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Zakres akredytacji Nr AM 014

Medyczne Laboratorium Diagnostyka
Zaktad Mikrobiologii
ul. Gen. J. Hallera 2e, 85-795 Bydgoszcz
Badany materiat Badane cechy/metoda Dokumenty odniesienia
Szczepy bakteryjne E Identyfikacja drobnoustrojéw Instrukcja producenta aparatu
Szczepy grzybow chorobotworczych AUTOF MS 1000 firmy Autobio
drozdzopodobnych E Metoda spektrometrii masowej z wykorzystaniem biblioteki widm
masowych
Szczepy bakteryjne E Identyfikacja drobnoustrojéw Instrukcja producenta aparatu
Szczepy grzybow chorobotwoérczych VITEK 2 Compact firmy Biomerieux
drozdzopodobnych E Metoda kolorymetryczna
Krew petna E Obecnos¢ drobnoustrojow IB/LAB/1225
chorobotwoérczych Opracowana na podstawie
Metoda hodowlana uznanych publikacji
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw Instrukcja producenta aparatu
chorobotworczych VITEK 2 Compact firmy Biomerieux
Metoda turbidymetryczna
Lekowrazliwos¢ bakterii IB/LAB/843
chorobotworczych Opracowana na podstawie instrukcji
Metoda paskow gradientowych (MIC) producenta testu
Lekowrazliwosc¢ bakterii Instrukcja producenta testu
chorobotworczych
Metoda mikrorozcienczen
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw IB/LAB/842
chorobotwoérczych opracowana na podstawie
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa wytycznych EUCAST,
rekomendacje KORLD
BAL E Obecnos¢ drobnoustrojow IB/LAB/806
Plwocina E chorobotwoérczych Opracowana na podstawie
Aspirat tchawiczy E Metoda hodowlana uznanych publikacji
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw Instrukcja producenta aparatu
chorobotworczych VITEK 2 Compact firmy Biomerieux
Metoda turbidymetryczna
Lekowrazliwosc¢ bakterii IB/LAB/843
chorobotworczych Opracowana na podstawie instrukgcji
Metoda paskow gradientowych (MIC) producenta testu
Lekowrazliwosc¢ bakterii Instrukcja producenta testu
chorobotworczych
Metoda mikrorozcienczen
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw IB/LAB/842
chorobotwoérczych opracowana na podstawie
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa wytycznych EUCAST,
rekomendacje KORLD
Wymaz z nosa E Obecnos¢ Staphylococcus aureus IB/LAB/1053
Metoda hodowlana Opracowana na podstawie
uznanych publikaciji.
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw IB/LAB/842
chorobotwoérczych opracowana na podstawie
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa wytycznych EUCAST,
rekomendacje KORLD

E — Elastyczny zakres akredytacji. Elastycznos¢ zakresu obejmuje elementy wskazane w dokumencie DA-10 dla zakresu akredytaciji
laboratoriéw medycznych.

Lista dziatah prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest udostepniana na zgdanie przez akredytowany podmiot.

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 014

Medyczne Laboratorium Diagnostyka
Zaktad Mikrobiologii
ul. Gen. J. Hallera 2e, 85-795 Bydgoszcz

Badany materiat

Badane cechy/metoda

Dokumenty odniesienia

MoczE Liczba drobnoustrojéw chorobotworczych | IB/LAB/1051 opracowana na
Metoda hodowlana podstawie uznanych publikaciji
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw Instrukcja producenta aparatu
chorobotworczych VITEK 2 Compact firmy Biomerieux
Metoda turbidymetryczna
Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw IB/LAB/842 opracowana na
chorobotwoérczych podstawie wytycznych EUCAST,
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa rekomendacje KORLD

KatE Obecnos¢ pateczek Salmonella i IB/LAB/1648 opracowana na

Shigella
Metoda hodowlana

podstawie uznanych publikacji

Identyfikacja serologiczna pateczek
Salmonella
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu

Wymaz z gardta &

Obecnos¢ Streptococcus pyogenes,
paciorkowcow gr. A, C, G
Metoda hodowlana

IB/LAB/1052 opracowana na
podstawie uznanych publikac;ji

Identyfikacja paciorkowcéw B-
hemolizujgcych
Metoda serologiczna

Instrukcja producenta testu

Lekowrazliwos¢ drobnoustrojéw
chorobotworczych
Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

IB/LAB/842 opracowana na
podstawie wytycznych EUCAST,
rekomendacje KORLD

Wymaz z pochwy/odbytu E

Obecnos¢ Streptococcus agalactiae
Metoda hodowlana

IB/LAB/1649 opracowana na
podstawie uznanych publikaciji

Wymaz z odbytu E

Obecnos¢ pateczek wytwarzajgcych
karbapenemazy
Metoda hodowlana

IB/LAB/844 opracowana na
podstawie uznanych publikac;ji

E — Elastyczny zakres akredytacji. Elastycznos¢ zakresu obejmuje elementy wskazane w dokumencie DA-10 dla zakresu akredytaciji

laboratoriéw medycznych.

Lista dziatah prowadzonych w ramach elastycznego zakresu akredytaciji jest udostepniana na zgdanie przez akredytowany podmiot.

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 014

Medyczne Laboratorium Diagnostyka
Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej
ul. Gen. J. Hallera 1, 85-795 Bydgoszcz

Badany materiat

Badane cechy/metoda

Dokumenty odniesienia

Krew zylna

Pobieranie prébek do badan systemem
zamknietym

Krew wiosniczkowa

Pobieranie probek

PPPP wersja XVII z 2025-12-05,
opracowany na podstawie ulotek
producenta GREINER BIO-ONE
980200 Rev24-05.2022, GREINER
BIO-ONE 980277 en [rev.
05.10.2024] oraz Becton Dickinson
07.2024 VDP40384-08

Krew petna

Morfologia krwi
z roznicowaniem leukocytow:

Liczba leukocytéw (WBC)4

Liczba, odsetek neutrofili (NEUT)3,4
Liczba, odsetek limfocytéw (LIMF)3,4
Liczba, odsetek monocytéw (MONO) 3,4
Liczba, odsetek eozyncfili (EO)3,4
Liczba, odsetek bazofili (BASO)3,4
Liczba, odsetek niedojrzatych neutrofili
(1G)3,4

Liczba erytrocytéw (RBC)1

Stezenie hemoglobiny (HGB)2
Hematokryt (HCT)3

Srednia objetosé 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 —
wspotczynnik zmiennosci (RDW-CV)3
Liczba, odsetek jadrzastych krwinek
czerwonych (NRBC)3,4

Liczba ptytek krwi (PLT)1,5

Srednia objetosé plytki krwi (MPV)3
Hematokryt ptytkowy (PCT) 3

Wskaznik anizocytozy ptytek (PDW)3
Wskaznik obecnosci ptytek duzych
(PLCR)3

Metody:

1 impedancja

2 spektrofotometria

3 wyliczanie z danych uzyskanych
w pomiarach bezposrednich

4 cytometria przeptywowa

5 metoda optyczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych i aparatu firmy
Sysmex:

Sysmex XN-9000/ XN-9100, wersja
12/2021, wersja oprogramowania 22

Retikulocyty-analiza parametréw metoda
automatyczng

Metoda fluorescencyjna cytometria
przeptywowa

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych i aparatu firmy
Sysmex:

Sysmex XN-9000/ XN-9100, wersja
12/2021, wersja oprogramowania 22

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 014

Badany materiat

Badane cechy/metoda

Dokumenty odniesienia

Krew petna Stezenie hemoglobiny glikowanej Instrukcja producenta zestawu
Metoda wysokosprawnej chromatografii odczynnikéw firmy TOSOH i aparatu
cieczowej (HPLC) TOSOH HLC-723 G11

Wyd. H 03/2024
Rozmaz krwi IB/LAB/402 wersja | 12.01.2026
Metoda mikroskopowa
Metoda cyfrowa

Surowica Stezenie witaminy D 25-OH Instrukcja producenta zestawu
Metoda chemiluminescenc;ji (CLIA) odczynnikow firmy DiaSorin PL-4-

2024-07 i aparatu Liaison XL
Kat Obecnos¢ krwi utajonej Instrukcja producenta testu

Metoda immunochromatograficzna

diagnostycznego
ECOTEST V.4.0 Listopad 2024
firmy Hydrex

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 014

Wykaz zmian
Zakresu Akredytacji Nr AM 014

Status zmian: wersja pierwotna — A

Zatwierdzam status zmian
KIEROWNIK
DZIALU AKREDYTAJI BADAN
| CERTYFIKACJI ZYWNOSCI

HOLOGRAM
HOLOGRAM

HOLOGRAM

HOLOGRAM HAN NA TUGI
— dnia: 09.09.2026 r.
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