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prefichods Diagnostyka Spétka z Ograniczong Odpowiedzialnoscia
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakéw

BADANIA
MEDYCZNE

AM 006

Kod identyfikacyjny/ | Dziedzina medycznej diagnostyki laboratoryjnej i badany materiat /

Identification code Field of medical laboratory diagnostics and examined material:
MA/4/5 Chemia kliniczna - surowica, osocze/ Clinical chemistry serum, plasma
MI/M Pobieranie prébek krew peina/ Collection of samples full blood

Wersja strony /Page version: A

7 Kod identyfikacyjny zgodnie z zatacznikiem 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.pl

KIEROWNIK DZIALU AKREDYTACJI
BADAN | CERTYFIKACJI ZYWNOSCI

’ZT'/?/CBC /u?\ )
HANNA TUGI //
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Zakres akredytacji Nr AM 006

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. Cegtowska 80, 01-809 Warszawa

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
Krew zylna ] ) .
Pobieranie do badan system zamknietym PPPP
Krew wiogniczkowa opracowany na podstawie metodyki
Pobieranie do badari mikrometoda producenta zestawu "

Wersja strony: A

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

metodyki producenta zestawu

Aktualna ,Lista badan prowadzona w ramach zakresu elastycznego” jest dostepna na kazde zadanie
w akredytowanym podmiocie.
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Zakres akredytacji Nr AM 006

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. Cegtowska 80, 01-809 Warszawa

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat Badane cechy i metoda Dokumenty odniesienia
] z 1)
Surowica Aktywnos¢ enzyméow Instrukcje producenta testow

Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas 2

Stezenie substratow 1) Instrukcje producenta testéw

Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas 2

Stezenie lipidow " Instrukcje producenta testow

Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas 2

Stezenie biatek 7 Instrukcje producenta testow

Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas 2

Stezenie elektrolitow ") o Instrukcje producenta testow

Metoda: potencjometrii posredniej diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas 2

Stezenie elektrolitow/pierwiastkow 1) Instrukcje producenta testéw

Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas 2

Osocze Stezenie glukozy Instrukcja producenta testu

Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznego firmy Roche

i aparatu Cobas ®

1) Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i metody (techniki badawczej)

2) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w: instrukcjach producenta testéw
diagnostycznych firmy Roche i aparatu Cobas

3) Stosowanie zaktualizowane] metody opisanej w: instrukcji producenta testu diagnostycznego firmy Roche
i aparatu Cobas

Aktualna ,Lista badan prowadzona w ramach zakresu elastycznego” jest dostepna na kazde 2gdanie

w akredytowanym podmiocie.
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Zakres akredytacji Nr AM 006

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. Poniatowskiego 26, 08-110 Siedice

Elastyczny zakres akredytacii

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Krew zylna

Pobieranie do badan system zamknietym

PPPP

Krew wiosniczkowa

Pobieranie do badan mikrometodg

opracowany na podstawie metodyki
producenta zestawu V)

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 006

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. Poniatowskiego 26, 08-110 Siedlce

Elastyczny zakres akredytacji

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Surowica Aktywnos¢ enzymow 1) Instrukcje producenta testéw
Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas Integra?
Stezenie substratow " Instrukcje producenta testéw
Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas Integra?
Stezenie lipidow 1 Instrukcje producenta testow
Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas Integra?
Stezenie biatek 7 Instrukcje producenta testéw
Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas Integra?
Stezenie elektrolitéw " Instrukcje producenta testow
Metoda: potencjometrii posredniej diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas Integra?
Stezenie elektrolitow/pierwiastkéw " Instrukcje producenta testow
Metoda: spektrofotometryczna diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas Integra?
Osocze Stezenie glukozy

Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testu
diagnostycznego firmy Roche
i aparatu Cobas Integra @

1) Dodanie badanej cechy w ramach badanego materiatu i metody (techniki badawczej)

2) Stosowanie zaktualizowanych i wdrazanie nowych metod opisanych w:

diagnostycznych firmy Roche i aparatu Cobas Integra

3) Stosowanie zaktualizowanej

i aparatu Cobas Integra

Aktualna ,Lista badan prowadzona w

w akredytowanym podmiocie.

metody opisanej

ramach zakresu elastycznego”

instrukcjach producenta testéw

w: instrukcji producenta testu diagnostycznego firmy Roche

jest dostepna na kazde zadanie

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 006

Wykaz zmian

Zakresu Akredytacji Nr AM 006

Status zmian: wersja pierwotna — A

wE
\§§

Zatwierdzam status zmian

KIEROWNIK
DZIALU AKREDYTACJI
BADAN | CERTYFIKACJI ZYWNOSCI

/%M,)w Ag

HANNA TUGI /
dnia: 3.07.2019 r.//
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P/LAB/70 -F2

moAcGNasS

Lista badan prowadzonych w ramach zakresu elastycznego

TeKA

Stronalz3

Wersja: I
Data wydania: 2018-03-23

:c?rze"la i MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA ul. Cegtowska 80, 01-809 Warszawa
Badane obiekty/ Badane cechy i metody .
Lp. Grupa obiektow e e Normy i/lub udokumentowane procedury badawcze
Pobranie probki do badan

1 Krew zylna Pobieranie do badan systemem

zamknigtym PPPP
Wersja X: 2019-03-15, opracowany na podstawie metodyki firmy Becton Dickinson 01-
2 Krew wiosniczkowa Pobieranie do badan mikrometodg ~ |2002, Greiner 09-2016, Sarsted 01-2009
Aktywnos¢ enzymow

3 Surowica Kinaza kreatynowa (CK) Instrukcja producenta testu Roche 2017-05, V 1.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

4 Surowica Kinaza kreatynowa (CK) Instrukcja producenta testu Roche 2017-02, V 1.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

5 Surowica Aminotransferaza alaninowa (ALT) Instrukcja producenta testu Roche 2018-09, V 13.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

6 Surowica Aminotransferaza alaninowa (ALT) Instrukcja producenta testu Roche 2018-09, V 8.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

7 Surowica Aminotransferaza asparaginianowa |Instrukcja producenta testu Roche 2018-09, V 14.0 i aparatu COBAS 6000
(AST)
Metoda: spektrofotometryczna

8 Surowica Aminotransferaza asparaginianowa |Instrukcja producenta testu Roche 2019-02, V 9.1 i aparatu COBAS INTEGRA 400
(AST)
Metoda: spektrofotometryczna

9 Surowica Amylaza Instrukcja producenta testu Roche 2018-12, V 10.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

10 Surowica Amylaza Instrukcja producenta testu Roche 2014-07, V 6.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

11 Surowica Fosfataza zasadowa (ALP) Instrukcja producenta testu Roche 2019-02,V 13.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

12 Surowica Fosfataza zasadowa (ALP) Instrukcja producenta testu Roche 2019-02 V 9.0 i aparatuCOBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

13 Surowica I-Glutamylotranseraza (GGT) Instrukcja producenta testu Roche 2017-01, V 10.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

14 Surowica I-Glutamylotranseraza (GGT) Instrukcja producenta testu Roche 2014-04, V 7.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

15 Surowica Dehydrogenaza mleczanowa (LDH) |Instrukcja producenta testu Roche 2019-07, V12.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

16 Surowica Dehydrogenaza mleczanowa (LDH) |Instrukcja producenta testu Roche 2019-03, V 9.1 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

Stezenie substratow

17 Surowica Glukoza Instrukcja producenta testu Roche 2019-07, V15.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

18 Surowica Glukoza Instrukcja producenta testu Roche 2016-07, V 10.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

19 Surowica Kreatynina Instrukcja producenta testu Roche 2019-03, V 20.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

20 Surowica Kreatynina Instrukcja producenta testu Roche 2018-12, V 9.0 i aparatuCOBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

21 Surowica Kwas moczowy Instrukcja producenta testu Roche 2019-05, V13.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

22 Surowica Kwas moczowy Instrukcja producenta testu Roche 2017-11, V 10.0 i aparatuCOBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna
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P/LAB/70 -F2

Strona2z3

@DACGNOSTYKA

Lista badan prowadzonych w ramach zakresu elastycznego

Wersja: I
Data wydania: 2018-03-23

:c?rze"la i MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA ul. Cegtowska 80, 01-809 Warszawa
Badane obiekty/ Badane cechy i metody .
Lp. Grupa obiektow e e Normy i/lub udokumentowane procedury badawcze
Stezenie lipidow

23 Surowica Cholesterol catkowity Instrukcja producenta testu Roche 2019-02, V 13.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

24 Surowica Cholesterol catkowity Instrukcja producenta testu Roche 2017-01, V 7.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

25 Surowica Triglicerydy (TG) Instrukcja producenta testu Roche 2017-11, V 12.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

26 Surowica Triglicerydy (TG) Instrukcja producenta testu Roche 2017-10, V 11.0 i aparatuCOBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

Stezenie biatek

27 Surowica Albumina Instrukcja producenta testu Roche 2019-03, V 10.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

28 Surowica Albumina Instrukcja producenta testu Roche 2015-03, V 6.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

29 Surowica Biatko catkowite Instrukcja producenta testu Roche 2018-10, V 13.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

30 Surowica Biatko catkowite Instrukcja producenta testu Roche 2019-01, V 10.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

Stezenie elektrolitow

31 Surowica Saéd (Na) Instrukcja producenta testu Roche 2019-05, V 11.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: potencjometrii posredniej

32 Surowica Saéd (Na) Instrukcja producenta testu Roche 2010-06, V 5.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: potencjometrii posredniej

33 Surowica Potas (K) Instrukcja producenta testu Roche 2019-05, V 11.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: potencjometrii posredniej

34 Surowica Potas (K) Instrukcja producenta testu Roche 2010-06, V 5.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: potencjometrii posredniej

35 Surowica Chlorki (CI) Instrukcja producenta testu Roche 2019-05, V 11.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: potencjometrii posredniej

36 Surowica Chlorki (CI) Instrukcja producenta testu Roche 2010-06, V 5.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: potencjometrii posredniej

Stezenie elektrolitow/pierwiastkow

37 Surowica Fosforany nieorganiczne Instrukcja producenta testu Roche 2019-07, V9.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

38 Surowica Fosforany nieorganiczne Instrukcja producenta testu Roche 2018-01, V 11.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

39 Surowica Magnez (Mg) Instrukcja producenta testu Roche 2015-08, V 8.0 i aparatuCOBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

40 Surowica Wapn catkowity (Ca) Instrukcja producenta testu Roche 2019-03, V 5.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

41 Surowica Wapn catkowity (Ca) Instrukcja producenta testu Roche 2014-04, V 3.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

42 Surowica Zelazo (Fe) Instrukcja producenta testu Roche 2019-09, V 14.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

43 Surowica Zelazo (Fe) Instrukcja producenta testu Roche 2018-12, V 10.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna
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P/LAB/70 -F2 [ DIASNOSTYKA

Lista badan prowadzonych w ramach zakresu elastycznego

Wersja: I
Data wydania: 2018-03-23

zldarzev:ai MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA ul. Cegtowska 80, 01-809 Warszawa
Badane obiekty/ Badane cechy i metody .
Lp. Grupa obiektow e e Normy i/lub udokumentowane procedury badawcze
Stezenie substratow

44 Osocze Glukoza Instrukcja producenta testu Roche 2019-07, V15.0 i aparatu COBAS 6000
Metoda: spektrofotometryczna

45 Osocze Glukoza Instrukcja producenta testu Roche 2016-07, V 10.0 i aparatu COBAS INTEGRA 400
Metoda: spektrofotometryczna

Autoryzowat Kierownik Laboratorium

Bogustawa Buga

Nr aktualnego wydania listy badan: Wil
Data 2019-10-31
Podpis

Zatwierdzit Pelnomocnik ds.SZJ

Data

2019-10-31

Podpis
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