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ENAC

Entidad Nacional de Acreditacion

CONSORCIO HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE VALENCIA
Servicio de Anatomia Patoldgica

Direccién: 52 Planta del Edifico Quirdrgico. Avda. Tres Cruces n? 2; 46014 (Valencia)
Norma de referencia: UNE-EN 1SO 15189: 2023

Actividad: Laboratorio clinico

Acreditacidon n2: 633/LE2988

Fecha de entrada en vigor: 10/07/2026

ALCANCE DE LA ACREDITACION

(Rev.1 fecha 10/07/2026)

GENETICA MOLECULAR- SOMATICO — TUMOR SOLIDO

ESPECIMEN /
MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Material bioldgico
incluido en parafina
(biopsias de tejido,
piezas quirdrgicas,
PAAF)

Estudio de variantes somaticas (SNV, inDels, CNVs, fusiones
génicas) en tumor sélido mediante paneles de genes.

Secuenciacion masiva (NGS) por deteccidon de protones.

Procedimiento interno

Kit preparacion librerias:
Panel Oncomine™ Precision
Assay GX-Solid Tumor DNA
and Fusion ampliado

Kit preparacion librerias:
Panel Oncomine
Comprehensive Assay.

Secuenciador: lon Torrent
Genexus System

Anidlisis bioinformatico: lon
torrent Genexus Sotware

PNT 7.3-M-01_v2
PNT 7.3-M-02_v4

Material bioldgico
incluido en parafina
(biopsias de tejido,
piezas quirurgicas,

citologia peritoneal).

Estudio de variantes somaticas (SNV, inDels, y CNVs) en cancer
de ovario, prostata y pancreas mediante paneles de genes.

Estudio del estatus HRD (Deficiencia de Recombinacién
Homologa) para cancer de ovario.

Shallow whole genome sequencing (sWGS) por secuenciacion
masiva (NGS) mediante terminacion reversible ciclica.

Procedimiento interno

Kit preparacion librerias:
Agilent SureSelect CD HRR17
Panel

Secuenciador: NextSeq
550Dx Instrument

Analisis bioinformatico:
SeqOne Genomic Analysis

ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for Accreditat

internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)
Codigo Validacion Electrénica: 08st8jZeX18KtVah15

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
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ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método
Material bioldgico Estudio de variantes somaticas (SNV, CNVs y MSI) en tumor Procedimiento interno
incluido en parafina sélido mediante paneles de genes

Kit preparacion librerias:

(t.)|0p5|as de te.”do' L . . L . Panel Action ST Oncokit
piezas quirurgicas, Secuenciacion masiva (NGS) mediante terminacion reversible
PAAF) ciclica. Secuenciador: NextSeq
550Dx Instrument
Analisis bioinformatico: Data
genomics
PNT 7.3-M-01_v2
PNT 7.3-M-06_v2
Material biolégico Estudio de fusiones génicas sarcomas mediante paneles de Procedimiento interno
inclui fi . . S .
|n<_: UId_O en par.ela ina genes Kit preparacion librerias:
(biopsias de tejido, Agilent SureSelect XT HS2
piezas quirurgicas) Secuenciacion masiva (NGS) mediante terminacion reversible &

RNA Target. Panel de

ciclica.
Sarcomas

Secuenciador: NextSeq
550Dx Instrument

Anilisis bioinformatico:
SeqOne Genomic Analysis
Platform

PNT 7.3-M-01_v2
PNT 7.3-M-07_v3

Codigo Validacion Electrénica: 08st8jZeX18KtVah15
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
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