cofrac

Convention N° 3335

Section Santé Humaine

ATTESTATION D’ACCREDITATION
ACCREDITATION CERTIFICATE

N° 8-2603 rév. 14

Le Comité Francais d'Accréditation (Cofrac) atteste que :
The French Committee for Accreditation (Cofrac) certifies that :

COMMISSARIAT A L'ENERGIE ATOMIQUE ET AUX ENERGIES ALTERNATIVES
BAT LE PONANT D

25 RUE LEBLANC

75015 PARIS 15

SIREN N° 775685019

Satisfait aux exigences de la norme NF EN I1SO 15189 : 2022
Fulfils the requirements of the standard

et aux regles d’application du Cofrac pour les activités d’examens/analyses en :
and Cofrac rules of application for the activities of examination/analysis in :

BIOLOGIE MEDICALE / BIOCHIMIE - HEMATOLOGIE - MICROBIOLOGIE

CLINICAL BIOLOGY / BIOCHEMISTRY - HEMATOLOGY - MICROBIOLOGY

LIEUX DE TRAVAIL - BIOLOGIE MEDICALE / VALEURS LIMITES BIOLOGIQUES - DOSIMETRIE
DES TRAVAILLEURS

WORKPLACES - CLINICAL BIOLOGY / BIOLOGICAL LIMITS - DOSIMETRY OF WORKERS

réalisées par / performed by :

LBM CEA GRENOBLE

et précisément décrites dans l'annexe technique suivante, a I'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).

and precisely described in the following technical annexes, excluding activities performed in the countries listed in
the document GEN INF 16, the current version of which is available on our website (www.cofrac.fr).

L’accréditation suivant la norme internationale homologuée NF EN ISO 15189 est la preuve de la
compétence technique du laboratoire dans un domaine d’activités clairement défini et du bon
fonctionnement dans ce laboratoire d’'un systtme de management adapté (cf. communiqué conjoint
ISO/ILAC/IAF en vigueur disponible sur le site internet du Cofrac www.cofrac.fr)

Accreditation in accordance with the recognised international standard 1SO 15189 demonstrates technical
competence of the laboratory for a defined scope and the proper operation in this laboratory of an appropriate
management system (see current joint ISO-ILAC-IAF Communiqué available on Cofrac website www.cofrac.fr).

Le Cofrac est signataire de I'accord multilatéral d’EA pour I'accréditation pour les activités objets de la

présente attestation.
Cofrac is signatory of the European co-operation for Accreditation (EA) Multilateral Agreement for accreditation for
the activities covered by this certificate.

Date de prise d’effet / Valid from : 26/02/2026
Date de fin de validité / Valid until : 28/02/2030
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Convention N° 3335

Pour le Directeur Général et par délégation
On behalf of the General Director

La Responsable de I'Unité lle-de-France et Territoires
Insulaires

Unit manager - Paris area and Island territories Unit,

@W UCEr-ClRNer

91D4BE37641C45C...

La présente attestation n’est valide qu’accompagnée de son annexe technique.
This certificate is only valid if associated with the technical appendix.

L’accréditation peut étre suspendue, modifiée ou retirée a tout moment. Pour une utilisation appropriée, la portée
de I'accréditation et sa validité doivent étre vérifiées sur le site internet du Cofrac (www.cofrac.fr).

The accreditation can be suspended, modified or withdrawn at any time. For a proper use, the scope of accreditation
and its validity should be checked on the Cofrac website (www.cofrac.fr).

Cette attestation annule et remplace I'attestation N° 8-2603 Rév 13.
This certificate cancels and replaces the certificate N° 8-2603 Rév 13.

Seul le texte en frangais peut engager la responsabilité du Cofrac.
The Cofrac's liability applies only to the french text.

Comité Frangais d’Accréditation - 52, rue Jacques Hillairet 75012 PARIS
Tél. : +33 (0)1 44 68 82 20 — Siret : 397 879 487 00031 www.cofrac.fr
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

ANNEXE TECHNIQUE A L'ATTESTATION D'ACCREDITATION - REV. 14

L’accréditation concerne les prestations réalisées par :

LBM CEA GRENOBLE
Batiment V

17 AV DES MARTYRS
38054 GRENOBLE CEDEX 9
Pour son site :

- LBM CEA GRENOBLE - Batiment V - 17 AV DES MARTYRS - 38054 GRENOBLE CEDEX 9

Elle porte sur les examen(s)/analyse(s) suivante(s) :
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

Site

LBM CEA GRENOBLE
Batiment vV 17 AV DES MARTYRS
38054 GRENOBLE CEDEX 9

Elle porte sur les examens(s)/analyse(s) suivante(s) :

BIOLOGIE MEDICALE / PHASES PRE- ET POSTANALYTIQUES

Remarques
Code Principe de la méthode (L|\m|tat|o.n.s,
parametres critiques,
)
Prélevement d'échantillons biologiques effectué uniquement par le personnel du laboratoire et communication appropriée de résultats
d’examens de biologie médicale interprétés
Liste des types de prélevement effectués par le laboratoire :
BM PP0Q1 | - Prélevement sanguin #
- Prélévement de liquides et produits biologiques (ponctions, écoulements, sondages, ...)
- Prélevement au niveau de la peau, des phanéres, des tissus et des muqueuses
- Prélevement de matériel
- Prélévement d’air expiré
BM PPO2 Prélévement ou recueil d'échantillons biologiques effectué sous la responsabilité du laboratoire et communication appropriée de 4

résultats d’examens de biologie médicale interprétés
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

BIOLOGIE MEDICALE / BIOCHIMIE / BIOCHIMIE GENERALE ET SPECIALISEE

Nature de I'échantillon Référence de la (IEienq}?a:ﬂgﬁz
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode X R !
anatomique méthode parametres
critiques,...)
Détermination de la concentration . -,S,peE:tr_ophotome_tr]e,, .
d'analytes de biochimie et/ou nghelemgtr|¢ et T,urbldlme,tn_e,
d'activité enzymatique Réfractométrie - Réflectométrie,
Fluorescence, Immunofluorescence
Echantillons biologiques Type d'analytes : substrats- eé;:zhlrrnlllémlnei%?cg
d'origine humaine métabolites, électrolytes, enzymes, ) eynzsmllf[ieaue etu 0
BM BBOL ] ' o prot§|nes (|mmunoglobgllnes, Immunochromatographique Méthodes reconnues 4
Autres échantillons (liés a un complément, HbAlc, peptides, ...), - Electrochimie (A)
dispositif intravasculaire, hormones, marqueurs tumoraux, -~ Titrimétrie
liquide de dialyse, ...) marqueurs cardiaques, gaz du S
sang, vitamines, minéraux - oligo- - Chromatographie liquide haute
éléments, xénobiotiques performar_u‘:e (CLHP) pour Hb,lAC
(médicaments, stupéfiants, drogues- | Osmolarlte/;)nsengglraélge calculée ou
toxiques, ...) - Hémagglutination
Recherche et/ou évaluation de la
concentration d'analytes de
Biochimie
Bandelettes, supports
Echantillons biologiques Type,d ana_lytes ' sup_strats— o . Méthodes reconnues solides, Iegtgurs
BM BBO05 d'origine humaine métabolites, protéines Tests unitaires simples A) automatises
(immunoglobulines, complément,
HbAlc, peptides, ...), hormones, pH, #

marqueurs cardiaques,
xénobiotiques (médicaments,
stupéfiants, drogues-toxiques, ...)
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

BIOLOGIE MEDICALE / BIOCHIMIE / PHARMACOLOGIE - TOXICOLOGIE

Vs . Remarques
Nature de I'échantillon fes A
X ; o . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode X R
. méthode parametres
anatomique L
critiques,...)
Recherche, identification
("screening") et/ou détermination de
la concentration de
xénobiotiques/médicaments,
d'anticorps anti-xénobiotiques
Type de substances et dérivés :
stupéfiants, drogues-toxiques, - Spectrophotomeétrie,
anabolisants, produits Néphélémétrie et Turbidimétrie,
] phytosanitaires, éléments Réfractométrie - Réflectométrie,
BM PTOL Echantillons biologiques inorganiques, autres substances Fluorescence, Immunofluorescence Méthodes reconnues #

d'origine humaine

naturelles ou de synthese,
médicaments (analgésiques,
antibiotiques, antifongiques,
antiparasitaires, antiviraux,
anxiolytiques, benzodiazépines,
antidépresseurs, anti-épileptiques,
neuroleptiques, anesthésiques,
immunosuppresseurs,
anticancéreux, antihistaminiques,
anti-arythmiques, digitaliques,
antimétabolites, bronchodilatateurs)

et Chimiluminescence,
- Enzymatique et Immuno-
enzymatique,
- Electrochimie

(A)
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

BIOLOGIE MEDICALE / BIOCHIMIE / PHARMACOLOGIE - TOXICOLOGIE

Code

Nature de I'échantillon
biologique/de la région
anatomique

Nature de I'examen/analyse

Principe de la méthode

Référence de la
méthode

Remarques
(Limitations,
parametres
critiques,...)

BM PT04

Echantillons biologiques
d'origine humaine

Recherche, identification
("screening") et/ou détermination de
la concentration de
xénobiotiques/médicaments

Type de substances : stupéfiants,
drogues-toxiques, anabolisants,
produits phytosanitaires, autres

substances naturelles ou de
synthése, médicaments
(analgésiques, antibiotiques,
antifongiques, antiparasitaires,
antiviraux, anxiolytiques,
benzodiazépines, antidépresseurs,
anti-épileptiques, neuroleptiques,
anesthésiques,
immunosuppresseurs,
anticancéreux, antihistaminiques,
anti-arythmiques, digitaliques,
antimétabolites, bronchodilatateurs)

Déprotéinisation, extraction, avec ou
sans hydrolyse, avec ou sans
dérivation, avec ou sans purification

Chromatographie gazeuse (GC)
avec détection par ionisation de
flamme

Méthodes reconnues,
adaptées ou
développées (B)

BM PTO05

Echantillons biologiques
d'origine humaine

Recherche, identification
("screening") et/ou détermination de
la concentration d'éléments
inorganiques, et/ou électrolytes
et/ou métaux et métalloides

Prétraitement

Potentiométrie
avec électrode spécifique

Méthodes reconnues,
adaptées ou
développées (B)
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

BIOLOGIE MEDICALE / BIOCHIMIE / PHARMACOLOGIE - TOXICOLOGIE

Nature de I'échantillon s Remarques
X i L . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode X R
anatomique méthode parametres
q critiques,...)
Echantillon biologiaues Recherche, identification
doridine humagir?e ("screening") et/ou détermination de Déprotéinisation, minéralisation,
9 la concentration d'éléments acidification, alcalinisation, dilution Méthodes reconnues,
BM PTO06 Autres échantillons (liés & un inorganiques et/ou métaux et adaptées ou #
dispositif intravasculaire métalloides et/ou médicaments Spectrométrie d'absorption développées (B)
Iipuide de dialyse, ... ' (éléments inorganiques, cisplatine, atomique (SAA)
q it lithium, ...)
Echantillon biologiques . Re.Ch?rCht? ' 'dsp:'f'cqt'o? d Déprotéinisation, minéralisation,
d'origine humaine ("screening’) e ou egrr’nlna lon de acidification, alcalinisation, dilution .
la concentration d'éléments Méthodes reconnues,
BM PTO7 inorganiques et/ou métaux et adaptées ou #

Autres échantillons (liés a un
dispositif intravasculaire,
liquide de dialyse, ...)

métalloides et/ou médicaments
(éléments inorganiques, cisplatine,
lithium, ...)

Spectrométrie de masse a plasma a
couplage inductif (ICP-MS)

développées (B)
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

BIOLOGIE MEDICALE / HEMATOLOGIE / HEMATOCYTOLOGIE

2 . Remarques
Nature de I'échantillon e A
X ; o . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode X R
. méthode parametres
anatomique -
critiques,...)
- Impédancemétrie,
Hémogramme Cytométrie en flux,
(Numération-formule, plaquettes, Cytochimie,
avec cellules anormales et Spectrophotométrie,
Liquides biologiques d'origine parameétres associés) Fluorescence, Méthodes reconnues
BM HBO1 ! N #
humaine Radiofréquence, (A)
Recherche et quantification Calcul
d'hématies foetales - Identification morphologique aprés
(Test de Kleihauer) coloration et/ou numération en
cellule, par microscopie
Bandelettes, supports
- . . o , L . . solides, lecteurs
BM HBOS Liquides b|olog|ques d'origine Detem‘ungtlon de para_metres Tests unitaires simples Méthodes reconnues automatisés
humaine d'Hématocytologie (A)
#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

BIOLOGIE MEDICALE / MICROBIOLOGIE / MICROBIOLOGIE GENERALE

2 . Remarques
Nature de I'échantillon e o
X i L . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode méthode arametres
anatomique par:
critiques,...)
Recherche, identification et/ou - ImMmuno-enzymatiaque
détermination de la concentration (ELISA et d gr ivéeg)
d'anticorps et/ou d'antigénes - Immunoblottin
spécifiques vis-a-vis d'agents ) Immunofluoresce%ce
BM MGOL Liquides biologiques d'origine infectieux - Immunoprécipitation Méthodes reconnues 4
humaine I . - Néphélémétrie (A)
Avidité des anticorps - Agglutination
T . ) . . - Fixation du complément
ype d agents : bacte_rles, VIrus, - Immuno-Electrophorese
pa_rasnes, champignons - Immunochromatographie
filamenteux, levures
Ecr:jggrt;”?nn; hb&%c;?r:%ues Recherche et identification et/ou
9 détermination de la concentration
Autres échantillons (liés 2 un (quantification) d'acides nucléiques
. o : d'agents infectieux, détection de . s o Ex: Approche
dispositif intravasculaire, anes de résistance et/ou de - Extraction, Détection d'acides Méthodes reconnues svndromiaue
BM MGO05 liquide de dialyse, ...) 9 nucléiques (PCR, ...) y q

Culture microbienne

Acides nucléiques

toxines

Type d'agents : bactéries, virus,
parasites, champignons
filamenteux, levures

- FISH et dérivés

(A)

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

BIOLOGIE MEDICALE / MICROBIOLOGIE / MICROBIOLOGIE GENERALE

Nature de I'échantillon Remarques
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode Référence dela (Limitations,
gar?atomi ue 9 y P méthode parametres
q critiques,...)
) Examen morphologique direct
Echelmt_lllpns blolog|ques Recherche, identification et macro- et microscopique avec ou
d'origine humaine P 214 . sans préparation (état frais, examen
numeration d'eléments cellulaires, direct avec ou sans coloration...) Méthodes reconnues
BM MGO7 de bactéries et/ou de champignons, #

Autres échantillons (liés a un
dispositif intravasculaire,
liquide de dialyse, ...)

et/ou de levures, et/ou de parasites
et d'autres éléments

- Analyse d'image
- Cytomeétrie en flux
- Lecture optique

(A)
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

LIEUX DE TRAVAIL - BIOLOGIE MEDICALE / VALEURS LIMITES BIOLOGIQUES / PHARMACOLOGIE - TOXICOLOGIE

Nature de I'échantillon . Remarques
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode Refer§nce dela (lelta'glons,
anatomique méthode parametres
critiques,...)
Prétraitement
Détermination de la concentration i i Méthodes reconnues,
LT PBO3 Sang total Spectrométrie d'émission en plasma adaptées ou #

du plomb

induit couplée a la spectrométrie de
masse (ICP-MS)

développées (B)
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

LIEUX DE TRAVAIL - BIOLOGIE MEDICALE / DOSIMETRIE DES TRAVAILLEURS / RADIOTOXICOLOGIE

2 . Remarques
Nature de I'échantillon e o
X i L . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode X R
. méthode parametres
anatomique -
critiques,...)
Mesure directe sans traitement
préalable de I'échantillon .
Echantillons biologiques . S Méthodes reconnues,
LT RTO1 o - Mesure de la radioactivité béta S adaptées ou #
d'origine humaine - Scintillation liquide développées (B)
- Scintillation solide P
- Chambre d'ionisation
Mesure indirecte avec traitement
préalable de I'échantillon sthod
Echantillons biologiques . S Methodes reconnues,
LT RTO2 o - Mesure de la radioactivité béta s adaptées ou #
d'origine humaine - Scintillation liquide développées (B)
- Scintillation solide PP
- Chambre d'ionisation
Mesure indirecte avec traitement
préalable de I'échantillon
Echantillons biologiques Méthodes reconnues,
LT RTO4 919 Mesure de la radioactivité alpha - Scintillation liquide adaptées ou #

d'origine humaine

- Scintillation solide
- Semi-conducteur
- Chambre d'ionisation

développées (B)
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

LIEUX DE TRAVAIL - BIOLOGIE MEDICALE / DOSIMETRIE DES TRAVAILLEURS / RADIOTOXICOLOGIE

s . Remarques
Nature de I'échantillon fes A
X i L . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode X R
. méthode parametres
anatomique L
critiques,...)
#
Mesure directe sans traitement , .
Echantillons biologiques Mesure de la radioactivité X et préalable de Féchantillon Méthodes reconnues, L}adaptatlon etle
LT RTO5 d'origine huma?nqe amma adaptées ou developpement ne
9 9 - Scintillation solide développées (B) sont possibles que
- Semi-conducteur pour la technique
Semiconducteur
c . . . ; ; . Méthodes reconnues,
LT RTO7 Echantillons biologiques Mesure pondérale des émetteurs Spectrométrie de masse avec adaptées ou ”

d'origine humaine

alpha

traitement préalable de I'échantillon

développées (B)
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-2603 — Annexe Technique —rév.14

Portée flexible standard (A): Le laboratoire peut adopter toute méthode reconnue (fournisseur,
bibliographie ou normalisée), selon le(s) méme 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
(fournisseur, bibliographie ou normalisée), voire développer ses propres méthodes, selon le(s) méme
principe(s) de méthode, dans la limite des possibilités définies dans la portée d'accréditation.

La liste exhaustive en vigueur des examens/analyses couverts par I'accréditation est disponible sur le
site internet du Cofrac ou aupres du laboratoire.

# accréditation rendue obligatoire dans le cadre réglementaire francais précisé par le texte en référence
dans le document SH INF 50 disponible sur www.cofrac.fr.

Cette annexe technique annule et remplace I'annexe technique — rév. 13.

Comité Frangais d’Accréditation - 52, rue Jacques Hillairet 75012 PARIS
Tél. : +33 (0)1 44 68 82 20 —Siret : 397 879 487 00031 www.cofrac.fr
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