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

METODO

RANGO FECHA

ANALISIS /
EXAMEN Técnica de

Medicion

Tipo (Manual o
Automatizado)

DE
Identificacién | APLICAC
del Método ION

MODIFICACION | OTORGAM

IENTO

FECHA
VALIDEZ

LDL-
Colesterol

Medicion directa -

Detergente selectivo ALl

- 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 28/07/2023

Reacreditacion

16/08/2024

LDL-
Colesterol

Medicion directa -

Detergente selectivo ALloees

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503 serie
21C2-03 y Cobas
Pro cee unidad
analitica Cobas
¢503 serie 21C2-
02.

Ref:
08057966190

Se actualiza la
identificacion del
método

3,87-549

mg/dL 16/08/2024

Enzimatico

L Automatizado
colorimétrico

Colesterol

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

- Cobas Pro ce

3.86-800

mg/dL 28/07/2023

Reacreditacion

16/08/2024

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 e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07

Suero

Colesterol

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

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

Ref:
08057443190

3.86-800
mg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Suero

Urea

Enzimatico

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

3.0-240
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

Urea

Enzimatico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503 serie
21C2-03 y Cobas
Pro cee unidad
analitica Cobas
¢503 serie 21C2-
02.

Ref:
08058806190

3.0-
240 mg/d
L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

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

16/08/2024

Suero

AST

Enzimatico con P5P

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas ¢503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08056838190

10-
700 U/L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

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

16/08/2024

Suero

ALT

Enzimatico con P5P

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08056773190

6-700 U/L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

OUAMODB

Rev. 1

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

MUESTRA | ANALISIS / -
Técnica de Tipo (Manual o | Identificacion | APLICAC MODIFICACION | OTORGAM
Mediciéon Automatizado del Método ION

OUAMODB Fecha: 28/01/19




AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTRA | ANALISIS/
I/ MATRIZ EXAMEN

METODO

Técnica de
Mediciéon

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacion
del Método

APLICAC
ION

MODIFICACION | OTORGAM

FECHA

IENTO

FECHA
VALIDEZ

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

16/08/2024

Suero AlbUmina

Colorimétrico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08056692190

0.2-
6.0 g/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Proteinas

S 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

16/08/2024

Proteinas

Sl Totales

Bilirrubina

S Total

Colorimétrico

Colorimétrico

Automatizado

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08058652190

- 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

0.146-38.
0 mg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

Reacreditacion

16/08/2024

28/07/2023

16/08/2024

OUAMODB

Rev. 1

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

MUESTRA
| MATRIZ

ANALISIS/
EXAMEN

METODO

Técnica de
Mediciéon

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacion
del Método

RANGO
DE
APLICAC
ION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

Suero

Bilirrubina
Total

Colorimétrico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas ¢503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08056960190

0.146-
38.0 mg/d
L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

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
41S6-07

0.8-20.1
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

Calcio Total

Fotométrico BAPTA

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08057427190

0.8-
20.1 mg/d
L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Suero

Creatinina

Enzimatico

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

0.113-30.
5 mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

Creatinina

Enzimatico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas ¢503
serie 21C2-02.
Ref:
08057524190

0.113-
30.5
mg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

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

16/08/2024

Suero

Hierro

Colorimétrico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas ¢503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08057931190

5.03-
1000
pg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Suero

Fésforo

Fosfomolibdato-UV

Automatizado

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

0.31-20.0
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

OUAMODB

Rev. 1

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

MUESTRA
| 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

Fésforo

Fosfomolibdato-UV

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas ¢503
serie 21C2-02.
Ref:
08058610190

0.31-20.0
mg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

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

16/08/2024

Suero

Ac.Urico

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas ¢503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08058750190

0.2-25
mg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

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

1.5-10 m
Eq/L

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

Potasio

Electrodo ion
selectivo

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
ISE 21C3-07 y
Cobas Pro cee
unidad analitica

ISE 21C3-06.

Ref:

10825441001

1.5-10
mEg/L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Suero

Sodio

Electrodo ion
selectivo

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

80-180 m
Eq/L

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

Sodio

Electrodo ion
selectivo

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
ISE 21C3-07 y
Cobas Pro cee
unidad analitica

ISE 21C3-06.

Ref:

10825468001

80-180
mEq/L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

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

16/08/2024

OUAMODB

Rev. 1

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

MUESTRA
/ MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnica de
Mediciéon

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacion
del Método

RANGO
DE
APLICAC
ION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

Suero

Proteina C
Reactiva

Inmunoturbidimétrico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08057591190

0.6-350
mg/L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Suero

Transferrina

Inmunoturbidimétrico

Automatizado

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

100-520
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

Transferrina

Inmunoturbidimétrico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08058733190

100-520
mg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

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

16/08/2024

Plasma/Su
ero

Glucosa

Enzimatico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:

08057800190

2-750
mg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

- Cobas Pro ce
Suero Creatinuria Enzimatico Automatizado Clelists ol Sl hEell Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
21C2-03 y serie mg/dL
21C2-02.
(EDIED PlDGE ma?r?zn[:ggglr(i:r?a y
Orina Creatinuria Enzimatico Automatizado Citlugs 51T serne kel se actualiza 16/08/2024
21C2-03 y serie mg/dL - D
identificacion de
21C2-02. .
método
- Cobas Pro ce
N S . Cobas c503 serie | 40-2000 L
Suero Proteinuria Turbidimétrico Automatizado 21C2-03 y serie mglL Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
21C2-02.
- Cobas Pro ce Se modifica
. I P . Cobas c503 serie | 40-2000 | matriz por orina y
Orina Proteinuria Turbidimétrico Automatizado 21C2-03 y serie mg/L se actualiza 16/08/2024
21C2-02. identificacion de
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 7 de 41




AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTRA
| MATRIZ

ANALISIS/
EXAMEN

METODO

Técnica de
Mediciéon

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacion
del Método

RANGO
DE
APLICAC
ION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

método

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

16/08/2024

Suero

Amilasa

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08056811190

3-1500
U/L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

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

16/08/2024

Suero

Amilasa
Pancréatica

Colorimétrico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas ¢503
serie 21C2-02.
Ref:
08056820190

3-1500
U/L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

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

16/08/2024

Sangre
Entera
(EDTA)

HbAlc

Inmunoinhibicién

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas ¢503
serie 21C2-03
Ref:
08056668190

4.2-
20.1%

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Suero

CK

UV-NAC activado

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

7-2000 U/
L

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

CK

UV-NAC activado

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y
Cobas Pro cee
unidad analitica
Cobas ¢503

7-2000
U/L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

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
serie 21C2-02.
Ref:
08057460190
- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
Suero LDH L-Lactato a Piruvato | 5 ;15 matizado G 10-1000 | peacreditacion | 28/07/2023 | 16/08/2024
- UV - Cobas Pro ce U/L
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07
Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
) Ss ZUE gy Se actualiza la
Suero LDH L-Lactato a Piruvato |, ,.oaizadqe | COPas Procee | 10-1000 | .40 vteacion del | 16/08/2024
- UV unidad analitica U/L método
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08057958190
- Cobas Pro ce
Suero Ferritina Inmunoturbidimétrico | Automatizado CZOb Bl Sl SAOLL T Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
1C2-03 y serie g/mL
21C2-02.
Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
seribe ZICZHEy Se actualiza la
Suero Ferritina Inmunoturbidimétrico | Automatizado Co_ i P ’c_ee e identificacion del | 16/08/2024
unidad analitica ng/mL método
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08057648190
AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA
METODO
MUESTRA | ANALISIS/ Tipo (Manual RANGO DE . FECHA FECHA
I 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 de Clireili e il Automatizado 3OOO/XN s, 0'03'3440 2 Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
A glébulos con fluorescente Instructions for 10°%/uL
blancos) use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
Sangre Ll d . ia de flui modulo anal!tlco Se actualiza la
Entera/ept | (Recuento de | Citometria de flujo | i matizade | XN-10 serie 0'03_3440 X | identificacion del | 16/08/2024
A glébulos con fluorescente 43256 y 10°/uL método
blancos) Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359
Sangre | o MO0 e | Impedancia con ;(c’)\log(/e)?ﬁs3(1>%- 0.01-8.60 X
Entera/eDT | ¢ efffnlm € enfoque Automatizado ons for | 100 Reacreditacion | 28/07/2023 |  16/08/2024
A globulos T Instructions for 10°/uL
rojos) use)
RBC . SYSMEX XN- ;
Sangre (Recuento de Impedancia con 3100, 0.01-8.60 X Se actualiza la
Entera/EDT glébulos enfoque Automatizado Analizador ’ 106/.uL identificacion del | 16/08/2024
A rojos) hidrodinamico modulo analitico método
| XN-10 serie
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 9de 41




AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

MUESTRA
/ MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicién

Tipo (Manual
o]
Automatizad

0)

Identificacion
del Método

RANGO DE
APLICACIO
N

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

43256 y
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359

Sangre
Entera/EDT
A

Hemoglobina

SLS Hemoglobina

Automatizado

XN series (XN-

3000/XN 3100,

Instructions for
use)

0.1-26.0 g/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Hemoglobina

SLS Hemoglobina

Automatizado

SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
43256 y
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359

0.1-26.0 g/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Hematocrito

Altura de pulso
acumulado

Automatizado

XN series (XN-

3000/XN 3100,

Instructions for
use)

0.1-75%

Reacreditacién

28/07/2023

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Hematocrito

Altura de pulso
acumulado

Automatizado

SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
43256 y
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359

0.1-75%

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Volumen
Corpuscular
Medio (VCM)

Calculado

Automatizado

XN series (XN-

3000/XN 3100,

Instructions for
use)

NA

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Volumen
Corpuscular
Medio (VCM)

Calculado

Automatizado

SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
43256 y
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359

NA

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Hemaoglobina
Corpuscular
Media (MCH)

Calculado

Automatizado

XN series (XN-

3000/XN 3100,

Instructions for
use)

NA

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Hemoglobina
Corpuscular
Media (MCH)

Calculado

Automatizado

SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
43256 y
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359

NA

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Concentracién
de
Hemaoglobina
Corpuscular
Media
(MCHC)

Calculado

Automatizado

XN series (XN-

3000/XN 3100,

Instructions for
use)

NA

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024
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AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

MUESTRA
/ MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicién

Tipo (Manual
o]
Automatizad

0)

Identificacion
del Método

RANGO DE
APLICACIO
N

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

Sangre
Entera/EDT
A

Concentracion
de
Hemoglobina
Corpuscular
Media
(MCHC)

Calculado

Automatizado

SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
43256 y
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359

NA

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Plaquetas

Citometria de flujo
con
fluorescente/Imped
ancia con enfoque
hidrodinamico

Automatizado

XN series (XN-

3000/XN 3100,

Instructions for
use)

2-
5000x10%uL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Plaquetas

Citometria de flujo
fluorescente

Automatizado

SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359

Impedancia con
enfoque
hidrodinamico

Automatizado

SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
43256

2-
5000x10%uL

Se actualiza la
identificacion del
método y se
separan en 2
técnicas de
medicion

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Volumen
Plaquetario
Medio (MPV)

Calculado

Automatizado

XN series (XN-

3000/XN 3100,

Instructions for
use)

NA

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Volumen
Plaquetario
Medio (MPV)

Calculado

Automatizado

SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
43256 y
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359

NA

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Amplitud de
Distribucion
Eritrocitaria
(RDW-CV'y
RDW-SD)

RDW-CV/ RDW-
SD
Calculado

Automatizado

XN series (XN-

3000/XN 3100,

Instructions for
use)

NA

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Amplitud de
Distribucion
Eritrocitaria
(RDW-CV y
RDW-SD)

RDW-CV/ RDW-
SD
Calculado

Automatizado

SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
43256 y
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359

NA

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Neutréfilos

Citometria de flujo
con fluorescente

Automatizado

XN series (XN-

3000/XN 3100,

Instructions for
use)

0,03-
440X10° fuL
0-100%

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Sangre
Entera/EDT
A

Neutrofilos

Citometria de flujo
con fluorescente

Automatizado

SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
43256 y
Analizador
modulo analitico

0,03-
440X10° fuL
0-100%

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

OUAMODB
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AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

METODO
MUESTRA | ANALISIS/ Tipo (Manual RANGO DE ; FECHA FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de o Identificacion | APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicién Automatizad del Método N IENTO
0)
XN-10 serie
4359
XN series (XN-
Sangre " q " 0,03-
Entera/EDT |  Linfocitos | tometria de o x yomatizago | 39907N 31001 440x10° /L | Reacreditacion | 2810772023 | 16/08/2024
A 0-100%
use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
e Citometria de flujo mc))(dl\llj-lioaggpigco e o el o
Entera/EDT Linfocitos con fluorescente Automatizado 43256y 440X10° /uL identiﬁgacién del | 16/08/2024
A Analizador 0-100% método
modulo analitico
XN-10 serie
4359
XN series (XN-
Sangre . ; . 0,03-
Entera/EDT | Monocitos | hometria de o s yomatizago | 3990°MN 3100 1 a0x10°/uL | Reacreditacion | 28/07/2023 | 16/08/2024
A 0-100%
use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
e . Citometria de flujo . mc))(dl\llj-lioaggligco e . e a_u;tual_iza .
Entera/EDT Monaocitos con fluorescente Automatizado 43256y 440X10%/uL | identificaciéon del | 16/08/2024
A - 0-100% método
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-
Entera/EDT | Eosinéfilos Céé%”}ﬁtg'ggfeﬂft’éo Automatizado ?r?sot?lﬁ'i\‘oﬁsl?gr’ 440X10°/uL | Reacreditacion | 28/07/2023 |  16/08/2024
A 0-100%
use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
SENE Citometria de flujo m(;(dl\Llj-IiOagslligco e S el £
Entera/EDT | Eosinotfilos con fluorescente Automatizado 43256y 440X10%/uL | identificacion del | 16/08/2024
A - 0-100% método
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359
XN series (XN-
Sangre . q . 0,03-
Entera/EDT |  Basofilos Cc'g%“}ﬁfg;gfe‘;']‘:é° Automatizado ﬁ?sot?lﬁzt'i\‘ogi?gr’ 440X10°/uL | Reacreditacién | 28/07/2023 |  16/08/2024
A 0-100%
use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
Sangre . p . ety anall_tlco 0,03- Se actualiza la
Entera/EDT |  Bastfilos | Stometiade o | x omatizago | XN20S€Me | 440x10% /L | identificacion del | 16/08/2024
A o0 Y 0-100% método
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359
AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA
MUESTRA | ANALISIS/ METODO RANGO DE MODIFICACION FECHA FECHA
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 12 de 41




/ MATRIZ EXAMEN Tipo APLICACION OTORGAM VALIDEZ
(Manua IENTO
Técnica de lo Identificacién del
Medicion 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/
Orina Urocultivo Grgm/ LlEtit e ! Espe_ctc_)metna U TR Recuento Reacreditacion | 28/07/2023 | 16/08/2024
6n Manual o Automa | Maldi Biotyper Compass. b h
. ’ acteriano por
Automatizada/Ant | tizado mL
ibiograma Manual Sensibilidad:
0 Automatizado Microdilucién
Turbidimetria: Walk Away
Plus
(Paneles:PC33 y NC83)
ITTEC68
Cultivo Manual o
Nefelometria
Laser:Alfred 60
AST.
Cultivo Identificacion:
Manual/Automatiz Colorimetria
ado, Tincion Manual WalkAway 96 PLUS e desa.rrolla .
. . Gram/Identificacio / (Paneles: PC33y bacterias/ . Se a_\(_:tual_l,za la
Orina Urocultivo n Manual o Automat Ncé3) Recuento identificacion del | 16/08/2024
Automatizada/Anti | izado Espectrometria de SRR G0 FIELBEE
k . L mL
biograma Manual o masa: Maldi Biotyper
Automatizado Compass.
Sensibilidad: Microdilucion
Turbidimetria: Walk Away
96 Plus (Paneles:PC33 y
NC83)ITTEC68
Identificacion:
Colorimetria Walk Away
(Peizizs [PLE) No desarrolla
Cultivo Manual, Espectometria de masa: .
Tincién Maldi Biotyper Compass baf:te”as
. .. . | Manual ’ patégenas/
Hisopo con Exudado Gram/Identificaci / Desarrollo de
medio de 6n Manual o Sensibilidad: : Reacreditacion | 28/07/2023 | 16/08/2024
Nasal . Automa TS tipo de
transporte Automatizada/Ant | * . Microdilucién . .
. tizado - o microorganism
ibiograma Manual Turbidimetria: Walk Away o
; oy sensibilidad
o0 Automatizado Plus antibictica
(Paneles: PC33)
ITTEC79-Procesamiento
Exudado Otico
Identificacion:
Colorimetria
WalkAway 96 PLUS
(Petielless PE L No desarrolla
Cultivo Manual, Espectrometria de -
o ; i bacterias
Tincion Manual masa: Maldi Biotyper patégenas/
Hisopo con Exudado Gram/Identificacio / Compass. Desarrollo de Se actualiza la
medio de n Manual o Sensibilidad: . identificacion del | 16/08/2024
Nasal - . | Automat TP tipo de z
transporte Automatizada/Anti - Microdilucién TR método
biograma Manual o Turbidimetria: sensi%ilidad
Automatizado WalkAway 96 yantibi(’)tica
PLUS (Paneles:
PC33)
ITTEC79-Procesamiento
Exudado Otico
Identificacion: No desarrolla
Cultivo Manual, Colorimetria Walk Away bacterias
Tincion (Paneles: PC33 y NC83). p
. .. . | Manual p . patégenas/
Hisopo con Exudado Gram/Identificaci / Espectometria de masa: Desarrollo de
medio de 6tico 6n Manual o Automa Maldi Biotyper Compass. tino de Reacreditacion | 28/07/2023 | 16/08/2024
transporte Automatizada/Ant | " . e .
. tizado S microorganism
ibiograma Manual Sensibilidad: I
’ - r—— o y sensibilidad
o0 Automatizado Microdilucion antibictica
Turbidimetria: Walk Away
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 13 de 41




AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO
Tipo FECHA
MUESTRA | ANALISIS/ (Manua RANGO DE 4 FECHA
/MATRIZ | EXAMEN | Técnicade lo Identificacion del APLICACION | MODIFICACION Oﬁgﬁfg'\" VALIDEZ
Medicion Autom Método
atizado
)
Plus
(Paneles: PC33 y NC83)
ITTEC79-Procesamiento
Exudado Otico.
(e LR, Identificacién:
Aglutinacion r—we———— .
" 5 Espectometria de masa:
/S el Exudado LR e Maldi Biotyper Compass Identificacion
medio de faringeo Streptococo. Manual ’ bacteriana Reacreditacién | 28/07/2023
transporte Identificacion ITTEC76-Procesamiento
Manual. .
- de Exudado Faringeo
Antibiograma
Identificacion:
Colorimetria Walk Away
Cultivo Manual (Panel: PC33 y NC83). No desarrolla
o ’ Espectometria de masa: bacterias
Tincion i .
. .. . | Manual | Maldi Biotyper Compass. patogenas/
Hisopo con Exudado Gram/Identificaci / Desarrollo de
medio de — 6n Manual o . S : Reacreditacion | 28/07/2023
conjuntival A Automa Microdilucion tipo de
transporte Automatizada/Ant | ° .. - P . .
e tizado | Turbidimetria: Walk Away | microorganism
ibiograma Manual ?
o Automatizado Plus oy se.n_s[b_llldad
(Paneles: PC33 y NC83. antibiotica
ITTEC82-Procesamiento
de Exudado Conjuntival
No desarrolla
Orina/Exud | Urocultivo/ Z?c’?teerr;aaz /
2l BB Identificacion/Sen | Automa Fauzllien Dpesargrollo de
Gtico/Exuda | 6tico/Exuda L . . Reacreditacion | 28/07/2023 | 16/08/2024
sibilidad tizado . tipo de
i 5e Dty - pie microorganism
Conjuntival | Conjuntival gan
o y sensibilidad
antibidtica
AREA/ESPECIALIDAD: HEMOSTASIS
METODO RANGO FECHA
MUESTRA | ANALISIS/ : DE - FECHA
" P Tipo (Manual - L.
IMATRIZ | EXAMEN | Teécnicade | PO Identificacién del | apLicaci | MOPIFICACION | OTORGAMI | 5| ipE7
Medicién . Método ON ENTO
Automatizado)
HemosIL APTT-SP
Plasma 2 . (liquid) ACL Top 16,0-500,0 Ny
con citrato APTT Coagulométrico | Automatizado 350 CTS s Reacreditacion 28/07/2023
SN 17060654
) HemosIL
TP (Tiempo i f
Plas.ma de Coagulométrico | Automatizado szsl il i 28 8-320 s Reacreditacion 28/07/2023
con citrato Protrombina) ACL Top 350 CTS
SN17060654
HemosIL
Plasma oo . recombiplastin 2G 60-700 L
con citrato Fibrinégeno Calculado Automatizado ACL Top 350 CTS mg/dL Reacreditacion 28/07/2023
SN17060654
AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
METODO
RANGO
MUE?TR ANALISIS / Tipo (Manual DE MODIFICACION O"Ifgggﬁl\/l FECHA
EXAMEN Técnica de 0 Identificacion del APLICA VALIDEZ
MATRIZ Medicion Automatizad Método CION IENTO
0)
o . - Cobas Pro ce Cobas
Suero TSH E'“;ﬁ‘;g:g“;;g'”m' Automatizado | e801 serie 41S6-09 y 8'08?/}1118 Reacreditacion | 28/07/2023 |  16/08/2024
serie 41S6-07 H
- " Cobas Pro ce unidad 0.005- Se actualiza la
Suero TSH Elec;riggglnrzilgluml Automatizado | analitica Cobas e801 100 pUl/ | identificacion del | 16/08/2024
serie 41S6-09 y Cobas mL método
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 14 de 41




AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA

METODO
RANGO
MU/ETR ANALISIS / . Tipo (Manual o DE | MODIFICACION OTFgg(Hs/;M FECHA
EXAMEN Técnica de o] Identificacion del APLICA VALIDEZ
MATRIZ Medicién Automatizad Método CION IENTO
0)
Pro cee unidad
analitica Cobas e801
serie 41S6-07
Ref. 0844343290
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y
Suero T4 Libre E'ecﬁlﬁggg;\r‘gi‘g'”m' Automatizado | SeTe 21C202. 0'}}8}557 Reacreditacion | 28/07/2023 |  16/082024
€801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
Cobas Pro ce unidad Se modifica la
analitica Cobas e801 .
£l imiolumi | AUTOMATIZ serie 41S6-09 y Cobas referer_]ma Idel
Suero T4 Libre SEEEUTIIG | AT Pro cee unidad 01777 | . feactvo.la 4 ene0004
niscencia ADO P identificacion del
analitica Cobas e801 ng/dL método y el
serie 41S6-07
Ref. 09043284190 rango
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y
Suero | PSAtotal | Electroauimiolumi f oo tizado sz 2AE2 07 0.014-10 | oo creditacion | 28/07/2023 | 16/08/2024
niscencia - Cobas Pro ce Cobas | 0 ng/mL
e801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
Cobas Pro ce unidad
analitica Cobas e801
Electroquimiolumi serie 41S6-09 y Cobas 0.014- Se actualiza la
Suero PSA total e Automatizado Pro cee unidad 100 ng/m | identificaciéon del | 16/08/2024
analitica Cobas e801 L método
serie 41S6-07
Ref. 08791732190
Electroquimiolumi _ - Cobas I?ro ce Cobas 0.250- o
Suero BHCG . ; Automatizado | €801 serie 41S6-09 y 10000 Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
niscencia .
serie 41S6-07 muUl/mL
Cobas Pro ce unidad
analitica Cobas e801
. . serie 41S6-09 y Cobas 0.250- Se actualiza la
Suero BHCG Elect(OQU|m!qum| Automatizado Pro cee unidad 10000 identificacion del | 16/08/2024
niscencia analitica Cobas e801 mul/mL método
serie 41S6-07
Ref.07251025190
- Cobas Pro ce Cobas
Electroquimiolumi . 050§e?i2r§12012(?c2)203 V| Reactivo/ S
Suero HCV . . Automatizado : No Reacreditacion | 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 . sl ZLLZ PRl Se actualiza la
Suero HCV e Automatizado | - Cobas Pro ce Cobas No Ref 26/02/2024 16/08/2024
e801 serie 41S6-09y | Reactivo ’
serie 41S6-07
(Ref. 08837058190)
Cobas Pro cee
Electroquimiolumi _ unidad analitica_ Reactivo/ _ Se z_i(_:tual_iza la
Suero HCV e Automatizado Cobas e 801 serie No identificacion del | 16/08/2024
42W2-05 Reactivo método
Ref 08837058190
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y .
Electroquimiolumi . serie 21C2-02. Rz Y S
Suero HIV . . Automatizado No Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
niscencia - Cobas Pro ce Cobas Reactivo
e801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
Electroguimiolumi _ Cobe}g Pro ce unidad | Reactivo/ _Se gt_:tual_i;a la
Suero HIV niscencia Automatizado | analitica Cobas e801 No identificacion del | 16/08/2024
serie 41S6-09 y Cobas | Reactivo método
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 15 de 41




AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
METODO
RANGO
MUE?—R ANALISIS / Tipo (Manual DE MODIFICACION O'I'fgggﬁM FECHA
EXAMEN Técnicade o] Identificacién del APLICA VALIDEZ
MATRIZ Medicién Automatizad Método CION IENTO
0)
Pro cee unidad
analitica Cobas e801
serie 42W2-05
Ref. 08836973190
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y .
Electroquimiolumi serie 21C2-02 REEE)
Suero HBsAg e, Automatizado | Cobas Pro ce Cobas Re’;‘(givo Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
€801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
Cobas Pro cee
e rari e unidad analitica Reactivo/ | Se actualiza la
Suero HBsAg nisgencia Automatizado Cobas e 801 serie No identificacion del | 16/08/2024
42W2-05 Reactivo método
Ref 08814848190
AntchL;]etirpos Electroquimiolumi - Cobas Pro ce Cobas | Reactivo/
Suero A . oquimi Automatizado | €801 serie 41S6-09 y No Reacreditacion | 28/07/2023 26/02/2024
Trep6nemico niscencia .
= 42W-05 Reactivo
Anticuerpos - Cobas Pro ce Cobas Reactivo/
Anti Electroquimiolumi n €801 serie 41S6-09 y Se actualiza la
Suero Trepénemico - Automatizado 49W-05 Re:gtivo Ref. 26/02/2024 16/08/2024
s (Ref. 09015051190)
Cobas Pro ce unidad
Anticuernos analitica Cobas e801
Anti p Electroquimiolumi serie 41S6-09 y Cobas | Reactivo/ | Se actualiza la
Suero Trepénemico nisgencia Automatizado Pro cee unidad No identificacion del | 16/08/2024
P s analitica Cobas €801 Reactivo método
serie 42W2-05
Ref. 09015051190
AREA/ESPECIALIDAD: SEROLOGIA
. RAIZ,)\IEGO P FECHA FECHA
ANALIS METODO APLICA MODIFICACION OTO'\ITESMIE VALIDEZ
MUESTRA IS/ CION
I MATRIZ | EXAME Tipo (Manual
N Técnica de o} Identificacion del
Medicién Automatizad Método
0)
- Cobas Pro ce Cobas
¢503 serie 21C2-03 y Reactivo/ 16/08/24
Suero HCV EIectroqunm!qum|n| Automatizado SIS IO 0 No Reacreditacion 28/07/2023 B EEENEE O
scencia - Cobas Pro ce Cobas reactivo Area
€801 serie 41S6-09 y Inmunologia
serie 41S6-07
Electroquimiolumini . - Cobas I?ro ce Cobas Reactivo/ L Enlatig;i/c?: de
Suero HIV s Automatizado e801 serie 41S6-09 y No Reacreditacion 28/07/2023 Area
42W-05 reactivo Inmunologia
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y . 16/08/24
Electroquimiolumini serie 21C2-02 g2l En alcance de
Suero HBsAg . Automatizado . No Reacreditacion 28/07/2023 A
scencia - Cobas Pro ce Cobas reactivo Area
€801 serie 41S6-09 y Inmunologia
serie 41S6-07
AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS
METODO
MUE?TR ANALISIS / Tipo (Manual RANGO DE MODIFICACION oﬁgggﬁm FECHA
EXAMEN Técnica de o] Identificacién del APLICACION VALIDEZ
MATRIZ Medicién Automatizad Método IENTO
0)
Orina Leucocitos | Reflectancia | Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek No Contiene a Reacreditacion | 28/07/2023
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 16 de 41




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

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

500 células/uL

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

Urobilindge
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

Reacreditacién

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

Hemaoglobi
na

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
200eri/uL

Reacreditacion

28/07/2023

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

No Contiene a
Alto

Reacreditaciéon

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

Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)

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
21000 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
(serie: H100403)

Normal a 21500
mg/g

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Cilindros
HIAL/CIL
no CLAS

Microscopia

Manual /
Automatizado

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

Ausencia /
Presencia

Reacreditaciéon

28/07/2023

Orina

Leucocitos
LEU

Microscopia

Manual /
Automatizado

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

Escasos /
Algunos / Regular
Cantidad /
Abundantes /
Muy Abundantes
/ Campo Cubierto

Reacreditacion

28/07/2023

Orina

Hematies
HEM

Microscopia

Manual /
Automatizado

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

Escasos /
Algunos / Regular
Cantidad /
Abundantes /
Muy Abundantes
/ Campo Cubierto

Reacreditacion

28/07/2023

OUAMODB

Rev. 1

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

METODO
MUE‘?TR ANALISIS / Tipo (Manual RANGO DE MODIFICACION oﬁgggﬁm FECHA
EXAMEN Técnica de o] Identificacién del APLICACION VALIDEZ
MATRIZ Medicion Automatizad Método IENTO
0)
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie: Ausencias /
Células S004685) + UAS 800 Escasos /
. epiteliales n ; Manual / (serie: H101101 Algunos / Regular L
ik escamosas IR Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek Cantidad / REAEEUIESILD | ZE0T e
EPES Novus (serie: Abundantes /
S002706) + UAS 800 | Muy Abundantes
(serie: H100403)
- Atellica 1500: Clinitek
Células Novus (serie:
epiteliales S004685) + UAS 800
. . . Manual / (serie: H101101 Ausencia/Presen S
Orina escarr]r?osas Microscopia Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek 5 Reacreditacion | 28/07/2023
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
il CRIS RIS Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek Cantidad / REQEMERIEEIN | AROHAES
Novus (serie: Abundantes /
S002706) + UAS 800 | Muy Abundantes
(serie: H100403)
AREA/ESPECIALIDAD: PARASITOLOGIA
METODO
MUESTRA | ANALISIS : RANGO DE P FECHA FECHA
; P Tipo (Manual - L, p
IMATRIZ | /EXAMEN | Técnicade po (¥ Identificacién | ApLICACION | MOPIFICACION | oropGamiENTO | VALIDEZ
Medicion . del Método
Automatizado)
Suero FTA abs Inmun_oflgorescenua Manual Euroimmun ReactlvplNo Reacreditacion 28/07/2023
indirecta Reactivo
Suero TPHA e Manual Biorad Reactnvg/No Reacreditacion 28/07/2023
en placa Reactivo
RPR No reactivo/
Suero 2 Aglutinacion Manual VEDA. LAB Reactivo Otorgamiento 16/08/2024
Carbén .
Titulo
Centros de extraccion de muestras incluidos en el alcance
LAC (SIEMBRASUR S.A)
Medicina Personalizada
COSEM
SEMM DIAGMED
ALCANCE NO VIGENTE
AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA
METODO FECHA
MUESTRA | ANALISIS/ P ; RANGO DE p FECHA
p P ; Identificaci -
/MATRIZ | EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o . APLICACION | MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
L . on del IENTO
Medicion Automatizado) .
Método
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 19 de 41




AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTRA | ANALISIS / METODO re ; RANGO DE . FECHA FECHA
IMATRIZ | EXAMEN T’acni_calde Tipo (Manual o 'd%nrf'ggfc' APLICACION | MODIFICACION OTISI\FFTGC?M VALIDEZ
edicion Automatizado) Método
Suero Co_lr%stg-:irol Espectrofotométrico Automatizado Ali(??itl):/)?R;ef: 7 a 705 mg/DI Seergl:)i(;igca 05/02/2021 CilN/(():SlézL(,)AZDSO
Suero Urea Espectrofotométrico | Automatizado A"gggll?f: 6’4§13/§ﬁ7’5 Seergl:)i(;igca 05/02/2021 C:,LAJE\/I?:SéZL%ZDSO
Suero AST Espectrofotométrico Automatizado Alicr;iiatglr\’?ef: 3a4202 U/L Seerggi%icf)ica 05/02/2021 c,lo\l[\/j%5é2|_,oo§o
Suero ALT Espectrofotométrico Automatizado A"g;tg;sef: 5a 3899 U/L Seerggi(r:i)igca 05/02/2021 C,lAlN/((JZSIéZL?AZDgo
Suero GGT Espectrofotométrico | Automatizado A'g‘%%ef: 429256 UL Seerggi‘:)igca 05/02/2021 ClAll\ﬂ%r’ézL%"g’o
Suero FAOISJ;tiﬁza Espectrofotométrico | Automatizado Algg;;ef: 9 a 4555 U/L =2 er:gi?)icf)ica 05/02/2021 ci\ﬁ(c);séi%go
Suero Triglicéridos | Espectrofotométrico | Automatizado Alig;tg%ef: 7 a 1420 mg/dL Seerggi%i(f)ica 05/02/2021 C:,LAJE\/I%SéZLE)AZD:;O
Suero C0|I-|e2!(_e-rol Espectrofotométrico | Automatizado Alig;tg;?sef: 5 a 180 mg/dL Seerglj)i(;igica 05/02/2021 C,lo\%OCSIéZL%ZIg)O
Suero Albumina Espectrofotométrico Automatizado AIi(r)]Eiswpcl)?zef: 0,4 a10.5 g/dL Seerggi?)igca 05/02/2021 C'la\lN/%Séngzso
Suero I?rrgtt;?: Espectrofotométrico Automatizado A"ggggzd: 0.8 a 18.4 g/dL Seergl:)i(ij)igca 05/02/2021 Ci%%séigzso
Suero B:gir::(t:)tiga Espectrofotométrico | Automatizado Alg;tggl’??ef: 0'3{18/55'0 =2 el';ll(])i(:)i(f)ica 05/02/2021 C]A:Il-\fc):sélz_?AZD?’o
Suero BiIiTrLL;l;:na Espectrofotométrico Automatizado Alg;tggsef: OIEngl(sz.O Seergl?i%icf)ica 05/02/2021 C,lo\l,\/joc5é2|_2\2|330
Suero Calcio Total | Espectrofotométrico | Automatizado Alig;tgsR?ef: 2'%3/(213'0 Seerglcl)icli)i(f)ica 05/02/2021 ClA]f\ac():SIézL%ZI;’O
Suero Creatinina Espectrofotométrico Automatizado Alicrgtg;ef: 0'2213 /i'oo See?Si?Ji:)ica 05/02/2021 Ci%%SéZL%ZDgO
Suero Hierro Espectrofotométrico Automatizado Ali(;gwpst'\;ef: 5a 1000 pg/dL Seer;ﬁ(‘j)i;ica 05/02/2021 Ciﬁ%séiizlj?’o
Suero Fésforo Espectrofotométrico Automatizado A"ggg E)ef: 0';8 /3?.3 Seerggicéi(f)ica 05/02/2021 Ci%%SézL%ZD?’O
Suero Potasio Potenciométrico Automatizado Alicr;;tg%ef: 1}22&8:0 Seerggic‘i)i;ica 05/02/2021 c,la\ll\/joc5|é2|_?o\2§o
Suero Sodio Potenciométrico Automatizado Re/?:lgn;g% 10r2an/2L0 0 Seergl:)i?)igca 05/02/2021 C'la\ll\ll((J:SéZL%ZD?,O
Suero Urico Espectrofotométrico | Automatizado AIi(;lEisthR;ef: 1'213/33'1 Seergl?i?)i:)ica 05/02/2021 clAlN/c();5|é2|_%2D30
Suero P’;cgtg(l;rtli?/; Inmunoturbidimetrico | Automatizado Ali(gl;tg;ef: 0'1213 /ﬁE.OO Seerglcj)i?)i;ica 05/02/2021 ClAl’\llc():5é2L%2D30
Suero Transferrina | Inmunoturbidimetrico | Automatizado Algétg:;ef: 19- 550 mg/dL Seerggic;i(f)ica 05/02/2021 C:,LAJE\II%SIQZL%ZD:;O
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 20de 41




AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

METODO FECHA
MUESTRA | ANALISIS / re ; RANGO DE . FECHA
. P . Identificaci ;
/MATRIZ | EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o . APLICACION | MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
T . 6n del IENTO
Medicion Automatizado) .
Método
Plasma - o
Zev " Alinity Ref: Se modifica 11/05/2023
flg(l)Jr:rré)/ Glucosa Espectrofotométrico Automatizado 07P55 5 a 800 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
. . L : . Alinity Ref: Se modifica 11/05/2023
Orina Albuminuria | Inmunoturbidimetrico | Automatizado 08P04 5-2000 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
. A 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
Uil ings 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
ook g Alinity Ref: ® Se modifica 11/05/2023
Suero HbAlc Espectrofotométrico | Automatizado 08P43 40a14.0% 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 . Alinity Ref: . 11/05/2023
Suero Pancréatica Espectrofotométrico | Automatizado 01R04 2 a 2200 U/L Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
e . Alinity Ref: . 11/05/2023
Suero CK Espectrofotométrico | Automatizado 08P42 7 a 4267 U/L Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
e . 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 B e Espectrofotométrico Automatizado 08PO01 mg/dL Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
. Creatinina e . Alinity Ref: 2,50 a 400 . 11/05/2023
Orina enziméatica Espectrofotométrico Automatizado 08PO1 mg/dL Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA
METODO
5 ; 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-
(Recuento de | Citometria de flujo . 3000/XN-3100) ) Se modifica 11/05/2023
EnItEeDre%Ac\on Glébulos con fluorescente AT Instructions for LB equipo ez CANCELADO
Blancos) use)
RBC . XN series (XN-
Sangre Impedancia con en ) e
Entera con (Rectljento i foque Automatizado 3000/)(’.\] hrgy 0,01-8,60 = mo@ﬁca 05/02/2021 LI A
Glébulos . N Instructions for equipo CANCELADO
EDTA . hidrodinamico
Rojos) use)
Sangre XN series (XN-
. . . 3000/XN-3100) Se modifica 11/05/2023
Enltzesﬁl_xon Hemoglobina | SLS Hemoglobina | Automatizado Instructions for 0,1-26,0 equipo 05/02/2021 CANCELADO
use)
Sangre XN series (XN-
Entera con | Hematocrito A del p(ljJISO Automatizado 3000/)('.\"3100) 0,1-75,0 = mo_d ez 05/02/2021 LTS0S
EDTA acumulado Instructions for equipo CANCELADO
use)
=CTEE el :)a(c’)\:)gfgﬁ-ss(lél\cl); Se modifica 11/05/2023
Entera con | corpuscular Calculado Automatizado . . 05/02/2021
EDTA medio (VCM) Instrulj::g)ns for NA equipo CANCELADO
Sangre Hemoglobina 24 SEEs (Ol -
Entera con | corpuscular Calculado Automatizado ?g;%é’l\logi?gr) NA Seems)idl;lca 05/02/2021 ClAll\/I%Séch’,)_\zg o
EDTA | media (MCH) use) quip
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 21 de 41



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
P ; RANGO DE FECHA
MUESTRA ANALISIS / Tipo (Manual P p FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de o] Identificacion APL'ﬁAOO MODIFICACION O-I;SI\TTG(')AM VALIDEZ
Medicion Automatizad del Método
0)
Concentracién
Sangre de XN series (XN-
Entera con e IGlE L Calculado Automatizado 3000/XN'3100) NA e mo'd|f|ca 05/02/2021 LAEPE
EDTA corpuscular Instructions for equipo CANCELADO
media use)
(MCHC)
Sangre XN series (XN-
Entera con Plaquetas Cltomletrla de flujo Automatizado 3000/XN-3100) 25000 Se mo_dlflca 05/02/2021 11/05/2023
EDTA con fluorescente Instrucno)ns for equipo CANCELADO
use
SEOLE g ghnielel e ;(&S/e;rﬁz(l)g\é; Se modifica 11/05/2023
Entera con Plaquetas foque Automatizad Instructions for 2-5000 o 05/02/2021 CANCELADO
EDTA hidrodinamico use) quip
Sangre Volumen PO SETES (PON- -
Entera con Plaquetario Calculado Automatizado :Igr?gt%)étlrlogsl?gr) NA Seemlj)id |(fj|ca 05/02/2021 ClAll\/l%Séngzg o
EDTA | Medio (MPV) use) quip
Amplitud de q
S Py XN series (XN-
Sangre Distribucion RDW-CV -
Entera con Eritocitaria RDW-SD Automatizado ?r?gt?lﬂ)ét’:logi?gr) NA Seemlcj)idlgca 05/02/2021 C]A:KI%SI;ZL,OAZD:aO
EDTA (RDW-CV y Calculado ise) quip
RDW-SD)
XN series (XN-
SENDE . Citometria de flujo . 3000/XN-3100) | ©:03;440 Se modifica 11/05/2023
Entera con Neutrofilos con fluorescente Automatizado Instructions for x10°%/pL equino 05/02/2021 CANCELADO
EDTA use) 0-100% quip
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-440 e
Entera con Linfocitos (ﬂ;%n;ﬁjtcr’",aegfe?#éo Automatizado :Iar?gt?lﬂ)étll\logi?gr) x10%/uL Seemlj)itjlgca 05/02/2021 C]A:KI%SéZL?AZSO
EDTA use) 0-100% quip
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-440 o
Entera con Monocitos Cc'f)zn;ﬁjtgggceeﬂl:éo Automatizado ?:3?323‘0251?22 x10%/uL Seemgidlgca 05/02/2021 ClAll\/l(()ZsézL?AZSo
EDTA use) 0-100% quip
XN series (XN-
Sangre o Citometria de flujo : 3000/XN-3100) | ©:03;440 Se modifica 11/05/2023
Entera con Eosindfilos Automatizado ) x10°/pL A 05/02/2021
con fluorescente Instructions for equipo CANCELADO
EDTA use) 0-100%
XN series (XN-
angre . . : 0,03-440 o
- Citometria de flujo : 3000/XN-3100) 3 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
METODO
MUESTRA | ANALISIS/ Tipo (Manual RANGO DE MODIFICACIO O"IfgggﬁM FECHA
I MATRIZ | EXAMEN foni . 0 Identificacion | APLICACION N VALIDEZ
Técnica de Medicion Automatizad del Método IENTO
0)
No desarrolla
Cultivo Pc:;:re;rsicr:n?gr-'nto bacterias / Para
Manual, Tincién de Urocultivos recuentos
Gram, version 9 bacterianos =
Identificacion manual : 10*por ml de Se actualiza
. . 0 automatizada Manan/Auto (rrrzles: orina, version del 05/02/2021 LANTER0 2
Orina Urocultivo matizado PM33, PC33, p CANCELADO
(Panel 51, 55 o 33), NM44 y NC66) desarrollo de método
Antibiograma manual (W. allzl Awa tipo de
0 automatizado Plus seriey microorganism
(Panel 51, 55 o 33) 9630051) oy sensibilidad
antibidtica.
Hisono con Cultivo Manual, ITTEC69- No desarrolla Se actualiza
me(?io de Exudado Tincién Gram, Manual/Auto | Procesamiento bacterias version del 05/02/2021 11/05/2023
transporte Nasal Identificacion manual, matizado Exudado Nasal patégenas / método CANCELADO
P Antibiograma manual version 03 Desarrollo de
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 22 de 41
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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
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
https://www.sysmex.es/academia/centro-de-conocimiento/tecnologia/citometria-de-flujo-con-fluorescencia.html

AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO
MUESTRA | ANALISIS/ Tipo (Manual o RANGO DE | MODIFICACIO O'IlfgggﬁM FECHA
IMATRIZ | EXAMEN | 14cnica de Medicién 0 Identificacion | APLICACION N IENTO VALIDEZ
Automatizad del Método
0)
tipo de
organismo y
sensibilidad
antibidtica.
No desarrolla
: ITTECT79- D
Hisopo con Ct.m“./? ELEL Procesamiento FEUCTETES Se actualiza
. Exudado Tincién Gram. Manual/Auto Desarrollo de e 11/05/2023
medio de P P A Exudado A version del 05/02/2021
otico Identificacion manual matizado A i tipo de p CANCELADO
transporte . Otico version . método
Antibiograma manual 05 organismo y
sensibilidad
antibidtica.
No desarrolla
Cultivo Manual, ITTEC76- ba'ctenas
Hisopo con Aglutinacion Latex Procesamiento IS Se actualiza
8 Exudado Desarrollo de S 11/05/2023
medio de p Grupo Streptococo Manual Exudado . version del 05/02/2021
Faringeo e ~ tipo de g CANCELADO
transporte Identificacion Manual, Faringeo . método
P L organismo y
Antibiograma Version 03 o
sensibilidad
antibidtica.
No desarrolla
. ITTEC82- bacterias
Hisopo con Cl.”t'\./gj Manual, Procesamiento SElLEL: Se actualiza
medio de Exgdago T|_n_C|on Gram, Manu_aI/Auto Exudado Des_arrollo de version del 05/02/2021 11/05/2023
transporte conjuntival Identl_flcauon manual matizado Conjuntival tipo de método CANCELADO
Antibiograma manual o organismo y
Version 04 o
sensibilidad
antibiotica.
Nefelometria
laser: ’
Se actualiza
. . . Manual/Auto | Alfred 60AST . s, 11/05/2023
Orina Urocultivo Cultivo matizado serie Crecimiento venr]Sé?ngel 05/02/2021 CANCELADO
A60302W-AST
IT TEC68 v09
Se actualiza
. . . Gram +/Gram — s 11/05/2023
Orina Urocultivo Tincién de Gram Manual ITTEC 66 vO3 Morfologia version del 05/02/2021 CANCELADO
método
Colorimetria:
Walk Away
Plus serie
9630051
(Panel PC33y .
Orina Urocultivo Identificacion el HEs =g fietelicn S\/:ri‘i:é%acl;(za? 05/02/2021 LLUenzs
matizado Espectometria Bacteriana método CANCELADO
de Masa: Maldi
Biotyper
Compass serie
8269944.03515
ITTEC68 v09
Microdilucién
Turbidimetria:
Walk Away
Plus serie Se actualiza
Orina | Urocultivo Sensibilidad Manual/Auto | 9635057 Sensibilidad | versiondel | 05/02/2021 | 1Y/05/2023
matizado p CANCELADO
(Panel PC33, método
PM33,NC66 y
NM44)
IT TEC68 v09
HISET Se actualiza
Nasal con Exudado . . . 2 11/05/2023
medio de Nasal Cultivo Manual ITTEC69 v03 Aislamiento version del 05/02/2021 CANCELADO
método
transporte
Hiscipo dad y Se actualiza 105/
Nasal con Exudado Ny Gram +/Gram — i 11/05/2023
i O Nasal Tincion de Gram Manual ITTEC66 vO3 Morfologia version del 05/02/2021 CANCELADO
método
transporte
Hisopo Exudado Identificacion Manual/Auto | Colorimetria: Identificacion Se actualiza | 05/02/2021 11/05/2023
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AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO
MUESTRA | ANALISIS / Tipo (Manual o RANGO DE | MODIFICACIO O'IlfgggﬁM FECHA
IMATRIZ | EXAMEN | 14cnica de Medicién o Identificacion | APLICACION N IENTO VALIDEZ
Automatizad del Método
0)
Nasal con Nasal matizado Walk Away Bacteriana version del CANCELADO
medio de Plus serie método
transporte 9630051
(Panel PC33)
Espectometria
de Masa: Maldi
Biotyper
Compass serie
8269944.03515
ITTEC69 v03
Microdilucién
Turbidimetria:
AL LI Aw_ay Se actualiza
Nasal con | Exudaclo Sensibilidad ManualAuto | Plusserie | Sensibilidad |  version del | 05/0212021 | hr0r200s
método
transporte (Panel PC33y
PM33)
ITTEC69 v03
Hisopo
Faringeo Se actualiza
con medio Exgdado Cultivo Manual ITTEC76 vO3 Aislamiento version del 05/02/2021 LLe itz
faringeo p CANCELADO
de método
transporte
Hisopo ITTEC76 vO3
Faringeo Espectometria P, Se actualiza
con medio Exgdado Identificacion Manu_aI/Auto de Masa: Maldi Identn‘lc_acmn version del 05/02/2021 I 20
faringeo matizado . Bacteriana p CANCELADO
de Biotyper método
transporte Compass serie
8269944.03515
'I-!isopo Exudado Se actualiza
Otico con Otico Cultivo Manual ITTEC79v05 | Aislamiento | versiondel | 05/02/2021 | _hror2023
método
transporte
'I-!isopo Exudado Se actualiza
Otico con | otico Tincién de Gram Manual | ITTECe6v03 | ©'am+/ E;".‘L" 7| versiondel | 05/02/2021 | /22023
método
transporte
Colorimetria:
Walk Away
Plus serie
9630051
Uil Exudado e pesiy Se actualiza
Otico con - e Manual/Auto NC66) Identificacion s 11/05/2023
medio de ©litza el AT matizado Espectometria Bacteriana venzséut); dgel UERZ T CANCELADO
transporte de Masa: Maldi
Biotyper
Compass serie
8269944.03515
ITTEC79 v05
Microdilucién
Turbidimetria:
Hisopo | & dad sy Se actuall
At xudado us serie e actualiza
iz ol Otico Sensibilidad HEMIENALE || ety Sensibilidad | versiondel | 05/02/2021 | 11/05/2023
medio de matizado . CANCELADO
transporte (Panel PC33, método
PM33, NM44 y
NC66)
ITTEC79 vO5
Hisopo
conjuntival Se actualiza
con medio CE)::jJL?r?t(ij\?al Cultivo Manual I;Eﬁir\gl 420 versjén del 05/02/2021 C]A:}\/I%SéZLOAZDB o
de método
transporte
Hiisopa ITTEC66 v03 Se actualiza
ggg”:;‘gg;l C%);?Sri?\?al Tincién de Gram Manual Gram +/Gre}m - 420 versjén del 05/02/2021 ci\lr\/fésézl_?cngo
de Morfologia método
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AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO
MUESTRA | ANALISIS/ Tipo (Manual RANGO DE | MODIFICACIO OTFgg(H;/;M FECHA
IMATRIZ | EXAMEN | Tscnica de Medicion 0 Identificacion | APLICACION N IENTO VALIDEZ
Automatizad del Método
0)
transporte
Colorimetria:
Walk Away
Plus serie
Hisopo 9630051
conjuntival (Panel PC33) e Se actualiza
con medio Ci);\ggr?t(ij\?al Identificacion Mranr;l:SZAdlétO Espectometria Id;:éltg?;cr:gn version del 05/02/2021 ClAl’\/l(éSéZL(LZSO
de | de Masa: Maldi método
transporte Biotyper
Compass serie
8269944.03515
ITTEC82 vO4
Microdilucion
Hisopo Turbidimetria:
conjuntival Walk Away e Se actualiza
h Exudado - Manual/Auto . Identificacion 2 11/05/2023
con medio PR Antibiograma . Plus serie : version del 05/02/2021
de Conjuntival matizado 9630051 (PC33 Bacteriana método CANCELADO
transporte y PM33)
ITTEC82 v04
AREA/ESPECIALIDAD: HEMOSTASIS
METODO
MUESTRA | ANALISIS/ ; RANGO DE P FECHA FECHA
p P Tipo (Manual e L. .
/MATRIZ | EXAMEN Técnica de P (0 Identificacién | apLiCACION | MOPIFICACION| ororgamiENTO | VALIDEZ
Medicion Automatizado) del Método
HemosIL
APTT-SP .
Plagma APTT Coagulométrico | Automatizado (liquid) ACL | 16,0-500,0 s . .Sm . 05/02/2021 LAz
con citrato Top 350 CTS modificaciones CANCELADO
SN 17060654
HemosIL
TP (Tiempo recombiplastin .
Plesiie de Coagulométrico | Automatizado | 2GACLTop | 8-320's il 05/02/2021 P
con citrato Protrombina) 350 CTS modificaciones CANCELADO
SN17060654
HemosIL
Lo recombiplastin .
Plasma Fibrinbgeno n Sin 11/05/2023
con citrato derivado Calculado Automatizado 2G35,%CCI:_T'I'Sop 60-700 mg/dL modificaciones 05/02/2021 CANCELADO
SN17060654
AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
MUESTR | A \ALISIS/ METODO _____| RANGO DE ) FECHA FECHA
Al EXAMEN Técnica de Tipo (Manual 0 Id%nrflgglam APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAMIEN |\ "0c
MATRIZ Medicion Automatizado) . N TO
Método
Suero TSH Quimioluminiscencia Automatizado Alinity Ref: (igggg(; Se modifica el 05/02/2021 11/05/2023
CMIA 07P48 ulu/mL equipo 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
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 -
. Quimioluminiscencia Alinity Ref: - Se modifica el 11/05/2023
Suero trepoﬁ”étr;icos CMIA Automatizado |  07P60 Rgl"j‘fg‘f’fo equipo 05/02/2021 | ~ANCELADO
Immutrep
Aglutinacion RPR 7 Sin 11/05/2023
SILET R particulas de Carbon iz (Omega e modificaciones e CANCELADO
diagnostics)
. - . Automatizada/ - 12a o
Quimioluminiscencia - Alinity Ref: : Se modifica el 11/05/2023
Sl EniSY CMIA CiA;Z’gge;:\l 7P51 rizla?rgol_ equipo 05/02/2021 | cANCELADO
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AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
MUESTR |\ AL SIS/ METODO _____| RANGO DE ) FECHA —
Al EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Id%nrflgglam APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAMIEN VALIDEZ
MATRIZ Medicion Automatizado) . N TO
Método
31286
_ - . Automatizada/ - b ifi
Suero Ferritina QU|m|oI(u:r"\n/|||nA|scenC|a Architect Allr;||t3y6|;ef. 1 ?]4/0n(])|00 Se r:ol?ilflga el 05/02/2021 C,lo\ll\/l((]:5é|2_%2l§>0
¢i8200 SN 100 9 quip
Aglutinacion " . 11/05/2023
Suero RPR particulas de Carb6n Manual VEDA LAB Titulo Otorgamiento 05/02/2021 CANCELADO
AREA/ESPECIALIDAD: SEROLOGIA
< RAISIEGO P FECHA FECHA
ANALIS METODO APLICACI MODIFICACION | OTORGAMIENT VAL IDEZ
MUESTR - (0]
Al I$/ ' ON
MATRIZ | EXAME Tipo S
N Técnica de Medicion (Manual o | Identificacion del
Automatiza Método
do)
Quimioluminiscencia | Automatiza L . Reactivo/N Se modifica el 11/05/2023
Suero HCV CMIA do Alinity Ref: 08P06 o reactivo equipo 05/02/2021 CANCELADO
Quimioluminiscencia | Automatiza . ) Reactivo/N Se modifica el 11/05/2023
Suero HIV CMIA do Alinity Ref: 08P07 o reactivo equipo 05/02/2021 CANCELADO
Quimioluminiscencia | Automatiza - . Reactivo/N Se modifica el 11/05/2023
Suero HBsAg CMIA . Alinity Ref: 08P10 » CEEhE equipo 05/02/2021 CANCELADO
AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS
METODO
MUZSTR | aNALIsis/ Tipo (Manual RANGO DE | MODIFICACIO | FECPA | FECHA
EXAMEN Técnica de 0 Identificacion del APLICACION N VALIDEZ
MATRIZ Medicion Automatizad Método NTO
0)
Atellica 1500
. . . . 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
. . . . 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
n Urobilinége " n Automated Urine 0,2a28,0 Se modifica el 11/05/2023
Orina - Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer E U/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500 No Contiene a
. . . . 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 madifica el 11/05/2023
Orina pH Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer 5a29 equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500
. Hemoglobi . n 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 modifica 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 2160 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

METODO
MUE?TR ANALISIS / Tipo (Manual RANGO DE MODIFICACIO OTEE{%HAAMIE FECHA
EXAMEN Técnica de o] Identificacién del APLICACION N VALIDEZ
MATRIZ Medicién Automatizad Método NTO
0)
Atellica 1500
. - . . . Automated Urine No Contiene a Se modifica 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
" oo " n Automated Urine Se madifica 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 P - Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer malg equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500
n Proteina/Cr n n Automated Urine Normal a 21500 | Se modifica el 11/05/2023
Orina eatinina Reflectancia | Automatizado Chemistry Analyzer mlg equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Cilindros Atellica 1500 / Manual . Se modifica el
Orina HIAL/CIL Microscopia Au":g?nn;tiai; do del operador 300-4950 'g?;:gr?:i: equipo y el 05/02/2021 C:,LAll\/I%SIéIZ_%ZS)O
no CLAS RevE 12/2004 rango
Escasos /
: Algunos / Regular -
. Atellica 1500 / Manual . Se modifica el
. Leucocitos . . Manual / Cantidad / - 11/05/2023
Orina LEU Microscopia T del operador 300-4950 Abundantes / equipo y el 05/02/2021 CANCELADO
RevE 12/2004 rango
Muy Abundantes
/ Campo Cubierto
Escasos /
. Algunos / Regular o
p Atellica 1500 / Manual . Se modifica el
n Hematies n n Manual / Cantidad / > 11/05/2023
Orina HEM Microscopia Automatizado del operador 300-4950 Abundantes / equipo y el 05/02/2021 CANCELADO
RevE 12/2004 rango
Muy Abundantes
/ Campo Cubierto
Ausencias /
Células . Escasos / .
Orina EPIEIEES Microscopia MY g\et?glc:rellgg??foh(ﬂ)?;s& AEmes | RETED See rﬂ(i)dc;ﬂCZIel 05/02/2021 LS AT
escamosas p Automatizado IgevE 12/2004 Cantidad / qra’r)m g CANCELADO
EPES Abundantes / 9
Muy Abundantes
Células
epiteliales Atellica 1500 / Manual . Se modifica e
Orina no Microscopia | , Manual/ 4o erador 300-4950 |  Ausencia/ equipoyel | 05/02/2021 | L1/05/2023
Automatizado Presencia CANCELADO
escamosas RevE 12/2004 rango
EPNE
Ausencia /
- Escasos / o
. Atellica 1500 / Manual Se modifica el
Orina Cifte 2z Microscopia Manugl / del operador 300-4950 Alines / eyl equipo y el 05/02/2021 LAz
CRIS Automatizado ReVE 12/2004 Cantidad / rando CANCELADO
Abundantes / 9
Muy Abundantes
AREA/ESPECIALIDAD: PARASITOLOGIA
MUESTRA ‘ ANALISIS ‘ METODO RANGO DE | MODIFICACION FECHA FECHA

OUAMODB

Rev. 1
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/| MATRIZ / L Tipo (Manual Lo .. | APLICACION OTORGAMIENTO VALIDEZ
5 Técnica de Identificacién
EXAMEN Medicién 0 del Método
Automatizado)
Hemoaglutinacion TPHA Test Reactivo/No Sin 05/02/2021 11/05/2023
Suero TPHA en placa Manual Biorad Reactivo modificaciones CANCELADO

Centros de extraccion de muestras incluidos en el alcance

Medicina Personalizada

COSEM

SEMM DIAGMED

Alcance NO VIGENTE

AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO FECHA FECHA
ANALISIS RANGO DE . DE
MUESTRA : ——— l
/MATRIZ |/EXAMEN | Técnica de Tipo (Manual o 'de”“f'?acdm" del | apLicacion | MOPIFICACION 1 nropga- v AE'EDEZ
Medicidn Automatizado) Método MIENTO

ITTEC79- No desarrolla | REACREDITACION | 11/05/2018 | 22/05/19
Cultivo Manual, p : bacterias
. L rocesamiento p
Hisopo Tincion Gram. Exudado Otico patégenas /
con medio Exygiado Identificacion Manual/Automatizado | version 03 (Panel Des_arrollo de
de Gtico manual 33y 66) (Walk tipo de
transporte Antibiograma Y - organismo y
Away Plus serie -
manual 9630051) sensibilidad
antibidtica.
. No desarrolla Se eliminé del 22/05/19 | 05/02/2021
Cultivo Manual, . .
Hisopo Tincion Gram. ITTEC79- bacterias método los paneles
. PN : patoégenas / y el equipo. Se

o s B iR c Manual/Automatizado Procesamiento Desarrollo de | modificé version de
de Gtico manual Exudado Otico tipo de método
transporte Antibiograma version 04 organismo y

manual o

sensibilidad
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AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

Orina

Urocultivo

Cultivo

Manual/Automatizado

Nefelometria
laser:
Alfred 60AST serie
A60302W-AST
IT TEC68 v08

Crecimiento

Otorgamiento

METODO FECHA FECHA
ANALISIS RANGO DE < DE
MUESTRA - ificacio - MODIFICACION DE
IMATRIZ | /EXAMEN | Técnica de Tipo (Manual o 'de”t,'\;'fitacd'on del | APLICACION OTORGA- | \/\ "ines
Medicion Automatizado) etodo MIENTO
antibidtica.
. No desarrolla | REACREDITACION | 11/05/2018 | 22/05/19
Culivo Manual, ITTECT76- bacterias
Hisopo Lé?tex Grupo Procesamiento patégenas /
con medio | Exudado Streptoc 020 Manual Exudado Faringeo | Desarrollo de
de Faringeo [T Version 02 (Walk tipo de
Identificacion ’ .
transporte Manual Away Plus serie organismo y
o ’ 9630051) sensibilidad
AHDIEETELE antibiotica.
. No desarrolla Se eliming el 22/05/19 | 05/02/2021
C};\Itll\ij ct)ir';/;?:?;r?ly bacterias equipo
Hisopo Lé?tex Gruno ITTEC76- patégenas /
con medio | Exudado Stre tocoEo Manual Procesamiento Desarrollo de
de Faringeo UCIEE Exudado Faringeo tipo de
Identificacion L .
transporte Manual Version 02 organismo y
- ’ sensibilidad
A EIE antibiotica.

22/05/19

05/02/2021

Orina

Urocultivo

Tincién de Gram

Manual

ITTEC 66 vO2

Gram +/Gram —
Morfologia

Otorgamiento

22/05/19

05/02/2021

Orina

Urocultivo

Identificacion

Manual/Automatizado

Colorimetria: Walk
Away Plus serie
9630051 (Panel

PC33 y NC66)

Espectometria de
Masa: Maldi
Biotyper Compass
serie
8269944.03515

ITTEC68 v08

Identificacion
Bacteriana

Otorgamiento

22/05/19

05/02/2021

Orina

Urocultivo

Sensibilidad

Manual/Automatizado

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

IT TEC68 v08

Sensibilidad

Otorgamiento

22/05/19

05/02/2021

Al Exudado Ny Manual ITTEC66 v02 Gram +/Gram — CmgamED ZATE) | A
Nasal con Nasal Tincién de Gram Morfologia
medio de 9
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AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO FECHA FECHA
ANALISIS RANGO DE . DE
MUESTRA | — ]
/MATRIZ |/ EXAMEN | Técnica de Tipo (Manual o | 'dentificacion del | apyjcacion | MOPIFICACION | gropaa. valEL,
Medicién Automatizado) Método MIENTO
transporte

Microdilucién Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021

Hisopo Turbldlm(latrla:W_aIk
Nasal con| Exudado - . AT -

- Sensibilidad Manual/Automatizado | 9630051 (Panel Sensibilidad
medio de Nasal PC33 y PM33)
transporte ITTEC69 v02
Hisopo Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
Faringeo
con medio IfEquado Cultivo Manual ITTEC76 v02 Aislamiento
de aringeo
transporte

Hisopo Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021

Otico con | EXudado Cultivo
. Otico Manual ITTEC79 v04 Aislamiento

medio de
transporte

Hisopo | Exudado Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
Otico con | Otico L Gram +/Gram —
el 6 Tincion de Gram Manual ITTEC66 v02 Morfologia
transporte

OUAMODB

Rev. 1

Fecha: 28/01/19

Microdilucion Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
Hisopo Otico Turbidimetrl’a:V\I_aIk
Otico con - _ Away Plus serie -
. Sensibilidad Manual/Automatizado | 9630051 (Panel Sensibilidad
medio de
transporte PC33, PM33,
NM44 y NC66)
ITTEC79 v04
Hisopo Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
conjuntival Exudado ITTEC82 v02
con medio - Cultivo Manual Aislamiento 420
de Conjuntival
transporte
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AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO

FECHA

A FECHA
ANALISIS RANGO DE p DE
MUESTRA ‘ ificacio - MODIFICACION DE
IMATRIZ | /EXAMEN | Técnica de Tipo (Manual o 'de”t,'\;'?tacd'on del | APLICACION OTORGA- | \/\ "ines
Medicién Automatizado) etodo MIENTO
Colorimetria: Walk Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
Away Plus serie
9630051 (Panel
Hisopo HEES)
conjuntival . e
con medio CEquaQo Identificacion Manual/Automatizado Espector.netna.de Identlflcgmon
de onjuntival . Masa.C Maldi Bacteriana
iotyper Compass
transporte serie
8269944.03515
ITTEC82 v02

AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

Al
MATRIZ

Suero

MUESTR | ANALISIS /

EXAMEN

Urea

METODO

Técnica de
Mediciéon

Espectrofotométri
co

Tipo (Manual o
Automatizado

Automatizado

Identificacion
del Método

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

RANGO DE
APLICACION

4,28-1338
mg/dL

MODIFICACION

REACREDITACIO
N

FECHA DE
OTORGA-
MIENTO

11/05/2018

FECHA DE
VALIDEZ

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 UI/L

REACREDITACIO
N

11/05/2018

05/02/2021

Suero

Suero

ALT

FAL

Espectrofotométri
co

Espectrofotométri
co

Automatizado

Automatizado

UV-sin P5P 37°C
(Architect ci8200/
2 equipos: SN
31286y SN
44910
/REF:7D56

PNPP, Tamp6n
AMP 37°C
(Architect
€i8200/2 equipos:
SN 31286 y SN
44910/
REF:7D55)

5,1-4710 UI/L

5-2200 U/L

REACREDITACIO
N

REACREDITACIO
N

11/05/2018

11/05/2018

05/02/2021

05/02/2021

OUAMODB

Rev. 1
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

Suero

Proteinas
totales

Espectrofotométri
co

Automatizado

Biuret, sin blanco,
punto final
(Architect

€i82002 equipos:

SN 31286 y SN
44910
/REF:7D73)

0,76-18,4 g/dL

REACREDITACIO
N

MUESTR | ANALISIS / METODO RANGODE | \\o0icicACION ';ET%"F'?G%E FECHA DE
Al EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion | APLICACION MIENTO | VALIDEZ

MATRIZ Medicion Automatizado) del Método
Enzimatico punto REACREDITACIO | 11/05/2018 | 05/02/2021

final (Architect N
Suero Trlgllgerldo Espectrg;otometrl Automatizado csl?\lzgtzgssegslyso;. 6,2-1420 mg/dL
44910/
REF:7D74

11/05/2018

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
fluoruro

Bilirrubina
total

Glucosa

Espectrofotométri
co

Espectrofotométri
co

Automatizado

Automatizado

Diazotacion
(Architect ci8200
serie 31286 y
44910 (REF:

7P32

Hexoquinasa
(Architect ci8200
2 equipos: SN
31286y /SN
44910
/REF:3L82)

0,1-25,0 mg/dL

5-800 mg/dL

REACREDITACIO
N

REACREDITACIO
N

11/05/2018

11/05/2018

05/02/2021

05/02/2021

Suero

Hierro

OUAMODB

Espectrofotométri
co

Rev. 1

Automatizado

Ferene (Architect
ci8200/SN 44910

/ REF: 6K95

Fecha: 28/01/19

5-1000 ug/dL

REACREDITACIO
N

11/05/2018
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTR | ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicién

Tipo (Manual o
Automatizado

FECHA DE
RANGO DE P FECHA DE
— — 2 MODIFICACION OTORGA-
Identificacion APLICACION MIENTO VALIDEZ
del Método

Orina

Albuminuria

Inmunoturbidimet
rico

100

Automatizada/
Architect ci8200 SN

100

2K98 serie SN
44910

5-2000 mg/L

REACREDITACIO

Sangre HbA1C HPLC Automatizado HbAlc Kit 2.0 3,5-19% REACREDITACIO | 11/05/2018 | 05/02/2021
entera Variant Il turbo N
EDTA SN 12057
Alcohol _ Architect ci8200: REACREDITACIO | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero Etanol deshidrogenasa Automatizado SN 31286 0,1a6,0g/L N
/REF:3L36)
uero ber | Imunoturbidimet |, AutOmatZatal - gyo6 serie N | 0.02a160.00 | REACREDITACIO | 11/05/2018 | 05/02/2021
rico 44910 mg/dL

N

11/05/2018

05/02/2021

AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

METODO FECHA
MUESTRA / | ANALISIS RANGO DE MODIFICACION | oToRGA. |, DE
MATRIZ |/ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion del | APLICACION MIENTO | VALIDE
Medicion Automatizado) Método z
Cell Dyn Ruby /2 REACREDITACION 11/05/2018 | 01/10/2
RBC equipos: SN 018
(Recuento 35338B6 y SN 0- 7,_50 x10°
Saré%r_?_ :on de Citometria de Flujo Automatizado s SHIETIE cfantldad Qe
Globulos ystemaaz:atofs gIobuI(:lsL rojos /
Xalfs) 9140547C-
December 2008
Cell Dyn Ruby /2 Reduccién del equipo | 01/10/2018 | 04/10/2
' RBC e%uiggz: 2N 0- 750 x10° CE.'I_J,_LongNGSN 018
Recuento 5338B . 5067B
Sag%r.?. :on de Citometria de Flujo Automatizado System Operator’s glg%:ﬂ;j:?o?oz /
Globulos Manual L
Rojos) 9140547C- H
December 2008
Cell Dyn/ 2 Equipos: Alta CELL DYN SN 04/10/2018 | 05/02/2
RBC SN 3753532;;3Gy SN 0750 x10° 70563BG 021
(Recuento = 120
Sag%.?_ A(:on de Citometria de Flujo Automatizado Man.ual it (Eantldad .de
Glébulos operaciones del glébulos rojos /
R0jos) sistema Cell Dyn pL
Ruby 48-1988/R4-
Abril 2009
WBC Cell D_yn Ruby /2 REACREDITACION 11/05/2018 | 01/10/2
. (Recueno EHoE e
angre con . . . . y cantidad de
EDTA Glé(g)i o Citometria de Flujo Automatizado 3506786 glébulos
Blancos) blancos / pL
System Operator’s

OUAMODB

Rev. 1
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Sangre con
EDTA

Sangre con
EDTA

Sangre con
EDTA

PLT
(Recuento
de
Plaquetario

)

PLT
(Recuento
de
Plaquetario

)

PLT
(Recuento
de
Plaquetario

)

Citometria de Flujo

Citometria de Flujo

Citometria de Flujo

OUAMODB

Automatizado

Automatizado

Automatizado

Cell Dyn Ruby /2
equipos: SN
35338B6 y SN
35067B6

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

Fecha: 28/01/19

0 — 3000 x10°
cantidad de
plaquetas / pL

0 - 3000 x10°
cantidad de
plaquetas / pL

0 — 3000 x10°
cantidad de
plaquetas / pL

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

018

Reduccién del equipo | 01/10/2018 | 04/10/2
CELL DYN SN

35067B6

Alta CELL DYN SN
70563BG

04/10/2018 | 05/02/2
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VCM
(Volumen
Corpuscula
r medio)

VCM
(Volumen
Corpuscula
r medio)

OUAMODB

Automatizado

Automatizado

December 2008

Cell Dyn Ruby /2
equipos: SN
35338B6

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

Fecha: 28/01/19

Reduccién del equipo
CELL DYN SN
35067B6

Alta CELL DYN SN
70563BG

35de 41
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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

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
AP 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

AREA/ESPECIALIDAD: HEMOSTASIS

REACREDITACION

Reduccién del equipo
CELL DYN SN
35067B6

Alta CELL DYN SN
70563BG

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

01/10/2018 | 04/10/2

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

MUESTRA | ANALISIS / METODO RANGO DE MODIFICACION | FECHA DE | FECHA

OUAMODB

Fecha: 28/01/19
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/ MATRIZ

EXAMEN

Técnicade
Medicién

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacién del
Método

APLICACION

OTORGA-
MIENTO

DE
VALIDEZ

Aglutinacion
particulas de
Carbén

Manual

Immutrep RPR

(Omega diagnostics)

Titulo

REACREDITACION

11/05/2018

AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
ANALISIS / METOPO RANGO DE FEDC:A FECHA
MUESTRA . ficacio . MODIFICACION DE
IMATRIZ | EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion del | ApICACION OTORGA- | /x| \DEZ
T ; Método
Medicién Automatizado) MIENTO
. - . . Architect ci8200 /SN 0,01- 100 REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero TSH Quimioluminiscencia Automatizado 100/REF: 7K62 ulu/mL
. . - ; . Architect ci8200/SN 0,40 - 6,0 REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero T4 libre Quimioluminiscencia Automatizado 100/ REF: 7K65 na/dL

05/02/2021

Quimioluminiscencia

Automatizada/

Architect ci8200 SN

31286

7K78

1.2 a 225000
miU/mL

REACREDITACION

11/05/2018

05/02/2021

Orina

Nitritos

Medicion

Reflectancia

Automatizado

Automatizado

del Método

CLINITEK
Novus®
Automated Urine
Chemistry
Analyzer

No
Positivo

contiene-

AREA/ESPECIALIDAD: SEROLOGIA
MUESTRA | ANALISIS/ METOPO RANGO DE MODIFICACION T)ETCC;-QGIZI-E FEDC:A
/ MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacién APLICACION MIENTO | VALIDEZ
Medicién Automatizado) del Método
— Architect ) REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero HCV Q“'m'o'gﬂ&sce"c'a Automatizado i2000/ISR 05918/ Riggﬂ‘t’i%'\'o
REF: 6C37
e Architect ) REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero HBsAg Q“'m'o'g'pﬂ'lrxscenc'a Automatizado i2000/I1SR 05918/ R‘iggtc"t’i‘\’,i)"‘o
REF: 2G22
AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS
MUESTRA | ANALISIS / METODO RANGODE | MoDIFicacl | FECHADE | FECHA
I MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacién APLICACION ON MIENTO VALIDEZ

REACREDIT | 11/05/2018

ACION

05/02/20
21

OUAMODB

Rev. 1
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

MUESTRA
/ MATRIZ

ANALISIS /

METODO

EXAMEN

Técnica de
Medicién

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacién
del Método

RANGO DE
APLICACION

MODIFICACI
ON

FECHA DE
OTORGA-
MIENTO

FECHA
DE
VALIDEZ

Orina

Proteina

Reflectancia

Automatizado

10697763 Rev. D

CLINITEK
Novus®
Automated Urine
Chemistry
Analyzer
10697763 Rev. D

No Contiene a
>1000mg/dL

REACREDIT
ACION

11/05/2018

05/02/20
21

Orina

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
21000 mg/dL

REACREDIT
ACION

11/05/2018

05/02/20
21

Orina

Creatinina

Reflectancia

Automatizado

CLINITEK
Novus®
Automated Urine
Chemistry
Analyzer

10697763 Rev. D

10 mg/dL a 2300
mg/dL

REACREDIT
ACION

11/05/2018

05/02/20
21

CLINITEK REACREDIT | 11/05/2018 05/02/20
Novus® ACION 21
. Albimina/Cre - - Automated Urine Normal a 2300
Orina ST Reflectancia Automatizado Chemistry malg
Analyzer
10697763 Rev. D
Orina ProtglqalCre Reflectancia Automatizado CLINITEK Normal a 21500 | REACREDIT | 11/05/2018 05/02/20
atinina Novus® mg/g ACION 21
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 38 de 41



AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

ANALISIS / METODO RANGODE | MoDIFicaci| FECHADE | FECHA
MUESTRA p ; - OTORGA- DE
/ MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacién APLICACION ON MIENTO VALIDEZ
Medicion Automatizado) del Método
Automated Urine
Chemistry
Analyzer
10697763 Rev. D
Escasos: 0—1 | REACREDIT |11/05/2018 22/05/19
. . unidades/pL ACION
» 10200 Iris SN 71 n0s:2 —3 | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
Cilindros 3846/ Manual del "
Orina HIAL/CIL no Microscopia Automatizado operador 300- i laes/ 1z ol
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
» 102001ris SN 7710 n05: 2 —3 | automatizado | 22/05/2019 05/02/20
Cilindros 3846/ Manual del "
Orina HIAL/CIL no Microscopia viiel operador 300- UGG T Z
P /Automatizado P 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/pL 21

Escasos: 0— 11 | REACREDIT |11/05/2018 22/05/19
unidades/uL ACION
Algunos: 12 — 35 | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
. . unidades/pL ACION
1200 Iris SN /00 2 cantidad: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
. Hematies . . : SRS ENIE] GFz] 36— 88 ACION
Orina HEM Microscopia Automatizado operador 300- unidades/ul
4950 RevE H
12/2004 Abundqntes: 89 — | REACREDIT |11/05/2018 22/05/19
175 unidades/uL | ACION
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
3é4Q§/0h(/)|£i jl\clim Regular cantidad: 22/05/19 05/02/20
n Hematies 5 5 Manual / 36-88 21
Orina Microscopia - operador 300- :
HEM Automatizado 4950 ReVE unidades/pL
12/2004 Abunda_ntes: 89 — 22/05/19 05/02/20
175 unidades/uL 21
Muy Abundantes: 22/05/19 05/02/20
> 175 21
unidades/uL
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 39 de 41
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS
MUESTRA | ANALISIS / METODO RANGODE | MoDIFicAct | FECHADE | FECHA
/ MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacién APLICACION ON MIENTO VALIDEZ
Medicion Automatizado) del Método
Escasos: 0— 12 | REACREDIT |11/05/2018 22/05/19
unidades/pl ACION
Algunos: 13 — 27 | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
Células iQ200 Iris SN unidades/;_xL ACION
_ epiteliales ; ) ; 3846/ Manual del | Regular cantidad: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
Orina escamosas Microscopia Automatizado operador 300- 28 - 53 ACION
EPES 4950 RevE unidades/pL
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/uL | ACION
Escasos: 0 — 12 | Se madifica a | 22/05/19 05/02/20
unidades/pl manual / 21
Algunos: 13 — 27 | automatizado | 22/05/19 05/02/20
Células iQ200 Iris SN unidades/pL 21
epiteliales Manual / 3846/ Manual del | Regular cantidad: 22/05/19 05/02/20
Orina Microscopia - operador 300- 28 -53 21
escamosas Automatizado :
EPES 4950 RevE unidades/pL
12/2004 Abundantes: 54 — 22/05/19 05/02/20
80 unidades/pL 21
Muy Abundantes: 22/05/19 05/02/20
> 80 unidades/uL 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/yL ACION
. epiteliales no : : : 3846/ Manual del | Regular cantidad: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
Orina esCAMOSas Microscopia Automatizado operador 300- _10 - 18 ACION
EPNE 4950 ReVvE 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/uL | ACION
Escasos: 0—2 | Se modifica a | 22/05/19 05/02/20
unidades/uL manual / 21
Algunos: 3—9 | automatizado | 22/05/19 05/02/20
Células Q200 Iris SN unidades/pL 21
. epiteliales no : : Manual / 3846/ Manual del | Regular cantidad: 22/05/19 05/02/20
Orina escamosas Microscopia Automatizado operador 300- _10 -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 | MODIFIcAc] | FECHADE | FECHA
i — . S : . OTORGA- DE
I MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion APLICACION ON e VALE £

Mediciéon

Automatizado

del Método

AREA/ESPECIALIDAD: PARASITOLOGIA

" METODO FECHA DE FECHA
MUESTRA | ANALISIS/ — _ — RANGODE | \i5piFicACION OTORGA- DE
/ MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificaciéon | APLICACION 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
Suero FTA-Abs Inmunofluorescencia Manual FTA-Abs Reactivo/No
Indirecta (Biocientifica Reactivo
SA)
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