ORGANISMO
URUGUAYO DE
ACREDITACION

ANTECEDENTES DE ACREDITACION

CICLO DE ACREDITACION:

28/07/2023 al 28/07/2027

FECHA DE REVISION:

16/08/2024

TIPO DE ORGANISMO DE EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD:

Laboratorio de Analisis Clinicos

RAZON SOCIAL DEL ORGANISMO
DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD:

SIEMBRASUR S.A.

NOMBRE FANTASIA:

LAC

DIRECCION:

Avenida Italia 2595, Montevideo - Uruguay

IDENTIFICACION:

LA NRO. 001

REQUISITOS DE ACREDITACION:

20/05/2014 al 08/06/2015 - Norma UNIT-ISO
15189:2007 (equivalente a ISO 15189:2007)
08/06/2015 al 20/05/2018 - Norma UNIT-ISO
15189:2012 (equivalente 1SO 15189:2012)
11/05/2018 al 11/05/2022 - Norma UNIT-ISO
15189:2012 (equivalente 1ISO 15189:2012)

DETALLE DEL ALCANCE:

AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTRA
I MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicion

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacion
del Método

RANGO
DE
APLICAC
ION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

Suero

LDL-
Colesterol

Medicion directa -

Detergente selectivo

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

3,87-549
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Colesterol

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas €801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

3.86-800
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Urea

Enzimatico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie

41S6-09 y serie

3.0-240
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

OUAMODB
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTRA
I MATRIZ

ANALISIS/
EXAMEN

METODO

Técnica de
Mediciéon

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacion
del Método

RANGO
DE
APLICAC
ION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

41S6-07

Suero

AST

Enzimatico con P5P

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

10-700 U/
L

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

ALT

Enzimatico con P5P

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

6-700 U/L

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

GGT

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

3-1200 U/
L

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Fosfatasa
Alcalina

Colorimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

5-1200
u/L

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Triglicéridos

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

8.85-885
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

HDL

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

3.09-150
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Albumina

Colorimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas ¢c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

0.2-6.0 g/
dL

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Proteinas
Totales

Colorimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

0,3-12
g/dL

Reacreditacion

28/07/2023

OUAMODB
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTRA
/ MATRIZ

Suero

ANALISIS /
EXAMEN

Bilirrubina
Total

METODO

Técnica de
Mediciéon

Colorimétrico

Tipo (Manual o
Automatizado)

Automatizado

Identificacion
del Método

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

APLICAC
ION

0.146-38.
0 mg/dL

FECHA

MODIFICACION | OTORGAM

Reacreditacion

IENTO

28/07/2023

FECHA
VALIDEZ

Suero

Calcio Total

Fotométrico BAPTA

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
4156-07

0.8-20.1
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Creatinina

Enzimatico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

0.113-30.
5 mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Hierro

Colorimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

5.03-100
0 pg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Fésforo

Fosfomolibdato-UV

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

0.31-20.0
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Ac.Urico

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

0.2-25m
g/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Potasio

Electrodo ion
selectivo

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

1.5-10m
Eq/L

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Sodio

Electrodo ion
selectivo

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie

21C2-02.

80-180 m
Eq/L

Reacreditacion

28/07/2023

OUAMODB

Rev. 1

Fecha: 28/01/19
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTRA
I MATRIZ

ANALISIS/
EXAMEN

METODO

Técnica de
Mediciéon

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacion
del Método

RANGO
DE
APLICAC
ION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

- Cobas Pro ce
Cobas €801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

Suero

Proteina C
Reactiva

Inmunoturbidimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

0.6-350
mg/L

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Transferrina

Inmunoturbidimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

100-520
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Plasma/Su
ero

Glucosa

Enzimatico
Ref: 08057800190

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

2-750 mg
/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Albuminuria

Inmunoturbidimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

3-400 mg
L

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Orina

Albuminuria

Inmunoturbidimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

3-400 mg
/L

Se modifica
matriz por orina

16/08/2024

Suero

Creatinuria

Enzimatico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

3,39-610
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Creatinuria

Enzimatico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

3,39-610
mg/dL

Se modifica
matriz por orina

16/08/2024

Suero

Proteinuria

Turbidimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

40-2000
mg/L

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Proteinuria

Turbidimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

40-2000
mg/L

Se modifica
matriz por orina

16/08/2024

Suero

Amilasa

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

3-1500 U/
L

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

Amilasa
Pancréatica

Colorimétrico

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

3-1500 U/
L

Reacreditacion

28/07/2023

Sangre
Entera
(EDTA)

HbAlc

Inmunoinhibicién

Automatizado

- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
21C2-02.

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

4.2-20.1
%

Reacreditacion

28/07/2023

OUAMODB

Rev. 1

Fecha: 28/01/19
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

METODO RANGO FECHA
MUESTRA | ANALISIS / DE P FECHA
/ MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacién | APLICAC MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Mediciéon Automatizado) del Método 10N IENTO
- - Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
Suero cK UV-NAC activado | Automatizado 21C2:02. | 72000 U1 poqcreditacion | 28/07/2023
- Cobas Pro ce L
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07
- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
Suero LDH L-Lactato a Piruvato | 5 1o matizado alen b 10-1000 | peacreditacion | 28/07/2023
- uv - Cobas Pro ce uU/L
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07
- Cobas Pro ce
Suero Ferritina Inmunoturbidimétrico | Automatizado ComEs el sere IR Reacreditacion | 28/07/2023
21C2-03 y serie g/mL
21C2-02.
AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA
METODO
P ; RANGO DE FECHA
MUESTRA | ANALISIS/ Tipo (Manual : . FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de o Identificacion | APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicion Automatizad del Método N IENTO
0)
Sangre WBC XN series (XN-
Entera/EDT (Recyento G| CITEIRCE i Automatizado 3OOO/XN SO, 0'03_3440 S Reacreditaciéon | 28/07/2023
A glébulos con fluorescente Instructions for 10°/uL
blancos) use)
Sangre Rz Impedancia con AN EETES (GO
Entera/EDT (Recy Sl 6l enfoque Automatizado 3OOO/XN slag 0'01'23 (FEX Reacreditacion | 28/07/2023
glébulos . U Instructions for 10°/uL
A - hidrodindmico
rojos) use)
XN series (XN-
S 3000/XN 3100
Entera/EDT | Hemoglobina | SLS Hemoglobina | Automatizado ) ' |1 0.1-26.0 g/dL | Reacreditacion | 28/07/2023
A Instructions for
use)
XN series (XN-
SRl . Altura de pulso . 3000/XN 3100 o
Entera/EDT | Hematocrito Automatizado . ’ 0.1-75% Reacreditacion | 28/07/2023
A acumulado Instructions for
use)
Sangre Volumen ;((’)\Iocs)/e)r(ﬁsg(l)g\é-
Entera/EDT | Corpuscular Calculado Automatizado . ’ NA Reacreditacion | 28/07/2023
A Medio (VCM) Instructions for
use)
Sangre Hemoglobina ;(8103?;,353(1)8\5'
Entera/EDT | Corpuscular Calculado Automatizado . ’ NA Reacreditacion | 28/07/2023
; Instructions for
A Media (MCH)
use)
Concentracion
de XN series (XN-
sangre | o moglobina 3000/XN 3100
Entera/EDT Calculado Automatizado ) ’ NA Reacreditacion | 28/07/2023
A Corpuscular Instructions for
Media use)
(MCHC)
Citometria de flujo XN series (XN-
sangre eon 3000/XN 3100 2-
Entera/EDT Plaquetas fluorescente/Imped | Automatizado Instructions for’ 5000x10%/uL Reacreditacion | 28/07/2023
A ancia con enfoque use)
hidrodindmico
Sangre Volumen XN series (XN-
Entera/EDT | Plaquetario Calculado Automatizado | 3000/XN 3100, NA Reacreditacion | 28/07/2023
A Medio (MPV) Instructions for
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 5de 33




AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

METODO
P ; RANGO DE FECHA
MUESTRA ANALISIS / Tipo (Manual P p FECHA
/ MATRIZ EXAMEN Técnica de o Identificacion APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicién Automatizad del Método N IENTO
0)
use)
Amplitud de .
Sangre | Distribucion | RDW-CV/ RDW- ég‘og‘f)zﬁss%'\é'
Entera/EDT | Eritrocitaria SD Automatizado Instructions for7 NA Reacreditacion | 28/07/2023
A (RDW-CV y Calculado use)
RDW-SD)
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-
a Citometria de flujo . 3000/XN 3100, PP L
Entera/EDT | Neutréfilos con fluorescente Automatizado Instructions for 440X10°/uL | Reacreditacion | 28/07/2023
A 0-100%
use)
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-
Entera/EDT | Linfocitos | Clometrfade flujo | oatizado | S000XN 3100, 1 145108 /uL | Reacreditacion | 28/07/2023
con fluorescente Instructions for
A 0-100%
use)
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-
Entera/EDT Monocitos G CE M3 Automatizado SOOOIXN 2 440X10°/uL | Reacreditacion | 28/07/2023
con fluorescente Instructions for
A 0-100%
use)
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-
Entera/EDT | Eosinéfilos | Citometriade flujo | o moisado | 3000/XN 3100, | /%103 /L | Reacreditacion | 28/07/2023
con fluorescente Instructions for
A 0-100%
use)
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-
Entera/EDT Basofilos ChEEIE 22 L Automatizado SOOO/XN I 440X10°/uL | Reacreditacion | 28/07/2023
con fluorescente Instructions for
A 0-100%
use)
AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA
METODO
Tipo FECHA
MUESTRA | ANALISIS/ (Manua RANGO DE < FECHA
/MATRIZ | EXAMEN Técnicade lo Identificacion del APLICACION | MODIFICACION OTIE,\TSC?M VALIDEZ
Medicién Autom Método
atizado
)
Cultivo Manual o
Nefelometria Laser:
Alfred 60 AST.
Cultivo Identificacion:
Manual/Automati Colorimetria Walk Away No desarrolla
zado, Tincién Manual | (Paneles: PC33 y NC83). bacterias/
5 5 Gram/ldentificaci / Espectometria de masa: oy
Orina Urocultivo . i Recuento Reacreditacion | 28/07/2023
6n Manual o Automa | Maldi Biotyper Compass. bacteriano por
Automatizada/Ant | tizado mL P
ibiograma Manual Sensibilidad:
o0 Automatizado Microdilucién
Turbidimetria: Walk Away
Plus
(Paneles:PC33 y NC83)
ITTEC68
Identificacion:
Colorimetria Walk Away
Cultivo Manual, (Paneles:, PC33). . No desa_rrolla
N Espectometria de masa: bacterias
Tincién i p
. .. . | Manual | Maldi Biotyper Compass. patogenas/
Hisopo con Gram/Identificaci
. Exudado . / Desarrollo de L
medio de 6n Manual o S ) Reacreditacion | 28/07/2023
Nasal . Automa Sensibilidad: tipo de
transporte Automatizada/Ant | ° . d icrodilucia . .
ibiograma Manual tizado _ I_\/I|cro' ilucion microorganism
. Turbidimetria: Walk Away | oy sensibilidad
0 Automatizado o
Plus antibiotica
(Paneles: PC33)
ITTEC79-Procesamiento
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 6 de 33




AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO
Tipo FECHA
MUESTRA | ANALISIS / (Manua RANGO DE < FECHA
/MATRIZ | EXAMEN | Técnicade lo Identificacion del APLICACION | MODIFICACION | OTORGAM | ya1 ipEZ
Medicion Autom Método
atizado
)
Exudado Otico
Identificacion:
Colorimetria Walk Away
(Paneles: PC33 y NC83). o cEseria
Cultivo Manual, Espectometria de masa: bacterias
Tincion Maldi Biotyper Compass. .
. .. . | Manual patégenas/
Hisopo con Exudado Gram/ldentificaci / Desarrollo de
medio de 6tico 6n Manual o Automa Sensibilidad: tino de Reacreditacién | 28/07/2023
transporte Automatizada/Ant | * Microdilucién _up ;
L tizado - o microorganism
ibiograma Manual Turbidimetria: Walk Away o v sensibilidad
0 Automatizado Plus yantibic’)tica
(Paneles: PC33 y NC83)
ITTEC79-Procesamiento
Exudado Otico.
Cultivo Manual. ST
L Identificacion:
AEIMECC Espectometria de masa:
FIEOED B Exudado Ltz ChLTED Ma?di Biotyper Com ass. Identificacion
medio de 2 Streptococo. Manual P pass. h Reacreditaciéon | 28/07/2023
faringeo P bacteriana
transporte Identificacion .
ITTEC76-Procesamiento
Manual. .
o de Exudado Faringeo
Antibiograma
Identificacion:
Colorimetria Walk Away
. (Panel: PC33 y NC83). No desarrolla
Cultivo Manual, p . .
Tincié Espectometria de masa: bacterias
incién . .
. .. _ . | Manual | Maldi Biotyper Compass. patégenas/
Hisopo con Gram/Identificaci
. Exudado . / Desarrollo de L
medio de conjuntival 6n Manual o Automa Microdilucion tipo de Reacreditacion | 28/07/2023
Wil Agtomatlzada/Ant tizado | Turbidimetria: Walk Away | microorganism
ibiograma Manual | bilidad
o Automatizado A 0y sensibilida
(Paneles: PC33 y NC83. antibiotica
ITTEC82-Procesamiento
de Exudado Conjuntival
No desarrolla
Orina/Exud | Urocultivo/ pg?gézrr'fs /
ado Exudado Yoy} Panel NC66
Gtico/Exuda | 6tico/Exuda Idenuf_nc_a_cnon/Sen Agtoma Des_arrollo iz Reacreditacion | 28/07/2023
sibilidad tizado . tipo de
do do Instructivo Interno . .
Conjuntival | Conjuntival microorganism
oy sensibilidad
antibidtica
AREA/ESPECIALIDAD: HEMOSTASIS
METODO RANGO FECHA
MUESTRA | ANALISIS/ ; DE < FECHA
" S Tipo (Manual e,
/MATRIZ | EXAMEN Tecnica de po ( Identificacion del | apLicaci | MODIFICACION | OTORGAMI VALIDEZ
Medicion o Método ON ENTO
Automatizado)
HemosIL APTT-SP
Plas_ma APTT Coagulométrico | Automatizado i) Se L ey LB 0E0nlY Reacreditacion 28/07/2023
con citrato 350 CTS S
SN 17060654
IS * (-(I;i: e Coagulométrico | Automatizado recogﬁ{;gssltli_n A 8-320 s Reacreditacién 28/07/2023
CON GIfAto | b1 iy 9 ACL Top 350 CTS
SN17060654
HemosIL
Plasma oo . recombiplastin 2G 60-700 L
con citrato Fibrindgeno Calculado Automatizado ACL Top 350 CTS mg/dL Reacreditacion 28/07/2023
SN17060654
AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 7 de 33




METODO
RANGO
MUE?TR ANALISIS / Tipo (Manual DE MODIFICACION O"IfgggﬁM FECHA
EXAMEN Técnicade o] Identificacién del APLICA VALIDEZ
MATRIZ Medicion Automatizad Método CION IENTO
0)
_ . - Cobas Pro ce Cobas
Suero TSH Electr_oqwm_loluml Automatizado | €801 serie 41S6-09 y BB Reacreditacién | 28/07/2023
niscencia " 0 pul/mL
serie 41S6-07
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y
Suero T4 Libre | E'€Ctroguimiolumi |, oo izado S ZCE0E 0.10-7.77 | peacreditacion | 28/07/2023 | 16/082024
niscencia - Cobas Pro ce Cobas ng/dL
e801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
Cobas Pro ce
L . Cobas e801 serie Se modifica la
Suero T4 Libre Electr_oqwm!oluml ASOLLAI 41S6-09 y serie Uil referencia del 16/08/2024
niscencia ADO ng/dL .
41S6-07 reactivo
Ref. 09043284190
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y
Suero PSAtotal | E'ECtrOQuimiolumi |, oo tizado sille 2AC2-02 0.014-10 | oo acreditacion | 28/07/2023
niscencia - Cobas Pro ce Cobas | 0 ng/mL
e801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
Electroguimiolumi - Cobas Pro ce Cobas 0.250-
Suero BHCG oquim! Automatizado | €801 serie 41S6-09 y 10000 Reacreditacion | 28/07/2023
niscencia .
serie 41S6-07 muUl/mL
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y .
Electroquimiolumi serie 21C2-02 i
Suero HCV . . Automatizado : No Reacreditaciéon | 28/07/2023 26/02/2024
niscencia - Cobas Pro ce Cobas Reactivo
e801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y
Electroquimiolumi SR ZUCE R Reactivo/ | g0 5 ctualiza la
Suero HCV s Automatizado | - Cobas Pro ce Cobas No Ref 26/02/2024
e801 serie 41S6-09y | Reactivo ’
serie 41S6-07
(Ref. 08837058190)
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y Reactivo/
Suero HIV Elect(qu|m!qum| Automatizado S 22 (070 No Reacreditacién | 28/07/2023
niscencia - Cobas Pro ce Cobas Reactivo
€801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y .
- . ) Reactivo/
Suero HBsAg Electr_oqmm_lolum| Automatizado SR ZCA0E No Reacreditacién | 28/07/2023
niscencia - Cobas Pro ce Cobas Reactivo
€801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
Antl;untiirpos Electroguimiolumi - Cobas Pro ce Cobas | Reactivo/
Suero j . oquim Automatizado | €801 serie 41S6-09 y No Reacreditacion | 28/07/2023 26/02/2024
Treponemico niscencia .
& 42W-05 Reactivo
Anticuerpos - Cobas Pro ce Cobas Reactivo/
Anti Electroquimiolumi . e801 serie 41S6-09 y Se actualiza la
Suero . . . . Automatizado No 26/02/2024
Treponemico niscencia 42W-05 ERGive Ref.
s (Ref. 09015051190)
AREA/ESPECIALIDAD: SEROLOGIA
- RAlg\IEGO P FECHA FECHA
ANALIS METODO APLJCA MODIFICACION OTO,\IT_S(/)AMIE VALIDEZ
MUESTRA IS/ CION
I MATRIZ | EXAME Tipo (Manual
N Técnica de o Identificacién del
Medicién Automatizad Método
0)
Suero HCV Electroqwm!olumlnl Automatizado | el I_Dro G DaoeE REEETE Reacreditacion 28/07/2023
scencia €503 serie 21C2-03 y No
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 8 de 33




AREA/ESPECIALIDAD: SEROLOGIA

MUESTRA
/ MATRIZ

ANALIS
IS/

METODO

RANGO

APLICA
CION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAMIE
NTO

FECHA
VALIDEZ

EXAME
N

Técnica de
Medicion

Tipo (Manual
o}
Automatizad
0)

Identificacion del
Método

serie 21C2-02.
- Cobas Pro ce Cobas
€801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07

reactivo

Suero

HIV

Electroquimiolumini

scencia

Automatizado

- Cobas Pro ce Cobas
e801 serie 41S6-09 y
42W-05

Reactivo/
No
reactivo

Reacreditacion

28/07/2023

Suero

HBsAg

Electroquimiolumini

scencia

Automatizado

- Cobas Pro ce Cobas
¢503 serie 21C2-03 y
serie 21C2-02.

- Cobas Pro ce Cobas
€801 serie 41S6-09 y

Reactivo/
No
reactivo

serie 41S6-07

Reacreditacion

28/07/2023

AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

MUESTR
Al
MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicion

Tipo (Manual
o]
Automatizad
0)

Identificacién del
Método

RANGO DE
APLICACION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

Orina

Leucocitos

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

No Contiene a
500 células/uL

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Nitritos

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

No contiene-
Positivo

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Urobilinbge
no

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

0,2a28,0
E.U./dL

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Proteina

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

No Contiene a
21000mg/dL
Mayor o igual a
1000 mg/dl

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

pH

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Hemoglobi
na

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800

No contiene a
200eri/uL

Reacreditacion

28/07/2023

OUAMODB

Rev. 1

Fecha: 28/01/19
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

MUESTR
Al
MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicién

Tipo (Manual
o]
Automatizad

0)

Identificacién del
Método

RANGO DE
APLICACION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

Orina

Densidad

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

<1005 a 21030

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Cetonas

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

No Contiene a
2160 mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Bilirrubina

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

No Contiene a
Alto

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Glucosa

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

No contiene a
=1000 mg/dL

Reacreditacién

28/07/2023

Orina

Creatinina

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

10 mg/dL a 2300
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Albumina

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

10 a 150 mg/L

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Albumina/C
reatinina

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

Normal a 2300
mg/g

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Proteina/Cr
eatinina

Reflectancia

Automatizado

- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
(serie: H101101
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S002706) + UAS 800

Normal a 21500
mg/g

Reacreditacion

28/07/2023

OUAMODB

Rev. 1
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

METODO
MUE?TR ANALISIS / Tipo (Manual RANGO DE MODIEICACION o'T:ggg//-\\M FECHA
EXAMEN Técnica de o] Identificacién del APLICACION VALIDEZ
MATRIZ Medicién Automatizad Método IENTO
0)
(serie: H100403)
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
Cliels Manual / SO?SLLGr%S')Hzgf:LSO:?OO Ausencia /
Orina HIAL/CIL Microscopia . - T . Reacreditacion | 28/07/2023
Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek Presencia
no CLAS =
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie: Escasos /
S004685) + UAS 800 | Algunos / Regular
. Leucocitos . p Manual / (serie: H101101 Cantidad / L
Sl LEU AlEEEER I Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek Abundantes / Remsecliselon  ZEOTaie
Novus (serie: Muy Abundantes
S002706) + UAS 800 |/ Campo Cubierto
(serie: H100403)
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie: Escasos /
S004685) + UAS 800 | Algunos / Regular
. Hematies . . Manual / (serie: H101101 Cantidad / L
Cllie HEM USRI Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek Abundantes / RezEranli e | AHrazs
Novus (serie: Muy Abundantes
S002706) + UAS 800 | / Campo Cubierto
(serie: H100403)
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie: Ausencias /
Células S004685) + UAS 800 Escasos /
. epiteliales n n Manual / (serie: H101101 Algunos / Regular S
Sl escamosas I EEEREE! Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek Cantidad / FEAEEUIEGINT | 0TS
EPES Novus (serie: Abundantes /
S002706) + UAS 800 | Muy Abundantes
(serie: H100403)
- Atellica 1500: Clinitek
Células Novus (serie:
eniteliales S004685) + UAS 800
Orina P no Microscopia Vil loizllie. P00 00 AR Reacreditacion | 28/07/2023
escamosas Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek cia
EPNE Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie: Ausencia /
S004685) + UAS 800 Escasos /
. Cristales . . Manual / (serie: H101101 Algunos / Regular Ny
Sl CRIS IR Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek Cantidad / FEAEEUIEEI | AT
Novus (serie: Abundantes /
S002706) + UAS 800 | Muy Abundantes
(serie: H100403)
AREA/ESPECIALIDAD: PARASITOLOGIA
METODO
MUESTRA | ANALISIS ; RANGO DE P FECHA FECHA
P P Tipo (Manual . ., p
/MATRIZ | / EXAMEN Técnica de po ( Identificacion | APLICACION | MOPIFICACION | 5ropGaAMIENTO | VALIDEZ
Medicion . del Método
Automatizado)
Suero FTA abs Inmun_oﬂgorescenma Manual Euroimmun Reacth(_)/No Reacreditacion 28/07/2023
indirecta Reactivo
Suero TPHA ABEEG LT Manual Biorad ReactlvqlNo Reacreditacion 28/07/2023
en placa Reactivo
Centros de extraccion de muestras incluidos en el alcance
LAC (SIEMBRASUR S.A)
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 11 de 33




Medicina Personalizada

COSEM

SEMM DIAGMED

ALCANCE NO VIGENTE

AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

) METODO FECHA
'\/AL,\;IZSTLT; Aé\l)?ALhﬁglﬁj/ Técni_cg'de Tipo (Ma_nual 0 Id%n;igiglaci ATD?_TI&%POEN MODIFICACION OTISNR_?(';‘M VITAELCI:SQZ
Medicion Automatizado) Método
Suero COIT%StﬁrOI Espectrofotométrico Automatizado A"(;]%%ef: 7 a 705 mg/DI Seerglcj)izi(f)ica 05/02/2021 clAl,\/JOCE’éZL%ZSO
Suero Urea Espectrofotométrico Automatizado Algétgll'\(’sef: 6,4$g/(2£7,5 Seergl?ic’i)i(f)ica 05/02/2021 clAlrxljg:séng\?o
Suero AST Espectrofotométrico Automatizado Aligétggef: 3a4202 U/L Seerglcj)i(rj)i:)ica 05/02/2021 C;K%%ZL%ZSO
Suero ALT Espectrofotométrico | Automatizado A”g;tg;}ef: 5 a 3899 U/L Seer(l;ltj)ic:)i:)ica 05/02/2021 C:Ef\llc():SéZL%ZSO
Suero GGT Espectrofotométrico | Automatizado AIE‘%%% 4 a 9256 U/L Seerggic;icf)ica 05/02/2021 Ci%%séigﬁo
Suero F’,(_\)ISJ :Itiiza Espectrofotométrico | Automatizado Algétngoef: 9 a 4555 U/L Seergl(])i(:)i(f)ica 05/02/2021 ClAllé%Sélz_%zD?’o
Suero Triglicéridos | Espectrofotométrico Automatizado Alicr;;tg?R?ef: 7 a 1420 mg/dL Seerggitlj)igca 05/02/2021 ClAl,\/IOCSéZL%ZSO
Suero Col;'ezlt_érol Espectrofotométrico | Automatizado Alig;tg;?sef: 5 a 180 mg/dL Seerggic’iicf)ica 05/02/2021 ClAll\/l(():Sélz_g\zDg’o
Suero Albumina Espectrofotométrico | Automatizado Alicr;&i}tgoRzef: 0,4 a 10.5 g/dL Seerglcj)ic:)i:)ica 05/02/2021 C:LA]ch()ZséZL%?O
Suero Tg:;':: Espectrofotométrico | Automatizado Ali(glétgcl)?zef: 0.8 a 18.4 g/dL Seer’glc;i?)i:)ica 05/02/2021 clAllxljc():5é2|_%2D30
Suero B:girrr:(t:)tiga Espectrofotométrico | Automatizado Alicr;;tg;ef: 0';3/(113'0 Seergl(:i(:)i(f)ica 05/02/2021 ClAll\féSélz_%z[?o
Suero Bili_lr_[)lig:na Espectrofotométrico Automatizado Alig;tg;éef: O.rsnglﬁio Seerggi(;i(f)ica 05/02/2021 Ci]f\/l%slézL%?O
Suero Calcio Total | Espectrofotométrico | Automatizado A"(;];tg;ﬁ: 2'213 léﬁlo Seercr]l:ic;icf)ica 05/02/2021 ClAlr\/l((JZSéng\zD?’o
Suero Creatinina Espectrofotométrico | Automatizado Alg;tg;ef: 0'2213 /gZ'OO Seergl:)ic;icf)ica 05/02/2021 C:,LAJE\/IC(JZSéZL%ZDSO
Suero Hierro Espectrofotométrico Automatizado Ali(glétg;ef: 5a 1000 pg/dL Seer;ﬁgi?)igca 05/02/2021 ClAll\/jc();SézL%?o
Suero Fésforo Espectrofotométrico Automatizado A"(;]gg 4R0ef: O'an /33'3 Seerglcj)izi(f)ica 05/02/2021 clAl,\/J%5é2|_(,)_\2§o
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 12 de 33




AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

METODO FECHA
MUESTRA | ANALISIS / [Pra RANGO DE - FECHA
p P . Identificaci -
/ MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o . APLICACION MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
T . 6n del IENTO
Medicion Automatizado) .
Método
. N " Alinity Ref: 1.0a10.0 Se modifica 11/05/2023
Suero Potasio Potenciométrico Automatizado 07P53 mEq/L. equipo 05/02/2021 CANCELADO
. N " Alinity 100 a 200 Se modifica 11/05/2023
Suero Sodio Potenciométrico Automatizado Ref-07P53 mEg/L equipo 05/02/2021 CANCELADO
- o . Alinity Ref: 1.0a33.1 Se modifica 11/05/2023
Suero Urico Espectrofotométrico Automatizado 08P56 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
Proteina C - . . Alinity Ref: 0.10 a 48.00 Se modifica 11/05/2023
Suero Reactiva Inmunoturbidimetrico | Automatizado 07P56 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
. - . . Alinity Ref: Se modifica 11/05/2023
Suero Transferrina | Inmunoturbidimetrico | Automatizado 08P38 19- 550 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
Plasma - o
- . Alinity Ref: Se modifica 11/05/2023
flgcl)J:Irr:/ Glucosa Espectrofotométrico Automatizado 07P55 5 a 800 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
. . - . . Alinity Ref: Se modifica 11/05/2023
Orina Albuminuria | Inmunoturbidimetrico | Automatizado 08P04 5-2000 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
. N e . Alinity Ref: | 5.00 a 740.00 Se modifica 11/05/2023
Orina Creatinuria | Espectrofotométrico | Automatizado 07P99 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
Ui i e Alinity Ref: | 0.8 a 2000 Se modifica 11/05/2023
Orina Proteinuria Cloruro d_e Automatizado 07P59 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
Bencetonio
aenr . Alinity Ref: ® Se modifica 11/05/2023
Suero HbAlc Espectrofotométrico | Automatizado 08P43 4.0a14.0% equipo 05/02/2021 CANCELADO
. o . Alinity Ref: . 11/05/2023
Suero Amilasa Espectrofotométrico Automatizado 07P58 4 a 6554 U/L Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
Amilasa e 8 Alinity Ref: 8 11/05/2023
Suero Pancréatica Espectrofotométrico Automatizado 01R04 2 a 2200 U/L Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
- . Alinity Ref: . 11/05/2023
Suero CK Espectrofotométrico Automatizado 08P42 7 a 4267 U/L Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
- . Alinity Ref: . 11/05/2023
Suero LDH Espectrofotométrico Automatizado 07P74 30 a 4500 U/L Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
Creatinina o " Alinity Ref: 0,10 a 40,00 " 11/05/2023
Suero enzimatica Espectrofotométrico | Automatizado 08PO1 mg/dL Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
. Creatinina o n Alinity Ref: 2,50 a 400 n 11/05/2023
Orina enzimatica Espectrofotométrico | Automatizado 08P01 mg/dL Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA
METODO
A : RANGO DE FECHA
MUESTRA | ANALISIS/ Tipo (Manual - - FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de o Identificacién | APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicion Automatizad del Método N IENTO
0)
Sangre WBC XN series (XN-
Entera con (Recgento de | Citometria de flujo Automatizado 3000/XN-3100) 0.03-440 Se mo'dn‘lca 05/02/2021 11/05/2023
EDTA Glébulos con fluorescente Instructions for equipo CANCELADO
Blancos) use)
Sangre RIEE Impedancia con en AN SHTES (AN
(Recuento de . 3000/XN-3100) ) Se modifica 11/05/2023
Entera con Globulos . foqug _ Automatizado Instructions for 0,01-8,60 equipo 05/02/2021 CANCELADO
EDTA 3 hidrodinamico
Rojos) use)
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 13 de 33



https://www.sysmex.es/academia/centro-de-conocimiento/tecnologia/citometria-de-flujo-con-fluorescencia.html
https://www.sysmex.es/academia/centro-de-conocimiento/tecnologia/citometria-de-flujo-con-fluorescencia.html

AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

METODO
5 : RANGO DE FECHA
MUESTRA ANALISIS / Tipo (Manual p p FECHA
/ MATRIZ EXAMEN Técnica de o Identificacion APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicion Automatizad del Método N IENTO
0)
Sangre XN series (XN-
Entera con | Hemoglobina | SLS Hemoglobina | Automatizado 3000/XN-3100) 0,1-26,0 Se modifica 05/02/2021 11/05/2023
EDTA Instructions for equipo CANCELADO
use)
Sangre XN series (XN-
Entera con | Hematocrito b ke uliy Automatizado 3000/XN'3100) 0,1-75,0 e mq(hﬁca 05/02/2021 LA
EDTA acumulado Instructions for equipo CANCELADO
use)
sangre Volumen ;(c;\logfgﬁ-sa(l)g\é; Se modifica 11/05/2023
Entera con | corpuscular Calculado Automatizado A A 05/02/2021
EDTA medio (VCM) Instrul::::)ns for NA equipo CANCELADO
. XN series (XN-
e L ) 3000/XN-3100) Se modifica 11/05/2023
Entera con | corpuscular Calculado Automatizado Instructions for NA eqUino 05/02/2021 CANCELADO
EDTA | media (MCH) use) quip
Concentracién
Sangre de XN series (XN-
Entera con hemoglobllna Calculado Automatizado 3000/XN'3100) NA o mo_d — 05/02/2021 LIOEP17s
EDTA corpuscular Instructions for equipo CANCELADO
media use)
(MCHC)
Sangre XN series (XN-
Citometria de flujo . 3000/XN-3100) Se modifica 11/05/2023
EnItEeDre;Ac\on Plegquaizs con fluorescente AT Instructions for 2500 equipo e CANCELADO
use)
. XN series (XN-
Sangre Impedancia con en ) o
Entera con Plaquetas foque Automatizad 3OOOIXN 3100) 2-5000 e mo'd|f|ca 05/02/2021 LA
. N Instructions for equipo CANCELADO
EDTA hidrodinamico use)
sangre | Volumen ;(c')\locs)?;ﬁ-ss(l)g\é; Se modifica 11/05/2023
Entera con Plaguetario Calculado Automatizado U NA iy 05/02/2021 CANCELADO
EDTA | Medio (MPV) use) quip
Amplitud de .
e o XN series (XN-
Sangre Distribucion RDW-CV o
Entera con Eritocitaria RDW-SD Automatizado ?r?gt?é)étlﬁogi?gr) NA Seemltj)id?;lca 05/02/2021 C:,I;\]l.\/lc():SéZL%ZSO
EDTA (RDW-CV y Calculado use) quip
RDW-SD)
XN series (XN-
Sangre . p . 0,03-440 o
) Citometria de flujo . 3000/XN-3100) 3 Se modifica 11/05/2023
Entera con Neutrofilos con fluorescente Automatizado Instructions for x10°/uL equipo 05/02/2021 CANCELADO
EDTA use) 0-100%
XN series (XN-
=EE o Citometria de flujo . 3000/xN-3100) | 2:03;440 Se modifica 11/05/2023
Entera con Linfocitos Automatizado 3 x10°/pL . 05/02/2021
con fluorescente Instructions for equipo CANCELADO
EDTA use) 0-100%
XN series (XN-
c rftgfa?r;n Monodiios | Citometriade flujo | | 3000/XN-3100) (32(1)35/4:8 Semodifica | g/o0/p0p1 | 110512023
EDTA con fluorescente InStrUS;S)ns for 0-100% equipo CANCELADO
XN series (XN-
SENDE . Citometria de flujo : 3000/xN-3100) | 2:03;440 Se modifica 11/05/2023
Entera con Eosinofilos con fluorescente Automatizado Instructions for x10°%/pL equino 05/02/2021 CANCELADO
EDTA use) 0-100% quip
XN series (XN-
angre " a : 0,03-440 i
- Citometria de flujo . 3000/XN-3100) 5 Se modifica 11/05/2023
Entera con Basofilos con fluorescente Automatizado Instructions for x10°%/uL equipo 05/02/2021 CANCELADO
EDTA use) 0-100%
AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA
MUESTRA | ANALISIS/ METODO RANGO DE MODIFICACIO FECHA FECHA
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 14 de 33
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/ MATRIZ EXAMEN Tipo (Manual APLICACION N OTORGAM VALIDEZ
Técnica de Medicion 0 Identificacion IENTO
Automatizad del Método
0)
No desarrolla
Cultivo UEceE bacterias / Para
Manual, Tincién Pocesamllgnto recuentos
Gram, ie Uropy tivos bacterianos 2
Identificacion manual VBN 10*por ml de Se actualiza
) Manual/Auto (Paneles: . s 11/05/2023
Orina Urocultivo Clenioiuazats matizado | PM33, PC33 Ul version del | 05/02/2021 | ~A\NCELADO
(Panel 51, 55 o 33), ! . desarrollo de método
o NM44 y NC66) :
Antibiograma manual tipo de
) (Walk Away . .
0 automatizado Plus serie microorganism
(Panel 51, 55 o 33) oy sensibilidad
9630051) e
antibidtica.
No desarrolla
bacterias
MTToe) T Cultivo Manual, ITTEC69- patégenas / Se actualiza
mecFJJio de Exudado Tincién Gram, Manual/Auto | Procesamiento | Desarrollo de version del 05/02/2021 11/05/2023
Nasal Identificacion manual, matizado Exudado Nasal tipo de . CANCELADO
transporte L 9 . método
Antibiograma manual version 03 organismo y
sensibilidad
antibiotica.
No desarrolla
. ITTECT79- bacterias
Hisopo con CL.JIU\./? Manual, Procesamiento e Se actualiza
medio de Exugado T|_n_C|oq Gram. Manu_aI/Auto Exudado Des_arrollo de version del 05/02/2021 11/05/2023
transporte otico Identl_flcauon manual matizado Otico version tipo de método CANCELADO
Antibiograma manual 0 organismo y
5 P
sensibilidad
antibiotica.
No desarrolla
Cultivo Manual, ITTECT76- bacterias
. L . patégenas / "
Hisopo con Aglutinacion Latex Procesamiento Se actualiza
. Exudado Desarrollo de S 11/05/2023
medio de e Grupo Streptococo Manual Exudado » version del 05/02/2021
Faringeo s e tipo de p CANCELADO
transporte Identificacion Manual, Faringeo . método
o L organismo y
Antibiograma Version 03 P,
sensibilidad
antibidtica.
No desarrolla
. ITTECS2- bacterias
Hisopo con CL.”U‘.IO Manual, Procesamiento PEVETENES | Se actualiza
: Exudado Tincién Gram, Manual/Auto Desarrollo de e 11/05/2023
medio de P e . Exudado . version del 05/02/2021
conjuntival | Identificacion manual matizado — tipo de p CANCELADO
transporte L Conjuntival . método
Antibiograma manual Version 04 organismo y
sensibilidad
antibidtica.
Nefelometria
Bz Se actualiza
. . . Manual/Auto | Alfred 60AST _ s 11/05/2023
Orina Urocultivo Cultivo matizado - Crecimiento ver;s(;?;dgel 05/02/2021 CANCELADO
A60302W-AST
IT TEC68 v09
Se actualiza
Orina Urocultivo Tincién de Gram Manual ITTEC 66 v03 S +/Gra}m a version del 05/02/2021 LLeatzs
Morfologia p CANCELADO
método
Colorimetria:
Walk Away
Plus serie
9630051
(FeviE [Pesly Se actualiza
: . e Manual/Auto NC66) Identificacion s 11/05/2023
Orina Urocultivo Identificacion oo ot Espectometria S m— ver:]s(;?;dgel 05/02/2021 CANCELADO
de Masa: Maldi
Biotyper
Compass serie
8269944.03515
ITTEC68 v09
Microdilucién
Turbidimetria:
Walk Away Se actualiza
Orina Urocultivo Sensibilidad M;r;ii Iéggto Plus serie Sensibilidad version del 05/02/2021 ClAlN/%SéZL?_\ZSO
9630051 método
(Panel PC33,
PM33,NC66 y
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 15 de 33




AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO
MUESTRA | ANALISIS/ Tipo (Manual o RANGO DE MODIFICACIO O'T:gggﬁl\ll FECHA
IMATRIZ | EXAMEN | 14cnica de Medicién 0 Identificacion | APLICACION N IENTO VALIDEZ
Automatizad del Método
0)
NM44)
IT TEC68 v09
Al Se actualiza
Nasal con Exudado . . . . 11/05/2023
medio de Nasal Cultivo Manual ITTEC69 v03 Aislamiento version del 05/02/2021 CANCELADO
método
transporte
Al Se actualiza
Nasal con Exudado L Gram +/Gram — S 11/05/2023
medio de Nasal Tincién de Gram Manual ITTEC66 v03 Morfologia version del 05/02/2021 CANCELADO
método
transporte
Colorimetria:
Walk Away
Plus serie
Hisopo 9630051
Nasal con Exudado Identificacién Manual/Auto ézaé]s:oiﬁ%?;g; Identificacion Sveeri%l;acl;;? 05/02/2021 11/05/2023
medio de Nasal matizado p . . Bacteriana . CANCELADO
de Masa: Maldi método
transporte :
Biotyper
Compass serie
8269944.03515
ITTEC69 v03
Microdilucién
Turbidimetria:
Hisopo Walk Away Se actualiza
Nasal con Exudado — Manual/Auto Plus serie . S 11/05/2023
medio de Nasal Sensibilidad matizado 9630051 Sensibilidad version del 05/02/2021 CANCELADO
método
transporte (Panel PC33y
PM33)
ITTEC69 v03
Hisopo
Faringeo Se actualiza
con medio Exgdado Cultivo Manual ITTEC76 vO3 Aislamiento version del 05/02/2021 LLUDeanze
faringeo p CANCELADO
de método
transporte
Hisopo ITTEC76 vO3
Faringeo Espectometria . Se actualiza
con medio Exgdado Identificacion Manu_aI/Auto de Masa: Maldi Identn‘lc_auon version del 05/02/2021 etz
faringeo matizado . Bacteriana p CANCELADO
de Biotyper método
transporte Compass serie
8269944.03515
Hisopo n
A, Exudado Se actualiza
Otico con : . . . S 11/05/2023
T G Otico Cultivo Manual ITTEC79 vO5 Aislamiento version del 05/02/2021 CANCELADO
método
transporte
Hisopo .
-~ Exudado Se actualiza
Otico con - . Gram +/Gram — e 11/05/2023
medio de Otico Tincién de Gram Manual ITTEC66 vO3 Morfologia version del 05/02/2021 CANCELADO
método
transporte
Colorimetria:
Walk Away
Plus serie
9630051
Hisopo (Panel PC33y .
Otico con E>g1t(i:|§;jo Identificacién Manual/Auto NC66) Identificacion Svig%%agéla 05/02/2021 11/05/2023
medio de matizado Espectometria Bacteriana método CANCELADO
transporte de Masa: Maldi
Biotyper
Compass serie
8269944.03515
ITTEC79 v05
Microdilucién
Hisopo Exudado Turbidimetria: Se actualiza
Otico con X - Manual/Auto Walk Away - 9 11/05/2023
v Otico Sensibilidad e S STeapiers. Sensibilidad VerLSél?ondgel 05/02/2021 CANCELADO
transporte 9630051
(Panel PC33,
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 16 de 33




AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO
MUESTRA | ANALISIS / Tipo (Manual o RANGO DE | MODIFICACIO OTFgchs//:M FECHA
IMATRIZ | EXAMEN | Tgscnica de Medicion 0 Identificacion | APLICACION N [ENTO VALIDEZ
Automatizad del Método
0)
PM33, NM44 y
NC66)
ITTEC79 vO5
Hisopo
conjuntival Se actualiza
: Exudado . ITTEC82 vO4 S 11/05/2023
con gr;edlo Conjuntival Cultivo Manual N ——— 420 ver;s(;?;dgel 05/02/2021 CANCELADO
transporte
Hisopo
conjuntival ITTEC66 vO3 Se actualiza
con medio CEXL.’daqo Tincién de Gram Manual Gram +/Gram — 420 version del 05/02/2021 LTS 202
de onjuntival Morfologia método CANCELADO
transporte
Colorimetria:
Walk Away
Plus serie
Hisopo 9630051
conjuntival (Panel PC33) e Se actualiza
con medio C%);\ggr?tci]\?al Identificacion M;r;:ii Igggto Espectometria Id;:;g?;ﬂgn version del 05/02/2021 ClAll\/l(()ZSéZL?AZDsO
de | de Masa: Maldi método
transporte Biotyper
Compass serie
8269944.03515
ITTEC82 v04
Microdilucién
Hisopo Turbidimetria:
conjuntival Walk Away e Se actualiza
con medio Ciﬁggr?t?\?al Antibiograma M;r;ii Iggléto Plus serie IdBe;éltf;;cnlgn version del 05/02/2021 ClAl|\/|(():5é2|_?A2D30
de | 9630051 (PC33 método
transporte y PM33)
ITTEC82 v04
AREA/ESPECIALIDAD: HEMOSTASIS
METODO
MUESTRA | ANALISIS/ ; RANGO DE P FECHA FECHA
" A Tipo (Manual . L p
IMATRIZ | EXAMEN | Técnicade | PO Identificacién | ApLICACION | MOPIFICACION| ororgamIENTO | VALIDEZ
Medicion Automatizado) del Método
HemosIL
APTT-SP .
Plas_ma APTT Coagulométrico | Automatizado (liquid) ACL | 16,0-500,0 s . .Sm . 05/02/2021 LT Az
con citrato Top 350 CTS modificaciones CANCELADO
SN 17060654
HemosIL
TP (Tiempo recombiplastin .
Plasma de Coagulométrico | Automatizado | 2G ACL Top | 8-320s Sin, 05/02/2021 LAt
con citrato Protrombina) 350 CTS modificaciones CANCELADO
SN17060654
HemosIL
Lo recombiplastin .
Plasma Fibrin6geno n Sin 11/05/2023
con citrato derivado Calculado Automatizado 2G3 5,%CCI:_T'I'SOp 60-700 mg/dL modificaciones 05/02/2021 CANCELADO
SN17060654
AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
METODO
WA | ANALISIS) Gentificact | APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAMIEN | FECHA
MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o 6n del N T0 VALIDEZ
Medicion Automatizado) Método
Quimioluminiscencia Alinity Ref: | 29983~ | 5o modifica el 11/05/2023
Suero TSH CMIA Automatizado 07P48 ﬁ(l)l(J)/On?E equipo 05/02/2021 CANCELADO
. Quimioluminiscencia . Alinity Ref: | 0,42 — 5,00 Se modifica el 11/05/2023
Suero T4 libre CMIA Automatizado 07P70 ng/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 17 de 33




AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
MUESTR ANALISIS / METODO RANGO DE FECHA FECHA
. P . Identificaci 5 >
|\/|AAT£Q|Z EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o h dol APLI(IEIACIO MODIFICACION OTORESMIEN VALIDEZ
Medicion Automatizado) .
Método
Quimioluminiscencia . Alinity Ref: | 0,025 - 100 | Se modifica el 11/05/2023
Suero PSA total CMIA Automatizado 07P92 ng/mL equipo 05/02/2021 CANCELADO
Anticuerpos . - . - Reactivo/No e
. Quimioluminiscencia Alinity Ref: - Se modifica el 11/05/2023
Suero Anti CMIA Automatizado | 07P60 Reactivo equipo 05/02/2021 | -ANCELADO
treponémicos Cut off
Immutrep
Aglutinacion RPR 7 Sin 11/05/2023
=G R particulas de Carbon e (Omega Tiie modificaciones e CANCELADO
diagnostics)
Automatizada/ 12a
Quimioluminiscencia Architect Alinity Ref: : Se modifica el 11/05/2023
Suero BHCG CMIA ¢i8200 SN 7P51 225000 equipo 05/02/2021 | CANCELADO
mlU/mL
31286
N Quimioluminiscencia | Automatizadal |\ per | 1240000 | Se modifica el 11/05/2023
Suero Ferritina CMIA Architect 7P65 ’ na/mi equino 05/02/2021 CANCELADO
¢i8200 SN 100 9 quip
Suero RPR partégl';g'éfg’grbén Manual VEDALAB |  Titulo Otorgamiento | 05/02/2021 ClAl,\/l%5é|2_°AZD30
AREA/ESPECIALIDAD: SEROLOGIA
. RAI;\IEGO P FECHA FECHA
MUESTR ANALIS METODO APLJCACI MODIFICACION OTORGOAMIENT VALIDEZ
A IS/ ON
MATRIZ | EXAME Tipo S
N Técnica de Medicion (Manual o | Identificacion del
Automatiza Método
do)
Quimioluminiscencia | Automatiza - . Reactivo/N Se modifica el 11/05/2023
Suero HCV CMIA i Alinity Ref: 08P06 ® [CEEIE equipo 05/02/2021 CANCELADO
Quimioluminiscencia | Automatiza . : Reactivo/N Se modifica el 11/05/2023
Suero HIV CMIA 0 Alinity Ref: 08P07 ® CEEiE equipo 05/02/2021 CANCELADO
Quimioluminiscencia | Automatiza - : Reactivo/N Se modifica el 11/05/2023
Suero HBsAg CMIA do Alinity Ref: 08P10 o reactivo equipo 05/02/2021 CANCELADO
AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS
METODO
MUSSTR | aNALIsis /[ Tipo (Manual - RANGO DE | MODIFICACIO |  FECPA | FECHA
MATRIZ EXAMEN Técnica de o] Identificacién del APLICACION N o VAL IDEZ
Medicion Automatizad Método
0)
Atellica 1500
n n n 5 Automated Urine No Contiene a Se modifica el 11/05/2023
Orina Leucocitos | Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer 500 células/ul. equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500
. o . . Automated Urine No contiene- Se modifica el 11/05/2023
Orina Nitritos Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer Positivo equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500
. Urobilinoge . . Automated Urine 0,2a28,0 Se modifica el 11/05/2023
Orina no Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer EU/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500 No Contiene a
) p . . Automated Urine >1000mg/dL Se modifica el 11/05/2023
Orina Proteina Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer Mayor o igual a equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D 1000 mg/dl
Atellica 1500
. . . Automated Urine Se modifica el 11/05/2023
Orina pH Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer 5a29 equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 18 de 33




AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

METODO
MUE?TR ANALISIS / Tipo (Manual RANGO DE MODIFICACIO OTgER((:Bl:lAAMIE FECHA
EXAMEN Técnica de o] Identificacién del APLICACION N VALIDEZ
MATRIZ Medicion Automatizad Método NTO
0)
Atellica 1500
. Hemoglobi . . Automated Urine No contiene a Se modifica el 11/05/2023
Orina na Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer 200eri/ul. equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500
. . . . Automated Urine Se madifica el 11/05/2023
Orina Densidad Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer <1005 a 21030 equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500
. . . Automated Urine No Contiene a Se modifica el 11/05/2023
Orina Cetonas Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer >160 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500
n - 5 " n Automated Urine No Contiene a Se madifica el 11/05/2023
Orina Bilirrubina | Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer Alto equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500
. . . Automated Urine No contiene a Se modifica el 11/05/2023
Orina Glucosa Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer 21000 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500
. . . . Automated Urine 10 mg/dL a 2300 | Se modifica el 11/05/2023
Orina Creatinina | Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500
. P . . Automated Urine Se modifica el 11/05/2023
Orina Albumina | Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer 10 a 150 mg/L equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500
. Albumina/C . . Automated Urine Normal a 2300 Se modifica el 11/05/2023
Orina reatinina Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer malg equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500
. Proteina/Cr . . Automated Urine Normal a 21500 | Se modifica el 11/05/2023
Orina S Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer malg equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Cilindros Atellica 1500 / Manual . Se modifica el
. . . Manual / Ausencia / . 11/05/2023
Orina HIAL/CIL Microscopia 3 del operador 300-4950 A equipo y el 05/02/2021
no CLAS Automatizado ReVE 12/2004 Presencia rango CANCELADO
Escasos /
. Algunos / Regular o
. Atellica 1500 / Manual . Se modifica el
" Leucocitos " n Manual / Cantidad / > 11/05/2023
Orina LEU Microscopia Automatizado del operador 300-4950 Abundantes / equipo y el 05/02/2021 CANCELADO
RevE 12/2004 rango
Muy Abundantes
/ Campo Cubierto
Escasos /
. Algunos / Regular o
. Hematies . . Manual / e Cantidad / = mpdlflca el 11/05/2023
Orina Microscopia . del operador 300-4950 equipo y el 05/02/2021
HEM Automatizado ReVE 12/2004 Abundantes / S CANCELADO
Muy Abundantes 9
/ Campo Cubierto
Ausencias /
Células . Escasos / .
. epiteliales . . Manual / AEIIEE, IEUD § HETLE Algunos / Regular e mpdlﬂca el 11/05/2023
Orina Microscopia . del operador 300-4950 . equipo y el 05/02/2021
escamosas Automatizado ReVE 12/2004 Cantidad / ranao CANCELADO
EPES Abundantes / 9
Muy Abundantes
Células
epiteliales Atellica 1500 / Manual . Se modifica el
Orina no Microscopia Manugl ! del operador 300-4950 AusenC|a_1/ equipo y el 05/02/2021 LUz
Automatizado Presencia CANCELADO
escamosas RevE 12/2004 rango
EPNE
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 19 de 33




AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

METODO

MUESTR
Al
MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

Técnica de
Medicion

Tipo (Manual
o

Automatizad

Identificacién del

Método

RANGO DE | MODIFICACIO |, cECHA
APLICACION N re/

FECHA
VALIDEZ

AREA/ESPECIALIDAD: PARASITOLOGIA

Suero TPHA en placa

Manual

Biorad

Reactivo

modificaciones

< METODO
ANALISIS
MUESTRA / Teonion d Tipo (Manual | go o RANGO DE | /oo 16N FECHA FECHA
/ MATRIZ A ecnicade entificacion | APLICACION OTORGAMIENTO VALIDEZ
EXAMEN Medicién o del Método
Automatizado)
Hemoaglutinacion TPHA Test Reactivo/No Sin 11/05/2023

05/02/2021

CANCELADO

Centros de extracciéon de muestras incluidos en el alcance

Medicina Personalizada

COSEM

SEMM DIAGMED

Alcance NO VIGENTE

AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO

MUESTRA | ANALISIS
/MATRIZ |/EXAMEN Técnica de

Medicién

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacién del

Método

FECHA
FECHA
RANGO DE - DE
APLICACION | MODIFICACION | (oo VABEEZ
MIENTO

OUAMODB

Rev. 1

Fecha: 28/01/19
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AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

MUESTRA
/ MATRIZ

ANALISIS
I EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicién

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacién del
Método

RANGO DE
APLICACION

MODIFICACION

No desarrolla | REACREDITACION | 11/05/2018 | 22/05/19
. ITTEC79- .
Cultivo Manual, Procesamiento bacterias
Hisopo Tincién Gram. Exudado Otico patégenas /
con medio Exyfjado Identificacion Manual/Automatizado | version 03 (Panel Desgrrollo de
de otico manual tipo de
P 33y 66) (Walk -
transporte Antibiograma - organismo y
Away Plus serie -
manual sensibilidad
9630051) S
antibidtica.
No desarrolla Se eliminé del 22/05/19 | 05/02/2021
Cultivo Manual, bacterias método los paneles
Hisopo Tincién Gram. ITTEC79- patégenas / y el equipo. Se
con medio | Exudado Identificacion . Procesamiento Desarrollo de | modificé version de
de otico manual e Exudado Otico tipo de método.
transporte Antibiograma version 04 organismo y
manual sensibilidad
antibidtica.
enfiavs Werwe, No desa_rrolla REACREDITACION | 11/05/2018 | 22/05/19
L ITTEC76- bacterias
. Aglutinacién . .
Hisopo Latex Grupo Procesamiento patoégenas /
con medio | Exudado Streptococo Manual Exudado Faringeo | Desarrollo de
de Faringeo [SUCIEE Version 02 (Walk tipo de
Identificacion . .
transporte Manual Away Plus serie organismo y
o ’ 9630051) sensibilidad
AHIEEEETE antibiética.
St e, N% :(e:tsee:irgzlla Se :(Illlrjr;gl)o el 22/05/19 | 05/02/2021
Hisopo Aglutinacion ITTEC76- patégenas /
. Latex Grupo .
con medio | Exudado Streptococo Manual Procesamiento Desarrollo de
de Faringeo Id entli)fi cacion Exudado Faringeo tipo de
transporte Version 02 organismo y
I sensibilidad
AILTEEEE. antibidtica.

Orina Urocultivo | Tincion de Gram Manual ITTEC 66 v02 Grﬁ\/‘rg rgl(?);al}? - Ol R ED AR | DB
Colorimetria: Walk Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
Away Plus serie
9630051 (Panel e
. . e . Identificacion
Orina Urocultivo Identificacion Manual/Automatizado PC33 y NC66) Bacteriana
Espectometria de
Masa: Maldi
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 21 de 33




AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

ANALISIS

MUESTRA .
/ EXAMEN

/ MATRIZ

METODO

Técnica de
Medicién

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacién del
Método

RANGO DE
APLICACION

MODIFICACION

FECHA
DE
OTORGA-
MIENTO

FECHA
DE
VALIDEZ

Biotyper Compass
serie
8269944.03515

ITTEC68 v08

Orina Urocultivo

Hisopo
Nasal con
medio de
transporte

Exudado
Nasal

Sensibilidad

Tincién de Gram

Manual/Automatizado

Microdilucién
Turbidimetria:Walk
Away Plus serie
9630051 (Panel
PC33,
PM33,NC66 y
NM44)

IT TEC68 v08

ITTEC66 v02

Sensibilidad

Gram +/Gram —
Morfologia

Otorgamiento

Otorgamiento

22/05/19

22/05/19

05/02/2021

05/02/2021

Microdilucién Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
; Turbidimetria:Walk
Hisopo .
Away Plus serie
Nasal con| Exudado |  go cniidad | Manual/Automatizado | 9630051 (Panel | Sensibilidad
medio de Nasal
transporte FIEER P
ITTEC69 v02
Hisopo Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
Faringeo
con medio Equado Cultivo Manual ITTEC76 v02 Aislamiento
i faringeo
transporte

Hisopo Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
o g | e Cultivo
medio de Otico Manual ITTEC79 v04 Aislamiento
transporte

Hisopo | Exudado Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
Otico con | Otico - Gram +/Gram —
medio de Tincién de Gram Manual ITTEC66 v02 Morfologia
transporte
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AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO FECHA FECHA
ANALISIS RANGO DE < DE
MUESTRA p e iz g
IMATRIz | /EXAMEN | Técnica de Tipo (Manual o | 'dentificacion del | apjcacion | MOPIFICACION | gropga. | DE
- : Método VALIDEZ
Medicién Automatizado) MIENTO
Exudado Microdilucion Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
Hisono Otico Turbidimetria:Walk
Otico Eon Away Plus serie
medio de Sensibilidad Manual/Automatizado | 9630051 (Panel Sensibilidad
transporte PC33, PM33,
NM44 y NC66)
ITTEC79 v04
Hisopo Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
conjuntival ITTEC82 v02
con medio CET’I?L?I’?I?\?&U Cultivo Manual Aislamiento 420
de
transporte

Hisopo
conjuntival
con medio

de
transporte

Exudado
Conjuntival

Identificacion

Manual/Automatizado

Colorimetria: Walk
Away Plus serie
9630051 (Panel

PC33)

Espectometria de
Masa: Maldi
Biotyper Compass
serie
8269944.03515
ITTEC82 v02

Identificacion
Bacteriana

Otorgamiento

22/05/19

05/02/2021

AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

Suero

Urea

Espectrofotométri
co

Automatizado

Ureasa UV
(Architect ci8200
2 equipos/ SN
44910 y SN
31286/
/REF:7D75)

4,28-1338
mg/dL

REACREDITACIO
N

MUESTR | ANALISIS / METODO RANGODE | oo o | FoCHR DF | FECHA DE
Al EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion | APLICACION MIENTO | VALIDEZ
MATRIZ Medicién Automatizado del Método

11/05/2018

05/02/2021

Suero

AST

Espectrofotométri
co

Automatizado

UV-sin P5P 37°C
(Architect ci8200/
2 equipos/ SN
44910/ y SN
31286
/REF:7D81)

2,2-913 Ul/L

REACREDITACIO
N

11/05/2018

05/02/2021

Suero

ALT

Espectrofotométri
co

Automatizado

UV-sin P5P 37°C
(Architect ci8200/
2 equipos: SN

5,1-4710 UI/L

REACREDITACIO
N

11/05/2018

05/02/2021

OUAMODB

Rev. 1
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

METODO

5 FECHA DE
MUESTR | ANALISIS / RANGO DE - FECHA DE
< 2 MODIFICACION OTORGA-
Al EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion | APLICACION MIENTO | VALIDEZ
MATRIZ [ ; 4
Medicion Automatizado) del Método
31286 y SN
44910
/REF:7D56

Suero

FAL

Espectrofotométri
co

Automatizado

PNPP, Tampon
AMP 37°C
(Architect
€i8200/2 equipos:
SN 31286 y SN
44910/
REF:7D55)

5-2200 U/L

REACREDITACIO
N

11/05/2018

05/02/2021

Suero

Suero

Triglicérido
s

Proteinas
totales

Espectrofotométri
co

Espectrofotométri
co

Automatizado

Automatizado

Enzimatico punto
final (Architect
€i82002 equipos:
SN 31286 y /SN
44910/
REF:7D74

Biuret, sin blanco,
punto final
(Architect

€i82002 equipos:

SN 31286 y SN
44910
/REF:7D73)

6,2-1420 mg/dL

0,76-18,4 g/dL

REACREDITACIO
N

REACREDITACIO
N

11/05/2018

11/05/2018

05/02/2021

05/02/2021

Suero

Bilirrubina
directa

Espectrofotométri
co

Automatizado

Diazotacion
(Architect
€i8200/2 equipos:
SN 31286 y SN
44910
/REF:8G63)

0,1-15,0 mg/dL

REACREDITACIO
N

11/05/2018

05/02/2021

Suero

Plasma

Bilirrubina
total

Espectrofotométri
co

Automatizado

Diazotacion
(Architect ci8200
serie 31286 y
44910 (REF:

0,1-25,0 mg/dL

REACREDITACIO
N

11/05/2018

05/02/2021

Espectrofotométri . Hexoquinasa REACREDITACIO | 11/05/2018 | 05/02/2021
fluoruro Glucosa o Automatizado (Architect ci8200 5-800 mg/dL N
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 24 de 33



Automatizado

HbA1c Kit 2.0
Variant Il turbo
SN 12057

3,5-19%

REACREDITACIO

N

AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA
MUESTR | ANALISIS / METODO RANGODE | \\o0icicACION FOET%-:?GT-E FECHA DE
Al EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion | APLICACION MIENTO | VALIDEZ
MATRIZ Medicion Automatizado) del Método
2 equipos: SN
31286y /SN
44910
/REF:3L82)
" Ferene (Architect REACREDITACIO | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero Hierro | ESPectrofotometri | 5 o matizado Ci8200/SN 44910 | 5-1000 ug/dL N
co | REF: 6K95

11/05/2018 | 05/02/2021

. .. | Inmunoturbidimet

Etanol

Alcohol
deshidrogenasa

Automatizado

Automatizada/
Architect ci8200 SN
100

Architect ci8200:
SN 31286
/REF:3L36

REACREDITACIO
0,1a6,0g/L

N

11/05/2018 | 05/02/2021

) REACREDITACIO | 11/05/2018 | 05/02/2021
2K98 serie SN
24910 5-2000 mg/L N

AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

METODO FECHA
5 FECHA DE
MUESTRA /| ANALISIS - _ o RANGO DE MODIFICACION OTORGA- |,,,0F
MATRIZ | / EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacién del | APLICACION MIENTO | VALIDE
Medicién Automatizado) Método z
Cell Dyn Ruby /2 REACREDITACION | 11/05/2018 | 01/10/2
RBC equipos: SN 018
s (Recuento B oere | ‘canidadde
angre con . . . . cantidad de
EDTA Glégilos Sl o HE AUETETED System Operator’s | glébulos rojos /
R0jos) Manual pL
9140547C-
December 2008
Sangre con RBC : : : : Cell Dyn Ruby /2 0- 7,.50 x10° Reduccién del equipo | 01/10/2018 | 04/10/2
EDTA (Recuento | Citometria de Flujo Automatizado equipos: SN cantidad de CELL DYN SN 018
de 35338B6 glébulos rojos / 35067B6
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 25 de 33




PLT
(Recuento
de
Plaquetario

)

Sangre con
EDTA

PLT
(Recuento
de
Plaguetario

Sangre con
EDTA

Citometria de Flujo

Citometria de Flujo

OUAMODB

Cell Dyn Ruby /2
equipos: SN
35338B6 y SN
35067B6
Automatizado
System Operator’s
Manual
9140547C-
December 2008
Cell Dyn Ruby /2
equipos: SN
35338B6
System Operator’s
Manual

Automatizado

Fecha: 28/01/19

0 - 3000 x10°
cantidad de
plaquetas / pL

0 — 3000 x10°
cantidad de
plaquetas / pL

REACREDITACION

Reduccién del equipo
CELL DYN SN
35067B6

26 de 33

11/05/2018 | 01/10/2
018

01/10/2018 | 04/10/2
018




9140547C-
December 2008

Cell Dyn/ 2 Equipos: Alta CELL DYN SN 04/10/2018 | 05/02/2
SN 35338BG y SN 70563BG 021
PLT 70563BG
Sangre con (Reze.zri Manual de 0 - 3000 x10°
de Citometria de Flujo Automatizado . cantidad de
SR Plaquetario SRRSOl plaquetas / pL
sistema Cell Dyn
) Ruby 48-1988/R4-
Abril 2009
Cell Dyn Ruby /2 REACREDITACION | 11/05/2018 | 01/10/2
equipos: SN 018
i vow sl o
ag%.?_ :on C(X%ﬂg:ﬂ]a Optica Automatizado 58-139 fL
r medio) System Operator’s
Manual
9140547C-
December 2008
Cell Dyn Ruby /2 Reduccién del equipo | 01/10/2018 | 04/10/2
equipos: SN CELL DYN SN 018
VCM 35338B6 35067B6
Sangre con | (Volumen - .
EDTA Corpuscula OfleE) AUBITEEEEE System Operator’s S i
r medio) Manual
9140547C-
December 2008
Cell Dyn/ 2 Equipos: Alta CELL DYN SN 04/10/2018 | 05/02/2
SN 35338BG y SN 70563BG 021
VCM 70563BG
Sangre con | (Volumen - . Manual de
EDTA Corpuscula itz AT operaciones del =B i
r medio) sistema Cell Dyn

OUAMODB

Rev. 1

Ruby 48-1988/R4-
Abril 2009

Fecha: 28/01/19
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MCH,
Hemoglobi
na
corpuscula
r media

Sangre con
EDTA

MCH,
Hemoglobi
na
corpuscula
r media

Sangre con
EDTA

MCH,
Hemoglobi
na
corpuscula
r media

Sangre con
EDTA

Optica y Calculado

Optica y Calculado

Optica y Calculado

OUAMODB

Cell Dyn Ruby /2
equipos: SN
35338B6 y SN
35067B6
Automatizado
System Operator’s
Manual
9140547C-
December 2008
Cell Dyn Ruby /2
equipos: SN
35338B6
AT FERD System Operator’s
Manual
9140547C-
December 2008

Cell Dyn/ 2 Equipos:

SN 35338BG y SN
70563BG
Manual de

operaciones del
sistema Cell Dyn

Ruby 48-1988/R4-
Abril 2009

Automatizado

Fecha: 28/01/19

REACREDITACION

Reduccién del equipo
CELL DYN SN
35067B6

Alta CELL DYN SN
70563BG

28 de 33
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01/10/2018 | 04/10/2
018

04/10/2018 | 05/02/2
021




AREA/ESPECIALIDAD: HEMOSTASIS

MUESTRA
/ MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnicade
Medicién

Tipo (Manual o
Automatizado

Identificacién del
Método

RANGO DE
APLICACION

MODIFICACION

FECHA DE

OTORGA-
MIENTO

VALIDEZ

Aglutinacién
particulas de
Carboén

Manual

Immutrep RPR

(Omega diagnostics)

Titulo

REACREDITACION

AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
MUESTRA | ANALISIS/ METOPO Sentificacian del RANGO DE MODIFICACION FEDC:A FES:A
/MATRIZ | EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion del | ApLICACION OTORGA- | \ /1| IDEZ
S ] Método
Medicién Automatizado) MIENTO
o - . . Architect ci8200 /SN 0,01- 100 REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero TSH Quimioluminiscencia Automatizado 100/REE: 7K62 ulu/mL
. - - . . Architect ci8200/SN 0,40 -6,0 REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero T4 libre Quimioluminiscencia Automatizado 100/ REE: 7K65 na/dL

11/05/2018

05/02/2021

Quimioluminiscencia

Automatizada/

Architect ci8200 SN

31286

7K78

1.2 a 225000
miU/mL

REACREDITACION

11/05/2018

05/02/2021

AREA/ESPECIALIDAD: SEROLOGIA

Suero

HBsAg

Quimioluminiscencia
CMIA

Automatizado

Architect
i2000/ISR 05918/
REF: 2G22

Reactivo/No
reactivo

< METODO FECHA DE | FECHA
MUESTRA AI;\I)&LI\I/ISEIﬁ/ _ : I A NSO P | MODIFICACION | OTORGA- DE
/ MATRIZ Tecn{cg’de Tipo (Mapual o] IdentlflgaC|0n MIENTO VALIDEZ
Medicion Automatizado) del Método
- L . Architect . REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero HCV el el Automatizado i2000/ISR 05918/ Reactlv_olNo
CMIA REF: 6C37 reactivo

REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021

OUAMODB

Rev. 1

Fecha: 28/01/19
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

ANALISIS /

MUESTRA

METODO

EXAMEN

/ MATRIZ

Técnica de
Medicion

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacion
del Método

RANGO DE
APLICACION

MODIFICACI
ON

FECHA DE
OTORGA-
MIENTO

VALIDEZ

Nitritos

Orina Proteina

Reflectancia

Reflectancia

Automatizado

Automatizado

CLINITEK
Novus®
Automated Urine

Chemistry
Analyzer
10697763 Rev. D

CLINITEK
Novus®
Automated Urine
Chemistry
Analyzer
10697763 Rev. D

No contiene-
Positivo

No Contiene a
>1000mg/dL

REACREDIT

REACREDIT
ACION

11/05/2018

11/05/2018

05/02/20
21

05/02/20
21

Orina pH

Orina Densidad

Reflectancia

Reflectancia

Automatizado

Automatizado

CLINITEK
Novus®
Automated Urine
Chemistry
Analyzer
10697763 Rev. D

CLINITEK
Novus®
Automated Urine
Chemistry
Analyzer
10697763 Rev. D

<1005 a 21030

REACREDIT
ACION

REACREDIT
ACION

11/05/2018

11/05/2018

05/02/20
21

05/02/20
21

Orina Cetonas

Reflectancia

Automatizado

CLINITEK
Novus®
Automated Urine
Chemistry
Analyzer
10697763 Rev. D

No Contiene a
2160 mg/dL

REACREDIT
ACION

11/05/2018

05/02/20
21

Orina Bilirrubina

Reflectancia

Automatizado

CLINITEK
Novus®
Automated Urine
Chemistry
Analyzer
10697763 Rev. D

No Contiene a
Alto

REACREDIT
ACION

11/05/2018

05/02/20
21

Orina Glucosa

Reflectancia

Automatizado

CLINITEK
Novus®
Automated Urine
Chemistry
Analyzer
10697763 Rev. D

No contiene a
>1000 mg/dL

REACREDIT
ACION

11/05/2018

05/02/20
21

Orina Creatinina

Reflectancia

Automatizado

CLINITEK
Novus®
Automated Urine
Chemistry

Analyzer

10 mg/dL a =300
mg/dL

REACREDIT
ACION

11/05/2018

05/02/20
21

OUAMODB
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

MUESTRA
I MATRIZ

ANALISIS/
EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicién

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacién
del Método

RANGO DE
APLICACION

MODIFICACI
ON

FECHA DE
OTORGA-
MIENTO

FECHA
DE
VALIDEZ

10697763 Rev. D

CLINITEK REACREDIT | 11/05/2018 05/02/20
Novus® ACION 21
Orina AIbunjlna/Cre Reflectancia Automatizado Automate.d Urine Normal a 2300
atinina Chemistry mg/g
Analyzer
10697763 Rev. D
CLINITEK REACREDIT | 11/05/2018 05/02/20
Novus® ACION 21
Orina Protgn_a/Cre Reflectancia Automatizado Automate.d Urine | Normal a 21500
atinina Chemistry mg/g
Analyzer
10697763 Rev. D
Escasos: 0—1 | REACREDIT |11/05/2018 22/05/19
. . unidades/pL ACION
" 1Q200 Iris SN 7011052 —3 | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
Cilindros 3846/ Manual del ;
Orina HIAL/CIL no Microscopia Automatizado operador 300- UTEERIE T Ao
Regular cantidad: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
CLAS 4950 RevE .
12/2004 4 — 8 unidades/pL | ACION
Abundantes: >9 | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
unidades/uL ACION
Escasos: 0—1 | Se modifica a | 22/05/2019 05/02/20
. . unidades/pL manual / 21
iQ200 Iris SN ; .
Cilindros 3846/ Manual del Alggnos. 2 -3 | automatizado | 22/05/2019 05/02/20
Orina HIAL/CIL no Microscopia Manu_al operador 300- UTEERIE T 2
/Automatizado Regular cantidad: 22/05/2019 05/02/20
CLAS 4950 RevE .
12/2004 4 — 8 unidades/pL 21
Abundantes: > 9 22/05/2019 05/02/20
unidades/uL 21

Escasos: 0—11 | REACREDIT |11/05/2018 22/05/19
unidades/pL ACION
iQ200 Iris SN Algunos: 12 — 35 | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
Hematies 3846/ Manual del unidades/pL ACION
Orina HEM Microscopia Automatizado operador 300- Regular cantidad: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
4950 RevE 36 — 88 ACION
12/2004 unidades/pL
Abundantes: 89 — | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
175 unidades/pL | ACION
OUAMODB Fecha: 28/01/19 31 de 33




OUAMODB

Rev. 1

Fecha: 28/01/19
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS
MUESTRA | ANALISIS / METODO RANGODE | MODIFICACT | FECHADE 1 FECHA
/ MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacién APLICACION ON MIENTO VALIDEZ
Medicion Automatizado) del Método
Muy Abundantes: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
> 175 ACION
unidades/pL
Escasos: 0 — 11 | Se modifica a 22/05/19 05/02/20
unidades/pL manual / 21
Algunos: 12 — 35 | automatizado 22/05/19 05/02/20
. . unidades/pL 21
35;4Q62/0l\(/)IeI1rrlni ;'\cliel Regular cantidad: 22/05/19 05/02/20
Ori Hematies . . Manual / ) 36-88 21
rina HEM LB Automatizado SR H0D unidades/pL
4950 RevE H
12/2004 Abundantes: 89 — 22/05/19 05/02/20
175 unidades/pL 21
Muy Abundantes: 22/05/19 05/02/20
> 175 21
unidades/pL
Escasos: 0— 12 | REACREDIT |11/05/2018 22/05/19
unidades/ul ACION
Algunos: 13 — 27 | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
Células iQ200 Iris SN unidades/gL ACION
_ epiteliales ) ) ) 3846/ Manual del | Regular cantidad: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
Orina N A—. Microscopia Automatizado operador 300- _28 —-53 ACION
EPES 4950 RevE unidades/uL
12/2004 Abundantes: 54 — | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
80 unidades/uL | ACION
Muy Abundantes: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
> 80 unidades/pL | ACION
Escasos: 0 — 12 | Se modifica a | 22/05/19 05/02/20
unidades/ul manual / 21
Algunos: 13 — 27 | automatizado | 22/05/19 05/02/20
Células iQ200 Iris SN unidades/p_lL 21
o epiteliales . } Manual / 3846/ N(Ijanu?’a(; gel Regu;asr ce;rgldad: 22/05/19 05/2%/20
rina icroscopia - operador - -
escamosas Az 4950 RevE unidades/uL
12/2004 Abundantes: 54 — 22/05/19 05/02/20
80 unidades/pL 21
Muy Abundantes: 22/05/19 05/02/20
> 80 unidades/pL 21
Escasos: 0—2 | REACREDIT |11/05/2018 22/05/19
unidades/pL ACION
Algunos: 3—-9 | REACREDIT |11/05/2018 22/05/19
Células iQ200 Iris SN unidades/p_lL ACION
_ epiteliales no : : : 3846/ Manual del | Regular cantidad: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
Orina S Microscopia Automatizado operador 300- ;0 -18 ACION
EPNE 4950 RevE unidades/pL
12/2004 Abundantes: 19 — | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
32 unidades/uL | ACION
Muy Abundantes: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
> 32 unidades/pL | ACION
Escasos: 0 —2 | Se modifica a | 22/05/19 05/02/20
unidades/pL manual / 21
Algunos: 3—9 | automatizado | 22/05/19 05/02/20
Células iQ200 Iris SN unidades/p_lL 21
_ epiteliales no : : Manual / 3846/ Manual del | Regular cantidad: 22/05/19 05/02/20
Orina S ———— Microscopia AT operador 300- ;0 -18 21
EPNE 4950 RevE unidades/pL
12/2004 Abundantes: 19 — 22/05/19 05/02/20
32 unidades/uL 21
Muy Abundantes: 22/05/19 05/02/20
> 32 unidades/pL 21




AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

MUESTRA | ANALISIS / METODO RANGODE | MODIFICACI | TECHADE | FECHA
p S— - — — - P OTORGA- DE
I MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion APLICACION ON MIENTO VALIDEZ
Medicion Automatizado del Método

AREA/ESPECIALIDAD: PARASITOLOGIA
] METODO FECHA DE FECHA
MUESTRA | ANFLISIS/ __ : | NGO | MODIFIcACION | OTORGA- DE
| MATRIZ Tecnl_cg,de Tipo (Ma_nual o Identlflfzac;lon MIENTO VALIDEZ
Medicion Automatizado) del Método
Hemoaglutinacion en TPHA Test Reactivo/No | REACREDITACION 11/05/2018 05/02/2021
Suero TPHA placa Manual (Biorad) Reactivo
Inmunofluor REACREDITACION 11/05/2018 05/02/2021
Inmunofluorescencia FTA-Abs Reactivo/No
SUE FUARAES Indirecta EILE (Biocientifica Reactivo
SA)
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 33 de 33



