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Zaktad Mikrobiologii
ul. Dr I. Romanowskiej 2, 85-796 Bydgoszcz

Badane obiekty / ) Normy i/lub udokumentowane procedury
Badane cechy i metody badawcze
Grupa obiektow badawcze

Mocz Obecnosé i liczba drobnoustrojéw — J-203-101, edycja 11 z dnia 14.06.2023
metoda hodowlana:

Enterobacterales

Pseudomonas spp.

Acinetobacter spp.

Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.

Corynebacterium spp.

Streptococcus spp.

biblioteka MALDI 11758 MSP IVD LIBRARY

Identyfikacja drobnoustrojow:
1. identyfikacja testami
biochemicznymi:
Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Corynebacterium spp.
Streptococcus spp.

pateczki niefermentujgce glukozy

n

identyfikacja testami serologicznymi:
e  Streptococcus spp.
e  Staphylococcus spp

3. ldentyfikacja metoda spektrometrii
masowej
e biblioteka MALDI 11758 MSP IVD LIBRARY

Lekowrazliwosé:
1. metoda krazkowo-dyfuzyjna:
Amikacyna
Amoksycylina/kwas klawulanowy
Ampicylina
Aztreonam
Cefaklor
Cefpodoksym
Cefepim
Cefotaksym
Cefoksytyna
Ceftazydym
Cefuroksym
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Ciprofloksacyna
Erytromycyna
Gentamycyna
Imipenem
Klindamycyna
Lewofloksacyna
Linezolid

Meropenem
Netylmycyna
Norfloksacyna
Ofloksacyna
Oksacylina

Penicylina benzylowa
Piperacylina
Piperacylina/ Tazobactam
Streptomycyna
Teikoplanina
Tetracyklina
Tikarcylina

Tikarcylina + kwas klawulanowy
Tobramycyna
Trimetoprim/Sulfametoksazol
Tigecyklina
Wankomycyna
Nitrofurantoina
Ampicylina/Sulbaktam
Rifampicyna

Kwas nalidyksowy
Kwas fusydowy
Trimetoprim
Chinupristina/dalfopristina
Ertapenem

Doripenem
Moksifloksacyna
Mupirocyna
Ceftriakson
Chloramfenikol
Fosfomycyna
Kanamycyna
Temocylina
Ceftolozan/tazobaktam
Ceftazydym/awibaktam
Cefiderokol

2. metoda paskéw gradientowych:
Amikacyna
Cefepim
Cefotaksym
Ceftazydym
Ciprofloksacyna
Gentamycyna
Imipenem
Linezolid
Meropenem
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Penicylina benzylowa
Teikoplanina
Trimetoprim/Sulfametoksazol
Tigecyklina

Wankomycyna

Fosfomycyna

Ceftarolina
Ceftolozane/Tazobactam
Cefrtiakson
Amoksycylina/kwas klawulanowy
Piperacylina/tazobaktam
Ampicylina
Meropenem-waborbaktam
Imipenem-relebaktam
Ceftolozan/tazobaktam
Ceftazydym/awibaktam

3. metoda nefelometryczna:
Amikacyna
Amoksycylina/kwas klawulanowy
Ampicylina
Aztreonam
Cefepim
Cefriakson
Cefoksytyna
Ceftazydym
Cefuroksym
Ciprofloksacyna
Erytromycyna
Gentamycyna
Imipenem
Klindamycyna
Lewofloksacyna
Linezolid
Meropenem
Norfloksacyna
Ofloksacyna
Oksacylina
Penicylina
Piperacylina
Piperacylina/ Tazobactam
Teikoplanina
Tetracyklina
Tikarcylina + kwas klawulanowy
Tobramycyna
Trimetoprim/Sulfametoksazol
Tigecyklina
Wankomycyna
Nitrofurantoina
Rifampicyna
Chinupristina/dalfopristina
Moksifloksacyna
Chloramfenikol
Ceftarolina
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Zatacznik Nr 11 (KJ) Lista akredytowanych dziatari prowadzonych w ramach zakresu
elastycznego w Zaktadzie Mikrobiologii. Zakres akredytacji Laboratorium medycznego Nr AM
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Obowigzuje od dnia:

Zastepuje dokument:

Daptomycyna
Fosfomycyna
Kwas fusydowy
Kwas nalidyksowy
Kanamycyna
Moksalaktam
Mupirocyna
Pristinamycyna
Trimetoprim
Mecylinam
Temocylina
Cefaleksyna
Cefiksym
Ertapenem
Tobramycyna

4. metoda mikrorozcienczen:
kolistyna
piperacylina/ tazobactam

Kat

Obecnos¢ toksynotwoérczych
szczepow Clostridioides difficile.

1.
2.

Metoda hodowlana
Metoda immunoenzymatyczna

Identyfikacja Clostridioides difficile:

1.

Metoda spektrometrii masowe;j.

J-203-147, edycja 8 z dnia 14.06.2023r.
z wykorzystaniem biblioteki widm masowych
MALDI 11758 MSP IVD LIBRARY

Szczepy bakteryjne,
szczepy grzybow
drozdzopodobnych

Identyfikacja drobnoustrojéw

1.

Metoda spektrometrii masowej

J-203-100-902 edycja 1, z dnia 04.09.2020r.

z wykorzystaniem biblioteki widm masowych
MALDI 11758 MSP IVD LIBRARY

Krew petna

Obecnos¢ bakterii beztlenowych i
wzglednie beztlenowych:
1. metoda hodowlana:

N

Actinomyces spp.
Bacteroides spp.
Clostridium spp.
Clostridioides difficile
Eggertella spp.
Fusobacterium spp.
Eubacterium spp.
Finegoldia spp.
Micromonas spp.
Peptoniphilus spp.
Peptostreptococcus spp.
Prevotella spp.
Propionibacterium spp.
Veilonella spp.
biblioteka MALDI 11758 MSP IVD LIBRARY

metoda kolorymetryczna:
Actinomyces spp.

J-203-132, edycja 13 z dnia 14.06.2023
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Bacteroides spp.
Clostridium spp.
Clostridioides difficile
Eggertella spp.
Fusobacterium spp.
Eubacterium spp.
Finegoldia spp.
Micromonas spp.
Peptoniphilus spp.
Peptostreptococcus spp.
Prevotella spp.
Propionibacterium spp.
Veilonella spp.

zakres BacT/ALERT 3D

metoda multiplex PCR:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus lugdunensis
Streptococcus

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Acinetobacter calcoacetocus-baumannii
complex

Bacteroides fragilis
Enterobacterales
Enterobacter cloacae complex
Escherichia coli

Klebsiella aerogenes
Klabsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae group
Proteus spp.

Salmonella spp.

Serratia marcescens
Haemophilus influenzae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia
Candida albicans

Candida auris

Candida glabrata

Candida krusei

Candida parapsilosis

Candida tropicalis
Cryptococcus neoformans/gatti
CTX-M

IMP

e &6 o o o o o o o o o o (»
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KPC

mcr-1

mec A/C

mec A/C and MREJ (MRSA)
NDM

OXA-48-like

gen van A/B

VIM

Identyfikacja drobnoustrojow:

1. Identyfikacja metoda spektrometrii
masowej

e biblioteka MALDI 11758 MSP IVD LIBRARY

Lekowrazliwosé:

1. metoda krazkowo-dyfuzyjna:
Amikacyna
Amoksycylina/kwas klawulanowy
Ampicylina
Aztreonam
Cefaklor
Cefpodoksym
Cefepim
Cefotaksym
Ceftazydym
Cefuroksym
Ciprofloksacyna
Gentamycyna
Imipenem
Lewofloksacyna
Meropenem
Netylmycyna
Norfloksacyna
Ofloksacyna
Piperacylina
Piperacylina/ Tazobactam
Tetracyklina
Tikarcylina
Tikarcylina + kwas klawulanowy
Tobramycyna
Trimetoprim/Sulfametoksazol
Tigecyklina
Nitrofurantoina
Ampicylina/Sulbaktam
Trimetoprim
Ertapenem
Doripenem
Moksifloksacyna
Ceftriakson
Chloramfenikol
Fosfomycyna
Temocylina
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Ceftolozan/tazobaktam
Ceftazydym/awibaktam
Cefiderokol

2. metoda paskéw gradientowych:
Amikacyna
Cefepim
Cefotaksym
Ceftazydym
Cefrriakson
Ciprofloksacyna
Gentamycyna
Imipenem
Meropenem
Trimetoprim/Sulfametoksazol
Tigecyklina
Fosfomycyna
Ceftarolina
Ceftolozane/Tazobactam
Amoksycylina/kwas klawulanowy
Piperacylina/tazobaktam
Ampicylina
Meropenem-waborbaktam
Imipenem-relebaktam
Ceftolozan/tazobaktam
Ceftazydym/awibaktam

3. metoda nefelometryczna:
Amikacyna
Amoksycylina/kwas klawulanowy
Ampicylina
Aztreonam
Cefepim
Cefriakson
Ceftazydym
Cefuroksym
Ciprofloksacyna
Gentamycyna
Imipenem
Lewofloksacyna
Meropenem
Norfloksacyna
Ofloksacyna
Piperacylina
Piperacylina/ Tazobactam
Tetracyklina
Tikarcylina + kwas klawulanowy
Tobramycyna
Trimetoprim/Sulfametoksazol
Tigecyklina
Nitrofurantoina
Moksifloksacyna
Chloramfenikol
Ceftarolina
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Fosfomycyna
Kwas nalidyksowy
Moksalaktam
Trimetoprim
Mecylinam
Temocylina
Cefaleksyna
Cefiksym
Ertapenem
Tobramycyna

4. metoda mikrorozciehnczen:
kolistyna
piperacylina/ tazobactam

Krew peina Obecnos¢ drobnoustrojow tlenowych - J-203-149, edycja 12 z dnia 14.06.2023
bakterii i grzyboéw drozdzopodobnych:

1. metoda hodowlana:

Enterobacterales

Pseudomonas spp.

Acinetobacter spp.

Staphylococcus spp.

Enterococcus spp.

Corynebacterium spp.

Streptococcus spp.

Stenotrophomonas spp.

Listeria spp.

Haemophilus spp.

Neisseria spp.

Candida spp.

Biblioteka MALDI 11758 MSP IVD LIBRARY

metoda kolorymetryczna:
Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Corynebacterium spp.
Streptococcus spp.
Stenotrophomonas spp.
Listeria spp.
Haemophilus spp.
Neisseria spp.

Candida spp.

zakres BacT/ALERT 3D

e 6 6 o6 o o o o o 0o 0o o 0o D

metoda multiplex PCR:
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes
Staphylococcus
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis

e o o o o o (»
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Staphylococcus lugdunensis
Streptococcus

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Acinetobacter calcoacetocus-baumannii
complex

Bacteroides fragilis
Enterobacterales
Enterobacter cloacae complex
Escherichia coli

Klebsiella aerogenes
Klabsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae group
Proteus spp.

Salmonella spp.

Serratia marcescens
Haemophilus influenzae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia
Candida albicans

Candida auris

Candida glabrata

Candida krusei

Candida parapsilosis

Candida tropicalis
Cryptococcus neoformans/gatti
CTX-M

IMP

KPC

mcr-1

mec A/C

mec A/C and MREJ (MRSA)
NDM

OXA-48-like

gen van A/B

VIM

Identyfikacja drobnoustrojéw:
1. identyfikacja testami
biochemicznymi:
Enterobacterales
Pseudomonas spp.
Acinetobacter spp.
Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Corynebacterium spp.
Streptococcus spp.
Stenotrophomonas spp.
Listeria spp.
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e Neisseria spp.
e Candida spp.

2. identyfikacja testami serologicznymi:
e  Streptococcus spp.
e  Staphylococcus spp.

3. Identyfikacja metoda spektrometrii
masowej
e biblioteka MALDI 11758 MSP IVD LIBRARY

Lekowrazliwos¢:

5. metoda krazkowo-dyfuzyjna:
Amikacyna
Amoksycylina/kwas klawulanowy
Ampicylina
Aztreonam
Cefaklor
Cefpodoksym
Cefepim
Cefotaksym
Cefoksytyna
Ceftazydym
Cefuroksym
Ciprofloksacyna
Erytromycyna
Gentamycyna
Imipenem
Klindamycyna
Lewofloksacyna
Linezolid
Meropenem
Netylmycyna
Norfloksacyna
Ofloksacyna
Oksacylina
Penicylina benzylowa
Piperacylina
Piperacylina/ Tazobactam
Streptomycyna
Teikoplanina
Tetracyklina
Tikarcylina
Tikarcylina + kwas klawulanowy
Tobramycyna
Trimetoprim/Sulfametoksazol
Tigecyklina
Wankomycyna
Nitrofurantoina
Ampicylina/Sulbaktam
Rifampicyna
Kwas nalidyksowy
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Kwas fusydowy
Trimetoprim
Chinupristina/dalfopristina
Ertapenem

Doripenem
Moksifloksacyna
Mupirocyna
Ceftriakson
Chloramfenikol
Fosfomycyna
Kanamycyna
Temocylina
Ceftolozan/tazobaktam
Ceftazydym/awibaktam
Cefiderokol

6. metoda paskow gradientowych:
Amikacyna
Cefepim
Cefotaksym
Ceftazydym
Cefrriakson
Ciprofloksacyna
Gentamycyna
Imipenem
Linezolid
Meropenem
Penicylina benzylowa
Teikoplanina
Trimetoprim/Sulfametoksazol
Tigecyklina
Wankomycyna
Fosfomycyna
Ceftarolina
Amfoterycyna B
Flukonazol
Ceftolozane/Tazobactam
Worikonazol
Anidulafungina
Mykafungina
Amoksycylina/kwas klawulanowy
Piperacylina/tazobaktam
Ampicylina
Meropenem-waborbaktam
Imipenem-relebaktam
Ceftolozan/tazobaktam
Ceftazydym/awibaktam

7. metoda nefelometryczna:
Amikacyna
Amoksycylina/kwas klawulanowy
Ampicylina
Aztreonam
Cefepim
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Cefriakson
Cefoksytyna
Ceftazydym
Cefuroksym
Ciprofloksacyna
Erytromycyna
Gentamycyna
Imipenem
Klindamycyna
Lewofloksacyna
Linezolid
Meropenem
Norfloksacyna
Ofloksacyna
Oksacylina
Penicylina
Piperacylina
Piperacylina/ Tazobactam
Teikoplanina
Tetracyklina
Tikarcylina + kwas klawulanowy
Tobramycyna
Trimetoprim/Sulfametoksazol
Tigecyklina
Wankomycyna
Nitrofurantoina
Rifampicyna
Chinupristina/dalfopristina
Moksifloksacyna
Chloramfenikol
Ceftarolina
Daptomycyna
Fosfomycyna
Kwas fusydowy
Kwas nalidyksowy
Kanamycyna
Moksalaktam
Mupirocyna
Pristinamycyna
Trimetoprim
Mecylinam
Temocylina
Cefaleksyna
Cefiksym
Ertapenem
Tobramycyna

8. metoda mikrorozcienczen:
kolistyna
piperacylina/ tazobactam

kat Obecnosé tcdB (genu toksyny B), J-203-171 edycja 6 z 08.09.2022r.

cdt (genu toksyny binarnej) oraz delecji J-203-171-901 edycja 3 z 27.08.2020r.
nukleotydu w pozycji 117 genu tcdC
mikroorganizmu Clostridiiodes difficile.
Metoda real time PCR.
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Zalacznik Nr 11 (KJ) Ed1y7cja
Tytut: Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach
zakresu elastycznego w Zaktadzie Mikrobiologii. fg‘;”f;
Zakres akredytacji Laboratorium medycznego Nr AM 010

Obowigzuje od dnia:

27.07.2023r.

Zastepuje dokument:

010, ed. 16 z dn. 21.06.2023r.

Zatacznik Nr 11 (KJ) Lista akredytowanych dziatari prowadzonych w ramach zakresu
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wymaz z odbytu

Obecnosé gendéw zwigzanych z

blaNDM, blaVIM, blaOXA-48, blaIMP
Metoda real time PCR.

niewrazliwoscig na karbapenemy: blakPC,

J-203-171 edycja 6 z 08.09.2022r.
J-203-171-903 edycja 3 z 27.08.2020r.

wymaz z
nosogardzieli
lub

wymaz z nosa

SARS-CoV-2:

wykrywanie fragmentéw genomu wirusa
kodujgcych biatka N2 i E.

Metoda real time PCR

Obecnos¢é materiatu genetycznego wirusa

J-203-171 edycja 6 z 08.09.2022r.
J-203-171-905 edycja 3 z 08.02.2021r..

wymaz z nosa

Obecnosci materiatu genetycznego
Staphylococcus aureus i
metycylinoopornych Staphylococcus
aureus.

Metoda real time PCR

J-203-171 edycja 6 z 08.09.2022r.
J-203-171-906 edycja 1 z 20.05.2020r.

Niniejszy dokument stanowi wtasno$¢ Centrum Onkologii im. prof. Franciszka tukaszczyka w Bydgoszczy.

Wszelkie prawa autorskie zastrzezone.

Zabrania sie dokonywania zmian tresci,
a takze kopiowania i rozpowszechniania dokumentu bez zgody wydawcy.

Nazwisko / stanowisko/funkcja

Data Podpis

Opracowat

Agnieszka Rybak
Kierownik ds. jakosci

24.07.2023

Sprawdzit

Maria Szymankiewicz
Kierownik Zaktadu

24.07.2023

Zaakceptowat

Justyna Sadkowska
Petnomocnik Dyrektora ds. normy
PN-EN ISO 15189

24.07.2023

Zatwierdzit

Maria Szymankiewicz
Kierownik Zaktadu Mikrobiologii

Krzysztof Kamecki
Dyrektor ds. Medycznych

24.07.2023
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HISTORIA ZMIAN W DOKUMENCIE

Nr Data l,\lr punktu, : . :
edyciji wprow_adzenla w ktorym_ nastapita Powdéd zmiany
Zmiany Zmiana
e Wprowadzenie nowych edycji instrukcji
2 26.02.2019 tabela badawczych (zmiany formalne).
e Aktualizacja taksonomii mikroorganizmow
(zmiana formalna).
Wprowadzenie: Amoksycylina/kwas
< 28.05.2019 tabela klawulanowy do metody paskow gradientowych.
e Wprowadzenie nowych edycji instrukcji
badawczych.
4 28.08.2019 tabela e Aktualizacja taksonomii mikroorganizmow

(zmiana formalna: Clostridioides difficile).

e \Wprowadzenie: piperacylina/ tazobactam do
metody mikrorozcienczen.

e Wprowadzenie nowej edycji instrukcji
badawczej: J-203-149 (aktualizacja zwigzana

5 19.03.2020 tabela Z wymiang aparatu na nowszy i otrzymaniem
nowej wersji instrukcji producenta, metodyka
wykonania badania bez zmian)

e Wprowadzenie metody spektrometrii mas i
podwdjnych rozcienczen antybiotyku
(automatycznej).

e Wprowadzenie ampicyliny i piperacyliny z
tazobactamem do metody paskow
gradientowych.

e Wprowadzenie badan wykonywanych metoda

6 27.01.2021 tabela real-time PCR.

e Usunigcie bibliotek Vitek i api oraz metody
turbidymetrycznej.

e Aktualizacja wykazu drobnoustrojow/
mechanizmoéw opornosci identyfikowanych

metoda multiplex PCR oraz dodanie metody
multiplex PCR dla J-203-132
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e Wprowadzenie badan wykonywanych
metoda real time PCR: wykrywanie
obecnosci materiatu genetycznego wirusa

7 11.02.2021 tabela SARS-CoV-2 oraz wykrywanie obecnosci

materiatu genetycznego Staphylococcus

aureus i metycylinoopornych

Staphylococcus aureus.

e Wprowadzenie nowych edycji dokumentow:
8 10.05.2021 tabela J-203-101 i J-203-149 w zwigzku z
aktualizacjg instrukcji badawczej J-203-150.

e \Wprowadzenie: meropenem-waborbaktam
9 31.05.2021 tabela i imipenem-relebaktam w ramach metody
paskéw gradientowych.

e \Wprowadzenie: ceftolozan/tazobaktam
10 24.06.2021 tabela I ceftazydym/awibaktam w ramach metody
krazkowo-dyfuzyjnej.

o Aktualizacja biblioteki widm masowych z
11 30.08.2021 tabela MALDI 8326 MSP IVD LIBRARY na
MALDI 9468 MSP IVD LIBRARY

o Aktualizacja biblioteki widm masowych z
12 16.02.2022 tabela MALDI 9468 MSP 1VVD LIBRARY na
MALDI 10694 MSP IVD LIBRARY

e Wprowadzenie: ceftolozan/tazobaktam
13 08.09.2022 tabela i ceftazydym/awibaktam w ramach metody
paskow gradientowych.

e Wycofanie badania: Obecnos¢ genow
13 08.09.2022 tabela zwigzanych z opornoscig na wankomycyne
vanA/vanB. Metoda real time PCR.

Wprowadzenie nowej edycji dokumentu: J-203-171
w zwigzku z:
e wycofaniem badan: Obecno$¢ genow
zwigzanych z oporno$cig na wankomycyne
13 08.09.2022 tabela vanA/vanB. Metoda real time PCR
e wycofaniem badan: Wykrywanie obecnos$ci
materiatu genetycznego wirusa grypy typu
A, wirusa grypy typu B i syncytialnego
wirusa oddechowego (RSV) metoda real-
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time PCR

e wprowadzeniem badan: Wykrywanie
obecnosci 1 identyfikacja genow kodujacych
karbapenemazy (KPC, NDM, VIM, IMP,
OXA-48) w izolacie bakteryjnym metoda
real-time PCR.

e \Wprowadzenie nowej edycji dokumentu J-
203-132 w zwigzku z uwzglednieniem w
instrukcji identyfikacji i oceny
lekowrazliwo$ci tlenowych paleczek Gram-
ujemnych (ocena lekowrazliwosci poza
elastycznym zakresem akredytacji)

Wprowadzenie na list¢ badan:

e Obecnos$¢ toksynotworczych szczepow
Clostridioides difficile w kale.

e Identyfikacja drobnoustrojow.

Rozszerzenie J-203-132 o:
14 08.02.2023 tabela e 0becnos¢ bakterii wzglgdnie beztlenowych
e lekowrazliwo$¢ drobnoustrojow:

metoda krazkowo-dyfuzyjna

metoda paskoéw gradientowych

metoda mikrorozcienczen

metoda nefelometryczna

o Aktualizacja biblioteki widm masowych z
15 10.02.2023 tabela MALDI 10694 MSP I1VD LIBRARY na
MALDI 11758 MSP IVD LIBRARY

e Wprowadzenie nowych edycji dokumentow:

J-203-101, J-203-132 i J-203-149 w zwigzku

z aktualizacjg instrukcji badawczych:

- J-203-150 (doprecyzowanie zapiséw, odniesienie
do aktualnych rekomendacji EUCAST i zalecen
KORLD, zmiany formalne),

16 21.06.2023 tabela - J-203-100 (wycofanie testow manualnych do
identyfikacji S. aureus),

- J-203-099 (wycofanie testu manualnego: inkubacja
w temp. 4242°C),

- J-203-158 (zmiana producenta testu),

- J-203-138 (zakres zmian nie dotyczy procedur
akredytowanych),

- J-203-157 (doprecyzowanie zapisOw)

13 08.09.2022 tabela
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e Aktualizacja instrukcji J-203-147 —
doprecyzowanie sposobu przedstawiania

16 21.06.2023 tabela wyniku, w przypadku wyniku testu
wymagajacego powtdrzenia badania z nowej
probki.

17 24.07.2023 tabela e Wprowadzenie: cefiderokol

w ramach metody krazkowo-dyfuzyjnej.
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