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Initiales : 

	Nature des modifications/suppressions apportées (mots-clés) : Ajout de la traçabilité des modifications faites sur Viskali ENR-LAB-PRE-10 + aide en ligne Viskali + révision du manuel de prélèvement du CHU et EFS


1 - OBJET :
Le manuel de prélèvement du CHGR contient des analyses effectuées au CHGR et également certaines analyses sous traitées au CHU, EFS et EUROFINS et fréquemment prescrites. 
Ce mode opératoire décrit la gestion de l’outil informatique « manuel de prélèvement Viskali ACC ».
https://ch-guillaumeregnier.manuelprelevement.fr et la méthode pour effectuer une revue régulière des conditions pré analytiques des analyses contenues dans ce manuel  ( examens  réalisés par le CHGR mais aussi examens réalisés par le CHU , l’EFS et  EUROFINS.
2 - DOMAINE D’APPLICATION :
L’ensemble des services de soins de l’établissement

Le service de Médecine du travail
Tout personnel du laboratoire
3 - RESPONSABILITES :
Biologistes responsables et coresponsables.

Techniciens.

Secrétaire
4 - DOCUMENTS DE REFERENCE :
Norme NF EN ISO 15189 version en vigueur
5 - DOCUMENTS ASSOCIES :
MO-LAB-PRE-02 : Accès aux analyses biologiques
ENR-LAB-PRE-10 : Traçabilité des modifications Biomnis / CHGR / CHU / EFS dans le manuel de prélèvement Viskali et modification dur DxLab / SILLAGE
6 - DOCUMENTS A UTILISER :
Manuels de prélèvements des sous-traitants (Eurofins, CHU, EFS) et Manuel de prélèvement du CHGR 
7 - DEFINITIONS : 
8 - ABREVIATIONS : 
MP : manuel de prélèvement 
NL : newsletter
9 - ANNEXES : sans objet
10 - DESCRIPTION DES ACTIONS A REALISER : 
10.1 Consultation des analyses présentes dans le manuel de prélèvement
· Laboratoires concernés
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Deux types d’analyses figurent dans le catalogue des analyses :
- Analyses effectuées au sein du laboratoire du CHGR

- Analyses sous-traitées (CHU, Biomnis, EFS) 
· Affichage « accès rapide »

Au niveau de cet accès figure le laboratoire exécutant, le contenant, les conditions préanalytiques particulières (délai de transport, abri de la lumière, glace), renseignements cliniques ou thérapeutiques obligatoires
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Le passage de la souris sur les symboles leurs indications

(Affichage complet
On clique sur lithium ou sur le logo du laboratoire et une fiche complète apparait
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Ce manuel renseigne les prescripteurs et les préleveurs 

· Renseignements cliniques et thérapeutiques obligatoires

· Cotation de l’examen pour la facturation 

· Contenants à utiliser

· Préparation éventuelle du patient (à jeun)

· Conditions et le délai d’acheminement au laboratoire

· Conditions de pré traitement (exemple : à congeler après centrifugation pour les dosages de médicaments)

· Délai de rendu des analyses

· Conditions de conservation du prélèvement 

· Délai pour un ajout d’analyse




Cas particuliers des laboratoires sous-traitants

En cliquant sur l’analyse, on accède à la fiche complète

Dans la fiche, présence d’un lien URL : cliquer sur le lien pour accéder à la fiche de l’analyse des laboratoires sous-traitants
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Cette fiche est mise à jour en temps réel par le sous-traitant 

10.2 Création d’une analyse dans le manuel de prélèvement (Paramétrage) 

Les nouvelles fiches et les mises à jour des fiches existantes se font par les administrateurs (référentes du processus réception avec l’aide de la biologiste référente si nécessaire) selon les modalités ci-dessous 

Se connecter à l’interface d’administration (droits nécessaires) : identifiant + mot de passe
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 Puis accéder à la maintenance
La création d’une nouvelle fiche doit être alimentée par l’étude des fiches fournisseur et la revue de la littérature
· Création d’une analyse réalisée chez Biomnis

· aller sur l’onglet Module puis sur « Module EUROFINS BIOMNIS »
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 puis « module EUROFINS BIOMNIS »

· rechercher l’examen que vous souhaitez rajouter (ex : progesterone) 
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· le cocher puis cliquer sur « Valider » 

Il faut ensuite retouner sur la fiche pour renseigner les différents champs concernant le laboratoire du CHGR. Pour cela, il faut bien être dans « Modification de l’examen »
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· Ensuite il faut remplir le champ « Transport depuis votre UF vers le labo du CHGR »


- Condition de transport : à l’abri de la lumière
- Délai d’acheminement : 

Soit < 6h (si le prélevement doit arriver dans la journée)




Soit envoi immédiat au laboratoire (si le prélèvement doit arriver dans   l’heure)



Soit < 3h (si le prélèvement doit être congeler dans les 4 heures)

- Température d’acheminement : soit 15°C-25°C, soit entre +2°C et +8°C
- couleur du sachet si besoin (rouge pour urgent, noir pour abri de la lumière, …)

· Rajouter la couleur du bouchon 

En allant sur Champs non-utilisés puis dans le menu déroulant
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Descendre jusqu’à Contenant puis cliquer sur la flèche « Afficher la liste des Contenants »
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Choisir le tube en notant 1 puis fermer le menu déroulant (il n’y a pas besoin de sauvegarder)
Puis retourner en haut de la fiche d’examen et faire « Sauver » 
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· Création d’une analyse réalisée au laboratoire du CHGR  

Aller dans Contenus puis
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Une fiche vierge s’ouvre dont il faut alimenter les champs.
Tout d’abord, cocher la case 
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Une pop up s’ouvre, cliquer sur « activer l’approbation »

Dans le menu déroulant, cocher la personne à qui vous souhaiter demander l’approbation
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NB : il n’y a pas de validation, la coche est pris en compte, on peut passer à la ligne suivante 
Il y a plusieurs parties à remplir :

· Examen : 
Analyse : noter le nom de l’analyse




Synonymes : noter tous les synonymes de l’analyse




Echantillon : nature de l’échantillon (sang, urines, plasma, …)




Code informatique : il s’agit du code informatique DxLab




Renseignements cliniques obligatoires




Renseignements thérapeutiques obligatoires


Formulaires requis : on peut sélectionner un fichier et l’ajouter à cet endroit,     en notant le nom du formulaire





Facturation : renseigner le code NABM et le Code Acte

· Prélèvement : Contenant : type de tube ou contenants 





  Instructions : à jeun, …





  Préparation du patient : nécessité pour le patient d’être allongé, …





  Quantité minimale

· Transport :
Température d’acheminement



Délai d’acheminement




Couleur du sachet




Conditions de transport




Délai d’acheminement dérogatoire : pas d’obligation de remplir ce champ

· Analytique : 
Laboratoire exécutant



Secteur analytique




Méthode de dosage




Interférences connues

· Post Analytique : 
Durée et conditions de conservations des échantillons




Délai d’ajout d’analyses





Délai de rendu de résultats

· Liens / Documents : on peut ajouter un lien URL dans la ligne « Lien N°2 » (pour les analyses faites dans les labos extérieurs
· Champ(s) non utilisé(s) dans la fiche : on peut rajouter à cet endroit une ligne spécifique au catalogue, 
Terminer la saisie en cliquant sur « sauver » 
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· Création d’une analyse réalisée au CHU de Rennes ou l’EFS

Faire la même procédure que pour la création d’une analyse réalisée au CHGR
Il faut modifier dans la partie ANALYTIQUE,  le laboratoire exécutant en cliquant sur le menu déroulant puis choisir ETABLISSEMENT FRANÇAIS DU SANG ou CHU de Rennes puis cliquer sur +    
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· Ensuite, ouvrir le manuel de prélèvement du CHU, taper le nom de l’analyse à ajouter puis copier le lien
· Aller sur « Ajouter le lien » 
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· Coller le lien dans URL et écrire « Fiche examen : Ammonium (exemple) » dans Nom du lien puis cliquer sur       Ajouter
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Et ensuite faire SAUVER (en haut de la fiche signalétique).

10.3 Modifications des conditions préanalytiques dans le manuel de prélèvement (Paramétrage) 
Les nouvelles fiches et les mises à jour des fiches existantes se font par les administrateurs (référentes du processus réception avec l’aide de la biologiste référente si nécessaire) selon les modalités ci-dessous 
Se connecter à l’interface d’administration (droits nécessaires) : identifiant + mot de passe
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Puis accéder à la maintenance

Toute modification faite sur le manuel de prélèvement Viskali doit être traçée sur le ENR-LAB-PRE-10 : Traçabilité des modifications BIOMNIS / CHGR / CHU / EFS dans le manuel de prélèvement Viskali et modification sur DxLab / SILLAGE.

· Modification d’une analyse réalisée au laboratoire du CHGR 
· Saisir le nom de l’analyse à modifier
· L’interface s’ouvre et donne accès à des champs modifiables  

· Modifier les champs (ex : nature du tube, délai d’acheminement, …)
· Puis Terminer la saisie en cliquant sur « sauver » 

· Remplir le ENR-LAB-PRE-10

· Envoyer un mail aux référents DxLab et Sillage pour faire les modifications s’il y a besoin sur DxLab et Sillage 

Toute modifications des conditions pré analytiques ou post analytiques doit être diffuser (voir 10.4 Diffusion des modifications des conditions pré analytiques ou post analytiques).
· Modification d’une analyse réalisée chez Biomnis
CAS PARTICULIER : pour changer de laboratoire exécutant, Biomnis est un cas particulier (ex : Transférer une analyse de chez Biomnis vers le CHGR ou le CHU, il faut impérativement « Désactiver » l’analyse de BIOMNIS. Pour cela, il faut :

· aller dans l’onglet Paramétrage 

· puis chercher l’analyse 

· puis cliquer sur « Désactiver »
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L’analyse est bien désactiver, il faut ensuite aller dans « Ajout d’un examen » et suivre la procédure 10.2
Après alerte du fournisseurs et/ou revue des fiches fournisseurs (ex : changement de réactifs, changement de génération de réactif…)

Saisir le nom de l’analyse à modifier dans le champ ci-dessous :
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L’interface s’ouvre et donne accès à des champs modifiables  
Modifier les champs (ex : nature du tube, délai d’acheminement, …)
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puis Terminer la saisie en cliquant sur « sauver » 
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Remplir le ENR-LAB-PRE-10

Envoyer un mail aux référents DxLab et Sillage pour faire les modifications s’il y a besoin sur DxLab et Sillage
Toute modifications des conditions pré analytiques ou post analytiques doit être diffuser (voir 10.4 Diffusion des modifications des conditions pré analytiques ou post analytiques).
· Modification d’une analyse réalisée au CHU de Rennes :
· Saisir le nom de l’analyse à modifier
· L’interface s’ouvre et donne accès à des champs modifiables  

· Modifier les champs (ex : nature du tube, délai d’acheminement, …)
· Puis Terminer la saisie en cliquant sur « sauver » 

· Remplir le ENR-LAB-PRE-10

· Envoyer un mail aux référents DxLab et Sillage pour faire les modifications s’il y a besoin sur DxLab et Sillage
Toute modifications des conditions pré analytiques ou post analytiques doit être diffuser (voir 10.4 Diffusion des modifications des conditions pré analytiques ou post analytiques).

· Modification d’une analyse réalisée à l’EFS :
Les analyses réalisées par l’EFS ne peuvent être modifié que par les biologistes.
Toute modifications des conditions pré analytiques ou post analytiques doit être diffuser (voir 10.4 Diffusion des modifications des conditions pré analytiques ou post analytiques).
10.4 Diffusion des modifications des conditions pré-analytiques ou post analytiques 
( Toutes les modifications sont visibles dans l’onglet « contenu » puis « Traces » (sans limitation dans le temps). Ces modifications sont visibles dès la page d’accueil dans l’encart « Mise à jour ».
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( De plus, sur chaque analyse, il y a un bandeau « Afficher les dernières modifications apportées à l’examen »  
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10.5 Modalités de revue des manuels de prélèvements et traçabilités 
Revue du catalogue des analyses des sous-traitants via le site internet :

http://www.biomnis.com/component/option,com_wrapper/Itemid,302/lang,fr/
http://manuelprelevement.chu-rennes.fr/sections/manuel_prelevement/
https://www.efs.sante.fr/sites/instit/files/2016-08/Bretagne_manuel-prelevement-LBM.pdf
10.5.1 Manuel du Laboratoire du CHU 
Qui ? : Référents / Suppléants du pré analytique 

Quand ? : tous les 3 mois lors de la réception du mail envoyé par le CHU 

But ? :  voir si concerné par les modifications et évaluer si impact pour le laboratoire (au niveau du MP mais aussi de DxLab et Sillage ou autre document du laboratoire comme la base harmonisée de prestation de conseil) 

Comment procéder ? :
A la réception du mail, on vérifie si les changements nous concernent.

La Référente archive le pdf dans le fichier Divers et docs remplis / PRE/ Revue des MP / 20XX / CHU).

Gestion de l’impact éventuel ? :
· Aucune action à mener si on n’est pas concerné.
· Action à mener si on est concerné :

la Référente envoie en fonction du type d’impact la suggestion de modification à faire 

( à un biologiste (si impact sur la base de prestation de conseil) pour échanges collégiaux 

(ou à un référent SIL (secrétaire, technicien) si modification à faire dans DxLab et/ou sillage
(ou à la technicienne référente du pré analytique (si la modification est à faire dans un document technique ou dans le MP
 Traçabilité :
ENR-LAB-PRE-10 : Traçabilité des modifications Biomnis / CHGR / CHU / EFS dans le manuel de prélèvement Viskali et modification sur DxLab / SILLAGE

10.5.2 Revue du manuel de Eurofins/ Biomnis :
La mise à jour des conditions pré analytiques est faite automatiquement tous les mois dans le MP du CHGR.
Il s’agit donc de vérifier que ces mises à jour mensuelles automatiques n’ont pas d’impact dans le paramétrage DxLab et SILLAGE. 
Qui ? : Secrétaire et technicienne référente
Quand ? : tous les mois (dans l’idéal), voir tous les 3 mois
But ? : voir si concerné par les mises à jour de Biomnis et évaluer si impact pour nous (au niveau DxLab ou autre doc du labo comme la base harmonisée de prestation de conseil)

Comment procéder ? :
Il faut comparer le contenu du référentiel actualisé de Eurofins chaque mois avec la liste des examens paramétrés dans DxLab et voir si les préconisations pré ana sont identiques.
Télécharger tous les mois les mises à jour du Référentiel Biomnis comme suit :

· Aller sur le site Biomnis connect
· Se connecter avec ses identifiants (adresse mail + mot de passe)

· Cliquer sur Biologie pratique
· Puis sur Ressources documentaires
· puis « Biomnis et vous » 

· puis « Evolution du référentiel des examens…
· puis clique droit ( enregistrer sous BasebluekangoDivers et docs remplis / PRE / DOCS REMPLIS / REVUE DES MANUELS de prélèvement / 20XX / EUROFINS / Mois Année Référentiel mis à jour

Il est également possible d’obtenir le fichier excel de toutes analyses de notre manuel de prélèvement en cliquant dans « Contenus » puis « Importer/Exporter » puis « Exporter » puis enregistrer sous BasebluekangoDivers et docs remplis / PRE/ DOCS REMPLIS /REVUE DES MANUELS de prélèvement / 20XX / CHGR Manuel Viskali
Aller sur DXLAB pour vérifier que nous sommes bien concernés par les analyses : 

· Configuration
· Analyses
· Modifier puis cliquer sur le menu déroulant   [image: image30.png](B —




· Puis cliquer sur Trier par libellé     [image: image31.png](& Trer par pellé





· Puis taper le nom de l’analyse à vérifier en minuscule 
Gestion de l’impact éventuel ? 

Lors d’un changement important avec un impact, un pop-up s’affiche directement lors de la connexion sur le site Biomnis (en sachant que le secrétariat se connecte tous les jours sur le site Biomnis). Exemple : 
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On vérifie si les changements nous concernent.

· Aucune action à mener si on n’est pas concerné.
· Action à mener si on est concerné :

la Référente envoie en fonction du type d’impact la suggestion de modification à faire :
( à une autre bio (si impact sur la base de prestation de conseil) pour échanges collégiaux 

(ou à un référent SIL (secrétaire, technicien) si modif à faire dans DxLab et/ou sillage
(ou à la technicienne référente du pré analytique (si la modif est à faire dans un doc technique ou dans le MP
Traçabilité : ENR-LAB-PRE-10 : Traçabilité des modifications Biomnis / CHGR / CHU / EFS dans le manuel de prélèvement Viskali et modification sur DxLab / SILLAGE

10.5.3 Revue du manuel de EFS :

Qui ? : Biologiste responsable du pré-analytique 
Quand ? : tous les 12 mois

But ? : voir si concerné par les mises à jour de EFS et évaluer si impact au niveau DxLab / Sillage ou autre doc du labo comme la base harmonisée de prestation de conseil
Comment procéder ? :
Aller sur le manuel de prélèvement de l’EFS

Vérifier si les changements visibles dans l’onglet « MIS A JOUR » nous concernent.

Gestion de l’impact ?  

· Aucune action à mener si on n’est pas concerné.
· Action à mener si on est concerné :

La Référente envoie en fonction du type d’impact la suggestion de modification à faire 

( à une autre bio (si impact sur la base de prestation de conseil) pour échanges collégiaux 

(ou à un référent SIL (secrétaire, technicien) si modif à faire dans DxLab et/ou sillage
(ou à la technicienne référente du pré analytique (si la modif est à faire dans un doc technique ou dans le MP
 Traçabilité : ENR-LAB-PRE-10 : Traçabilité des modifications Biomnis / CHGR / CHU / EFS dans le manuel de prélèvement Viskali et modification sur DxLab / SILLAGE
10.5.4 Revue du manuel des analyses faites au CHGR :

Qui ? :  Technicienne référente +/-  Biologiste référente du pré-analytique 
Quand ? : tous les 12 mois

But ? : voir si concerné par les mises à jour au niveau de nos analyses (nouvelles analyses comme TSH biotine ou Clozapine ou Troponine Biotine) et évaluer si impact pour nous (au niveau DxLab / Sillage ou autre doc du labo comme MO technique et ou prestations de conseils par le Biologiste)

Comment procéder ? :

Via le module de revue du MP accessible en Administrateur / Apparence / Révision des examens

Effectuer la révision et mettre à jour la date de révision à droite. 

Il est également possible d’exporter le fichier Excel des examens à réviser.
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Gestion de l’impact ?  

· Aucune action à mener si on n’est pas concerné.
· Action à mener si on est concerné :

La Référente envoie en fonction du type d’impact la suggestion de modification à faire 

( à une autre bio (si impact sur la base de prestation de conseil) pour échanges collégiaux 

(ou à un référent SIL (secrétaire, technicien) si modif à faire dans DxLab et/ou sillage
(ou à la technicienne référente du pré analytique (si la modif est à faire dans un doc technique ou dans le MP
Traçabilité : ENR-LAB-PRE-10 : Traçabilité des modifications Biomnis / CHGR / CHU / EFS dans le manuel de prélèvement Viskali et modification sur DxLab / SILLAGE

10.5.5 Révision des analyses gérer par Viskali :

Chaque analyse doit être revue tous les ans. Viskali gère ses révisions.
Tout d’abord , il y a une notification (qui prévient du nombre d’analyses à réviser)
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Pour réviser les analyses, il faut aller sur :

· Apparence

· Puis Révision des examens
· Cliquer sur l’analyse à réviser, on arrive alors sur la fiche de l’examen
· Cliquer sur Réviser (à droite)            [image: image35.png]drevier) QD




· aller sur DxLab (Configuration ( Analyses ( Modifier) et aussi sur le laboratoire exécutant et vérifier si les conditions pré et post analytiques sont les mêmes.
Faire les changements si besoin et publier les traces et tracer les modifications dans : ENR-LAB-PRE-10 : Traçabilité des modifications Biomnis / CHGR / CHU / EFS dans le manuel de prélèvement Viskali et modification sur DxLab / SILLAGE

10.6 Modes de diffusion du catalogue 
· Sur intranet : Via GED Blue Kango en ligne sur chaque poste informatique
· Sur internet : https://ch-guilleregnier.manuelprelevement.fr
· Version imprimable (onglet apparence) à générer à chaque changement avec impact pour le préleveur et / ou les prescripteurs
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10.7 Ajout d’une rubrique dans la fiche signalétique d’un examen (fait par un référent ou un biologiste)
Exemple d’ajout : « Transport depuis votre UF vers le laboratoire »   
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Pour ajouter une rubrique, il faut tout d’abord être connecter via l’onglet « Accéder à la maintenance »  [image: image38.png]



· Aller dans « Apparence »  [image: image39.png]#  Apparence




· Puis cliquer sur « Fiche des examens »

On arrive alors dans la Configuration des blocs

· Choisir l’onglet que l’on veut modifier  : Examen, Prélèvement, Transport depuis votre UF vers le laboratoire, Analytique, Post Analytique, Liens / Documents) 
puis cliquer sur [image: image40.png]


puis [image: image41.png]Ajouter




· Renommer le nom du bloc (ex : Transport depuis votre UF vers le Laboratoire)

· Puis cliquer sur [image: image42.png]



La modification est bien pris en compte.

10.8 Aide en ligne 
Une aide en ligne est possible selon 2 moyens :
· Le Chat  

· Le mail

(Pour avoir accès au chat, il faut se connecter à l’interface d’administration avec Microsoft Edge   [image: image43.png]Microsoft Edge




On a ainsi accès à un dialogue en ligne en bas à droite de la page

Ce dialogue est possible tous les après-midi.

(Par mail à l’adresse suivante : aurélien@support.thesi.fr 
11 - CLASSEMENT ET ARCHIVAGE :
La procédure PRO-LAB-DOC-02 Gestion des enregistrements et archivage au laboratoire décrit les principes de gestion et d’archivage des formulaires d’enregistrement et de tous les documents produits par le laboratoire.
Laboratoire exécutant





Tube à prélever





Instruction


Ex : renseignements 


thérapeutiques obligatoires
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