaktualizowanych metod opisanych w: instrukcjach opracowanych przez Laboratorium na podstawie
publikacji naukowych, instrukcjach producenta aparatéw, instrukcji 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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Zakres akredytacji Nr AM 003

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

Badany materiat | Badane cechy i metoda | Dokumenty odniesienia

Elastyczny zakres akredytacji

Instrukcja producenta aparatu

Szczepy bakteryjne, szczepy grzybéw Identyfikacja szczepu drobnoustroju VITEK MS firmy Biomerieux
drozdzopodobnych Metoda spektrometrii masowej") z wykorzystaniem biblioteki widm
masowych Baza wiedzy"
Mocz Obecnos¢ drobnoustrojow chorobotwérczych | IB/LAB/1051"
Metoda hodowlana Opracowana na podstawie
Identyfikacja uznanych publikacji

drobnoustrojow chorobotworczych
Metoda hodowlana

Identyfikacja Instrukcja producenta aparatu
drobnoustrojow chorobotwdérczych VITEK firmy Biomerieux
Metoda spektrofotometryczna

IB/LAB/1051

Opracowana na podstawie
wytycznych EUCAST,
Rekomendacje KORLD ?

Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw IB/LAB/1051
chorobotworczych Opracowana na podstawie
Metoda paskow gradientowych (MIC) Instrukgji 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 2
chorobotworczych
Metoda mikrorozcienczen

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

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

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

Identyfikacja Instrukcja producenta aparatu
Streptococcus pyogenes, Streptococcus VITEK firmy Biomerieux "
beta-hemolizujgcych grupy A, C, G.
Metoda spektrofotometryczna

Lekowrazliwos¢ g?:/ LAB/1052 .

tawie
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pracowana na pods
beta-hemolizujgcych grupy A, C, G. wytycznych EUCAST, 2
Metoda dyfuzyjno-krazkowa Rekomendacje KORLD

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Elastyczny zakres akredytacji

Wymaz z nosa

Obecnos¢ Staphylococcus aureus
Metoda hodowlana

IB/LAB/1053"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

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 publikacji

Identyfikacja pateczek Salmonella spp.
Metoda serologiczna

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek Salmonella spp.
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu
VITEK firmy Biomerieux "

Obecnos¢ pateczek Shigella spp.
Metoda hodowlana

IB/LAB/1648"
Opracowana na podstawie
uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek Shigella sonnei
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu IBSS
Biomed, Surowice Shigella do

aglutynacji
Identyfikacja pateczek Shigella spp. 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 publikacji

Identyfikacja Streptococcus agalactiae

Instrukcja producenta aparatu

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

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

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

Badany materiat

Badane cechy i metoda

| Dokumenty odniesienia

Elastyczny zakres akredytacji

Krew

Obecnos¢ bakterii chorobotworczych
Metoda hodowlana

IB/LAB/1225")
Opracowana na podstawie uznanych
publikacji

Identyfikacja
bakterii chorobotworczych
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta aparatu VITEK
firmy Biomerieux )

Lekowrazliwos¢ bakterii
chorobotworczych
Metoda dyfuzyjno-krazkowa

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

Lekowrazliwos¢ bakterii
chorobotworczych
Metoda paskéw gradientowych (MIC)

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

Lekowrazliwo$é bakterii
chorobotworczych
Metoda mikrorozcienczen

Instrukcja producentow testu 2

Lekowrazliwo$é bakterii

Instrukcja producenta aparatu VITEK

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

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

Lekowrazliwos¢
drobnoustrojow chorobotworczych
Metoda paskéw gradientowych (MIC)

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

Lekowrazliwosé
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

w instrukcjach producenta testéw diagnostycznych

laboratorium lub opisanych

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 DIAGNOSTYKA
ul. Aleje Solidarnosci 36, 61-696 Poznan

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Kat, wymaz z odbytu Obecnosé pateczek IB/LAB/1648"
Salmonella spp. opracowana na podstawie uznanych
Metoda hodowlana publikacji

Identyfikacja pateczek
Salmonella spp.
Metoda serologiczna

Identyfikacja pateczek Salmonella spp. Instrukcja producenta aparatu
MALDI Biotyper firmy BRUKER

Metoda spektrometrii masowej z wykorzystaniem biblioteki widm
masowych MBT VD
LIBRARY"

Kat, wymaz z odbytu Obecnos$é pateczek IB/LAB/1648"

Shigella spp. Opracowana na podstawie

Metoda hodowlana uznanych publikacji

Identyfikacja pateczek Shigella sonnei Instrukcja producenta testu

Metoda serologiczna IBSS Biomed, Surowice Shigella

do aglutynacji ¥

Identyfikacja pateczek Shigella spp. Instrukcja producenta aparatu
VITEK Biomerieux"
Metoda spektrofotometryczna

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.

Wersja strony: A

Wydanie nr 22, 5.06.2024 r. str. 35/37




Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

AL. Jana Pawta Il 50, 80-462 Gdansk

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

chorobotworczych
Metoda hodowlana

Mocz Obecnosc SjrobnoustrOJow IB/LAB/1051 Opracowana na podstawie
chorobotwarczych Znanveh oublikacii”
Metoda hodowlana u yehp )
L‘i}%ﬁg’;ﬂ)‘;‘/’éﬁc‘iﬁwousmow IB/LAB/1051 Qprag%wana na podstawie
Metoda biochemiczna, serologiczna uznanych publikacji
Identyfikacja drobnoustrojéw . . )
chorobotwrczych :;iztr:qu:ﬁéau )c(>1t))slug| aparatu VITEK MS firmy
Metoda spektrofotometryczna
Identyfikacja drobnoustrojéw Instrukcja producenta aparatu VITEK MS
chorobotworczych firmy Biomerieux z wykorzystaniem biblioteki
Metoda spektrometrii masowej widm masowych Baza wiedzy"
Lekowrazliwo$¢ drobnoustrojéw IB/LAB/1051, opracowana na podstawie
chorobotwoérczych wytycznych EUCAST, Rekomendacje
Metoda dyfuzyjno-krazkowa KORLD?
Lekowrazln’/vosc drobnoustrojow IB/LAB/1051 opracowana na podstawie
chorobotworczych instrukcji producenta testow?
Metoda paskow gradientowych (MIC)
Lekowrazliwosé drobnoustrojow . . )
chorobotwérczych :;iztr:qu:ﬁéau )c(>2t))slug| aparatu VITEK MS firmy
Metoda turbidymetryczna
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw
chorobotwérczych Instrukcja producenta testu?
Metoda mikrorozcienczen

Krew Obecnos¢ drobnoustrojow

IB/LAB/1225 Opracowana na podstawie
uznanych publikacji"

Identyfikacja drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda spektrometrii masowej

Instrukcja producenta aparatu VITEK MS
firmy Biomerieux z wykorzystaniem biblioteki
widm masowych Baza wiedzy"

Identyfikacja drobnoustrojéw
chorobotwoérczych
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja obstugi aparatu VITEK firmy
Biomerieux"

Lekowrazliwo$¢ drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

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

Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda paskow gradientowych (MIC)

IB/LAB/1225 Opracowana na podstawie
instrukcji producenta testow?)

Lekowrazliwo$¢ drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda turbidymetryczna

Instrukcja obstugi aparatu VITEK MS firmy
Biomerieux?

Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda mikrorozcienczen

Instrukcja producenta testu?

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

diagnostycznych

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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