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ORGANISMO
URUGUAYO DE
ACREDITACION

ANTECEDENTES DE ACREDITACION

CICLO DE ACREDITACION:

28/07/2023 al 28/07/2027

FECHA DE REVISION:

31/08/2026

LA CONFORMIDAD:

TIPO DE ORGANISMO DE EVALUACION DE

Laboratorio de Analisis Clinicos

RAZON SOCIAL DEL ORGANISMO

DE EVALUACION DE LA SIEMBRASUR S.A.
CONFORMIDAD:
NOMBRE FANTASIA: LAC

DIRECCION:

Avenida ltalia 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 - Norma UNIT-ISO 15189:2012
(equivalente 1ISO 15189:2012)

06/06/2025 - Norma UNIT-ISO 15189:2022
(equivalente 1ISO 15189:2022)

DETALLE DEL ALCANCE:

AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

METODO RANGO FECHA
MUESTRA | ANALISIS / DE . FECHA
/| MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o | Identificacion | APLICAC MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicion Automatizado) del Método 16N IENTO
- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
Suero Lele Medicion directa - | 5 4omatizado ACEI 387-549 | peacreditacion | 28/07/2023 |  16/08/2024
Colesterol | Detergente selectivo - Cobas Pro ce mg/dL
Cobas €801 serie
41S6-09 y serie
4186-07
Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503 serie
21C2-03 y Cobas q
LDL- Medicion directa - . Pro cee unidad | 3,87-549 |  S° actualizala
Suero . Automatizado o identificacion del | 16/08/2024
Colesterol Detergente selectivo analitica Cobas mg/dL método
c503 serie 21C2-
02.
Ref:
08057966190
e LDL- Medicién directa - ANz Ref: 3,87-549
Colesterol | Detergente selectivo 08057966190 mg/dL
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 1de 48




AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTRA
/ MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicién

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacion
del Método

RANGO
DE
APLICAC
ION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

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
4186-07

3.86-800
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

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

06/06/2025

Suero

Colesterol

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

Ref:
08057443190

3.86-800
mg/dL

Se actualiza la
expresioén de la
identificacion del
método

06/06/2025

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
4186-07

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
c503 serie 21C2-
02.

Ref:
08058806190

3.0-
240 mg/d
L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

06/06/2025

Suero

Urea

Enzimatico

Automatizado

Ref:
08058806190

3.0-
240 mg/d
L

Se actualiza la
expresion de la
identificacion del
método

06/06/2025

Suero

AST

Enzimatico con P5P

Automatizado

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

- Cobas Pro ce
Cobas €801 serie
4186-09 y serie
4186-07

10-700 U/
L

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

AST

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:
08056838190

10-
700 U/L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

06/06/2025

Suero

AST

Enzimatico con P5P

Automatizado

Ref:
08104719190

5-700 U/L

Se actualiza la
identificacion del
método y el
rango

06/06/2025

OUAMODB
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTRA
/ 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

ALT

Enzimatico con P5P

Automatizado

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

- Cobas Pro ce
Cobas €801 serie
41S6-09 y serie
41S86-07

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

06/06/2025

Suero

ALT

OUAMODB

Enzimatico con P5P

Rev. 1

Automatizado

Ref:
08104697190

Fecha: 28/01/19

5-700 U/L

Se actualiza la
identificacion del
método y el

rango

06/06/2025
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTRA

/I MATR

ANALISIS /
1Z | EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicion

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacion
del Método

RANGO
DE
APLICAC
ION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

Suero

Triglicéridos

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
4186-07

8.85-885
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

Triglicéridos

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:
08058687190

8.85-885
mg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

06/06/2025

Suero

Triglicéridos

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

Ref:
08058687190

8.85-885
mg/dL

Se actualiza la
expresion de la
identificacion del
método

06/06/2025

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
4186-07

3.09-150
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

HDL

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:
08057877190

3.09-
150 mg/d
L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

06/06/2025

Suero

HDL

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

Ref:
08057877190

3.09-
150 mg/d
L

Se actualiza la
expresion de la
identificacion del
método

06/06/2025

Suero

Albumina

Colorimétrico

Automatizado

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

- Cobas Pro ce
Cobas €801 serie
4186-09 y serie
4186-07

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

06/06/2025

Suero

Albumina

Colorimétrico

Automatizado

Ref:
08056692190

0.2-
6.0 g/dL

Se actualiza la
expresion de la
identificacion del
método

06/06/2025

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 | Identificacion | APLICAC MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicion Automatizado) del Método 16N IENTO
- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
Suero | Proteinas Colorimétrico Automatizado ACEI% 0312 | Reacreditacion | 28/07/2023 |  16/08/2024
Totales - Cobas Pro ce g/dL
Cobas €801 serie
41S6-09 y serie
4186-07
Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
rie 21C2- .
Proteinas s . s(?o:as gro%?eg 0,3-12 .Se a}c.:tual.lrza la
Suero T Colorimétrico Automatizado . e ’ identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
otales unidad analitica g/dL método
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08058652190
Se actualiza la
Suero | Proemas Colorimétrico Automatizado 0805?3;21 %0 05?’&12 Sxpresion de @ | 06/06/2025
método

Suero

Bilirrubina
Total

Colorimétrico

Automatizado

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

- Cobas Pro ce
Cobas €801 serie
41S6-09 y serie
4186-07

0.146-38.
0 mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

Bilirrubina
Total

Colorimétrico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
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

06/06/2025

Suero

Bilirrubina
Total

Colorimétrico

Automatizado

Ref:
08056960190

0.146-
38.0 mg/d
L

Se actualiza la
expresion de la
identificacion del
método

06/06/2025

OUAMODB

Rev. 1

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

MUESTRA
/ 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

Calcio Total

Fotométrico BAPTA

Automatizado

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

- Cobas Pro ce
Cobas €801 serie
41S6-09 y serie
4156-07

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

06/06/2025

Suero

Calcio Total

Fotométrico BAPTA

Automatizado

Ref:
08057427190

0.8-
20.1 mg/d
L

Se actualiza la
expresion de la
identificacion del
método

06/06/2025

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
4186-07

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

06/06/2025

Suero

Creatinina

Enzimatico

Automatizado

Ref:
08057524190

0.113-
30.5
mg/dL

Se actualiza la
expresion de la
identificacion del
método

06/06/2025

Suero

Hierro

Colorimétrico

Automatizado

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

- Cobas Pro ce
Cobas €801 serie
4186-09 y serie
4186-07

5.03-100
0 pg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

Hierro

Colorimétrico

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
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

06/06/2025

Suero

Hierro

Colorimétrico

Automatizado

Ref:
08057931190

5.03-
1000
pg/dL

Se actualiza la
expresion de la
identificacion del
método

06/06/2025

OUAMODB

Rev. 1

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

MUESTRA
/ MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicién

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificacion
del Método

RANGO
DE
APLICAC
ION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

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
4186-07

0.31-20.0
mg/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

Fésforo

Fosfomolibdato-UV

Automatizado

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

0.31-20.0
mg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

06/06/2025

Suero

Fésforo

Fosfomolibdato-UV

Automatizado

Ref:
08058610190

0.31-20.0
mg/dL

Se actualiza la
expresioén de la
identificacion del
método

06/06/2025

Suero

Ac.Urico

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
4186-07

0.2-25m
g/dL

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

Ac.Urico

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

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

0.2-25
mg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

06/06/2025

Suero

Ac.Urico

Enzimatico
colorimétrico

Automatizado

Ref:
08058750190

0.2-25
mg/dL

Se actualiza la
expresion de la
identificacién del
método

06/06/2025

Suero

Potasio

Electrodo ion
selectivo

Automatizado

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

- Cobas Pro ce
Cobas €801 serie
4186-09 y serie
4186-07

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
mEq/L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

06/06/2025

Suero

Potasio

Electrodo ion
selectivo

Automatizado

Ref:
10825441001

1.5-10
mEq/L

Se actualiza la
expresion de la
identificacion del
método

06/06/2025

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

16/08/2024

OUAMODB

Rev. 1

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

METODO RANGO ——
MUESTRA | ANALISIS / DE . FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o | Identificacion | APLICAC MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicion Automatizado) |  del Método ION IENTO
- Cobas Pro ce
Cobas €801 serie
41S6-09 y serie
4186-07
Cobas Pro ce
unidad analitica
. JEI2 2000 Se actualiza la
Suero Sodio e Lo Automatizado | ©0Pas Procee | 80-180 1 4o uGoacion del | 16/08/2024 |  06/06/2025
selectivo unidad analitica mEq/L método
ISE 21C3-06.
Ref:
10825468001
Se actualiza la
. Electrodo ion . Ref: 80-180 expresion de la
S el selectivo Automatizado | 16855468001 | mEqL | identificacion del | 96/06/2025
método
- Cobas Pro ce
Suero Proteln_a c Inmunoturbidimétrico | Automatizado Cobas c503 serie 0.6-350 Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
Reactiva 21C2-03 y serie mg/L
21C2-02.
Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
. o ZIEZ0T Se actualiza la
Suero | FroteinaC i oturbidimétrico | Automatizado | ©003S Procee | 0.6-350 14 igeacion del | 16/08/2024 | 06/06/2025
Reactiva unidad analitica mg/L A
método
Cobas c503
serie 21C2-02.
Ref:
08057591190
Se actualiza la
Suero Pg:aeg:rt]i?/ac Inmunoturbidimétrico | Automatizado 08055231190 Og:}fo ig:ﬁ:%i'g;gfézl 06/06/2025
método
- Cobas Pro ce
Suero | Transferrina | Inmunoturbidimétrico | Automatizado | COP2S 0803 serie | 100-520 | oo editacion | 28/07/2023 |  16/08/2024
21C2-03 y serie mg/dL
21C2-02.
Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y .
. S . Cobas Pro cee . Se e_xc?tua[|’za la
Suero Transferrina | Inmunoturbidimétrico | Automatizado . e 100-520 | identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
unidad analitica )
Cobas c503 mg/dL método
serie 21C2-02.
Ref:
08058733190
Se actualiza la
. e . Ref: 100-520 expresion de la
Suero Transferrina | Inmunoturbidimétrico | Automatizado 08058733190 mgldL identificacion del 06/06/2025
método
- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
P'asg‘:/su Glucosa | p o oeilato0 o | Automatizado | nggfﬁi - 2-7/&20ng Reacreditacién | 28/07/2023 |  16/08/2024
Cobas €801 serie
4186-09 y serie
4186-07
Cobas Pro ce
unidad analitica
/s C.O basCCSO3 Se actualiza la
Plasma/Su | 10084 Enzimético Automatizado | SSM€2162:03y | 2-750 1 40 ificacion del | 16/08/2024 | 06/06/2025
ero Cobas Pro cee mg/dL X
. v método
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-02.
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 8 de 48




AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

METODO RANGO ——
MUESTRA | ANALISIS / DE P FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o | Identificacion | APLICAC MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicion Automatizado) del Método 16N IENTO
Ref:
08057800190
Se actualiza la
Plasma/Su s . Ref: 2-750 expresion de la
ero Glucosa Enzimatico Automatizado 08057800190 mg/dL identificacion del 06/06/2025
método

- Cobas Pro ce
Suero | Creatinuria Enzimético Automatizado 02"1?;_822’3;?{: 3’{‘:’1%'/210 Reacreditacién | 28/07/2023 |  16/08/2024
21C2-02.
- Cobas Pro ce Se modifica
f _ matriz por orina y
Orina Creatinuria Enzimatico Automatizado %%%;_8203:;;: 3’219 /310 se actualiza 16/08/2024 06/06/2025
G20 9 identificacion de
: método
Se actualiza la
. — s . Ref: 3,39-610 | expresion de la
Orina Creatinuria Enzimatico Automatizado 08057524190 mg/dL identificacion del 06/06/2025
método
- Cobas Pro ce
Suero | Proteinuria |  Turbidimétrico Automatizado %‘;bé";_gggf’sif{f 405129330 Reacreditacion | 28/07/2023 |  16/08/2024
21C2-02.
Se modifica
- Cobas Pro ce - ;
: o o . Cobas 503 serie | 40-2000 | Malriz pororinay
Orina Proteinuria Turbidimétrico Automatizado 21C2-03 v serie malL se actualiza 16/08/2024 06/06/2025
21 02_362 9 identificacion de
) método
Se actualiza la
. A S . . 40-2000 expresion de la
Orina Proteinuria Turbidimétrico Automatizado | Ref:08058679190 mg/L identificacion del 06/06/2025
método
- Cobas Pro ce
Cobas c503 serie
21C2-03 y serie
Suero Amilasa onamatieo Automatizado | _ 21202 | 31900V Reacreditacion | 2810712023 |  16/08/2024
Cobas €801 serie
41S6-09 y serie
41S6-07
Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y .
. Se actualiza la
Suero Amilasa onamatieo Automatizado | Co0as Procee | 31800 | qentiicacion del | 16/08/2024 |  06/06/2025
Cobas c503 ITEEEE
serie 21C2-02.
Ref:
08056811190
Se actualiza la
. Enzimatico . Ref: 3-1500 expresion de la
Siene | Ak colorimétrico Automatizado | 45056311190 UL | identificacion del | 06/08/2025
método
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 9 de 48




AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTRA
/ 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

Amilasa
Pancréatica

Colorimétrico

Automatizado

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

- Cobas Pro ce
Cobas €801 serie
41S6-09 y serie
4186-07

3-1500 U/
L

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Suero

Amilasa
Pancréatica

Colorimétrico

Automatizado

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

3-1500
U/L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

06/06/2025

Suero

Amilasa
Pancréatica

Colorimétrico

Automatizado

Ref:
08056820190

3-1500
U/L

Se actualiza la
expresion de la
identificacion del
método

06/06/2025

Sangre
Entera
(EDTA)

HbA1c

Inmunoinhibicién

Automatizado

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

- Cobas Pro ce
Cobas e801 serie
41S6-09 y serie
4186-07

4.2-20.1
%

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

Sangre
Entera
(EDTA)

HbA1c

Inmunoinhibicién

Automatizado

Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03
Ref:
08056668190

4.2-
20.1%

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

06/06/2025

Sangre
Entera
(EDTA)

HbA1c

Inmunoinhibicién

Automatizado

Ref:
08056668190

4.2-
20.1%

Se actualiza la
expresion de la
identificacion del
método

06/06/2025

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
4186-07

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 c503
serie 21C2-02.
Ref:
08057460190

7-2000
U/L

Se actualiza la
identificacion del
método

16/08/2024

06/06/2025

Suero

CK

UV-NAC activado

Automatizado

Ref:
08057460190

7-2000
u/L

Se actualiza la
expresion de la
identificacion del
método

06/06/2025

Suero

LDH

L-Lactato a Piruvato

-uv

Automatizado

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

- Cobas Pro ce

Cobas €801 serie

10-1000
U/L

Reacreditacion

28/07/2023

16/08/2024

OUAMODB

Rev. 1
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

METODO RANGO ——
MUESTRA | ANALISIS / DE 5 FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o | Identificacion | APLICAC MODIFICACION oﬁgﬁfg‘M VALIDEZ
Medicién Automatizado) del Método 16N
41S6-09 y serie
41S6-07
Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y .
. Se actualiza la
Suero LDH L-Lactato @ PIVA0 | Aytomatizado | COPaS Pro gee | 109000 | gentiicacion del | 16/08/2024 | 061062025
Cobas c503 YD
serie 21C2-02.
Ref:
08057958190
Se actualiza la
L-Lactato a Piruvato . Ref: 10-1000 expresion de la
SN Lol —wv Automatizado | 4g057958190 UL | identificacion del | 06/06/2025
método
- Cobas Pro ce
Suero Ferritina | Inmunoturbidimétrico | Automatizado Czﬂ'?;gg%‘?sfj': 8';/0[?]8 " | Reacreditacién | 28/07/2023 | 16/08/2024
21C2-02.
Cobas Pro ce
unidad analitica
Cobas c503
serie 21C2-03 y .
" S . Cobas Pro cee 8-1000 _Se ggtua[lga la
Suero Ferritina Inmunoturbidimétrico | Automatizado unidad analitica ng/mL identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
Cobas 503 metodo
serie 21C2-02.
Ref:
08057648190
Se actualiza la
" S . Ref: 8-1000 expresion de la
Suero Ferritina Inmunoturbidimétrico | Automatizado 08057648190 ng/mL identificacion del 06/06/2025
método
AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA
METODO
A : RANGO DE FECHA
MUESTRA | ANALISIS/ Tipo (Manual FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de o Identificacion APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicion Automatizad del Método N IENTO
o)
el (Re(\)IL\J/:I’gO de | Citometria de flujo ;((')\108'/3;383(1)3\(])- 0.03-440 X
Entera/EDT glébulos con fluorescente Automatizado Instructions for‘ : 10%/ul. Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
[ blancos) use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
izl (Reﬂfﬁo de | Citometria de flujo N0 serie | 0.03-440x | Seactualizala
Entera/EDT glébulos A a———"1 Automatizado 43256y ’ 108/l identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
2 blancos) Analizador iR
modulo analitico
XN-10 serie
4359
Sangre WBC XN series (XN- Se actualiza la
Entera/EDT (Recyento de | Citometria de flujo Automatizado 3000/Xl_\l 3100, 0.03-3440 X _expresion fje la 06/06/2025
A glébulos con fluorescente Instructions for 10°/uL identificacion del
blancos) use) método
Celuglis (RecF:eanCto ap | TPECEMEE EE ;((,)\logfgﬁss%%- 0.01-8.60 X
Entera/EDT 16bulos enfoque Automatizado Instructions foni ’ 106/-uL Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
A gk hidrodinamico
rojos) use)
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 11 de 48




AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

METODO
MUESTRA | ANALISIS/ Tipo (Manual RANGO DE . FECHA FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de o Identificacion | APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicion Automatizad del Método N IENTO
o)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
Sangre R RES Impedancia con mggﬁ'? anal[hco 1 X Se actualiza la
Entera/EDT | (Recuento de enfoque Automatizado 10 serie | 0.01-880 X | 4 vificacion del | 16/08/2024 |  06/06/2025
A Sl hidrodinamico N L método
rojos) Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359
Sangre RBC Impedancia con XN series (XN- Se act_u’aliza la
Entera/EDT | (REcUento de enfoque Automatizado | 3000/XN 3100, | 0.01-8.60 X | expresiéndela | q/06/5095
A glopulos hidrodinamico Instructions for 10°/uL |dent|ﬁ9a0|on del
rojos) use) método
Sangre XN series (XN-
Entera/EDT | Hemoglobina | SLS Hemoglobina | Automatizado | S000 N 3190 10.1-26.0 g/dL | Reacreditacion | 28/07/2023 |  16/08/2024
& use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
Sangre m(;éj’\LjJI?Oanalftico Se actualiza la
Entera/EDT | Hemoglobina | SLS Hemoglobina | Automatizado 45)2529;'9 0.1-26.0 g/dL | identificacion del | 16/08/2024 |  06/06/2025
A Analizador EEEE
modulo analitico
XN-10 serie
4359
Sangre XN series (XN- Se act'u'aliza la
Entera/EDT | Hemoglobina | SLS Hemoglobina | Automatizado | Souo ™ 3190 | 0.1-26.0 g/l | SXPresion 4 @ | og/06/2025
A nstructions for |dent|f|c':a0|on del
use) método
Sangre XN series (XN-
Entera/EDT | Hematocrito | ‘Muradepulso |, 0 tizado | S000/XN 3100, | 4 750, | Reacreditacién | 28/07/2023 |  16/08/2024
A acumulado Instructions for
use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
Sangre Altura d | mc;(d'\LlJI?Oanalitico Se actualiza la
Entera/EDT | Hematocrito ura @€ puiso | Automatizado Pl 0.1-75% | identificacion del | 16/08/2024 |  06/06/2025
A acumulado 432_56 y método
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359
Sangre XN series (XN- Se acty’aliza la
Entera/EDT | Hematocrito | AMuradepulso | 0 otizade | S000/XN 3100, | 4 750, | expresiondela | ,q/660055
A acumulado Instructions for |dent|ﬁga0|on del
use) método
Sangre Volumen 1)3((')\]0(8)7)?,333(1)%'
Entera/EDT Corpuscular Calculado Automatizado Instructions fon: NA Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
A Medio (VCM) use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
Sangre Volumen m(;(d’\lljlq)oanalitico Se actualiza la
Entera/EDT | Corpuscular Calculado Automatizado 452526;'3 NA identificacion del | 16/08/2024 | ~ 06/06/2025
A Medio (VCM) Analizador método
modulo analitico
XN-10 serie
4359
Sangre Volumen XN series (XN- Se actualiza la
Entera/EDT | Corpuscular Calculado Automatizado | 3000/XN 3100, NA expresion de la | 06/06/2025
A Medio (VCM) Instructions for identificacion del
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 12 de 48




AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

METODO
A f RANGO DE FECHA
MUESTRA | ANALISIS / Tipo (Manual - P FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de o Identificacion | APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicién Automatizad | del Método N IENTO
o)
use) método
Sangre Hemoglobina ;)3((’)\108?)?[383(1)8\(])-
Entera/EDT | Corpuscular Calculado Automatizado Instructi f ’ NA Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
A Media (MCH) nstructions for
use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
Sangre Hemoglobina mc))(d’\LlJ_I?OarS]:Irligco Se actualiza la
Entera/EDT | Corpuscular Calculado Automatizado 43256 NA identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
A Media (MCH) 20 Y método
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359
Sangre Hemoglobina XN series (XN- Se actualiza la
Entera/EDT | Corpuscular Calculado Automatizado 3000/XN 3120’ NA _expr_t:_smn_ ’de & 06/06/2025
A Media (MCH) Instructions for identi icacion del
use) método
Concentracion
Sangre de XN series (XN-
Entera/EDT | Hemoglobina Calculado Automatizado | SOO0/XN 3100, NA Reacreditacién | 28/07/2023 |  16/08/2024
A Corpuscular Instructions for
Media use)
(MCHC)
SYSMEX XN-
3100,
Concentracion Analizador
de modulo analitico .
el Hemoglobina XN-10 serie Dz sl
Entera/EDT Calculado Automatizado NA identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
Corpuscular 43256 y X
A ; . método
Media Analizador
modulo analitico
(MCHC) dul liti
XN-10 serie
4359
Concentracién
Sangre de XN series (XN- Se actualiza la
Entera/EDT Hcemog"’b'”a Calculado Automatizado | S000/XN 3100, NA expresion de la | q/66/505
A orpuscular Instructions for identificacion del
Media use) método
(MCHC)
S— Cltometcr:)ande flujo XN series (XN-
Entera/EDT Plaquetas fluorescente/Imped | Automatizado ?OOtO/XtN 3120’ 5000 21'03/ L Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
A ancia con enfoque nstructions tor X197
hidrodinamico V)
SYSMEX XN-
3100,
Citometria de flujo . Analizador
Automatizado P .
fluorescente modulo analitico Se actualiza la
Sangre XN-10 serie identificacion del
4359 2- método y se
EnterilEDT Plaquetas SYSMEX XN-_| 5000%10%/uL separan en 2 16/08/2024 06/06/2025
Impedancia con 31.00' técnic_a_s'de
enfoque Automatizado gni’:lllzadcl{r_ T D
hidrodinamico modulo analitico
XN-10 serie
43256
Citometria de
Sangre flujo con XN series (XN- Se actualiza la
fluorescente/ . 3000/XN 3100, 2- expresion de la
Enterz/EDT FEGuEES Impedancia con AUBIETEERE Instructions for | 5000x10%uL | identificacion del e
enfoque use) método
hidrodindmico
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 13 de 48




AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

METODO
< - RANGO DE FECHA
MUESTRA | ANALISIS/ Tipo (Manual - . FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de o Identificacion | APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicion Automatizad del Método N IENTO
o)
Sangre Volumen A e PO
. . 3000/XN 3100, .
Entera/EDT | Plaquetario Calculado Automatizado . NA Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
- Instructions for
A Medio (MPV) use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
Sangre Volumen m(;(d’\LlJ_I?OarS\:cho Se actualiza la
Entera/EDT | Plaquetario Calculado Automatizado 43256 NA identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
A Medio (MPV) 0y método
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359
Sangre Volumen XN series (XN- Se actualiza la
Entera/EDT | Plaquetario Calculado Automatizado | S000/XN 3100, NA expresion de la | 4060055
- Instructions for identificacion del
A Medio (MPV) X
use) método
Amplitud de .
T XN series (XN-
Sangre Distribucion RDW-CV/ RDW-
Entera/EDT | Eritrocitaria sD Automatizado | SO00/XN 3100, NA Reacreditacién | 28/07/2023 |  16/08/2024
Instructions for
A (RDW-CV y Calculado use)
RDW-SD)
SYSMEX XN-
3100,
. Analizador
Ar.np|.|tud‘c’je modulo analitico .
Sangre Distribucion RDW-CV/ RDW- XN-10 serie Se actualiza la
Entera/EDT | Eritrocitaria SD Automatizado NA identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
43256 y .
A (RDW-CV y Calculado . método
Analizador
RDW-SD) o
modulo analitico
XN-10 serie
4359
sangre | Distribucion | RDW-CV/ RDW- XN series (XN- Se actualza la
Entera/EDT | Eritrocitaria SD Automatizado . ’ NA RPIIIEC 06/06/2025
Instructions for identificacion del
A (RDW-CV y Calculado use) método
RDW-SD)
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-
Entera/EDT | Neutrofilos | Ciometriade flujo | oo oo aqo | 3000/XN 3100, 1) 0x103/uL | Reacreditacion | 28/07/2023 | 16/08/2024
con fluorescente Instructions for
A 0-100%
use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
ST Citometria de flujo mc;(d'\llJ_I?Oagzlli’gco e =B EEUEE &
Entera/EDT | Neutrdfilos Automatizado 440X10%/uL | identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
con fluorescente 43256 y o :
A : 0-100% método
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359
XN series (XN- Se actualiza la
el Citometria de flujo 3000/XN 3100 g expresion de la
Entera/EDT Neutrofilos Automatizado . | 440X10%/uL | . . L, 06/06/2025
con fluorescente Instructions for 0 identificacion del
A 0-100% X
use) método
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-
. . Citometria de flujo . 3000/XN 3100, Py Ty
Entera/EDT Linfocitos oy Sea———y Automatizado Tl g 440X10°/uL Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
A 0-100%
use)
SYSMEX XN-
3100,
Sangre Citometria de fluio Analizador 0,03- Se actualiza la
Entera/EDT Linfocitos 19" Automatizado | modulo analitico | 440X10%/uL | identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
A CUEESE XN-10 serie 0-100% método
43256 y
Analizador
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 14 de 48




AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

METODO
A : RANGO DE FECHA
MUESTRA | ANALISIS / Tipo (Manual ; ) FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de o Identificacion | APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
Medicion Automatizad del Método N IENTO
o)
modulo analitico
XN-10 serie
4359
XN series (XN- Se actualiza la
SEITEIE Citometria de flujo 3000/XN 3100 0 expresion de la
Entera/EDT Linfocitos Automatizado A | 440X103/uL | . ] > 06/06/2025
A con fluorescente Instructions for 0-100% identificacion del
use) ° método
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-
Entera/EDT | Monocitos | Citometriade flujo | oo aqo | 3000/XN 3100, 1 /03103 /uL | Reacreditacion | 28/07/2023 | 16/08/2024
con fluorescente Instructions for
A 0-100%
use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico .
SEITD . Citometria de flujo . XN-10 serie 0’03; SR aElEE
Entera/EDT Monocitos Automatizado 440X10°/uL | identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
con fluorescente 43256 y 2
A . 0-100% método
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359
XN series (XN- Se actualiza la
el Citometria de flujo 3000/XN 3100 oae- expresion de la
Entera/EDT | Monocitos Automatizado : ' | 440X103/uL | . : i 06/06/2025
A con fluorescente Instructions for 0-100% identificacién del
use) ° método
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-
Entera/EDT | Eosinsfilos | Cltometriadefiujo |y i ratizado | 3000XN 3100, 1 440x10%/uL | Reacreditacion | 28/07/2023 |  16/08/2024
con fluorescente Instructions for
A 0-100%
use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico .
Sangre . . . . 0,03- Se actualiza la
Entera/EDT | Eosinéfilos | Ciometriade flujo | oo oiizaqo | XN-10Serie | 0x10%/uL | identificacion del | 16/08/2024 |  06/06/2025
con fluorescente 43256 y 2
A 5 0-100% método
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359
XN series (XN- Se actualiza la
izl Citometria de flujo 3000/XN 3100 O expresion de la
Entera/EDT Eosindfilos Automatizado . > | 440X10%/uL | . S 06/06/2025
A con fluorescente Instructions for 0-100% identificacion del
use) método
XN series (XN-
Sangre . . . 0,03-
Entera/EDT | Baséfilos | Ciometriade flujo | oo oizaqe | S000/XN 3100, 1 /03103 /uL | Reacreditacién | 28/07/2023 |  16/08/2024
con fluorescente Instructions for A
A 0-100%
use)
SYSMEX XN-
3100,
Analizador
modulo analitico .
Sangre . . . . 0,03- Se actualiza la
Entera/EDT | Basofilos | Cltometriade flujo | o atizado | XN-10.S€M€ 1 440x10° /UL | identificacion del | 16/08/2024 |  06/06/2025
con fluorescente 43256 y s
A . 0-100% método
Analizador
modulo analitico
XN-10 serie
4359
XN series (XN- Se actualiza la
SETEIRE Citometria de flujo 3000/XN 3100 U expresion de la
Entera/EDT Basofilos Automatizado a | 440X103/uL | . . > 06/06/2025
A con fluorescente Instructions for 0-100% identificacion del
use) método
AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA
MUESTRA | ANALISIS / METODO RANGO DE MODIFICACION FECHA FECHA
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| MATRIZ Tipo APLICACION OTORGAM VALIDEZ
(Manua IENTO
Técnica de lo Identificacion del
Medicion Autom Método
atizado

Cultivo Manual, m Identificacion: No desarrolla 28/07/2023 | 16/08/2024

OUAMODB Fecha: 28/01/19




AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA
METODO
Tipo
MUESTRA | ANALISIS / (Manua RANGO DE ) FECHA FECHA
IMATRIZ | EXAMEN | Técnica de lo Identificacion del | APLICACION | MOPIFICACION | OTORGAM| yp| ipEZ
Medicién Autom Método
atizado
)
medio de Nasal Tincion / Colorimetria Walk Away bacterias
transporte Gram/ldentificaci | Automa (Paneles: PC33). patégenas/
6n Manual o tizado | Espectometria de masa: Desarrollo de
Automatizada/Ant Maldi Biotyper Compass. tipo de
ibiograma Manual microorganism
o Automatizado Sensibilidad: oy sensibilidad
Microdilucién antibiotica
Turbidimetria: Walk Away
Plus
(Paneles: PC33)
ITTEC79-Procesamiento
Exudado Otico
Identificacion:
Colorimetria
WalkAway 96 PLUS
(Paneles: PC33). No desarrolla
Cultivo Manual, Espectrometria de b .
N ; S acterias
Tincion M | masa: Maldi Biotyper 6 /
Hisopo con Gram/Identificaci anua Compass. patogenas Se actualiza la
. Exudado . / P Desarrollo de . Y
medio de Nasal 6n Manual o Autom Sensibilidad: tino de identificacion del | 16/08/2024 | 06/06/2025
transporte asa Automatizada/Ant | “\1oma Microdilucién _ P . método
L tizado o . microorganism
ibiograma Manual Turbidimetria: oy sensibilidad
o Automatizado WalkAway 96 antibiotica
PLUS (Paneles:
PC33)
ITTEC79-Procesamiento
Exudado Otico
Cultivo ManuaL
Identificacion:
-Colorimetria por DXM
1096 MicroScan
Cultivo Manual, WalkAway (Paneles No desarrolla
Tincion PC41) bacterias
Hisopo con Gram/ldentificaci | Manual -Espejctljometria de masa: patégenas/ S eriueia B
L e /| Maldi Biotyper Compass. | Desarrollode | ;4o higcacion del | 06/06/2025 | 31/08/2026
NasalL Automatizada/Ant | Automa Sensibilidad: tipo de X
transporte o ) . L L . . . método
ibiogr ama tizado | Microdilucion, Turbidimetri | microorganism
Manual o a: por DXM 1096 o y sensibilidad
Automatizad MicroScan WalkAway antibiotica
(Paneles: PC41 NM61
NC83)
Procedimiento
interno: ITTEC69
Cultivo ManualL
Identificacion:
-Colorimetria por DXM
1096 MicroScan
Cultivo Manual, WalkAway (Paneles No desarrolla
Tincion PC41) bacterias
Hisopo con Gram/ldentificaci | Manual | Espectometria de masa: patégenas/

. Exudado 6n Manual o / Maldi Biotyper Sirius Desarrollo de Se actualiza el
medio de . 7 X . ) 31/08/2026
fransporte NasalL Autgmatlzada/Ant Agtoma ‘ S.en.sllbllldaq.. ) . tipo de ‘ equipo

ibiogr ama tizado | Microdilucion,Turbidimetri | microorganism
Manual o a: por DXM 1096 o y sensibilidad
Automatizad MicroScan WalkAway antibiotica
(Paneles: PC41 NM61
NC83)
Procedimiento interno:
ITTEC69
Cultivo Manual, Identificacion: No desarrolla
Tincién Manual Colorimetria Walk Away bacterias
Hisopo con Exudado Gram/Identificaci / (Paneles: PC33 y NC83). patégenas/
medio de stico 6n Manual o Automa Espectometria de masa: | Desarrollo de Reacreditacion | 28/07/2023 | 16/08/2024
transporte Automatizada/Ant tizado Maldi Biotyper Compass. tipo de
ibiograma Manual microorganism
o Automatizado Sensibilidad: 0y sensibilidad
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 17 de 48



AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO
Tipo
MUESTRA |ANALISIS/| (Manua o RANGODE | oo o o | oFECHA | FECHA
IMATRIZ | EXAMEN Técnica de lo Identificacion del APLICACION IENTO VALIDEZ
Medicién Autom Método
atizado
)
Microdilucién antibiotica
Turbidimetria: Walk Away
Plus
(Paneles: PC33 y NC83)
ITTEC79-Procesamiento
Exudado Otico.
Cultivo ManualL
Identificacion:
-Colorimetria por DXM
1096 MicroScan
Cultivo Manual WalkAway (Paneles No desarrolla
Tincié ’ PC41y NC 83) bacterias
incion . . )
Hi . . | Manual | -Espectrometria de masa: patégenas/ .
ISopo con Exudado i EEmiiEE / Maldi Biotyper Compass Desarrollo de = Sl [
medio de Py 6n Manual o yper . : ; identificacion del | 06/06/2025 | 31/08/2026
ético A Automa Sensibilidad: tipo de 2
transporte Automatizada/Ant | " . . L ey . . . método
e tizado | Microdilucion, Turbidimetri | microorganism
ibiograma Manual X e
o Automatizado a: por DXM 1096 oy se_n_s[b_llldad
MicroScan WalkAway antibiotica
(Paneles: PC41, NC83 y
NM61)
Procedimiento interno:
ITTEC79
Cultivo ManuaL
Identificacion:
-Colorimetria por DXM
1096 MicroScan
Cultivo Manual WalkAway (Paneles No desarrolla
Tincio ’ PC41 y NC 83) bacterias
incion ) . .
. . . | Manual | . Espectometria de masa: patégenas/
Hisopo con Gram/Identificaci A . .
. Exudado . / Maldi Biotyper Sirius Desarrollo de Se actualiza el
medio de o 6n Manual o e X ) . 31/08/2026
6tico . Automa Sensibilidad: tipo de equipo
transporte Automatizada/Ant | °.. . L, L . . .
. tizado | Microdilucion, Turbidimetri | microorganism
ibiograma Manual ) DXM 1096 ibilidad
o Automatizado a.por 0y sensibrida
MicroScan WalkAway antibiotica
(Paneles: PC41, NC83 y
NM61)
Procedimiento interno:
ITTEC79
Cultivo Manual. e
L Identificacion:
Aglutinacion ; .
. b Espectometria de masa:
R Exudado Leliz Cillge Maldi Biotyper Compass Identificacion
medio de fari Streptococo. Manual : b ) Reacreditacion | 28/07/2023 | 31/08/2026
transporte aringeo Identificacion - Ce ]
M ITTEC76-Procesamiento
anual. "
- de Exudado Faringeo
Antibiograma
Cultivo Manual. e o
L Identificacion:
Aglutinacion .
. p Espectrometria de
IO G Exudado LEUE ETLE masa: Maldi Biotyper Identificacion Se actualiza el
medio de fari Streptococo. Manual : Siri bacteri A 31/08/2026
transporte aringeo Identificacion irius _ acteriana equipo
ITTEC76-Procesamiento
Manual. .
i de Exudado Faringeo
Antibiograma
Identificacion:
Colorimetria Walk Away
. (Panel: PC33 y NC83). No desarrolla
Cultivo Manual, ; . .
N Espectometria de masa: bacterias
Uil Manual | Maldi Biotyper Compass patégenas/
Hisopo con Exudado Gram/Ildentificaci / : Desarrollo de
medio de — 6n Manual o " N A Reacreditacion | 28/07/2023 | 06/06/2025
conjuntival A Automa Microdilucion tipo de
transporte Automatizada/Ant | " . - . . .
e tizado | Turbidimetria: Walk Away | microorganism
ibiograma Manual Pl ibilidad
o Automatizado us oy sensivilida
(Paneles: PC33 y NC83. antibiotica
ITTEC82-Procesamiento
de Exudado Conjuntival
Hlsop_o con Ext_Jdaf:Io Cultlv_o I\_/I'anual, Manual CuItlv_o_Man_l.}alT No desa_rrolla _ Se ::_1(_:tual_|'za la 06/06/2025 | 31/08/2026
medio de conjuntival Tincion / Identificacion: bacterias identificacién del
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 18 de 48




AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO
Tipo
MUESTRA |ANALISIS/| (Manua o RANGODE | oo o o | oFECHA | FECHA
I MATRIZ | EXAMEN Técnica de lo Identificacion del APLICACION IENTO VALIDEZ
Medicién Autom Método
atizado
)
transporte Gram/Identificaci | Automa | -Colorimetria por DXM patégenas/ método
6n Manual o tizado 1096 MicroScan Desarrollo de
Automatizada/Ant WalkAway (Paneles tipo de
ibiogr ama PC41 y NC 83) microorganism
Manual o -Espectrometria de masa: | o y sensibilidad
Automatizado Maldi Biotyper Compass. antibiotica
Sensibilidad:
Microdilucion, Turbidimetri
a: por DXM 1096
MicroScan WalkAway
(Paneles: PC41, NC83 y
NM61)
Procedimiento interno:
ITTEC82
Cultivo ManuaL
Identificacion:
-Colorimetria por DXM
1096 MicroScan
Cultivo Manual, bl (s No desarrolla
s PC41 y NC 83) .
Tincién , bacterias
. . -. Espectometria de B
. Gram/Identificaci | Manual " S patégenas/
Hisopo con A masa: Maldi Biotyper .
. Exudado 6n Manual o / - Desarrollo de Se actualiza el
medio de S . Sirius} . . 31/08/2026
conjuntival | Automatizada/Ant | Automa L X tipo de equipo
transporte o . Sensibilidad: . .
ibiogr ama tizado . L L . | microorganism
Microdilucién, Turbidimetri A
Manual o X oy sensibilidad
Automatizado £ el DR 10 antibiotica
MicroScan WalkAway
(Paneles: PC41, NC83 y
NM61)
Procedimiento interno:
ITTEC82
No desarrolla
Orina/Exud | Urocultivo/ pt;?g;(eergss /
ado Exudado . .. Panel NC66
Stico/Exuda | tico/Exuda | 'dentificacion/Sen | Automa Desarrollode | poacreditacion | 28/07/2023 | 16/08/2024
sibilidad tizado . tipo de
9 el Instruciivo Intemo microorganism
Conjuntival | Conjuntival oy sensibilidad
antibidtica
AREA/ESPECIALIDAD: HEMOSTASIS
) METODO RANGO FECHA
MUESTRA | ANALISIS / 7 DE < FECHA
IMATRIZ | EXAMEN | Técnicade | 1POManual | \yontificacion del | apLicaci | MOPIFICACION | OTORGAMI |\ ine7
Lo o . p ENTO
Mediciéon . Método ON
Automatizado)
HemosIL APTT-SP
Pla§ma APTT Coagulométrico | Automatizado (igure)) CE Tz IR Reacreditacion | 28/07/2023
con citrato 350 CTS s
SN 17060654
Plasma | 17 (G8MPO | tométrico | Automatizado re°°:ﬁ$'c§$” 2G | 83205 | Reacreditacion | 28/07/2023
coN Gitrato | by opingy 9 ACL Top 350 CTS
SN17060654
HemosIL
Plasma TN " recombiplastin 2G 60-700 Py}
con citrato Fibrindgeno Calculado Automatizado ACL Top 350 CTS mgldL Reacreditacion | 28/07/2023
SN17060654
AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
MUESTR | ANALISIS / METODO ‘ RANGO ‘ MODIFICACION FECHA FECHA
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 19 de 48




Al EXAMEN Tipo (Manual DE OTORGAM VALIDEZ
MATRIZ Técnica de o Identificacion del APLJCA IENTO
Medicion Automatizad Método CION
o)
Electroquimiolumi - Gobas Pro ce Cobas | 5 1
Suero TSH . . Automatizado | €801 serie 41S6-09 y : Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
niscencia ) 0 pUl/mL
serie 41S6-07
Cobas Pro ce unidad
analitica Cobas €801
_ . serie 41S6-09 y Cobas 0.005- Se actualiza la
Suero TSH Electroquimiolumi | 5 i matizado Pro cee unidad 100 pUI/ | identificacion del | 16/08/2024 |  06/06/2025
niscencia o X
analitica Cobas €801 mL método
serie 41S6-07
Ref. 0844343290
Se actualiza la
Electroquimiolumi nis expresion de la
Suero TSH . . Automatizado Ref: 08443432190 100 pul/ | . DA 06/06/2025
niscencia mL identificacion del
método
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y
Suero T4 Libre | Electroquimiolumi | v atizado | . Serie 21€2-02. 0.10-7.77 | Reacreditacién | 28/07/2023 |  16/082024
niscencia - Cobas Pro ce Cobas ng/dL
e801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
Cobas Pro ce unidad Se modifica la
analitica Cobas €801 .
serie 415609 y Cobas e CL
Suero | TalLibre | Electroquimiolumi | AUTOMATIZ | =o' cop” nidad 04777 | . reactvo.la - ye680004 | 06/06/2025
niscencia ADO P identificacion del
analitica Cobas €801 ng/dL método v el
serie 41S6-07 anae,
Ref. 09043284190 9
Se actualiza la
Suero T4 Libre | Electroquimiolumi | v atizado | Ref: 08791732190 | O:1-7.77 | expresiondela | ¢ 0650055
niscencia ng/dL identificacion del
método
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y
Suero | PSAtotal | Electroquimiolumiy o atizado | . SCT€ 21C2:02. 0.014-10 | poacreditacion | 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 €801
Electroquimiolumi serie 41S6-09 y Cobas 0.014- Se actualiza la
Suero PSA total oquimi Automatizado Pro cee unidad 100 ng/m | identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
niscencia P ;
analitica Cobas €801 L método
serie 41S6-07
Ref. 08791732190
Se actualiza la
Electroquimiolumi OBV~ expresion de la
Suero PSA total oquim! Automatizado Ref: 09043284190 100 ng/m | . presion | 06/06/2025
niscencia L identificacion del
método
Electroquimiolumi - Cobas Pro ce Cobas 0.250-
Suero BHCG ! Automatizado | €801 serie 41S6-09 y 10000 Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
niscencia )
serie 41S6-07 mUIl/mL
Cobas Pro ce unidad
analitica Cobas €801
B serie 41S6-09 y Cobas 0.250- Se actualiza la
Suero BHCG oquimi Automatizado Pro cee unidad 10000 identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
niscencia P ,
analitica Cobas €801 muUl/mL método
serie 41S6-07
Ref.07251025190
Se actualiza la
Electroquimiolumi Uz expresion de la
Suero BHCG oquimi Automatizado Ref: 07251025190 10000 expresion « 06/06/2025
niscencia identificacion del
muUIl/mL .
método
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y R vo/
Electroquimiolumi . serie 21C2-02. LB L
Suero HCV . . Automatizado No Reacreditacion | 28/07/2023 26/02/2024
niscencia - Cobas Pro ce Cobas Reactivo
€801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
Electroquimiolumi - (GeliEs P €3 Tl | [REEE ) Se actualiza la
Suero HCV oquim! Automatizado | ¢503 serie 21C2-03 y No 26/02/2024 16/08/2024
niscencia ) . Ref.
serie 21C2-02. Reactivo
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 20 de 48




AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA

METODO
MUESTR | s T (Manoal RANGO FECHA
Al ANALISIS | scni 'po (Manua ificacia pE MODIFICACION | OTORGAM FECHA
MATRIZ EXAMEN Técnica de o Identificacion del APLICA IENTO VALIDEZ
Medicion Automatizad Método CION
o)
- Cobas Pro ce Cobas
e801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
(Ref. 08837058190)
Cobas Pro cee
Electroquimiolumi unidad analitica Reactivo/ | Se actualiza la
Suero HCV nis?:encia Automatizado Cobas e 801 serie No identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
42W2-05 Reactivo método
Ref 08837058190
Reactivo/ Se actualiza la
Electroquimiolumi . . expresion de la
Suero HCV . . Automatizado Ref: 08837058190 No . DA 06/06/2025
niscencia . identificacion del
Reactivo .
método
- Cobas Pro ce Cobas
¢c503 serie 21C2-03 y Reactivo/
Electroquimiolumi . serie 21C2-02. s s
Suero HIV . . Automatizado No Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
niscencia - Cobas Pro ce Cobas Reactivo
€801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
Cobas Pro ce unidad
analitica Cobas e801
Electroquimiolumi serie 41S6-09 y Cobas | Reactivo/ | Se actualiza la
Suero HIV nisgencia Automatizado Pro cee unidad No identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
analitica Cobas 801 Reactivo método
serie 42W2-05
Ref. 08836973190
- . Reactivo/ - aCtHa"Za la
Suero HIV Electroquimiolumi | i, matizado | Ref: 08836973190 No | Spresiondela | oenqim005
niscencia . identificacion del
Reactivo .
método
- Cobas Pro ce Cobas
¢c503 serie 21C2-03 y Reactivo/
Electroquimiolumi . serie 21C2-02. e s
Suero HBsAg . . Automatizado No Reacreditacion | 28/07/2023 16/08/2024
niscencia - Cobas Pro ce Cobas Reactivo
€801 serie 41S6-09 y
serie 41S6-07
Cobas Pro cee
Electroquimiolumi unidad analitica Reactivo/ | Se actualiza la
Suero HBsAg nisgencia Automatizado Cobas e 801 serie No identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
42W2-05 Reactivo método
Ref 08814848190
Reactivo/ Se actualiza la
Suero HBsAg | Electroquimiolumit » o ratizado | Ref: 08814848190 No | Sxpresiéndela | g /60005
niscencia . identificacion del
Reactivo .
método
Anticuerpos .
h _ . - Cobas Pro ce Cobas | Reactivo/
Suero | 1 Q:gmico E'ecrt_‘ri‘;g::j“;i'g'“m' Automatizado | €801 serie 41S6-09 y No | Reacreditacién | 28/07/2023 | 26/02/2024
P k 42W-05 Reactivo
Anticuerpos - Cobas Pro ce Cobas Reactivo/
Anti Electroquimiolumi . e801 serie 41S6-09 y Se actualiza la
Suero Trepénemico niscencia Automatizado 49W-05 Re:gt o Ref. 26/02/2024 16/08/2024
s (Ref. 09015051190)
Cobas Pro ce unidad
. analitica Cobas €801
Antli\un?irpos Electroquimiolumi serie 41S6-09 y Cobas | Reactivo/ | Se actualiza la
Suero Trepénemico nisgencia Automatizado Pro cee unidad No identificacion del | 16/08/2024 06/06/2025
P s analitica Cobas €801 Reactivo método
serie 42W2-05
Ref. 09015051190
Anticuerpos Reactivo/ Se actualiza la
Suero Anti | Electroquimiolumi | » 4omatizado | Ref: 09015051190 No | Sxpresiéndela | nonqio005
Trepdnemico niscencia . identificacion del
Reactivo .
s método
Aglutinacion Se pasa a los
Suero RPR particulas de Manual Veda Lab Titulo ensayos de 06/06/2025
cabon inmunologia
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 21 de 48




AREA/ESPECIALIDAD: SEROLOGIA

METODO oe MODIFICACION OTZIIE?%I-LAMIE FECHA
ANALIS APLICA NTO VALIDEZ
MUESTRA IS/ CION
I MATRIZ | EXAME Tipo (Manual
N Técnica de o Identificacion del
Medicion Automatizad Método
o)
- Cobas Pro ce Cobas
¢503 serie 21C2-03 y Reactivo/ 16/08/24
Suero HCV EIectroqunm!olumlnl Automatizado soiis ZIEZE No Reacreditacion 28/07/2023 B0 EEED e
scencia - Cobas Pro ce Cobas - Area
e801 serie 41S6-09 y Inmunologia
serie 41S6-07
. 16/08/24
. . - Cobas Pro ce Cobas Reactivo/
Suero iy | Electroquimiolumini | \voootiado | €801 serie 41S6-09 y No | Reacreditacién | 28/07/2023 |E" a'/ga”"e &
scencia . rea
42W-05 reactivo .
Inmunologia
- Cobas Pro ce Cobas
c503 serie 21C2-03 y Reactivo/ 16/08/24
Suero | HBsag | Electroauimiolumini | s ;matizado serie 21C2-02. No | Reacreditacion | 28/07/2023 | En@lcancede
scencia - Cobas Pro ce Cobas reactivo Area
€801 serie 41S6-09 y Inmunologia
serie 41S6-07
AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS
METODO
MUESI"TR ANALISIS/[ Tipo (Manual o RANGODE | oo\ o oggggﬁm FECHA
EXAMEN Técnica de o Identificacion del APLICACION VALIDEZ
MATRIZ Medicion Automatizad Método IENTO
o)
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
Orina | Leucocitos | Reflectancia | Automatizado | _, (Serte BIO110T | No Contene a | goaqreditacion | 28/07/2023 | 06/06/2025
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)
Fusllie 1509 . Se actualiza la
Orina Leucocitos | Reflectancia | Automatizado Automated Urine No antlene a identificacion del | 06/06/2025
Chemistry Analyzer 500 células/uL método
10697763 Rev. D
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
Orina Nitritos | Reflectancia | Automatizado | , (S¢7e: H101101 No contiene- | po . reditacién | 28/07/2023 |  06/06/2025
- Atellica 1500: Clinitek Positivo
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)
Atellica 1500 .
. . . . Automated Urine No contiene- . Se e_lc_;tual_l'za la
Orina Nitritos Reflectancia | Automatizado . L identificacion del | 06/06/2025
Chemistry Analyzer Positivo e
10697763 Rev. D
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie:
S004685) + UAS 800
Orina | UroPIIN0Ge | Refiectancia | Automatizado | _, (Mo BIOTI0T | 0228280 | goacreditacion | 28/07/2023 | 06/06/2025
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)
_ Atellica 150(.) = Se actualiza la
Orina | Urobiinoge | pefiectancia | Automatizado | Automated Urine 022280 | iy0ntificacion del | 06/06/2025
no Chemistry Analyzer E.U./dL e
10697763 Rev. D
- Atellica 1500: Clinitek No Contiene a
Orina Proteina Reflectancia | Automatizado Novus (serie: >1000mg/dL Reacreditacion | 28/07/2023 06/06/2025
S004685) + UAS 800 Mayor o igual a
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 22 de 48




AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

MUESTR
Al
MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicion

Tipo (Manual
o
Automatizad
o)

Identificacion del
Método

RANGO DE
APLICACION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

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

1000 mg/dI

Orina

Proteina

Reflectancia

Automatizado

Atellica 1500
Automated Urine
Chemistry Analyzer
10697763 Rev. D

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

Se actualiza la
identificacion del
método

06/06/2025

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

06/06/2025

Orina

pH

Reflectancia

Automatizado

Atellica 1500
Automated Urine
Chemistry Analyzer
10697763 Rev. D

Se actualiza la
identificacion del
método

06/06/2025

Orina

Hemoglobi
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

06/06/2025

Orina

Hemoglobi
na

Reflectancia

Automatizado

Atellica 1500
Automated Urine
Chemistry Analyzer
10697763 Rev. D

No contiene a
200eri/uL

Se actualiza la
identificacion del
método

06/06/2025

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

06/06/2025

Orina

Densidad

Reflectancia

Automatizado

Atellica 1500
Automated Urine
Chemistry Analyzer
10697763 Rev. D

<1005 a 21030

Se actualiza la
identificacion del
método

06/06/2025

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

06/06/2025

Orina

Cetonas

Reflectancia

Automatizado

Atellica 1500
Automated Urine
Chemistry Analyzer
10697763 Rev. D

No Contiene a
2160 mg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

06/06/2025

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

06/06/2025

Orina

Bilirrubina

Reflectancia

Automatizado

Atellica 1500
Automated Urine

No Contiene a
Alto

Se actualiza la
identificacion del

06/06/2025

OUAMODB
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

MUESTR
Al
MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnica de
Medicion

Tipo (Manual
o
Automatizad
o)

Identificacion del
Método

RANGO DE
APLICACION

MODIFICACION

FECHA
OTORGAM
IENTO

FECHA
VALIDEZ

Chemistry Analyzer
10697763 Rev. D

método

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

Reacreditacion

28/07/2023

06/06/2025

Orina

Glucosa

Reflectancia

Automatizado

Atellica 1500
Automated Urine
Chemistry Analyzer
10697763 Rev. D

No contiene a
21000 mg/dL

Se actualiza la
identificacién del
método

06/06/2025

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

06/06/2025

Orina

Creatinina

Reflectancia

Automatizado

Atellica 1500
Automated Urine
Chemistry Analyzer
10697763 Rev. D

10 mg/dL a 2300
mg/dL

Se actualiza la
identificacion del
método

06/06/2025

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

06/06/2025

Orina

Albumina

Reflectancia

Automatizado

Atellica 1500
Automated Urine
Chemistry Analyzer
10697763 Rev. D

10 a 150 mg/L

Se actualiza la
identificacion del
método

06/06/2025

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

06/06/2025

Orina

Albumina/C
reatinina

Reflectancia

Automatizado

Atellica 1500
Automated Urine
Chemistry Analyzer
10697763 Rev. D

Normal a 2300
mg/g

Se actualiza la
identificacion del
método

06/06/2025

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

06/06/2025

Orina

Proteina/Cr
eatinina

Reflectancia

Automatizado

Atellica 1500
Automated Urine
Chemistry Analyzer
10697763 Rev. D

Normal a 21500
mg/g

Se actualiza la
identificacion del
método

06/06/2025

Orina

Cilindros
HIAL/CIL
no CLAS

Orina

Manual /
Automatizado

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

Ausencia /
Presencia

Reacreditacion

28/07/2023

06/06/2025
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

METODO
MUES/TR ANALISIS / o Tipo (Manual o RANGO DE MODIFICACION oggggﬁm FECHA
EXAMEN Técnica de o Identificacion del APLICACION VALIDEZ
MATRIZ Medicion Automatizad Método IENTO
o)
Novus (serie:
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)
Cilindros Atellica 1500 / Manual . Se actualiza la
Orina | HIALICIL | Microscopia Au't\gfn”:tfz' ; 4o | del operador 300-4950 Ausencéf‘; Presen | jentificacion del | 06/06/2025
no CLAS RevE 12/2004 método
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie: Escasos /
S004685) + UAS 800 | Algunos / Regular
. Leucocitos n . Manual / (serie: H101101 Cantidad / s o
Orina LEU Microscopia Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek Abundantes / Reacreditacion | 28/07/2023 06/06/2025
Novus (serie: Muy Abundantes
S002706) + UAS 800 |/ Campo Cubierto
(serie: H100403)
Ausencia /
Escasos /
Leucocitos Manual / Atellica 1500 / Manual | Algunos / Regular | Se actualiza la
Orina LEU Microscopia Automatizado del operador 300-4950 Cantidad / identificacion del | 06/06/2025
RevE 12/2004 Abundantes / método
Muy Abundantes
/ Campo Cubierto
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie: Escasos /
S004685) + UAS 800 | Algunos / Regular
. Hematies . . Manual / (serie: H101101 Cantidad / o
Orina HEM Microscopia Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek Abundantes / Reacreditacion | 28/07/2023 06/06/2025
Novus (serie: Muy Abundantes
S002706) + UAS 800 |/ Campo Cubierto
(serie: H100403)
Ausencia /
Escasos /
Hematies Manual / Atellica 1500 / Manual | Algunos / Regular | Se actualiza la
Orina HEM Microscopia Automatizado del operador 300-4950 Cantidad / identificacion del | 06/06/2025
RevE 12/2004 Abundantes / método
Muy Abundantes
/ Campo Cubierto
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie: Ausencias /
Células S004685) + UAS 800 Escasos /
. epiteliales . . Manual / (serie: H101101 Algunos / Regular o
Ol escamosas IERE R Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek Cantidad / AelEEel | AN LTS
EPES Novus (serie: Abundantes /
S002706) + UAS 800 | Muy Abundantes
(serie: H100403)
Ausencia /
Células Manual | Atellica 1500/ Manual |, ESC308! | se actualiza la
Orina epiteliales | Microscopia A : del operador 300-4950 9 ' ~eg identificacion del | 06/06/2025
utomatizado Cantidad / p
escamosas RevE 12/2004 Ab método
undantes /
Muy Abundantes
- Atellica 1500: Clinitek
Células Novus (serie:
epiteliales 8004655) + UAS 800 .
Orina ho Microscopia Au':g?::t?zl ; dol - At‘(:”?;f'ggg:%ﬂ:mek Ausencé?; Presen | peacreditacién | 28/07/2023 |  06/06/2025
escamosas Novus (serie:
EPNE
S002706) + UAS 800
(serie: H100403)
Ausencia /
e;c):i(teelzﬁles Manual / Az S0 ) Lz el Alguizc;alslc'\)’;/;ular iciseit?f(i:(t:l;ililézr? (Iﬁal
Orina Microscopia . del operador 300-4950 . X 06/06/2025
no Automatizado R Cantidad / método y el
evE 12/2004
escamosas Abundantes / rango
Muy Abundantes
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 25 de 48




AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

METODO
MUESTR | ANALsIS / Tipo (Manual RANGODE |y o | orocaam | FECHA
EXAMEN Técnica de o Identificacion del APLICACION VALIDEZ
MATRIZ Medicion Automatizad Método IENTO
o)
- Atellica 1500: Clinitek
Novus (serie: Ausencia /
S004685) + UAS 800 Escasos /
. Cristales . . Manual / (serie: H101101 Algunos / Regular .
Orina CRIS Microscopia Automatizado | - Atellica 1500: Clinitek Cantidad / Reacreditacion | 28/07/2023 06/06/2025
Novus (serie: Abundantes /
S002706) + UAS 800 | Muy Abundantes
(serie: H100403)
Manual / sl Gl g b Ausencia/Presen idseizgle;ililg: (Iial
Orina Cristales Microscopia . del operador 300-4950 . . 06/06/2025
Automatizado cia método y el
RevE 12/2004
rango
AREA/ESPECIALIDAD: PARASITOLOGIA
METODO
MUESTRA | ANALISIS : RANGO DE < FECHA FECHA
p o Tipo (Manual . Lz s
IMATRIZ | /EXAMEN | Técnica de o (Manual | \gentificacion | APLICACION | MOPIFICACION | 10RGAMIENTO | VALIDEZ
Medicion . del Método
Automatizado)
Suero | FTAabs |'MMmunofluorescencia | ... Euroimmun | REACIVONO | b o creditacion | 28/07/2023 | 19/09/2025
indirecta Reactivo
Inmunofluorescencia Reactivo/No = ST
Suero FTA abs A Manual Inmunofluor . identificacion de 19/09/2025 31/08/2026
indirecta Reactivo .
método
Suero FTA abs Inmunpﬂgorescenma Manual Inmupofluor ReactlvglNo Se agrega 31/08/2026
indirecta Euroimmun Reactivo método
Hemoaglutinacion . Reactivo/No Y
Suero TPHA en placa Manual Biorad Reactivo Reacreditacion 28/07/2023
. 06/06/25 en
RPR No reactivo/ alcance
Suero . Aglutinacion Manual VEDA. LAB Reactivo Otorgamiento 16/08/2024 z
Carbon Titulo area
inmunologia
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 / & | RANGO DE P FECHA
p J— . Identificac -
IMATRIZ | EXAMEN Técnicade | Tipo (Manualo | “S11 8¢ | apricacion | MOPIFICACION | OTORGAM |y 5 |pg7
Lo . on de IENTO
Medicion Automatizado) .
Método
Colesterol . . Alinity Ref: Se modifica 11/05/2023
Suero Total Espectrofotométrico | Automatizado 07P76 7 a 705 mg/DI equipo 05/02/2021 CANCELADO
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

METODO

o | “SHen | Tocncade | o manaro it SNGOR, | wonricacion | otorean| (G
edicion Automatizado) Método
Suero Urea Espectrofotométrico | Automatizado Aligét lg 1%ef: @ ‘42m3 /§E7 2 See?l?i?)igca 05/02/2021 CLKOCSI;ZL%ZS o
Suero AST Espectrofotométrico | Automatizado A'g‘gg St 3a4202un See’ggi‘éigca 05/02/2021 CLK%%ZL%SO
Suero ALT Espectrofotométrico | Automatizado A'g‘%ggef: 52 3899 UL Seer;‘lj’i‘:)igw 05/02/2021 CLK?E/ZLE\ZSO
Suero GGT Espectrofotométrico | Automatizado A'g‘%%‘aﬁ 429256 U/L Seer(‘;ji“fgca 05/02/2021 cj«K%sézLoAzSo
Suero FXISCf aaltiiza Espectrofotométrico | Automatizado AliggngE)ef: 9 a 4555 U/L Seergl?idpicf)ica 05/02/2021 CEI\/I%SE/ZLOAzSO
Suero Triglicéridos | Espectrofotométrico | Automatizado Alig;tg7R7ef: 7 a 1420 mg/dL Seerggic:)icf)ica 05/02/2021 Cj’-\1l\/IOC5IézL%2§O
Suero Coll-lezlt_e-rol Espectrofotométrico | Automatizado Alg;tg%ef: 5 a 180 mg/dL See?l?ggca 05/02/2021 CEI\/IOCSIéZL%ZSO
Suero | Albumina | Espectrofotométrico | Automatizado A'g‘gg&ef: 0,4 2 10.5 g/dL See'ggi‘ggca 05/02/2021 cm%%ﬁzgo
Suero F}"gttael'e”: Espectrofotométrico | Automatizado A'g‘ggg{zef: 0.8 2 18.4 g/dL See’gji‘;igca 05/02/2021 CLKOSE/ZL%ZSO
Suero B:gir:le.l(l:)ti;la Espectrofotométrico | Automatizado Alig;tg;ef: O-:ng /;E.O Seerglcjidpi :)ica 05/02/2021 CTAK%SIQZL%ZSO
Suero f Ii_F:;g:na Espectrofotométrico Automatizado Alig;t ggl'\éef: L ?ng /iﬁ L Seer;\:)ic:)icf)ica 05/02/2021 Cj’\1l\1%5é2L?AZE:)3 o
Suero Calcio Total | Espectrofotométrico | Automatizado Alig;tg;ef: Z-Eng /if'o Seer:;gic‘i)i(f)ica 05/02/2021 C1A1I\/1%5E/2LOAZIZ:)30
Suero Creatinina Espectrofotométrico | Automatizado AIi(;l;tggRgef: 0'2&3 /21'00 See?Si?Jicf)ica 05/02/2021 Cj’-\1l\1%5lé2L%2§O
Suero Hierro Espectrofotométrico Automatizado Alig{iatg:;ef: 5a 1000 pg/dL Seergl?i(;igica 05/02/2021 Cj,_\K%SéZL%ZSO
Suero Fésforo Espectrofotométrico | Automatizado Aligétg 4%61(: 0';3 /iﬁ's Seerggi%i:)ica 05/02/2021 CjA1l\1(()35Ié2L(,)AZI33 o
Suero Potasio Potenciométrico Automatizado Alig;tg 5R3ef: L r?qéq}fo See?SicFJ)icf)ica 05/02/2021 C1A1l\/1005é2L(,)AzDSO
Suero Sodio Potenciométrico Automatizado Reﬁf\:lti)n;gs?) 1?2%/28 Y Seer:l:)i?)i:;ica 05/02/2021 C1A\1l\1%5é2L?AZ§ o
Suero Urico Espectrofotométrico | Automatizado Ali&iatg 5%ef: . ?ng /33 . Seerggi(;i(f)ica 05/02/2021 C1A1l\1%5é2L?AZ§ o
Suero Pé?:;giac Inmunoturbidimetrico | Automatizado Alig;tg S%ef: O ?n: /Z'E'OO Seerglcj)icri)igca 05/02/2021 Cj’-\1l\1%5é2L%2§O
Suero Transferrina | Inmunoturbidimetrico | Automatizado Alg]gg:;ef: 19- 550 mg/dL Seer:l?ic:)icf)ica 05/02/2021 Cj’-\1l\/lOC5Ié2L12§O
ﬂPgI%E:E/ Glucosa | Espectrofotométrico | Automatizado A"(;‘;tg;ef: 5 a 800 mg/dL See’;‘:’i‘ggca 05/02/2021 er\f()fézl_%zgo
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

METODO FECHA
MUESTRA | ANALISIS / | RANGO DE - FECHA
A J— . Identifi i
I MATRIZ | EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o | °6"1C3¢! | Appicacion | MOPIFICACION | OTORGAM VALIDEZ
L - on del IENTO
Medicion Automatizado) .
Método
: . o . . Alinity Ref: Se modifica 11/05/2023
Orina Albuminuria | Inmunoturbidimetrico | Automatizado 08P04 5-2000 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
. — o . Alinity Ref: | 5.00 a 740.00 Se modifica 11/05/2023
Orina Creatinuria | Espectrofotométrico | Automatizado 07P99 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
Turbidimétrica con - o
: . Alinity Ref: 0.8 a 2000 Se modifica 11/05/2023
orina | proteinuria Shoruro de Automatizado | " n7pg5g ma/dL equipo 05/02/2021 | cANCELADO
encetonio
e ] Alinity Ref: o Se modifica 11/05/2023
Suero HbA1c Espectrofotométrico | Automatizado 08P43 4.0a14.0 % equipo 05/02/2021 CANCELADO
. i . Alinity Ref: . 11/05/2023
Suero Amilasa Espectrofotométrico | Automatizado 07P58 4 a 6554 U/L Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
Amilasa o . Alinity Ref: . 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
o . Alinity Ref: . 11/05/2023
Suero LDH Espectrofotométrico | Automatizado 07P74 30 a 4500 U/L Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
Creatinina . n Alinity Ref: 0,10 a 40,00 . 11/05/2023
Suero enzimatica Espectrofotométrico | Automatizado 08P01 mg/dL Otorgamiento 05/02/21 CANCELADO
. Creatinina - . Alinity Ref: 2,50 a 400 . 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 2 < FECHA
IMATRIZ | EXAMEN Técnica de o Identificacion | APLICACIO | MODIFICACION | OTORGAM |/, "rc >
Medicién Automatizad | del Método N IENTO
o)
Sangre WBC _ _ XN series (XN- 3
Entera con (Rg?,‘enlm @ C'tO”}f”'a de flujo | A jtomatizado fOOO/XN'“?O) 0.03-440 Se modifica | 5/55/9021 2,3105?&2'33
EDTA 6bulos con fluorescente nstructions for equipo CANC (0]
Blancos) use)
2 (RecESrio gl | TIPSEEINEE €0 8l ;((;\:)gfgﬁ-sa%%_) Se modifica 11/05/2023
Entera con X foque Automatizado . 0,01-8,60 . 05/02/2021
Glébulos . R Instructions for equipo CANCELADO
EDTA . hidrodinamico
Rojos) use)
Sangre XN series (XN-
Entera con | Hemoglobina | SLS Hemoglobina | Automatizado ?OOO/XN'31?O) 0,1-26,0 o mo'd|f|ca 05/02/2021 CEI\/I%SIQZL%[?O
EDTA nstructions for equipo
use)
Sangre XN series (XN-
Enteracon | Hematocrito | A"Ura 98 PUISO | A yomatizado | S000XN-3100) 1 g 4.75 9 Se modfica | 05/02/2021 | oy oreoas
EDTA acumulado nstructlo)ns or equipo
use
XN series (XN-
Sl Yl : 3000/XN-3100) Se modifica 11/05/2023
Entera con | corpuscular Calculado Automatizado . . 05/02/2021
. Instructions for NA equipo CANCELADO
EDTA medio (VCM) use)
samge | EneEein ?&82?51%%} Se modifica 11/05/2023
Entera con | corpuscular Calculado Automatizado Instructions for NA equino 05/02/2021 CANCELADO
EDTA | media (MCH) use) quip
Sangre Concentracién XN series (XN- o
Entera con de Calculado Automatizado | 3000/XN-3100) NA Semodifica | 50919021 | 11/05/2023
. . equipo CANCELADO
EDTA hemoglobina Instructions for
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AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

METODO
A : RANGO DE FECHA
MUESTRA | ANALISIS / Tipo (Manual ; ) FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de o Identificaciéon APLIﬁACIO MODIFICACION O-I;gﬁ_f_;gm VALIDEZ
Medicion Automatizad del Método
o)
corpuscular use)
media
(MCHC)
SR Citometria de fluj %((%Sf;ﬁsa%%-) Se modifi 11/05/2023
itometria de flujo . - : e modifica
Enéel:;'f};on Flegusice con fluorescente e Instructions for 2RIty equipo e CANCELADO
use)
el lipeiair il gon i %‘%322?32%“&3 Se modifica 11/05/2023
Entera con Plaquetas foque Automatizad Instructions for 2-5000 equino 05/02/2021 CANCELADO
EDTA hidrodinamico vse) quip
sangre | Volumen ?(%ngﬁ-sa%%-) Se modifica 11/05/2023
Entera con Plaquetario Calculado Automatizado Instructions for NA equino 05/02/2021 CANCELADO
EDTA | Medio (MPV) bso) quip
Amplitud de .
T XN series (XN-
Sangre Distribucion RDW-CV o
Enteracon | Eritocitaria RDW-SD Automatizado | S000/XE-3100) NA Se modifica | 45/02/2021 Cm%%fgzgo
EDTA (RDW-CV y Calculado vse) quip
RDW-SD)
XN series (XN-
e : 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 o Citometria de flujo . 3000/XN-3100) | 2:03;440 Se modifica 11/05/2023
Entera con Linfocitos Automatizado . x10°/uL . 05/02/2021
con fluorescente Instructions for 9 equipo CANCELADO
EDTA use) 0-100%
XN series (XN-
SEMEE ) Citometria de flujo . 3000/XN-3100) | ©:03;440 Se modifica 11/05/2023
Entera con Monocitos Automatizado . x10°%/uL . 05/02/2021
con fluorescente Instructions for 3 equipo CANCELADO
EDTA use) 0-100%
XN series (XN-
Sangre - Citometria de flujo : 3000/XN-3100) | 0:03:440 Se modifica 11/05/2023
Entera con Eosinofilos Automatizado . x10°/uL . 05/02/2021
con fluorescente Instructions for 53 equipo CANCELADO
EDTA use) 0-100%
XN series (XN-
angre . . . ¥ 0,03-440 .
Enteracon | Baséfilos C(:'L%“}Iitg';gfe‘:"‘:f Automatizado ?r?sf’t% o ?32 X109/ Se eml‘j‘id'gca 05/02/2021 CE,\/I%%Z_%ZS’O
EDTA use) 0-100% quip
AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA
METODO
MUESTRA | ANALISIS / Tipo (Manual RANGO DE | MODIFICACIO | (FECHA | FECHA
IMATRIZ | EXAMEN | Tscnica de Medicién o Identificacion | APLICACION N IENTO VALIDEZ
Automatizad del Método
o)
No desarrolla
. ITTEC68- -
Cultivo . bacterias / Para
Manual, Tincién zg(ﬁrsoinljllt?:ct)g recuentos
» Grgrn, version 9 bagterlanos 2 '
Identificacién manual Manual/Auto (Paneles: 10* por ml de Se actualiza 11/05/2023
. . 0 automatizada . Y orina, version del 05/02/2021
Orina Urocultivo matizado PM33, PC33, . CANCELADO
(Panel 51, 55 o 33), NM44 y NC66) desarrollo de método
Antibiograma manual (WaIIzAwa tipo de
o automatizado Plus seriey microorganism
(Panel 51, 55 o0 33) 9630051) o y sensibilidad
antibidtica.
No desarrolla
Hisopo con Clinge HERLEL, NTEEs- p;)?écgigzz / Se actualiza
medio de Exudado Tinciéon Gram, Manual/Auto | Procesamiento Desarrollo de version del 05/02/2021 11/05/2023
transporte Nasal Identificacion manual, matizado Exudado Nasal tino de método CANCELADO
P Antibiograma manual version 03 PO
organismo y
sensibilidad
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https://www.sysmex.es/academia/centro-de-conocimiento/tecnologia/citometria-de-flujo-con-fluorescencia.html

AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO
MUESTRA | ANALISIS / Tipo (Manual L RANGO DE | MODIFICACIO oggggﬁm FECHA
| MATRIZ EXAMEN | T¢cnica de Medicion o Identificacion | APLICACION N IENTO VALIDEZ
Automatizad del Método
o)
antibidtica.
No desarrolla
bacterias
Hisopo con Culitie EnLsl, Pr(l)-gllsEaCnZi?ehto PRIGLEIES Se actualiza
. Exudado Tinciéon Gram. Manual/Auto Desarrollo de s 11/05/2023
medio de o P . Exudado ) version del 05/02/2021
6tico Identificacién manual matizado A - tipo de . CANCELADO
transporte L Otico version . método
Antibiograma manual organismo y
05 S
sensibilidad
antibidtica.
No desarrolla
Cultivo Manual, ITTEC76- SIS
Hisopo con Aglutinacion Latex Procesamiento PEIETENES ) Se actualiza
. Exudado Desarrollo de 2 11/05/2023
medio de . Grupo Streptococo Manual Exudado . version del 05/02/2021
Faringeo ) : tipo de 5 CANCELADO
transporte Identificacion Manual, Faringeo . método
- L organismo y
Antibiograma Version 03 S
sensibilidad
antibidtica.
No desarrolla
. ITTEC82- SElelIED
Hisopo con Ol Haie, Procesamiento PRl B | Se actualiza
. Exudado Tincién Gram, Manual/Auto Desarrollo de s 11/05/2023
medio de s e, . Exudado ) version del 05/02/2021
conjuntival | Identificacion manual matizado L tipo de p CANCELADO
transporte . Conjuntival . método
Antibiograma manual o organismo y
Version 04 "
sensibilidad
antibiotica.
Nefelometria
e | AT SUETE 11/05/2023
Orina Urocultivo Cultivo matizado serie Crecimiento ver:lsg?;dgel 05/02/2021 CANCELADO
AB0302W-AST
IT TEC68 v09
Se actualiza
. . . Gram +/Gram — s 11/05/2023
Orina Urocultivo Tinciéon de Gram Manual ITTEC 66 v03 Morfologia ver;séltt);dgel 05/02/2021 CANCELADO
Colorimetria:
Walk Away
Plus serie
9630051
/ (PaneéPC)33 y i Se actualiza 105/
. . . Manual/Auto NC66 Identificacion s 11/05/2023
Orina Urocultivo Identificacion matizado Espectometria Bacteriana version del 05/02/2021 CANCELADO
) . método
de Masa: Maldi
Biotyper
Compass serie
8269944.03515
ITTEC68 v09
Microdilucién
Turbidimetria:
Walk Away
Plus serie Se actualiza
Orina | Urocultivo Sensibilidad ManualiAuto | 9630051 Sensibilidad | versiondel | 05/02/2021 | \1/05/2023
matizado . CANCELADO
(Panel PC33, método
PM33,NC66 y
NM44)
IT TEC68 v09
NUL R [— S5 EEE P 11/05/2023
medio de Nasal Cultivo Manual ITTEC69 v03 Aislamiento version del 05/02/2021 CANCELADO
método
transporte
N:iszclxt):cc))n Exudado Gram +/Gram — Se actualiza 11/05/2023
medio de Nasal Tincién de Gram Manual ITTEC66 vO3 Morfologia version del 05/02/2021 CANCELADO
método
transporte
Hisopo Colorimetria: Se actualiza
Nasal con Exudado Identificacion Manual/Auto Walk Away Identificacion version del 05/02/2021 11/05/2023
medio de Nasal matizado Plus serie Bacteriana método CANCELADO
transporte 9630051
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AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

METODO
MUESTRA | ANALISIS / Tipo (Manual RANGO DE | MODIFICACIO oggggﬁm FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de Medicion o Identifif:acién APLICACION N IENTO VALIDEZ
Automatizad del Método
o)
(Panel PC33)
Espectometria
de Masa: Maldi
Biotyper
Compass serie
8269944.03515
ITTEC69 v03
Microdilucién
Turbidimetria:
Hlisopo et Aw_ay Se actualiza
r;lnaes;ch: E’,ilgdsz‘f" Sensibilidad M;”a‘:i""z';Ad‘;to ';'ggosggf Sensibilidad versj?nddel 05/02/2021 C1A1,\’l%5é2&2§’o
transporte (Panel PC33 y metodo
PM33)
ITTEC69 v03
Hisopo
Faringeo Se actualiza
con medio | —Xudado Cultivo Manual ITTEC76v03 | Aislamiento | versiondel | 05/02/2021 | 11/05/2023
aringeo . CANCELADO
de método
transporte
Hisopo ITTEC76 v03
Faringeo Espectometria . Se actualiza
con medio | £Xudado Identificacion M;’;‘if‘z';Ad‘éto de Masa: Maldi 'dggct'tl‘;;ﬂgn version del | 05/02/2021 C1A1r\/1(():5|é2L(/)xZ|330
de 9 Biotyper método
transporte Compass serie
8269944.03515
Hisopo .
Otico con | Egede Cultivo Manual ITTEC79v05 | Aislamiento Sersonda | osiopi2021 | 111052023
medio de método CANCELADO
transporte
’I-!isopo Exudado Se actualiza
Otico con | otico Tincion de Gram Manual | ITTECesv03 | ©ram ! I‘i;ﬁ? - version del | 05/02/2021 AN e
transporte metodo
Colorimetria:
Walk Away
Plus serie
9630051
Hisopo E (Panel PC33y .
Otico con | Fxudado o Manual/Auto NC66) dentificacién | S° actualiza 11/05/2023
medio de Cil llonfiEzein matizado Espectometria Bacteriana vers'|?n ddel U CANCELADO
transporte de Masa: Maldi Metodo
Biotyper
Compass serie
8269944.03515
ITTEC79 v05
Microdilucién
Turbidimetria:
Hisopo | £ dad e Se actuali
A xudado us serie e actualiza
Otico con Otico Sensibilidad ManualiAute | 9630051 Sensibilidad | version del | 05/02/2021 | ki r2020
transporte (Panel PC33, método
PM33, NM44 y
NC66)
ITTEC79 v05
Hisopo
conjuntival Se actualiza
con medio C%);?S:t?\?al Cultivo Manual I;Tj;:é:& 5 420 versjén del 05/02/2021 CXI\/I%SIQZL%?O
de método
transporte
Hisopo
conjuntival ITTEC66 v03 Se actualiza
con medio C%;f:t?\?al Tincion de Gram Manual Gram +/Gram — 420 version del 05/02/2021 er\agsléng\ng
de | Morfologia 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 | RaNGODE | MoDIFICACIO | (FECHA | FECHA
| MATRIZ EXAMEN | T¢cnica de Medicién o Identificacion | APLICACION N IENTO VALIDEZ
Automatizad del Método
o)
conjuntival | Conjuntival matizado Walk Away Bacteriana version del CANCELADO
con medio Plus serie método
de 9630051
transporte (Panel PC33)
Espectometria
de Masa: Maldi
Biotyper
Compass serie
8269944.03515
ITTEC82 v04
Microdilucién
Hisopo Turbidimetria:
conjuntival Walk Away e Se actualiza
con medio C%ﬁgljj:t?\?al Antibiograma Mranr;l’t'legAdzto Plus serie Id;:éltz?;?:gn version del 05/02/2021 C1A1l\/l%5é2Lg\2E:)30
de / 9630051 (PC33 método
transporte y PM33)
ITTEC82 v04
AREA/ESPECIALIDAD: HEMOSTASIS
METODO
MUESTRA | ANALISIS / : RANGO DE . FECHA FECHA
Y o Tipo (Manual e o -
IMATRIZ | EXAMEN | Técnicade | T'P°(Manual | iqentificacion | apLICACION | MOPIFICACION | oroRGAMIENTO |  VALIDEZ
Medicion . del Método
Automatizado)
HemosIL
APTT-SP .
Plasma APTT | Coagulométrico | Automatizado | (liquid) ACL | 16,0-500,0 s Sin_ 05/02/2021 11/05/2023
con citrato modificaciones CANCELADO
Top 350 CTS
SN 17060654
HemoslIL
TP (Tiempo recombiplastin .
Al de | Coagulométrico | Automatizado | 2GACLTop | 8-320's _Sin. 05/02/2021 11105/2023
con citrato . modificaciones CANCELADO
Protrombina) 350 CTS
SN17060654
HemoslIL
Lo recombiplastin .
Plasma | Fibrindgeno | o0 ad0 | Automatizado | 2G ACL Top | 60-700 mg/dL Sin 05/02/2021 i
con citrato derivado 350 CTS modificaciones CANCELADO
SN17060654
AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
MUESTR ANALISIS / METODO ______| RANGO DE . FECHA FECHA
MAP"rIIQIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o |deénr:l2:|a<=l APLI(;ACIO MODIFICACION OTOR_IC_;(SAMIEN VALIDEZ
Medicion Automatizado) .
Método
Suero ToH Quimioluminiscencia | » .| Alinity Ref: | G000o | Semodiicael | oo, 11/05/2023
4 CMIA u 07P48 i 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 o
) Quimioluminiscencia Alinity Ref: - Se modifica el 11/05/2023
Suero Anti CMIA Automatizado |  07P60 Reactivo equipo 05/02/2021 | cANCELADO
treponémicos Cut off
Immutrep
Aglutinacion RPR ’ Sin 11/05/2023
SLED RER particulas de Carbon ] (Omega vizle modificaciones A CANCELADO
diagnostics)
Automatizada/ 122
Quimioluminiscencia Architect Alinity Ref: ; Se modifica el 11/05/2023
e ElLE CMIA ¢i8200 SN 7P51 ALY equipo 05/02/2021 | ANCELADO
mlU/mL
31286
Suero Ferritina Quimioluminiscencia | Automatizada/ | Alinity Ref: 1 a 40000 Se modifica el 05/02/2021 11/05/2023
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AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
MUESTR ANALISIS / METODO _____| RANGO DE . FECHA FECHA
MAp:n/RIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Ideénntlgglam APLKr\;lACIO MODIFICACION OTOR-I(_;éAMIEN VALIDEZ
Mediciéon Automatizado) .
Método
CMIA Architect 7P65 ng/ml equipo CANCELADO
¢i8200 SN 100
Aglutinacion ’ . 11/05/2023
Suero RPR particulas de Carbén Manual VEDA LAB Titulo Otorgamiento 05/02/2021 CANCELADO
AREA/ESPECIALIDAD: SEROLOGIA
- R'O‘I;JEGO FECHA FECHA
ANALIS METODO APLICACI MODIFICACION | OTORGAMIENT VALIDEZ
MUESTR 5N (0}
Al | AME Ti ©
ipo
MATRIZ N | recnica de Medicien | (Manual o | Identificacion del
Automatiza Método
do)
Quimioluminiscencia | Automatiza - . 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 do Alinity Ref: 08P10 o reactivo equipo 05/02/2021 CANCELADO
AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS
METODO
MUESITR ANALISIS / Tipo (Manual RANGODE | MODIFICACIO OTZi%"LAMIE FECHA
EXAMEN Técnica de o Identificacion del APLICACION N VALIDEZ
MATRIZ Medicién Automatizad Método NTO
o)
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
. 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
. . . . 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/dI
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
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 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 >160 mg/dL equipo 05/02/2021 CANCELADO
10697763 Rev. D
Atellica 1500 . i
Orina | Bilimubina | Reflectancia | Automatizado |  Automated Urine NpEantipa | SR El | peempney | AEET
. Alto equipo CANCELADO
Chemistry Analyzer
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

METODO
MUES/TR ANALISIS / Tipo (Manual RANGO DE MODIFICACIO OTZ'IEQ%FLAMIE FECHA
EXAMEN Técnica de o Identificacion del APLICACION N VALIDEZ
MATRIZ Medicion Automatizad Método NTO
o)
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
. _ . . 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 n . Automated Urine Normal a =300 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 eatinina 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 : del operador 300-4950 - equipo y el 05/02/2021
no CLAS AT RevE 12/2004 FiaEEneE rango CANCELADO
Escasos /
. Algunos / Regular oo
. Atellica 1 M | . fi |
Orina | Leucocitos |\ oscopia |, Manual/ d;?oE:ragc??s/oo?zggo ity SZ(;E?;; I;zle 05/02/2021 | .11/05/2023
LEU Automatizado Abundantes / CANCELADO
RevE 12/2004 rango
Muy Abundantes
/ Campo Cubierto
Escasos /
. Algunos / Regular o
Orina | Mematies | yyoroscopia |, Manual/ féleg'ggr;gg? 3004060 |  Cantidad/ SZc;rL]liop?cl)ﬂ;ZIel 05/02/2021 | .\1/05/2023
HEM Automatizado ReVE 12/2004 Abundantes / rando CANCELADO
Muy Abundantes 9
/ Campo Cubierto
Ausencias /
Células . Escasos / o
Oring | SPiteliales |y recopia | , Manual/ g\éfglpf:r;gg? 3/0“3?:;% Allgbives Rz SZQJ?S’J?ZG' 05/02/2021 | 11/05/2023
escamosas Automatizado ReVE 12/2004 Cantidad / rando CANCELADO
EPES Abundantes / 9
Muy Abundantes
Células
epiteliales Atellica 1500 / Manual . Se modifica el
Orina no Microscopia Manu:_:ll / del operador 300-4950 Ausencw_l / equipo y el 05/02/2021 Ly
Automatizado Presencia CANCELADO
escamosas RevE 12/2004 rango
EPNE
Ausencia /
. Escasos / .
. Atellica 1500 / Manual Se modifica el
. Cristales . . Manual / Algunos / Regular . 11/05/2023
Orina CRIS Microscopia Automatizado del operador 300-4950 Cantidad / equipo y el 05/02/2021 CANCELADO
RevE 12/2004 rango
Abundantes /
Muy Abundantes
AREA/ESPECIALIDAD: PARASITOLOGIA
] METODO
ANALISIS
MUESTRA / Técnica d Tipo (Manual Identifi . RANGO D’E MODIFICACION FECHA FECHA
I MATRIZ EXAMEN ecnica de o entificacion | APLICACION OTORGAMIENTO VALIDEZ
Medicion . del Método
Automatizado)
Hemoaglutinacion TPHA Test Reactivo/No Sin 05/02/2021 11/05/2023
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AREA/ESPECIALIDAD: PARASITOLOGIA
" METODO
ANALISIS
MUESTRA — Tioo (Manual — | RANGODE : FECHA FECHA
IMATRIZ | 4! o | Técnicade o (Manual | yentificacion | APLICACION | MOPIFICACION | oroRGAMIENTO | VALIDEZ
Medicion . del Método
Automatizado)
Suero TPHA en placa Manual (Biorad) Reactivo modificaciones CANCELADO
Centros de extracciéon de muestras incluidos en el alcance
Medicina Personalizada
COSEM
SEMM DIAGMED
Alcance NO VIGENTE
AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA
. METODO FECHA FECHA
MUESTRA | ANALISIS — RANGODE | pmopiFicAciON DE DE
/MATRIZ |/EXAMEN |  Técnica de Tipo (Manual o | dentificacién del | Ap |cACION OTORGA- | \ /I \DEZ
S . Método
Medicion Automatizado) MIENTO

No desarrolla | REACREDITACION | 11/05/2018 | 22/05/19
. ITTEC79- .
Cultivo Manual, : bacterias
. L Procesamiento 2
Hisopo Tincion Gram. - patégenas /
con medio | Exudado Identificacion ey Desarrollo de
P Manual/Automatizado | version 03 (Panel .
de Gtico manual tipo de
P 33y 66) (Walk .
transporte Antibiograma . organismo y
Away Plus serie S
manual 9630051) sensibilidad
antibidtica.
Hisopo Cultivo Manual, ITTEC79- No desarrolla Se eliminé del 22/05/19 | 05/02/2021
con medio Exyqado Tmcnqn Grg’m. Manual/Automatizado Procesamlepto ba'cterlas método Io§ paneles
de Gtico Identificacion Exudado Otico patégenas / y el equipo. Se
transporte manual versiéon 04 Desarrollo de | modificé version de
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AREA/ESPECIALIDAD: BACTERIOLOGIA

Orina

Urocultivo

Cultivo

Manual/Automatizado

Nefelometria
laser:
Alfred 60AST serie
AB60302W-AST
IT TEC68 v08

Crecimiento

Otorgamiento

22/05/19

. METODO FECHA FECHA
MUESTRA | ANALISIS S— RANGO DE MODIFICACION DE DE
IMATRIZ | /EXAMEN |  Técnica de Tipo (Manual o 'de"t;\;'Ftacdw" del | APLICACION OTORGA- | \/\/'\DE7
Medicion Automatizado) etodo MIENTO
Antibiograma tipo de método.
manual organismo y
sensibilidad
antibidtica.
. No desarrolla | REACREDITACION | 11/05/2018 | 22/05/19
Culivo Manual, ITTECT76- bacterias
Hisopo Lgtex Grupo Procesamiento patoégenas /
con medio | Exudado Stre tocogo Manual Exudado Faringeo | Desarrollo de
de Faringeo | dentFi)ﬁcacién Version 02 (Walk tipo de
transporte Manual Away Plus serie organismo y
L ’ 9630051 sensibilidad
QLT ) antibiotica.
. No desarrolla Se eliming el 22/05/19 | 05/02/2021
Cz\ltm (zi::gi?;:l’ bacterias equipo
Hisopo Lgtex Grupo ITTEC76- patégenas /
con medio | Exudado Stre tocogo Manual Procesamiento Desarrollo de
de Faringeo IdentFi)ﬁcacién Exudado Faringeo tipo de
transporte Manual Version 02 organismo y
L ’ sensibilidad
QLTI antibiotica.

05/02/2021

Orina

Urocultivo

Tincion de Gram

Manual

ITTEC 66 v02

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

OUAMODB

Rev. 1

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

] METODO FECHA [ ccua

MUESTRA | ANALISIS ., RANGO DE DE

MATRIZ |/ EXAMEN |  Tecnica de Tipo (Manual o | 'dentificacion del | aApy jcACION MODIFICACION | ropca. | . DE
LS . Método VALIDEZ

Medicion Automatizado) MIENTO

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

Nasgl con | Exudado Tincion de Gram Manual ITTEC66 v02 Gram +/Gra'm -

medio de Nasal Morfologia

transporte

Microdilucion Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
Hisopo Turbldlmetrla:WaIk
Nasal con | Exudado Away Plus serie
: Sensibilidad Manual/Automatizado | 9630051 (Panel Sensibilidad
medio de Nasal
transporte PC33 y PM33)
ITTEC69 v02
Hisopo Otorgamiento 22/05/19 | 05/02/2021
Faringeo Exudado
con medio " Cultivo Manual ITTEC76 v02 Aislamiento
e faringeo
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 GE Tinciéon de Gram Manual ITTEC66 v02 Morfologia
transporte

OUAMODB

Rev. 1

Fecha: 28/01/19

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

MUESTRA
I MATRIZ

Hisopo
conjuntival
con medio

de
transporte

ANALISIS
| EXAMEN

Exudado
Conjuntival

METODO

Técnica de
Mediciéon

Identificacion

Tipo (Manual o
Automatizado)

Manual/Automatizado

Identificacion del
Método

Colorimetria: Walk
Away Plus serie
9630051 (Panel

PC33)

Espectometria de
Masa: Maldi
Biotyper Compass
serie
8269944.03515
ITTEC82 v02

RANGO DE
APLICACION

Identificacion
Bacteriana

MODIFICACION

Otorgamiento

FECHA
DE
OTORGA-
MIENTO

22/05/19

FECHA
DE
VALIDEZ

05/02/2021

AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

Suero

Urea

METODO

Técnica de
Medicion

Espectrofotométri
co

Tipo (Manual o
Automatizado

Automatizado

Identificacion
del Método

Ureasa UV
(Architect ci8200
2 equipos/ SN
44910 y SN
31286/
/REF: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
31286 y SN
44910
/REF:7D56

PNPP, Tampon
AMP 37°C
(Architect
ci8200/2 equipos:
SN 31286 y SN
44910/

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
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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

AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

MUESTR | ANALISIS / METODO RANGODE | oo oo | oramta: | FECHA DE
Al EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion | APLICACION MIENTO | VALIDEZ

MATRIZ Medicién Automatizado) del Método

REF:7D55)
Enzimatico punto REACREDITACIO | 11/05/2018 | 05/02/2021

final (Architect N
Triglicérido | Espectrofotométri . ci82002 equipos: :
Suero s co Automatizado SN 31286 y /SN 6,2-1420 mg/dL
44910/
REF:7D74

11/05/2018

05/02/2021

Suero

Bilirrubina
directa

Espectrofotométri
co

Automatizado

Diazotacion
(Architect
ci8200/2 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

Espectrofotométri
co

Automatizado

Ferene (Architect
ci8200/SN 44910
/ REF: 6K95)

5-1000 ug/dL

REACREDITACIO
N

11/05/2018

05/02/2021
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AREA/ESPECIALIDAD: BIOQUIMICA

Sangre

HbA1C

Automatizado

HbA1c Kit 2.0

3,5-19%

REACREDITACIO

11/05/2018

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

05/02/2021

Orina

Inmunoturbidimet

Albuminuri .
= 2 rico

100

Automatizada/
Architect ci8200 SN
100

2K98 serie SN
44910

5-2000 mg/L

REACREDITACIO

N

11/05/2018

entera Variant |l turbo N
EDTA SN 12057
Alcohol _ Architect ci8200: REACREDITACIO | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero Etanol deshidrogenasa Automatizado SN 31286 0,1a26,0g/L N
/REF:3L36)
Suero por | Imunoturbidimet | , AUOMATEAcl | | 6K26 serie SN | 0.02a160.00 | REACRERITACIO | 11/05/2018 | 05/02/2021
rico 44910 mg/dL

05/02/2021

AREA/ESPECIALIDAD: HEMATOLOGIA

’ METODO FECHA DE FECHA
MUESTRA /| ANALISIS — : — RANGODE | mopIFicACION | OTORGA- |,,,DE
MATRIZ |/ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion del | APLICACION MIENTO | VALIDE
Medicién Automatizado) Método z
Cell Dyn Ruby /2 REACREDITACION 11/05/2018 | 01/10/2
RBC equipos: SN 018
S con | (e =l | e
angre con . . . . cantidad de
EDTA Glé(tj)ilos Citometrialde Fivjc AU BTEIZEEE System Operator's | glébulos rojos /
Rojos) Manual uL
9140547C-
December 2008
Cell Dyn Ruby /2 Reduccion del equipo | 01/10/2018 | 04/10/2
RBC equipos: SN 0-7.50 x10° CELL DYN SN 018
(Recuento 35338B6 ’ 35067B6
Saré%r_?_ :on de Citometria de Flujo Automatizado System Operator’s gantldad Qe
Gloébulos Manual elisanot el
Rojos) 9140547C- -
December 2008
Cell Dyn/ 2 Equipos: Alta CELL DYN SN 04/10/2018 | 05/02/2
RBC SN 35338BG y SN 70563BG 021
70563BG 0-7,50 x108
Sangre con (Re‘:juento Citometria de Flui Automatizad Manual de cantidad de
EDTA Glébilos ftometria de Flujo utomatizado operaciones del glébulos rojos /
Rojos) sistema Cell Dyn uL
Ruby 48-1988/R4-
Abril 2009
WBC Cell Dyn Ruby /2 0 - 246 x10° REACREDITACION 11/05/2018 | 01/10/2
Sangre con (Recuento equipos: SN cantidad de 018
EDTA de Citometria de Flujo Automatizado 35338B6 y SN glébulos
Gloébulos 35067B6 blancos / uL
Blancos) H
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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 / uL

0 — 3000 x10°
cantidad de
plaquetas / uL

0 - 3000 x10°
cantidad de
plaquetas / uL

REACREDITACION

Reduccién del equipo

CELL DYN SN
35067B6

Alta CELL DYN SN
70563BG

11/05/2018
01/10/2018

04/10/2018

01/10/2
018

04/10/2
018




9140547C-
December 2008

Cell Dyn Ruby /2
equipos: SN
VCM 35338B6

Sangre con | (Volumen Automatizado

EDTA Corpuscula System Operator’s
r medio) Manual
9140547C-
December 2008

Cell Dyn/ 2 Equipos:
SN 35338BG y SN
VCM 70563BG
Sangre con | (Volumen . . Manual de
EDTA Corpuscula Optica Al operaciones del
r medio) sistema Cell Dyn
Ruby 48-1988/R4-
Abril 2009

OUAMODB Fecha: 28/01/19

Reduccion del equipo | 01/10/2018 | 04/10/2
CELL DYN SN 018
35067B6

58-139 fL

Alta CELL DYN SN 04/10/2018 | 05/02/2
70563BG 021
58-139 fL




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
AT 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

MUESTRA | ANALISIS / METODO RANGODE | MODIFICACION | FECHADE | FECHA

OUAMODB
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I MATRIZ EXAMEN

Identificacion del | APLICACION

OTORGA- DE

Técnica de Tipo (Manual o h
Medicion Automatizado) Método MIENTO VALIDEZ
Plasma con HemosIL APTT-SP REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021
. APTT Coagulométrico Automatizado (liquid) ACL Top 16,0-500,0 s
citrato 350 CTS

Aglutinacion
particulas de
Carbon

Manual

Immutrep RPR

(Omega diagnostics) Titulo

AREA/ESPECIALIDAD: INMUNOLOGIA
MUESTRA | ANALISIS / METORO RANGO DE . e | FECHA
IMATRIZ | EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o 'de""'i&iécgcc:g“ del | apLicacion | MODIFICACION 1 oropga. v ALDIEDEZ
Medicion Automatizado) MIENTO
S — AU e e Arﬁrgge/gEcli:?%(})é)GIZSN o,uolb—/ n11I(_)0 REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero T4 libre Quimioluminiscencia Automatizado Ar1c (r;(l)t/egEcll:8270KOé§N 0":10/:13 0 REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021

REACREDITACION

11/05/2018 | 05/02/2021

Quimioluminiscencia

Automatizada/

Architect ci8200 SN

31286

1.2 a 225000

[ miU/mL

REACREDITACION

11/05/2018 | 05/02/2021

Orina Nitritos Reflectancia

Automatizado

CLINITEK No
Novus® Positivo
Automated Urine
Chemistry
Analyzer

contiene-

AREA/ESPECIALIDAD: SEROLOGIA
MUESTRA | ANALISIS / METODO RANGODE | yopiFicACION 'Z)ET%-EG%I-E FEI:()::A
/MATRIZ | EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion | APLICACION MIENTO | VALIDEZ
Medicién Automatizado) del Método
. . . Architect . REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero Hoy | QuimiolimiNscencia l  automatizado | i2000/1SR 05918/ | ReactivolNo
REF: 6C37
Quimioluminiscencia Architect Reactivo/No REACREDITACION | 11/05/2018 | 05/02/2021
Suero HBsAg CMIA Automatizado i2000/ISR 05918/ .
REF: 2G22
AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS
MUESTRA | ANALISIS / METODO RANGO DE | MODIFICACI | '-CHEDE | FECHA
/ MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion APLICACION ON MIENTO VALIDEZ
Medicion Automatizado del Método

REACREDIT
ACION

11/05/2018

05/02/20
21

OUAMODB
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

MUESTRA
I MATRIZ

ANALISIS /

METODO

EXAMEN

Técnica de
Mediciéon

Tipo (Manual o
Automatizado)

Identificaciéon
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
Orina AIbunjlpa/Cre Reflectancia Automatizado Automate.d Urine Normal a =300
atinina Chemistry mg/g
Analyzer
10697763 Rev. D
. Proteina/Cre . . CLINITEK Normal a 21500 | REACREDIT [ 11/05/2018 05/02/20
Orina L Reflectancia Automatizado
atinina Novus® mg/g ACION 21
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 45 de 48



AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

MUESTRA | ANALISIS / METODO RANGODE | MODIFICACI | fECHEDE | FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion 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 7100052 —3 | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
Cilindros 3846/ Manual del "
Orina | HIAL/CIL no Microscopia Automatizado bperadar 3002 —mamdadssiIEEREACION
Regular cantidad: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
CLAS 4950 RevE .
12/2004 4 — 8 unidades/uL | ACION
Abundantes: >9 | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
unidades/pL ACION
Escasos: 0 — 1 | Se modifica a | 22/05/2019 05/02/20
. . unidades/pL manual / 21
» Q200 Iris SN 7105052 —3 | automatizado | 22/05/2019 05/02/20
Cilindros 3846/ Manual del "
Orina HIAL/CIL no Microscopia L operador 300- Uit L il
/Automatizado Regular cantidad: 22/05/2019 05/02/20
CLAS 4950 RevE .
12/2004 4 — 8 unidades/uL 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/uL ACION
1Q200 Iris SN "0 1o cantidad: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
. Hematies . . . SRl ETED G 36- 88 ACION
Orina HEM Microscopia Automatizado operador 300- unidades/ul
4950 RevE o
12/2004 Abundantes: 89 — | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
175 unidades/pL | ACION
Muy Abundantes: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
> 175 ACION
unidades/uL
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
35250& Iris SN "2 e qular cantidad: 22/05/19 05/02/20
. Hematies . . Manual / apealdsl 36- 88 21
Orina HEM Microscopia A - operador 300- )
utomatizado 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
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AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS
MUESTRA | ANALISIS / METODO RANGODE | MODIFICACI | fECHEDE | FECHA
| MATRIZ EXAMEN Técnica de Tipo (Manual o Identificacion 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/HL ACION
apitaliales 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/pL | ACION
Escasos: 0 — 12 | Se modifica 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 4950 RevE unidades/ul
EPES H
12/2004 Abundantes: 54 — 22/05/19 05/02/20
80 unidades/uL 21
Muy Abundantes: 22/05/19 05/02/20
> 80 unidades/uL 21
Escasos: 0—2 | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
unidades/uL ACION
Algunos: 3—-9 | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
Células iQ200 Iris SN unidades/pL ACION
epiteliales no 3846/ Manual del | Regular cantidad: | REACREDIT | 11/05/2018 22/05/19
Orina £5CaMOSas Microscopia Automatizado operador 300- 10-18 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/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 iQ200 Iris SN unidades/pL 21
on epiteliales no ” _ Manual / 3846/ Ncljamgac; :el Reguzaor ca1nBt|dad: 22/05/19 05/2%/20
rina icroscopia - operador 300- -
escéa;?\loEsas Automatizado 4950 RevE unidades/uL
12/2004 Abundantes: 19 — 22/05/19 05/02/20
32 unidades/pL 21
Muy Abundantes: 22/05/19 05/02/20
> 32 unidades/pL 21




AREA/ESPECIALIDAD: URINALISIS

MUESTRA
I MATRIZ

ANALISIS /
EXAMEN

METODO

Técnica de
Mediciéon

Tipo (Manual o
Automatizado

Identificacion

del Método

RANGO DE
APLICACION

MODIFICACI
ON

FECHA DE
OTORGA-
MIENTO

VALIDEZ

AREA/ESPECIALIDAD: PARASITOLOGIA

. METODO FECHA DE FECHA
MUESTRA AENx‘,\Z{-nInSEIﬁI _ _ | RANGODE | yoniFicACION | OTORGA- DE
| MATRIZ Técnica de Tipo (Manual o Identificacion | 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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