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REFERENCE LABORATORY, S.A.

Direccion/Address: C/ Pablo Iglesias, 57; 08908 Hospitalet De Llobregat (BARCELONA)
Norma de referencia/Reference Standard: UNE-EN 1SO 15189:2013

Actividad/Activity: Laboratorio clinico/Medical laboratory

Acreditacidon/Accreditation n?: 1065/LE2112

Fecha de entrada en vigor/Coming into effect: 25/10/2013

ALCANCE DE LA ACREDITACION

SCHEDULE OF ACCREDITATION
(Rev./Ed. 10 fecha/date 13/12/2019)

BIOLOGIA MOLECULAR/MOLECULAR BIOLOGY .....c.ceueuerereeesesessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 1
CITOGENETICA CONVENCIONAL/CONVENTIONAL CYTOGENETICS .....ccueeeverereresreresesessssesessssesesensnns 2
CITOQUIMICA/CYTOCHEMISTRY ....c.covevrurururussssssseesesesssessssssssssssssssssssesssssesssssssssassssssssesesssssssssasens 3
CITOGENETICA MOLECULAR/MOLECULAR CYTOGENETICS .......cceeveveererereseeresesesssssssessssssssesssssssnsnens 4
ENZIMOINMUNOANALISIS/ENZYME IMMUNOASSAY ........cervverrererssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssens 4
INMUNOFLUORESCENCIA/IMMUNOFLUORESCENCE ...........ccouevuersuenniseisnissnesssesssesssssssssesssesssessseas 5
INMUNOLUMINISCENCIA/IMMUNOLUMINESCENCE ............ccoovuersuinniiininensnessnesssesssssesssesssesssessseas 5
RADIOINMUNOENSAYO/RADIOIMMUNOASSAY .....ccuiruiiiririnsrisssisssisssssisssesssessssssssssssssesssessssssseas 5

BIOLOGIA MOLECULAR/MOLECULAR BIOLOGY

ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Specimen/sample (procedimientos internos,
P LA protocolos reconocidos, equipos)
Metodo PROCEDURES
Method (internal procedures, recognized

protocols, equipment)

Sangre total Cribado de aneuploidias fetales (cromosomas 13, 18, 21, X e Método comercial
Y) y determinacion del sexo fetal en sangre materna por

Whole bl Kit Veri
ole blood secuenciacion masiva (NGS) it VeriSeq
NextSeq 500
Screening for fetal aneuploidies (chromosomes 13, 18, 21, X extoeq
and Y) and fetal sex determination in maternal blood by PCR-9690
massive sequencing (NGS)
Sangre total (EDTA), | Deteccidn de alteraciones por cambio en numero de copias Método comercial
liquido amnidtico, | de ADN (CNVs) mediante Hibridacion Gendmica comparada P .
Kit Ol CGH/ChIP-on-ch
restos abortivos, | con array CGH (60K) 't Dllgo a / on-chip

Hybridization y Kit SureTag
Detection of alterations by change in number of DNA copies (CNVs) DNA Labeling
by Genomic Hybridization compared to array CGH (60K)

vellosidades  coriales
(biopsia de corion)

Whole  blood (EDTA), VR-5235

amniotic ~ fluid, fetal
remains, chorionic villi
(chorion biopsy)

ZENAC
2

2 S
ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for Accredit "c% (EA) y de las orgé aciones
internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)
Codigo Validacion Electrénica: To896nu5a112327j01

La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién 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 PROCEDIMIENTO
T AT (procedimientos internos,
p EXAMINATIONS protocolos reconocidos, equipos)
Método PROCEDURES
Method (internal procedures, recognized

protocols, equipment)

Sangre total (EDTA) Deteccion de alteraciones por cambio en nimero de copias Método comerecial
Whole blood de ADN (CNVs) mediante Hibridacién Gendmica comparada

con array CGH (180K) Kit Oligo aCGH/ChIP-on-chip

Hybridization y Kit SureTag
Detection of alterations by change in number of DNA copies (CNVs) DNA Labeling

by Genomic Hybridization compared to array CGH (180K)
VR-5236

Sangre total Andlisis del exoma clinico dirigido al estudio de variantes | PCR-0003-02
(SNPs, INDELs, CNVs) en genes relacionados con patologias

Whole blood o e ) 1
hereditarias por Secuenciacion Paralela Masiva (NGS) &

Método comercial

Analysis of the clinical exome directed to the study of variants (SNPs,
INDELs, CNVs) in genes related to hereditary pathologies by Next
Generation Sequencing (NGS) (%)

Cardiovascular/Cardiovascular disease
Dermatoldgica/Dermatologic disease
Digestiva/Digestive disease
Endocrinoldgica/Endocrinologic disease
Ginecoldgica/Gynecologic disease
Hematolégica/Haematologic disease
Inmunolégica/Immunologic disease
Metabdlica/Metabolic disease
Nefroldgica/Nephrologic disease
Neumoldégica/Neurologic disease
Neurolégica/Ophthalmologic disease
Oftalmolégica/Oncologic disease
Oncolédgica/Otorhinolaryngologic disease
Otorrinolaringoldgica/Paediatric disease
Pediatrica/Pneumological disease
Reumatoldgica/Rheumatic disease
Musculo esquelética/Skeletal muscle disease

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segin se establece en el
documento NT-48 de ENAC.

@ Flexible scope: according to NT-48 the list of accredited tests is available from the laboratory upon request

Codigo Validacion Electrénica: To896nu5a112327j01
La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién 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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CITOGENETICA CONVENC|ONA|./CONVENTIONAL CYTOGENETICS

ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Specimen/sample (procedimientos internos,
p EXAMINATIONS protocolos reconocidos, equipos)
Método PROCEDURES
Method (internal procedures, recognized
protocols, equipment)
Sangre total (heparina | Anemia de Fanconi Protocolo reconocido
sodica Fanconi anemia
) ] . ] GEN-0880
Whole blood (sodium Estudio de roturas cromosomicas inducidas por DEB
heparin) (diepoxibutano)
Study of chromosomal breaks induced by DEB (diepoxybutane)
Cariotipo constitucional Protocolo reconocido
Constitutional karyotypin
yovping GEN-1810
Sangre total (heparina | Cariotipo-oncohematologia Protocolo reconocido
sédica), médula ésea Oncohematolo
) e GEN-1855
Whole blood (sodium
heparin), bone marrow
Liquido amnidtico, Cariotipo-prenatal Protocolo reconocido
i Prenatal karyotypin
restos' abortlvos{ yotyping GEN-1825
vellosidades coriales
(biopsia de corion) GEN-1840
Amniotic fluid, fetal GEN-1865
remains, chorionic villi
(chorion biopsy)
CITOQUIMICA/CYTOCHEMISTRY
ESPECIMEN / MUESTRA PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO
Specimen/sample (procedimientos internos,
p P EXAMINATIONS protocolos reconocidos, equipos)
Método PROCEDURES
Method (internal procedures, recognized
protocols, equipment)
Sangre total (heparina | Fosfatasas alcalinas granulociticas Método comercial
sodica) Granulocyte alkaline phosphatase GEN-4195

Whole blood (sodium

Técnica citoquimica (FAST
heparin)

BLUE BB)

Codigo Validacion Electrénica: To896nu5a112327j01
La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién 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

PROCEDIMIENTO

(procedimientos internos,

Specimen/sample EXAMINATIONS protocolos reconocidos, equipos)
Método PROCEDURES
Method (internal procedures, recognized
protocols, equipment)
HIBRIDACION “IN SITU” FLUORESCENTE (FISH)/FLUORESCENT "IN SITU" HYBRIDIZATION (FISH)

Sangre, médula 6sea,
liguido amnidtico,
vellosidades coriales,
restos abortivos,
muestra espermatica

Blood, bone marrow,
amniotic fluid, chorionic
villi, fetal remains,
sample sperm

Genética (1)
Genetic (1)

Oncohematologia (1)
Oncohematology (1)

Método comercial

ISH-001

ENZIMOINMUNOANALISIS/ENZYME IMMUNOASSAY

ESPECIMEN / MUESTRA
Specimen/sample

PRUEBAS/ESTUDIOS
EXAMINATIONS

Método
Method

PROCEDIMIENTO
(procedimientos internos,
protocolos reconocidos, equipos)

PROCEDURES

(internal procedures, recognized
protocols, equipment)

Fluidos bioldgicos
humanos

Human biological fluids

Alergia (1)/ Allergy (1)

Autoinmunidad (1)/ Autoimmunity (1)

Bioquimica clinica (1)/ Clinical biochemistry (1)

Hormonas (1)/ Hormones (1)

Marcadores Tumorales (1)/ Tumor markers (1)

Serologia Anticuerpos (1)/ Antibodies serology (1)

Serologia Antigenos (1)/ Antigens serology (1)

Método comercial

EIA-001

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicion del cliente seglin se establece en el

documento NT-48 de ENAC.

() Flexible scope: according to NT-48 the list of accredited tests is available from the laboratory upon request

Codigo Validacion Electrénica: To896nu5a112327j01
La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién 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
Specimen/sample

PRUEBAS/ESTUDIOS
EXAMINATIONS

Método
Method

PROCEDIMIENTO
(procedimientos internos,
protocolos reconocidos, equipos)
PROCEDURES

(internal procedures, recognized
protocols, equipment)

Fluidos bioldgicos
humanos

Human biological fluids

Autoinmunidad (1)/ Autoimmunity (1)

Serologia Anticuerpos (1)/ Antibodies serology (1)

Método comercial
IF-001

INMUNOLUMINISCENCIA/IMMUNOLUMINESCENCE

ESPECIMEN / MUESTRA
Specimen/sample

PRUEBAS/ESTUDIOS
EXAMINATIONS

Método
Method

PROCEDIMIENTO
(procedimientos internos,
protocolos reconocidos, equipos)
PROCEDURES

(internal procedures, recognized
protocols, equipment)

Fluidos bioldgicos
humanos

Human biological fluids

Alergia (1)/ Allergy (1)

Autoinmunidad (1)/ Autoimmunity (1)

Bioquimica clinica (1)/ Clinical biochemistry (1)

Farmacos (1)/Drugs

Hormonas (1)/ Hormones (1)

Marcadores Tumorales (1)/ Tumor markers (1)

Serologia Anticuerpos (1)/ Antibodies serology (1)

Serologia Antigenos (1)/ Antigens serology (1)

Método comercial

IAT-001

RADIOINMUNOENSAYO/RADIOIMMUNOASSAY

ESPECIMEN / MUESTRA
Specimen/sample

PRUEBAS/ESTUDIOS
EXAMINATIONS

Método
Method

PROCEDIMIENTO
(procedimientos internos,
protocolos reconocidos, equipos)
PROCEDURES

(internal procedures, recognized
protocols, equipment)

Fluidos bioldgicos
humanos

Human biological fluids

Alergia (1)/ Allergy (1)

Autoinmunidad (1)/ Autoimmunity (1)

Bioquimica clinica (1)/ Clinical biochemistry (1)

Hormonas (1)/ Hormones (1)

Marcadores Tumorales (1)/ Tumor markers (1)

Método comercial

RIA-001

(1) Alcance flexible: el laboratorio dispone de una lista de Pruebas Acreditadas a disposicién del cliente segin se establece en el
documento NT-48 de ENAC.

(1)

Flexible scope: according to NT-48 the list of accredited tests is available from the laboratory upon request

Codigo Validacion Electrénica: To896nu5a112327j01

La acreditacion mantiene su vigencia hasta notificacién 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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