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ALCANCE DE LA ACREDITACION

(Rev. 2 fecha 02/05/2025)
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MICROBIOLOGIA MOLECULAR

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método
Exudado nasofaringeo | Deteccion cualitativa del virus SARS-CoV-2 Método CE-IVD
PCR a tiempo real GeneXpert

Cobas Liat
Allplex
PR-MOL-02

Plasma (EDTA) Carga viral del Virus de la Inmunodeficiencia Humana | Método CE-IVD

(VIH-1), el Virus de la Hepatitis B (VHB) y el Virus de la | cobas 5800
Hepatitis C (VHC)

GeneXpert
PCR a tiempo real PR-MOL-01

Plasma (EDTA) Carga viral del Virus Epstein-Barr (VEB), Citomegalovirus | Método CE-IVD
(CMV) y virus BK (VBK) Cobas 5800
PCR a tiempo real PR-MOL-01
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ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for Accreditat EA)y de las 07§ Hizaciones

internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)
Codigo Validacion Electrénica: Ld852k6JnW27t0O5n2C

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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CONTROL ESTERILIDAD
ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
MUESTRA Método

Agua para didlisis UNE-EN ISO 23500-3

Recuento de aerobios en R2A (Filtracion, siembra en

superficie)

Liquido de dialisis Recuento de aerobios en R2A (Filtracion, siembra en UNE-EN ISO 23500-5
superficie)

Agua para didlisis Endotoxinas bacterianas por prueba LAL (Limulus | Método CE-IVD

Amebocyte lysate) Endosafe Nexgen MCS

Liquido de didlisis
Endosafe Nexgen PTS

PR-BAC-01

Esta revision corrige los errores detectados en la revision n21 de fecha 25/04/2025

Codigo Validacion Electrénica: Ld852k6JnW27t0O5n2C
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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