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Detailed scope v.2 of the attestation N° 8-3589
Date de publication / Publish date: 14/02/2026

Section Santé Humaine

La portée détaillée concerne les prestations réalisées par :
CYPATH

Site Cabinet CYPATH :

AC CA01 - ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE 

Examen / analyse 
Examination / analysis

Nature de l'échantillon
biologique/de la région

anatomique
Nature of the biological

sample/of the anatomical
region

Principe de la méthode
Principle of the method

Référence de la méthode
Reference of the method

Nature de l'évolution (ajout,
changement affectant les performances

de la méthode, ...) et Remarque
Remarks

Examen de cytologie gynécologique en milieu liquide Prélèvement(s)
cellulaire(s) d'origine
humaine, en milieu
liquide : frottis cervico-
utérin

Préparation du prélèvement, étalement sur lames,
coloration Papanicolaou.

Identification morphologique par imageur numérique
automatisé, lecture via système de gestion des images
et station individuelle de lecture ou par microscopie
optique.

ThinPrep™ Stain.

Hologic ThinPrep® 5000
Autoloader System.

Sakura Tissue-Tek® Prisma™ Plus
Automated Slide Stainer.

Hologic System Genius™ Digital
Diagnostics.

AN1-INS-001 (v4).

Méthode reconnue A.

Dossier "Patient" en ML et VL.

Portee detaillee v.2 de l'attestation No 8-3589

1/4



Site Cabinet CYPATH :

AC VA01 - ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / VIROLOGIE 

Examen / analyse 
Examination / analysis

Nature de l'échantillon
biologique/de la région

anatomique
Nature of the biological

sample/of the anatomical
region

Principe de la méthode
Principle of the method

Référence de la méthode
Reference of the method

Nature de l'évolution (ajout,
changement affectant les performances

de la méthode, ...) et Remarque
Remarks

Détection & typage du virus du papillome humain
(HPV)

Prélèvement(s)
cellulaire(s) d'origine
humaine, en milieu
liquide : frottis cervico-
utérin

Aliquotage préalable des échantillons. Détection
d’acides nucléiques viraux par fluorescence après
extraction et amplification par PCR.

Cobas® P480 (Roche Diagnostics).

Cobas® HPV for 6800/8800 Cobas
Systems (Roche Diagnostics).

AN1-INS-002 (v4).

Méthode reconnue A.

Dossier "Patient" en ML et VL.
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Site Cabinet CYPATH :

AC GS01 - ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / GÉNÉTIQUE SOMATIQUE 

Examen / analyse 
Examination / analysis

Nature de l'échantillon
biologique/de la région

anatomique
Nature of the biological

sample/of the anatomical
region

Principe de la méthode
Principle of the method

Référence de la méthode
Reference of the method

Nature de l'évolution (ajout,
changement affectant les performances

de la méthode, ...) et Remarque
Remarks

Recherche de l'instabilité des microsatellites (MSI) Blocs en paraffine et
lames de prélèvement(s)
tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine
humaine

Extraction, purification d'acides nucléiques, avec ou
sans amplification (PCR, …), et de protéines - PCR
ciblée avec amorce spécifique.

Idylla™ MSI Mutation Test for
Biocartis Idylla™ Platform.

AN2-INS-001 (v4).

Méthode reconnue A.

Dossier "Patient" en PM.

Recherche et caractérisation de mutations de gène
EGFR

Blocs en paraffine et
lames de prélèvement(s)
tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine
humaine

Extraction, purification d'acides nucléiques, avec ou
sans amplification (PCR, …), et de protéines - PCR avec
amorce spécifique.

PCR digitale.

EGFR 6-color Crystal Digital PCR™
Kit (R51006) for Nio® Digital PCR.

Nio® PCR Analysis Software.

AN2-INS-007 (v1).

Méthode reconnue A.

Dossier "Patient" en PM.

Recherche et caractérisation de mutations des gènes
NRAS

Blocs en paraffine et
lames de prélèvement(s)
tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine
humaine

Extraction, purification d'acides nucléiques, avec ou
sans amplification (PCR, …), et de protéines - PCR avec
amorce spécifique.

PCR digitale.

NRAS Crystal Digital PCR® Assay
(R51002, R51016) for Nio® Digital
PCR.

Nio® PCR Analysis Software.

AN2-INS-007 (v1).

Méthode reconnue A.

Dossier "Patient" en PM.

Recherche et caractérisation de mutations du gène
BRAF

Blocs en paraffine et
lames de prélèvement(s)
tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine
humaine

Extraction, purification d'acides nucléiques, avec ou
sans amplification (PCR, …), et de protéines - PCR avec
amorce spécifique.

PCR digitale.

BRAF Crystal Digital PCR® Assay
(R51022) for Nio® Digital PCR.

Nio® PCR Analysis Software.

AN2-INS-007 (v1).

Méthode reconnue A.

Dossier "Patient" en PM.
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Recherche et caractérisation de mutations du gène
KRAS

Blocs en paraffine et
lames de prélèvement(s)
tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine
humaine

Extraction, purification d'acides nucléiques, avec ou
sans amplification (PCR, …), et de protéines - PCR avec
amorce spécifique.

PCR digitale.

KRAS Crystal Digital PCR® Assay
(R51038, R51040, R51007) for Nio®
Digital PCR.

Nio® PCR Analysis Software.

AN2-INS-007 (v1).

Méthode reconnue A.

Dossier "Patient" en PM.

AC GS01 - ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / GÉNÉTIQUE SOMATIQUE 

Examen / analyse 
Examination / analysis

Nature de l'échantillon
biologique/de la région

anatomique
Nature of the biological

sample/of the anatomical
region

Principe de la méthode
Principle of the method

Référence de la méthode
Reference of the method

Nature de l'évolution (ajout,
changement affectant les performances

de la méthode, ...) et Remarque
Remarks
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