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ATRYS HEALTH, S.A.

Direccién: C/ Provenga n2 392, planta baja; 08025 Barcelona
Norma de referencia: UNE-EN ISO 15189: 2023

Actividad: Laboratorio clinico

Acreditacion n2: 1029/LE2012

Fecha de entrada en vigor: 22/02/2013

ALCANCE DE LA ACREDITACION

(Rev. 12 fecha 31/03/2026)

ANATOMIA PATOLOGICA . .....ceeeeeeeeeereeeesseessssesessssssssssesssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 1
CITOPATOLOGIA ....eeeeeeeeeeeeeeeesseesseesesssesssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssnnes 2
HEIMATOLOGIA .....cveeeeeeeeeeeeeeeeseeeesssessesessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 3

ANATOMIA PATOLOGICA
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Biopsias de mama y ganglio | Estudio macroscépico y tallado Protocolo reconocido
linfatico Procesamiento PNT-M-073

Tincién Hematoxilina-Eosina

Técnicas complementarias: IHQy FISH

Estudio microscépico/patologia digital y diagndstico

Tejido incluido en parafina | Visualizacion y deteccion de antigenos celulares | Método CE-IVD (2)
especificos mediante inmunohistoquimica (IHQ) (1) Procedimiento interno (2)

FM-051-01

Visualizaciéon y deteccion de secuencias de ADN| Procedimiento interno (2)
especificas mediante hibridacion in situ fluorescente

(FISH) (1) RQ-001-07

(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.

(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de analisis acreditados a disposicion del cliente
de acuerdo con NT-48.
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ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for Accredita 'm’(EA) y de las o&
internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)
Codigo Validacion Electrénica: 90gX8P28B2pxellsfg

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 / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

PROCEDIMIENTO

Extensiones de citologia
exfoliativa cérvico-vaginal

Cribado de cancer de cuello de utero
Estudio citoldgico convencional
Tincidn de Papanicolaou y andlisis microscopico

Protocolo reconocido
Equipo: Autostainer XL (Leica)
PNT-M-061

Citologia PAAF de mama

Procesado en medio liquido

Protocolo reconocido

ESPECIMEN / MUESTRA

PRUEBAS/ESTUDIOS
Método

Tincién de Papanicolau PNT-M-068
Tincion panodptico rapido (Diff-quick)
Estudio microscépico y diagndstico
HEMATOLOGIA
PROCEDIMIENTO

Médula Osea

Sangre Periférica

Visualizacion y deteccidn de alteraciones cromosdémicas
en células plasmaticas separadas mediante hibridacion in
situ fluorescente (FISH)

—Reordenamiento IGH

—Delecién TP53

—Translocacién FGFR3/IGH

—Translocacién MAF/IGH

— Delecion 1p / ganancia 1q

Sonda

SureFISH 14932.33 IGH 5' BA
641kb GR
SureFISH 14932.33 IGH 3' BA
301kb RD

SureFISH 17p13.1 TP53 120kb RD

SureFISH Chr17 CEP 436kb
SureFISH 14932.33 IGH DF
1519kb GR

SureFISH 16g23.2 MAF DF 604kb
SureFISH 4p16.3 FGFR3 DF 623kb
RD

Vysis LS| 1p36 SO/1925 SG

Procedimiento interno
CD138 Microbeads; Miltenyi
PNT-M-009 v9

(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.
(2) Alcance flexible: el laboratorio puede cambiar los equipos/kits y dispone de una lista de analisis acreditados a disposicion del cliente

de acuerdo con NT-48.
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HEMATOLOGIA
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Método
Sangre Periférica Valoracién del Panel PCD Euroflow mediante citometria | Procedimiento interno
Médula Osea de flujo para el diagndstico y seguimiento de discrasias de | PNT-M-007 v6
Liquidos bioldgicos células plasmaticas

Improntas de médula 6sea

. Anticuerpos utilizados:
Ganglio fresco P

Anticuerpo Clona
CD45 T29/33
CD138 B-A38
CD38 LD38
CD38 LD38
CD56 C5.9
B2micro TG99
CD19 J3-119
cylgk polyclonal rabbit serum
cylgh polyclonal
CD28 L293
CD27 L128
CD117 104D2
CD81 JS-81
Médula 6sea Examen morfoldgico y recuento celular Procedimiento publicado
Tincion de May-Griinwald Giemsa - Microscopia dptica PNT-M-001
Médula 6sea Pruebas citoquimicas: Tincién de Perls Procedimiento publicado
PNT-M-002
Médula ésea Valoracién de discrasias de células plasmaticas Procedimiento publicado
PNT-M-067

Esta revisidn corrige las erratas detectadas en la revisién n2 11 de fecha 06/03/2026

Codigo Validacion Electrénica: 90gX8P28B2pxellsfg
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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