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Domaine d’application

Le manuel qualité a pour objet de décrire 'organisation et le systétme de management du LBM de Bioesterel mis en place pour répondre aux exigences des normes
NF EN ISO 15189, NF EN ISO 14001 et NF EN ISO 45001,

Il permet de:

*  Présenter la politique qualité et la politique santé, sécurité et environnement.
*  Présenter I'entreprise et ses objectifs,

»  Détailler les différents processus décrivant 'organisation générale,

*  Exposer la philosophie et les valeurs partagées par I'entreprise.

Bioesterel est accrédité selon la norme 1SO 15189 spécifique aux laboratoires d’analyses de biologie médicale, afin de répondre au mieux aux nouvelles orientations
de la biologie francaise (liste des sites et portée disponible sur www.cofrac.fr).

Bioesterel est également engagé dans une double certification ISO 14001 et ISO 45001 pour le plateau technique de Mouans-Sartoux pour les activités suivantes :
secteurs biochimie, hématologie, hémostase, immunohématologie, auto-immunité, allergie, sérologie infectieuse, bactériologie, parasitologie/mycologie et podle
domicile (pré-post analytique).

Les enjeux internes et externes pertinents liés aux différentes parties intéressées sont pris en compte. Les regles et les responsabilités décrites dans ce manuel
s‘appliguent & 'ensemble des prestations et des processus.

Ce document est un vecteur de communication de la démarche qualité et élaboré & I'attention de nos clients, aux parties prenantes externes et internes, au personnel
de I'entreprise, ainsi qu'aux auditeurs missionnés dans la cadre des différentes reconnaissances qualité.

La rédaction est sous la responsabilité de la cellule qualité en collaboration avec la direction.

Ce manuel est revu périodiquement, les modifications sont identifiées par un trait vertical en marge gauche.
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Chapitre 1: Biogroup



Qui sommes-nous ?

Biogroup est un acteur francais majeur de la biologie médicale en France et en Europe. Regroupement de laboratoires de biologie
médicale, Biogroup a été créé, est dirigé et développé exclusivement par des biologistes médicaux, pharmaciens ou médecins. Crée
en 1998 en Alsace, Biogroup rassemble aujourd’hui plus de 900 sites de biologie médicale en lle-de-France, dans les Hauts-de-France,
dans le Grand Est, en Rhéne-Alpes, Provence-Alpes-Cote d’Azur, Corse, dans le Limousin, les Pays de la Loire, le Centre et la Bretagne.

Acteur majeur de la biologie médicale en France, Biogroup s’est développé en Europe et notamment en Belgique et au Luxembourg
avec CMA-Medina et Les Laboratoires Réunis, en Espagne et au Portugal, avec I'acquisition de Cerba et Analiza réalisée en 2021.

Chaque jour, plus de 100 000 patients sont recus dans les laboratoires Biogroup qui proposent un panel de plus de 2 000 examens
biologiques de routine et spécialisés, réalisés in situ sur les 134 plateaux techniques répartis sur 'ensemble du territoire. Biogroup
revendique son statut d’entreprise familiale pensée, développée et gérée par plus de 1100 biologistes et 10 000 collaborateurs qui
offrent un service de biologie médicale de qualité et innovant au plus pres des besoins des patients et des professions médicales,
partout en France comme en Europe.

Les laboratoires Biogroup se spécialisent dans les analyses de routine ainsi que dans les analyses spécialisées : biochimie,
hématologie, hématocytologie, hémostase, immuno-hématologie, microbiologie, immunologie, auto-immunité, génétique et
cytogénétique, biologie moléculaire, allergie, biologie de la reproduction...
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Notre politique qualité

« La société fournit pour chagque adhérent des @ La rénovation et I'innovation
ressources et des compétences partagées et _ S _ _ _
harmonisées. Celles-ci passent par 'amélioration de I'accueil des patients, par I'évolution
permanente des équipements & 'état de I’art technologique et le respect de la
» Pour réussir sa mission, Biogroup met en sécurité et de 'environnement.

ceuvre 3 axes clés pour le développement de

ses structures et priviléqgie : , o L
P 9 €@ La pérennisation de ses activités

La maitrise du métier est garantie par le développement en compétence de son
personnel, sa responsabilisation, son sentiment d'appartenance et
internalisation d’activités supports.

La sécurisation des systémes informatiques et la sensibilisation de ’lhumain
aux risques associés a lI'usage des outils connectés et des réseaux sociaux
sont un enjeu pour protéger nos données, celles de nos patients et 'image de

Biogroup.
b B198ROUP



Les implantations Biogroup

Biogroup est présent & travers plus de 900 sites répartis sur une grande partie du territoire

lle de France Hauts de France national.

T ra— - @ Le groupe est leader dans les régions PACA, Auvergne-Rhéne-Alpes, Bourgogne Franche-
Comté, Grand-Est, lle de France, Centre Val de Loire ainsi que dans la région Pays de la
Loire.

Il existe plus de 100 plateaux techniques dont 14 spécialisés en Procréation médicalement

— @ assistée (PMA). Le groupe s’engage pour une biologie experte, de proximité, praticienne,
gogne Franche-Comté , . , . .. .
déontologique et dans le respect de I'environnement. La réalisation des examens sur des

Auvergne Rhéne-Alpes @ plateaux techniques de proximité est un atout majeur de qualité, de fiabilité, de rapidité et de
confort pour le patient et I'équipe soignante.
PACA @

‘ Corse

Bretagne

Pays de la Loire @ 4

Nouvelle-Aquitaine

Biogroup est également, depuis 2020, présent au niveau européen en Belgique, au
Royaume-Unis, au Luxembourg, au Portugal et également en Espagne. Ces
rapprochements ont permis de faire de Biogroup un acteur européen ayant vocation
G poursuivre son expansion dans de nouveaux pays.
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Les chiffres clés

.
g £?

Plus de 1500 sites dans 5 +130 plateaux techniques
pays dont 30 spécialisés en AMP
—

®

+100 000 Plus de 11 000 collaborateurs
patients par jour en Plus de 1100 biologistes
France
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De 1998 a ...

2015 .
Fin 2020
1998 Expansion nationale avec o ) .
'acquisition de Biolam-LCD en lle- Premiere étape de 'expansion
Création du premier site en Alsace de-France internationale avec l'acquisiton du leader

en biologie médicale en Belgique

Avant 2015 2016-2020 Depuis 2021

Leader dans la region Grand-Est Continuité de I'expansion nationale Développement international au

Luxembourg, Portugal et en Espagne

b
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Aujourd’hui

Une communication basée

sur 'échange régulier au
travers des comités et du
journal interne.

Une croissance rapide pour
étre encore présent
demain sur le marché de
la biologie

Un projet fédérateur pour
la profession : 90% des

structures contactées nous
ont rejoints.

BIOGROUP

biologie médicale

1e" opérateur de laboratoires de
biologie médicale en France et le
seul groupe de dimension
nationale détenu et dirigé par des
biologistes

Une structure nationale avec une
organisation régionale et agile,
permettant de s‘adapter au
marché en perpétuel mouvement
et
concurrentiel.

Des partenariats avec des
Centres Hospitaliers
Universitaires : notamment au
travers d’échanges de données
épidémiologique (Biogroup est le
plus gros fournisseur de données
bactériologiques et
épidémiologiques)
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Notre responsabilité sociétale

C’est parce que nous sommes pleinement conscients de notre réle & jouer, que la démarche RSE a été prise en compte au plus haut niveau
de la hiérarchie avec comme leitmotiv : 1 santé, 1 biodiversité, 1 planete.

La vision globale du lien entre érosion de la biodiversité et santé humaine est clairement identifiée et la volonté est de limiter au maximum
les impacts négatifs de I'activité sur 'environnement tout en assurant la pérennité de la structure et le bien étre des salariés(ées).

Fin 2021, Biogroup a été évalué pour la premier fois par le groupe
AFNOR sur ses engagements RSE (responsabilité sociétal des
entreprises).

Résultat : Obtention du label Engagé RSE & Responsability Europe Santé publique
niveau confirmé !

. QMY Eup N
ENGAGE Qoe"‘ %8s X
1 RE |
E o
MODELE AFAQ 26000
o~
Confirmé % % & é
W Santé animale . Sant
cs® environnementale

Le label Responsibility Europe ajoute une reconnaissance internationale a notre entreprise
en France. Il permet de renforcer notre crédibilité, et la lisibilité de nos actions
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Chapitre 2 : Bioesterel
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Présentation de Bioesterel

Laboratoire de Biologie Médicale

BIOESTEREL

» Le laboratoire Bioesterel a été créé en 2011 et résulte de I'association de biologistes libéraux qui ont regroupé leur laboratoires au sein
d’une seule et méme structure & la suite de la parution de 'ordonnance réformant la totalité de la biologie médicale francaise.

* Celle-ci a profondément modifié la profession et les conditions d’exercice de la biologie médicale au sein de nos laboratoires. Ce
regroupement a permis la création de plateaux techniques performants et modernes équipés d’automates de derniére génération.
Cest d’un objectif commun qui a permis au laboratoire Bioesterel de fédérer tres rapidement un nombre important de représentants
de notre profession.

» Bioesterel est ainsi devenu le plus grand laboratoire de biologistes indépendants de tout groupement financier de la Céte-d’Azur.

» Les sites du LBM BIOESTEREL sont implantés sur les départements du 06 et 83 avec une répartition géographique homogene et
cohérente.

* Un Systéme de Management de la Qualité particulierement performant a été mis en place et a permis d’obtenir 'accréditation selon
la norme 15189 dés Octobre 2013. Liste des sites et portée disponible sur www.cofrac.fr

* Fin 2018, Bioesterel integre le réseau Biogroup afin de poursuivre son déploiement.

b BIOGROUP
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Nos engagements

+ Afin de garantir les exigences déontologiques inhérentes aux activités du laboratoire, la direction du LBM Bioesterel s’engage & faire
respecter les principes suivants :

* Aucune considération politique ou financiére n’influe sur la réalisation des examens biologiques, évitant ainsi tout conflit d’'intérét.
* L’intérét et les besoins du client sont toujours la considération premiére.
* Tous les clients sont traités équitablement et sans discrimination.

* Seules les informations strictement nécessaires a la réalisation de 'analyse et & l'interprétation des résultats sont collectées, dans le
respect de la confidentialité et du secret professionnel inhérent aux activités clinico-biologiques.

* Le personnel n’est soumis O aucune pression susceptible de mettre en cause la qualité des résultats.
* Le personnel est tenu d’assurer la confidentialité des informations qu’il détient du fait de son activité au sein du laboratoire.

* Chaque collaborateur est tenu d'adhérer & la charte des valeurs Biogroup.

BIOGROUP

biologie meéedicale

Laboratoire de Biologie Médicale

BIOESTEREL
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L’histoire de Bioesterel

2022

Fusion de Biolittoral (13 sites et 1 PT) avec

Bioesterel au 01/01/2022
2020-2021

- 100 sites
Fusion Bioazur (7 sites)

> > 2019
Activité accréditée > 99%

- 86 sites
Intégration Biogroup
79 sites (10 PT) tous accrédités
92% activité accrédité (ensemble des sous

2018 familles accréditées)
79 sites
72 sites accrédités 7 PT)
2016-2017
78 sites

59 sites accrédités (6 PT)

67 sites
57 sites accrédités (5 PT)

53 sites
37 sites accrédités (2 PT)

38 sites
6 sites accrédités o
Création de Bioesterel : 16 sites Eb'l’raomirédesal‘if"ﬂeﬂéigat

Ouverture du PT Mouans-Sartoux
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Les implantation Bioesterel

Le Laboratoire Bioesterel
constitue un réseau local
regroupant, dans les Alpes-
Maritimes et le Var, 100 sites
dont 8 plateaux techniques de
biologie polyvalente et 2
plateaux de PMA.

Ce maillage étroit permet de
répondre parfaitement aux
contraintes d’'urgence et de
proximité inhérentes & I'exercice
de la Biologie Médicale.

43| Flassans-sur-Issole \ S
|/ Plaine.des
| \ aures

eI W | — ~ LaGarde-Freinet

arcinaturel = Japy s ¥
Zaihoy b
égional della ey [
Santes i .
\

e-Baume
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Les implantation Alpes-Maritimes
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Les implantation du Var
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Notre accréditation

Qu’est ce qu’une accréditation ?

Délivrée en France par le comité francais d’accréditation (Cofrac), laccréditation reconnait et atteste les compétences et I'impartialité des
organismes contrélés au niveau national.

L'accréditation permet la reconnaissance officielle des compétences de notre laboratoire et permet d’attester & nos clients et patients le plus
haut niveau de confiance qu’ils peuvent nous accorder dans nos prestations.

Elle s‘assure également de notre haut niveau de fiabilité et d'impartialité, dans la durée, grace & des évaluations et observations régulieres.
L'accréditation COFRAC est aujourd’hui obligatoire pour chaque laboratoire de biologie médicale et est décrite conformément aux exigences
normatives et réglementaires, en lien avec la norme ISO 15189 en vigueur.

Laboratoire de Biologie Médicale =~ EXAMENS

BIOESTEREL MPIAK

Liste des sites et portée disponible sur www.cofrac.fr

b BIOGROUP
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La répartition de nos activités

X
3 -
5 g 213 |5 "
8 5 g D -g o o c
e =) = a c | o ] = 5
() g w q)? 6 ) O S g =
P n iy ®) z (@) V) S V) n
Biochimie générale et spécialisée X X X X X X X X
Hématocytologie X X X X X X X
Hémostase X X X X X X X X X X
Immunohématologie X X
Auto-immunité X X
Allergie X
Microbiologie générale X X X X X X X
Spermiologie X X X X
Activités biologiques d’AMP X X

+ L’équipe de biologistes médicaux, compétents et qualifiés, suit des formations continues et régulieres et est au service des patients
pour apporter expertises et conseils de qualité.

* Le laboratoire se spécialise dans les analyses de routine et spécialisées : biochimie générale et spécialisée, hématocytologie, b BIOGROUP
hémostase, microbiologie générale, immunohématologie, spermiologie diagnostique, activité d’AMP, auto-immunité et allergie.



Des processus cartographiés

INS CLIENTS
a satisfaire

BESOINS

-
Management

SSE ORG QUA RES

Santé, Sécurité, Environnement, lPilota e . Management Management |
Responsab. Sociétale des Entreprises de |'organisation de | a qualite des ressources humaines

»
Réalisation

Pré- analthue Analytique Post- analyrlque

(AM

RESULTATS
satisfaction des clients

Voici notre cartographie des processus. Elle y représente notre processus de management, de réalisation et nos processus

Blologle delocahsee
(EBMD)
Support
Logistique Facturanon Materl% réactifs,
consommablés et services

PCO

Commurycarion .
Prestation de conseil

Systemes 1nfom1at|ques
réseaux et teélephonie

supports. Chacun de nos processus seront présentés dans les chapitres 3, 4 et 5.
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Chapitre 3 : Nos processus

de management
R



Nos processus de management

tif

é exécu

rd

ORG : Comit

-

* |l est composé de

bioclogistes médicaux
ASSOCiIES NOMmMESs par
Assemblée Générale
pour une durée
déterminée. Le comité est
gouverné par le président
du Comité exécutif. Celui-

ci a la responsabilité
ultime concernant le
fonctionnement général
et 'administration du
laboratoire.

RES : Management des ressources

humaines

b
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Nos processus de management

rd

té, environnement,

é, sécuri
responsable sociétale des entreprise

rd

SSE-RSE : Sant

i
» A Bioesterel, prévenir les
risques, protéger la santé du
personnel et des patients

tout en respectant la
protection de

'environnement est essentiel.

Ce processus est chargé de
définir des consignes
précises relatives au respect
de I'environnement et la
sécurité du personnel.

* La politique SSE est
disponible dans Kalilab G-
SSE-POO01

Nos objectifs :

Santé Sécurité

*  Obtenir la certification de notre systéme de management en santé sécurité
au travail vis-a-vis de la norme I1SO 45001

*  Garantir la sécurité physique comme psychique de I'ensemble des salariés du
laboratoire, en prévenant les accidents de travail

+ Assurer la veille réglementaire, améliorer le taux de conformité
réglementaire et vérifier 'application des régles de sécurité et de santé

Environnement

*  Obtenir la certification de notre systéeme de management environnemental vis-a-
vis de la norme ISO 14001

* Reéduire nos consommations énergétiques en tenant compte des possibilités
d'intégration d’énergies renouvelables

« Améliorer la valorisation de nos déchets

b BIOGROUP
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Nos processus de management

QUA : Systéeme management de la qualité

v/

» P6le SMQ
Chargé des revue des

processus, du déploiement
du SMQ, du paramétrage de
Kalilab et de la gestion
documentaire, des
évaluations fournisseurs, de
'amélioration continue, des
audits et évaluation ainsi que
de la revue de direction.

* P6le méthode

Responsable de la vérification

des méthode analytiques, de
la gestion de la portée
flexible, de I'analyse des
tendance ainsi que de la
gestion du catalogue des
analyses. Ce péle se
concentre sur la partie
analytique.

Développe 'amélioration
continue en réponse aux
attentes et aux besoins
des utilisateurs

Satisfait aux exigences
reglementaires et
normatives

Integre les exigences
Biogroup

Porte les valeurs de
Bioesterel et déploie la
politique qualité

L’ensemble de ces missions permettent de répondre parfaitement & toutes les demandes de maniére efficiente tout en en b
s‘améliorant continuellement.

BIOGROUP
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Zoom sur notre documentation

Le systeme documentaire sur lequel s’appuie notre management de la qualité est géré par le logiciel KaliLab. Il permet de suivre et de
maitriser le contenu des documents, leurs consultations en ligne et les attestations de lecture de chaque destinataire.

Notre politique depuis quelques années consiste a réduire au maximum le nombre de documents & disposition en optimisant leurs
contenus afin de fournir aux utilisateurs une informations fiable et tres accessible.

Ce systeme documentaire, structuré par processus, fournit aux
collaborateurs un outil de travail performant. La répartition des
documents est ainsi cohérente avec I'activité du laboratoire.

Il existe différents types de documents :

Documents de sources externes : textes réglementaires, normatifs, guides,
revus, articles, notices techniques.

Procédures : décrivent I'organisation et le fonctionnement du processus.
Peut inclure les modes opératoires, instructions et formulaires.

Mode opératoire et instruction de travail : décrivent les modalités
d’exécution des tdches. Peuvent inclure les formulaires.

Enregistrement : preuve tangible de réalisation d’'une activité ou résultats
obtenus.

Microbiologie

=

nlc
(e =
ol 32
=] [
s
° =

®
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Chapitre 4 : Nos
% processus de réalisation



Partie pré-analytique

- Prise en charge des demandes d’examens en tenant compte des exigences des clients et des besoins de I'exécutant ainsi que I'obtention d'un
échantillon conforme pour la réalisation de son analyse

'Troltement des demandes :

i Toute demande d'examen biologique! = mm m e e e .
1 doit étre accompagnée d’une! 'Prélévement : \
iprescription ou d’'un bon de demande! IIIs peuvent étre réalisés au laboratoire, & domicile ou,
1d’examens. En I'absence de prescription, ! :dons un établissement de soins par les préleveurs,
:Ie patient  remplit un  formulaire] 'habilités du laboratoire ou par des préleveurs externes
.d enregistrement dédié. ' '(IDEL, personnels autorisés des établissements de soins:
: [El Procédure d'identiovigilance ‘“ 1~ infirmiers, médecins). i
L e e e e e e \ " Le Manuel de prélevement est consultable accessible:

.pour tous les préleveurs externes, conformément & |Ol
Lconvention signée. |

'Receptlon et traitement des échantillons : i
'Tous les échantillons sont réceptionnés dans un laboratoire et
'sont contrélés selon les criteres d’acceptabilités (les echontlllons.
ljugés non-conformes seront refusés). Apres avoir été identifiés, |
'Ies échantillons sont traités conformément & notre mode:
| opératoire.

i Les échantillons sont ensuite colisés afin d’assurer la tracabilité
1de leur acheminement vers les plateaux techniques. En fonction
:de la nature de 'examen demandé, les échantillons sont b BIOGROUP
.conserves & température ambiante, réfrigérée ou congelée. vielnete medeale




Partie pré-analytique

ETransport des échantillons :

'Le transport des échantillons, avant ou aprés traitement est effectué dans
'le strict respect de :

'- la réglementation (ADR) en vigueur : (triple emballage , logo UN 3373 et
'marquage « matiére biologique catégorie B») ;

- la maitrise des conditions de conservation pré-analytiques (délai et'
température) conformément aux préconisations décrites dans e,
,catalogue des examens ; :
- la maitrise des conditions de transport par la qualification des enceintes,
et la surveillance périodique des températures.

: Procédure de logistique de transport des échantillons

\ Les échantillons sont ensuite réceptionnées sur les plateaux
: techniques et préts a étre analysés .

BIOGROUP
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Partie analytique

- Assurer la réalisation des analyses et le contréle permanent de la fiabilité des résultats au travers de la maitrise des processus. La phase analytique du
LBM Bioesterel est réalisée au sein des plateaux techniques

Traitement : Les échantillons sont déposés par le coursier sur le plateaux technique. Une fois réceptionnés, une équipe de techniciens trie
et s‘assure de la conformité et de I'enregistrement de I'échantillon. Par la suite les techniciens déposent le tube sur des chaines qui
desservent différents automates en fonction de I'analyse demandée.

Répartition de nos activités:

o Hématologie

e Hémostase

o Immunohématologie

e Biochimie - Immunologie
» Sérologie

e Urgences - EBMD

« Techniques spécialisées
e PMA - Spermiologie

« Bactériologie

« Parasitologie-Mycologie

Nous utilisons au sein de nos plateaux techniques les automates les plus performants et les plus fiables.

Afin de développer ses compétences et son autonomie, le laboratoire Bioesterel internalise la réalisation de toutes les prestations standards, les analyses
spécialisées sont prioritairement transmises & Biogroup, afin de garantir un délai de rendu des résultats optimisé.

Procédure de sous-traitance des analyses



Partie analytique

Vérification de méthodes et gestion de la portée flexible :

Le laboratoire possede 'ensemble des équipements nécessaires pour la réalisation des prestations
analytiques en accord avec les régles de I'art, dans des conditions maitrisées et conformément &
la reglementation.

Le pble méthode de la cellule qualité effectue, avant la mise en production, la batterie de tests
nécessaire pour s’‘assurer de sa conformité et de sa performance, sa comparabilité avec les
automates en miroir et autres techniques. Toute la documentation nécessaire a I'utilisation des
automates est maitrisée dans Kalilab pour 'ensemble des examens réalisés.

Le laboratoire est exclusivement en portée A.

Les comptes-rendus font référence & 'accréditation COFRAC. {C}{é} ga

Incertitude de mesures et garantie de la qualité des résultats :

La surveillance et I'enregistrement en routine de la performance des systémes analytiques est la
priorité du laboratoire. L’'objectif est de garantir aux patients et aux prescripteurs des prestations

fiables en fournissant des résultats exacts, reproductibles, comparables entre tous les
automates et les plateaux techniques du laboratoire.

A ce propos, un logiciel a été développé en interne, permettant par 'analyse de 'ensemble des

données analytiques de :

» Actualiser les incertitudes de mesure utilisées pour pondérer l'interprétation des résultats.

o Surveiller la reproductibilité afin d’évaluer l'influence des changements de conditions
(opérateur, lot de réactif, environnement, etc...) sur la fidélité des résultats

 Evaluer la performance du laboratoire par une analyse réguliere de tendance. L’'objectif étant

de prévenir d’éventuelles dérives qui peuvent survenir et altérer la qualité analytique.
« Surveiller la comparabilité, la reproductibilité et 'exactitude des résultats

BIOGROUP
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Partie analytique

Intervalles de référence biologique et valeurs de décision clinique :

Les intervalles de référence biologique nécessaire & la prise de décision clinique sont
définis dans le catalogue des examens. Ces valeurs sont également présentes dans le
compte rendu des résultats. Elles sont révisées de facon réguliere. Toute modification est
mise a jour dans le catalogue des examens et indiquée sur le compte-rendu de résultats
pendant un an minimum.

Ay

Bl

Gestion des urgences : Une procédure d’'urgence décrit le mode de traitement global des examens urgents (processus
pré-analytique, analytique et post-analytique). Ce sont les examens qui doivent étre traités rapidement afin de pouvoir en
communiquer les résultats dans un délai impératif et compatible avec l'utilisation clinique. Dans tous les cas, la notion
d’'urgence reste sous la responsabilité du biologiste qui en apprécie le contexte .

Procédure d’'urgence

b BIOGROUP
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Partie post-analytique

- Fournir aux patients dans les délais convenus, des résultats d'analyses validés et interprétés, dans le respect de la confidentialité.

Etape de validation :

La validation des résultats comporte deux étapes :

« Etape de validation dite « analytique », réalisée par du personnel technique habilité. Cette étape permet
de vérifier la cohérence des valeurs trouvées avec des intervalles de références et avec les antériorités
du patient lorsqu’elles sont connues.

« Etape de validation dite « biologique » placée sous la responsabilité du seul biologiste médical. Cette
étape consiste en la vérification de la vraisemblance et la cohérence de I'ensemble des résultats d'un
méme dossier ainsi que leur confrontation avec les résultats antérieurs.

Bioesterel utilise le logiciel de validation « VALAB » qui est couplé au logiciel de laboratoire « KaliSil ». Il
s‘agit d’un logiciel de sélection et de compte-rendu automatique des résultats, selon des critéres définis,
validés et approuvés par les utilisateurs.

b BIOGROUP
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Partie post-analytique

Gestion des comptes rendus et transmission des résultats :

Des regles strictes ont été définies pour le rendu des résultats en lien avec la réglementation et les exigences de
confidentialité et d’éthique médicales.

Tout résultat d’examen biologique retiré au laboratoire est rendu au patient sous pli, en échange du ticket de
confidentialité remis au moment de la phase pré-analytique.
Les transmissions aux prescripteurs se font également par courrier, par fax (avec convention de preuve), par
Hprim/Internet (validé par dossier test), par le serveur de résultat du LBM BIOESTEREL (avec code d’accés et mot de
passe) ou par mail crypté. Le mode de transmission est tracé dans le dossier informatique.

Procédure de gestion des comptes rendus et de transmission des résultats

oo\
= 2 08

Conservation des échantillons aprés analyses- sérothéque :

Les délais et températures de conservation des échantillons apres analyse sont renseignés dans le

catalogue des examens. Cette conservation permet de confirmer une identification, de procéder &

d’éventuelles vérifications de résultat ou bien de réaliser des examens complémentaires a la demande du
k prescripteur sans réaliser un nouveau préléevement.

Les échantillons sont conservés en sérothéque ou souchotheque sur le plateau technique.

Une fois analysés, ils sont traités comme déchets a risques infectieux (DASRI) et éliminés par une société b B10GROUP
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Nos processus support

Logistique

nd

* Planifier les tournées des
voitures et gérer les
besoins en ressources
pour assurer le transport
des échantillons dans des
conditions maitrisées.

Gérer les maintenances,
les entretiens, les
contréles réglementaires,
les dysfonctionnements,
les réparations des
batiments et du matériel
support dans le but de les
maintenir dans un état de
fonctionnement optimal
et de limiter les
dysfonctionnements tout
en garantissant la
sécurité des locaux et des
personnes.

FAC Facturation

=

* Informe le laboratoire sur

sa situation financiere et
gere les relations avec les
fournisseurs sous I'angle
administratif et
comptable. La facturation
permet également de
maitriser la facturation
patient et préleveurs et
d’assurer, dans les délais

requis, les obligations
déclaratives en ligison
avec l'objectif de
recherche des solutions
les plus avantageuses,
dans le respect des regles
juridiques et fiscales.

PCO Préstation de conseil et

communication

b
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Zoom sur notre communication

A

\

* La communication chez Biogroup est basée sur I'échange régulier au travers des comités et du journal interne. Malgré la rapide expansion du groupe,

Biogroup s’appuie sur une forte communication entre chaque collaborateur.

* La communication est un fort vecteur de progrés en termes de motivation, participation, appropriation, appartenance au groupe et

responsabilisation.
Communication externe :

Les moyens de communication avec les autres services du laboratoire et les
interlocuteurs externes sont élaborés pour permettre un transfert efficace de
'information. Elle concerne ainsi la communication du laboratoire avec ses
parties prenantes clients externes, fournisseurs, autorités de tutelle,
organisme évaluateur. Elle est assurée par les pilotes des processus concernés
pour :

« Les autorités de tutelle, sous la responsabilité du président du Comité de
Direction ;

« Les organismes évaluateurs, sous la responsabilité du responsable qualité ;

« Les clients, par les biologistes dans le cadre du contrat de prestation et de la
prestation de conseil, ainsi que par les actions entreprises par le pilote du
processus Communication

e Les laboratoires en contrat de coopération, sous la responsabilité du
président du Comité de Direction ;

« Les fournisseurs, sous la responsabilité des pilotes des processus analytiques
« Les tiers payeurs (caisses, mutuelles, correspondants), sous la responsabilité

Communication interne :

Au sein des unités, des actions de sensibilisation et de
communication interne sont régulierement entreprises
pour maintenir la motivation et [limplication du
personnel. Linformation est diffusée par différents
canaux comme avec lutilisation de messageries des
logiciels Kalisil, Microsoft Teams Outlook et du site
Intranet. De plus des outils de partage Sharepoint sont
dédiés a l'information des comités.

Le magazine et la newsletter interne ainsi que les notes
affichées en salles de repos, les réunions qualité des
sites et les différentes assemblées générales et réunions
de travail des biologistes constituent également notre
communication interne.

des responsables du service Facturation.

b BIOGROUP
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Nos processus support

tif, consommable et

r 4

, reac

service

MAT Matériel

 Afin de garantir la qualité des

analyses et les facteurs d’incertitude,
le matériel de laboratoire est
rigoureusement entretenu
conformément aux
recommandations des fournisseurs.
Les raccordements métrologiques
(majoritairement internalisés) sont
réalisés selon une périodicité

optimisée. Ces activités sont gérées
dans Kalilab.

Choix de nos fournisseurs

Le choix des fournisseurs de réactifs, produits, consommables,
automates, ainsi que les sous-traitants et prestataires de services

est orienté par Biogroup.

Cette approche permet d’obtenir les meilleurs résultats a des

tarifs négociés. L’évaluation annuelle de ces opérateurs

économiques entretient ce rapport qualité/prix.

b
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Zoom sur notre métrologie

-

~

* Le service métrologie
garantit le bon
fonctionnement et le
raccordement
métrologique des
instruments de
mesure (pipettes,
balances,
chronometres..), du
matériel
intermédiaire
(centrifugeuses,
réfrigérateurs,
étuves..) ainsi que la
conformité des
températures (locaux,
enceintes et
transports des
échantillons).

Présentation

-

Les grandeurs soumises

& la métrologie

* La température
(zones de tri, zones
de stockage, zones
techniques, enceintes
thermostatées,
centrifugeuses)

* Les volumes (pipettes
critiques)

* Le temps
(centrifugeuses,
chronometres,...)

* Les vitesses de
rotation
(centrifugeuses)

* Les masses
(balances, masses
étalons)

* La concentration (%

\_/

\_ CO2) )

» Assurer le bon
fonctionnement du
matériel

» Effectuer des mesures
fiables

» Mettre & disposition des
équipements
intermédiaires
étalonnés et raccordés

* Transporter des
échantillons dans de
bonnes conditions

N

Objectifs

~

* Les opérations
métrologiques sont
internalisées par
notre service
meétrologie. Cette
décision traduit la
volonté de Bioesterel
de développer ses
compétences et son
autonomie sur les
grandeurs mesurées.

* La réflexion
économique, le temps
humain, les
investissements
nécessaires sont
discutés entre les
services métrologie
et qualité. Le choix
retenu est validé par
le comité Métrologie
Biogroup.

b BIOGROUP
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Nos logiciels

Systéme informatique

» Ce processus a pour
finalité d’optimiser la
gestion des systemes
d'information par la
mise & disposition et
la maitrise d'outils
informatiques
adaptés a l'activité du
laboratoire.

ThermoServeur,
Cartographie 3D,

ThermoCalibration et
Cobalt M : Mesure et

surveillance des
températures

KaliSil : Gestion des
données patient,
enregistrement des
demandes d’analyses,
collecte des résultats,
édition de comptes rendus,
etc

OnelLink/URT/MCA/
ScanBac : Middleware
permettant la
connexion des
automates d’analyses
et la validation des
résultats patients

AnalyTIC : Suivi de la
qualité analytique
permettant le calcul
des incertitudes des
processus analytiques
utilisée pour I'analyse
de tendance.

Qlik : Outil de data
discovery, de

visualisation et
d'analyse

Kelio : Gestion du
temps de travail, du
badgeage, et de la
documentation RH

KaliLab (logiciel
qualité): utilisé pour
la gestion du

systeme

management

b
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Zoom sur notre processus informatique

Confidentialité et tracabilité :

'accés aux différents programmes utilisés au
laboratoire  est contrdlé  par  [utilisation
d’identifiants/ mot de passe propres & chaque
membre du personnel. Une hiérarchisation des
acces est en vigueur pour assurer la cohérence
et la sOreté des différents systemes. Une
temporisation avec déconnexion automatique
est par ailleurs en place sur les différents
logiciels afin de ne jamais laisser un poste
inoccupé en libre acces & un tiers. Toute
intervention sur le dossier patient est horodatée
et nécessite un code de I'opérateur.

Sauvegarde

Les serveurs des principaux logiciels
indispensables au fonctionnement de la
société ont été virtualisés sur une
infrastructure redondée dans 2 salles
informatique distantes. Une sauvegarde
automatique est externalisée dans une
troisieme salle informatique dans un
autre batiment.

Les salles informatiques sont &
températures maitrisées et surveillées
par alarme.

Kalilab-Kalisil  est en cours de
déploiement  sur lensemble  des
structures de Biogroup. Lachévement
de cette harmonisation est planifié pour
mi-2023.

b
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