ASOCIATIA DE ACREDITARE DIN
ROMANIA
ORGANISMUL NATIONAL DE ACREDITARE

Bucuresti, Calea Vitan nr. 242, Sector 3, cod 031301
Secretariat: tel. 021-402.04.71, fax 021-402.04.89, e-mail: renar@zrenar.ro; WEB: www.renar.ro
RO 4311980

COMUNICAREA DECIZIEI RENAR PRIVIND ACREDITAREA

Catre SPITALUL CLINIC DE URGENTA PENTRU COPII - Cluj-Napoca

Laboratoarele de analize medicale 1.Str. Crisan si 2.Str. Cimpeni’
Cluj-Napoca, Str. Motilor nr. 68, judetul Cluj, CP 400370

Fax: 0264-599463, E-mail: office@spitcocluj.ro

In atentia domnului/doamnei Reprezentant legal Dr. ALDEA Cornel
Referitor la: Dosar acreditare 2512 LM R2

Va informam ca in sedinta desfasurata in data de 27.06.2022, Consiliul de Acreditare al RENAR a
luat urmatoarea decizie privind dosarul mentionat mai sus:

Restrangerea acreditérii

Temeiul: in conformitate cu prevederile Regulamentului de organizare si functionare al
Consiliului de Acreditare, RI-5/23.12.2021, art. 1 si RENAR P-21/22.12.2020 “Politica privind
suspendarea, restringerea si retragerea acreditarii”, art. 4.2.2 lit. ii respectiv art. 4.2.2 lit. iii.

Se restrénge acreditarea la initiativa RENAR pentru parametrul Ac. anti Epstein Bar (VCA) IgG din
cadrul Determinari imunologice/ chemiluminescentd — de la pozitia 10 din Anexa nr. 1 ca urmare a
nerezolvarii neconformitétii critice 3-3/14.05.2022 (P-21/22.12.2020 art. 4.2.2 lit. iij) si pentru
Antibiograma/ metoda difuzimetrie —de la pozitia 7 din Anexa nr. 2 la Certificatul de Acreditare nr. LM
762/ 15.02.2020 ca urmare a nerezolvarii neconformitatii critice 1-3/14.05.2022 (P-21/22.12.2020 art.
4.2.2 Iit. ii).

Pentru a intra In posesia certificatului de acreditare nr. LM 762, va rugam sa v prezentati la sediul

RENAR. La solicitarea dv. oficiald, acesta poate fi trimis printr-un serviciu de curierat, cu plata la
destinatar.

De asemenea, va rugam s& completati Chestionarul pentru evaluarea gradului de satisfactie al OEC
privind servicile RENAR, disponibil la adresa hitps://contulmeu.renar.ro/forms/F38-PR-14/.

Certificatul de acreditare nu exonereazd OEC de obligatia de a obtine toate aprobarile si autorizatiile
necesare pentru functionarea sa conform legii.

Intocmit:
Secretar Consiliu Acreditare,

Daniela Andreea TINC}Z‘ =




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 incercari, inclusiv analize medicale.

CERTIFICAT DE ACREDITARE
Nr. LM 762

\

Laboratoarele de analize medlcale 1 Str \g\ | Si

M&g5189 2013 si este@competenta sa efectueze
actmta;l de ANALIZE MEDICALE§'§?3§a cu : detahaza in Anexele la prezentul

Prezentul certlflcat eit »
nr. 2/27 06 2022_(2 pagln\

‘n‘xdocuﬁent de acreditare esential, care poate fi revizuit
] ‘enod|§§de catre RENAR Cea mai recentd versiune a certificatului de
\ pe \%Q/ebsde -ul RENAR, www.renar.ro.

dits
Data actuallzaru 27 106 2022
Data expirarii acredltaru 14 02.2024

PRESEDINTE AL CONSILIULUI
DE ACREDITARE

dr. ing. Dumitru DINU

N - i ’//,/ .(__________,—F“"

Certificatul de acreditare nu exonereazi OEC de obligatia de a obtine toate aprobirile si
autorizatiile necesare pentru functionarea sa conform legii.

Reproducerea partiald a prezentului certificat este interzisa.



Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LM 762
Data emiterii Anexei nr. 1: 27.06.2022

SPITALUL CLINIC DE URGENTA PENTRU COPII - Cluj-Napoca
prin Laboratorul de analize medicale

Cluj-Napoca, Str. Crigan nr. 3-5, judetul Cluj

Nr.

ot Material analizat | Analiza / principiul analitic Parametrii determinati

Documentul de
referintd

HEMATOLOGIE

1. | Sange Hemoleucograma completa: Numar total de leucocite
[Determinarea automata a Numaér total de neutrofile
elementelor figurate din sange: | Procent de neutrofile

- spectroscopie de impedantd | Numar total de limfocite

- spectrofotometrie Procent de limfocite

- citometrie in flux Numar total de monocite
Procent de monocite:
Numar total de eozinofile
Procent de eozinofile

Numat total de bazofile
Procent-de bazofile
Numar.total de hematii
Hemoglobina

Hematocrit \
Cantitate medie de hemoglobina ™
eritrocitara
\|"Concentratie'medie de
hemoglobina eritrocitara
Latimea distributiéi efitrocitare
Volum mediu eritrocitar
Numar de trombocite
Trombocrit

Latimea distributiei trombocitare
.| Volum mediu trombocitar
Numar de reticulocite

" Procent de reticulocite

\Examen citologic al frotiului Examen citologic al frofiului
ysanguin sanguin
-/microscopie optica,

PS-06

PS-14

2. | Sange Determinarea vitezei de VSH
sedimentare a hematiilor
[fotometrie capilara

PS-12

3. | Plasma “|.Determinri de coagulare Timp de protrombina (Quick)
Icoagulometrie Activitate de protrombina
INR

Fibrinogen

APTT

PS-07

CHIMIE CLINICA

4. | Ser Determinari biochimice Acid uric
Ispectrofotometrie Albumine
Amilaza

AST

ALT

Bilirubina directa
Bilirubina totala
Calciu
Colesterol

PS-08
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Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LM 762
Data emiterii Anexei nr. 1: 27.06.2022

Nr.
crt.

Material analizat

Analiza / principiul analitic

Parametrii determinati

Documentul de
referinta

Urina

HDL-colesterol
LDL-colesterol
Colinesteraza
Creatinina

CK

Fier

Fosfataza alcalina
Fosfor

GGT

Glucoza

LDH

Magneziu
Proteine totale
Trigliceride
Uree

Glucoza
Proteine-

Sénge

Determinarea hemoglobinei,
glicozilate '
/HPLC

HbA1c

PS-30

Ser

Determinari biochimice
Imetoda potentiometrica ISE

Sodiu

' Potasiu

Clor.
Calciu'ionic

PS-09

Urind

Examenul de urina
Analiza biochimica a urinei

. reflectometrie_

‘Sediment ‘urinarf/
/microscopie optica

4-Glucoza

Proteine
Bilirubina
Urobilinogen

{'pHe
| Densitate
- Hematii

Corpi cetonici
Nitriti
Leucocite

Sediment urinar

PS-23

IMUNOLOGIE

Ser

Urina

“Determinari imunologice
/\i}nunoturbidimetrie

Alfa 1 antitripsina
ASLO
Complement C3
Complement C4
CRP

FR

lgA

laG

igM

Transferina

Microalbumine

PS-10

PS-08
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Anexa nr. 1 la Certificatul de Acreditare nr. LM 762

Data emiterii Anexei nr. 1: 27.06.2022

Nr.
crt.

Material analizat

Analiza / principiul analitic

Parametrii determinati

Documentul de
referintd

Ser

Determinari imunologice
JELISA

IgE

PS-15

10.

Ser

Determinari imunologice
/chemiluminiscenta

FSH

LH

Progesteron
Estradiol
Prolactina
Testosteron

TSH

FT4

Insulina

Cortizol

Feritina )
Ac. anti HIV 1+2
Ag. HBs

Ac. anti HBc

Ac: anti HCV
Ac.antiCMV IgG
Ac. anti-CMV IgM
Ac. anti Toxo I9G
Ac. anti Toxo IgM
Ac. anti Epstein Barr (EBNA) IgG/
Ac. anti Epstein Barr (VCA), IgM

PS-28

PS-27

1.

Ser

Determinari imunologice
/ELISA

"|.IgE Total

PS-15
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Anexa nr. 2 la Certificatul de Acreditare nr. LM 762
Data emiterii Anexei nr. 2: 27.06.2022

SPITALUL CLINIC DE URGENTA PENTRU COPII - Cluj-Napoca
prin Laboratorul de analize medicale

Cluj-Napoca, Str. Cimpeni nr. 2-4, judetul Cluj

yr: Material analizat | Analiza/ principiul analitic Parametrii determinafi Doizz‘:i?\t;l;l de
MICROBIOLOGIE
1. | Secrefii purulente Examenul microbiologic al Staphylococcus aureus Microbiologie Clinica
Secrefiilor purulente Streptococcus spp. D. Buiuc & M. Negut
fexamen microscopic, cultura, | Enterobacteriaceae Ed. Medicala 2008
identificare bacteriana si Pseudomonas spp. PS-20
fungica Enterococcus spp.
Candida spp.
2. | Secretii otice Examenul microbiologic al Staphylococcus aureus. Microbiologie Clinica
secrefiei otice Enterobacteriaceae D: Buiuc & M, Negut
fexamen microscopic, culturd, | Pseudomonas spp. Ed. Megiqalé 2008
identificare bacteriana si Candida spp. PS-19
fungica ot : b
3. | Exsudatul faringian | Examenul microbiologic al Streptococi beta hemolitici Microbiologie Clinica
exsudatului faringian ¥ Candida'spp. I'D. Buiuc & M. Negut
lexamen microscopic; cultura, Ed. Medicala 2008
identificare bacteriana si PS-16
fungica
4. | Lichide de punctie | Examenul microbiologic™al Staphylococcus aureus Microbiologie
lichidelor de punctie | Streptococcus spp. ClinicaD. Buiuc & M.
_lexamen microscopic; culturd, | Enterobacteriaceae Negut
identificare bacteriana si- Enterococcus spp. Ed. Medicala 2008
fungica Pseudomonas aeruginosa PS-21
-Candida spp.
5. | Urina Urocultura Enterococcus spp. Microbiologie Clinica
lexamen microscopic, culturd, | Staphylococcus spp. D. Buiuc & M. Negut
identificare bacteriand si Streptococcus spp. Ed. Medicala 2008
fungica Enterobacteriaceae PS-17
Pseudomonas spp.
Candida spp.
6. | Materii fecale Coprocultura Salmonella spp. Microbiologie Clinica
fexamen microscopic, cultura, | Shigella spp. D. Buiuc & M. Negut
identificare bacteriana si EPEC Ed. Medicala 2008
" fungica Yersinia enterocolitica PS-18
Candida spp.
7. | Culturi microbiene | Antibiograma Microbiologie Clinica
CMI D. Buiuc & M. Negut
Ed. Medicala 2008
PS-25
8. | Materii fecale Examen coproparazitologic Giardia duodenalis Laborator clinic —
Imicroscopie optica Taenia solium Parazitologie Ed.
Taenia saginata Medicala 1981
Diphylobothrium latum PS-22
Hymenolepis nana
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Anexa nr. 2 la Certificatul de Acreditare nr. LM 762
Data emiterii Anexei nr. 2: 27.06.2022

yrrt Material analizat | Analiza/ principiul analitic Parametrii determinati Doi:;:‘:irr"t;;l de

Ascaris lumbricoides
Enterobius vermicularis
Trichuris trichiura
Ancylostoma duodenale
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