‘Ofl'(lC Comité Francais d'Accréditation

52, rue Jacques Hillairet 75012 Paris . . , ey gn °
SIRET - 397 897 487 00031 Attestation d'accréditation N° 8-3105

Téléphone : +33 (0)1.44.68.82.20 Accreditation certificate Rev. 12
Site internet : www.cofrac.fr

Bénéficiaire / Beneficiary: CTRE HOSPITALIER VILLEFRANCHE S SAONE
Opérant sous le nom / Operating as: LBM Hoépital Nord Ouest - Villefranche S/Saéne

|dentifiant Iégal / Legal identifier: N° 266900257 i
Adresse / Address: Plateau d'Ouilly, BP 80436, 69655, VILLEFRANCHE SUR SAONE CEDEX, FRANCE

Le Comité Francgais d’Accréditation (Cofrac) atteste que I'organisme satisfait aux exigences de la norme NF EN ISO 15189 : 2022 et aux regles
d’application du Cofrac pour son activité Examens / Analyses, pour les activités et sites précisées dans I'annexe technique ci-aprés, 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). / 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 I'accord de reconnaissance multilatéral de '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 francais engage la responsabilité du Cofrac / Cofrac’s liability applies only on the French text.

Date de prise d'effet / Valid from:  02/04/2026 Approuvé par / Approved by Ea:::;nzzAépem!ER

Date de fin de validité / Valid until:  31/03/2027 6C5C0086574MEE

L'accréditation peut étre retirée, suspendue ou sa portée modifiée a tout moment. Pour une utilisation appropriée, la portée de 'accréditation et sa
validité doivent étre veérifiées 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 / The accreditation can be withdrawn, suspended or its scope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 I'accréditation de I'organisme / Locations included in the organisation's accreditation:

Désignation Adresse compléte

LBM Hopital Nord Ouest - Villefranche S/Sadne PLATEAU D'OUILLY, BP 80436, 69400, GLEIZE, FRANCE
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LBM Hopital Nord Ouest - Villefranche S/Sadéne, PLATEAU D'OUILLY, BP 80436, 69400, GLEIZE, FRANCE

# BIOLOGIE MEDICALE / PHASES PRE- ET POSTANALYTIQUES
Remarques
Code Principe de la méthode (L|m|tat‘|ons,
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 prélévement effectués par le laboratoire :
BMPPO1 | _prejievement sanguin #
- Préléevement de liquides et produits biologiques (ponctions, écoulements, sondages, ...)
- Prélévement au niveau de la peau, des phanéres, des tissus et des muqueuses
- Prélévement de matériel
- Prélévement d’air expiré
BM PP02 Prélévement ou recueil d'échantillons biologiques effectué sous la responsabilité du laboratoire et communication #
appropriée de résultats d’'examens de biologie médicale interprétés
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# BIOLOGIE MEDICALE / BIOCHIMIE / BIOCHIMIE GENERALE ET SPECIALISEE

Nature de I'échantillon Nature de Référence de la (E?rrr:;:arggﬁ:
Code biologique/de la I Janal Principe de la méthode sthod X ’
région anatomique examen/analyse méthode pa_r_ametres
critiques,...)
Détermination de la
concentration d'analytes de - Spectrophotométrie
biochimie et/ou d'activité N ,ph (1 pho T e
enzymatique ep eem(?trl_e et Turbidimétrie,
Réfractométrie -
) Tvoe d'analvtes : substrats- Réflectométrie, Fluorescence,
Echantillons biologiques yp inatytes - Immunofluorescence et
Vg . métabolites, électrolytes, Lo
d'origine humaine enzvmes. protéines Chimiluminescence, -
nzy » prote Enzymatique, Immuno- .
. ; s (immunoglobulines, : Méthodes reconnues
BM BBO1 Autres échantillons (liés a . . enzymatique et
. ” complément, HbA1c, peptides, , (A)
un dispositif ), hormones, marqueurs Immunochromatographique -
intravasculaire, liquide de 7 ’ 9 Electrochimie - Titrimétrie -
. tumoraux, marqueurs T
dialyse, ...) cardiaques Chromatographie liquide haute
gaz du San’g vitamines performance (CLHP) pour
MINEraux - o1Ii o-élémehts Hb1Ac - Osmolarité/osmolalité
. L go-clel ’ calculée ou mesurée -
xénobiotiques (médicaments, ; L
. Hémagglutination
stupéfiants,
drogues-toxiques, .)
Recherche, Identification et : %ﬁfgiolﬁg?t'ﬁgﬁon ot
quantification relative de dérive precip diffusi
familles/fractions protéiques erivees (ex. immunodiffusion
X o radiale)
- . . (profil protéique) et/ou de ) R .
BM BB04 Liquides biologiques protéines, détermination de la Electrophorese, Méthodes reconnues

d'origine humaine

concentration de protéines
(immunoglobulines,
Complément, HbA1c, peptides,
)

Immunofixation - Immuno-
électrophorese
Immunofixation -
Electrophorése capillaire

- Immunochromatographie

(A)
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# BIOLOGIE MEDICALE / BIOCHIMIE / BIOCHIMIE GENERALE ET SPECIALISEE

Nature de I'échantillon Nature de Référence de la (E?rrr:;:arggﬁ:
Code biologique/de la . Principe de la méthode N X ’
. . I'examen/analyse méthode paramétres
region anatomique fe
critiques,...)
Recherche et/ou évaluation de
la concentration d'analytes de
Biochimie
Bandelettes,
) Type d'analytes : substrats- supports solides,
oueBos | Scrtlonsbiogaues | meabolles ptbnes | fossuntaressimples | elnodes ecomues | lecurs,
complément, HbA1c, peptides,
...), hormones, pH, marqueurs #
cardiaques, xénobiotiques
(médicaments, stupéfiants,
drogues-toxiques, ...)
Recherche et détermination de
la concentration d'analytes de
Biochimie
Type d'analytes : gaz du sang, - Examens de
électrolytes (K, ...), protéines : gle:éifgh;]rggg;nétrie Biologie Médicale
Liquides biologiques (hémoglobine/hématocrite, b P L Méthodes reconnues | Délocalisée
BMBBO6 | origine humaine HbA1C, CRP, ...). substrats- - Enzymatique et immuno- (A) (EBMD)
métabolites (glucose, lactate, fanzymathue et .
) immunochromatographique
...), pH, marqueurs cardiaques #

(troponine), hormones, D-
Dimeres, xénobiotiques
(médicaments, stupéfiants,
drogues-toxiques, ...)
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# BIOLOGIE MEDICALE / BIOCHIMIE / BIOCHIMIE GENERALE ET SPECIALISEE

Liste des sites d’EBMD associés

LBM Hépital Nord-Ouest - Villefranche S/Sabne
Plateau d'Ouilly - BP 80436 A
69655 VILLEFRANCHE SUR SAONE

CH Tarare

6 boulevard Garibaldi
69170 TARARE

# BIOLOGIE MEDICALE / HEMATOLOGIE / HEMATOCYTOLOGIE

' . Remarques
Nature de I'échantillon s NSPRPY
. . Nature de .. , Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la ' Principe de la méthode . X
- . I'examen/analyse méthode paramétres
région anatomique s
critiques,...)
Hémogramme (Numération- - Impédancemétrie, Cytométrie
formule, plaquettes, avec en flux, Cytochimie,
cellules anormales et Spectrophotométrie,
Liquides biologiques parameétres Fluorescence, Radiofréquence, | Méthodes reconnues
BM HBO1 I . - o #
d'origine humaine associes) Calcul - Identification (A)
Recherche et quantification morphologique aprés coloration
d'hématies foetales (Test de et/ou numération en cellule, par
Kleihauer) microscopie
Impédancemétrie, Cytométrie Examens de
o) Biologie Médicale
_— . . . L . en flux, Cytochimie, . . -
Liquides biologiques Détermination de paramétres rs Méthodes reconnues | Délocalisée
BM HB04 L . i~ . Spectrophotométrie,
d'origine humaine d'Hématocytologie L (A) (EBMD)
Fluorescence, Radiofréquence,
Calcul 4
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# BIOLOGIE MEDICALE / HEMATOLOGIE / HEMATOCYTOLOGIE

Liste des sites d’EBMD associés

LBM Hépital Nord-Ouest - Villefranche S/Sabne

Plateau d'Ouilly - BP 80436 A
69655 VILLEFRANCHE SUR SAONE

CH Tarare
6 boulevard Garibaldi
69170 TARARE
# BIOLOGIE MEDICALE /| HEMATOLOGIE | HEMOSTASE
‘s . Remarques
Code Natll)‘irc()el:)jeiI ﬁZ?da:Fa"on Nature de Principe de la méthode Reference de la (Limitations,
ré ionga\gatomique I'examen/analyse P méthode parameétres
g critiques,...)
Détermination des parameétres
d'Hémostase
Type de paramétres : tests
globaux (Temps de Quick, TP,
INR, TCA et dérivés, - Chronomeétrie, Chromogénie,
fibrinogéne, temps de Fluorescence
thrombine, ...), facteurs de - Turbidimétrie, Néphélémétrie
Liquides biologiques coagulation et fibrinolyse Immunoturbidimétrie, Méthodes reconnues
BM CBO02 d'origine humaine (Facteurs | a XIlI, - Immuno-enzymatique, ELISA, (A)
9 Antithrombine, Protéine C, ELFA, Immunodiffusion en
protéine S, D-Dimeéres, PDF, partition radiale
complexes solubles, PK et - Agrégométrie optique ou
KHPM, ...), Recherche de Agglutination sur lame
thrombopathie, test de
consommation de la
prothrombine, recherche de
résistance a la protéine C
activée...
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# BIOLOGIE MEDICALE / HEMATOLOGIE / HEMOSTASE

Nature de I'échantillon f (Remarques
. . Nature de . . Référence de la Limitations,
Code réb'i(::ﬁg;g:g g]el Iie I'examen/analyse Principe de la méthode méthode parameétres
9 L critiques,...)
Détermination de I'activité
anticoagulante (Héparine,
antithrombotiques, ...),
Recherche, identification et/ou
détermination d'anticoagulants
circulants
Types de parameétres :
Anticorps anti-facteurs (anti-
FVIII ou anti-FIX et anticorps - Chronométrie, Chromogénie,
contre d'autres facteurs de la Fluorescence
coagulation), - Turbidimétrie, Néphélémétrie,
Liquides biologiques inhibiteurs plasmatiques de la Immunoturbidimétrie Méthodes reconnues
BM CBO03 9 919 coagulation (anti-thrombine ; - Immuno-enzymatique, ELISA, #

d'origine humaine

protéine C ; protéine S),
résistance a la protéine C
activée, anticorps
antiphospholipides
(anticoagulants circulants de
type lupique ; anticorps
anticardiolipide ; anticorps anti-
béta2 GPI ...)

Mesure de I'activité des
traitements anti-thrombotiques
: activité anti-Xa ou activité anti
lia (héparine ou dérivés ou
autres antithrombotiques)

ELFA, Immunodiffusion en
partition radiale

- Agrégométrie optique ou
Agglutination sur lame

(A)
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# BIOLOGIE MEDICALE / HEMATOLOGIE / HEMOSTASE

'z . Remarques
Nature de I'échantillon Nature de Référence de la (Limitations
Code biologique/de la . Principe de la méthode N X ’
. . I'examen/analyse méthode paramétres
region anatomique fe
critiques,...)
- Chronométrie, Chromogénie,
Turbidimétrie
Détermination des parameétres - Néphélémétrie Examens de
d'Hémostase - Immunoturbidimétrie Biologie Médicale
BM CBO4 Liquides biologiques - Immuno-enzymatique, ELISA Méthodes reconnues | Délocalisée
d'origine humaine Type de paramétres : - Electrochimie (A) (EBMD)
TP (INR), TCA, ACT, Tests - Thromboelastographie,
viscoélastiques Sonorhémomeétrie #
- Impédance
- Photométrie

# BIOLOGIE MEDICALE / HEMATOLOGIE / HEMOSTASE

Liste des sites d’EBMD associés

LBM Hépital Nord-Ouest - Villefranche S/Sabne
Plateau d'Ouilly - BP 80436 .
69655 VILLEFRANCHE SUR SAONE

CH Tarare

6 boulevard Garibaldi
69170 TARARE
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# BIOLOGIE MEDICALE / HEMATOLOGIE / IMMUNO-HEMATOLOGIE

'z . Remarques
Nature de I'échantillon Nature de Référence de la (Limitations
Code biologique/de la . Principe de la méthode N X ’
. . I'examen/analyse méthode paramétres
region anatomique fe
critiques,...)
Recherche et détermination
d'antigénes érythrocytaires
(pour ABO, anticorps)
Liquides biologiques Determmanon de groupes Méthode immunologique Méthodes reconnues
BM IHO1 S . sanguins g N i
d'origine humaine d'hémagglutination et dérivée (A)
Systemes : ABO, RH, KELL,
autres
systemes/collections/séries
Recherche et/ou identification
d'anticorps anti-érythrocytaires
BM IHO2 L:qwdes blologilques Types de test : RAI, épreuves l\/||et’hode |mr_nun.olog|qu€a o Méthodes reconnues
d'origine humaine ; NG d'hémagglutination et dérivée (A)
directes de compatibilité,
élution, adsorptions, recherche
d'anticorps immuns
BM IHO4 Liquides biologiques Test direct a I'antiglobuline Méthode immunologique Méthodes reconnues

d'origine humaine

(Coombs direct)

d'hémagglutination et dérivée

(A)
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# BIOLOGIE MEDICALE / IMMUNOLOGIE / AUTO-IMMUNITE

'z . Remarques
Nature de I'échantillon Nature de Référence de la (Limitations
Code biologique/de la . Principe de la méthode N X ’
. . I'examen/analyse méthode paramétres
region anatomique fe
critiques,...)
Recherche, identification et
détermination de la - Immuno-enzymatique
concentration d'auto-anticorps - Immunofluorescence
- Immunochimiluminescence
: . . . Type : organes, tissus, cellules, | - ELISA et dérivées .
BM AlO1 E'Ch_annllons b|plog|ques organites, protéines (facteurs - Immunoblotting - DOT Méthodes reconnues
origine humaine N o Ce (A)
rhumatoides, antigénes - Immunoturbidimétrie
solubles, ...), acides - Agglutination latex
nucléiques, autres constituants | - Hémagglutination
biochimiques - Immunoprécipitation
(antiphospholipides ...)
# BIOLOGIE MEDICALE / MICROBIOLOGIE / MICROBIOLOGIE GENERALE
Nature de I'échantillon s Rgrr_narques
. . Nature de - . Référence de la (Limitations,
Code biologique/de la . Principe de la méthode N N
L. . I'examen/analyse méthode parameétres
region anatomique P
critiques,...)
Rfecher'che., identification et/ou - Immuno-enzymatique (ELISA
détermination de la e
i o et dérivées)
concentration d'anticorps et/ou | .
NN g ey - Immunoblotting
d'antigénes spécifiques vis-a
S : . - Immunofluorescence
Liquides biologi vis d'agents infectieux | A Méthod
BM MGO1 iquides biologiques - Immunoprécipitation eéthodes reconnues

d'origine humaine

Avidité des anticorps

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

- Néphélémétrie

- Agglutination

- Fixation du complément
- Immuno-Electrophorése
- Immunochromatographie

(A)
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# BIOLOGIE MEDICALE / MICROBIOLOGIE / MICROBIOLOGIE GENERALE

Nature de I'échantillon fé Rferr!arques
Code biologique/de Ia . Nature de Principe de la méthode | Referencedela | (Limitations,
. . I'examen/analyse méthode paramétres
region anatomique fe
critiques,...)
Recherche et identification
d ap’qc_:orps et/ou d antlg_enes Bandelettes,
spécifiques et/ou de toxines .
, ' supports solides,
- . . . et/ou d'enzymes et/ou d'agents .
Echantillons biologiques . . L . Méthodes reconnues | lecteurs
BM MGO03 o ; infectieux Tests unitaires simples o
d'origine humaine (A) automatisés
Type d'agents : bactéries, virus, #
parasites, champignons
filamenteux, levures
Echantillons biologiques
d'origine humaine Recherche et identification
et/ou détermination de la
Autres échantillons (liés a concentration (quantification)
un dispositif d'acides nucléiques d'agents . o — Ex: Approche
) . N ) . . . . - Extraction, Détection d'acides A )
intravasculaire, liquide de infectieux, détection de génes » Méthodes reconnues | syndromique
BM MGO05 . . . nucléiques (PCR, ...)
dialyse, ...) de résistance et/ou de toxines DT (A)
- FISH et dérivés #
Type d'agents : bactéries, virus,
Culture microbienne parasites, champignons
filamenteux, levures
Acides nucléiques
E'ch.ar)tlllons blploglques Recherche, identification et Examen morphologlque direct
d'origine humaine o L < macro- et microscopique avec
numeération d'éléments . : tat frai
\ . o cellulaires, de bactéries et/ou ou'sans pl'*eparatlon (état frais, Méthodes reconnues
BM MGO07 Autres échantillons (liés a ! examen direct avec ou sans #

un dispositif
intravasculaire, liquide de
dialyse, ...)

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

coloration...) - Analyse d'image
- Cytométrie en flux, - Lecture
optique

(A)
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# BIOLOGIE MEDICALE / MICROBIOLOGIE / MICROBIOLOGIE GENERALE

Nature de I'échantillon fé Rferr!arques
Code biologique/de Ia . Nature de Principe de la méthode | Referencedela | (Limitations,
. . I'examen/analyse méthode paramétres
region anatomique fe
critiques,...)
Echantillons biologiques
d'origine humaine - Analyse chimique apres
Recherche de bactéries et/ou culture - Détection d'un Méthodes reconnues Ex. Hémocultures
BM MGO08 Autres échantillons (liés a de levures et/ou de différentiel de pression -
. " . , e . (A)
un dispositif champignons filamenteux Détection visuelle de #
intravasculaire, liquide de croissance
dialyse, ...)
Examen morphologique direct
macro- et microscopique apres
. : . : culture, avec ou sans
Echantillons biologiques . . .
L ) préparation (coloration...)
d'origine humaine .
Mise en culture manuelle ou
i . ce s Recherche, identification et automatisée, incubation,
Autres échantillons (liés a . : .
; " dénombrement de lecture puis Méthodes reconnues
BM MGO09 un dispositif . - A, . . #
) T dermatophytes et champignons | Détermination phénotypique (A)
intravasculaire, liquide de ' ;
filamenteux par :

dialyse, ...)

Culture fongique

- Séro-agglutination

- Immuno-enzymatique (ELISA
et dérivés)

- Immunofluorescence

- Spectrométrie de masse
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# BIOLOGIE MEDICALE / MICROBIOLOGIE / MICROBIOLOGIE GENERALE

Nature de I'échantillon f (Remarques
. . Nature de . . Référence de la Limitations,
Code réb'i(::ﬁg;g:g g]el Iie I'examen/analyse Principe de la méthode méthode parameétres
9 L critiques,...)
Mise en culture manuelle ou
automatisée, incubation,
lecture Examen morphologique
. . . direct macro- et microscopique
E'Zr:ia?rzlg%nusmb;?rl]gg|ques apres culture, avec ou sans
9 préparation (coloration ...) Hors
Autres échantillons (liés a Détermination phénotypique dermatophytes et
; " Recherche et identification de par: - Caractérisation . }
un dispositif e ST Méthodes reconnues | champignons
BM MG11 intravasculaire. liquide de bactéries et/ou de levures et/ou | biochimique (A) filamenteux
119 de parasites (spectrophotométrie,

dialyse, ...)

Culture

colorimétrie, ...), - Séro-
agglutination, - Immuno-
enzymatique (ELISA et
dérivés), -
Immunofluorescence, -
Immunochromatographie -
Spectrométrie de masse

#
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# BIOLOGIE MEDICALE / MICROBIOLOGIE / MICROBIOLOGIE GENERALE

Nature de I'échantillon fé Rferr!arques
Code biologique/de Ia . Nature de Principe de la méthode | Referencedela | (Limitations,
. . I'examen/analyse méthode paramétres
region anatomique fe
critiques,...)
-Détermination phénotypique :
Méthode de diffusion en
gradient de concentration en
. . : milieu gélosé Inhibition de
Echantillons biologiques : : '
doriaine h . croissance en présence d'une
origine humaine ; ;
certaine concentration
. . o Caractérisation de la sensibilité | d'antibiotiques/antifongiques,
Autres échantillons (liés a L Jantifonai . ion -Inhibiti
un dispositif aux antlblqthugs an_tl ongiques apres mcubatlon_-_ n |_b|t|9n de ,
. Lo Dosage microbiologique croissance en milieu liquide en Méthodes reconnues
BM MG12 intravasculaire, liquide de BN . ) . , .
. d'antibiotiques/antifongiques présence d'une certaine (A)
dialyse, ...) o o !
Détection des mécanismes de concentration
résistance d'antibiotiques/antifongiques -
Détection des mécanismes de
Culture . T
- . résistance (agglutination,
bactérienne/fongique o
colorimétrie,
immunochromatographie,
spectrométrie de masse.) -
Détection par FISH et dérivés
- Examen morphologique
Echantillons biologiques microscoplique fj're.Ct ou
B . automatisé apres fixation,
d'origine humaine : X
coloration, concentration,
. . Co . C . culture, marquage, ... (Frottis,
Autres échantillons (liés a Diagnostic biologique du L .
BM MG13 un dispositif paludisme (Recherche, Goutte épaisse/QBC) Méthodes reconnues

intravasculaire, liquide de
dialyse, ...)

Culture parasitaire

identification et numération)

- Détermination phénotypique :
Immunochromatographie

- Méthode génotypique :
Extraction, Détection d'acides
nucléiques aprés amplification
(PCR, LAMP, hybridation, ...)

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

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

La liste détaillée des prestations réalisées par 'organisme est disponible sur le site internet du Cofrac (www.cofrac.fr) ou directement auprés de
I'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 francgais. # Mandatory accreditation in the French legislative framework.
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