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Gemeten Primair monster / Analysemethode/ principe van de Uitgevoerd |‘n, of gecodrdineerd De.e van de an;illyse dat
vanuit, volgend(e) systematisch wordt uitgevoerd door

BELAC code eigenschap/parameter* Staaltype* analyse / meetprincipe
g p/p: YP y P p activiteitencentrum(a) een verwijslaboratorium

FLEXIBELE SCOPE - Klinische chemie

PNS1 Opsporen van trisomie met uitzondering van de testen uitgevoerd in het kader van artikel 33*
/
PNS1.3 aio Materneel bloed Whole gfenome massive parallel C:'an)pus Maria M!ddelares -
sequencing (short read) klinisch laboratorium

Disclaimer bij flexibiliteit op primair monster/staaltype én op gemeten eigenschap/parameterniveau [(*) staat in kolom "Primair monster / staaltype" en in kolom "Gemeten

eigenschap/parameter"] :

(*) Het laboratorium heeft de toelating om de gemeten eigenschappen/parameters, behorende tot de vermelde groep van gemeten eigenschappen/parameters, onder accreditatie te bepalen voor de
primaire monsters / staaltypes, behorende tot de vermelde groep van primaire monsters / staaltypes , en dit volgens de analysemethoden die het vernoemde analyse-of meetprincipe hanteren. Deze
toelating wordt gegeven op voorwaarde dat een aangepaste validatie en/of verificatie is uitgevoerd overeenkomstig het globaal validatie- en/of verificatieconcept, zoals vastgelegd in het

managementsysteem van het laboratorium en de bepalingen van BELAC 2-002.
Het laboratorium houdt, ten behoeve van elke aanvrager, een geactualiseerde en gedetailleerde lijst bij van de specifieke analysen (in termen van primaire monsters / staaltypes behorende tot de groep

van primaire monsters / staaltypes, specifieke gemeten eigenschappen/parameters behorende tot de vermelde groep van gemeten eigenschappen/parameters, en specifieke analysemethoden) die onder
accreditatie uitgevoerd worden.
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BELAC code

Gemeten
eigenschap / gemeten
parameter*

Primair monster /
Staaltype*

Analysemethode/ principe van de
analyse / meetprincipe

Uitgevoerd in, of gecodrdineerd
vanuit, volgend(e)
activiteitencentrum(a)

Deel van de analyse dat
systematisch wordt uitgevoerd door
een verwijslaboratorium

FLEXIBEL

E SCOPE - Hematologie

VZ1 Opsporen en/of kwantificeren van nucleotide-varianten bij diagnose van hematologische malginiteiten*

Bloed Amplicon gebaseerde massieve Campus Maria Middelares - DNA extractie, library prep,
VZ1.13 . . . .

Beenmerg parrallel sequencing (short read) klinisch laboratorium sequencing
VZ2 Opsporen en/of kwantificeren van nucleotide-varianten bij follow-up van hematologische malginiteiten*

Bloed Amplicon gebaseerde massieve Campus Maria Middelares - DNA extractie, library prep,
VZ2.13 . . . .

Beenmerg parrallel sequencing (short read) klinisch laboratorium sequencing

Disclaimer bij flexibiliteit op primair monster/staaltype én op gemeten eigenschap/parameterniveau [(*) staat in kolom "Primair monster / staaltype" en in kolom "Gemeten
eigenschap/parameter"] :

(*) Het laboratorium heeft de toelating om de gemeten eigenschappen/parameters, behorende tot de vermelde groep van gemeten eigenschappen/parameters, onder accreditatie te bepalen voor de
primaire monsters / staaltypes, behorende tot de vermelde groep van primaire monsters / staaltypes , en dit volgens de analysemethoden die het vernoemde analyse-of meetprincipe hanteren. Deze
toelating wordt gegeven op voorwaarde dat een aangepaste validatie en/of verificatie is uitgevoerd overeenkomstig het globaal validatie- en/of verificatieconcept, zoals vastgelegd in het
managementsysteem van het laboratorium en de bepalingen van BELAC 2-002.
Het laboratorium houdt, ten behoeve van elke aanvrager, een geactualiseerde en gedetailleerde lijst bij van de specifieke analysen (in termen van primaire monsters / staaltypes behorende tot de groep
van primaire monsters / staaltypes, specifieke gemeten eigenschappen/parameters behorende tot de vermelde groep van gemeten eigenschappen/parameters, en specifieke analysemethoden) die onder
accreditatie uitgevoerd worden.

Bijlage/Annexe/Annex/Beilage

BELAC 459-MED

V.22-3/5



BELAC code

Gemeten
eigenschap / gemeten
parameter*

Primair monster /
Staaltype*

Analysemethode/ principe van de
analyse / meetprincipe

Uitgevoerd in, of gecoérdineerd
vanuit, volgend(e)
activiteitencentrum(a)

Deel van de analyse dat
systematisch wordt uitgevoerd door
een verwijslaboratorium

FLEXIBELE SCOPE - Microbiologie

Bacteriologie

BAC1 Identificatie, kwantificatie en detectie van bacterién en hun toxines*
Respiratoire stalen .
BAC1.11 aio Urogenitale stalen Real-time PCR (RT-PCR) : kwalitatief | C2mPus Maria Middelares - /
Urine klinisch laboratorium
BAC4 Identificatie, kwantificatie en detectie van mycobacterién en hun toxines*
Lichaamsvochten, . .
BAC4.6aio weefsel/biopt, urine,  |Real-time PCR (RT-PCR) : kwalitatief | -2mPus Maria Middelares /
. . klinisch laboratorium
respiratoir monster
BAC5 Gevoeligheidsbepaling van mycobacterién*
Lichaamsvochten, . .
BAC5,5 aio weefsel/biopt, urine,  |Real-time PCR (RT-PCR) : kwalitatief | -2MPus Maria Middelares /
. . klinisch laboratorium
respiratoir monster
Virologie
VIR1 Identificatie, kwantificatie en detectie van virussen*
Lichaamsvochten N
VIR 1.11 aio respiratoire stalen Real-time PCR (RT-PCR) : kwalitatief an}pus Maria M!ddelares i /
. klinisch laboratorium
urogenitale stalen
VIR3 Genotypering van virussen*
VIR 3.3 aio Urogenitale stalen Real-time PCR (RT-PCR) : kwalitatief | C2mPus Maria Middelares - /

klinisch laboratorium

Disclaimer bij flexibiliteit op primair monster/staaltype én op gemeten eigenschap/parameterniveau [(*) staat in kolom "Primair monster / staaltype" en in kolom "Gemeten
eigenschap/parameter"] :

(*) Het laboratorium heeft de toelating om de gemeten eigenschappen/parameters, behorende tot de vermelde groep van gemeten eigenschappen/parameters, onder accreditatie te bepalen voor de
primaire monsters / staaltypes, behorende tot de vermelde groep van primaire monsters / staaltypes , en dit volgens de analysemethoden die het vernoemde analyse-of meetprincipe hanteren. Deze
toelating wordt gegeven op voorwaarde dat een aangepaste validatie en/of verificatie is uitgevoerd overeenkomstig het globaal validatie- en/of verificatieconcept, zoals vastgelegd in het
managementsysteem van het laboratorium en de bepalingen van BELAC 2-002.
Het laboratorium houdt, ten behoeve van elke aanvrager, een geactualiseerde en gedetailleerde lijst bij van de specifieke analysen (in termen van primaire monsters / staaltypes behorende tot de groep
van primaire monsters / staaltypes, specifieke gemeten eigenschappen/parameters behorende tot de vermelde groep van gemeten eigenschappen/parameters, en specifieke analysemethoden) die onder
accreditatie uitgevoerd worden.
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Gemeten

BELAC code
parameter*

eigenschap / gemeten

Primair monster /
Staaltype*

Analysemethode/ principe van de
analyse / meetprincipe

Uitgevoerd in, of gecodrdineerd
vanuit, volgend(e)
activiteitencentrum(a)

Deel van de analyse dat
systematisch wordt uitgevoerd door
een verwijslaboratorium

FLEXIBELE SCOPE - Pathologie

VD1

Variantdetectie voor diagnose, prognose of therapiekeuze en/of follow-up*

VvD1.18

Gefixeerd weefsel

Amplicon gebaseerde massieve
parrallel sequencing (short read)

Campus Maria Middelares -
klinisch laboratorium

DNA extractie, library prep,
sequencing

Disclaimer bij flexibiliteit op primair monster/staaltype én op gemeten eigenschap/parameterniveau [(*) staat in kolom "Primair monster / staaltype" en in kolom "Gemeten

eigenschap/parameter"] :

(*) Het laboratorium heeft de toelating om de gemeten eigenschappen/parameters, behorende tot de vermelde groep van gemeten eigenschappen/parameters, onder accreditatie te bepalen voor de
primaire monsters / staaltypes, behorende tot de vermelde groep van primaire monsters / staaltypes , en dit volgens de analysemethoden die het vernoemde analyse-of meetprincipe hanteren. Deze
toelating wordt gegeven op voorwaarde dat een aangepaste validatie en/of verificatie is uitgevoerd overeenkomstig het globaal validatie- en/of verificatieconcept, zoals vastgelegd in het
managementsysteem van het laboratorium en de bepalingen van BELAC 2-002.
Het laboratorium houdt, ten behoeve van elke aanvrager, een geactualiseerde en gedetailleerde lijst bij van de specifieke analysen (in termen van primaire monsters / staaltypes behorende tot de groep
van primaire monsters / staaltypes, specifieke gemeten eigenschappen/parameters behorende tot de vermelde groep van gemeten eigenschappen/parameters, en specifieke analysemethoden) die onder

accreditatie uitgevoerd worden.
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