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Kwaliteitsborging voor stalen doorgestuurd naar Centrum Menselijke
Erfelijkheid UZ Leuven

Met dit schrijven bevestigen we dat voor alle analyses die door jullie in onder- aanneming
naar Centrum Menselijke Erfelijkheid UZ Leuven worden doorgestuurd, volgende
kwaliteitscriteria ell afspraken gelden :

A!Ie fasen van de analyse, vertrekkende van ontvangst tot rapportering, gebeuren door
gekwalificeerd persoiieel ell volgens de uitgeschreven procedures in het
kwaliteitssysteem.
De resultaten worden binnen de vooropgestelde antwoordtijd (zoals vermeld in de
Iabogids) gerapporteerd
De resultaten worden eenduidig geformuleerd, zodat alle informacie beschikbaar is
vooi- correcte interpretatie van het testresultaat.
PatiMntengegevens, vermeld op het aanvraagformulier ell staal, worden confidentieel
behandeld.

Melding van non-conformiteit met het staal, het aanvraagformulier of externe
kwaliteitscontroles voor de betreffende parameter alsook incidentele problemen
gebeurt via de geldende procedures van het kwaliteitssysteem ell indien nodig wordt
de aanvragende arts / doorstuur Iaboratorium gecontacteerd.
Alle analyses gebeuren conform de Belgische wetgeving van toepassing voor het
Centrum Menselijke Erfelijkheid. De informatie betreffende de R!ZIV erkenning is cerug
te vinden op de website van het laboratorium' evenals op de website van RlZIV2.

' https://www.uzleuven.be/nl/centrurn-menselijke-erfelijkheid/kwaliteit
' http://www.inami.fgov.be/nl/profess{onals/verzorgingsinstellingen/laboratoria/Paginas/default.aspx#Welke?laboratoria zijn erkend



Behoud van de BELAC 150 15189 accreditatie ell de JCI ziekenhuisaccreditatie. De testen,
oprgenaraers, in ije s.:,@oe v:ap acciaedicai:ie ziiii C:'r-14 l:e oiii'idei-i op de wevs:t.e vat-+ i'iet !aborai2@(-)41;-,-,3
etit'E'l?ials '::lp '2e 'A/eL's!fe al21ri BEI-."'iC."'.
Beschikbaar steiler'i Vail de n0odza!<e!!!ke !nTc'l-'-l'iac!e V!a cle ai'yeDs!te Varl !'ie= ia!:craacor l'J7i me:
betrekkin5; tot:KAlllg

o Wijze van aanvraag mogeliikheden, aarivraagforrriulierei'is
o Afname ell verzendinstructies6
o TAT7

o Verantwoordelijke(n)a
o Beproevingsmethode{ni9

Kwaliteitsborgir4 van de analyses dit mede door deelr+arne aan externe kwaliteitscontroles, opvolgen
van interrie kwaliteitscontroles, kwaliteitsindiaitoren, uitvoeren van interne audits ell het houden van
het jaarlijks management review'o.
Voor de deelname aan externe kwaliteitscontrole wordt de poliq gevolgd zoals vastgelegd in de
interne CME procedure gebaseerd op erkenningsbesluit, 150 15189 ell BELAC procedure betreffende
geschiktheid beproevingen.
Beschikbaar stellen van de namen van verantwoordelijke personen in het laboratorium, contact
gegevens ell RIZ?V erkenningsriummer van het Iaboratorium.

Kwaiiteitsborging kan enkel gegarandeerd worden indien het doorstuurlabo

De aanvraaginstructie ell het aanvraagformulier volledig conform de vereisten aangegeven op de
website aan te leveren, ell dit wat betreft de identificatie ell vereiste informatie van de patiMnt, de
voorschrijver ell het doorsturend Iaboratorium.
Correcte afriame van de stalen, conform de vereisten rond afname materiaal, afname hoeveelheid,
correcte verdere behandeling van het staal (bv fixatie) ell correcte verzending zoa!s aangegeven ell de
wetgeving betreffende transport van stalen.

Met vriendelijke groeten,

l

if. dr. Geert Mortierprot.
diensthoofd CME-UZ

I

Prof. E. Dequeker
Kwaliteitsco6rdinator Zone Medische Diagnostiek
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Lies Blieck

Kwaliteitsverantwoordelijke CME
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http://economie.fgov.be/nl/ondernemingen/leven?onderneming/kwiliteitsbeleid/Accreditatie/geaccrediceerde instellingen/medische laborat
oria MED/

' btgs;j/www.uxlweo,Wn - ? - r Ii'k ' /unvrauformuli r n-l ri - n r m-m n li'k -?hm
:h ttps '11 www. vzlemn . be/ nl/cenwm-menseliike-erfeli jkhe?r?ln.amg
:?,uzleuyeo, be/ nl/cen twm-meriselii ke-erWJshgMlsm?? !?S!?

' htcps://www.wleuYen / / r m n5qlijk6%70qrfelij(%id
*htt - - '? '?...? ww,vJemo,tre/nl/ceotrvm-mense!rike-ertliikheid/over??Th-e-teixeri
'o Het Iaboratorium is geaccrediteerd ell onderworpen aan periodiek toezicht door BELAC. Deze externe audits verzekeren ook de
controle van het beantwoorden aan de kwalite{tsborging. Er worden zeen documenten doorgestuurd betreffende EQA, verslagen iran
?nterne ell externe audits, IQCs, ...
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Organisme belge d'Accreditation
Belgische Accreditatieinstelling
Belgische Akkreditierungsstelle
Belgian Accreditation Body

Certificat dlAccr6ditation no 215-MED

En application des dispositions de l'arrete royal du 31 janvier 2006 creant BELAC,
le Bureau d'Accreditation atteste avoir delivre une accreditation conformement aux

exigences de la norme EN 150 15189:2012 a:

Katholieke Universiteit te Leuven

KU Leuven

Oude Markt 13

3000 Leuven

L'organisme a demontre posseder la competence pour effectuer les activites
realisees dans les sites d'activites mentionnes dans la portee d'accreditation
215-MED qui fait partie integrante du present certificat.

La version ell vigueur de Ia portee d'accreditation est disponible via www.belac.be.

Ce certificat reste valable a condition que l'organisme continue de repondre aux
conditions d'accreditation.

La Presidente du Bureau d'Accreditation BELAC,

Maureen LOGGHE

Version 9

Periode de validite : 2021-07-08 - 2026-02-02

La version originale de ce certificat est ell neerlandais.
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Organisme belge d'Accreditation
Belgische Accreditatieinstelling
Belgische Akkreditierungsstelle
Belgian Accreditation Body

Accreditatiecertificaat nr. 215-MED

In uitvoering van de beschikkingen van het koninklijk besluit van 31 januari 2006
tot oprichting van BELAC, verklaart het Accreditatiebureau accreditatie conform
de eisen van de norm EN 150 15189:2012 te hebben verleend aan:

Katholieke Universiteit te Leuven

KU Leuven

Oude Markt 13

3000 Leuven

De instelling heeft aangetoond bekwaamheid te bezitten voor de activiteiten
uitgevoerd in de activiteitencentra zoals gespecificeerd in de accreditatiescope
215-MED die integraal deel uitmaakt van dit certificaat.

De huidige versie van de accreditatiescope is beschikbaar op www.belac.be.

Dit certificaat blijft geldig onder voorwaarde dat de instelling blijft voldoen aan de
accreditatievoorwaarden.

De Voorzitster van het Accreditatiebureau BELAC,

Maureen LOGGHE

Versie 9

Geldigheidsduur 2021-07-08 - 2026-02-02
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Organisme belge d'Accreditation
Belgische Accreditatieinstelling
Belgische Akkreditierungsstelle
Belgian Accreditation Body

Accreditation Certificate No. 215-MED

In compliance with the provisions of the Royal Decree of 31 January 2006 setting
up BELAC, the Accreditation Board hereby declares to have granted accreditation
conform the requirements of the standard EN 150 15189:2012 to:

Katholieke Universiteit te Leuven

KU Leuven

Oude Markt 13

3000 Leuven

The body demonstrated the competence to perform the activities in the activity
sites, as described in the scope of accreditation 215-MED which is an integral part
of the present certificate.

The current version of the scope of accreditation is available at www.belac.be.

This certificate remains valid as long as the body continues to meet the
accreditation conditions.

The Chair of the Accreditation Board BELAC,

Maureen LOGGHE

Version 9

Validity period 2021-07-08 - 2026-02-02

Original version of this certificate is in Dutch.
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Organisme belge d'Accr6ditation
Belgische Accreditatieinstelling
Belgische Akkreditierungsstelle
Belgian Accreditation Body

Akkreditierungszertifikat Nr. 215-MED

Aufgrund der Bestimmungen des k6niglichen Erlasses vom 31. Januar 2006 zur
Gnjndung von BELAC, best5tigt das AkkreditierungsbOro, gem5?3 den Vorschriften
der Norm EN 150 15189:2012, die folgende Stelle akkreditiert zu haben:

Katholieke Universiteit te Leuven

KU Leuven

Oude Markt 13

3000 Leuven

Die Stelle hat ihre Kompetenz fur die in den Aktivit5tszentren durchgefOhrten
Aktivit5ten gem;i?i dem Geltungsbereich der Akkreditierung 215-MED, der ein
integraler Bestandteil des vorliegenden Zertifikats ist, nachgewiesen.

Die aktuelle Version des Geltungsbereichs der Akkreditierung ist unter
www.belac.be verfijgbar.

Dieses Zertifikat bleibt unter der Bedingung gOltig, dass die Stelle die
Akkreditierungsanforderungen weiterhin erfOllt.

Die Vorsitzende des Akkreditierungsb0ros BELAC,

Maureen LOGGHE

Fassung 9

Galtigkeitsdauer 2021-07-08 - 2026-02-02

Die Originalfassung dieses Zertifikats ist in niederlandischer Sprache.
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