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Laboratoire d’essais type B pour les analyses microbiologiques, chimiques, biologiques
et physiques de dispositifs médicaux, produits pharmaceutiques et environnements

Produits, matériaux, domaine

Principe de mesure ?
(caractéristiques, étendue
de mesure, genres d’essais)

Méthodes d’essais, remarques
(normes nationales

et internationales,

méthodes internes)

Produit (liquide, poudre, dispositifs
médicaux) a usage unique ou mul-
tiple dans différents matériaux

Produit ou extrait (liquide, poudre,
dispositifs médicaux a usage
unique ou multiple dans différents
matériaux)

Indicateurs biologiques

Méthodes biologiques/biochi-
miques

Méthodes microbiologiques

Test de stérilité

Test de charge microbienne
(Bioburden)

Controle de la population des indi-
cateurs biologiques

Procédure interne W1 33, EN ISO
11737-2, Ph. Eur. 2.6.1

Procédure interne W1 35
Ph. Eur. 2.6.12 EN, ISO 11737-1

Procédure interne W1 27,
EN ISO 11138-1 et 11138-2
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1) Portée de 'accréditation de type A (fixe)

2) Portée de 'accréditation de type B (flexible)

3) Portée de I'accréditation de type C (flexible)

Pour la définition de la flexibilité voir document SAS 741
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Produits, matériaux, domaine

Principe de mesure 2
(caractéristiques, étendue
de mesure, genres d’essais)

Méthodes d’essais, remarques
(normes nationales

et internationales,

méthodes internes)

Indicateurs biologiques

Air et surfaces en zone de produc-
tion ou de laboratoire.

Caractérisation microbiennes de
cultures pures de bactéries issues
de I'air, surfaces, liquides, solides

Caractérisation microbiennes de
cultures pures de bactéries issues
de I'air, surfaces, liquides, solides

Produit ou extrait (liquide, poudre,
dispositifs médicaux a usage
unique ou multiple dans différents
matériaux)

Produit ou extrait (liquide, poudre,
dispositifs médicaux a usage
unique ou multiple dans différents
matériaux)

Produit ou extrait (liquide, poudre,
dispositifs médicaux a usage
unique ou multiple dans différents
matériaux)

Incubation pour test de stérilité

Monitoring d’environnements con-
trélés

Identification/caractérisation bio-
chimique des germes

Microscopie

Coloration de Gram et identifica-
tion simple de bactéries

Méthodes par cultures cellu-
laires

Cytotoxicité In Vitro

Méthodes chimiques
Spectrométrie

Dosage des protéines

Test des endotoxines bacté-
riennes

Procédure interne SOP 7.5.1-4,
WI 25-b

ISO 11138

EN ISO 14161

ISO 11135-1

Ph. Eur. 5.1.1

Ph. Eur. 5.1.2

USP 1035

USP 1211

Procédure interne W1 37
ISO 14001

ISO 14644-1

ISO 14698-1

ISO 14698-2

EU GMP

Procédure interne WI 113 et WI
38, Ph. Eur. 5.1.6, USP 1113,
ISO 11737-1

Procédure interne W1 38
ISO 11737-1

Procédure interne W1 47, WI 56
ISO 10993-5 et ISO 10993-12

Procédure interne W1 96, WI96-b,
Ph. Eur. 2.5.33, USP 1057,
ISO 15883-1, AAMI TIR 30

Procédure interne W1 31,
Ph. Eur. 2.6.14 et USP85, JP,
AAMI st 72
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1) Portée de 'accréditation de type A (fixe)

2) Portée de 'accréditation de type B (flexible)

3) Portée de I'accréditation de type C (flexible)

Pour la définition de la flexibilité voir document SAS 741
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Produits, matériaux, domaine

Principe de mesure 2
(caractéristiques, étendue
de mesure, genres d’essais)

Méthodes d’essais, remarques
(normes nationales

et internationales,

méthodes internes)

Produit ou extrait (liquide, poudre,
dispositifs médicaux a usage
unique ou multiple dans différents
matériaux)

Produit ou extrait (liquide, poudre,
dispositifs médicaux a usage
unique ou multiple dans différents
matériaux)

Eau et extraits aqueux (poudre,
dispositifs médicaux a usage
unique ou multiple dans différents
matériaux)

Emballages flexibles divers

Chromatographie gazeuse
(GC) :

GC-FID

Résidus d’ETO (Oxyde d’éthy-
leéne) / ECH (Chlorhydrine d’éthy-
lene)

Résidus d’EG (Ethyléne Glycol)

Chimie générale

TOC

Détermination du carbone orga-
nique total de I'eau ou d’'un extrait
aqueux

Méthodes physiques
Force de scellage :

Résistance a la pressurisation in-
terne d'emballages non maintenus
en position :

«Standard Test Method for Inter-
nal Pressurization Failure Resis-
tance of Unrestrained Packages»

Résistance du scellage de maté-
riaux barriéres flexibles (en New-
ton) :

Seal Peel: «Standard Test Method
for Seal Strength of Flexible Bar-
rier Materials»

Détection de fuites brutes dans les
emballages par pressurisation in-
terne (Bubble Test) :

«Standard Test Method for Detect-
ing Gross Leaks in Packaging by
Internal Pressurization (Bubble
Test)»

Procédure interne W1 77
ISO 10993-7 et ISO 10993-12

Procédure interne W1 60
ISO 10993-7 et ISO 10993-12

Procédure interne W1 130
EN 1484, Ph. Eur 2.2-44, USP 643

Procédure interne W1 43-c
ASTM F1140-F1140M

Procédure interne W| 43-f
ASTM F88-F88M

Procédure interne W1 43-b
ASTM F2096
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1) Portée de 'accréditation de type A (fixe)
2) Portée de 'accréditation de type B (flexible)

3) Portée de I'accréditation de type C (flexible)

Pour la définition de la flexibilité voir document SAS 741
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Produits, matériaux, domaine

Principe de mesure 2
(caractéristiques, étendue
de mesure, genres d’essais)

Méthodes d’essais, remarques
(normes nationales

et internationales,

méthodes internes)

Divers types de conteneurs, em-
ballages ou composants d’embal-
lage

Détection de fuites dans les sou-
dures des emballages médicaux
poreux par pénétration de colo-
rant :

Dye Migration : «Standard Test
Method for Detecting Seal Leaks
in Porous Medical Packaging by
Dye Penetration»

Détection de fuites dans les em-
ballages non poreux ou des maté-
riaux de barriéres flexibles par pé-
nétration de colorant :

«Detecting Leaks in Nonporous
Packaging or Flexible Barrier Ma-
terials by Dye Penetration»

Détermination de I'intégrité du
scellage des emballages flexibles
par inspection visuelle :

Integrity of Seals by Visual Inspec-
tion: «Standard Test Method for
Determining Integrity of Seals for
Flexible Packaging by Visual In-
spectiony»

Vieillissement accéléré des sys-
témes de barriére stérile des dis-
positifs médicaux :

Accelerated Aging test : «Standard
Guide for Accelerated Aging of
Sterile Barrier Systems for Medical
Devices»

Pratique standard pour le condi-
tionnement des conteneurs, em-
ballages ou composants d'embal-
lage pour les tests :

Standard Practice for Conditioning
Containers, Packages, or Packag-
ing Components for Testing

Procédure interne W| 43-d
ASTM F1929

Procédure interne W| 43-d
ASTM F3039

Procédure interne WI 112
ASTM F1886-F1886M

Procédure interne WI 43-a
ASTM F1980

Procédure interne WI 43-g
ASTM D4332

En cas de contradictions dans les versions linguistiques des registres, la version frangaise fait foi.
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1) Portée de 'accréditation de type A (fixe)
2) Portée de 'accréditation de type B (flexible)
3) Portée de I'accréditation de type C (flexible)

Pour la définition de la flexibilité voir document SAS 741



