ASOCIATIA DE ACREDITARE DIN ROMANIA - RENAR

Bucuresti, Calea Vitan nr. 242, sector 3, cod 031301
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RENAR este semnatar al EA-MLA pentru incercéri, inclusiv analize medicale.

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. LM 310

Asociatia de Acreditare din Romania — RENAR, fiind recunoscuti ca Organism
National de Acreditare prin OG 23/2009, prin prezentul certificat atesta ¢ organizatia:

LOTUS - MED SRL

Bucuresti, B-dul Marasti nr. 2A, parter, ap. 1, sector 1

prin
Laboratoarele de analize medicale — Bucuresti: 1.Str. Tunari - Laborator de analize

medicale, 2.Str. Tunari - Laborator de anatomie patologica,
3.Str. Ficusului si 4.B-dul Marasti

indeplineste cerintele SR EN ISO 15189:2013 si este competentd sa efectueze activitati

de ANALIZE MEDICALE, asa cum se detaliazd 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. 1/17.12.2021 (4 pagini), nr. 2/17.12.2021

(1 pagind), nr. 3/10.12.2020 (4 pagini) si nr. 4/05.12.2019 (4 pagini), parti integrante ale
acestuia.

Certificatul de acreditare este un document de acreditare esential, care poate fi revizuit si
emis periodic de citre RENAR. Cea mai recents versiune a certificatului de acreditare este
disponibila pe website-ul RENAR, www.renar.ro.

Data acreditarii inifiale: 21.12.2009
Data reinnoirii acreditarii: 17.12.2021
Data expirarii acreditarii: 16.12.2025

PRESEDINTE AL CONSILIULUI
DE ACREDITARE
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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 interzisi.



Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LM 310
Data emiterii Anexei nr. 1: 17.12.2021

LOTUS - MED SRL

prin Laborator de analize medicale

Bucuresti, Str. Tunari nr. 44, et. 4, sector 2

Bilirubina totala
Bilirubina directa
Calciu total

‘atid da

2',; Mate(r;a::)ir;?hzat Analiza / principiul analitic Parametrii determinaj Documentul de referintd
HEMATOLOGIE
1. Sange Hemoleucograma completa/ Numar eritrocite PS -04
Determinarea automat a Hemoglobina
elementelor figurate din sange: | Hematocrit
- spectroscopie de impedentd | Numér leucocite
- spectrofotometrie Numar trombocite
- citometrie in flux Variatia ditributiei
tromboacitar
Volum mediu trobocitar
Volum eritrocitar mediu
Hemoglobind medie
eritrocitara
Concentratia medie de
hemoglobina eritrocitara
Variatia distributiei
eritrocitare
Procent limfocite
Numar total de limfocite
Procent eozinofile
Numar total de eozinofile
Procent bazofile
Numar total de bazofile
Procent monocite
Numar total de monacite
Procent neutrofile
Numar total de neutrofile
Examen citologic al frotiului Examen citologic al frotiului
sanguin sanguin
Imicroscopie optica
2. | Séange Numarare de reticulocucite Procent reticulocite PS -04
Imicroscopie optica
3. | Sénge Determinarea vitezei de VSH PS -04
sedimentare a hematiilor
Imetoda Westergren
4, Séange Determinari Grup sanguin ABO PS -03
imunohematologice Factor Rh
/hemaglutinare
5. | Plasma Determinari de coagulare Timp Quick PS -07
[coagulometrie APTT
Fibrinogen
CHIMIE CLINICA
6. Ser Determinari biochimice Acid uric
Ispectrofotometrie Albumina
ALT
AST
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Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LM 310
Data emiterii Anexei nr. 1: 17.12.2021

Nr.

crt.

Material analizat
(Proba)

Analiza / principiul analitic

Parametrii determinati

Documentul de referinta

Calciu ionic
Colesterol
total
HDL-colestrol
LDL-colesterol
Creatinina
Fosfor
Fosfataza alcalina
GGT

Glucoza
Magneziu
Proteine totale
Fier
Trigliceride
Uree

Sénge

Determinarea hemoglobinei
glicozilate
fturbidimetrie

Hb Alc

PS -01

Ser

Determinari electroforetice
Imigrare in camp electric cu
densitometrie

Albumine

Alfa 1 globulime
Alfa 2 globuline
Beta globuline
Gama globuline

PS-08

Ser

lonograma
Ipotentiometrie

Sodiu
Potasiu
Clor

PS -01

10.

Urina

Examenul urinei
Examenul biochimic al urinei
Ireflectometrie

Sediment urinar
/microscopie optica

Bilirubina
Corpi cetonici
Densitate
Eritrocite
Glucoza
Leucocite
Nitriti

pH

Proteine
Urobilinogen

Sediment urinar

PS-09

IMUNOLOGIE

11.

Ser

Determinari imunologice
[aglutinare

ASLO
CRP
FR
RPR

PS-03

12.

Ser

Determinari imunologice
Iturbidimetrie

ASLO

CRP

FR
Complement C3
Complement ¢4
IgA

lgG

IgM

Transferina

PS-01
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Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LM 310
Data emiterii Anexei nr. 1: 17.12.2021

Nr.

crt.

Material analizat
(Proba)

Analiza / principiul analitic

Parametrii determinatj

Documentul de referint

13.

Ser

Materii fecale

Determinari imunologice
limunocromatografie

Ac. anti HAV IgM
Ag. HBs

Ac. anti HCV
Ac.antiHIV1+2
TPHA

Ag. Helicobacter pylori
Hemoragii oculte

PS-03

14.

Ser

Determinari imunologice
/chemiluminescenta

ATPO

TSH

T3

T4

Feritina

FT4

Ac. anti HBs
Ac. anti HBc
Ag. HBs

Ac. anti HCV
Ac. anti HIV 1+2
Ac. anti HAV IgM
PTH

FSH

LH

Estradiol
Prolactina
Progesteron
Cortizol
Testosteron
PSA

Free PSA

PS -02

MICROBIOLOGIE

15.

Secretji vaginale si
uretrale

Examenul microbiologic al
secretiei vaginale si uretrale
lexamen microscopic, culturs,
identificare bacteriana si
fungica

Streptococcus spp.
Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Enterobacteriaceae
Pseudomonas spp.
Candida spp.

Dg.prezumtiv microscopic:
Trichomonas vaginalis
Gardnerella vaginalis
Neisseria gonorrhoeae

PS -06

Tratat de microbiologie
clinica, D. Buiuc, M. Negut,
Ed. Medicala 2009
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16.

Secretii purulente

Examenul microbiologic al
secretiei purulente

lexamen microscopic, cultur,
identificare bacteriana si
fungica

Streptococcus spp.
Staphylococcus spp.
Enterococcus spp.
Enterobacteriaceae
Pseudomonas spp.
Candida spp.

PS-06

Tratat de microbiologie
clinica, D. Buiuc, M. Negut,
Ed. Medicala 2009

17.

Secretii otice

Examenul microbiologic al
secretjei otice

lexamen microscopic cultura,
identificare bacteriana si
fungica

Streptococcus spp.
Staphylococcus spp.
Enterobacteriaceae
Pseudomonas spp.
Candida spp.

PS -06

Tratat de microbiologie
clinica, D. Buiuc, M. Negut,
Ed. Medicala 2009
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Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LM 310
Data emiterii Anexei nr. 1: 17.12.2021

:; Mate(n;e:lozr;?hzat Analiza / principiul analitic Parametrii determinai Documentul de referinta
18. | Secretji nazale Examenul microbiologic al Streptococi beta hemolitici PS -06
exsudatului nazal Staphylococcus aureus Tratat de microbiologie
/examen microscopic, culturd, | Candida spp. clinica, D. Buiuc, M. Negut,
identificare bacterian si Ed. Medicala 2009
fungica
19. | Exsudat faringian | Examenul microbiologic al Streptococi beta hemolitici PS -06
exsudatului faringian Staphylococcus aureus Tratat de microbiologie
lexamen microscopic, culturd, | Candida spp. clinica, D. Buiuc, M. Negut,
identificare bacteriana si Ed. Medicala 2009
fungica
20. | Secretie Examenul microbiologic al Streptococcus spp. PS -06
conjunctivala secretiei conjunctivale Staphylococcus spp. Tratat de microbiologie
lexamen microscopic, culturd, | Enterobacteriaceae clinica, D. Buiuc, M. Negut,
identificare bacteriana si Pseudomonas spp. Ed. Medicala 2009
fungica Candida spp
21. | Urina Urocultura Streptococcus spp. PS -06
lexamen microscopic, cultura, | Staphylococcus spp. Tratat de microbiologie
identificare bacteriana i Enterococcus spp. clinica, D. Buiuc, M. Negut,
fungica Enterobacteriaceae Ed. Medicala 2009
Pseudomonas spp.
Candida spp.
22. | Materii fecale Coprocultura Salmonella spp. PS -06
lexamen microscopic, cultura, | Shigella spp. Tratat de microbiologie
identificare bacteriana si EPEC clinica, D. Buiuc, M. Negut,
fungica Candida spp. Ed. Medicald 2009
23. | Tulpini microbiene | Antibiograma PS -06
[difuzimetrie Tratat de microbiologie
clinica, D. Buiuc, M. Negut,
Antifungigrama Ed. Medicala 2009
Imicrodillutii
24. | Materii fecale Examen coproparazitologic Giardia intestinalis PS -06
Imicroscopie optica Taenia solium Infectii parazitare,
Taenia saginata. Dan Steriu,
Hymenolepis nana Ed. ILEX, 2003

Diphyllobothrium latum
Ascaris lumbricoides
Enterobius vermicularis
Trichuris trichiura

Sfarsit document
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LOTUS - MED SRL

Anexa nr. 2 la Certificatul de Acreditare nr. LM 310
Data emiterii Anexei nr. 2: 17.12.2021

prin Laborator de anatomie patologica

Bucuresti, Str. Tunari nr. 44, et. 5, sector 2

:‘é Material analizat Analiza / principiul analitic Parametrii determinafi | Documentul de referint3
CITOLOGIE
Prelevatexosi | Examen citologic frotiu PS-10
endo-cervical cervicovaginal colorat Babes- The Bethesda System for
1 Papanicolaou reporting cervical cytology,
' Examen microscopic frotiu Ritu Nayar, Diane
convetional Solomon, 2-nd Ed.
Springer 2004
HISTOPATOLOGIE
2. | Biopsii, fragmente | Examen histopatologic cu coloratie PS-11
de piese operatorii | hematoxiling eozind Rosai and Akerman's
umane Imicroscopie optica Surgical Pathology, Juan
Rosai, Elsevier 2011
3. | Sectiunipelama | Examen histopatologic cu coloratii PS-11
din blocuri de speciale (Giemsa, PAS, Gomori, Rosai and Akerman's
parafina- tesut Ziehl-Neelsen) Surgical Pathology, Juan
uman Imicroscopie optica Rosai, Elsevier 2011
IMUNOHISTOCHIMIE
4. | Sectiunipelama | Examen imunohistochimic cu Estrogen Receptor PS-11
din blocuri de anticorpi monoclonali si policlonali | (ER) Diagnostic
parafina tesut /identificarea reactiei antigen- Her2 immunohystochemistry,
uman anticorp Ki67 David Dabbs, Churchill
I/microscopie optica S100 Livingstone 2002
AE1/AE3
TTF1
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