Convention N°98

Section Laboratoires

ATTESTATION D’ACCREDITATION
ACCREDITATION CERTIFICATE

N°1-0158 rév. 1

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

IRM

Satisfait aux exigences de la norme NF EN ISO/CEI 17025 : septembre 2005
Fulfils the requirements of the standard

et aux regles d’'application du Cofrac pour les activités d’analyses/essais/étalonnages en :
and Cofrac rules of application for the activities of testing/calibration in :

PRODUITS CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES / PRODUITS BIO-AC TIFS (MEDICAMENTS,
COSMETIQUES, ANTISEPTIQUES ET DESINFECTANTS)

réalisées par / performed by :

INSTITUT DE RECHERCHE MICROBIOLOGIQUE
Z.1. Mitry-Compans - Rue Newton
77290 MITRY-MORY

et précisément décrites dans I'annexe technique jointe

and precisely described in the attached technical appendix

L’accréditation suivant la norme internationale homologuée NF EN ISO/CEI 17025 : 2005 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 systeme de management de la qualité adapté (cf. communiqué
conjoint ISO/ILAC/IAF de janvier 2009)

Accreditation in accordance with the recognised international standard ISO/IEC 17025: 2005 demonstrates
technical competence for a defined scope and the operation of a laboratory quality management system (re. Joint
IAF/ ILAC/ ISO Communiqué dated january 2009).

Date de prise d’effet / granting date :  22/02/2011
Date de fin de validité / expiry date : 31/03/2013

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

Le Responsable de Pdle Biologie Biochimie,
The Pole Manager,

Florence SIMONUTTI
Cette attestation annule et remplace I'attestation N°1-0158. This certificate cancels and replaces the certificate N°1-0158
Seul le texte en francgais peut engager la responsabilité du Cofrac. The Cofrac's liability applies only to the french text.

Comité Francais d'Accréditation - 37 rue de Lyon - 75012 Paris
Tél. : 33 (0)1 44 68 82 20 — Fax : 33 (0)1 44 68 82 21 Siret : 397 879 487 00023 www.cofrac.fr

LAB Form 37 — Révision 01 — Mai 2010 Page 1/6



Section Laboratoires

ANNEXE TECHNIQUE

a l'attestation N°1-0158 rév. 1

L’accréditation concerne les prestations réalisées par :

INSTITUT DE RECHERCHE MICROBIOLOGIQUE
Z.1. Mitry-Compans - Rue Newton
77290 MITRY-MORY

Dans son unité :
[.R.M.

Elle porte sur le périmétre suivant :

LAB GTA 19 MICROBIOLOGIE APPLIQUEE A LA CHIMIE FIN E ET PRODUITS
COSMETIQUES, D’HYGIENE ET DE SANTE : ANTISEPTIQUES ET
DESINFECTANTS

Unité technique : I.R.M.

L’accréditation porte sur :

PRODUITS CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES / PRODUITS BIO-ACTIFS (MEDICAMENTS, COSMETIQUES,
ANTISEPTIQUES ET DESINFECTANTS) / Analyses microbiologiques
Obiet C?Tzzcs:tuerrésetgﬂe Principe de la Référence de la
) recherchée méthode méthode
Antisentiques et Essai quantitatif en
désinfgct?;\nts Activité bactéricide de suspension par NE EN 1040
ase (Phase - dilution-neutralisation,
(tous secteurs) b Ph 1 dilut lisati
- filtration sur membrane

. . Essai quantitatif en
Apt{septhues et Activité suspension par :
désinfectants fongicide/levuricide de _ dilution-neutralisation NF EN 1275
(tous secteurs) base (Phase 1) T '

- filtration sur membrane

Antiseptiques et
désinfectants Essai quantitatif en
(tous secteurs sauf ceux Activité sporicide suspension par dilution- NF T 72-230
couverts par NF EN neutralisation
13704)
Antiseptiques et
désinfectants Essai quantitatif en
(tous secteurs sauf ceux | Activité sporicide suspension par filtration NF T 72-231
couverts par NF EN sur membrane
13704)
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PRODUITS CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES / PRODUITS BIO-ACTIFS (MEDICAMENTS, COSMETIQUES,
ANTISEPTIQUES ET DESINFECTANTS) / Analyses microbiologiques
. Caracter!suque Principe de la Référence de la
Objet mesurée ou ; X
. méthode méthode
recherchée
Antiseptiques et Activité bactéricide en Essai quantitatif en
désinfectants - Domaine A suspension par :
e présence de substances >Pe - NE EN 13727
medica interférentes (Phase 2 - dilution-neutralisation,
(instruments x) étape 1) - filtration sur membrane
Apti.septiques et . Activité mycobactéricide
désinfectants - Domaine | ou tuberculocide en Essai quantitatif en
meédical présence de substances |suspension par dilution- NF EN 14348
(y compris pour les interférentes (Phase 2 neutralisation
instruments) étape 1)
Antiseptiques et Activité Essai qu_antitatif en
désinfectants - Domaine | fongicide/levuricide suspension par NF EN 13624
médical (Candida albicans) (Phase |- dilution-neutralisation,
(instruments x) 2 etape 1) - filtration sur membrane
. . Activité bactéricide sur des
Antiseptiques et surfaces non poreuses sthode d
désinfectants - Domaine bactéri . F;} Methode des porte-
médical (bacteries seéchees sur un | germes sans action NF EN 14561
st . support) mécanique
(instruments x) (Phase 2 étape 2)
Activité fongicide ou
Antiseptiques et levuricide sur des surfaces |
désinfectants - Domaine non poreuses (Moisissures Méthode des porte-
médical et /ou levures séchées sur %]eg:';i? Suins action NF EN 14562
(instruments x) un support) a
(Phase 2 étape 2)
Activité mycobactéricide
Antiseptiques et ou tuberculocide sur des 3
désinfectants - Domaine surfaces non poreuses Méthode des porte-
médical (bactéries séchées sur un ?neér(r:';en? iaens action NF EN 14563
(instruments X) support) d
(Phase 2 étape 2)
Qg:;?ggg;ﬁ: _eE) omaine L .. Capacité d'inactivation de
S Activité virucide vis avis | o ey les virales NF EN 14476
meédical des virus humains (Phase i fitatif + AL+ INL
(surfaces, instruments, 2 étape 1) ssal quantitatit en
] . suspension
hygiéne des mains)
Antiseptiques et Activité bactéricide en Essai quantitatif en
Nt . A suspension par :
désinfectants - Domaine presence de substances Lo L NF EN 1656
P interférentes (Phase 2 - dilution-neutralisation,
vétérinaire . e
étape 1) - filtration sur membrane
Activité mycobactéricide
Antiseptiques et (mycobacterium avium) en | Essai quantitatif en
désinfectants - Domaine présence de substances |suspension par dilution- NF EN 14204
vétérinaire interférentes (Phase 2 neutralisation
étape 1)
N Activité fongicide ou Essai quantitatif en
Afm_septhues et _ levuricide en présence de |suspension par :
sgfé?ifne;itrims -Domaine | g hstances interférentes |- dilution-neutralisation, NF EN 1657
(Phase 2 étape 1) - filtration sur membrane
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PRODUITS CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES / PRODUITS BIO-ACTIFS (MEDICAMENTS, COSMETIQUES,
ANTISEPTIQUES ET DESINFECTANTS) / Analyses microbiologiques
. Caracter!suque Principe de la Référence de la
Objet mesurée ou ; X
. méthode méthode
recherchée
Activité bactéricide sur des
Antiseptiques et surface_s non poreuses Méthode des porte-
désinfectants - Domaine | (bactéries séchées sur un | germes sans action NF EN 14349
vétérinaire support) mécanique
(Phase 2 étape 2)
. . L L Capacité d'inactivation de
Apt{septhues et . Actmfte virucide vis a vis particules virales
désinfectants - Domaine des virus de vertébrés . itatif NF EN 14675
vétérinaire (Phase 2 étape 1) Essal quantitatif en
suspension
Antiseptiques et Activité fongicide en o qu.ant|tat|f.en
désinfectants - domaines résence dg substances su§p§nS|on par o
agro-alimentaire, industriel | P o0 - dilution-neutralisation, NF EN 1650
; interférentes (Phase 2 N
et domestique, en éta - filtration sur membrane
! pe 1)
collectivités
Antiseptiques et Activité sporicide en Essai quantitatif en
désinfectants - domaines . suspbension par :
. e > | présence de substances p par.
agro-alimentaire, industriel |! . I o NF EN 13704
: interférentes (Phase 2 - dilution-neutralisation,
et domestique, en . 1 T
collectivités etape 1) - filtration sur membrane
Qg:;?ggg;ﬁ: -e;[jomaines Activité bactéricide en Essai quantitatif en
: e " | présence de substances | SUSpension par:
agro-alimentaire, industriel |! . I o NF EN 1276
: interférentes (Phase 2 - dilution-neutralisation,
et domestique, en . 1 T
collectivités etape 1) - filtration sur membrane
. . Activité bactéricide et/ou
g\ptl_sipthues e;[j _ fongicide sur des surfaces | .
ésinfectants - domaines |\, poreuses (bactéries, Méthode des porte-
agro-alimentaire, industriel moisissures et/ou levures | 9€rmes sans action NF EN 13697
et domestique, en séchées sur un support) | mecanique
collectivités )
(Phase 2 étape 2)
Antiseptiques et
désinfectants - domaines L L Capacité d'inactivation de
: e . | Activité virucide vis a vis . ) .
agro-alimentaire, industriel - bactériophages : essai NF EN 13610
; des bactériophages o X
et domestique, en quantitatif en suspension
collectivités
Antiseptiques et S L . I
désinfectants Activité bactéricide en Essai quantitatif en
ol licabl présence de substances | suspension par dilution- NF T 72-170
(partie ement applicable | interférentes neutralisation
au domaine médical)
Antiseptiques et L L _ o
désinfectants Activité bactéricide en Essai quantitatif en
iell licabl présence de substances | suspension par filtration NF T 72-171
(partie eme”t appiicable interférentes sur membrane
au domaine médical)
Activité bactéricide,
Antiseptiques et fongicide et/ou sporicide )
désinfectants sur des surfaces non Méthode des porte-
ol licabl poreuses (bactéries, germes sans action NF T 72-190
((jpartle emlent applicable jayyres et /ou moisissures | mécanique
ans tous les secteurs) ou spores bactériennes
séchées sur un support)
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PRODUITS CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES / PRODUITS BIO-ACTIFS (MEDICAMENTS, COSMETIQUES,
ANTISEPTIQUES ET DESINFECTANTS) / Analyses microbiologiques

Caractéristique

Principe de la

Référence de la

Objet ';gishlg;ig: méthode méthode
Antiseptiques et Activité bactéricide,
désinfectants - Procédés |fongicide et/ou sporicide Méthode des porte-
de désinfection par voie dans les conditions germes appliquée a un NE T 72-281
aérienne (Sprays) pratiques d'emploi procédé
(tous secteurs) (sur un support)
Efficacité dans la friction
hygiéni_que des mains Essai "in vivo" sur
. . : test_§|mulant _des volontaires
Antiseptiques et conditions pratiques o ificiell
désinfectants - Hygiene d'emploi” (Phase 2 étape Contamination artificielle
des mains 2) des mains NF EN 1500
(tous secteurs) Capacité de réduction Dénombrement de la flore
d'une flore transitoire avant et apres friction
comparée a un produit de | NYgienique des mains
référence
Efficacité dans le lavage
hygién_ique des mains : Essai “in vivo" sur
. . test _s_lmulant Qes volontaires
Antiseptiques et conditions pratiques o ificiell
désinfectants - Hygiene d'emploi” (Phase 2 étape Contam_lnatlon artificielle
des mains 2) des mains NF EN 1499
(tous secteurs) Capacité de réduction Denombrem\en;[ de la flore
d'une flore transitoire ﬁva_n’t e_t aprdes avage
comparée a un produit de | Y9I€NIque des mains
référence
Efficacité du lavage ou de
la friction dans la Essai "in vivo" sur
désinfection chirurgicale )
. . o . volontaires
Antiseptiques et des mains :"test simulant _
désinfectants - Domaine |des conditions pratiques E\{aluanon et
médical d'emploi” (Phase 2 étape | Dénombrement de la flore | \e £N 12791

Desinfection chirurgicale
des mains

2)

Capacité de réduction de
la flore des mains et mise
en évidence d'un effet
prolongé

bactérienne des mains
immédiatement aprés
désinfection et aprés 3h
(et effet prolongé)

Produits pharmaceutiques
- Formulations

Efficacité des agents de
conservation
antimicrobienne :

Capacité de réduction du
nombre de bactéries,
levures et moisissures

Essai quantitatif en
suspension par :

- dilution-neutralisation,
- filtration sur membrane

Pharmacopées en vigueur
(PE5.1.3 ou USP 51)
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Date de prise d’effet : 22/02/2011 Date de fin de validité : 31/03/2013

Le Responsable d’Accréditation Pilote
The Pilot Accreditation Manager

Sonia LIBERSOU

Cette annexe technique peut faire I'objet de modifications de la part du Cofrac et dans cette hypothése, la nouvelle annexe
technique annule et remplace toute annexe technique précédemment émise.Cette annexe technique annule et remplace
I'annexe technique .

Comité Francais d'Accréditation - 37 rue de Lyon - 75012 Paris
Tél. : 33 (0)1 44 68 82 20 — Fax : 33 (0)1 44 68 82 21 Siret : 397 879 487 00023 www.cofrac.fr
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