
Comité Français d'Accréditation

52, rue Jacques Hillairet 75012 Paris

SIRET : 397 897 487 00031

Téléphone : +33 (0)1.44.68.82.20

Site internet : www.cofrac.fr

Attestation d'accréditation

Accreditation certificate

N° 8-2012

Rev. 21

Bénéficiaire / Beneficiary: DYNABIO UNILABS

Opérant sous le nom / Operating as: LBM DYNABIO

Identifiant légal / Legal identifier: N° 780873535

Adresse / Address: 5, place Jacques Hébert, 50100, CHERBOURG, FRANCE

Le Comité Français d’Accréditation (Cofrac) atteste que l’organisme satisfait aux exigences de la norme NF EN ISO 15189 : 2022 et aux règles

d’application du Cofrac pour son activité Examens / Analyses, pour les activités et sites précisées dans l’annexe technique ci-après, à l’exclusion

des activités réalisées dans les pays listés dans le document GEN INF 16, dont la version en vigueur est disponible sur le site internet du Cofrac

(www.cofrac.fr). / The French Committee for Accreditation (Cofrac) certifies that the body fulfils the requirements of the standard

NF EN ISO 15189 : 2022 and Cofrac’s application rules for its activity of Examinations / medical testing, for the activities and locations described

in the following technical annex, excluding activities performed in the countries listed in the document GEN INF 16, the current version of which is

available on Cofrac’s website (www.cofrac.fr).

Le Cofrac est signataire de l’accord de reconnaissance multilatéral de l’European co-operation for Accreditation (EA) pour les activités objets de

la présente attestation. / Cofrac is signatory of the European Co-operation for Accreditation (EA) multilateral agreement for the activities covered

by this certificate.

Cette version de l’attestation remplace toute version précédemment émise / This version of the certificate supersedes all previously issued

versions.

Seul le texte en français engage la responsabilité du Cofrac / Cofrac’s liability applies only on the French text.

Date de prise d'effet / Valid from: 23/04/2026 Approuvé par / Approved by:

Date de fin de validité / Valid until: 30/04/2028

L’accréditation peut être retirée, suspendue ou sa portée modifiée à tout moment. Pour une utilisation appropriée, la portée de l’accréditation et sa

validité doivent être vérifiées sur le site internet du Cofrac (www.cofrac.fr). / The accreditation can be withdrawn, suspended or its scope

modified at any time. For a proper use the scope of accreditation and its validity should be checked on Cofrac’s website (www.cofrac.fr).
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Annexe technique / Technical annex

BIOLOGIE MEDICALE / CLINICAL BIOLOGY

Sites intervenant dans le cadre de l’accréditation de l’organisme / Locations included in the organisation's accreditation:

Désignation Adresse complète

DYNABIO POLYCLINIQUE 50 AVU DU THIVET, 50120, CHERBOURG-EN-COTENTIN, FRANCE
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DYNABIO POLYCLINIQUE, 50 AVU DU THIVET, 50120, CHERBOURG-EN-COTENTIN, FRANCE

# BIOLOGIE MEDICALE / PHASES PRÉ- ET POSTANALYTIQUES

Code Principe de la méthode

Remarques

(Limitations,

paramètres

critiques, …)

BM PP02
Prélèvement ou recueil d'échantillons biologiques effectué sous la responsabilité du laboratoire et communication

appropriée de résultats d’examens de biologie médicale interprétés
#

# BIOLOGIE MEDICALE / BIOLOGIE DE LA REPRODUCTION / SPERMIOLOGIE DIAGNOSTIQUE

Code

Nature de

l'échantillon

biologique/de la

région anatomique

Nature de

l'examen/analyse
Principe de la méthode

Référence de la

méthode

Remarques

(Limitations,

paramètres

critiques,...)

BM SP01
Échantillons biologiques

d'origine humaine

Recherche et identification des

spermatozoïdes,

volume, pH, viscosité,

agglutination, mobilité,

concentration, cellules rondes

Méthode manuelle

Examen direct macro- et

microscopique, avec ou sans

traitement (centrifugation,

gradient, ...) sur échantillon

frais ou après décongélation

Méthodes

reconnues (A)

Spermogramme

Test de migration-

survie

#

BM SP03
Échantillons biologiques

d'origine humaine

Etude morphologique et

identification des cellules

(cellules rondes,

spermatozoïdes, ...) et/ou

vitalité

Méthode manuelle

Coloration (Papanicolaou,

Eosine-Nigrosine, Harris-

Schorr, ...) et/ou examen

microscopique (MSOME, ...)

Méthodes

reconnues (A)

Spermogramme

Spermocytogramme

Test de migration-

survie

MSOME

#
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# BIOLOGIE MEDICALE / BIOLOGIE DE LA REPRODUCTION / SPERMIOLOGIE DIAGNOSTIQUE

Code

Nature de

l'échantillon

biologique/de la

région anatomique

Nature de

l'examen/analyse
Principe de la méthode

Référence de la

méthode

Remarques

(Limitations,

paramètres

critiques,...)

BM SP07
Échantillons biologiques

d'origine humaine

Recherche, identification et

détermination de la

concentration d'anticorps anti-

spermatozoïdes

Agglutination latex
Méthodes

reconnues (A)

MAR-Test

IBTi

#

# BIOLOGIE MEDICALE / BIOLOGIE DE LA REPRODUCTION / ACTIVITÉS BIOLOGIQUES D'AMP

Code

Nature de l'échantillon

biologique/de la

région anatomique

Nature de

l'examen/analyse
Principe de la méthode

Référence de la

méthode

Remarques

(Limitations,

paramètres

critiques,...)

BM AP01
Échantillons biologiques

d'origine humaine

Recherche et identification des

spermatozoïdes, volume,

mobilité, concentration

Méthode manuelle

Examen direct macro- et

microscopique, avec ou sans

traitement (centrifugation,

gradient, ...) sur échantillon

frais ou après décongélation

Méthodes reconnues

(A)

Préparation de

sperme en vue

d'AMP (incluant la

conservation de

gamètes)

#

BM AP03
Échantillons biologiques

d'origine humaine

Examen cytologique : 

Identification de l'ovocyte, du

zygote et de l'embryon

(pronuclei, globules polaires,

blastomères et fragments

anucléés...)

Méthode manuelle et/ou

automatisée

Identification et caractérisation

morphologique par microscopie

optique sur échantillon frais ou

après décongélation

Méthodes reconnues

(A)

Suivi du

développement de

J1 à J6 post-

insémination ou

post-injection

#
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Portée flexible standard (A) : Le laboratoire peut adopter toute méthode reconnue (fournisseur, bibliographie ou normalisée), selon le(s)

même(s) principe(s) de méthode, dans la limite des possibilités définies dans la portée d'accréditation.

Portée flexible étendue (B) : Le laboratoire peut adopter et/ou adapter toute méthode reconnue, voire développer ses propres méthodes, selon

le(s) même(s) principe(s) de méthode, dans la limite des possibilités définies dans la portée d'accréditation.

La liste détaillée des prestations réalisées par l’organisme est disponible sur le site internet du Cofrac (www.cofrac.fr) ou directement auprès de

l’organisme / The detailed list of services provided by the body is available on Cofrac’s website (www.cofrac.fr) or directly from the body.

# Accréditation rendue obligatoire dans le cadre réglementaire français. # Mandatory accreditation in the French legislative framework.
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