PATHOLOGIE

Competentieverklaring
Laboratorium voor pathologie St staNtonNius
Antonius Ziekenhuis

Ondergetekenden, de medisch manager en de manager bedrijfsvoering van DNA-
pathologie locatie St Antonius Ziekenhuis (AZN) verklaren het volgende inzake
de competentie van de afdeling voor het uitvoeren van (extern verkregen)
diagnostisch onderzoek”
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Het laboratorium is door de Raad van accreditatie geaccrediteerd conform
de internationale NEN-EN-ISO 15189:2012 norm onder
registratienummer: M165.

Elk diagnostisch onderzoek en geautoriseerde rapportage valt onder deze
ISO15189 accreditatie tenzij op de uitslag anders vermeld staat.
Wijzigingen in het uitvoeren van diagnostisch onderzoek die van belang
zijn voor de aanvrager zullen duidelijk naar de aanvrager worden
gecommuniceerd.

Twijfels over de betrouwbaarheid en/of rectificaties van uitslagen worden
onverwijld gecommuniceerd met de betreffende aanvrager(s).

De afdeling neemt deel aan nationale en internationale
interlaboratoriumvergelijkingen voor die bepaling waar deze voor
beschikbaar zijn bij de daarvoor binnen het vakgebied algemeen
geaccepteerde organisaties. (i.e. NordiQC, UK-Negas, ESP)

Indien voor een diagnostisch onderzoek geen interlaboratoriumvergelijking
beschikbaar is zet de afdeling zich in om op enige andere wijze vast te
stellen dat de betreffende onderzoeksmethode valide resultaten geeft voor
de beschreven toepassing.

Het vaststellen van de geschiktheid van de methode en het autoriseren
van de uitslagen vindt plaats door, of onder supervisie van geregistreerde
pathologen.

De afdeling en de daarbij behorende specialisten worden periodiek
gevisiteerd dor de Landelijke Visitatie Commissie van de Nederlandse
Vereniging voor Pathologie (NVVP).

Het St Antonius Ziekenhuis handelt op basis van de NEN7510,
informatiebeveiliging. Hieruit volgt dat een ieder binnen het AZN gehouden
is aan een privacyreglement om zo te bewerkstelligen dat persoonlijke
informatie over patiénten alleen inzichtelijk/beschikbaar is voor diegene
waar dat uit professioneel oogpunt voor van belang is.
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