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

EA MLA Signatory

Certificat d'Accréditation n°® 641-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:

Sint-Trudo Ziekenhuis vzw
Diestersteenweg 100
3800 Sint-Truiden

L'organisme a démontré posséder la compétence pour effectuer les activités
réalisées dans les sites d'activités mentionnés dans la portée d’accréditation
641-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 : 4
Période de validité : 2024-12-12 - 2027-06-26

La version originale de ce certificat est en néerlandais.
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http://www.belac.be/
file://///sng3dc3/dfs-eco/E6/0110-BELAC/04_Q-Doc/digitale%20certificaten/www.belac.be

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

EA MLA Signatory

Accreditatiecertificaat nr. 641-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:

Sint-Trudo Ziekenhuis vzw
Diestersteenweg 100
3800 Sint-Truiden

De instelling heeft aangetoond bekwaamheid te bezitten voor de activiteiten
uitgevoerd in de activiteitencentra zoals gespecificeerd in de accreditatiescope
641-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 : 4

Geldigheidsduur 2024-12-12 - 2027-06-26
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Organisme belge d'Accréditation
Belgische Accreditatieinstelling
Belgische Akkreditierungsstelle
Belgian Accreditation Body

EA MLA Signatory

Accreditation Certificate No. 641-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:

Sint-Trudo Ziekenhuis vzw
Diestersteenweg 100
3800 Sint-Truiden

The body demonstrated the competence to perform the activities in the activity
sites, as described in the scope of accreditation 641-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 : 4
Validity period : 2024-12-12 - 2027-06-26

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

EA MLA Signatory

Akkreditierungszertifikat Nr. 641-MED

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

Sint-Trudo Ziekenhuis vzw
Diestersteenweg 100
3800 Sint-Truiden

Die Stelle hat ihre Kompetenz fiir die in den Aktivitdtszentren durchgefiihrten
Aktivitdten gemal3 dem Geltungsbereich der Akkreditierung 641-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 : 4

Giiltigkeitsdauer 2024-12-12 - 2027-06-26

Die Originalfassung dieses Zertifikats ist in niederldndischer Sprache.
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file://///sng3dc3/dfs-eco/E6/0110-BELAC/04_Q-Doc/digitale%20certificaten/finaal/www.belac.be

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

Bijlage bij accreditatiecertificaat

EA MLA Signatory Annexe au certificat d'accréditation
Annex to the accreditation certificate
Beilage zur Akkreditierungszertifikat
EN ISO 15189:2022
Versie / Version / Version / Fassung 4

Geldigheidsperiode / Validité /

Validity / Giiltigkeitsdauer 2024-12-12 - 2027-06-26

Maureen Logghe
Voorzitster van het Accreditatiebureau
La Présidente du Bureau d'Accréditation

Chair of the Accreditation Board

Vorsitzende des Akkreditierungsbiiro

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

Sint-Trudo Ziekenhuis vzw
Diestersteenweg 100
3800 Sint-Truiden

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

Diestersteenweg 100
3800 Sint-Truiden

Laboratorium Klinische biologie

Accréditation

Service public fédéral Economie
P.M.E., Classes moyennes et Energie
Bd du Roi Albert Il 16 - 1000 Bruxelles
Numéro d'entreprise : 0314.595.348

Accreditatie

+32 2277 54 34
Federale Overheidsdienst Economie \‘
K.M.O., Middenstand en Energie

X belac@economie.fgov.be m
Koning Albert Il-laan 16 - 1000 Brussel A belacb °
Ondernemingsnummer : 0314.595.348 W www.belac.be



Liesbeth.Bijloos
Belac


Analysecode

Primair monster/
Staaltype

Gemeten eigenschap/
gemeten parameter

Analysemethode/
meetprincipe inclusief details van
de apparatuur en/of gebruikte kit

VASTE SCOPE

Bacteriologie

Moleculaire analysen

CHLTRA.dna.kwl.GEN,
CHLTRA.dna.kwl.URI

Urine, vaginale wisser

Chlamydia trachomatis DNA

Real time PCR (Xpert CT/NG op
GeneXpert)

NEIGON.dna.kwl.GEN,
NEIGON.dna.kwl.URI

Urine, vaginale wisser

Neisseria gonorrhoeae DNA

Real time PCR (Xpert CT/NG op
GeneXpert)

MYCTUB.dna.kwl.BAL,
MYCTUB.dna.kwl.BRA,
MYCTUB.dna.kwl.SPU

Respiratoire monsters

Mycobacterium tuberculosis complex DNA

Real time PCR (Xpert MTB/RIF
Ultra op GeneXpert)

MOL_RESP

Respiratoire monsters +
nasofaryngeale wissers

Opsporen van respiratoire pathogenen (i.e. Influenza A,
Influenza B, Coronavirus 229E, Coronavirus HKU1,
Coronavirus NL63, Coronavirus OC43, SARS-CoV-2,
Parainfluenza virus 1, Parainfluenza virus 2,
Parainfluenza virus 3, Parainfluenza virus 4, RSV,
Humaan metapneumovirus, adenovirus,
Rhinovirus/Enterovirus, Mycoplasma pneumoniae,
Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila,
Bordetella pertussis)

Real-time kwalitatieve PCR
(QlAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel op QiaStat-Dx)

Bijlage/Annexe/Annex/Beilage

BELAC 641-MED

V.4-2/3




Virologie

Moleculaire analysen

HPV.dna.kwl.CER

Humaan cervico-vaginaal
uitstrijkje in vloeibaar cytologie
medium (Surepath)

Opsporen van hoog risico types Humaan Papilloma Virus
DNA

Allplex HPV HR Detection
(Seegene) op CFX (Biorad);
extractie op Starlet (Hamilton)

MOL_ME_CSV

Cerebrospinaal vocht

Opsporen van bacteriéle, virale en gist organismen (i.e.
Herpes Simplex 1, Herpes Simplex virus 2, Humaan
Herpesvirus 6, Varicella zoster virus, Enterovirus,
Humaan parechovirus, cryptococcus gattii/ neoformans,
E. coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria
monocytogenes, Neisseria meningitidis, streptococcus
agalactiae, streptococcus pneumoniae, streptococcus
pyogenes, mycoplasma pneumoniae)

Real-time kwalitatieve PCR
(QiaStat-Dx
Meningitis/Encephalitis (ME)
Panel op QiaStat-Dx)

Flu_RSV_SARS-COV

Nasofaryngeale wissers

Opsporen van SARS-CoV-2, Influenza en RSV

Real time PCR (Xpert Xpress
CoV-2/FIu/RSVplus op
GeneXpert)

Bijlage/Annexe/Annex/Beilage

BELAC 641-MED

V.4-3/3






