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EUROFINS MEGALAB, S.A. (Unipersonal)
Laboratorio central. Oncogenética (Patologia molecular)

Direccidn / Address: Valderribas 71; 28007 (Madrid)

Norma de referencia / Reference Standard: UNE-EN 1SO 15189:2023
Actividad: laboratorio clinico (Medical laboratory)

Acreditacidn / Accreditation n2: 1406/LE3033

Fecha de entrada en vigor / Coming into effect: 10/03/2023

ALCANCE DE LA ACREDITACION

SCHEDULE OF ACCREDITATION
(Rev. / Ed. 1 fecha/date 08/06/2026)

GENETICA MOLECULAR GERMINAL/ GERMINAL MOLECULAR GENETICS.........ccovevrreereeresresrenssnssennes 1
GENETICA MOLECULAR SOMATICO/ SOMATIC MOLECULAR GENETICS........ccuvevrerereereeressessesussessenns 2
ONCOHEMATOLOGIA ..ot sa bbb s bassae s s s s esaessessesaesasssesaesaesasseesanses 2
TUMOR SOLIDO ...ttt s bbbttt 3

GENETICA MOLECULAR GERMINAL/ GERMINAL MOLECULAR GENETICS

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA EXAMINATIONS SECEERRES
SPECIMEN/SAMPLE Método

Method ﬂ @@

Sangre total Identificacion de ms DPYD*2A (IVS34+16 @odo CE-IVD (2)

Whole blood ¢A9 @ 8290), DPYD <£ ’ G
76798)

CE-1V. 222
@QE ~DPYD 0949 f%@
ADN extraido gre’ | DPYD |V510 5017182) de “"I B |T-PG-03.01-03 Apartado 13

total Cfﬂ at|\/a
Extracted DNA from whole—fdentification of ?ﬁ ms DPYD*ZA (IVS14+1G>A,
1829

blood c.19@% DPYD*13 (c.1679T>G, rs55886062),
(c.2846A>T, rs67376798) and DPYD IVS10 (c.1129—

&=
@@< 923C>G, rs75017182) of the DPYD gene by quantitative PCR

(1) Alcance flexible: el laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la categoria y dispone
de una lista de andlisis acreditados a disposicion del cliente de acuerdo con NT-48. / Flexible scope: the laboratory can incorporate new
tests within the category and has a list of accredited tests available to the customer in accordance with NT-48.
(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de andlisis
acreditados a disposicion del cliente de acuerdo con NT-48. / Flexible scope: the laboratory can change equipment/kits and has a list of
accredited analyses available to the customer in accordance with NT-48.

ENAC is signatory of the Multilateral Recognition Agreements established by the European and International organizations of Accreditation Bodies
EA, ILAC and IAF. For more information www.enac.es

3

Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, tempora
Its validity can be confirmed at www.enac.es

N
ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for AccreditaiQRXEA) y de las 07§ Izaciones
internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)
Codigo Validacion Electrénica: nRQP7pFtVB3Z43mpBM

La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion 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/
http://www.enac.es/
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Entidad Nacional de Acreditacion

GENETICA MOLECULAR SOMATICO/ SOMATIC MOLECULAR GENETICS

ONCOHEMATOLOGIA
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURE
SPECIMEN/SAMPLE Método

Method

Sangre total, médula 6sea | Identificacidn y cuantificacion de genes de fusién mediante | Procedimiento publicado (2)

Whole blood, Bone marrow | RT-PCR a tiempo real (1) Published procedure

ADN extraido de sangre | BCR: ABL1, variantes p210 y p190; PML: RARA, variantes IT—PG-O3.[T-O3 Apartado 5

total y médula dsea berl, ber2 y ber3
Extracted DNA from whole

blood. and bone marrow. Identification and quantification of fusion genes by real time 6@
PCR.

BCR: ABL1, p210 and p190 variants; PML RAR 0 dbcr3
variants K/W/]

= V
Deteccion de mutacione %nes FLT3 /lefédimle @
mediante PCR y e ' Sis cap|lar i
( nt ure
FLT3: ITD "’l 1: ex6n 12
GC-0G-011 (ed. 3)

utations /n@ PHI1 genes by PNT-GC-OG-014 (ed. 2)
ctrophores;.
T3 ITD and D83 xon 12

r\r\

@ %utau &Qlﬂcﬁs en genes relacionados | Procedimiento interno (2)

eopIasnas mat: icas mediante PCR en tiempo real
Internal procedure

(1)
. L , IT-PG-03.01-03 Apartado 8
somatlc mutations in genes related to hematological
a

l/gnanCIes by real time PCR ()

Identificacion de mutaciones en los genes CALR y MPL| Procedimiento interno (2)

mediante PCR fluorescente y genotipado mediante fusién | /n house method (2)
de alta resolucién (HRM) (High Resolution Melting) (1)

Identification of changes in the CALR and MPL genes by fluorescent | IT-PG-03.01-03 Apartado 14
PCR and High-Resolution Melting (HRM) genotyping (1)

(1) Alcance flexible: el laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la categoria y dispone
de una lista de analisis acreditados a disposicion del cliente de acuerdo con NT-48. / Flexible scope: the laboratory can incorporate new
tests within the category and has a list of accredited tests available to the customer in accordance with NT-48.
(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de anélisis
acreditados a disposicién del cliente de acuerdo con NT-48. / Flexible scope: the laboratory can change equipment/kits and has a list of
accredited analyses available to the customer in accordance with NT-48.

Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and withdrawal.
Its validity can be confirmed at www.enac.es

Codigo Validacion Electrénica: nRQP7pFtVB3Z43mpBM
La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion 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/
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Entidad Nacional de Acreditacion
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA EXAMINATIONS PROCEDURE
SPECIMEN/SAMPLE Método
Method

Sangre periférica, médula
O0sea y Tejido fijado en
formol e incluido en
parafina

Peripheral  blood, bone

marrow and Formalin-Fixe
and P d
tissue

—

Estudio de clonalidad linfoide mediante PCR y electr es

capilar iﬁ D @
Ity %% ﬁ@

Genes: IGH, IGK, TCRG y TCi

Detection
ele

e

1
do CEZL(/D

CE-IVD method

?ﬁzy@ IGH Gene Clonalé>

PN -G@E@
-0G-011

PNT-GC-OG-015
PNT-GC-OG-037

\I

DS

cion/de mutaciones somaticas en los genes IGH y
ediante secuenciacion Sanger

Determ
R

Detection of somatic mutations in IGH and BCR-ABL1 genes by
Sanger sequencing

Procedimiento interno (2)
Internal procedure

IT-PG-03.01-03 Apartado 9

TUMOR SOLIDO

ESPECIMEN /
MUESTRA

SPECIMEN/SAMPLE

PRUEBAS/ESTUDIOS
EXAMINATIONS

Método
Method

PROCEDIMIENTO
H PROCEDURE

s

Tejido fijado en formol e
incluido en parafina

Formalin-Fixed and Paraffin-

Deteccion de mutaciones somaticas
con cancer mediante PCR en ti

r@ac)lonados
ie
%enes by re

Detection of somatic muta

Métodp CE-IVD (2)

method

, 2©

IT-PG-03. ﬂ%partado 8

embedded tissue

Deteccion

E)fuswn rel @on el%.eﬂ

en tlempo re

9(%@ IVD (2)

CE-IVD method

n of fusion c by real tl
(\g ; on of f ” IT-PG-03.01-03 Apartado 6
M eStra etllaC|o Womotor del gen MGMT Procedimiento interno (2)
ples e PCRatl yanaI|5|s de curvas de fusidn In house method (2)
e alta reso cion HRM)
IT-PG-03.01-03 Apartado 15
ADN extraid W of methylat:on in the MGMT gene promoter by real-time
muestras de tejido nd high-resolution melting curve analysis (MS-HRM)
Extracted D ue
samp)
yae)
(1) Alcance flexible: el laboratorio puede incorporar nuevas pruebas dentro de la categoria y dispone
de una lista de analisis acreditados a disposicion del cliente de acuerdo con NT-48. / Flexible scope: the laboratory can incorporate new
tests within the category and has a list of accredited tests available to the customer in accordance with NT-48.
(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de anélisis

acreditados a disposicién del cliente de acuerdo con NT-48. / Flexible scope: the laboratory can change equipment/kits and has a list of
accredited analyses available to the customer in accordance with NT-48.

Accreditation will remain valid until notification to the contrary. This accreditation is subject to modifications, temporary suspensions and withdrawal.
w.enac.es

Its validity can be confirmed at ww

Codigo Validacion Electrénica: nRQP7pFtVB3Z43mpBM
La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion 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/
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