Organisme belge d'Accréditation
Belgische Accreditatieinstelling
Belgische Akkreditierungsstelle
Belgian Accreditation Body

EA MLA Signatory

Certificat d'Accréditation n°® 370-MED

En application des dispositions de I'arrété royal du 31 janvier 2006 créant BELAC,
le Bureau d'Accréditation atteste avoir délivré une accréditation conformément aux
exigences de la norme EN I1SO 15189:2022 a:

VIVALIA sc
Chaussée de Houffalize 1

6600 Bastogne
Numéro d'entreprise: 0214.567.166

L'organisme a démontré posséder la compétence pour effectuer les activités
réalisées dans les sites d'activités mentionnés dans la portée d’accréditation
370-MED qui fait partie intégrante du présent certificat.

La version en vigueur de la portée d’accréditation est disponible via www.belac.be.

Ce certificat reste valable a condition que I'organisme continue de répondre aux
conditions d'accréditation.

La Présidente du Bureau d'Accréditation BELAC,

Maureen LOGGHE

Version : 9

Période de validité : 2025-03-13 - 2027-06-21
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Organisme belge d'Accréditation
Belgische Accreditatieinstelling
Belgische Akkreditierungsstelle
Belgian Accreditation Body

EA MLA Signatory

Accreditatiecertificaat nr. 370-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 ISO 15189:2022 te hebben verleend aan:

VIVALIA sc
Chaussée de Houffalize 1

6600 Bastogne
Ondernemingsnummer: 0214.567.166

De instelling heeft aangetoond bekwaamheid te bezitten voor de activiteiten
uitgevoerd in de activiteitencentra zoals gespecificeerd in de accreditatiescope
370-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 2025-03-13 - 2027-06-21

De originele versie van dit certificaat is in het Frans.
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Organisme belge d'Accréditation
Belgische Accreditatieinstelling
Belgische Akkreditierungsstelle
Belgian Accreditation Body

EA MLA Signatory

Accreditation Certificate No. 370-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 ISO 15189:2022 to:

VIVALIA sc
Chaussée de Houffalize 1

6600 Bastogne
Enterprise number: 0214.567.166

The body demonstrated the competence to perform the activities in the activity
sites, as described in the scope of accreditation 370-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 : 2025-03-13 - 2027-06-21

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

EA MLA Signatory

Akkreditierungszertifikat Nr. 370-MED

Aufgrund der Bestimmungen des koniglichen Erlasses vom 31. Januar 2006 zur
Grindung von BELAC, bestatigt das Akkreditierungsbiiro, gemal3 den Vorschriften
der Norm EN ISO 15189:2022, die folgende Stelle akkreditiert zu haben:

VIVALIA sc
Chaussée de Houffalize 1

6600 Bastogne
Unternehmensnummer: 0214.567.166

Die Stelle hat ihre Kompetenz fiir die in den Aktivitdtszentren durchgefiihrten
Aktivitdten gemal3 dem Geltungsbereich der Akkreditierung 370-MED, der ein
integraler Bestandteil des vorliegenden Zertifikats ist, nachgewiesen.

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

Dieses Zertifikat bleibt unter der Bedingung giltig, dass die Stelle die
Akkreditierungsanforderungen weiterhin erfillt.

Die Vorsitzende des Akkreditierungsbiiros BELAC,

Maureen LOGGHE

Fassung : 9

Giiltigkeitsdauer 2025-03-13 - 2027-06-21

Die Originalfassung dieses Zertifikats ist in franzésischer Sprache.
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Organisme belge d’Accréditation
Belgische Accreditatieinstelling
Belgische Akkreditierungsstelle
Belgian Accreditation Body

Annexe au certificat d'accréditation

EA MLA Signatory Bijlage bij accreditatiecertificaat
Annex to the accreditation certificate
Beilage zur Akkreditierungszertifikat
EN I1SO 15189:2022
Version / Versie / Version / Fassung 19

Validité / Geldigheidsperiode /

Validity / Giiltigkeitsdauer 2025-03-13 - 2027-06-21

Maureen Logghe
La Présidente du Bureau d'Accréditation
Voorzitster van het Accreditatiebureau
Chair of the Accreditation Board

Vorsitzende des Akkreditierungsbiiro

L'accréditation est délivrée a / De accreditatie werd uitgereikt aan
The accreditation is granted to / Die akkreditierung wurde erteilt fiir:

VIVALIA sc
Chaussée de Houffalize 1
6600 Bastogne

Ondernemingsnummer / Numéro d'entreprise / Enterprise number / Unternehmensnummer:
0214.567.166

Sites d'activités / Activiteitencentra / Sites of activities / Standorte mit aktivitaten:

Laboratoire de Biologie clinique
Clinique Saint-Joseph Rue des Déportés 137

6700 Arlon
Accréditation Accreditatie

+322 277 54 34
Service public fédéral Economie Federale Overheidsdienst Economie \‘
P.M.E., Classes moyennes et Energie K.M.O., Middenstand en Energie X belac@economie.fgov.be m
Bd du Roi Albert Il 16 - 1000 Bruxelles Koning Albert IlI-laan 16 - 1000 Brussel Y °

Numéro d’entreprise : 0314.595.348 Ondernemingsnummer : 0314.595.348 W www.belac.be



Liesbeth.Bijloos
Belac


Code d'analyse

Echantillon primaire / Type
d'échantillon

Caractéristique mesurée/
Parameétre mesuré

Meéthode d'analyse / Principe d'analyse ou de
mesure inclus I'équipement et/ou le kit utilisé

SCOPE FIXE

MICROBIOLOGIE

Bactériologie

Analyses non moléculaires

frottis, urines, AET/AEB,
expectorations, selles,
hémocultures positives, spermes,
lavage broncho-alvéolaire

mise en culture des échantillons

WASP/WASP, COPAN

frottis, urines, AET/AEB,
expectorations, selles,
hémocultures positives, spermes,
lavage broncho-alvéolaire

Identification automatisée des microorganismes

MALDI-TOF/Vitek-MS, Biomérieux

frottis, urines, AET/AEB,
expectorations, selles,
hémocultures positives, spermes,
lavage broncho-alvéolaire

Antibiogramme

Vitek-2, Kirby-Bauer/Cartes vitek (Biomérieux),
Disques (i2a)

Annexe/Bijlage/Annex/Beilage

BELAC 370-MED

V.19 -2/8




Urine

Sédiment urinaire

Cobas U 601, Cobas U701/Roche

frottis, AET/AEB, expectorations,
selles, hémocultures, spermes,
lavage broncho-alvéolaire

Coloration examen direct

Gram/Polystainer

hémoculture sang total

Détermination de la croissance de microorganismes dans les
hémocultures

Virtuo/Virtuo Biomerieux

Analyses moléculaires

TOXOPCR plasma Détection du Toxoplasme Gondii PCR temps réel/ Lightcycler/Home made
STRBBM frottis Détection du streptococcus agalactiae PCR temps réel/ Lightcycler/Home made
BK expecto, AET détection DNA de mycobacterium tuberculosis PCR temps réel/Cepheid/GeneXpert

Annexe/Bijlage/Annex/Beilage

BELAC 370-MED

V.19 -3/8




Virologie

Analyses moléculaires

HCVCV2 plasma/sérum Détection qualitative et quantitative du virus de I'hépatite C PCR temps réel/Cepheid/GeneXpert
HCVGEN plasma/sérum Typage du génotype de I'hépatite C PCR/HCV Genotype 2,0 LiPA (SIEMENS)
ADNHB plasma/sérum Détection quantitative du virus de I'hépatite B PCR temps réel/Cepheid/GeneXpert
MENIBM LCR detection enterovirus, HSV1 et 2, VZV Filmarray Biomerieux
HERPCR LCR/frottis/LBA Détection du virus de I'Herpes Simplex (HSV1 - HSV2) PCR temps réel/ Lightcycler/Home made
HZVPCR LCR/frottis Détection du virus de I'Herpes Zoster (VZV) PCR temps réel/ Lightcycler
COVID PCR frottis/aspi respiratoire/LBA Détection d'ARN du SARS-COV-2 PCR Cobas 5800/Roche
COVID PCR frottis/aspi respiratoire Détection d'ARN du SARS-COV-2 PCR temps réel/ cepheid/ GeneXpert
CMV plasma Détection DNA de CMV PCR Cobas 5800/Roche
RespiBM aspiration nasale Detection DNA/RNA virus et bactéries multiplex Filmarray Biomerieux

Annexe/Bijlage/Annex/Beilage

BELAC 370-MED

V.19 -4/8




PATHOLOGIE

Histologie

Analyses moléculaires

K-RAS Biopsie Mutation du géene K-RAS PCR/Idylla (Biocartis)

BRAF Biopsie De,plstage d anomglles génétiques ?c‘ql,llses BR,AF lors du @agnostlc PCR/Idylla (Biocartis)
d’une tumeur solide ou pour le suivi d’'une métastase (traitement)

NRAS Biopsie De,plstage d anom?hes génétiques ?c'qu,lses NRjAS lors du <?I|agnost|c PCR/Idylla (Biocartis)
d’une tumeur solide ou pour le suivi d’'une métastase (traitement)

EGER Biopsie De,plstage d anom.alles génétiques gc'qu,lses EG’FR lors du Q|agnostlc PCR/Idylla (Biocartis)
d’une tumeur solide ou pour le suivi d’'une métastase (traitement)

ThinPrep (prélévement cervico- ) R .
HPV vaginal) Recherche de 'HPV a haut risque PCR Cobas 5800/Roche
Annexe/Bijlage/Annex/Beilage BELAC 370-MED V.19 -5/8




Maladies constitutionnelles et acquises

Analyses moléculaires

Dépistage d’anomalie acquise lors du diagnostic et dans le suivi

T9-22 sang total thérapeutique d'une LMC PCR temps réel/Xpert BCR-ABL Ultra
Dépistage de la mutation V617F de JAK2 lors du diagnostic d’'un kit Ipsogen JAK 2 MutaQuant (Qiagen),
JAK2 sang total ) e N .
syndrome myéloprolifératif amplication sur lighycycler
Dépistage du transcrit bcr/abl dans la phase d'investigation d'une
P190 sang total leucémie aigué et pour le suivi de traitement d'une affection PCR temps réel/ cepheid/ GeneXpert
lymphoide ou myéloide
MTHFR sang total dépistage de la mutation C677T du gene de la MTHFR Amplification genique temps reel/
J pistag & Lightcycler/LaCAR - analyse de courbe fusion
c282y sang total dépistage des mutations C282Y et H63D Amplification genique temps reel/
J pistag Lightcycler/LaCAR - analyse de courbe fusion
NPM1 sang total Dépistage dans la phase d'investigation d'une leucémie aigué et PCR temps réel/ cepheid/ GeneXpert

pour le suivi de traitement d'une affection lymphoide ou myéloide

Annexe/Bijlage/Annex/Beilage

BELAC 370-MED

V.19 - 6/8




HEMATOLOGIE

Coagulation

Analyses moléculaires

Amplification génique temps réel/

FIIBM sang total Recherche de la mutation du facteur Il (G20210A) Lightcycler/LaCAR - analyse de courbe fusion
FVBM sang total Recherche de la mutation du facteur V Leiden Amplification genique temps reel/
J Lightcycler/LaCAR - analyse de courbe fusion
Hématologie cellulaire
Analyses non moléculaires
Sang total Typage lymphocytaire (T, B, NK) FACS LYRIC/EuroFlow, BDBiosciences

Sang/poche aphérése

Dosage CD34

FACS LYRIC/ ISHAGE, BDBiosciences

Sang

Globules blancs

Cytométrie XN-10 et XN-20 (XN9100) (Sysmex)

Sang

Formule leucocytaire automatisée

Cytométrie XN-10 et XN-20 (XN9100) (Sysmex)

Annexe/Bijlage/Annex/Beilage

BELAC 370-MED
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CHIMIE CLINIQUE

Biochimie

Analyses non moléculaires

serum

25 OH vitamine D totale

CLIA/Roche E801

sang total

Hémoglobine glycquée (HbA1C)

HPLC/G11 (TOSOH)

Annexe/Bijlage/Annex/Beilage

BELAC 370-MED

V.19 -8/8






