L | - 1 'MINISTERIO DA
Comissao Tecnica 04 45 I INDUSTRIA, COMERCIO EXTERIOR  GOVERNO
— Analises Clinicas — INMETRO E SERVICOS FEDERAL

Analises Clinicas — CT04
Revisao do DOQ-Cqgcre-064

Cristina Pessoa

Gestora de Acreditacao — Dicla/Cgcre



o | 'MINISTERIO DA
Comissao Técnica 04 45 I INDUSTRIA, COMERCIO EXTERIOR  GOVERNO
_ Anélises Clinicas — INMETRO E SERVICOS FEDERAL

Reconhecimento Internacional
RELACIONADO AO LABORATORIO

CLINICO

Fonte: http://inmetro.gov.br/credenciamento/reconh_inter.asp
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Reconhecimento Internacional

- Cgcre com organismos de acreditacao de outros
paises.

Os acordos de reconhecimento mutuo (MLA), sao
uma das formas mais efetivas de facilitar a
eliminacao da necessidade de reensaio de materiais
e de produtos nos paises importadores, problema
identificado pela Organizacao Mundial do Comercio
(OMC) como uma das maiores barreiras técnicas ao
COmeércio.

Fonte: http://inmetro.gov.br/credenciamento/reconh_inter.asp
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Reconhecimento Internacional

A Cgcre mantém acordo com:

International Laboratory Accreditation
Cooperation — ILAC

- Laboratorios de ensaios e calibracao desde
2000

« Organismos de inspecao desde 2013.

Fonte: http://inmetro.gov.br/credenciamento/reconh_inter.asp


http://www.ilac.org/
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Reconhecimento Internacional
A Cgcre mantém acordo com:

Interamerican Accreditation Cooperation — IAAC

Laboratdrios de ensaios e calibracao

*Organismos de certificacao de sistemas de gestao da
qualidade

*Organismos de certificacao de produtos

*Organismos de certificacao sistema de gestao ambiental

*Organismos de inspecao.

Fonte: http://inmetro.gov.br/credenciamento/reconh_inter.asp


http://www.iaac.org.mx/
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X | @& Seguro | hitps://ilac.org/signatory-search/?id 1xx=0&id2xx=0&id3xx=Medical + Testing%3A+1S0+15189&d4xx=0&pagenum=2

2 Visicome Guest

»About ILAC » ILAC MRA and atories  » ILAC Membership » Publications » Mews and Events » Con: Us

International

Laboratory

» ILAC MRA SIGNATORY SEARCH

Paate thia code to your weneite to nost the ILAC MRA $earch racility

SEARCH SIGMATORIES

Accreditation Body: Eoranym

ACCREDITATION BODY:
Al A B CDETFGH

Ecanemy Scops:

J KL MNOPOQORSTWUWWXY Z

Find an Accredited Laboratory or Inspection Body

Us= this directory to find an accreditation body in the ecanamy where you require the calibrations, festing or inspections to be camied
out. You can alse search their anline dirsctory via the link provided for some acersditstion bodies.

» SEARCH RESULT: SIGNATORIES TO THE ILAC MUTUAL RECOGNITION ARRANGEMENT

= = + Fraquently Ask=d Quastions i)
* ILAGC MRA and Signafones B

Boa VIETNAM Calbration: ISGEC 17025 02 Now 2000 Webshz
Testing: ISCUEC 17025 02 Now 2000
Sureau of Accradiistan Medical Testing: 150 15183 05 Dec 2012
Inspaction: ISCHEC 17120 24 Dot 2012

.
Cooperation o~
Repuolc of 02 Now 2000
* 2z CNAS China National 02 Now 2000
hation Senvice Inzpaction: ISCHEC 17120 24 0ct 2012
v Canfarmity
Assesament
COFRAC FRANCE CAlbrENaN: ISGNEC 17025 02 Now 2000
cofrac TRBUNG: ISDIEC 17025 02 Now 2000
Comie Francals Medica| Testng: 150 15123 02 Now 2000
- = = TACtTRIRItON Inspacton: ISOIEC 17020 24 Oct 2012
+ Nizmbars by Economy
» Publications and Resources

CGCRE SRAZIL Calbratian: IS 02 Now 2000
Tasting: ISOIIEC 17 02 Now 2000
Medical Testing: 150 15129 02 Now 2000
- Inspaction: ISOIEC 17020 27 Feb 1013
Has CROATIA Calbration: ISGNEC 17025 23 Agr 2010
Testing: ISCUEC 17025 23 Agr 2010

O HAA, Costen Accreisicn Medical Teatng: IS0 15183 23 Agr 2010 Facities
Agency Inzpaction: ISCHEC 17020 24 Oct 2012

Fonte: https://ilac.org


http://www.ilac.org/
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&« C | @ Nio seguro | www.iaac.org.mx/English/MemberslistFull php B ¥

IAAC FULL MEMBERS

The IAAC Full membership category is described in the IAAC Bylaws, see AD 002 IAAC Bylaws.
[ UstinAphabeicalOnerbyCory |

BRAZIL -
Coordenagdo Geral de Acreditagdo (Cgcere)

General Accreditation Coordination

Marcos Aurélio de Qiveira, General Coordinator

Tel: +55 (21) 2563 2838 InterAmerican

Fax: +55 (21) 2563 2836

Email:cgcre@inmetro.gov.br - -
Website: http://www.inmetro.gov.br A C C r e d I t at I O n

List of Accredited Certification Bedies and Inspection Bodies Click Here

List of Accredited Testing Laboratories Click Here

List of Accredited Calibration Laboratories Click Here C O O D e r at I O n

IAAC MLA Signatory

Scopes: I Q Q C
Quality Management Systems Certification Bodies (ISO/IEC 17021) P R ——

Environmental Management Systems Certification Bodies (ISO/IEC 17021) g

Product Certification Bodies (ISO/IEC 17065) including GLOBAL G.A.P. IFAE
Testing Laboratories ISO/IEC 17025 (including Medical Laboratories SO 15189)@
Calibration Laboratories (ISO/IEC 17025) E

Inspection Bodies (ISO/IEC 17020) |

Proficiency Testing Providers (ISO/IEC 17043) B

Fonte: www.iaac.org

-  dmN


http://www.ilac.org/
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ACCREDITATION BODIES IN THE AMERICAS

SOUTH AMERICA

Organismo Argentino de Acreditacion

Argentina
WWW.034.01g.ar
DTA Direccion Técnica de Acreditacion del Insitituto Boliviano de
Bolivia Metrologia

IBMETRO

www.ibmetro. gob.bo

Coordenagao Geral de Acreditacao I n t e r/ \ l I l e r I C an
Brazil 0 Cgcre
www.inmetro.gov.br/ecredenciamento
Instituto Nacional de Normalizacién A C C r e d I t at I O n
Chile ‘
www.inn.cl
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia -
, ration
http://www.onac.org.co
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
Ecuador SAE i o
http:/fwww.acreditacion.gob.ec I A A C

linstituto Nacional de Calidad - Direccion de Acreditacion
Peru INACAL-DA
www.inacal gob.pe

Colombia

* Organisme Nacional de Acreditacién
Paragua
s — s conacyt goupy/
i m— Organismo Uruguayo de Acreditacion
Urugua — OUA ‘ L
guay — WwWw.organismournguayodeacreditacion.org
— -

Fonte: www.iaac.org
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Escopos de outros paises.

LABORATQ

ubicadd

ha renovado su acredi
del INN, como

se

American Assoclation for Laboratory Accredifation ‘
e Standards Council of Canada Conseil canadien des normes
. No. de Acreditaciol
600-55 Metealfe Street 55, rue Melcalfe, bureau 600
SCOPE OF ACCREDITATION TO ISO 15189:2012 Oltawa, ON KIP 615 Ottawa, ON KIP 6L
Canada Canada
1L LABORATORIO FAMILIAR N.V.
De La Sallestraat 72
P.0.Box 734
Oranjestad, ARUBA SCOPE OF ACCREDITATION
Lic. Irene van der Linde
Fhooe:. 207 583.1415 DYNACARE / DYNACARE AVENIR/ DYNACARE NEXT
CLINICAL DIVISION DE/OF DYNA CARE-GAMMA LABORATORY PARTNERSHIP
g 3885, boulevard Industriel
Valid To: August 31,2018 Certificate Number: 2668.01 Laval, QC
HTL 483
LABS’N, S. C. of the ful letion of the AJLA evaluation process, d is granted to this laboratory to
perform the following types of testing on human samples, including: Feces, Plasma (P), Serum (S), Sputum (SP), Accredited Laboratory No. 649
LABORATORIO LABSIN Sterile Swabs (SS), Stool (ST), Urine (U), Wounds(W), and Whole blood (WB). (Conforms with requirments of IS0 15189:2012)
I
ANTONIO RosaLES No. 82 PTE, CoL. CENTRO, C.P. 80000, Cul cofrac CONTACT: Dona Clements
01 (667) 715 5415 _ X : .
Sijage b sccresitatie-cersficat TEL: (450) 901-3071 #3244
" - Annexe au certificat d’acontditation
patricia.moreno@iabsin.com Annex to the accreditabion cerfificate
Beilage zur Akkreditaberungszeriifikat
Ha sido acreditado como Laboratorio Clinico bajo la no ‘
IMNC-2015/150 15189.2012. Requisitos generales para la calid: 007'N[ED
laboratorios clinicos, para la disciplina de Quimica Clinic ENTSO 15189:2012 Section Santé Humaine
Coagulacion, Uroanalisis, Parasitologia, Toxicologl
ersaNarsarr g i ATTESTATION D’ACCREDITATION
Uitgiftedatum i Date d'emission |
ssue date/ Auspabedatum: ACCREDITATION CERTIFICATE
valicits [ Validity date | 2021-05-08
| .
N° 8-1100 rév. 12
INSTITUTO NACIONAL Nicole Meurée- Vanlaethem
Voorzister van het Acoreditatisbureau Le Comité Francais d'Accréditation (Cofrac) atteste que -
L3 Présidents du Buresu dhccrédtation The French Committee for Accreditation (Cofrac) certifies that -
El Instituto Nacional de Normalizacion, INN, certifica que EUROFINS BIOMNIS
17 et 19, Avenue Tony GARNIER
RIN AN AENTRAL ITRA oo
Beilage zum Bescheid GZ - BMWFW-92 222/0018-1/12/2017 Labor Hemnals_15189 7
e P . l Yt Opsssiivn Compissss & Misrohisioghs # Vissloghs - MNumars di socreditamento: 0001 Sede A
Akkreditierungsumfang des medizinischen Laboratoriums (EN 1SO 15189:2012) m&w;:m*wmﬁ“- o —
Institut fir medizinische und chemische Labordiagnostik Gesellschaft m.b.H. 500 P £ Ty AToeEARS o
Labor Hernals / (Ident.Nr.: 0236) bs d
Qt t DESCRIZIONE DEL CAMPO DI ACCREDITAMENTO - CAMPO FISSO
Dcipiine: Microbiaiogla Esttaiciagis
giiltig ab: 14.06 2017 : - S —
= - oo ==
Dokumentnummer n - mm PRl e sl meetl asamacomma e
Nr. der Norm bzw. SOP Ausgabe Titel der Norm bzw. SOP Bemerkungen ?vu :an«m
1 [Haematologie_AB-01 2005-05 |Bestimmung des Blutbildes und des Erythrozyten, Hamoglabin, Hamatokrit, Leukozyten, MCV, MCHC, O ggwﬁ“g%
Differntentielblutbildes mittels Thrombozyten, Stabkernige, Segmentkernige, Eosinophile, Basophile, R ———
Spektrometrie und Impedanzmessung Monozyten, Retikulozyten, Lymphozyten im Vollblut S S
(automatisch) Colorin rascimn R Ficarca o M. el complex. Imurcorcmatograea Matoae commarciie Accroszasa
2 | Haematologie AB-02 2005-05 |Gerinnungroutineanalytik, Bestimmung der |PTT, PTZ, Thrombotest, Thrombotest Fingerbeere, Fibrinogen, Thrombinzeit, [m] =
Gerinnunasfaktoren aus Plasma mittels Antithrombin-lll_D-Dimer im Plasma Anti Xa

Fonte: site ILAC e IAAC
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ISO/IEC 17011: 2017

Conformity assessment — Requirements for accreditation bodies accrediting
conformity assessment bodies

7. Process Requirements

Clause 7.8.3
Accreditation
Information

The scope of accreditation shall, at least, identify the following.

d) For testing laboratories (including medical laboratories):

INTERNATIONAL ISO/IEC
STANDARD 17011

- materials or products tested;
- component /parameter or characteristic tested,
- tests or types of tests performed and, where approprjate,

the techniques, methods and/or equipment used.
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NIT-DICLA-016 rev. 07
ELABORACAO DE ESCOPO DE LABORATORIOS DE ENSAIOS E DE
PROVEDORES DE ENSAIOS DE PROFICIENCIA

Item 10.2 Preenchimento do campo “Classe de Ensaio / Descrigao do Ensaio

10.2.2 Os ensaios contidos em uma determinada classe de

ensaio devem, sempre que possivel, estabelecer a grandeza a

ser medida ou determinada, a técnica aplicada ao ensaio, o
limite de quantificacdo ou a faixa de trabalho, como segue:

Determinac&o/Deteccao/Verificacido + “Grandeza a ser medida w.m;mé;:rz;m mm“:;‘.."’i;j“*”‘”w;m
ou determinada” + “Técnica Aplicada ao Ensaio” + “Limite de =" sy ="
Quantificacao ou Faixa”. T SR B T R

Esta non Dicla, s avaliadores @ espec que atuam nos processos de
acreditagio vedores de ensaios de ov otcibosa quando da elaboraglo da
uuuuu 20 de anasion

Nota: Em alguns casos nem o limite de quantificacdo nem a
faixa sdo aplicaveis. -

usdo dos Documenios Orentaos: DOC-Cocre-080, DOQ-Cocre-080, DOQ-Cgere-081
DOQCpc €062, DOQ-Cgcre-063 e DOQ-Cgere-
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ESCOPO DA ACREDITAGCAO - ABNT ISO 15189: 2015

ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

Norma de Origem: NIT-DICLA-013

[Folha: 1713
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INMETRO

RAZAQ SOCIAL/DESIGNACAQ DO LABORATORIO

DIAGNOSTICOS DA AMERICA S.A
LABORATORIO MEDICOS DR. SERGIO FRANCO LTDA.

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALACAOQ

ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT ISO 15189: 2015

ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

FEDERAL

Norma de Origem: NIT-DICLA-013

[ Folha: a1/01

RAZAQ SOCIAL/DESIGNAGAO DO LABORATORIO

ESPECIME CLINICO /
MATERIAL BIOLOGICO)

CLC 0003 PERMANENTE
AREA DE ATIVIDADE / CLASSE DE EXAME / DESCRIGAO DO EXAME NORMA, INSTRUGAO DO
PRODUTO FABRICANTE E /OU
PROCEDIMENTO.
SAUDE HUMANA ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

Laboratério de Histocor ibili e Criop

cao - UERJ/HLA

UERJ - Universidade do Estado do Rio de Janeiro / CEPUERJ - Centro de Produgéo da Universidade do Estado do RJ

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALACAO

GLC 0006

BIOQUIMICA (AUTOMAGAO ON LINE)

PERMANENTE

POD02359-BI0QUIMICA-

AREA DE ATIVIDADE / PRODUTO | CLASSE DE EXAME / DESCRICAO DO EXAME

NORMA, INSTRUGAO DO
FABRICANTE E /OU
PROCEDIMENTO.

ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

IMUNOGENETICA

Avaliagao da Reatividade Contra Painel/Citometria De
Fluxo

SANGUE DOSAGEM DE ACIDO URICO - METODO ENZIMATICO!
COLORIMETRICO COBASB000 vs 1.0
SAUDE HUMANA
SANGUE DOSAGEM DE ALBUMINA — METODO POD02359-BIOQUIMICA-
COLORIMETRICO COBAS8000 vs 1.0
SANGUE
SANGUE DOSAGEM DE FOSFATASE ALCALINA - METODO POD02359-BIOQUIMICA-
COLORIMETRICO COBAS8000 vs 1.0
SANGUE DOSAGEM DE TRANSAMINASE PIRUVICA- METODO | POD02358-BI0QUIMICA-
CINETICO UV COBAS8000 vs 1.0
SANGUE POD02359-BIOQUIMICA-

DOSAGEM DE AMILASE - METODO ENZIMATICO
COLORIMETRICO

Quantitativo do HCV / PCR Real Time

COBAS8000 vs 1.0

Tipificacao HLA Classe | e/ou Classe Il
- PCR-SSP

ESCOPO DA ACREDITAGAO — ABNT ISO 15189: 2015
ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

‘ Norma de Origem: NIT-DICLA-013

[Folha: 1

RAZAQ SOCIAL/DESIGNACAQ DO LABORATORIO

MENDELICS ANALISE GENOMICA SA / MENDELICS

ACREDITACAQ N°

TIPO DE INSTALAGAO

CLC 0007

PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE / PRODUTO

CLASSE DE EXAME / DESCRICAQ DO EXAME

NORMA, INSTRUGAO DO
FABRICANTE E /OU

Prova Cruzada Doador Vivo ( Linfécitos Te B ) /
Citotoxicidade Dependente de Complemento-CDC

POP-01 REV.07

POP-47 REV.03

POP-05 REV.06

POP-08 REV.06

ESCOPO DA ACREDITAGAO — ABNT ISO 15189: 2015
- ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

‘ Norma de Origem: NIT-DICLA-013

[ Fotha: 1.de 2

RAZAO SOCIAL/DESIGNACAO DO LABORATORIO

INSTITUTO EVANDRO CHAGAS - SECAO DE ARBOVIROLOGIA E FEBRES HEMORRAGICAS - SAARB

ACREDITACAQO N° [TIPO DE INSTALACAQ

PROCEDIMENTO.

SAUDE HUMANA

ESPECIME CLINICO / MATERIAL
BIOLOGICO)

ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

BIOLOGIA MOLECULAR

SANGUE EM EDTA/

POP 068 — Revisao. 002;

CELULAS DA BOCHECHA Extragdo de DNA pelos métodos automatizados
) . POP 071 - Revisao 002;
EM SWAB BUCAL / TUMOR | (QIAsymphony) e manual (QlAamp FFPE Tissue Kit) i
POP 050 — Revisdo. 004
EM PARAFINA
Sequenciamento de nova geragéo por captura (Exoma)
q geracao p pura ) POP 501- Revisdo. 001;
DNA para doencas hereditarias raras, cancer hereditario e o
) POPO066 - Revisao. 002
neoplasias
Sequenciamento de nova geracéo por captura (Painel
q . gerag Ap P ,(, ’ 4 POP 003 - Reviso. 004;
DNA para doengas hereditarias raras, cancer hereditario e

neoplasias

POPO066 - Revisdo. 002

CLC 0008 PERMANENTE
i NORMA, INSTRUGAO DO
APF;%‘D%ETST'V'DADE b CLASSE DE EXAME / DESCRIGAO DO EXAME FABRICANTE E /OU
PROCEDIMENTO.
SAUDE HUMANA ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

IMUNOLOGIA

SORO E/OU PLASMA E
LiQuUIDO
CEFALO-RAQUIDIANG
(LCR)

Pesquisa de anticorpos totais para Arbovirus - Teste de
Inibicdo da Hemaglutinacao

Painel de virus:

Alphavirus: Virus da Encefalite Equina Leste, Virus da
Encefalite Equina Oeste, Virus Mayaro, Virus
Chikungunya, Virus Mucambo, Virus Aurd, Virus Pixuna;

Flavivirus: Virus febre amarela (cepas selvagem e vacinal).
Virus llhéus, Virus da Encefalite Saint Louis, Virus Rocio,
Virus do Nilo Ocidental, Virus Zika, Virus Bussuquara,
Virus Cacipacoré, Virus Naranjal-like, Virus dengue 1,
Virus dengue 2, Virus dengue 3 e Virus dengue 4:

Orthobunyavirus: Virus Tacaiuma, Virus Maguari, Virus
Utinga, Virus Guaroa, Virus Carapard, Virus Belém, Virus

POP SAARB 6.2 - 001,
rev. 03




Comisséao Técnica 04
— Andlises Clinicas —

o | 'MINISTERIO DA
INDUSTRIA, COMERCIO EXTERIOR
INMETRO E SERVICOS

GOVERNO
FEDERAL

DOQ-CGCRE-064

E Coordenacao Geral de Acreditacao

ORIENTACAO PARA A ELABORACAO DOS
ESCOPOS DE ACREDITACAO VOLTADOS AOS
LABORATORIOS DE ENSAIOS QUE ATUAM NA
AREA DE ATIVIDADE: Saude Humana, focando

analises clinicas e patoldgicas.

Documento de carater orientativo

DOQ-CGCRE-064

(Revisao: 00 - SET/2014)
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ESCOPO DA'ACREDITACAO — ABNT NBR 1SO 15189:2015
ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

+ Norma de Origem: NIT-DICLA-013

| Folha: _ 1

RAZAO SOCIAL/DESIGNACAO DO LABORATORIO

ACREDITACAQ N° TIPO DE INSTALACAO

AREA DE ATIVIDADE / PRODUTO

CLASSE DE EXAME / DESCRIGAO DO EXAME

NORMA, INSTRUCAO DO
FABRICANTE E /OU
PROCEDIMENTO.

SAUDE HUMANA

(SUB-AREA DE ATIVIDADE —
ESPECIME CLINICO / MATERIAL
BIOLOGICO)

ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS

(SUB-CLASSE DAS ANALISES CLINICAS (SETOR) / EXAME /
METODO)
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SUB-CLASSE DAS ANALISES CLINICAS (SETOR)

ASSE DE EXAME / DESCRIGAO DO EXAME

ANALISES CLINICAS E PATOLOGICA

zepiaL | (SUB-CLASSE DAS ANALISES CLINIRAS (SETOR) / EXAME /
METODO)

Hormonios

Imunologia
Urindlise
Parasitologia
Microbiologia
Parasitologia
Hematologia
Bioquimica

Biologia molecular - imunogenética
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ESPECIME CLINICO/

MATERIAL

BIOLOGICO)

SAUDE HUMANA

(SUB-AREA DE ATIVIDADE -
ESPECIME CLINICO / MATERIAL
BIOLOGICO)

METODO)

Sangue

Urina

Fezes

Fita adesiva (swab anal)

Secrec¢édo do Trato Respiratério Inferior Nota: Inclui-se Escarro, lavado brénquico, aspirado brénquico, bidpsia
pulmonar, aspirado traqueal.

Secrecgdo do Trato Respiratério Superior Nota: Inclui-se de orofaringe, de garganta, de faringe posterior e
tonsilar.

Secregdo de nasofaringe, secregdo nasal, aspirado de sinus, swab de ouvido médio.

Liquidos Nota: Inclui-se liquido sinovial, pleural, peritoneal, ascitico, pericardico)

Liquor

Soro e ou Ligquido

Tecidos, pele e aspirados de lesdes fechadas.

SecregOes Oculares Nota: Inclui-se secrecao conjuntival, raspado de cérnea, Humor vitreo, secrecéo da
glandula lacrimal, secrecao do saco lacrimal, secrecéo do canal lacrimal, lentes de contato, préteses oculares,
lente.

Materiais Genitais Nota: Inclui-se Esperma, swab anal, sec. uretral, sec. cervical e endocervical, sec. prostatica,
sec. de glandula de Bartholin, sec. Vulvar, Sec, vaginal.

Esfregacos de lesdes penianas e vaginais

Raspado de Ulcera de cdrnea, liquido de lente de contato e lente de contato

Raspado cutaneo, mucosas, fragmento de pelos, raspado ungueal, urina, sangue, liquor, biépsia de tecido,
aspirado de medula, secrecao conjuntival, secre¢des de ouvido, nasal, garganta e nasofaringe: raspado de seios
paranasais, escarro e secre¢des pulmonares, lavado brénquico, aspirado brénquico, secrecao traqueal, liquido
pleural, aspirados abdominais, liquido prostatico, liquido sinovial, fragmento de tecidos, liquido de dialise e
outros.

Sec. vaginal, cervical ou endocervical, sec. vulvar, sec. uretral, esperma, lesdo peniana, sec. prostatica, liquor,
sec. de orofaringe, sec. de nasofaringe, sec.amigdaliana, sec. nasal e de seios paranasais, escarro, lavado
bronco-alveolar, liquido pleural, aspirado brénquico, escovado brénquico, aspirado traqueal, sec. de ferida
cirdrgica, furdnculo, abscessos e outros.

liquido sinovial, liquido ascitico, liquido de dialise, liquido peritoneal, aspirado de medula 6ssea, sec. anal, sec.
da glandula de Bartholin, urina, fistulas, fezes, lesdes de olhos, conjuntiva e cérnea, sec. de ouvido, abscessos e
outros.

Escarro, ulceragoes e feridas, ganglio, liquor, lavado brénquico, esperma, aspirado brénquico, liquido pleural,
liquido sinovial, liquido ascitico, lavado géastrico, sangue, urina, liquido de dialise, aspirado de medula, fezes,
liquido peritoneal, aspirado traqueal, lavado de seio maxilar, tecido obtidos por bidpsia e outros.

Amostras de microrganismos isolados de diversos sitios

Plasma

Soro

Sangue total anticoagulado
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Imunologia

~ Pesquisa de Chagas — Método de Imunofluorescéncia indireta
DESCRICAO DO EXAME

Pesquisa de Chagas - Método por Hemaglutinacao

~.

S DE EXAME / DESCRICAO DO EXAME

Pesquisa de FTA — ABS IgG - Imunofluorescéncia Indireta

Pesquisa de FTA — ABS IgM - Imunofluorescéncia Indireta

Dosagem de IgE Total - Ensaio imunoenzimatico / Quimioluminescéncia

Urinalise

Bioquimica

EAS Pesquisa de Elementos Anormais e sedimento — Método manual ou automatizado

Dosagem de Acido urico pelo Método Enzimético colorimétri

Biologia molecular - imunogenética

Dosagem de Albumina pelo Método Colorimétrico

Dosagem de Fosfatase alcalina pelo Método Enzimatico colorimétrico

Avaliacdo da reatividade contra painel - Citometria de Fluxo

Qualitativo do HCV - PCR

Microbiologia

Cultura pelo método manual ou automatizado em urina de

Tipificagdo HLA Classe | e/ou Il - PCR-SSP

Cultura pelo método manual ou automatizado em urina de jato médio

Semeadura pelo Método manual ou automatizado (WASP) em urina de jato médio

Parasitologia

Pesquisa de ovos, larvas de helmintos e cistos de protozo
Pons & Janer) em amostras frescas.

Hematologia

Pesquisa de ovos, larvas de helmintos e cistos de protozoa

Determinag¢do do Tempo de protrombina pelo Método Coagulométrico automatizado

Determinac3n da Traomhanlacting Parcial Ativada nela Métadn Coagulométrico automatizado

frescas. Horménios

em sistema automatizado

Pesquisa de ovos, larvas de he

frescas. Dosagem de ACTH — Método de Quimioluminescéncia

Pesquisa de ovos, larvas de hg | Dosagem de Calcitonina - Método de Quimioluminescéncia

amostras frescas.

Dosagem de Estriol Livre - Método de Quimioluminescéncia

Dosagem de Hormonio de crescimento - Método de Quimioluminescéncia
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BIOLOGICO)

ESPECIME CLINICO/MATERIAL BIOLOGICO

BSE DE EXAME / DESCRIC.&O DO EXAME S

DESCRICAO DO EXAME
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SETOR

ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS
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ATERIAL | (SUB-CLASSE DAS ANALISES CLINICAS (SETOR) / EXAME /
METODO)
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TRABALHAR PROPOSTA PARA:

ESPECIME CLINICO/MATERIAL BIOLOGICO
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Descrição dos exames.docx

MINISTERIO DA

Comissao Técnica 04 % I INDUSTRIA, COMERCIO EXTERIOR  GOVERNO

i ini E SERVICOS
— Analises Clinicas — INMETRO C

FEDERAL

VERIFICAR SE NA PROPOSTA ESTAMOS ATENDENDO A
ISO/IEC 17011: 2017 E A NIT-DICLA-016 rev. 07

materials or products tested,;

component /parameter or characteristic tested,;

tests or types of tests performed and, where appropriate,
the techniques, methods and/or equipment used.

Determinacao/Deteccao/Verificacao +
“Grandeza a ser medida ou determinada” +
“Técnica Aplicada ao Ensaio” +

“Limite de Quantificacdo ou Faixa”.
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Obrigada!
Cristina Pessoa
mcpessoa@inmetro.gov.br
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