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CERTYFIKAT AKREDYTACJI
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ACCREDITATION CERTIFICATE OF MEDICAL LABORATORY

Nr AM 009

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

DIAGNOSTYKA

Spotka z Ograniczong Odpowiedzialnoscia
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakéw
MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA
ul. Bielska 4, 43-400 Cieszyn

spetnia wymagania normy PN-EN I1SO 15189:2013-05

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

Akredytowana dziatalnos¢ jest okreslona w Zakresie Akredytacji Nr AM 009
Accredited activity is defined in the Scope of Accreditation No AM 009

Akredytacja pozostaje w mocy pod warunkiem przestrzegania

wymagan jednostki akredytujgcej okreslonych w kontrakcie Nr AM 009
This accreditation remains in force provided the Laboratory observes
the requirements of Accreditation Body defined in the Contract No AM 009

Akredytacji udzielono dnia 16.02.2015 r.

Accreditation was granted on 16.02.2015

DYREKTOR
POLSKIEGO CENTRUM AKREDYTACJI

LOtouar

LUCYNA OLBORSKA

Warszawa, 24 kwietnia 2020 roku




PCA Zakres akredytacji Nr AM 009

ZAKRES AKREDYTACJI cope of accreditation No

LABORATORIUM MEDYCZNEGO
SCOPE OF ACCREDITATION FOR MEDICAL LABORATORY
Nr/No AM 009

wydany przez / issued by
POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI
01-382 Warszawa, ul. Szczotkarska 42

Wydanie/lssue 6 z/of 24.04.2020

Nazwa i adres / Name and address
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PCA Diagnostyka Spotka z Ograniczong Odpowiedzialnoscia
P ul. prof. Michata Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakow

AXREDYTACS!

Medyczne Laboratorium Diagnostyka
ul. Bielska 4, 43-400 Cieszyn

BADANIA
MEDYCZNE
AM 009
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, osoczef Clinical chemistry serum, plasma
Mi/1 Pobieranie prébek krew petna/ Collection of samples full blood

Wersja strony: A/ Page version: A

7 Kod identyfikacyjny zgodnie z zatgcznikiem do dokumentu DAM-01 dostepnym na stronie internetowe] www.pca.gov.pl /
The identification code according to the Annex to document DAM-01, available at PCA website www.pca.gov.pl
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Niniejszy dokument jest zatgcznikiem do Certyfikatu Akredytacji Nr AM 009 z dnia 24.04.2020 r.
Cykl akredytacji od 14.01.2019 r. do 15.02.2023 r.
Status akredytacji oraz aktualno$¢ zakresu akredytacji mozna potwierdzi€¢ na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl

This document is an annex to accreditation certificate No AM 009 of 24.04.2020
Accreditation cycle from 14.01.2019 to 15.02.2023
The status of accreditation and valldity of the scope of accreditation can be confirmed at PCA website www.pca.gov.pl

Woydanie nr/ Issue No 6, 24.04.2020 str. 1/4




Zakres akredytacji Nr AM 009

Medyczne Laboratorium Diagnostyka
ul. Bielska 4, 43-400 Cieszyn

Badany materiat

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Krew zylna

Pobieranie do badan systemem
zamknietym

Podrecznik Pobierania Prébek
Pierwotnych

wyd. nr 06 z dn. 2018-06-28
opracowany na podstawie metodyki
firmy Becton Dickinson

Krew wilosniczkowa

Pobieranie krwi do badan
laboratoryjnych

Podrecznik Pobierania Probek
Pierwotnych

wyd. nr 06 z dn. 2018-06-28

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AM 009

Medyczne Laboratorium Diagnostyka
ul. Bielska 4, 43-400 Cieszyn

Badany materiat

|

Badane cechy i metoda

Dokumenty odniesienia

Elastyczny zakres akredytacii:

Surowical/osocze

Aktywno$é enzymow!
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas 2

Stezenia lipidow"
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas 2

Stezenia substratow!
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testdéw
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas 2

Stezenia pierwiastkow"
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testéw
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas 2

Stezenia elektrolitow")
Metoda: potencjometrii posredniej

Instrukcja producenta testéw
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas 2

Stezenia biatka C reaktywnego (CRP)
Metoda: turbidymetryczna

Instrukcja producenta testéw
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas ?

Surowica

Stezenia biatka catkowitego
Metoda: spektrofotometryczna

Instrukcja producenta testow
diagnostycznych firmy Roche
i aparatu Cobas 2

1)  Dodanie badanej cechy w ramach badanych cech i metody pomiarowej

2) Stosowanie zaktualizowanej

metody opisanej w instrukgji

Roche oraz w instrukcjach aparatéw Cobas.

Aktualna ,Lista badan prowadzonych w ramach zakresu elastycznego” dostepna jest na kazde zadanie w akredytowanym

podmiocie.

producenta

Wersja strony: A

testow diagnostycznych firmy

Wydanie nr 6, 24.04.2020 r.
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PCA

Zakres akredytacji Nr AM 010

Wykaz zmian

Zakresu Akredytacji Nr AM 009

Status zmian: wersja pierwotna — A
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Zatwierdzam status zmian

KIEROWNIK
DZIALU AKREDYTACJI
BADAN | CERTYFIKACJI ZYWNOSCI
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: HANNA TUGI /
dnia: 24.04.2029,‘-’?.
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P/LAB/70 -F2

Stronalz2

ERIAGNOS T KN

Lista badan prowadzonych w ramach zakresu elastycznego

Wersja: I
Data wydania: 2018-03-23

gg‘é"zai MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA ul. Bielska 4, 43-400 CIESZYN
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
P Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
Aktywnosé enzyméw
1
Aminotrasferaza alaninowa (ALT) Instrukcja producenta testu Roche 2020-02 V
surowica/osocze Metoda: spektrofotometryczna 13.0 i aparatu Cobas 6000
2
Aminotrasferaza asparaginianowa Instrukcja producenta testu Roche 2020-01 V
surowica/osocze (AST) Metoda:spektrofotometryczna |14.0 i aparatu Cobas 6000
3
Amylaza Instrukcja producenta testu Roche 2019-12 V
surowica/osocze Metoda:spektrofotometryczna 11.0 i aparatu Cobas 6000
4
Kinaza kreatynowa - izoenzym CK-  |Instrukcja producenta testu Roche 2017-08 V 1.0
surowica/osocze MB Metoda: spektrofotometryczna i aparatu Cobas 6000
5 : .
Kinaza kreatynowa (CK) Metoda: ||nstrukcja producenta testu Roche 2017-05 V 1.0
surowica/osocze spektrofotometryczna i aparatu Cobas 6000
y- glutamylotransferaza (GGT)
Metoda: spektrofotometryczna Instrukcja producenta testu Roche 2017-01 V
6 surowica/osocze 10.0 i aparatu Cobas 6000
Dehydrogenaza mleczanowa (LDH) |Instrukcja producenta testu Roche 2019-07 V
7 surowica/osocze Metoda:spektrofotometryczna 12.0 i aparatu Cobas 6000
Lipaza Instrukcja producenta testu Roche 2019-03 V 2.0
8 surowica/osocze Metoda:spektrofotometryczna i aparatu Cobas 6000
Fosfataza alkaliczna (ALP) Instrukcja producenta testu Roche 2020-01 V
9 surowica/osocze Metoda: spektrofotometryczna 13.0 i aparatu Cobas 6000
Stezenie substratow
10 Glukoza
Metoda:spektrofotometryczna Instrukcja producenta testu Roche 2020-06 V
surowica/osocze 16.0 i aparatu Cobas 6000
11 Bilirubina catkowita
Metoda:spektrofotometryczna Instrukcja producenta testu Roche 2020-01 V
surowica/osocze 10.0 i aparatu Cobas 6000
12 Kreatynina
Metoda:spektrofotometryczna Instrukcja producenta testu Roche 2020-01 V
surowica/osocze 20.0 i aparatu Cobas 6000
13 Mocznik
Metoda:spektrofotometryczna Instrukcja producenta testu Roche 2020-01 V
surowica/osocze 13.0 i aparatu Cobas 6000
14 Kwas moczowy
Metoda: ktrofot: t .
eloda:spektrololometryczna Instrukcja producenta testu Roche 2019-12 V
surowica/osocze 14.0 i aparatu Cobas 6000
Stezenie lipidow
15 ]
Cholesterol catkowity Instrukcja producenta testu Roche 2019-02 V
surowica/osocze Metoda:spektrofotometryczna 13.0 i aparatu Cobas 6000
16
Cholesterol frakcja HDL Metoda: |Instrukcja producenta testu Roche 2020-01 V 3.0
surowica/osocze spektrofotometryczna i aparatu Cobas 6000
17
Cholesterol frakcja LDL Metoda: |Instrukcja producenta testu Roche 2020-01 V 4.0
surowica/osocze spektrofotometryczna i aparatu Cobas 6000

Do przygotowania dokumentu wykorzystano:

P/2S2)/1- F2 Szablon zatacznika/formularza do procedury Wersja Il Data wydania: 2018-04-18




P/LAB/70 -F2

Strona2z2

ERIAGNOS T KN

Lista badan prowadzonych w ramach zakresu elastycznego

Wersja: I
Data wydania: 2018-03-23

a'\l‘j‘ri"zai MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYKA ul. Bielska 4, 43-400 CIESZYN
L Badane obiekty/ Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane procedury
P Grupa obiektow badawcze/pomiarowe badawcze
18 o
Triglicerydy Instrukcja producenta testu Roche 2017-11 V
surowica/osocze Metoda:spektrofotometryczna 12.0 i aparatu Cobas 6000
Stezenie pierwiastkow
19 ) ]
Fosforan nieorganiczny Instrukcja producenta testu Roche 2019-12, V
surowica/osocze Metoda:spektrofotometryczna 9.0 i aparatu COBAS 6000
20 ]
Zelazo Instrukcja producenta testu Roche 2019-09, V
surowica/osocze Metoda:spektrofotometryczna 14.0 i aparatu COBAS 6000
21
Magnez Instrukcja producenta testu Roche 2020-01, V
surowica/osocze Metoda:spektrofotometryczna 8.0 i aparatu COBAS 6000
Stezenie elektrolitow
22 . "
Potas Metoda:potencjometrii Instrukcja producenta testu Roche 2019-05, V
surowica/osocze posredniej 11.0 i aparatu COBAS 6000
23
Sod Metoda:potencjometrii Instrukcja producenta testu Roche 2019-05, V
surowica/osocze posredniej 11.0 i aparatu COBAS 6000
Stezenie biatek
24 )
Biatko C-reaktywne (CRP) Instrukcja producenta testu Roche 2020-07, V
surowica/osocze Metoda:turbidymetryczna 1.1 i aparatu COBAS 6000
25
Biatko catkowite Instrukcja producenta testu Roche 2020-01, V
surowica Metoda:spektrofotometryczna 13.0 i aparatu COBAS 6000

Autoryzowat Kierownik Laboratorium

Nr aktualnego wydania listy badan: 2

Data 10.10.2020
Podpis ’
Zatwierdzit Petnomocnik ds.SZJ

Data 16.10.2020
Podpis

STYKA
Spolka z ograniczona odpowiedzial
e Grazyna Gajda-Sicifiska
Peinomocnik ds. Systemu
Zarzadzanig Jakoscia
¢

e
\
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