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Présentation de la structure :
* Ouverture en 2009
- Prise en charge de I infertilité

* 1 Docteur en biologie médicale et
1 technicienne de laboratoire

le 18" novembre 2020 [1]

» Quverture en 2004 (fusion de 4 cliniques)
- 4éme p3le hospitalier de la région Nantaise
« 770 professionnels, 132 médecins, plus de
30 spécialités, 22 salles d’ opération, 318 lits
» Type Médecine, Chirurgie, Obstétrique et
Soins de Suite et de Réadaptation

» Une maternité, un service d’ AMP avec un

laboratoire d” AMP

Source des images:

Objectifs :

« Faire I’ inventaire des équipements du laboratoire:

o 100% des
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 Faire une évaluation de la criticité des équipements du laboratoire:
Méthode utilisée: Résultat de I’ évaluation:
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es de controles:

Controle réglementaire [3][4]
(centrifugeuse et PSM)

« Lister les préconisations de maintenances et t

. Etalonnage avec
“.s suivi métrologique [2]

Entretien régulier [2]

- Obligation d’ étre accrédité COFRAC d’ ici

ETAT DES LIEUX ET PRECONISATIONS DE MAINTENANCE AU LABORATOIRE D’ ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION
(AMP) EN VUE DE L’ ACCREDITATION SELON LA NORME NF EN ISO 15189
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Rapport de stage réalisé par Matthieu PAROIS et disponible sur: :

Accréditation :

Contexte et enjeux: é’ Référentiel utilisé:

1¢* novembre 2020:
Accréditation du laboratoire d’ AMP

Norme NF EN ISO 15189 (2012):
Exigences concernant la qualité et
la compétence des laboratoires de
biologie médicale. [2]
Fondée sur le modéle de
I”1SO 9001: Systéme de
management de la qualité

Dérivée de I ISO 17025:
Exigences concernant les
compétences techniques

» garantir la qualité et la sécurité des
examens réaliseés.

> conserver |’ autorisation administrative
d’ exercer et optimiser le fonctionnement.

» faire reconnaitre la compétence et le
savoir-faire.

Cette démarche d’ amélioration continue de la qualité est
établie dans le seul intérét du patient.

Source logo:

Tableau récapitulatif :

Tableau Excel reprenant tous les éléments nécessaires a |’ élaboration du planning de
maintenance:

o les quatre types de controles a mettre en place

o I'inventaire complet des équipements du laboratoire

o les modalités de chaque controle

o le prestataire compétent pour la réalisation du contréle

o un code couleur permettant de voir rapidement ce qui reste a mettre en place
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[1]Code de la santé publique, « article L6221-1, 62™e partie, livre |
titre 2, chapitre 1 »; Légifrance, juin 2014.
[2JNorme NF EN ISO 15189 version 2012: « LBM - Exigences
concernant la qualité et la compétence»; 1SO, mai 2014.
[3]Décret n° 2008-244 du 7 mars 2008 relatif au code du travail;
Légifrance, juin2014.
[4]Arrété du 8 octobre 1987, « Contrdle périodique des
installations d'aération et d'assainissement des locaux de
travail »; Légifrance, juin 2014.

Conclusion :

Tous ces éléments associés a |’ évaluation
de la criticité vont contribuer & accompagner
le laboratoire d’ AMP dans la démarche
d’ accréditation selon la norme NF EN ISO
15189 en permettant d’ élaborer le planning
de maintenance exigé par la norme.



