POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI

POLISH CENTRE FOR ACCREDITATION

SNG
Y VAR | Z Sygnatariusz EA MLA
% ”P [: Q EA MLA Signatory

CERTYFIKAT AKREDYTACJI
LABORATORIUM MEDYCZNEGO

ACCREDITATION CERTIFICATE OF MEDICAL LABORATORY

Nr AM 003

Potwierdza sie, ze: / This is to confirm that:

DIAGNOSTYKA

SPOLKA Z OGRANICZONA 0DPOW|EDZ|ALNOSC|A
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakéw

spetnia wymagania normy PN-EN ISO 15189:2013-05

meets requirements of the PN-EN 1SO 15189:2013-05 standard

Akredytowana dziatalno$¢ jest okreslona w Zakresie Akredytacji Nr AM 003
Accredited activity is defined in the Scope of Accreditation No AM 003

Akredytacja pozostaje w mocy pod warunkiem przestrzegania
wymagan jednostki akredytujgcej okreslonych w kontrakcie Nr AM 003

This accreditation remains in force provided the Laboratory observes
the requirements of Accreditation Body defined in the Contract No AM 003

Akredytacji udzielono dnia 4.05.2011 r.

Accreditation was granted on 4.05.2011

VN DYREKTOR

& .= /£ O/ NP N POLSKIEGO CENTRUM AKREDYTACJI
= owazs PL L v Sy
= LUCYNA OLBORSKA
.“./‘/ ./.
3 i

Warszawa, 26 kwietnia 2019 roku




PCA

Zakres akredytacji Nr AM 003

ZAKRES AKREDYTACJI
LABORATORIUM MEDYCZNEGO
Nr AM 003

wydany przez

POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI
01-382 Warszawa, ul. Szczotkarska 42

Wydanie nr 13 Data wydania: 26 kwietnia 2019 .

PCA

POLSKIE CENTRUM
AKREDYTACJI

BADANIA
MEDYCZNE

AM 003

Nazwa i adres

Diagnostyka Spoétka z Ograniczong Odpowiedzialnoscia

ul. prof. Michata Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakow

Kod identyfikacji
dziedziny/obiektu badan

Dziedzina/obiekt badan:

MA/1/4/5/6
MB/1/5

MC/4
MD/3/4/5/6/9/11
ME/1

MH/1/4/6

MI/1

Chemia kliniczna / krew petna, surowica, osocze, mocz

Hematologia, koagulologia / krew petna, osocze

Immunologia / Surowica

Bakteriologia, wirusologia / inne tkanki i komoérki, osocze, mocz, surowica, kat, wymazy
Serologia transfuzjologiczna / krew petna

Toksykologia / krew petna, surowica, mocz

Pobieranie prébek / krew petna

Wersja strony: A

KIEROWNIK DZIALU AKREDYTACJI
BADAN | CERTYFIKACJI ZYWNOSCI

HANNA TUGI

Niniejszy dokument jest zatacznikiem do Certyfikatu Akredytacji Nr AM 003 z dnia 26.04.2019 r.

Cykl akredytacji od 26.04.2019 r. do 3.05.2023 r.

Status akredytacji oraz aktualnos¢ zakresu akredytacji mozna potwierdzi¢ na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

ul. Kronikarza Galla 25, 30-053 Krakéw

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Krew zylna

Pobieranie do badan systemem
zamknietym

PPPP wersja X 15.03.2019
opracowany na podstawie metodyki
firmy Becton Dickinson 01-2002,

Krew wiosniczkowa

Pobieranie probek

Greiner 09-2016

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

ul. Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakéw

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Krew zylna

Pobieranie do badan systemem
zamknigtym

PPPP wersja X 15.03.2019
opracowany na podstawie metodyki
firmy Becton Dickinson 01-2002,
Greiner 09-2016

Wersja strony: A

Woydanie nr 13, 26 kwietnia 2019 r. str. 3/19




Zakres akredytacji Nr AM 003

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

Elastyczny zakres akredytacji

Badane obiekty / Grupa obiektéw Bbadane cechy i _metody Normy i/lub udokumentowane
adawcze/pomiarowe procedury badawcze
Krew zylna Pobieranie do badan systemem PPPP
zamknietym opracowany na podstawie metodyki
Krew wlosniczkowa Pobieranie prébek producenta zestawu'

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

producenta zestawu

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

Zaklad Diagnostyki Laboratoryjnej
ul. Kronikarza Galla 25, 30-053 Krakow

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Surowica, osocze

Aktywnos$¢ aminotransferazy alaninowej
(ALT)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 02-2017
i aparatu Architect ci 4100

Aktywno$¢ aminotransferazy
asparaginianowej (AST)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 10-2012
i aparatu Architect ci 4100

Aktywnos¢ gammaglutamylotransferazy
(GGT)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Abbott 12-2012
i aparatu Architect ci 4100

Aktywnosc¢ fosfatazy alkalicznej (ALP)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikoéw firmy Abbott 10-2015
i aparatu Architect ci 4100

Aktywnos$¢ kinazy kreatynowej (CK)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Abbott 11-2015
i aparatu Architect ci 4100

Stezenie glukozy
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 05-2017
i aparatu Architect ci 4100

Stezenie mocznika
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 11-2015
i aparatu Architect ci 4100

Stezenie cholesterolu catkowitego
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 10-2012
i aparatu Architect ci 4100

Stezenie triglicerydéw (TG)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 12-2012
i aparatu Architect ci 4100

Stezenie cholesterolu frakcji HDL
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 02-2017
i aparatu Architect ci 4100

Stezenie potasu (K)
Metoda potencjometria posrednia

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikoéw firmy Abbott 05-2016
i aparatu Architect ci 4100

Stezenie chlorkow (Cl)
Metoda potencjometria posrednia

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 05-2016
i aparatu Architect ci 4100

Stezenie wapnia (Ca)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 01-2016
i aparatu Architect ci 4100

Stezenie bilirubiny catkowitej
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 11-2016
i aparatu Architect ci 4100

Stezenie zelaza
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 05-2015
i aparatu Architect ci 4100

Aktywnos¢ amylazy
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 08-2015
i aparatu Architect ci 4100

Stezenie kreatyniny
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Abbott 04-2016
i aparatu Architect ci 4100

Stezenie wysokoczutej troponiny |
Metoda chemiluminescencyjna (CLIA)

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikoéw firmy Abbott 04-2015
i aparatu Architect ci 4100

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Krew petna (EDTA)

Morfologia krwi obwodowej

z réznicowaniem leukocytow:

Liczba leukocytéw (WBC)4

Liczba neutrofili (NEUT) 4

Liczba limfocytow (LIMF )4

Liczba monocytow (MONO)4

Liczba eozynofili (EO)4

Liczba bazofili (BASO)4

Wz6r odsetkowy leukocytows

Liczba erytrocytéw (RBC) 5

Stezenie hemoglobiny (HGB)2
Hematokryt (HCT)3

Srednia objeto$é krwinki czerwonej
(MCV)3

Srednia waga hemoglobiny (MCH)s
Srednie stezenie hemoglobiny (MCHC)s,
Wskaznik anizocytozy RBC — odchylenie
standardowe (RDW-SD)3

Wskaznik anizocytozy RBC —
wspotczynnik zmiennosci (RDW-CV)3
Liczba ptytek krwi (PLT)s

Wskaznik anizocytozy ptytek (PDW)s
Srednia objeto$é ptytki krwi (MPV)s;
Odsetek duzych ptytek (P-LCR)3;
Trombokryt (PCT)s3;

Metody:

1 konduktometria

2 spektrofotometria

swyliczanie z danych uzyskanych

w pomiarach bezposrednich

4 cytometria przeptywowa

Instrukcje producenta zestawu
odczynnikow firmy Sysmex 05-2010
i aparatu Sysmex XT 1800i

Osocze

Stezenie D-dimerow
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Siemens
08-2017 i aparatu BCS XP

Czas protrombinowy (PT)1

Wskaznik protrombinowy 2
Wspotczynnik znormalizowany (INR)2
Metoda:

1 koagulometryczna

2 wyliczanie z danych uzyskanych

w pomiarach bezposrednich

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Siemens
04-2016 i aparatu BCS XP

Czas czesciowej tromboplastyny po
aktywacji (APTT)
Metoda koagulometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Siemens
01-2018 i aparatu BCS XP

Wersja strony: A

Wydanie nr 13, 26 kwietnia 2019 r.
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

Pracownia Serologii Transfuzjologicznej
ul. Kronikarza Galla 25, 30-053 Krakéw

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Krew zylna petna
(EDTA)

Obecnos¢ antygendw z uktadu ABO
i antygenu D z uktadu Rh
Obecnos¢ przeciwciat
odpornosciowych

Metoda aglutynaciji, jakos$ciowa,
automatyczna

IB/PSGK/1457

Wersja Ill: 2018-04-05

opracowana na podstawie instrukcji
producenta aparatu firmy Grifols
06-2015

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA

Pracownia Biologii Molekularnej

ul. prof. Michata Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakéw

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Surowica, osocze

Obecnos¢ wiruséow HIV-1/2, HCV i HBV
Metoda testowania kwaséw
nukleinowych — metoda analizy kwaséw
nukleinowych NAT

Instrukcja producenta zestawow
odczynnikowych firmy Grifols
503049PL wer.003 z 04.2017

i aparatu Grifols Procleix Panther
System

Obecnos¢ i poziom wiremii RNA wirusa
zapalenia watroby typu C (HCV)
Zakres: 12 — 107 IU/ml

Metoda real-time PCR

Instrukcja producenta zestawéw
odczynnikowych firmy Abbott Real
Time HCV wersja 51-602124/R10

2z 12.2016 i aparatu Abbott m2000sp
oraz Abbott m2000rt

Wymaz z szyjki macicy, pochwy,
cewki moczowej
Mocz

Obecnos¢ DNA Chlamydia trachomatis
oraz DNA Neisseria gonorrhoeae
Metoda real time PCR

Instrukcja producenta zestawow
odczynnikowych firmy Abbott
RealTime CT/NG wersja 51-
608203/R3 z 04.2017 i aparatu
Abbott m2000sp oraz Abbott
m2000rt

Wymaz z szyjki macicy

Obecnos¢ DNA wirusa HPV genotyp 16
i 18 oraz inne genotypy
(31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66,68)
Metoda real time PCR

Instrukcja producenta zestawow
odczynnikowych firmy Abbott
RealTime High Risk HPV G5-
9196/R03 z 06.2015 i aparatu
Abbott m2000sp oraz Abbott
m2000rt

Wersja strony: A

Wydanie nr 13, 26 kwietnia 2019 r.
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Pracownia Atomowej Spektrometrii Absorpcyjne;j

ul. Opolska 131 A, 52-013 Wroctaw

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Surowica Stezenie cynku IB/LAB/1284
Wersja lll: 2016-09-15
Metoda ptomieniowej absorpcyjnej opracowana na podstawie instrukcji
spektrometrii atomowej (FAAS) producenta aparatu Analytikjena
FI 03/2001, ZEA 07/2004
Stezenie miedzi IB/LAB/1341
Wersja Il: 2015-09-17
Metoda ptomieniowej absorpcyjnej opracowana na podstawie instrukc;ji
spektrometrii atomowej (FAAS) producenta aparatu
Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej Analytikjena
spektrometrii atomowej (GFAAS) FI1 03/2001, ZEA 10/2002
Mocz Stezenie kadmu IB/LAB/1343

Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej
spektrometrii atomowej (GFAAS)

Wersja IV: 2016-09-15
opracowana na podstawie instrukc;ji
producenta aparatu Analytikjena
ZEA 06/2003

Stezenie miedzi

Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej
spektrometrii atomowej (GFAAS)

IB/LAB/1344

Wersja Il: 2015-09-17

opracowana na podstawie instrukc;ji
producenta aparatu Analytikjena
ZEA 06/2003

Krew petna (EDTA)

Stezenie otowiu

Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej
spektrometrii atomowej (GFAAS)

IB/LAB/1339

Wersja Il: 2015-09-17

opracowana na podstawie instrukc;ji
producenta aparatu Analytikjena
ZEA 06/2004

Stezenie kadmu

Metoda bezptomieniowej absorpcyjnej
spektrometrii atomowej (GFAAS)

IB/LAB/1340

Wersja Il: 2015-09-17

opracowana na podstawie instrukc;ji
producenta aparatu Analytikjena
ZEA 06/2002

Wersja strony: A

Wydanie nr 13, 26 kwietnia 2019 r.
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Zaklad Diagnostyki Laboratoryjnej
Pracownia Hematologii i Koagulologii
ul. Opolska 131 A, 52-013 Wroctaw

Badane obiekty / Grupa obiektéw Badane cechy i _metody Normy i/lub udokumentowane
badawcze/pomiarowe procedury badawcze
Krew petna (EDTA) Morfologia krwi obwodowej Instrukcja producenta zestawu
z réznicowaniem leukocytéw oraz odczynnikéw firmy Sysmex
retikulocytami® i aparatu Sysmex XT-2000i
Obejmuje:

Liczba erytrocytéw (RBC)a

Stezenie hemoglobiny (HGB)3
Hematokryt (HCT)2

Srednia objeto$é krwinki czerwone;j
(MCV)2

Srednia waga hemoglobiny (MCH)2
Srednie stezenie hemoglobiny (MCHC)s,
Wskaznik anizocytozy RBC — odchylenie
standardowe (RDW-SD)2

Wskaznik anizocytozy RBC —
wspotczynnik zmiennosci (RDW-CV)2
Liczba leukocytéw (WBC)1

Wz6r odsetkowy leukocytdws

Liczba neutrofili (NEUT)1

Liczba limfocytow (LIMF)4

Liczba monocytéw (MONO)1

Liczba eozynofili (EO)+

Liczba bazofili (BASO)1

Liczba ptytek krwi (PLT)1,4

Wskaznik anizocytozy ptytek (PDW):2
Srednia objetos¢ phytki krwi (MPV):;
Odsetek duzych ptytek (P-LCR)2;
Trombokryt (PCT)z;

Odsetek retikulocytow (RET%o)1

Liczba retikulocytow (RET)1

Frakcja niedojrzatych retikulocytéw (IRF)4
Odsetek retikulocytow o niskiej
fluorescencji (LFR)2

Odsetek retikulocytow o sredniej
fluorescencji (MFR) 2

Odsetek retikulocytow o wysokiej
fluorescencji (HFR) 2

Metody:

0 - automatyczna analiza hematologiczna
1 - cytometria przeptywowa

2 - wyliczanie z danych uzyskanych

w pomiarach bezposrednich

3 - spektrofotometryczna

4 - impedancja

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Krew petna (EDTA)

Morfologia krwi obwodowej

z réznicowaniem leukocytow?

Liczba leukocytéw (WBC)'

Liczba erytrocytéw (RBC)*

Liczba ptytek krwi (PLT)*

Liczba neutrofili (NEUT)'

Liczba limfocytow (LYMPH)'

Liczba monocytow (MONO)'

Liczba eozynofili (EOS)’

Liczba bazofili (BASO)'

Hematokryt (HCT)* 2

Srednia objeto$é erytrocyta (MCV)*2
Srednia masa hemoglobiny w erytrocycie
(MCH)*-2

Srednie stezenie hemoglobiny (MCHC)# 2
Stezenie hemoglobiny (HGB)?

Wskaznik anizocytozy RBC — odchylenie
standardowe (RDW-SD)?

Wskaznik anizocytozy RBC —
wspotczynnik zmiennosci (RDW-CV)?
Wzér odsetkowy leukocytdéw’

Wskaznik anizocytozy ptytek (PDW)?
Srednia objeto$é phytki krwi (MPV)?
Odsetek duzych ptytek (P-LCR)?
Trombokryt (PCT)?

Metody:

0 - automatyczna analiza hematologiczna
1 - cytometria przeptywowa

2 - wyliczanie z danych uzyskanych

w pomiarach bezposrednich

3 - spektrofotometryczna

4 - impedancja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Sysmex
i aparatu Sysmex XE-2100D

Osocze

Czas czesciowej tromboplastyny po
aktywacji (APTT)
Metoda koagulometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikoéw firmy Siemens
01-2018 i aparatu BCS XP

Czas protrombinowy (PT)
Wskaznik protrombinowy
INR

Metoda koagulometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Siemens
04-2016 i aparatu BCS XP

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Zaklad Diagnostyki Laboratoryjnej
Pracownia Biochemii i Inmunodiagnostyki
ul. Opolska 131 A, 52-013 Wroctaw
Elastyczny zakres akredytacji
Badane obiekty / Grupa obiektéw Badane cechy i _metody Normy i/lub udokumentowane
badawcze/pomiarowe procedury badawcze
Surowica Aktywnos¢ enzymow?) Instrukcja producenta testu firmy
Metoda spektrofotometryczna Roche i aparatu Cobas?
Stezenie lipidow" Instrukcja producenta testu firmy
Metoda spektrofotometryczna Roche i aparatu Cobas?
Stezenie hormonow™" Instrukcja producenta testu firmy
Metoda elektrochemiluminescencyjna Roche i aparatu Cobas?
Stezenie markeréw nowotworowych™ Instrukcja producenta testu firmy
Metoda elektrochemiluminescencyjna Roche i aparatu Cobas?
Obecnos¢ przeciwciat? Instrukcja producenta testu firmy
Metoda elektrochemiluminescencyjna Roche i aparatu Cobas?
Stezenie substratow" Instrukcja producenta testu firmy
Metoda spektrofotometryczna Rochei aparatu Cobas?
Stezenie biatek" Instrukcja producenta testu firmy
Metoda spektrofotometryczna Roche i aparatu Cobas?
Stezenie biatek" Instrukcja producenta testu firmy
Metoda immunoturbidymetryczna Roche i aparatu Cobas?
Stezenie biatek" Instrukcja producenta testu firmy
Metoda elektrochemiluminescencyjna Roche i aparatu Cobas?
Osocze Stezenie glukozy Instrukcja producenta testu firmy
Metoda spektrofotometryczna Roche i aparatu Cobas 3
Mocz Stezenie kreatyniny Instrukcja producenta testu firmy
Metoda spektrofotometryczna Roche i aparatu Cobas®

N
~

Dodanie badanej cechy w ramach przedmiotu / grupy przedmiotéw badan i metody (techniki badawczej)

2) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w instrukcjach producenta testéw diagnostycznych

firmy Roche i aparatu Cobas

3) Stosowanie zaktualizowanej metody opisanej w instrukcji producenta testu diagnostycznego firmy Roche i aparatu

Cobas

Aktualna ,Lista badan
w akredytowanym podmiocie.

prowadzona

ramach zakresu elastycznego”

jest dostepna na kazde

zadanie

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
Zaklad Diagnostyki Laboratoryjnej
Pracownia Biochemii i Immunochemii
ul. T. Wendy7/9, 81-341 Gdynia

Badane obiekty / Grupa obiektéw

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Osocze - Instrukcja producenta zestawu
Stezenie glukozy Kow fi Roch
Metoda spektrofotometryczna odczynnll owirmy Roche
12-2018 i aparatu Cobas 6000
- Instrukcja producenta zestawu
Stezenie parathormonu S
Metoda elektrochemiluminescenc;ji odczynnikow firmy Roche
10-2018 i aparatu Cobas 8000
Krew petna Stezenie hemoalobiny alikowanei Instrukcja producenta zestawu
Mgtoda turbid r%let gzga J odczynnikow firmy Roche
ymetry 11-2017 i aparatu Cobas 6000
Surowica Aktywnos$¢ aminotransferazy alaninowej Instrukcja producenta zestawu

(ALT)
Metoda spektrofotometryczna

odczynnikéw firmy Roche
09-2018 i aparatu Cobas 6000

Aktywnos$¢ ALFA-amylazy
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche
12-2018 i aparatu Cobas 6000

Aktywnos$¢ aminotransferazy
asparaginianowej (AST)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
09-2018 i aparatu Cobas 6000

Stezenie antystreptolizyny O (ASO)
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
10-2015 i aparatu Cobas 6000

Stezenie biatka catkowitego
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche
10-2018 i aparatu Cobas

Stezenie cholesterolu catkowitego
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche 12-2016 i
aparatu Cobas 6000

Stezenie cholesterolu HDL
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche
07-2017 i aparatu Cobas 6000

Aktywnos¢ kinazy kreatynowej (CK)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
05-2017 i aparatu Cobas 6000

Stezenie biatka C-reaktywnego (CRP)
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche
07-2018 i aparatu Cobas 6000

Aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowe;j
(LDH)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
01-2017 i aparatu Cobas 6000

Stezenie fosforu nieorganicznego
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
12-2018 i aparatu Cobas 6000

Aktywnos$¢ gamma- glutamulotransferazy
(GGTP)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
01-2017 i aparatu Cobas 6000

Stezenie immunoglobuliny A (IgA)
Metoda immunoturbidymetryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
08-2017 i aparatu Cobas 6000

Stezenie kwasu moczowego (UA)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche
12-2018 i aparatu Cobas 6000

Stezenie mocznika (UREA)
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
02-2015 i aparatu Cobas 6000

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Surowica

Stezenie trojglicerydow
Metoda spektrofotometryczna

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
11-2017 i aparatu Cobas 6000

Stezenie alfal- fetoproteiny (AFP)
Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
11-2018 i aparatu Cobas 8000

Stezenie gonadotropiny kosmoéwkowe;j
podjednostka beta (beta-HCG)
Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
11-2018 i aparatu Cobas 8000

Stezenie przeciwciat w klasie 1IgG
przeciwko wirusowi CMV (CMV IgG)
Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
11-2018 i aparatu Cobas 8000

Obecnosc¢ przeciwciat w klasie IgM
przeciwko wirusowi CMV (CMV IgM)
Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
11-2018 i aparatu Cobas 8000

Stezenie estradiolu
Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
08-2018 i aparatu Cobas 8000

Stezenie ferrytyny
Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche 10-2018 i
aparatu Cobas 8000

Stezenie hormonu
folikulotropowego (FSH)
Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
10-2018 i aparatu Cobas 8000

Obecnos¢ antygenu
powierzchniowego wirusa zapalenia
watroby typu B (HBsAQ)

Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
11-2018 i aparatu Cobas 8000

Obecnos$¢ przeciwciat przeciwko
wirusowi zapalenia watroby typu C
(anty-HCV)

Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikow firmy Roche
01-2019 i aparatu Cobas 8000

Stezenie prolaktyny
Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
10-2018 i aparatu Cobas 8000

Stezenie przeciwciat w klasie 1IgG
przeciwko wirusowi rozyczki
Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
11-2018 i aparatu Cobas 8000

Obecnosc¢ przeciwciat w klasie IgM
przeciwko wirusowi rozyczki
Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
11-2018 i aparatu Cobas 8000

Stezenie testosteronu
Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
11-2018 i aparatu Cobas 8000

Stezenie przeciwciat w klasie 1IgG
przeciwko Toxoplasma gondii
(Toxo 1gG)

Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
10-2018 i aparatu Cobas 8000

Obecnos¢ przeciwciat w klasie IgM
przeciwko Toxoplasma gondii
(Toxo IgM)

Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
12-2018 i aparatu Cobas 8000

Stezenie tyreotropiny (TSH)
Metoda elektrochemiluminscencja

Instrukcja producenta zestawu
odczynnikéw firmy Roche
12-2018 i aparatu Cobas 8000
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA

ul. Opolska 131A, 52-013 Wroctaw

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Kal, wymaz z odbytu

Obecnos¢ i identyfikacja pateczek
Salmonella

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg spektrometrii masowe;j

- testami serologicznymi

Obecnos¢ i identyfikacja pateczek
Shigella

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metoda kolorymetryczng

- testami serologicznymi

IB/LAB/1648

Wersja Il z dnia 2018-02-28
opracowana na podstawie:

Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna, PWN 2013

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

Obecnos¢, identyfikacja Neisseria
gonorhoeae

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg spektrometrii masowe;j

IB/LAB/1650

Wersja Ill z dnia 2018-02-28
Opracowana na podstawie:
Eligia M. Szewczyk,
.Diagnostyka bakteriologiczna”,
PWN 2013

Wymaz z przedsionka pochwy,
odbytu

Obecnos¢ i identyfikacja Streptococcus
agalactiae (gr.B) — GBS

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg spektrometrii masowe;j

Lekowrazliwos¢ Streptococcus agalactiae
(gr.B) - GBS:

Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

IB/LAB/1649

Wersja Ill z dnia 2018-02-28
opracowana na podstawie:

Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna”, PWN 2013

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA

Os. Na Skarpie 66, 31-913 Krakéw

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Kal, wymaz z odbytu

Obecnos¢ i identyfikacja pateczek
Salmonella

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg spektrometrii masowe;j

- testami serologicznymi

Obecnos¢ i identyfikacja pateczek
Shigella

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metoda kolorymetryczng

- testami serologicznymi

IB/LAB/1648

Wersja Il z dnia 2018-02-28
opracowana na podstawie:

Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna, PWN 2013

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

Obecnosc i identyfikacja Neisseria
gonorhoeae

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg spektrometrii masowe;j

IB/LAB/1650

Wersja Ill z dnia 2018-02-28
Opracowana na podstawie:
Eligia M. Szewczyk,
.Diagnostyka bakteriologiczna”,
PWN 2013

Wymaz z przedsionka pochwy,
odbytu

Obecnos¢ i identyfikacja Streptococcus
agalactiae (gr.B) — GBS

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg spektrometrii masowe;j

Lekowrazliwos¢ Streptococcus agalactiae
(gr.B) - GBS:

Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

IB/LAB/1649

Wersja Ill z dnia 2018-02-28
opracowana na podstawie:

Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna”, PWN 2013

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA

ul. T. Wendy 7/9, 81-341 Gdynia

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Kal, wymaz z odbytu

Obecnos¢ i identyfikacja pateczek
Salmonella

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg spektrometrii masowe;j

- testami serologicznymi

Obecnos¢ i identyfikacja pateczek
Shigella

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg kolorymetryczng
- testami serologicznymi

IB/LAB/1648

Wersja Il z dnia 2018-02-28
opracowana na podstawie:

Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna, PWN 2013

Wymaz z przedsionka pochwy,
odbytu

Obecnos¢ i identyfikacja Streptococcus
agalactiae (gr.B) — GBS

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg spektrometrii masowej

Lekowrazliwo$¢ Streptococcus agalactiae
(gr.B) — GBS:

Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

IB/LAB/1649

Wersija Ill z dnia 2018-02-28
opracowana na podstawie:

Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna”, PWN 2013

Wymaz z gardia, migdatkow

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

Metoda hodowlana potwierdzona:

- metodg spektrometrii masowej

- testami serologicznymi

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

IB/LAB/1052

Wersja | z dnia 2018-09-24
opracowana na podstawie:
Eligia M. Szewczyk,
LDiagnostyka
bakteriologiczna”, PWN 2013.

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

MEDYCZNE LABORATORIUM MIKROBIOLOGICZNE DIAGNOSTYKA
Al. Prymasa Tysigclecia 79A, 01-242 Warszawa z filig przy ul. Cegtowskiej 80, 01-809 Warszawa

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Kal, wymaz z odbytu

Obecnosc¢ i identyfikacja pateczek
Salmonella

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg spektrometrii masowej

- testami serologicznymi

Obecnos¢ i identyfikacja pateczek
Shigella

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg kolorymetryczng

- testami serologicznymi

IB/LAB/1648

Wersja Ill z dnia 2018-02-28
opracowana na podstawie:

Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna, PWN 2013

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

Obecnos¢, identyfikacja Neisseria
gonorhoeae

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg spektrometrii masowe;j

IB/LAB/1650

Wersja Il z dnia 2018-02-28
Opracowana na podstawie:
Eligia M. Szewczyk,
,Diagnostyka bakteriologiczna”,
PWN 2013

Wymaz z przedsionka pochwy,
odbytu

Obecnos¢, identyfikacja Streptococcus
agalactiae (gr.B) — GBS

Metoda hodowlana potwierdzona:
- metodg spektrometrii masowej

Lekowrazliwo$¢ Streptococcus agalactiae
(gr.B) - GBS:

Metoda dyfuzyjno-krgzkowa

IB/LAB/1649

Wersja Il z dnia 2018-02-28
opracowana na podstawie:

Eligia M. Szewczyk, ,Diagnostyka
bakteriologiczna”, PWN 2013

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 003

Wykaz zmian

Zakresu Akredytacji Nr AM 003

Status zmian: wersja pierwotna — A

HOLOGRAM
HOLOGRAM

HOLOGRAM
HOLOGRAM

—

Zatwierdzam status zmian

KIEROWNIK
DZIALU AKREDYTACJI |
BADAN | CERTYFIKACJI ZYWNOSCI

HANNA TUGI
dnia: 26.04.2019 r.
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