DAK

FORMULAR APLIKIMI PER AKREDITIM TE

LABORATOREVE MJEKESORE
(Aplikacion sipas 1SO 15189:2012)

A. Aplikimi kérkohet pér:

AKREDITIM
ZGJERIM RIAKREDITIM
FILLESTAR
[ [ [

1. INFORMATAT E APLIKANTIT

Emri i Ndérmarrjes (nése aplikohet):

Adresa(t):

Telefoni(at): E-mail(at): Ueb fagja:

Emri i Laboratorit Mjekésor:

Adresa(t):

Telefoni(at): E-mail(s): Ueb fagja:

Personi kontaktues:

2. OBJEKTI KU KRYHEN TESTIMET:

[ ] A:Né objektet e laboratorit t& pérhershém

[] B: Laborator mobil

[] C: Mostrimi i materialeve biologjike
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3. FUSHA PER TE CILEN KERKOHET AKREDITIMI

Disiplina e ekzaminimit mjekésor (fusha mjekésore):
(p.sh. biokimi, hematologji, imunologji, mikrobiologji klinike, virologji, parazitologji, gjenetiké, patologji, etj.): p.sh.

Testime ambientale, testime te ushgimit

Procedura pér

N, _Most_r_a Anali'gi/Pérbérés'i/P_arame ekzam-li-ﬁli(rwilt(/igrimi i e]_<zaminim e tjiar]r]:(rgicélsc;:‘::e
biologjike tri/Karakteristika S pérdorur nga
ekzaminimit : zbatueshme)
laboratori
1
2
3
4
5

Pér plotésimin e késaj tabele, shihni shpjegimin né fund té kétij aplikacioni.

4. LISTA E PAJISIEVE TE LABORATORIT

Lloji/emri i ekzaminimit

Pajisja/Standardi fizik

[l

(nése po, ju lutemi plotésoni tabelén e méposhtme)

Laboratori kryen njé kalibrim vetanak (né vend) té pajisjeve ose materialeve té tij

Pajisjet / Materiali

Pérshkrim i shkurtér i parimit té kalibrimit

5. STAFI | LABORATORIT

Numri i pérgjithshém i punonjésve té laboratorit:

Kualifikimi i personelit té laboratorit:

Nr.

Emri dhe mbiemri

Edukimi (Kualifikimi)

Pozita

6. DOKUMENTET QE BASHKANGJITEN

Laboratori duhet té paragesé sé bashku me aplikacionin dokumentet e méposhtme:

0 Certifikatén e regjistrimit té biznesit me informatat e biznesit ku déshmohet edhe regjistrimi
i veprimtarisé 7120 sipas kodit NACE. Institucionet gé nuk jané té regjistruara si biznese té
dorézojné dokumentin e themelimit té ndérmarrjes (statusin, vendimin, baza ligjore, etj.);

0 Vértetimin nga Administrata Tatimore e Kosovés (ATK) se nuk ka obligime tatimore (jo mé
i vjetér se 3 muaj);
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o Strukturén organizative (organogramin) e laboratorit dhe né rast se laboratori éshté pjesé e
njé ndérmarrje mé té madhe duhet té dorézojé edhe organogramin e ndérmarrjes bashké me
até té laboratorit;

0 Manuali i cilésisé sé laboratorit mjekésor;

- Informacionet nése laboratori merr mostra té materialeve biologjike, dhe nése po, cilat lloje té
materialeve biologjike merren dhe cilat metoda pérdoren pér marrjen e mostrave
= Pérshkrimin e Sistemit té kontrollit té t& dhénave dhe informatave

0 Informatat/planet mbi pjesémarrjen né testet e zotésisé sipas Politikés DAK-PO-05;

0 Lista kontrolluese pér kérkesat e standardit 1ISO 15189:2012, e plotésuar nga laboratori, formulari
PT-01-F15-3;

0 Fletépagesén e tarifés pér aplikim.

Vérejtje: N& momentin e nénshkrimit dhe dorézimit té aplikacionit Laboratori njoftohet me procedurat e
akreditimit, pagesat, pérgjegjésité dhe pajtohet té respektojé ato gjaté procesit té akreditimit si dhe pas
akreditimit.

Udhéheqgeési i Laboratorit/ Pérfagésuesi ligjor i Laboratorit

Emri, mbiemri:

Nénshkrimi:

Daté:
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B. Plotésohet nga stafi i DAK-sé

SHQYRTIMI I APLIKACIONIT

Komentet:

o . . Nése JO, ju lutemi tregoni arsyet
Aoﬂli![li(s:\'/znésg%;?uqa sipas kritereve dhe 0 Po (pérfshiré afatin e aplikimit pér paragitjen
P O Jo e dokumenteve shtesé nése éshté e

nevojshme):
DAK ka kompetencén e nevojshme dhe té O Po Komentet:
mjaftueshme (vlerésues dhe ekspert té Nése jo, ju lutem jepni arsyet:
pérshtatshém) O Jo
DAK ka kompetencé té kryej vlerésimin O Po Egsrzggte.t; lutem ieoni arsvet:
fillestar né kohén e duhur. O Jo 10 Jepni arsyet
KONKLUZIONET

Aplikacioni: O ESHTE PRANUAR

O NUK ESHTE PRANUAR, Arsyet:

Menaxheri i dosjes Drejtori i Drejtoratit pér Akreditim dhe Zhvillim
Emri, mbiemri: Emri, mbiemri:

Nénshkrim: Nénshkrimi:

Data: Data:
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Shpjegim pér pérshkrimin e fushés sé aktiviteteve teknike:

Numri i
kolonés

Shpjegimi

1

numrat e fushave té listés, p.sh. 1, 2, 3, etj. ose 1.1, 1.2, 1.3 ... 2.1, 2.2, 2.3 (mund t& ndahen sipas
preferencés, né pérputhje me teknikén e ekzaminimit ose mostrés biologjike, etj.)

2

p.sh. serum, gjak i ploté, uring, strisho, njolla, inde, péshtymé, jashtéqitje, Iéngje trupi, ajér i fryré, etj.

3

p.sh. Kolesteroli HDL/LDL, Glukoza, Imunoglobulina G, T-Limfocitet T CD3 +, ADN, Arseni,
ndryshimet Histopatologjike, funksioni i mélgisé, etj.

p.sh. spektrofotometria, potenciometria, turbidimetria, citometria e fluksit, imuno-nefelometria,
elektroforeza, izolimi, PCR, HPLC, kultivimi, metoda e difuzionit té diskut, mikroskopia e drités, etj.

tregues i garté i procedurés ose metodés sé pérdorur pér ekzaminim né ményrén vijuese:

1.  pér metodat standarde dhe té vértetuara, té cilat jané botuar né standardet pérkatése ose botimet
e njohura, ose metodat e siguruara nga prodhuesit e pajisjeve dhe kiteve reaktive (sisteme té
mbyllura), laboratori do té identifikojé metodén sipas emrit/specifikimit té tij zyrtar, p.sh.

ISO xxxx:viti, ose
Diagnoza e kujdesit shéndetésor GLUH3 té X Firmés/X Furnizuesit, ose
Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica Nr.xx:viti, etj.

2. pér metodat standarde dhe té vértetuara, té cilat jané botuar né standardet pérkatése ose botimet
e njohura, ose metodat e siguruara nga prodhuesit e pajisjeve dhe kiteve reaktive (sisteme té
mbyllura) dhe té cilat jané rishkruar né procedurén standarde té operimit (PSO) té laboratorit pa
asnjé modifikim, laboratori do té identifikojé metodén sipas emrit/specifikimit té saj zyrtar, sé
bashku me identifikimin e PSO né kllapa, p.sh.

ISO xxxx:viti (shih mé shumé shembuj mé lart)
(PSO yyy)

3. pér metodat, té cilat jané modifikuar dhe vértetuar nga laboratori dhe gé jané bazuar né metodat
e botuara né standardet pérkatése ose botimet e njohura, ose né metodat e siguruara nga
prodhuesit e pajisjeve (sisteme té hapura), dhe té cilat jané dokumentuar né procedurén
standarde té operimit (PSO) té laboratorit, laboratori do té identifikojé metodén pérmes PSO-ve
té tij, dhe né kllapa, duhet t& keté emrin zyrtar/specifikimin e metodés, e cila ka gené si bazé
pér modifikim, p.sh.

PSO yyy
ISO xxxx:viti (shih mé shumé shembuj mé lart)

4. metodat e zhvilluara dhe té vértetuara laboratorike, dhe metodat e vértetuara nga laboratori do té
identifikohen vetém sipas PSO, p.sh.

PSO yyy

(Burimet e informacionit mund té theksohen si referenca poshté tabelés.)

c¢do informacion shtesé ose kufizim nése éshté i zbatueshém ose i réndésishém, p.sh. ekzaminim
cilésor; gama e matjes me njésité pérkatése dhe pasigurité, nése jané té zbatueshme ose té nevojshme;
géllimi i ekzaminimit; sistemi i ekzaminimit diagnostik; sistem i mbyllur/i hapur i ekzaminimit; statusi
i laboratorit, p.sh. laboratori kombétar i referencés; nése kryhet mostrimi dhe ¢faré metode pérdoret, etj.

Nése nuk éshté e réndésishme ose e nevojshme, kjo fushé mund té& mbetet bosh.

PT-01-FO01-4 Formular aplikimi pér akreditim té laboratoréve

mjekésor

Fage 5nga 5

Botimi 1 i datés 15.11.2019




