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ALCANCE DE LA ACREDITACION

(Rev.17 fecha 24/11/2025)

Instalaciones donde se llevan a cabo las actividades cubiertas por esta acreditacidn:

Laboratori Central A
Vial Sant Jordi, s/n; 08232 Viladecavalls (Barcelona)
Hospital Universitari Mdtua de Terrassa B
C/Placa del Doctor Robert, 5, 08221 Terrassa, Barcelona
Hospital de Terrassa C
Ctra. Torrebonica s/n, 08227 Terrassa, Barcelona
Hospital Sant Joan de Déu de Martorell D
C/ Mancomunitats Comarcals 1-3, 08760 Martorell, Barcelona
LABORATORI CENTRAL......ccttuuieiiieniieiiennierresssesresssssesssssssessesssssssssssssssssssssesssssssssssnsssssssnsssssssnnsases 3
PRESA DE IMIOSTRES ....ceiiiiiiiitttte et ettt e e ettt e e e s ettt et e e e e e s aaba bt e e e e e e s aabebteeeeeesaaassbaaaeeeesasasbbaaeeeesesaanbnnaaeeesennn 3
BIOQUIMICA ...ttt 8 282 s bbb st en 3
CRIBRATGE PRENATAL .....ceiutiitteittetteitesite sttt sitesbeestt et sat e sbeesbe e b e et e eabesabesatesbeesbeenbeemteeaeeebeeebe et e enbeenbesmsesbeesbeenbeenseenne 4
CITOMETRIA DE FLUX ...ttt sttt ettt ettt sttt ettt h bt s b et e e st e b sb e e bt sbe e bt et e e e b nb e e bt sbeebe et et enteneennes 4
GENETICA ...ttt 5
CITOGENETICA CONVENCIONAL .....covuiviviaieeteseeetetseie st ssseses et ese bbb bbbt b e nsenas 5
CITOGENETICA MOLECULAR ...co.oveivtiectet ettt eeee ettt et s ettt s st en st en st s s et es et eneeaas 6
GENETICA MOLECULAR GERMINAL — PATOLOGIA HEREDITARIA .......cocvuiuiuiieeieeceeieeeeee e sesee e ses e 6
GENETICA MOLECULAR GERMINAL — FARMACOGENETICA .....ooiviiriieiiieteieeeteseee et 9
GENETICA MOLECULAR SOMATIC = TUMOR SOLID......ccutvmririrriririrerereiseseeisesieseesseseesseseseiessessessesesessesenens 9
GENETICA MOLECULAR SOMATIC — ONCOHEMATOLOGIA .......ooouiieiiereeeeeseeeeiese e 9
HEMATOLOGIA/HEMOSTASIA ..ottt sttt sae et s ettt en st e et s et s st en et enssaes s 10
MICROBIOLOGIA.......coeieieeeieeiteeeteett ettt sttt sttt ettt et s h e s r e r et s et sae e shee s bt e n e e st e e ae e e meeen e e r e e reesresenesanesmeenneenneenns 11
BACTERIOLOGIA ...ttt ettt ettt ettt st h e s bt e sttt et s ht e e bt e bt e bt e et e eabesabesheesbe e bt eabeeabeeheeebeebeenbeenbeentesanes 11
MICOBACTERIOLOGIA ..ottt sttt st sttt ettt s e st s e s seeenreenntesn e e st e eenesne e reenre e reemnesenes 12
IMIICOLOGIA ...ttt ettt e st e e r et et s ae e b e e n e r e e e s et s ee e seeenm e e n e emn e eae e sneeeneenn e e r e e reennesanes 13
PARASITOLOGIA ...ttt ettt ettt ettt s h e bt ettt et s ht e e bt e bt ekt e abesabesabesheesbe e bt eabeeabeeaeeebe e beenbeenbeenbesaees 13
MICROBIOLOGIA MOLECULAR ... .coittetteiteteitte sttt ettt ettt b e bbb st sasesheesbe e bt eabesatesbeeebeesbeenbeenbeentesaees 14
IMMUNODIAGNOSTIC INFECCIOS.........ovuiemimiinieeiicieiseei i 15
IMMUNOLOGIA ..ottt st sttt senesenesreesreesneenneennesneesneennee syl A\
AUTOIMMUNITAT ...ttt ettt srtesr et re e eneeneseneseneseees
ALLERGIES ..ottt
IMMUNOPROTEINES ...ttt sseienns

ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for AccreditaiQRXEA) y de las o&' Izaciones
internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)

/(\Icg@tﬂ@wla/gémrﬂﬁéﬁl% H%‘ﬁngﬂfﬁa@g@fﬂgﬁggww This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and withdrawal. Its validity

can be confirmed at www.enac.es i L L L. L X k
La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.

Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui


http://www.enac.es/

Anexo Técnico

N2 989/LE1956 Rev. 17
E ‘ Pag. 2 de 22

Bt R O R ATIIRIS HOSPITALARIS........veeveeeeereeueeeessessesssesesssessessesssesseseessessesssessessessessesnssssessesssssssnsnes 17

BIOQUIMICA ...ttt b8 s a8 s bbb bbb 17
HEMATOLOGIA/HEMOSTASIA ....occvoviiioiiiiee it 18
MICROBIOLOGIA.......oooovoeeee ettt 19
BACTERIOLOGIA ...t 19
IMIICOLOGIA ..ot bbb 20
PARASITOLOGIA ..o 21
MICROBIOLOGIA MOLECULAR .......c.ovoveieiaeieeisiesisss s ses s ses s 21
ANALISIS PROP DEL PACIENT (POCT) ...vcveeueurureeussssssscsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 22

‘éffiff]‘ﬂB’K’/%(Wé{HS’H‘ﬁ’fé’é’t’f% Hwﬁng%a@wmgﬁgg%w This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and withdrawal. Its validity

can be confirmed at www.enac.es i L L L. L X k
La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.

Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui


http://www.enac.es/

Anexo Técnico

N2 989/LE1956 Rev. 17

E ‘ Pag. 3 de 22
Eteed I RBIOKATORI CENTRAL
PRESA DE MOSTRES
ESPECIMEN / MOSTRA ACTIVITAT PROCEDIMENT
Sang Presa de mostres Protocol reconegut
PNT-VEG-003
BIOQUIMICA
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Métode)

Serum, Orina Electrolits (1) Metode CE-IVD (2) A
Potenciometria indirecta. Eléctrode io selectiu 'I&Istla d"Analisis IT-VGQ-003-BQ

Sérum, Plasma, Orina | Enzims i substrats (1) Metode CE-IVD (2) A
Espectrometria d'absorcié molecular 'I&Istza d"Analisis IT-VGQ-003-BQ

Seérum, Orina Proteines (1) Metode CE-IVD (2) A

. . Llista d’Analisis IT-VGQ-003-BQ
Immunoturbidimetria
Ap. 3

Serum Hormones (1) Metode CE-IVD (2) A
Electroquimioluminiscéncia (ECLIA) ;IET d"Analisis IT-VGQ-003-BQ
Marcadors tumorals (1) Meétode CE-IVD (2) A
Electroquimioluminiscencia (ECLIA) 'I&Istsa d"Analisis IT-VGQ-003-8Q
Marcadors cardiacs (1) Metode CE-IVD (2) A
Electroquimioluminiscéncia (ECLIA) ;IE? d"Analisis IT-VGQ-003-BQ

Serum Srm - 16 liti; ¢ Metode CE-IVD (2) A
Espectrometria d'absorcié molecular ;I::t; d"Analisis IT-VGQ-003-8Q

Orina Toxics (1) Métode CE-IVD (2) A

Espectrometria d'absorcié molecular KIMS

Llista d’Analisis IT-VGQ-003-BQ
Ap. 8

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d’una llista d’analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.
(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del client

d’acord amb NT-48.
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Nacional dg Acreditacion R
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Métode)
Orina Estudi sistematic d’orines (1) Metode CE-IVD (2) A
. NP . . | Llista d’Analisis IT-VGQ-003-BQ
Espectrometria de reflectancia i microscopia AD.9
optica automatitzada -
Estudi sistematic d’orines Protocol reconegut A
. N PNT-VBQ-037
Microscopia optica
Femta Sang oculta en femta Metode CE-IVD (2) A
. . Llista d’Analisis IT-VGQ-003 BQ
Immunoturbidimetria
Ap. 11
Sang Total-EDTA Immunosupresors (1) Metode CE-IVD (2) A
UHPLC-MS Llista d’Analisis IT-VGQ-003 BQ
Ap. 12

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d’una llista d’analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del client
d’acord amb NT-48.

CRIBRATGE PRENATAL
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Métode)
Serum Marcadors bioquimics Cribratge Prenatal (1) Metode CE-IVD (2) A
Electroquimioluminiscéncia (ECLIA) ,I&I::fti(;j Analisis IT-VGQ-003-8Q

Calcul del risc bioquimic per al cribratge prenatal
de Sindrome de Down i Sindrome d’Edwards en
el primer trimestre de gestacié

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d’una llista d’analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicid del client
d’acord amb NT-48.

CITOMETRIA DE FLUX

ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Meétode)
Sang (EDTA-K3) Determinacié de subpoblacions limfocitaries (1) | Metode CE-IVD (2) A
Citometria de flux Llista d’Analisis IT-VGQ-003-CIT
Ap.1
Deteccio de I'antigen HLA-B27 Metode CE-IVD (2) A
Citometria de flux ’I&Istg d’Analisis IT-VGQ-003 CIT
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Nacional de\Acreditacién R
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Metode)
Sang (EDTA-K3) Determinacié de progenitors hematopoiétics | Metode CE-IVD (2) A
CD34+ Llista d’Analisis IT-VGQ-003 CIT
Citometria de flux Ap. 4
Sang (EDTA-K3) Estudi d’'Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna Procediment intern (2) A
Citometria de flux Llista d’Analisis IT-VGQ-003-CIT
Ap.2
Biopsia de duodée Limfograma Intraepitelial duodenal basic Procediment intern (2) A

Citometria de flux

Limfocits T intraepitelials duodenals

Citometria de flux

Llista d’Analisis IT-VGQ-003 CIT
Ap.5

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d'una llista d'analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d“una llista d“analisis acreditades a disposicié del client

d“acord amb NT-48.

GENETICA

CITOGENETICA CONVENCIONAL

Cultiu cel-lular / microscopia optica

ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Meétode)

Liquid amniotic Cariotip prenatal Protocol reconegut A
Vellositat corial Cultiu cel-lular / microscopia optica PNT-VGT-017
Restes abortives pidop PNT-VGT-023
PNT-VGT-018
PNT-VGT-021

Sang periferica Cariotip constitucional Protocol reconegut A
. . o PNT-VGT-019
Cultiu cel-lular / microscopia optica PNT-VGT-023
PNT-VGT-020
PNT-VGT-024

Medul-la ossia Cariotip-oncohematologia Protocol reconegut A

PNT-VGT-023
PNT-VGT-024
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Entidad Nacional de Acreditacion
CITOGENETICA MOLECULAR
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Metode)

Sang periferica Hibridacié fluorescent in situ (FISH) (1) Procediment intern (2) A

Moll d’os Llista d’Analisis IT-VGQ-003-

Mostra parafinada GEN Ap. 1

Sang total-EDTA Deteccié d'alteracions per canvi en numero de | Procediment Intern (2) A

copies d'ADN (CNVs)

Hibridacié genomica comparada amb array CGH
(postnatal, 60K)

PNT-VGT-028
Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
GEN Ap.12

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d'una llista d'analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d“una llista d“analisis acreditades a disposicié del client

d“acord amb NT-48.

GENETICA MOLECULAR GERMINAL — PATOLOGIA HEREDITARIA

patologia hereditaria (1)

Seqlienciacio Sanger

ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Metode)
Sang total-EDTA Deteccié de variants SNVs relacionades amb | Métode CE-IVD (2) A
trombofilia (1) Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
PCR a temps real GEN Ap.2
Sang total-EDTA Genotipat de 12 variants associades a . A
trombofilia hereditaria i avaluacié del risc de Metode CE-IVD (2)
trombosi Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
GEN Ap.3
PCR a temps real
Sang total-EDTA Genotip Apolipoproteina E Metode CE-IVD (2) A
Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
PCR a temps real GEN Ap.4
Sang total-EDTA Genotip Cys282Tyr i His63Asp del gen HFE Procediment Intern (2) A
associat a 'Hemocromatosi hereditaria tipus 1 Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
PCR a temps real GEN Ap.5
Sang total-EDTA Genotipats HLA (1) Metode CE-IVD (2) A
L p g Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
PCR/ Array d’hibridacid inversa GEN Ap. 11
Sang total-EDTA Deteccio de variants en linia germinal associada a | Procediment Intern (2) A

Llista d’Analisis
GEN Ap.13

IT-VGQ-003-
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ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Metode)
Sang (EDTA) Estudi geneétic de Fibrosi quistica Metode CE-IVD A
PNT-VGT-004
PCR (ARMS) + Analisi de fragments .
( ) isi de frag SeqgStudio
CFTRdele2,3 | 1717-1G>A
E60X G542X g;;giﬁ
P67L S549R(T>G)
3659delC
G85E 549N 3849+10kbC>T
394delTT G551D S1251N
444delA R553X 3905insT
R117C R560T W1282X
R117H 1811+1.6kbA>G N1303K
Y122X 1898+1G>A 712-1G>T
621+1G>T 2143delT H199y
711+1G>T 2184delA P205S
L206W 2347delG V232D
1078delT W846X 1609delCA
R334W 2789+5G>A 1812-1G>A
R347P Q890X AS61E
R347H 3120+1G>A 2184insA
A455E ¢ 3272-26A>G R709X
1507del R1066C K710X
F508del Y1092X(C>A) 2869nsG
1677delTA M1101K A1006E
V520F D1152H
Sang Total-EDTA Estudi genétic de Sindrome de X fragil i malalties | Métode CE-IVD A
relacionades PNT-VGT-038
PCR + TP-PCR + Analisi de fragments Seqstudio
Sang total-EDTA Estudi de variants SNVs, INDELS i CNVs en linia | Procediment Intern (2) A
germinal postnatal (1) Llista d’Analisis IT-VGQ-003
. . . GEN Ap. 14
Exoma dirigit-panell virtuals associats a P
patologia:
e Neurologia: ELA i malaltia
motoneurona; Ataxies hereditaries;
Parkinson-Parkinsonismes complex;
Epilepsia sindromica.
e Dermatologia: Neurofibromatosis,
Ictiosi congenita, Rasopaties.
Seqiienciacio Massiva en Paral-lel (NGS) de
I'exoma complet (WES) per terminacio reversible
ciclica
Técnica de confirmacio: array-CGH, Sanger,
MLPA

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d’una llista d’analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.
(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del client

d’acord amb NT-48.
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ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Metode)
Sang Total-EDTA Estudi de variants SNVs, INDELS i CNVs en linia | Procediment Intern (2) A
germinal postnatal (1) Llista d’Analisis IT-VGQ-003
GEN Ap. 14

Panells associats a patologia:

Cancer hereditari: cancer de mama i ovari, cancer
d’ovari, cancer colorectal i endometri, sindromes
hereditaries de poliposi, cancer de pancrees,
cancer gastric difus, cancer de prostata.

Seqlienciacié Massiva en Paral-lel (NGS) de panell
de gens per terminacio reversible ciclica

Técnica de confirmacio: array-CGH, Sanger,

MLPA
Sang Total-EDTA Estudi de variants SNVs, INDELS i CNVs en linia | Procediment Intern (2) A
germinal postnatal (1) Llista d’Analisis IT-VGQ-003

GEN Ap. 14
Exoma dirigit-filtrat per fenotip:

Neuropediatria

Seqlienciacié Massiva a Paral-lel (NGS) de
I'exoma complet (WES) per terminacio reversible
ciclica

Técnica de confirmacio: array-CGH, Sanger,
MLPA

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d'una llista d'analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicid del client
d’acord amb NT-48.
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GENETICA MOLECULAR GERMINAL - FARMACOGENETICA

ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Métode)
Sang total-EDTA Estudi farmacogenétic del gen CYP2C9 per a la | Procediment Intern (2) A
dosificacio de Siponimod Llista d’Analisis IT-VGQ-003-GEN
PCR a temps real Ap.7
Sang total-EDTA Genotip gen DPYD Meétode CE-IVD (2) A
PCR a temps real Llista d’Analisis IT-VGQ-003-GEN
Ap.8
Sang Total-EDTA Estudi farmacogenétic del gen UGT1A1 / Estudi | Procediment Intern A
genetic de la sindrome de Gilbert PNT-VGT-034, v.3
SeqStudio

PCR + Analisi de fragments

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del client
d’acord amb NT-48.

GENETICA MOLECULAR SOMATIC — TUMOR SOLID

ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Métode)
Teixit parafinat Mutacions gens IDH1/IDH2 Meétode CE-IVD (2) A
Llista d’Analisis IT-VGQ-003-GEN
PCR a temps real Ap. 10

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicid del client
d’acord amb NT-48.

GENETICA MOLECULAR SOMATIC - ONCOHEMATOLOGIA

ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
Sang total-EDTA Mutacio V617F al gen JAK2 Metode CE-IVD (2) A
PCR a temps real Llista d’Analisis IT-VGQ-003-GEN
Ap.6
Medul-la ossia BCR-ABL transcrit p190 Meétode CE-IVD (2) A
Sang-EDTA BCR-ABL transcrit p210 'I;‘I;)s’;a d’Analisis IT-VGQ-003-GEN

PCR a temps real
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ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Metode)
Sang/moll de I'os|Reordenaments clonals als gens | Métode CE-IVD A
(EDTA), teixit | Immunoglobulines PNT-VGT-008
parafinat PCR multiplex + Analisi de fragments Seqstudio
Sang/moll de [I'os |Reordenaments clonals als gens TCR Metode CE-IVD A
(EDT/-.\)' teixit PCR multiplex + Analisi de fragments PNT_VGT._OOZ
parafinat SeqStudio

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicid del client

d’acord amb NT-48.

HEMATOLOGIA/HEMOSTASIA

Plasma citratat
Serum

Grupo sanguini (hematic/seéric)

Factor Rh

Test de Coombs indirecte

Test de Coombs directe poliespecific

Detecci6 i identificacié d’anticossos irregulars

(1)

Llista d’Analisis IT-VGQ-003-HEM
Ap.5

ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Metode)
Sang total EDTA Hemograma i diferencial leucocitari (cinc|Meétode CE-IVD (2) A
poblacions) automatitzat Llista d’Analisis IT-VGQ-003-HEM
. . . L . . |Ap.1
Dispersio optica-Fluorescéncia-Impedancia- P
Colorimetria
Sang total EDTA Reticulocits
Fluorescencia
Liquid articular Recompte cel-lular
Dispersio optica-Fluorescéncia-Impedancia-
Colorimetria
Sang total EDTA Hemoglobina Alc Metode CE-IVD (2) A
Lli ’Analisis IT-VGQ- -HEM
HPLC Meétode cromatografic ista d"Analisis 6Q-003
Ap. 2
Revisié extensid sang periférica Procediment Intern (2) A
Lli ’Analisis IT- -003-HE
Microscopia digital i dptica lista d’Analisis IT-VGQ-003-HEM
Ap. 3
Sang citrat Recompte de plaquetes Métode CE-IVD (2) A
. s . L Llista d’Analisis IT-VGQ-003-HEM
Dispersié optica-Fluorescencia-Impedancia Ap. 4
Sang total EDTA Inmunohematologia Metode CE-IVD (2) A
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ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Meétode)
Plasma citratat Coagulacid (1) Meétode CE-IVD (2) A
Coagulometria automatitzat Llista d’Analisis IT-VGQ-003-HEM
N Ap. 6
Parametres calculats
Antitrombina lll
Proteina C funcional
Cromogeénic
Ag von Willebrand
Proteina S Lliure
Dimer-D
Immunologic
Sang Total EDTA Hemoglobina A2 (HbA2) Metode CE-IVD (2) A

Hemoglobina F (HbF)
Hemoglobina S (HbS)

Electroforesi Capil-lar en fase liquida

Llista d’Analisis IT-VGQ-003-HEM

Ap.7

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d'una llista d'analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.
(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicid del client

d’acord amb NT-48.

MICROBIOLOGIA
BACTERIOLOGIA
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Métode)
Liquid articular Examen microscopic Protocol reconegut A
Mostra genital Tincié de Gram PNT-VMB-021
Esput Procediment manual IT-VMB-052
Exsudats Procediment automatic
Biopsies
Soca aillada
Femta Cultiu Protocol reconegut A
PNT-VBM-024
Deteccio d'antigen de Rotavirus i Adenovirus Metode CE-IVD (2) A
Immunocromatografia Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
g MICCON Ap.1
Deteccio d'antigen de glutamat Metode CE-IVD A

deshidrogenasa de C. difficile toxigenic i de
toxines A i B (métode rapid per a la seva
deteccid simultania)

Enzimoimmunoanalisi

PNT-VMB-011
Techlab C. Diff quik chek
complet
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ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Metode)
Orina Cultiu Protocol reconegut A
Liquid articular PNT-VMB-031
Mostra genital IT-VMB-029
Esputs PNT -VMB-032
Exsudats IT-VMB-032
Biopsies IT-VMB-033
Frotis vaginal i rectal | Cultiu (deteccié Estreptococ del grup B) Protocol reconegut A
PNT-VMB-030
Soca aillada Identificaci6 amb  proves bioquimiques | Protocol reconegut A
manuals IT-VMB-028
Identificacié amb sistema automatitzat Métode CE-IVD
PNT-VMB-004
VITEK 2
PNT-VMB-025
VITEK MS PRIME (MALDI-TOF)
Estudi de Sensibilitat amb sistema automatitzat | Protocol reconegut A
i sistemes de Difusié en agar disc-placa (Kirby- | IT-VMB-039
Bauer) i test d'Epsilon (Etest) PNT-VMB-019
PNT-VMB-020
Métode CE-IVD
PNT-VMB-004
VITEK 2

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposici6 del client

d’acord amb NT-48.

MICOBACTERIOLOGIA
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Metode)
Orina Tincié Auramina. Microscopia Protocol reconegut A
Liquid esteril PNT-VMM-004
Mostra genital
Mostra respiratoria | Tincid Ziehl-Neelsen. Microscopia Protocol reconegut A
Biopsies PNT-VMM-005
Abscessos
Sang Cultiu de micobacteris Metode CE-IVD A
Femta PNT-VMM-002
Soca aillada IT-VMM-010
BACTEC MGIT 960
Estudi de Sensibilitat de M.tuberculosis Meétode CE-IVD A
PNT-VMM-002
IT-VMM-010
BACTEC MGIT 960
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ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Meétode)
Orina Cultiu micologic Protocol reconegut A
Liquid esteéril PNT-VMF-001
Mostra respiratoria
Biopsies Identificacid de microorganismes | Metode CE-IVD A
Abscessos levaduriformes mitjangant sistema | VITEK MS PRIME MALDI-TOF
Pel, pell i ungla automatitzat PNT-VMB-025
Soca aillada
Identificacio de microorganismes | Protocol reconegut A
levaduriformes mitjangant placa cromogenica. | PNT-VMB-032
Identificacid de fongs filamentosos mitjancant | Métode CE-IVD A
sistema automatitzat VITEK MS PRIME MALDI-TOF
PNT-VMB-025
Identificacio de fongs filamentosos per les Protocol reconegut A
caracteristiques macroscopiques i PNT-VMF-001
microscopiques.
PARASITOLOGIA
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Metode)
Femta Identificacié d’Ous, larves d’Helmints, Quists PNT-VMP-001 A
i/o Trofozoits de Protozous Protocol reconegut
Microscopia
Tira adhesiva (Cinta | Deteccid d’Ous de Enterobius vermicularis IT-VMP-001 A
de Graham) . - Protocol reconegut
Microscopia
Orina Deteccio d’Ous de Schistosoma haematobium | PNT-VMP-004 A
Microscopia Protocol reconegut
Sang total/EDTA Identificacié de Plasmodium spp. Metode CE-IVD A
Immunocromatografia IT-VMP-002
g BinaxNow Malaria
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ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Meétode)
Sang total, plasma- | Deteccid, identificacié i quantificaci6 de |Metode CE-IVD (2) A
EDTA, serum. microorganismes (1) Procediment Intern (2)
?rn:_a docervical. | PCR @ temps real Llista d’Analisis  IT-VGQ-003-
O.IS endocervical, MICMOL Ap.1
vaginal, rectal,
faringi, frotis
cervical, citologies
fase liquida genitals,
LCR.
Esput, Frotis /
Aspirat Nasofaringi,
Exsudat de vies altes,
BAS, BAL
Colonia  bacteriana
aillada
Femta Deteccio, identificacid6 i quantificaci6 de|Meétode CE-IVD (2) A
microorganismes (1) Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
PCR a temps real MICMOL Ap.2
Liquid amniotic Deteccio de I’ADN de Toxoplasma gondii Meétode CE-IVD (2) A
Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
PCR a temps real MICMOL Ap.4
Plasma, LCR, frotis i | Deteccié i quantificacié simultania de I'ADN | Métode CE-IVD (2) A
mucoses, lesio | d'Herpes simple | (HSV-1) i Herpes simple Il | Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
cutania (HSV-2) MICMOL Ap.5
PCR a temps real
Sang total, plasma, | Deteccié i quantificaci6 de Citomegalovirus | Metode CE-IVD (2) A
LCR, aftes orals, | (CMV) Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
orina PCR a temps real MICMOL Ap.6
LCR, saliva Deteccio de I’ARN del virus de la parotiditis Meétode CE-IVD (2) A
Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
PCR a temps real MICMOL Ap.7

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d'una llista d'analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.
(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del client

d’acord amb NT-48.
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Entidad Nacional de (IENIRINFODIAGNOSTIC INFECCIOS

ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Métode)
Serum Deteccio d'antigens i anticossos especifics de Metode CE-IVD (2) A
virus, bacteris i parasits relacionats amb la Llista d’Analisis IT-VGQ-003-SER
infeccié humana (1) Ap.1

Electroquimioluminiscencia (ECLIA)

Serum/Plasma Deteccid d'antigens i anticossos especifics de Métode CE-IVD (2) A
virus, bacteris i parasits relacionats amb la Llista d’Analisis IT-VGQ-003-SER

Sang Total . L
infeccio humana (1) Ap.2

Quimioluminiscéncia (CLIA)

Serum Deteccio d'antigens i anticossos especifics de Metode CE-IVD (2) A
virus, bacteris i parasits relacionats amb la Llista d’Analisis IT-VGQ-003-SER
infeccié humana (1) Ap.3

Enzimoimmunoassaig amb lectura fluorescent
(ELFA)

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d'una llista d'analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del client
d’acord amb NT-48.

IMMUNOLOGIA

AUTOIMMUNITAT

ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Métode)
Serum Deteccié d’autoanticossos (1) Meétode CE-IVD (2) A
Llista d’Analisis IT-VGQ-003-IMM
Immunoblot
Ap.1
Serum, LCR Deteccié d’autoanticossos (1) Procediment Intern (2) A
N Llista d’Analisis IT-VGQ-003-IMM
Immunofluorescéncia indirecta
Ap.2
Sérum Deteccidé d’autoanticossos (1) Meétode CE-IVD (2) A
i DA Alicie 1T 03,
Enzimoimmunoassaig (EIA) lista d’Analisis IT-VGQ-003-IMM
Ap.3
Serum Deteccié d’autoanticossos (1) Metode CE-IVD (2) A
. L Llista d’Analisis IT-VGQ-003-IMM
Quimioluminiscéncia Ap.d

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d'una llista d'analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del client
d’acord amb NT-48.
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AL.LERGIES
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Meétode)
Serum Anticossos anti-IgE especifica contra diferents | Metode CE-IVD (2) A
al-lergens (1) Llista d’Analisis IT-VGQ-003-IMM
Anticossos anti-IgG especifica contra diferents Ap-9
al-lergens Aus i Fongs (1)
Fluoroimmunoanalisi
Serum Triptasa Meétode CE-IVD (2) A
. e Llista d’Analisis IT-VGQ-003 IMM
Fluoroimmunoanadlisi Ap.9

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d'una llista d'analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicio del client
d’acord amb NT-48.

IMMUNOPROTEINES
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Métode)
Serum Proteinograma Metode CE-IVD (2) A
e Llista d’Analisis IT-VGQ-003-IMM
Quantificacié del component monoclonal Ap.5
Immunosustraccio
Electroforesi Capil-lar en fase liquida
Serum, orina Tipificacid de paraproteines Meétode CE-IVD (2) A
N Llista d’Analisis IT-VGQ-003-IMM
Immunofixacio
Ap.6
Serum Proteines especifiques (1) A
Immunoturbidimetria Métode CE-IVD (2)
Llista d’Analisis IT-VGQ-003-IMM
Femta Calprotectina Ap.7 A
Immunoturbidimetria
LCR Biomarcadors de neurodegeneracio (1) Metode CE-IVD (2) A
— o Llista d’Analisis IT-VGQ-003-IMM
Quimioluminiscéncia
Ap.8
LCR Bandes oligoclonals IgG Metode CE-IVD (2) A
Llista d’Analisis IT-VGQ-003 IMM
Isoelectroenfocament Ap. 10

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d'una llista d'analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del client
d’acord amb NT-48.
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LABORATORIS HOSPITALARIS
BIOQUIMICA
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Meétode)
Sang Heparina pH Metode CE-IVD (2) B,C,D
Liquid pleural pC02 Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Liquid ascitic Calci ionic Ap.1
Potenciometria directa
Sang Heparina p02 Metode CE-IVD (2) B,C, D
Lactat Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Amperometria Ap-2
Serum Srm - 16 sodi; ¢ Meétode CE-IVD (2) B,C,D
Srm - 16 potassi; c Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Srm - Clorur; ¢ Ap.3
Potenciometria indirecta. Eléctrode io selectiu
Serum Enzims i substrats (1) Metode CE-IVD (2) B,C, D
Espectrometria d’Absorcié Molecular EET d"Analisis IT-VGQ-003-URG
Sérum Proteines (1) Meétode CE-IVD (2) B,C,D
. . Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Immunoturbidimetria
Ap. 9
Sérum Hormones (1) Meétode CE-IVD (2) B,C,D
Electroquimioluminiscencia (ECLIA) Lista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Ap. 10
Serum Srm - Digoxina; c Metode CE-IVD (2) B,C,D
Electroquimioluminiscéncia (ECLIA) Lista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Ap.11
Serum Marcadors cardiacs (1) Meétode CE-IVD (2) B,C,D
o i AmAlicic 1T 003
Electroquimioluminiscéncia (ECLIA) lista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Ap.12
Orina Estudi sistematic d’orines Meétode CE-IVD (2) B,C,D
Espectrometria de reflectancia Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Ap. 17
Estudi sistematic d’orines Protocol reconegut B,C,D

Microscopia optica

PNT-UUU-007

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d'una llista d'analisis acredit B,
C, D ades a disposicio del client d'acord amb NT-48.
(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del client

d’acord amb NT-48.
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HEMATOLOGIA/HEMOSTASIA
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Meétode)
Plasma Temps de Protrombina Metode CE-IVD (2) B,C,D
Temps de Tromboplastina Parcial Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Fibrinogen Clauss Ap.13
Coagulometric automatitzat
Plasma INR Meétode CE-IVD (2) B,C,D
Fibrinogen derivat Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Parametres calculats Ap.14
Plasma Dimer-D Meétode CE-IVD (2) B,C, D
. . Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Immunoturbidimetria
Ap.15
Sang total EDTA Hemograma i diferencial leucocitari (cinc Metode CE-IVD (2) B,C, D
poblacions) automatitzat Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Dispersio optica-Fluorescencia-Impedancia- Ap-16
Colorimetria
Revisid extensio sang periférica Protocol reconegut B,C,D
. . PNT-UUU-024
Microscopia optica
LCR Recompte i diferenciacio cel-lular Protocol reconegut B,C,D
Liquids biologics Microscopia dptica PNT-UUU-006
Liquids biologics Recompte cel-lular Metode CE-IVD (2) B,C,D
Citometria de Flux Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Ap.16
Liquid sinovial Diferenciacio cel-lular automatitzat Meétode CE-IVD (2) B,C,D

Citometria de Flux

Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Ap.16

(1) Abast flexible: el laboratori pot incorporar proves noves dins de la categoria i disposa d'una llista d'analisis acreditades
a disposicio del client d'acord amb NT-48.
(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del client

d’acord amb NT-48.

‘éffiff]‘ﬂB’K’/%(Wé{HS’H‘ﬁ’fé’é’t’f% Hwﬁng%a@wmgﬁgg%w This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and withdrawal. Its validity

can be confirmed at www.enac.es
La acreditacion mantiene su vi

Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui

"Vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esta sujeta a modificaciones, suspensiones temporales y retirada.



http://www.enac.es/

Anexo Técnico

N2 989/LE1956 Rev. 17
E ‘ Pag. 19 de 22

Entidad Nacional de MFGRWK)LOGlA

BACTERIOLOGIA
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Metode)
Exsudat, mostra | Examen microscopic Protocol reconegut B,C,D
respiratoria, Tincio de Gram PNT-VMB-021
sang, biopsia, liquid | Procediment manual IT-VMB-052

esteéril, soca aillada Procediment Automatic

Orina Cultiu Protocol reconegut B,C,D
IT-HM-002

Deteccio d'Antigen de pneumococ i legionel-la | Métode CE-IVD B, C
PNT-HM-013

Immunofluorescéncia .
Biosensor

Meétode CE-IVD D
PNT-HM-010
Biosensor

Orina, exudats, | Deteccié microorganismes multi resistents Protocol reconegut B,C,D
mostres IT-HM-006
respiratories

Sang Cultiu sistema automatitzat Metode CE-IVD B,C,D
PNT-HM-008
Mostres Cultiu Protocol reconegut B,C,D
respiratories IT-HM-009
Exsudats, biopsies, | Cultiu Protocol reconegut B,C,D
cateters, Liquids IT-VMB-033
esterils IT-HM-007
Femta Deteccio d'antigen de Rotavirus i Adenovirus Meétode CE-IVD (2) B,C,D
Immunocromatografia Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
g MICHOS Ap. 1
Deteccid d'antigen de glutamat deshidrogenasa | pjatode CE-IVD B,C,D
de C.difficile toxigeénicide toxines AiB (metode | pNT-HM-007
rapid per a la seva detecci6 simultania) Kit C. Diff Quick Check Complete
Enzimoimmunoandlisis (TechLab)
Aspirat nasofaringi Deteccio d'Antigen de VRS Metode CE-IVD B, C
L PNT-HM-013
Immunofluorescéncia .
Biosensor
Metode CE-IVD D
PNT-HM-011
Biosensor
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ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA o
(Meétode)
Aspirat nasofaringi, | Deteccid d'Antigen de influenza A/B Metode CE-IVD B, C
exudat nasal i faringi . PNT-HM-013
Immunofiuorescéncia .
Biosensor
Métode CE-IVD D
PNT-HM-011
Biosensor
Exudat faringi Deteccio d'Antigen d’ Streptococ pyogens Metode CE-IVD B
Immunocromatografia IT-HM-025
9 Clearview Exact Strept A
Cassette (Inverness)
Soca aillada Identificaci6 amb  proves bioquimiques | Protocol reconegut B,C,D
manuals IT-VMB-028
Identificaciéd amb sistema automatitzat Metode CE-IVD
PNT-VMB-004
VITEK 2
PNT-VBM-025
VITEK MS PRIME (MALDI-TOF)
Estudi de Sensibilitat amb sistema automatitzat | Protocol reconegut B,C,D
i sistemes de Difusié en agar disc-placa (Kirby- | IT-VMB-039
Bauer) i test d'Epsilon (Etest) PNT-VMB-019
PNT-VMB-020
Metode CE-IVD
PNT-VMB-004
VITEK 2

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del
client d’acord amb NT-48.

MICOLOGIA
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Metode)
Soca aillada Identificacié de microorganismes Protocol reconegut B,C,D
levaduriformes mitjancant sistema PNT-VMF-001
automatitzat i/o placa cromogeénica PNT-VMB-032
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PARASITOLOGIA
ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Métode)
Sang total/EDTA Identificacié de Plasmodium spp. Metode CE-IVD B,C,D
. IT-VMP-002
Immunocromatografia BinaxNow Malaria

MICROBIOLOGIA MOLECULAR

ESPECIMEN / ANALISI PROCEDIMENT CENTRE
MOSTRA (Métode)
Esput Detecci6 de Mycobacterium tuberculosis- | Métode CE-IVD (2) B,C,D
Resisténcia a Rifampicina Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
PCR a temps real MICHOS Ap. 2
Femta Deteccio de C. difficile toxigenic Meétode CE-IVD (2) B,C,D
Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
PCR a temps real MICHOS Ap. 3
Mostres vaginals i | Deteccié de Streptococcus agalactiae Metode CE-IVD (2) B,C,D
rectals Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
PCR a temps real MICHOS Ap. 4
Exsudat nasal i|Deteccid de ’ARN del SARS-Cov-2 Meétode CE-IVD (2) B,C,D
faringi ., L Llista d’Analisis IT-VGQ-003-
D I’ARN AiB
eteccid de de Grip Ai MICHOS Ap. 5

Deteccié de VRS

PCR a temps real

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposici6 del client
d’acord amb NT-48.
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Entidad RRIREIS1SPREPDEL PACIENT (POCT)
Centres on es duen a terme les analisis al costat del pacient
Hospital Universitari Mutua de Terrassa. Unitat de Cures Intensives, Sala de
Parts, Quirofan, Consultes Externes (Pneumologia)
ESPECIMEN / MOSTRA ANALISI PROCEDIMENT
(Meétode)
Sang arterial pH Metode CE-IVD (2)
Sang venosa pCO2 Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Calci ionic Ap.18

Sang capil-lar

Potenciometria directa

Sang arterial
Sang venosa

Sang capil-lar

pO2
Lactat

Amperometria

Meétode CE-IVD (2)
Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Ap.19

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del client

d’acord amb NT-48.

Centres on es duen a terme les analisis al costat del pacient

Hospital de Terrassa (CST), Unitat de Cures Intensives (UCl)

ESPECIMEN / MOSTRA

PROCEDIMENT

Sang arterial
Sang venosa
Sang capil-lar

ANALISI
(Meétode)
pH
pCO2
Calci ionic

Potenciometria directa

Meétode CE-IVD (2)
Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Ap.36

Sang arterial
Sang venosa
Sang capil-lar

pO2
Lactat

Amperometria

Metode CE-IVD (2)
Llista d’Analisis IT-VGQ-003-URG
Ap.37

(2) Abast flexible: el laboratori pot canviar els equips/kits i disposa d’una llista d’analisis acreditades a disposicié del client

d’acord amb NT-48.
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