Competentieverklaring

Medische Microbiologie & Infectiepreventie UMCG

Ondergetekende, het afdelingshoofd van de afdeling Medische Microbiologie & Infectiepreventie UMCG,
verklaart betreffende de competentie van de afdeling voor het uitvoeren van diagnostisch onderzoek, het
analyseren van (extern verkregen) data en het interpreteren en rapporteren van de gevonden resultaten,
het volgende:

* Het laboratorium is door de Raad voor Accreditatie geaccrediteerd conform de 1S015189:2012 norm
onder de accreditatienummer M261.

» Diagnostisch onderzoek en geautoriseerde rapportage valt onder deze 1S015189-accreditatie; zie voor
geaccrediteerd onderzoek de scope op de website van de RvA.

* Wijzigingen in het uitvoeren van het diagnostisch onderzoek die van belang zijn voor de aanvrager
zullen duidelijk naar de aanvrager van het onderzoek worden gecommuniceerd.

* Twijfels over de betrouwbaarheid en/of herziening van uitslagen worden zo spoedig mogelijk
gecommuniceerd naar de betreffende aanvrager(s).

* Het laboratorium neemt deel aan beschikbare kwaliteitsrondzendingen van binnen het vakgebied
geaccepteerde organisaties (zoals onder andere SKML, QCMD en UK NEQAS). Indien voor een
diagnostisch onderzoek geen kwaliteitsrondzending beschikbaar is, zet het laboratorium zich in om op
enige wijze vast te stellen dat de betreffende onderzoeksmethode valide resultaten geeft voor de
beschreven toepassing.

* Nieuwe analyses of onderzoeksmethoden binnen de scope worden vooraf gevalideerd of geverifieerd
volgens vastgestelde criteria.

» Het vaststellen van de geschiktheid van de methode en het autoriseren van de uitslagen vindt plaats
door, of onder supervisie van, geregistreerde artsen-microbioloog.

* Het laboratorium streeft ernaar om de uitslagen binnen de vastgestelde doorlooptijden te rapporteren.
Eventueel vervolgonderzoek heeft invloed op de doorlooptijd.

* Het laboratorium en de daarbij behorende specialisten worden periodiek gevisiteerd door de Algemene
Visitatie Commissie Medische Microbiologie van de Nederlandse

* Vereniging voor Medische Microbiologie (NVMM).

* Het UMCG handelt op basis van de NEN7510:2011, informatiebeveiliging in de zorg. Hieruit volgt dat
eenieder binnen het UMCG gehouden is aan privacyreglementen om zo te bewerkstelligen dat
persoonlijke informatie over patiénten alleen inzichtelijk of herkenbaar is voor diegene waar dat uit
professioneel oogpunt van belang is.
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