Страница 2/2
BAS QA 2.14.1


З А Я В Л Е Н И Е

ЗА  АКРЕДИТАЦИЯ НА МЕДИЦИНСКА ЛАБОРАТОРИЯ 
В съответствие с критериите на БДС EN ISO 15189:2023 заявяваме:

	Първоначална акредитация:
	
	
	

	Преакредитация:
	
	
	

	Разширяване на акредитацията:
	До 35%
	Над 35%
	В нова област (офис/помещение, виртуални местонахождения 3)

	
	
	
	

	Рег. № на валиден  сертификат:
	№ на заповед - приложение към сертификата

	Тип обхват: гъвкав по смисъла на т. 4.1.2 от BAS QR 32
	

	Тип обхват: гъвкав по смисъла на т. 4.1.1 от BAS QR 32
	


Наименование/Идентификация на медицинската лаборатория:

……………………………………………………………………………………………………………………….………………………

при  ..........................................................…………………………………………………………........
(наименование на юридическо лице/едноличен търговец)
Адрес за кореспонденция:

Населено място, пощ. код:................................
кв.: ………………… бул./ул.: ............................................................., П.К..................

тел.: (вкл. код на населеното място)........................, факс: ...................................
 e –mail: …………......

Адрес/и на офисите, за които се заявява акредитация:

Населено място, пощ. код: ....................................................................................
кв.: ………………………………. бул./ул.: .................................................., П.К....................
тел.: (вкл. код на населеното място) .............., факс: ................. e –mail: ………….....

Виртуални местонахождения*, за които се заявява акредитация (ако има такива): ........................................................................................................................................................

(изброяват се всички офиси/помещения и виртуални местонахождения 3, в които се извършва изследвания/изпитвания в съответствие с критериите на БДС EN ISO 15189:2023)

Продукти, обект на медицинските изследвания, за които се заявява акредитация:

Да извършва изследване на:

	№ по ред
	Продукт/биологична

проба
	Вид на изследване/ характеристика/
медицинска област
	Методи за изследване/

аналитични процедури и принцип/техническо оборудване

	1
	2
	3
	4

	Област(и) на дейност на медицинската лаборатория: …….. 

	
	
	
	


Да извършва вземане на проби (извадки) от:
	№ по ред
	Наименование на продукта/биологичната проба
	Метод за вземане на проби (извадки)/ преданалитични процедури и принцип/техническо оборудване 

	1
	2
	3

	
	
	


Позовавания:

	1. 
	
	

	2. 
	
	


Заявявам, че като кандидат за първоначална акредитация  не желая (НЕ) провеждане на предварителна оценка на място.
 желая (ДА) / 
	Дата: ....................
	РЪКОВОДИТЕЛ НА ЛАБОРАТОРИЯТА: ………………………..

	
	(подпис, име и фамилия)

	гр. ...........................
	РЪКОВОДИТЕЛ НА ЮРИДИЧЕСКОТО ЛИЦЕ/ЕДНОЛИЧЕН ТЪРГОВЕЦ: ……………………………………

	
	(подпис, име и фамилия, печат)


Указания за попълване:

1. В таблица „В съответствие с критериите на БДС EN ISO 15189:2023 заявяваме:“ заявената от лабораторията акредитация се отбелязва със знака „х“.

2. За всеки заявен адрес се попълва отделна таблица „Да извършва изследване на:“ и таблица „Да извършва вземане на проби/извадки от:“.

3. Посочва се областта на дейност(и) като например: Микробиология; Хематология; Вирусология; Имунология; Клинична химия и др.

4. Посочва се означението на конкретния метод на изследване и/или аналитична процедура, ползвана от лабораторията, както и принципа на изследване и/или вида на използваното техническо оборудване (където е приложимо) като например: SOP-01-ML, Real Time PCR (означението и пълното наименование на ползвания метод на изследване и/или аналитична процедура се посочват под таблицата като позовавания).

5. Виртуално местонахождение - виртуалното местонахождение е онлайн среда, позволяваща на персонала да изпълнява процеси, например в “облачна среда”.
6. Само за кандидат за първоначална акредитация желание/нежелание за провеждане на предварителна оценка на място се отбелязва със знака „х“.
7. При кандидатстване за гъвкав обхват на акредитация нормативните актове (стандарти, наредби и вътрешни процедури) се представят датирани. 
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