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CIF RO 4311980

RENAR este semnatar al EA-MLA pentru incercari, inclusiv analize medicale.

CERTIFICAT DE ACREDITARE
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Asociatia de Acreditare din Romania - RENAR, fiind recunoscuta ca Organism
National de Acreditare prin OG 23/2009, prin prezentul certificat atests ca organizatia:

BIOSTANDARD 2007 SRL
Oradea, Str. Sf. Apostol Andrei nr. 46, bl. P17, et. 7, ap. 24, judetul Bihor

prin
Laboratoarele de analize medicale din Oradea si Baia Mare

indeplineste cerintele SR EN ISO 15189:2013 si este competentd si efectueze
activitati de ANALIZE MEDICALE, asa cum se detaliaz& in Anexele la prezentul
certificat de acreditare.

Aceasta acreditare este mentinuta cu conditia indeplinirii in mod continuu a criteriilor
de acreditare stabilite de Asociatia de Acreditare din Romania - RENAR.

Prezentul certificat este insotit de Anexele nr. 1/19.05.2018 si nr. 2/19.05.2018 (cate 4
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Certificatul de acreditare este un document de acreditare esential, care poate fi revizuit
si emis periodic de catre RENAR. Cea mai recentd versiune a certificatului de
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Certificatul de acreditare nu exonereazi OEC de obligatia de a obtine toate aprobarile si
autorizatiile necesare pentru functionarea sa conform legii.

Reproducerea partiala a prezentului certificat este interzisa.




Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LM 530

Data emiterii Anexei nr. 1: 19.05.2018

BIOSTANDARD 2007 SRL

prin Laborator de analize medicale

Oradea, Str. Nicolae Jiga nr. 18-20, judetul Bihor

Er; Material analizat Analiza / principiul analitic Parametrii determinai Doi:?;:’:‘tg i
HEMATOLOGIE
1. | Sénge Hemoleucograma completa / Numér total de leucocite POS-100-01(1)
Determinarea automata a Numar total de eritrocite
elementelor figurate din sange: | Hemoglobina
- spectroscopie de impedanta Hematocrit
- spectrofotometrie Volum eritrocitar mediu
- citometrie in flux Hemoglobina eritrocitara medie
Concentratie de hemoglobina
eritrocitara medie
Indice de distributie eritrocitara
(RDW-CV, RDW-SD)
Numar total de trombocite
Indice de distributie trombocitara
Volum mediu trombocitar
Procent de limfocite
Numar total de limfocite
Procent de monocite
Numar total de monocite
Procent de eozinofile
Numar total de eozinofile
Procent de bazofile
Numar total de bazofile
Procent de neutrofile
Numér total de neutrofile
Examen citologic al frotiului Examen citologic al frotiului POS-100-02(1)
sanguin sanguin
. /microscopie optica
2. | Sange | Numérare reticulocite Procent reticulocite POS-100-02(1)
T /microscopie optica
3. | Sange Determinarea vitezei de VSH POS-100-03(1)
| sedimentare a hematiilor
Imetoda Westergren
4. | Sange eterminari imunohematologice | Grup sanguin ABO POS-100-04(1)
"/ hemaglutinare Factor Rh
5. | Plasma Determinari de coagulare Timp de protrombina (TP) POS-100-05(1)
/eoagulometrie Activitate de protrombina (AP)
INR
APTT
Fibrinogen
CHIMIE CLINICA
6. | Ser Determinari biochimice Acid uric POS-200-01(1)
Ispectrofotometrie Bilirubina directa

Bilirubina totala
Colesterol total
HDL-colesterol
LDL-colesterol
Creatinina
GGT




Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LM 530

Data emiterii Anexei nr. 1: 19.05.2018

Nr.
GItL:

Material analizat

Analiza / principiul analitic

Parametrii determinati

Documentul de
referinta

Urina

Glucoza

GOT

GPT
Trigliceride
Uree

Proteine totale
Lipide totale
Fosfataza alcalina
Calciu total
Calciu ionic
Magneziu

Fier

CK

Fosfor

Glucoza
Proteine totale
Creatinina

Ser

lonograma
/metoda potentiometrica

Natriu
Potasiu
Clor

| POS20001(7)

Séange

Determinarea hemoglobinei
glicozilate
[HPLC

HbA1c

POS-200-04(1)

Ser

Determinari electroforetice
/migrare in camp electric cu
densitometrie

Albumine

Alfa 1 globuline
Alfa 2 globuline
Beta globuline
Gama globuline

POS-200-02(1)

10.

Urina

Examenul urinii
Examenul biochimic al urinii

| Jreflectometrie

Sediment urinar
/microscopie optica

Bilirubina
Urobilinogen
Corpi cetonici
Glucoza
Proteine
Eritrocite

pH

Densitate
Nitriti
Leucocite

Sediment urinar

POS-200-03(1)

IMUNOLOGIE

1.

Ser

Determinari imunologice
/aglutinare

RPR
TPHA

POS-300-02(1)

12.

Ser

Determinari imunologice
Iturbidimetrie

ASLO
CRP
FR
IgA
lgG
IgM

POS-200-01(1)
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Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LM 530
Data emiterii Anexei nr. 1: 19.05.2018

yr: Material analizat Analiza / principiul analitic Parametrii determinati Doiz'f‘:i?&gl e
Complement C3
Complement C4
Urina Microalbuminurie
13. | Ser Determinari imunologice Ac. anti HIV 1+2 POS-300-03(1)
/imunocromatografie Ac. anti HAV IgM
Materii fecale Hemoragii oculte
Ag. Helicobacter pylori
14. | Ser Determinari imunologice Ag. HBs POS-300-01(1)
[ELISA Ac. anti HCV
15. | Ser Determinari imunologice TSH POS-300-04(1)
/chemiluminiscenta FT4
FSH
LH
Cortizol
Prolactina
Progesteron
PSAtotal
Free PSA
Estradiol
Testosteron
IgE
PTH
Feritina
AFP
CA19-9
CA 125
CA 15-3
i CEA
MICROBIOLOGIE
16. | Secretii vaginale / | Examenul microbiologic al Streptococcus spp. POS-500-04(1
uretrale secretiei vaginale si uretrale Staphylococcus spp. Mlcrob|o|og|e linica,
, . 2 : D. Buiuc, M. Negu
p | /examen microscopic, culturd, | Enterobacteriaceae Ed. Medical3, 2 oé
identificare bacteriana si Pseudomonas spp.
| fungica Candida spp.
' Diagnostic prezumtiv:
< Trichomonas vaginalis
17. | Secretie purulentd | Examenul microbiologic al Streptococcus spp. POS-500-07(1
secrefiei purulente Staphylococcus spp. Microbiologie Clinica,
: : : 3 . D. Buiuc, M. Negu
_/exarpen microscopic, cultura, Enterobacteriaceae Ed. Medicala, 2 05
identificare bacteriana si Pseudomonas spp.
fungica Candida spp.
18. | Secretie Examenul microbiologic al Streptococcus pneumoniae POS-500-06(
otica secrefiei otice Streptococi beta hemolitici I\DﬂlcggmglolaleN ehnlca
/examen microscopic, cultura, | Staphylococcus aureus Ed. Medical3, 2 oé
identificare bacteriana si Pseudomonas spp.
fungica Candida spp.
19. | Secretie nazala Examenul microbiologic al Streptococi beta hemolitici POS-500-02(1
exsudatului nazal Staphylococcus aureus ll\)/thrgmglo’aleN e""'ca
/examen microscopic, cultura, | Candida spp. —— Ed. Medical3, 2 Oé
identificare bacteriana si N“dllu s
fungica
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Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LM 530
Data emiterii Anexei nr. 1: 19.05.2018

Nr. : : . S = ¥ g Documentul de
e, Material analizat Analiza / principiul analitic Parametrii determinati referinti
20. | Secretie faringiand | Examenul microbiologic al Streptococi beta hemolitici PQS-590-03(1& s
T Microbiologie Clinica,
exsudatului faringian Staphylococcus aureus D. Buitc: M Nedt
lexamen microscopic, cultura, | Candida spp. Ed. Medicala, 2 oé’
identificare bacteriana si
fungica
21. | Secretie Examenul microbiologic al Streptococcus spp. PQS‘5QO'05(1& o
g Pradiisias Microbiologie Clinica,
conjunctivala secretiei conjunctivale Staphylococcus spp. D. Buiuc. M. Neau
lexamen microscopic, cultur, | Candida spp. Ed. Medicala, 2009
identificare bacteriana si
fungica
22. | Urina Urocultura Enterobacteriaceae PQS'5_00'01(1&, o
Jexamen microscopic, culturs, | Pseudomonas spp. Microbiologie Clinica,
SaE e D. Buiuc, M. Ne u&
|den§|ﬁcare bacterian si Staphylococcus spp. Ed. Medical, 200
fungica Streptococcus spp.
Enterococcus spp.
Candida spp. ,
23. | Materii fecale Coprocultura Shigella spp. POS-500-09(1)
lexamen microscopic, cultura, | Salmonella spp. Microbiologie Clinica,
e i : D. Buiuc, M. Negut,
tdenyﬁcare bacteriana si Candida spp. Ed. Medical3, 200
fungica |
24. | Culturi microbiene | Antibiograma EA%%%%?(_)};?églinicé
[difuzimetrie D. Buiuc, M. Ne ué’ y
Ed. Medicala, 200
25. | Materii fecale Examen coproparazitologic Giardia duodenalis POS-400-01(1)
Imicroscopie optica Entamoeba coli Parazitologie medicala,
Taenia spp. (solium, saginata) S. Radulescu, E.
Hymeno|epis nana Meyer, Ed. All, 1994

Diphyllobothrium latum
Ascaris lumbricoides
Enterobius vermicularis
Trichuris trichiura
Ancylostoma duodenale
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Anexa nr. 2 la Certificatul de Acreditare nr. LM 530
Data emiterii Anexei nr. 2: 19.05.2018

BIOSTANDARD 2007 SRL

prin Laborator de analize medicale

Baia Mare, B-dul Unirii nr. 22, spatiul comercial nr. 4, judetul Maramures

:lr: Material analizat Analiza / principiul analitic Parametrii determinati Doit?:i':‘tt:l o
HEMATOLOGIE
1. | Sénge Hemoleucograma completa / Numér total de leucocite POS-100-01(2)
Determinarea automata a Numar total de eritrocite
elementelor figurate din sénge: | Hemoglobina
- spectroscopie de impedanta Hematocrit 2
- spectrofotometrie Volum eritrocitar mediu
- citometrie n flux Hemoglobina eritrocitara medie
Concentratie de hemoglobina
eritrocitara medie =
Indice de distributie eritrocitard |
(RDW-CV, RDW-SD)
Numar total de trombocite
Indice de distributie trombocitard
Volum mediu trombocitar
Procent de limfocite
Numar total de limfocite
Procent de monocite
- Numar total de monocite
Procent de eozinofile
Num@r total de eozinofile
Procent de bazofile
Numar total de bazofile
Procent de neutrofile
Numar total de neutrofile
Examen citologic al frotiului Examen citologic al frotiului POS-100-02(2)
sanguin sanguin
/microscopie optica
2. | Sénge Numérare reticulocite Procent reticulocite POS-100-02(2)
. /microscopie optica
3. | Sange ¢ Determinarea vitezei de VSH POS-100-03(2)
“sedimentare a hematiilor
/metoda Westergren
4, | Sange Determinari imunohematologice | Grup sanguin ABO POS-100-04(2)
/hemaglutinare Factor Rh
5. | Plasma Determinéri de coagulare Timp de protrombina (TP) POS-100-05(2)
/coagulometrie Activitate de protrombina (AP)
INR
APTT
Fibrinogen
CHIMIE CLINICA
6. | Ser Determinari biochimice Acid uric POS-200-01(2)
/spectrofotometrie Bilirubina directa
Bilirubina totala
Colesterol total
HDL-colesterol
LDL-colesterol
Creatinina =
GGT S NAK
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Anexa nr. 2 la Certificatul de Acreditare nr. LM 530
Data emiterii Anexei nr. 2: 19.05.2018

Nr.
crt.

Material analizat

Analiza / principiul analitic

Parametrii determinati

Documentul-de
referinta

Urina

Glucoza

GOT

GPT
Trigliceride
Uree

Proteine totale
Lipide totale
Fosfataza alcalina
Calciu total
Calciu ionic
Magneziu

Fier

CK

Fosfor

Glucoza
Proteine totale
Creatinina

Ser

lonograma
Imetoda potentiometrica

Natriu
Potasiu
Clor

|.P0S-200-01(2)

Urina

Examenul urinii
Examenul biochimic al urinii
[reflectometrie

Sediment urinar
/microscopie optica

Bilirubina
Urobilinogen

Corpi cetonici

Glucoza

| Proteine
| Eritrocite

pH
Densitate
Nitriti

-Leucocite

‘Sediment urinar

POS-200-03(2)

IMUNOLOGIE

Ser

Determinari imunologice
faglutinare

RPR
TPHA

POS-300-02(2)

10.

Ser

Determinari imunologice
Iturbidimetrie

ASLO

CRP

FR

IgA

lgG

IgM
Complement C3
Complement C4

POS-200-01(2)

11

Ser

Materii fecale

Determinari imunologice
fimunocromatografie

Ac. anti HIV 1+2
Ac. anti HAV IgM
Ag. HBs

Ac. anti HCV

Hemoragii oculte

POS-300-03(2)

2

Ser

Determinari imunologice
/chemiluminiscenta

Ag. Helicobacter pyltficdis, ™
TSH o &
FT4

POS-300-04(2)

2
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Anexa nr. 2 la Certificatul de Acreditare nr. LM 530

Data emiterii Anexei nr. 2: 19.05.2018

?rrt Material analizat Analiza / principiul analitic Parametrii determinati Docr:?:i':'ttgl g
FSH \
LH
Cortizol
Prolactina
Progesteron
PSA total
Estradiol
IgE
MICROBIOLOGIE
13. | Secretii vaginale / | Examenul microbiologic al Streptococcus spp. POS-500-04(2
uretrale secretiei vaginale si uretrale Staphylococcus spp. hDAICBrﬁmgIOﬂIEN el|n|ca
/examen microscopic, cultura, Enterobacteriaceae Ed. Medical3, 2 06
identificare bacteriana i fungica | Pseudomonas spp.
Candida spp.
Diagnostic prezumtiv:
Trichomonas vaginalis —
14. | Secretje purulentd | Examenul microbiologic al Streptococcus spp. POS- 500 07(2
secretiei purulente Staphylococcus spp. ) Ml%gmglolaleNehmca,
/examen microscopic, culturd, Enterobacteriaceae | Ed. Medicala, 2 oé
identificare bacteriana si fungicd | Pseudomenas spp.
B Candida spp.
15. | Secretie otica Examenul microbiologic al Streptococcus pneumoniae POS-500-06(2
secretiei ofice Streptococi beta hemolitici M'céﬂmg'ola'eN e""'ca’
/examen microscopic; cultura, Staphylococcus aureus Ed. Medical3, 2 oé
identificare bacteriana si fungica | Pseudomonas spp.
| Candida spp.
16. | Secretie nazala Examenul microbiologic al Streptococi beta hemolitici POS-500-02(2
exsudatului nazal Staphylococcus aureus M’%ﬁ?&g'oﬂ'm e"’:j'ca
fexamen microscopic, cultura, Candida spp. Ed. Medicala, 200
identificare bacteriana si fungica
17. | Secretie faringiana | Examenul microbiologic al Streptococi beta hemolitici POS-500-03(2
exsudatului faringian Staphylococcus aureus I\DllchrgmglolaleNehmca,
/examen microscopic, cultura, Candida spp. Ed. Medicala, 2 oé
identificare bacteriana si fungica
18. | Secretie Examenul microbiologic al Streptococcus spp. POS-500-05(2
conjunctivald secretiei conjunctivale Staphylococcus spp. M'°r°b'°|°9'e linica,
D. Buiuc, M. Negu
/examen microscopic, cultura, Candida spp. Ed. Medicala, 2 05
identificare bacteriana si fungica
19. | Urina Urocultura Enterobacteriaceae POS-500-01(2
/examen microscopic, culturd, | Pseudomonas spp. B’"céamgloh%'eN e"'b'ca’
identificare bacteriana si fungica | Staphylococcus spp. Ed. Medical3, 200
Streptococcus spp.
Enterococcus spp.
Candida spp.
20. | Materii fecale Coprocultura Shigella spp. POS-500-09(2
Jexamen microscopic, culturd, | Salmonella spp. Mlcroblolog|e linica,
’ : D. Buiuc, M. Negu
identificare bacteriana si fungica | Candida spp. Ed. Medicala, 2 06
21. | Culturi microbiene | Antibiograma EA%?OS%(IU ?62 inicé.
[difuzimetrie D. Buiuc, '81 Nt

Ed. Medlcala 200
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Anexa nr. 2 la Certificatul de Acreditare nr. LM 530

Data emiterii Anexei nr. 2: 19.05.2018

:; Material analizat Analiza / principiul analitic Parametrii determinati Doc:rt:fr;c:ir:‘g\de
22. | Materii fecale Examen coproparazitologic Giardia duodenalis POS-400-01(2)
/microscopie optica Entamoeba coli Parazitologie medicala,
Taenia spp. (solium, saginata) S. Radulescu, E.
Hymenolepis nana Meyer, Ed. All, 1994

Diphyllobothrium latum
Ascaris lumbricoides
Enterobius vermicularis
Trichuris trichiura
Ancylostoma duodenale
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