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Répartition des LBM prives

+ 183 laboratoires hospitaliers (CH — CHU) en phase 1
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Sommaire

1. Domaine d’application
2. Reéférence normative
3. Termes et abréviation

4. EXigences relatives au management
(avec 15 sous-chapitres)

5. Exigences techniques
(avec 8 sous-chapitres)

+ 3 annexes informatives
Annexe A => Correspondance avec ISO 9001 et ISO 17025

Annexe B => Recommandations relatives a la protection des systemes
informatiques de laboratoire

Annexe C => Ethique et laboratoire d’analyses de biologie médicale
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EA European co -operation for Accreditation
APLAC/PAC Asia Pacific Accreditation Cooperation
IAAC Inter-American Accreditation Cooperation

SADCA  Southern African Accreditation Cooperation
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Le Cofrac
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o Mettre a jour le Manuel Qualité
 Mettre en place des revues de contrats
e Sous traitants et fournisseurs

e Mieux maitriser les non conformités
et les actions d’amélioration

Amelioration continue et suivi du systeme

Procédure de maitrise des enregistrements
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e Le personnel

e Locaux et environnement

 Matériel de laboratoire

* Procédures pré analytiques

o Assurer la qualité des procedures analytiques
e La phase post analytique

o Compte rendu de résultat
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La phase post analytique
Compte rendu de résultat

 Diffusion des compte rendus — élements
obligatoires

o Résultats critiques
e Retranscription de résultats de sous traitants

* Modifications de compte rendus
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Des moyens humains

Une volonté affirmée de la direction
Un qualiticien

Un personnel impligué et formé
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Des Informations

Le texte de la norme (AFNOR)
Les documents disponibles du Cofrac
Bases documentaires (Bio Qualité)

Internet (sites, forums,...)
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Des outils logiciels

Gestion documentaire
Gestion de stock
Gestion des controles internes de qualité

Surveillance des températures
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Questionnaire €8 de Mme, réalisé par

4.1 Organisation et management

aLl-l-

L2l

a4l

Avez-vous la preuve de 'existence jurdique de votre laboratoire ?
[« ntare

Inscrire I numéro d'inseription du labo dans le MAG + retrauver larité
préfectonsl

Le respect des exigences de 1a NOrme sur 1ous les sites dont vous btes.
responsable aoparalt il dans votre poltique ualité 1
Commentare

Avez-vous mis dans otre manue qualité une phrase permettant de vassurer
quil 'y @ pas oe pression financibre 7 (e quI POUrTa &re vérTié par exemple
dans les contrats de travai)

Commentare :

Aajouter dans ls manuel qualté , ex “Afin de garantir les exigences
deortologiques nhérentes aux activités du laboratoire, aucune Considération

fiRarciere nYinflue Sur 13 rBaIiSation Oes pnalyses

Avez-vous défini les pour toutes les fonc !
Commentare

Pour le moment, c'est e biciogisze ui 3 e rble drencadrament techniaue. Vs
#tre modifid
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Plan d'action du 01/07/2000, Intervenant : M. 2 RAQS
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Management
et Organisation
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Management

Procadures da

Organisation genérale Suivi de systéme

i ag] exTent du laboratoire et Organisation Ouatied
Procédures C D E
de réalisation LA PHASE

F - PRECHERCHES BIO-MEDICALES

Procédures
R (5 e (13 5 1
. : K

- Gestion des = Maintenance Hygiene
Gestion du aitrise des = L aitrise : o e eeise
F.I,-L:smml Documents el Maitrise Sécurité Processus
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enregistrements —— — - -
Qualité req Equipements des Achats B Environnement Administratif
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SOMMAIRE DES DOCUMENTS DE LA SOMMAIRE DES DOCUMENTS DE LA SOMMAIRE DES DOCUMENTS DE LA
BANQUE DOCUMENTAIRE BANQUE DOCUMENTAIRE BANQUE DOCUMENTAIRE

Le manuel qualité :

~ 35 Procédures ||]|I> ~ 156 documents

~ 9 Modes opératoires
~ 26 Fiches d’instruction
~ 86 Formulaires d’enregistrement
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