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Entidad Nacional de Acreditacion

CITOGEN, S.L. (Unipersonal)

Direccién: Avda. Diagonal 40; 50197 Zaragoza (ZARAGOZA)
Norma de referencia: UNE-EN 1SO 15189:2023
Actividad: Laboratorio clinico

Acreditacion n2: 689/LE2873

Fecha de entrada en vigor: 29/11/2024

ALCANCE DE LA ACREDITACION

(Rev. 1 fecha 29/11/2024)

Instalaciones donde se llevan a cabo las actividades cubiertas por esta acreditacion:

Camino del Pilén 86, casa 5-7 local, semi-sotano, 50011; Zaragoza

PATOLOGIA MOLECULAR ......eeeeeeeereeeesseeseeessesssssssnsesssssssssssnsssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssnsssanss 1

PATOLOGIA MOLECULAR

ESPECIMEN / PRUEBAS/ESTUDIOS PROCEDIMIENTO

MUESTRA Método

Bloque de tejido tumoral | Perfil de expresién génica (&) disefiado para predecir el | Método CE-IVD: Endopredict (2)

fijado con formol y riesgo de metastasis en cancer de mama “lista de analisis acreditados”
embebido en parafina (&) BIRC5, UBE2C, DHCR7, RBBPS, IL6ST, AZGP1, MGP,
STC2.

RT-qgPCR (PCR cuantitativa con transcriptasa inversa)

Informacién obtenida a partir del perfil de expresion
mediante aplicacion de algoritmo:

1. Categoria de Riesgo (bajo y alto)

2. Categoria de Riesgo (bajo y alto) en combinacidn con
informaciéon clinico-patoldgica (tamafio del tumor vy
estado de afectacidn ganglionar)

3. Probabilidad de Recurrencia a distancia a 10 afios (%)

(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.

ENAC es firmante de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo establecidos en el seno de la European co-operation for Accreditat grizaciones
internacionales de organismos de acreditacion, ILAC e IAF (www.enac.es)
Codigo Validacion Electrénica: 469xm482XZ0D400U40

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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