








PORTEE FIXE et FLEX1

ENVIRONNEMENT { BIOCONTAMINATION / Echantillonnage — Prélévement
{Essais d'évalualion de 'aérobiocontamination)

CARACTERISTIQUE
REFERENCE DE LA
OBJET MESUREE OU PRINCIPE DE LA METHODE
METHODE
RECHERCHEE

Environnement maitrise :
-Etablissement de santé
(salle propre, bloc

. Opératoire)
-Environnement de
production, laboratoire

Méthode interne INTO25
NF EN 17141+
I1ISO 14628-1*

Flore aérobie reviviftable
Levures - Moisissures

Prelévement par impaction
directe {milieu de culture gélosé}

Portée fixe : Le laboratoire est reconnu compétent pour pratiquer les échantiionnages en respectant strictement les methodes
mentionnées dans fa portée d’acerédifation. Les modifications technigues du mode opératoire ne sont pas autorisées.

Portée flexible FLEX1* : Le laboratoire est reconnu compétent pour pratiquer les essais en suivant les méthodes référencées et
leurs révisions ultérieures.

PORTEE FIXE et FLEX1
ENVIRGNNEMENT / BIOCONTAMINATION / Echantillonnage - prélévement
(Essais d’ évaluation de la biocontamination des surfaces — Stratégie d'échantillonage)

REFERENCE DE LA
METHODE

OBJET CARACTERISTIQUE PRINCIPE DE LA METHODE

Environnement maitrisé - Definition de I'objectif de mesurage

- Etablissement de santé

Sélection des méthodes de

{(salle propre, bloc
opératoire)

- Enwironnement de
production, |aboratoire

Type de surface (plan de
travail, personnels, textiles,
sol, éguipements)

Etablissement de la stratégie
d’échantillonnage en vue
d'évaluer la biocontamination
des surfaces

prélévement et d'analyse & mettre
en ceuvre

Détermination du nombre de
prélévement

Choix des emplacemenis

Méthode interne INT022
NF EN 17141*

18O 14698-1*

Etablissement du diagnostic
en UFC / surface prélevée

Détermination des concentrations
en microorganismes

Portée fixe : L e laboratoire est reconnu compéfent pour pratiquer fes échantillonnages en respectant strictement les méthodes
mentionnées dans ia portée d'accréditation. Les modifications fechnigues du mode opérafoire ne sont pas autorisées.

Portée flexible FL EXT* : Le laborafoire est reconnu compéfent pour pratiquer les essais en suivant les méthodes référencées et

letrs révisions ulférieures.

PORTEE FIXE et FLEX1

(Essais d'évaluation de la biocontamination des surfaces)

ENVIRONNEMENT / BIOCONTAMINATION / Echantillonnage — Prélévement

OBJET

OU RECHERCHEE

CARACTERISTIQUE MESUREE

PRINCIPE DE LA
METHODE

REFERENCE DE LA
METHODE

Environnement maitrisé :
- Etablissement de santé
(salle propre, bloc
opératoire}

- Environnement de
production, laboratoire

Type de surface (plan de
travail, personnels, textiles,
sol, équipements)

Flore aérobie revivifiable
Levures - Moisissures

Prélévement par
appiication de bolie
contact

Méthode interne INT022
NF EN 17141*
1ISO 146981

Portée fixe : Le laboratoire est reconnu compétent pour pratiquer les échantiflonnages en respectant sirictement les méthodes
mentionnées dans la porfée d'accréditation. Les modifications technigues du mode opératoire ne sont pas autorisées.

Portée flexible FLEXT* : Le laboratoire est reconnu compétent pour pratiquer les essais en suivant les méthodes référencées ef

letirs révisions uftérieures.
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PORTEE FIXE et FL.LEX1

ENVIRONNEMENT / BIOCONTAMINATION / Analyses microbiclogiques

{Essais d'évaluation de I'aérobiocontamination)

OBJET

CARACTERISTIQUE MESUREE

OU RECHERCHEE

PRINCIPE DE LA
METHODE

REFERENCE DE LA
METHODE

Environnement maftrisé :
-Etablissement de santé
{salle propre, bloc
opératoire)
-Environnement de
producticn, laboratoire

Flore aérobie revivifiable
Levures - Moisissures

Dénombrement issu d'un
prélévement par
impaction directe (milieu
de culture gelosé)

Méthode interne INT025
NF EN 17141*
SO 14698-1*

Portée fixe : Le laboratoire est reconnu compétent pour praliquer les échantiflonnages en respectant stricternent les méthodes
mentionnées dans fa portée d’accréditafion. Les modifications techniques du mode opéraioire ne sonf pas auforisées.

Portée flexible FLEX1* : L e laboratoire est reconnu compétent pour pratiquer les essais en suivant les méthodes référencées et

feurs révisions ulftérieures.

PORTEE FIXE et FLEX1

ENVIRONNEMENT / BIOCONTAMINATION / Analyses microbiologiques

{Essais d'évaluation de la biocontamination des surfaces)

OBJET

CARACTERISTIQUE MESUREE

OU RECHERCHEE

PRINCIPE DE LA
METHODE

REFERENCE DE LA
METHODE

Environnement maitrisé :
-Etablissement de santé
{salle propre, bloc
operatoire}
-Environnement de
production, laboratoire

Type de surface (plan de
travail, personnels, textiles,
sol, équipements)

Flore aérobie revivifiable
Levures - Moisissures

Dénombrament issu d'un
prélévement par
application de boite
contact

Méthode interne INT025
NF EN 17141
SO 14698-1*

Portée fixe : Le laboratoire est reconnu compétent pour pratiquer les échantilonnages en respectant sticternent les méthodes
menlionnées dans la portée d'accrédifation. Les modifications techniques du mode opérafoire ne sont pas autorisées.

Portée flexible FLEX1* : Le laboratoire est reconnu compétent pour pratiquer les essais en suivant les méthodes référencées et

feurs révisions ultérieures.

PORTEE FLEX 1

(Analyses microbiologiques des eaux — LAB GTA 23)

* ENVIRONNEMENT / QUALITE DE L’EAU / Analyses microbiologiques

OBJET

CARACTERISTIQUE
MESUREE QU RECHERCHEE

PRINCIPE DE LA METHODE

REFERENCE DE LA
METHODE

Eaux des etablissements
de santé et de qualité
pharmaceutique et
cosmétigue

Dénombrement des germes
aérobies viables totaux, des
levures et moisissures

Denombrement par filtration
sur membrane
Incubation

Pharmacopée en vigueur :
2.6.12 ou USP <61>
Manographies

Eaux des établissements
de santé et de qualité
pharmaceutique et
cosmétique

Endotoxines bactériennes

Détermination de la
concentration en endotoxines
bactériennes par i'essai au
lysat d'amébocytes de limule
(LAL) :

Méthodes

photométriques avec
recherche dlinterférences ;
Colorimétrie cinétigue

Pharmacopée en vigueur :
Monographies n°1167
2.6.14 ou USP <85> et
<161>

Méthode D

Portée flexible FLEX1 : Le laboratoire est reconnu compétent pour pratiquer fes es3ais en sufvant les meéthodes référencées st

leurs révisions ultérieures.
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PORTEE FLEX 1

PRODUITS CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES f PRODUITS BIO-ACTIFS f ANALYSES MICROBIOLOGIQUES
{Analyses microbiologiques appliquées aux produits pharmaceutiques et cosmétiques -1 AB GTA 19)

CARACTERISTIQUE MESUREE REFERENCE DE LA
OBJET PRINCIPE DE LA METHODE
0OU RECHERCHEE METHODE
Essais des endotoxines
o :Dé inati . 2
bactenennesb etermlnatiorl de Méthode photomeétrique P'harmacopee en
Di . ia concentration en endotoxines e vigueur PE 2.6.14
ivers produits bactériennes au moyen d'un (colorimétrie cinétique) avec USP <85> et <161>
pharmaceuiques ou non lysat d’amébocytes de limule recherche dinterférences Méthode D
{LAL)
Essai de stérilité : .

. ) - recherche des bactéries Recherche par: F’_harmacopees 1en
Prpglults pharmaceutiques aérobies et anasdrobies - ensemencement direct vigueur PE 2.6.1 ou
steriles - recherche des levures et - filtration sur membrane USP <71>

moisissures Monographies
Détermination du nombre de
micro-organismes viables

) ) Essai sur les indicateurs Détermination de |'inhibition de
Prpgimts pharmaceutiques biclogiques de stérilisation a croissance NF Em :go 11 138';
stériles loxyde d’éthyléne Détermination de lavaleur D | NF 0 11138

Caractéristique de la réponse
survie - destruction
Détermination du nombre de
micro-organismes viables

. . Essai sur [es indicateurs Détermination de llinhibition de
Prpgiuﬂs pharmaceutiques biclogiques de stérilisation a la croissance Rﬂz Em :gg :Hgg";
steriles chaleur humide Détermination de la valeur D i}

Caractéristique de la réponse
survie - destruction
Détermination du nombre de
micro-organismes viables

) ) Essai sur ies indicateurs Détermination de l'inhibition de
Pr_ogluns pharmaceutiques biologigues de stérilisation 4 la croissance NF EN ISO :::321
stériles chaleur séche Détermination de la valeur D NF EN SO -3

Caractéristique de la réponse
survie - destruction

Portée flexible FLEXT : Le laborafoire est reconnu compétent pour pratiquer les essais en suivant les méthodes référencées et
leurs révisions ultérieures.

PORTEE FLEX 1

PRODUITS CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES / DISPOSITIFS MEDICAUX { ANALYSES MICROBIOLOGIQUES
{Analyses microbiologiques appliquées aux disposififs médicaux - LAB GTA 19)

CARACTERISTIQUE MESUREE OU REFERENCE DE LA
OBJET PRINCIPE DE LA METHODE
RECHERCHEE METHODE
Essais des endotoxines . . . .
bactériennes : Détermination de fa | Methodes photom_etnques avec | Pharmacopées en vigueur
Dispositifs médicaux concentration en endotoxines recherche dinterférences : PE 2.6.14 ou
P bactéri ' i au lysat colorimétrie cinétigue, USP <85> et <161>
acleriennes par l'essai au lysa colorimétrie en paint final Méthode D
d'ameébocyles de fimule (LAL)
Contrdle de la contamination
microbienne : immersion ou élution puis
- Validation de la méthode dénombrement par :
Dispositifs médicaux d’esiimation de la population de - filtration NF EN ISO 11737-1
micro-organismes - inclusion
- Essais : application de 1a - NPP et autres
méthode validée
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PRODUITS CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES / DISPOSITIFS MEDICAUX { ANALYSES MICROBIOLOGIQUES
{Analyses microbiologiques appliquées aux dispositifs médicaux - LAB GTA 19}

OBJET

CARACTERISTIQUE MESUREE QU
RECHERCHEE

PRINCIPE DE LA METHODE

REFERENCE DE LA
METHODE

Dispositifs médicaux
stériles

Essais de sterilité pratiques en
cours de validation d'un procédé
de stérilisation :

Détection de micro-organismes

Ensemencement direct
Recherche par filtration sur
membrane

NF EN IS0 11737-2

Dispositifs médicaux
stériles

Essais de stérilité hors cadre de la
validation du procédé de
stérilisation : Recherche des
bactéries aérobies et anaérobies,
levures et moisissures (vérification
notamment de la date de
péremption d'un produit)

Ensemencement direct
Recherche par filtration sur
membrane

Pharmacopées en vigueur
PE 2.6.1 ou USP <71>
Avec validation du SIP

{Sample ltem porlion}

Dispositifs médicaux

Essai sur les indicateurs
biclogiques de stérilisation &
l'oxyde d'éthyléne

Détermination du nombre de
micro-organismes viables
Détermination de l'inbibition de
croissance

Déiermination de la valeur D
Caractéristique de la réponse
survie - destruction

NF EN 1SO 11138-1
NF EN IS0 11138-2

Dispositifs médicaux

Essai sur les indicateurs
biclogiques de stérilisation & la
chaleur humide

Détermination du nombre de
micro-organismes viables
Détarmination de l'inhibition de
croissance

Détermination de la valeur D
Caractéristiqgue de la réponse
survie - destruction

NF EN I1ISO 11138-1
NF ENI1SO 11138-3

Dispositifs médicaux

Essai sur les indicateurs
biclogiques de stérilisation a la
chaleur séche

Détermination du nombre de
micro-organismes viables
Deétermination de l'inhibition de
craissance

Détermination de la valeur D
Caractéristique de la réponse
survie - destruction

NF ENISO 11138-1
NF EN ISC 11138-3

Portée flexible FLEX1 : Le laboratoire est reconnu compétent pour pratiquer les essals en suivant les méthodes reférencées ef

leurs révisions uftérieures.

PORTEE FLEX 1

Analyses physico-chimiques
{Essais de détermination de la toxicité des matéraux et dispositifs médicaux)

PRODUITS CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES, EQUIPEMENTS MEDICAUX / DISPOSITIFS MEDICAUX /

OBJET

QU RECHERCHEE

CARACTERISTIQUE MESUREE

PRINCIPE DE LA
METHODE

REFERENCE DE LA
METHODE

Dispaositifs médicaux

stérilises a loxyde d'éthyléne
{en contact avec le patient)

chlorhydrate d'éthyléne et
éthyléne glycol)

Résidus de stérilisation a l'oxyde
d'éthyléne (oxyde d'éthyléne,

Méthode d’extraction par
simulation d'utilisation :
Dosage par CPG

NF EN SO 10893-7

Dispositifs médicaux

stérilisés a 'oxyde d'éihyléne
(en contact avec le patient}

chlorhydrate d'éthyléne et
éthyléne glycel)

Résidus de stérilisation a 'oxyde
d'éthyléne {oxyde d'éthyléne,

Méthode d'extraction
exhaustive thermique .
Dosage par CPG

NF EN IS0 10893-7

Portée flexible FLEX1 : Le laboratoire est reconnu compétent pour pratiquer les essals en suivant fes méthodes référencées et

leurs révisions ultérietires.
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UNITE TECHNIQUE 2 : PHYSICO-CHIMIE { EMBALLAGES

PORTEE FIXE/FLEX 1

PRODUITS CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES, EQUIPEMENTS MEDICAUX / DISPOSITIFS MEDICAUX /
Analyses physico-chimiques
CARACTERISTIQUE MESUREE
OBJET PRINCIPE DE LA METHODE | REFERENCE DE LA METHODE
OU RECHERCHEE
NF 150 19227
Préparation : Extraction :
o Carbone organigue total Extraction solide / liquide Méthode interne* INT147
Dispositifs médicaux
{(COT) Dosage : Dosage :
COTmeétre Pharmacopée en vigueur PE
2244
Préparation : NF ISQ 19227
Extraction solide / liguide Extraction :
Dispositifs médicaux Hydrocarbures totaux (HCT) Dosage Méthode interne® INT102
Chromatographie en phase Dosage :
gazeuse NF EN ISO 8377-2

*Portée Fixe : Le laboraioire est reconnu compétent pour pratiquer les essais en respectant strictement fes méthodes
mentionnées dans la portée d'accréditation. Les modifications fechniques du mode opératvire ne sont pas autorisées.

Portée flexible FLEXT : e laboraloire est reconnu compétent pour pratiquer les essais en suivant les méthodes référencées et
leurs révisions ultérieures.

PORTEE FLEX 1

ENVIRONNEMENT / QUALITE DE L’EAU / Analyses physico-chimiques

CARACTERISTIQUE MESUREE
OBJET PRINCIPE DE LA METHODE REFERENCE DE LA METHODE

OU RECHERCHEE

Pharmacopee en vigueur

E:ﬁ: "EE‘:E‘?: aration PE 2.2.44 ou USP <643>
in'ectaf)ble prep Carbone organique total Dosage : Pharmacopée Européenne
) ' {COT COTmétre MO0G8 Eau purifiée
Eaux de process, . ;
MO3189 Eau pour préparation
Vapeur pure o
injectable

Portée flaxibile FLEXT : Le laboratoire est reconnu compétent pour pratiquer les essais en suivant Jes méthodes référencées et
leurs révisions uftéricures.

UNITE TECHNIQUE 3 : SOUCHES MICROBIENNES

PORTEE FLEX 1

PRODUITS CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES, EQUIPEMENTS MEDICAUX / DISPOSITIFS MEDICAUX /
Analyses microbiologiques {20-8 pariie microbiologique)

CARACTERISTIQUE MESUREE REFERENCE DE LA

OBJET PRINCIPE DE LA METHODE
OU RECHERCHEE METHODE

Préparation d'un inoculum de Staphylococcus
aureus calibré

Aspiration sous vide d'un aérosol bactérien 2
Masque a Datermination de l'efficacité de | travers le matériau du masque et un impacteur | NF EN 14683

usage médical filtration bactérienne (EFB) six étages {ANNEXE B)
Incubation a 37 °C

Dénombrement des colonies
Calcul de l'efficacité de la filtration bactérienne

Portée flexible FLEX1 : Le laboraloire est reconnu compétent pour pratiquer les essais en suivant les méthodes référencées ot
leurs révisions ultérieures.
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