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ENAC

Entidad Nacional de Acreditacion

FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA
Biobanco HUPHM/IDIPHISA

Direccidn/Address: Calle Joaquin Rodrigo, 2 - Edificio Laboratorios - Planta 3 y -1. 28222 Majadahonda -

Madrid

Norma de referencia/Reference standard: UNE-EN I1SO 20387: 2020
Actividad/Activity: Biobancos /Biobanking
Acreditacidon/Accreditation n2: 5/BB006

Fecha de entrada en vigor/Coming into effect: 02/10/2026

(Rev./Ed.1 fecha/date 02/10/2026)

ALCANCE DE LA ACREDlTACléN/ SCHEDULE OF ACCREDITATION

BIOMEDICO — MATERIAL BIOLOGICO HUMANO/ BIOMEDICAL — HUMAN BIOLOGICAL MATERIAL
FLUIDOS BIOLOGICOS/ BIOLOGICAL FLUIDS

MATERIAL MATERIAL PARA
p < CONDICIONES
BIOLOGICO/ DISTRIBUCION/ ALMACENAMIENTO/ ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO/
BIOLOGICAL MATERIAL FOR STORAGE CONDITIONS ACTIVITY PROCEDURE
MATERIAL DISTRIBUTION
Sangre Suero (-85) a/to (-60) °C
Peripheral blood | Serum

Plasma (-85) a/to (-60) °C Adquisicion PC-PNT-01

Plasma Acquisition PC-PNT-02
Preparacioén y conservacion PC-PNT-03

Sangre total (-85) a/to (-60) °C Preparation and preservation

Whole blood PE-PNT-01
Control de calidad

ADN (-85) a/to (-60) °C Quality control PC-PNT-04

DNA Almacenamiento PC-PNT-05
Storage

Células (-196) a/to (-165) °C o PC-PNT-06

Mononucleares de Distribucion

[ Distribution

Sangre Periférica

(PBMCs) Transporte

Peripheral Blood Transport

MononuclearCells

(PBMCs)

Codigo Validacion Electrénica: zQ3n714080P9DojO0I1

La acreditacién mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. La presente acreditacion esté sujeta a modificaciones, suspensjodes temporalesy\r Irada.

Su vigencia puede confirmarse en https://www.enac.es/web/enac/validacion-electronica o haciendo clic aqui
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MATERIAL MATERIAL PARA
< A CONDICIONES
BIOLOGICO/ DISTRIBUCION/ ALMACENAMIENTO/ ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO/
BIOLOGICAL MATERIAL FOR STORAGE CONDITIONS ACTIVITY PROCEDURE
MATERIAL DISTRIBUTION

Orina Orina (-85) a/to (-60) °C Adquisicion

Urine Urine Acquisition
Preparacion y conservacion PC-PNT-01
Preparation and preservation PC-PNT-02
Cont'rol de calidad PC-PNT-03
Quality control

PE-PNT-01
Almacenamiento 0
Storage PC-PNT-04
Distribucion PC-PNT-05
Distribution
PC-PNT-06

Transporte
Transport

Liquido Liquido (-85) a/to (-60) °C Adquisicion

Cefalorraquideo | Cefalorraquideo Acquisition

(LCR) (CLCR)b inal fluid Preparacidén y conservacién PC-PNT-01

Cerebrospinal e€rebrospinal Tiui P ; ;

fuid reparation and preservation PC-PNT-02
Control de calidad PC-PNT-03
Quality control
Almacenamiento PE-PNT-01
Storage PC-PNT-04
Distribucién PC-PNT-05
Distribution PC-PNT-06
Transporte
Transport

Codigo Validacion Electrénica: zQ3n714080P9DojO0I
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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TEJIDOS/TISSUES
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MATERIAL MATERIAL PARA
< < CONDICIONES
BIOLOGICO/ DISTRIBUCION/ ALMACENAMIENTO/ ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO/
BIOLOGICAL MATERIAL FOR STORAGE CONDITIONS ACTIVITY PROCEDURE
MATERIAL DISTRIBUTION
Tejido fijado Tejido fijado Temperatura
incluido en incluido en ambiente
péraflpa' (corte péraflpa' (cortes Room temperature
histolégico, corte | histoldgicos,
histolégico corte histolégico Adquisicion
tefiido co.r.1 tefiido co.r.1 Acquisition PC-PNT-01
hematoxilina- hematoxilina- Al ient
eosina en eosina en macenamiento PC-PNT-02
. . Storage
portaobjetos) portaobjetos)
N L. PC-PNT-04
Fixed parffin- Fixed parffin- D!strlbuFlon
embedded tissue | embedded tissue Distribution PC-PNT-05
(h/st.olog/cal (h/st.olog/cal Transporte PC-PNT-06
se"ctlon, . - s?ctlon, . - Transport
histological section | histological section
stained with stained with
hematoxylin-eosin | hematoxylin-eosin
on a microscope on a microscope
slide) slide)
Tejido fresco Tejido fresco 2a/to10°C Adquisicion
Fresh tissue Fresh tissue Acquisition PC-PNT-01
Almacenamiento PC-PNT-02
Storage
PC-PNT-04
Distribucién ¢ 0
Distribution PC-PNT-05
Transporte PC-PNT-06
Transport
Tejido (-85) a/to (-60) °C Adquisicion
preservado Acquisition
PC-PNT-01
(RNAlater y OCT) Preparacién y conservacién
Preserved tissue Preparation and preservation PC-PNT-02
(ORCNT/;\ later and Almacenamiento PC-PNT-03
St
orage PC-PNT-04
Distribucién PC-PNT-O5
Distribution R
Transporte PC-PNT-06
Transport

Codigo Validacion Electrénica: zQ3n714080P9DojO0I
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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MATERIAL MATERIAL PARA
p < CONDICIONES
BIOLOGICO/ DISTRIBUCION/ ALMACENAMIENTO/ ACTIVIDAD PROCEDIMIENTO/
BIOLOGICAL MATERIAL FOR STORAGE CONDITIONS ACTIVITY PROCEDURE
MATERIAL DISTRIBUTION
Tejido Tejido congelado | (-85) a/to (-60) °C Adquisicidn
congelado con | (corte histoldgico Acquisition PC-PNT-01
oct con O_.CT’ blogue Almacenamiento PC-PNT-02
Freeze tissue de tejido) Storage
with OCT Freeze tissue o PC-PNT-04
(histological section Distribucion
with OCT, tissue Distribution PC-PNT-05
block) Transporte PC-PNT-06
Transport
Tejido Tejido congelado | (-196) a/to (-165) °C Adquisicion
congelado Freeze tissue (-85) a/t0 (-60) °C Acquisition PC-PNT-01
Freeze tissue i
Almacenamiento PC-PNT-02
Storage
Distribucién PC-PNT-04
Distribution PC-PNT-05
Transporte PC-PNT-06
Transport

Codigo Validacion Electrénica: zQ3n714080P9DojO0I
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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