La biologie délocalisée

selon la Norme NF EN ISO 18189

Référence : AQ.BDE

@ Objectifs

Al'issue de ce module, les stagiaires seront capables de compléter leur systeme de management

de la qualité afin d'étre conformes a la norme NF EN ISO 15189.

@Z] Programme

Introduction Les principales exigences techniques de la
Domaine d'application biologie délocalisée
Gestion de la portée d'accréditation F,’ersonnel
Les référentiels applicables : 1ISO 15189 - Equipement et métrologie
SH REF 02 La gestion des méthodes analytiques
Le contréle Qualité
L'analyse de risque appliquée a la biologie Gestion de I'information
délocalisée
Cas pratique Conclusion

Cas de SMQ couvrant plusieurs péles et/ou
La gouvernance du SMQ plusieurs sites : harmonisation du systéme

La gestion du SMQ - plan qualité en biologie
délocalisée
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GESTION ET ASSURANCE DE LA QUALITE

Public

Biologiste, Pilote de processus Biologie
délocalisée, Technicienne, Cadre, RAQ,
Référent-e Qualité, IDE

Prérequis
Expérience de la mise en ceuvre de I'Assurance

de la Qualité. Connaissance de la norme
ISO 15189

Pédagogie
Théorie 40 % - TP 60 %

Modalités pédagogiques
Questionnaire préalable.

Remise d'un support de cours.

Alternance de cours théoriques et pratiques
(TP, TD, étude decas, mises en situation).
Validation des acquis par test QCM/QROC.
Etude de satisfaction en fin de session.

Modalités pratiques

Durée journaliére habituelle de formation : 7 h
Heure de début 1% jour : 9h

Heure de fin dernier jour : 17h
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