cofrac

Convention N° 4591

Section Santé Humaine

ATTESTATION D’ACCREDITATION
ACCREDITATION CERTIFICATE

N° 8-3052 rév. 25

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

MEDIPATH

263 via Nova

Péle d'Excellence Jean Louis
83600 FREJUS

SIREN N° 422809574

Satisfait aux exigences de la horme NF EN ISO 15189 : 2022
Fulfils the requirements of the standard

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES
PATHOLOGICAL ANATOMY AND CYTOLOGY

réalisées par / performed by :

CABINET MEDIPATH

et précisément décrites dans l'annexe technique suivante.
and precisely described in the following technical annexes.

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 systétme 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 ISO 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 '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 / granting date :  05/06/2024
Date de fin de validité / expiry date : 31/12/2025

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

Le Responsable de I'Unité d'accréditation Est
Unit manager - Accreditation Unit East,

DocuSigned by:

Benost CARPENTIER | sty

9C5C009657434FB...
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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° 8-3052 Rév 24.
This certificate cancels and replaces the certificate N° 8-3052 Rév 24.

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

Comité Francgais 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° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANNEXE TECHNIQUE A L'ATTESTATION D'ACCREDITATION = REV. 25

L’accréditation concerne les prestations réalisées par :

CABINET MEDIPATH

263 via Nova

Péle d'Excellence Jean Louis
83600 FREJUS

Pour ses sites :

- MEDIPATH - Ales - 153 avenue André Malraux - 30100 ALES

- MEDIPATH - Avon - 8 rue des Bellingants - 77210 AVON

- MEDIPATH - Carcassonne - ZI La BOURRIETTE - 290 Rue André Ampére - 11890 CARCASSONNE
CEDEX

- MEDIPATH - Carpentras - 26 boulevard Albin Durand - 84200 CARPENTRAS

- MEDIPATH - Castelnau - 80 rue Pythagore - 34170 CASTELNAU-LE-LEZ

- MEDIPATH - Draguignan - 13 A Boulevard Georges Clémenceau - 83300 DRAGUIGNAN
- MEDIPATH - Eguilles - 165 rue Corindon - ZA Les Jalassiéres - 13510 EGUILLES

- MEDIPATH - Fréjus - 263 via Nova - Péle d'Excellence Jean Louis - 83600 FREJUS

- MEDIPATH - Hyeéres - 23 avenue Victoria - 83400 HYERES

- MEDIPATH - La Ciotat - 511 avenue du Président Wilson - 13600 LA CIOTAT

- MEDIPATH - Le Pontet - 249 rue Benjamin Franklin - 84130 LE PONTET

- MEDIPATH - Mougins - 80 allée des Ormes - Centre de Consultations - 06250 MOUGINS
- MEDIPATH - PERPIGNAN - 162 rue Henry Potez - 66000 PERPIGNAN

- MEDIPATH - Toulon - 146 avenue du Maréchal Foch - 83000 TOULON

Elle porte sur les examen(s)/analyse(s) suivante(s) :
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

Site

MEDIPATH - Ales

30100 ALES

153 avenue André Malraux

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

Vs . Remarques
Nature de I'échantillon es NP
. . . . L . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Coloration cytologique
Préparation du prélévement :
Finalité : recherche
- Filtration et/ou centrifugation d'anomalies cellulaires
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames . éventuelles
B / o . . - . Méthodes reconnues
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A)
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires L’étape de colorationest
Identification morphologique par réalisée sur un autre
microscopie, avec prélecture site de la structure.
automatisée éventuelle
#
Coloration cytologique
sur lames
Préparation du prélévement :
Prélevement(s) cellulaire(s) Finalité : recherche
d'origine humaine sur lame : . . Coloration . d'anomalies cellulaires
onctions (sein, thyroide Examen cytqlog|que ) Obs_ervatlon (Papanicolaou, MGG, ...) Méthodes reconnues, éventuelles
AC CAO03 P ' ' morphologique de constituants ' T

ganglion, ...), frottis cervico-
utérin, apposition, téguments,
mugueuse

cellulaires

Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture
automatisée éventuelle

adaptées ou
développées (B)

L’étape de colorationest
réalisée sur un autre
site de la structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 —

Annexe Technique —rév.25

Site

MEDIPATH - Avon
8 rue des Bellingants
77210 AVON

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

Vs . Remarques
Nature de I'échantillon es NP
. . . . L . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Préparation du prélévement :
Coloration cytologique
- Filtration et/ou centrifugation
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames . Finalité : recherche
B / o . . - . Méthodes reconnues . . .
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A) d'anomalies cellulaires
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires éventuelles
Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture #

automatisée éventuelle
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / VIROLOGIE

' . Remarques
Nature de I'échantillon s s
. i . . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . R
. méthode parameétres
anatomique .
critiques,...)
Détection d'acides nucléiques avec Détection d'HPV
P‘re_le_vement(s_) ceIIuIa|r<_a_(s) Recherche. identification et/ou ou sans amphﬁcatl_o_n, apres Méthodes reconnues potenue\llement
AC VAO1 d'origine humaine, en milieu Lantification de virus spécifiques extraction et purification (A) oncogene(s)
liquide : frottis cervico-utérin q P q (hybridation, PCR, ...) —
Biologie moléculaire #
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

Site

ZI La BOURRIETTE

MEDIPATH - Carcassonne

290 Rue André Ampeére
11890 CARCASSONNE CEDEX

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

Nature de I'échantillon

Remarques

Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode Refergnce dela (L|m|ta'5|ons,
. méthode parametres
anatomique critiques,...)
Coloration cytologique
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
- Filtration et/ou centrifugation d anorgvsgftigﬁéllsjlalres
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames .
B / o . . - . Méthodes reconnues
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A) L’étape de coloration
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires est Féalisée sur un
Identification morphologique par autre site de la
microscopie, avec prélecture structure
automatisée éventuelle '
#
Coloration cytologique
sur lames
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
Pré_Ié_vement(s_) cellulaire(s) . d'anomaliés cellulaires
d'origine humaine sur lame : . . Coloration . .
) . - Examen cytologique - Observation . Methodes reconnues, eventuelles
AC CAO3 ponctions (sein, thyroide, (Papanicolaou, MGG, ...)

ganglion, ...), frottis cervico-
utérin, apposition, téguments,
mugueuse

morphologique de constituants
cellulaires

Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture
automatisée éventuelle

adaptées ou
développées (B)

L’étape de coloration
est réalisée sur un
autre site de la
structure.

#

SH Form 17 — Rév. 09 — 19 octobre 2022

Page 7 sur 32




Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

Site

MEDIPATH - Carpentras
26 boulevard Albin Durand
84200 CARPENTRAS

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

Vs . Remarques
Nature de I'échantillon es NP
. . . . L . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique critiques,...)
Coloration cytologique
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
- Filtration et/ou centrifugation d anozvﬂftigltleg:lawes
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames .
B / o . . - . Méthodes reconnues
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A) L’étape de coloration
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires est Féalisée sur un
Identification morphologique par autre site de la
microscopie, avec prélecture structure
automatisée éventuelle '
#
Coloration cytologique
sur lames
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
Pré_lé_vement(s_) cellulaire(s) _ d'anomaliés cellulaires
d'origine humaine sur lame : . . Coloration . .
onctions (sein, thyroide Examen cytqlog|que - Obs_ervatlon (Papanicolaou, MGG, ...) Méthodes reconnues, eventuelles
AC CAO03 P ' ' morphologique de constituants ' T adaptées ou

ganglion, ...), frottis cervico-
utérin, apposition, téguments,
muqueuse

cellulaires

Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture
automatisée éventuelle

développées (B)

L’étape de coloration
est réalisée sur un
autre site de la
structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

Site

80 rue Pythagore

MEDIPATH - Castelnau

34170 CASTELNAU-LE-LEZ

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

Vs . Remarques
Nature de I'échantillon es NP
. . . . L . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Préparation du prélévement :
Coloration cytologique
- Filtration et/ou centrifugation,
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames, . Finalité : recherche
B / o . . . . Méthodes reconnues . . .
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A) d'anomalies cellulaires
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires éventuelles
Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture #
automatisée éventuelle
Préparation du prélévement : Coloration cytologique
Prélevement(s) cellulaire(s) sur lames
AC CAO03 P : 1y ' morphologique de constituants P ' T )

ganglion, ...), frottis cervico-
utérin, apposition, téguments,
mugueuse

cellulaires

Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture
automatisée éventuelle

adaptées ou
développées (B)

d'anomalies cellulaires
éventuelles

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / GENETIQUE SOMATIQUE

' . Remarques

Nature de I'échantillon e s
. i . . o . Référence de la (Limitations,

Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode X R
. méthode parameétres

anatomique .
critiques,...)
Prélevement(s) tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine humaine :
biopsies, pieces opératoires,
produits de curetage et Culture cellulaire éventuelle,
P, emenson O s
d‘autépsie liquides amplificatiZJn (PCR, ..) EGFR, BRAF, RER
: . s v MSI, cKIT, PDGFRA,

biologiques, prélevement MYCN. LOH

AC GSO1 cellulaire en milieu liquide Caractérisation et/ou quantification - PCR, Long range PCR Méthodes reconnues '

(ponctions d'organes d'anomalies moléculaires - Analyse de taille de fragments (A) .
B’ Clones lymphocytaires
profonds, ...) - Séquencgage B
—_— p A N ouT
- Hybridation moléculaire ("puce a
Blocs en paraffine et lames de ADN", FISH, ...) 4
- PCR digitale

prélévement(s) tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine humaine

Acides nucléiques :
ADN, ARN

- spectrométrie de masse
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

Site

83300 DRAGUIGNAN

MEDIPATH - Draguignan
13 A Boulevard Georges Clémenceau

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / HISTOLOGIE

Vs . Remarques
Nature de I'échantillon es NP
. . .. . L . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Prélévement(s) tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine humaine :
biopsies, piéces opératoires, Préparation du prélévement ; Immuno-histochimie
produits de curetage et quantitative
résection, placenta, embryon, - Etude macroscopique
foetus, prélevements - Congélation ou fixation, Le marquage
d'autopsie, liquides Evaluation de la proportion de imprégnation et inclusion en Méthodes reconnues, immuno-
AC HAO05 biologiques, prélevement prop paraffine du préléevement (blocs) adaptées ou histochimique est

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

cellulaire en milieu liquide
(ponctions d'organes
profonds, ...)

constituants/antigénes spécifiques

- Coupes et étalement (lames)

- Marquage immuno-histochimique

Quantification morphologique par

microscopie

développées (B)

réalisé sur un
autre site
de la structure

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / HISTOLOGIE

Nature de I'échantillon Remarques
. i - . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode X R
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Prélevement(s) tissulaire(s) ou
ceI.IuIallre(s) 'C!orlglne,hum'ame ' Préparation du prélévement : Exemple: HER-2, EBV-
biopsies, piéces opératoires, !
. EBER [pour expression
produits de curetage et Etude macroscopique énique]
résection, placenta, embryon, i pIg geniq
A - Congélation ou fixation,
foetus, prélevements . - ; X X , D
; AN, imprégnation et inclusion en L’hybridation
d'autopsie, liquides . . s . i . " .
. . 1a Analyse d'expression génétique paraffine du prélévement (blocs) Méthodes reconnues moléculaire
AC HAO08 biologiques, préléevement . Y
- Coupes et étalement (lames) (A) in situ est

cellulaire en milieu liquide
(ponctions d'organes
profonds, ...)

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

(transcrits d'’ARN)

- Hybridation moléculaire in situ
(FISH, CISH, SISH, ..)

Identification morphologique par
microscopie

réalisée sur un
autre site de la
structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

' . Remarques
Nature de I'échantillon s s
. i . . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . R
. méthode parameétres
anatomique critiques,...)
Coloration cytologique
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
- Filtration et/ou centrifugation d anorgvaelftigltletlelglalres
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames .
B / o . . - . Méthodes reconnues
AC CA01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A) L’étape de coloration
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires est féalisée sur un
Identification morphologique par autre site de la
microscopie, avec prélecture structure
automatisée éventuelle '
#
Coloration cytologique
sur lames
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
Prélevement(s) cellulaire(s) d'anomaliés cellulaires
d'origine humaine sur lame : : . Coloration . .
onctions (sein, thyroide Examen cytqloglque - Obs_ervatlon (Papanicolaou, MGG, ...) Méthodes reconnues, éventuelles
AC CAO03 P ' ' morphologique de constituants ' T

ganglion, ...), frottis cervico-
utérin, apposition, téguments,
mugueuse

cellulaires

Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture
automatisée éventuelle

adaptées ou
développées (B)

L’étape de coloration
est réalisée sur un
autre site de la
structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

Site

165 rue Corindon

13510 EGUILLES

ZA Les Jalassieres

MEDIPATH - Eguilles

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / HISTOLOGIE

Nature de I'échantillon Remarques
. ; - . o . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Préparation du prélévement :
. . . Immuno-histochimie
Prélévement(s) tissulaire(s) ou . N
: S ;T - Etude macroscopique, guantitative
cellulaire(s) d'origine humaine : e fixcat
biopsies, piéces opératoires - ange atlon ou |xa_t|on, ) _
' . . imprégnation et inclusion en Méthodes reconnues, Le marquage immuno-
Evaluation de la proportion de : ix < . e N
AC HAOQ5 . . - e paraffine du prélevement (blocs), adaptées ou histochimique peut-étre
Blocs en paraffine et lames de constituants/antigenes spécifiques . . . g X
s . : - Coupes et étalement (lames), développées (B) réalisé sur un autre site
prélevement(s) tissulaire(s) ou . . L
. o - Marquage immuno-histochimique de la structure.
cellulaire(s) d'origine
humaine Quantification morphologique par #
microscopie
Préparation du prélévement : I—bengiatl_on .
moléculaire in situ
Prele\(ement(ls) _tlssulalre(s) ou. - Etudef macroscopique, Exemple: HER-2,
cellulaire(s) d'origine humaine : - Congélation ou fixation,
. . s . . . . . - . EBV-EBER
biopsies, piéces opératoires imprégnation et inclusion en
AC HAOS Analyse d'expression génétique paraffine du prélévement (blocs), Méthodes reconnues Lhybridation

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

(transcrits d'’ARN)

- Coupes et étalement (lames),
- Hybridation moléculaire in situ
(FISH, CISH, SISH, ...)

Identification morphologique par
microscopie

A

moléculaire in situ
peut-étre réalisée sur
un autre site de la
structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

' . Remarques
Nature de I'échantillon s s
. i . . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . R
. méthode parameétres
anatomique .
critiques,...)
Préparation du prélévement :
Coloration cytologique
- Filtration et/ou centrifugation,
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames, . Finalité : recherche
B / o . . . . Méthodes reconnues . . .
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A) d'anomalies cellulaires
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires éventuelles
Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture #
automatisée éventuelle
Préparation du prélévement : Coloration cytologique
Prélevement(s) cellulaire(s) sur lames
AC CAO03 P 1y ’ morphologique de constituants P ’ T adaptées ou )

ganglion, ...), frottis cervico-
utérin, apposition, téguments,
muqueuse

cellulaires

Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture
automatisée éventuelle

développées (B)

d'anomalies cellulaires
éventuelles

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

Site

MEDIPATH - Fréjus

83600 FREJUS

263 via Nova Péle d'Excellence Jean Louis

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / HISTOLOGIE

Vs . Remarques
Nature de I'échantillon es NP
. . . . L . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Préparation du prélévement :
Prélevement(s) tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine - Etude macroscopique,
humaine : - Congélation ou fixation, . -
L - . . . . ; X . . Immuno-histochimie
biopsies, pieces opératoires . . imprégnation et inclusion en Méthodes reconnues, o
Evaluation de la proportion de : ix . quantitative
AC HAOQ5 . - e paraffine du prélevement (blocs), adaptées ou
. constituants/antigenes spécifiques p . A
Blocs en paraffine et lames de - Coupes et étalement (lames), développées (B) "
prélévement(s) tissulaire(s) ou - Marquage immuno-histochimique
cellulaire(s) d'origine
humaine Quantification morphologique par
microscopie
Préparation du prélévement :
Prélévement(s) tissulaire(s) ou - Etude macroscopique, — . .
: S ;- s L Hybridation moléculaire
cellulaire(s) d'origine humaine : - Congélation ou fixation, in situ
biopsies, pieces opératoires imprégnation et inclusion en
AC HAOS Analyse d'expression génétique paraffine du prélévement (blocs), Méthodes reconnues Exemple:

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

(transcrits d'’ARN)

- Coupes et étalement (lames),
- Hybridation moléculaire in situ
(FISH, CISH, SISH, ...)

Identification morphologique par
microscopie

A

HER-2, EBV-EBER

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

' . Remarques
Nature de I'échantillon s s
. i . . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . R
. méthode parameétres
anatomique .
critiques,...)
Préparation du prélévement :
Coloration cytologique
- Filtration et/ou centrifugation,
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames, . Finalité : recherche
B / o . . . . Méthodes reconnues . . .
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A) d'anomalies cellulaires
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires éventuelles
Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture #
automatisée éventuelle
Préparation du prélévement : Coloration cytologique
. . . . - Coloration . S
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation : Méthodes reconnues, Finalité : recherche
B ; ) (Papanicolaou, MGG, ...)
AC CAO03 d'origine humaine sur lame :

frottis cervico-utérin

morphologique de constituants
cellulaires

Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture
automatisée éventuelle

adaptées ou
développées (B)

d'anomalies cellulaires
éventuelles

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

Site

23 avenue Victoria
83400 HYERES

MEDIPATH - Hyéres

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / HISTOLOGIE

Vs . Remarques
Nature de I'échantillon es NP
. . . . L . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Prélévement(s) tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine humaine :
biopsies, piéces opératoires, Préparation du prélévement ;
produits de curetage et Immuno-histochimie
résection, placenta, embryon, - Etude macroscopique quantitative
foetus, prélevements - Congélation ou fixation,
d'autopsie, liquides Evaluation de la proportion de imprégnation et inclusion en Méthodes reconnues, Le marquage immuno-
AC HAO05 biologiques, prélevement prop paraffine du préléevement (blocs) adaptées ou histochimique est

cellulaire en milieu liquide
(ponctions d'organes
profonds, ...)

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

constituants/antigénes spécifiques

- Coupes et étalement (lames)

- Marquage immuno-histochimique

Quantification morphologique par

microscopie

développées (B)

réalisé sur un autre site
de la structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / HISTOLOGIE

Nature de I'échantillon Remarques
. i - . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode X R
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Prélevement(s) tissulaire(s) ou
ceI.IuIallre(s) 'C!orlglne,hum'ame ' Préparation du prélévement : Exemple: HER-2, EBV-
biopsies, piéces opératoires, !
. EBER [pour expression
produits de curetage et Etude macroscopique énique]
résection, placenta, embryon, i pIg geniq
A - Congélation ou fixation,
foetus, prélevements . - ; X X , D
; AN, imprégnation et inclusion en L’hybridation
d'autopsie, liquides . . s . i . " .
. . 1a Analyse d'expression génétique paraffine du prélévement (blocs) Méthodes reconnues moléculaire
AC HAO08 biologiques, préléevement . Y
- Coupes et étalement (lames) (A) in situ est

cellulaire en milieu liquide
(ponctions d'organes
profonds, ...)

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

(transcrits d'’ARN)

- Hybridation moléculaire in situ
(FISH, CISH, SISH, ..)

Identification morphologique par
microscopie

réalisée sur un
autre site de la
structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

Nature de I'échantillon Remarques
. i . . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode méthode paramétres
anatomique critiques,...)
Coloration cytologique
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
d'anomalies cellulaires
- Filtration et/ou centrifugation éventuelles
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames Méthodes reconnues
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A) L’étape de
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires coloration
Identification morphologique par est réalisée sur un
microscopie, avec prélecture autre site de la
automatisée éventuelle structure.
#
Coloration cytologique
sur lames
Préparation du prélevement : Finalite : recherche
Prélevement(s) cellulaire(s) P P ' d'anomalies cellulaires
d orngine humal_ne sur Igme : Examen cytologique - Observation | Coloration (Papanicolaou, MGG, ...) Méthodes reconnues, eventuelles
ponctions (sein, thyroide, . . 3
AC CAO03 anglion, ...), frottis cervico- morphologique de constituants adaptées ou L'étape de
gangion, ...), cellulaires Identification morphologique par développées (B) colorgtion

utérin, apposition, téguments,
mugueuse

microscopie, avec prélecture
automatisée éventuelle

est réalisée sur un
autre site de la
structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

Site

13600 LA CIOTAT

MEDIPATH - La Ciotat
511 avenue du Président Wilson

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / HISTOLOGIE

Vs . Remarques
Nature de I'échantillon es NP
. . . . L . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Prélévement(s) tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine humaine :
biopsies, pieces opératoires, Préparation du prélévement : . .
. Immuno-histochimie
produits de curetage et o
. . : guantitative
résection, placenta, embryon, - Etude macroscopique
foetus, prélevements - Congélation ou fixation,
: A, . . . - . . Le marquage
d'autopsie, liquides Evaluation de la proportion de imprégnation et inclusion en Méthodes reconnues, MMUNO-
AC HAO05 biologiques, prélevement prop paraffine du préléevement (blocs) adaptées ou

cellulaire en milieu liquide
(ponctions d'organes
profonds, ...)

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

constituants/antigénes spécifiques

- Coupes et étalement (lames)

- Marquage immuno-histochimique

Quantification morphologique par

microscopie

développées (B)

histochimique est
réalisé sur un autre
site de la structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / HISTOLOGIE

Nature de I'échantillon » Remarques
. i - . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode X R
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Prélevement(s) tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine humaine : Préparation du prélévement -
biopsies, piéces opératoires, P P ' Exemple: HER-2, EBV-
produits de curetage et - Etude macroscoigue EBER [pour expression
résection, placenta, embryon, o PIg génique]
A - Congélation ou fixation,
foetus, prélevements . - X . X
; A imprégnation et inclusion en , I
d'autopsie, liquides . . s . i . L’hybridation
. . N Analyse d'expression génétique paraffine du prélévement (blocs) Méthodes reconnues . Y
AC HAO08 biologiques, préléevement . moléculaire in situ
- Coupes et étalement (lames) (A) est réalisée sur un

cellulaire en milieu liquide
(ponctions d'organes
profonds, ...)

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

(transcrits d'’ARN)

- Hybridation moléculaire in situ
(FISH, CISH, SISH, ..)

Identification morphologique par
microscopie

autre site de la
structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

Nature de I'échantillon Remarques
. i . . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode méthode paramétres
anatomique critiques,...)
Coloration cytologique
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
d'anomalies cellulaires
- Filtration et/ou centrifugation éventuelles
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames Méthodes reconnues
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A) L’étape de
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires coloration est
Identification morphologique par réalisée sur un
microscopie, avec prélecture autre site de la
automatisée éventuelle structure.
#
Coloration cytologique
sur lames
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
Prélevement(s) cellulaire(s) d'anomalies cellulaires
d'origine humaine sur lame : . . Coloration . éventuelles
) : - Examen cytologique - Observation : Méthodes reconnues,
ponctions (sein, thyroide, . : (Papanicolaou, MGG, ...) .
AC CAO03 anglion, ...), frottis cervico- morphologique de constituants adaptées ou L'étape de
gangion, ...), cellulaires développées (B) colorgtion

utérin, apposition, téguments,
mugueuse

Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture
automatisée éventuelle

est réalisée sur un
autre site de la
structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

Site

MEDIPATH - Le Pontet
249 rue Benjamin Franklin

84130 LE PONTET

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

Vs . Remarques
Nature de I'échantillon es NSO
. . . . L . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Coloration cytologique
Préparation du préléevement : Finalité : recherche
- Filtration et/ou centrifugation d anogvaelftigltleélglalres
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames .
B / o . . - . Méthodes reconnues
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) Ve .
(A) L’étape de coloration

liquide : frottis cervico-utérin

cellulaires

Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture
automatisée éventuelle

est réalisée sur un
autre site de la
structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

Site

06250 MOUGINS

MEDIPATH - Mougins
80 allée des Ormes
Centre de Consultations

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / HISTOLOGIE

Nature de I'échantillon e R_em_arques
. . . . L . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Prélévement(s) tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine humaine :
biopsies, piéces opératoires, Préparation du prélévement : . -
] Immuno-histochimie
produits de curetage et Lantitative
résection, placenta, embryon, - Etude macroscopique q
foetus, prélevements - Congélation ou fixation,
: A, . . . - . . Le marquage
d'autopsie, liquides . . imprégnation et inclusion en Méthodes reconnues, g
. . N Evaluation de la proportion de . 1a < immuno-
AC HAOQ5 biologiques, prélévement paraffine du prélévement (blocs) adaptées ou histochimigue est

cellulaire en milieu liquide
(ponctions d'organes
profonds, ...)

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

constituants/antigénes spécifiques

- Coupes et étalement (lames)
- Marquage immuno-histochimique

Quantification morphologique par
microscopie

développées (B PN
PP (B) réalisé sur un autre

site de la structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / HISTOLOGIE

Nature de I'échantillon s Rgm_arques
. i - . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode X R
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Prélevement(s) tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine humaine : . . . .
bionsies. pidces opératoires Préparation du prélevement :
psies, p P ’ Exemple: HER-2, EBV-
produits de curetage et - Etude macroscopique EBER [pour expression
résection, placenta, embryon, i pIg pour exp
A - Congélation ou fixation, génique]
foetus, prélevements . - X . X
d'autopsie, liquides _ o |mp_regnat|on,e‘t inclusion en ) o
. . s Analyse d'expression génétique paraffine du prélévement (blocs) Méthodes reconnues L’hybridation
AC HAO08 biologiques, préléevement . . L
- Coupes et étalement (lames) (A) moléculaire in situ est

cellulaire en milieu liquide
(ponctions d'organes
profonds, ...)

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

(transcrits d'’ARN)

- Hybridation moléculaire in situ
(FISH, CISH, SISH, ..)

Identification morphologique par
microscopie

réalisée sur un autre
site de la structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

Nature de I'échantillon Remarques
. i . . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode méthode paramétres
anatomique critiques,...)
Coloration cytologique
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
d'anomalies cellulaires
- Filtration et/ou centrifugation éventuelles
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames Méthodes reconnues
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A) L’étape de
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires coloration est
Identification morphologique par réalisée sur un
microscopie, avec prélecture autre site de la
automatisée éventuelle structure.
#
Coloration cytologique
sur lames
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
Prélevement(s) cellulaire(s) d'anomalies cellulaires
d'origine humaine sur lame : . . Coloration . éventuelles
) : - Examen cytologique - Observation : Méthodes reconnues,
ponctions (sein, thyroide, . : (Papanicolaou, MGG, ...) .
AC CAO03 morphologique de constituants adaptées ou L'étape de

ganglion, ...), frottis cervico-
utérin, apposition, téguments,
mugueuse

cellulaires

Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture
automatisée éventuelle

développées (B)

coloration est

réalisée sur un

autre site de la
structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 —

Annexe Technique —rév.25

Site

MEDIPATH - PERPIGNAN
162 rue Henry Potez
66000 PERPIGNAN

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

Vs . Remarques
Nature de I'échantillon es NP
. . . . L . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Préparation du prélévement :
Coloration cytologique
- Filtration et/ou centrifugation
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames . Finalité : recherche
B / o . . - . Méthodes reconnues . . .
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A) d'anomalies cellulaires
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires éventuelles
Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture #

automatisée éventuelle
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

Site

83000 TOULON

MEDIPATH - Toulon
146 avenue du Maréchal Foch

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

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / HISTOLOGIE

Vs . Remarques
Nature de I'échantillon es NP
. . . . L . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode . <
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Prélévement(s) tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine humaine :
biopsies, pieces opératoires, Préparation du prélévement : . .
. Immuno-histochimie
produits de curetage et o
. . : guantitative
résection, placenta, embryon, - Etude macroscopique
foetus, prélevements - Congélation ou fixation,
: A, . . . - . . Le marquage
d'autopsie, liquides Evaluation de la proportion de imprégnation et inclusion en Méthodes reconnues, MMUNO-
AC HAO05 biologiques, prélevement prop paraffine du préléevement (blocs) adaptées ou

cellulaire en milieu liquide
(ponctions d'organes
profonds, ...)

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

constituants/antigénes spécifiques

- Coupes et étalement (lames)

- Marquage immuno-histochimique

Quantification morphologique par

microscopie

développées (B)

histochimique est
réalisé sur un autre
site de la structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / HISTOLOGIE

Nature de I'échantillon Remarques
. i - . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode X R
. méthode parametres
anatomique .
critiques,...)
Prélevement(s) tissulaire(s) ou
ceI.IuIallre(s) 'C!orlglne,hum'ame ' Préparation du prélévement : Exemple: HER-2, EBV-
biopsies, piéces opératoires, !
. EBER [pour expression
produits de curetage et Etude macroscopique énique]
résection, placenta, embryon, i pIg geniq
A - Congélation ou fixation,
foetus, prélevements . - ; X X , D
; AN, imprégnation et inclusion en L’hybridation
d'autopsie, liquides . . s . i . " .
. . 1a Analyse d'expression génétique paraffine du prélévement (blocs) Méthodes reconnues moléculaire
AC HAO08 biologiques, préléevement . Y
- Coupes et étalement (lames) (A) in situ est

cellulaire en milieu liquide
(ponctions d'organes
profonds, ...)

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

(transcrits d'’ARN)

- Hybridation moléculaire in situ
(FISH, CISH, SISH, ..)

Identification morphologique par
microscopie

réalisée sur un
autre site de la
structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / CYTOLOGIE

Nature de I'échantillon Remarques
. i . . . . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la région Nature de I'examen/analyse Principe de la méthode méthode paramétres
anatomique critiques,...)
Coloration cytologique
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
d'anomalies cellulaires
- Filtration et/ou centrifugation éventuelles
Prélevement(s) cellulaire(s) Examen cytologique - Observation - Etalement sur lames Méthodes reconnues
AC CAO01 d'origine humaine, en milieu morphologique de constituants - Coloration (Papanicolaou, ...) (A) L’étape de
liquide : frottis cervico-utérin cellulaires coloration est
Identification morphologique par réalisée sur un
microscopie, avec prélecture autre site de la
automatisée éventuelle structure.
#
Coloration cytologique
sur lames
Préparation du prélévement : Finalité : recherche
Prélevement(s) cellulaire(s) d'anomalies cellulaires
d'origine humaine sur lame : . . Coloration . éventuelles
) : - Examen cytologique - Observation : Méthodes reconnues,
ponctions (sein, thyroide, . : (Papanicolaou, MGG, ...) .
AC CAO03 morphologique de constituants adaptées ou L'étape de

ganglion, ...), frottis cervico-
utérin, apposition, téguments,
mugueuse

cellulaires

Identification morphologique par
microscopie, avec prélecture
automatisée éventuelle

développées (B)

coloration est

réalisée sur un

autre site de la
structure.

#
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Section Santé Humaine — Accréditation N° 8-3052 — Annexe Technique —rév.25

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 auprés
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. 24,

Comité Francgais 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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