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Formular aplikimi pér akreditim laboratori
mjekesor

Kodi DA-FO-062

Rishikim nr 4
Dt: 04.01.2024

Faqe 1 nga 6

Aplikojmé pér:

(1 AKREDITIM

[ 1 ZGJERIM/REDUKTIM

[ RIAKREDITIM

1.1 Emri/Tipi i laboratorit mjeksor: 2

Adresa:

Rruga:

Kodi: _Qytet

Telefon: Fax:

Kutia postare:

E-Mail:

1.2 Drejtuesi teknik i laboratorit mjeksor:

Personi i caktuar pér detyrat e
deleguara nga drejtuesi i
laboratorit

Personi kontaktit:

Tel

Numri i punonjésve té laboratorit

1.3 Statusi legal i laboratorit
mjeksor:

NriN.LP.T
Pronari i laboratorit mjeksor:

Adresa e pronarit:

Pérfagésuesi i autorizuar i pronarit:®

2 Emri dhe tipi i subjektit jané ato gé plotésohen edhe né certifikatén e Akreditimit.

3 Personi ngarkuar pér firmosjen e kontratés me DPA
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1.4 A operon laboratori mjeksor né disa vende:
Nése po atehere pasqyro adresat e té gjitha vendndodhjeve té tjera, pérfshiré dhe faget virtuale (nése
keni) si dhe informacionin mbi aktivitetet e kryera né secilén vendndodhje.

F AN o [T AT

*Ky paragraf plotésohet pér té gjitha vendndodhjet pérkatése pér té cilat kérkohet akreditimi.

1.5 Organigram/struktura: Ju lutemi bashkéngjisni strukturén organizative té laboratorit mjeksor
dhe nése béni pjesé né njé njési mé té madhe (entitet) pérshkruani marrédhéniet tuaja

2. Fushat pér té cilat kérkohet Akreditimi: (psh. Kimi klinike, imunologji, gjenetika e njeriut,
mikrobiologji, mjeksi transfuzive, POCT (point-of-care testing)....)

2.1 Lista e testimeve pér té cilat déshironi té akreditoheni

Materiali /
NF. Sister_ni /Analiza/Parametri Teknika Pajisjet /Referenca e metodes /e pro-
Matrica, e cedures
testimit
1 Psh. serum | IgM anti-Antitrupat e ECLIA Emri i IVD-MD (pajisja)
toksoplazmés (Analiza | PSO Ref. xx
imunolog
jike e
elektro-
Kimilu-
mineshen
CEs)
2

2.1.1 Né rastin e POCT (point-of-care testing) fusha e akreditimit percaktohet si méposhté:
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dilpika e Sls-_ _ Anali- _ Teknika Pajisjet /Metoda /Procedura
._. .. |temi/Matric | za/Parametri Referenca
dorézimit e
Psh. Gjak Gazrat e gjakut: | Metoda | Emri i pajisjes
Spitali A pH, potenci- | PSO Ref. xx
/ pCO2 ometrike
reani-
macion
Ki-
rurgjikal

2.2 Metodat e Ekzaminimit: (Ju lutemi bashkéngjisni numrin e deklaruar té metodave
testuese ose metodave té zhvilluara nga veté laboratori, numrin e botimit dhe titullin)

] Ekazaminime me metoda standarde

[J  Ekazaminime me metoda jostandarde (metoda té zhvilluara nga veté laboratori)

3. Informacione té pérgjithshme

A éshté laboratori i Akredituar nga njé trup tjetér
Akredtuese (pérfshiré brenda dhe jashté?)

A ka ndoné aplikim gé éshté béré né njé trup
tjetér Akredituese?

Po

Po

L]
L]

Jo []
Jo []

Emri i trupit Akreditues:

Data e Aplikimit:

Data e Akreditimit:

Fushat e ekzaminimeve té cilat jané akredituar apo pér té cilat éshté aplikuar akreditimi:

Certifikime, aprovime dhe njohje té tjera té laboratorit mjeksor:

4. Personeli i laboratorit mjekésor né fushén ku po aplikohet pér akreditim:
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Nr total i punonjésve té laboratorit

Personel me arsim té larté:

Personel me arsim teknik:

Personel i trajnuar posacérisht si teknik:

Personel pa trajnim special:

Personeli i trajnuar né menaxhimin e cilésisé:

Personel i trajnuar posacérisht si asistenté laboratori:

Personel i pérhershém

Personel i
pérkohshém

4.1 Personat e autorizuar pér té firmosur rezultatet e ekzaminimeve:

Fushat e ekzaminimit Mbiemri , Emri

Kualifikimi

Eksperienca né
puné
(né vite)

4.2 Plotésoni tabelén e méposhtme (né njé fleté té vecanté) duke treguar pérgjegjsité pér cdo

person pér test pér té cilat kérkoni akreditim:

Nr. | Materiali/  Produkti/ | Emé&rtimi i | Personat pérgjégjés & | Personat pérgjegjés qé | Personat pérgjegjés qé
Matrica, e testuar/ provés/ kryejné testimin/marrje | kontrollojné testimin/ | firmosin/autorizojné
vetia e | mostre marrjen e mostrave raportin/certifikatén/
matur/marrja e Marrjen e mostrave
MOStrés

Shénim: Kjo tabelé do té dérgohet né DPA sa heré gé ka ndryshime né stafin e laboratorit.

5. Sistemi menaxhimit

A ka laboratori njé manual té cilésisé?
A ka njé menaxher cilésie té eméruar?
Nése po , emri dhe kualifikimi:

A éshté laboratori mjeksor i pajisur me aparate té per-
shatéshmé dhe efikase pér té kryer testime?

Po [] Jo []
Po [] Jo []
Po [] Jo []
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6- Deklaraté e laboratorit

6.1 Laboratori deklaron gé:

Pranon procesin e akreditimit té pérshkruara né procedurat e DPA

Eshté i gatshém t& pranojé grupin e vlerésimit t& DPA dhe t’i krijojé atij

té gjitha kushtet e pérshtatshme pér vlerésim.

Eshté i gatshém té paguajé kuotat e parashikuara né té pagesave dhe té
pranojé shpenzimet e tjera pér kontrollin dhe mbajtjen e akreditimit.

Konform me rregullat e akreditimit t& furnizojé
nevojshme DPA me géllim vlerésimin.

Ne momentin qé bén pjesé né njé organizaté mé té gjeré, té vendosé né
té saj, me géllim

dispozicion té DPA ,dokumentat personale
verifikimin e té dhénave.

Vendi, Data

me informacionet e

Firma

Emri i printuar
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Shtojca 1
Dokumeta té Kérkuara dhe Regjistrime gé duhet té Dorézohen
Nése éshté e aplikueshme korrespondenca me MC

1.  Manuali Cilésisé (MC)

2. Lista e procedurave standarde operative me statusin e rishikimit

3. Lista e instuksioneve té punés me statusin e rishikimit

4.  Lista e metodave té testimit me statusin e rishikimit

5. Funksionet dhe géllimi teknik i laboratorit té testimit

6.  Déshmi e pérgjegjésisé sé sigurimit nga palé e treté

7. Deklarata e paanshmérisé nga drejtuesit me i larté

8. Evidenda dhe deklarata té panshmérisé sé personelit

9. Organigrama emérore

10. Lista e punonjésve me kualifikimet dhe trajnimet profesionale, dhe
periudha e punésimit

11. Evidenca té kualifikimit té drejtuesit, menaxherit teknik dhe detyrat e tyre

12. Lista e personelit qé eshté aprovuar pér té nénshkruar né raportet e tes-
timit, (pérfshiré mostrat) duke deklaruar fushat e testimit, fushat gé
shqyrtohen dhe zgjedhja e mostrave

13. Evidenca kualifikimi té personelit qé éshté aprovuar si nénshkrues

14. Kopje e té paktén e njé versioni original té nja raporti testimi, dhe gjetjet
respektivisht pér cdo fushé testimi gé éshté planifikuar pér Akreditim

15. Dokumentatat e metodave té zhvilluara né laborator dhe vlefshméria e
tyre.

16. Nése éshté e aplikueshme, lista ne pérdorim e materialeve referuese

17. Procedurat teknike dhe té menaxhimit té laboratorit



