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   FORMULARIO
   SOLICITUD
   PARA LABORATORIOS DE ANÁLISIS CLÍNICOS.
   Código: OUAIMP082B
   Revisión Nro.: 02
   Fecha de entrada en vigencia: 24/08/2020
   Página 4 de 4
   SOLICITUD PARA LABORATORIO DE ANÁLISIS CLÍNICOS (LA)
   El presente formulario tiene que ser enviado al OUA completo para todo
   LA que solicite tramitar el proceso de extensión / modificación de
   alcance ante el OUA, considerando los requisitos de la Norma UNIT-ISO
   15189:2012.
   Nota: El trámite sólo dará inicio formal cuando se hayan enviado al
   OUA la presente solicitud y todos los documentos solicitados en la
   misma.
     1. 
       RAZÓN SOCIAL DEL LA:
     2. 
       ALCANCE SOLICITADO
       1. 
         Marque con una cruz las áreas o especialidades de la solicitud:
         Bacteriología
         Citología
         Micología
         Toxicología
         Parasitología
         Inmunología
         Virología
         Inmunoquímica
         Bioquímica
         Histocompatiblidad
         Hematología
         Genética
         Inmunohematología
         Marcadores tumorales
         Urianálisis
         Biología molecular
         En caso de otras áreas/disciplinas especifique:
       2. 
         Extensión de alcance
   Área o Especialidad (de acuerdo a pto 2.1)
   MUESTRA / MATRIZ
   ANÁLISIS / EXÁMEN
   MÉTODO
   RANGO DE APLICACIÓN
   Técnica de Medición
   Tipo (Manual o Automatizado)
   Identificación del Método
       3. 
         Modificación de alcance
   Escriba el alcance tal cual lo tiene acreditado
   MODIFICACIÓN PLANTEADA POR EL LABORATORIO (*)
   Área o Especialidad (de acuerdo a pto 2.1)
   MUESTRA / MATRIZ
   ANÁLISIS / EXÁMEN
   MÉTODO
   RANGO DE APLICACIÓN
   Técnica de Medición
   Tipo (Manual o Automatizado)
   Identificación del Método
     3. 
       RECURSOS HUMANOS VINCULADOS CON LA EXTENSIÓN DE ALCANCE
   Cantidad de personal del LA vinculado con las actividades de
   acreditación solicitadas.
   Horario de trabajo del LA
     4. 
       PERSONAL CLAVE DEL LA VINCULADO CON LA EXTENSIÓN DE ALCANCE
   CARGO
   NOMBRE
   Nota 1: Agregar tantas filas como sea necesario.
   Nota 2: Agregar tantas filas como sea necesario para cada
   área/especialidad.
     5. 
       La extensión / modificación ha sido solicitada para efectuar
       análisis en:
   Tipo instalaciones
   Nº instalaciones
   Dirección (si corresponde)
   Permanente
   Temporales
   Móviles
   Fuera de las Instalaciones
   Nota: Agregar tantas filas como sea necesario para cada área /
   especialidad.
       1. 
         Centro de extracción de muestras correspondientes a la extensión
         de alcance.
   Listar los centros de extracción de muestras de los que el LA recibe
   muestras para analizar.
   Centros de extracción de muestra
   Dirección
   Nota: Agregar tantas filas como sea necesario en función de los
   sitios.
     6. 
       ACTIVIDADES DEL LA (Vinculadas a la extensión de alcance)
   Para los ítems solicitados en los apartados 5.1, 5.2, 5.3, si la
   información requerida, el LA la tiene en un documento controlado y
   cuenta con registros asociados dentro de su Sistema de Gestión, favor
   hacer referencia al mismo dentro de cada ítem y enviar dicho
   documento.
       1. 
         Materiales / Cepas de Referencia
   El LA utiliza para los ensayos del alcance solicitado Materiales /
   Cepas de Referencia
   SÍ
   NO
   Si su respuesta es “SI” el LA debe enviar un listado con los
   materiales y cepas de referencia. El listado debe incluir el nombre
   (del material de la cepa), la identificación, el valor y su
   incertidumbre (si corresponde), el proveedor (si corresponde) y la
   fecha de vencimiento.
       2. 
         Equipos
   Adjuntar listado de instrumentos y equipos empleados para los análisis
   que se solicita la acreditación/reacreditación. El listado debe
   incluir, nombre del instrumento / equipo, rango de calibración,
   proveedor de calibración y/o mantenimiento, fecha de la última
   calibración y frecuencia de calibración.
       3. 
         Plan de Participación en Control Externo (comparaciones
         Interlaboratorios) según OUADOC019
   Si la información requerido para los ítems solicitados en los
   apartados 6.3 a) y b), el LA cuenta con un documento controlado y
   cuenta con registros asociados dentro de su sistema de gestión, favor
   hacer referencia al mismo dentro de cada ítem y enviar junto con la
   solicitud dicho documento.
     a. 
       Niveles y Frecuencia de participación
   Establecer la frecuencia de participación planificada en controles
   externos para cada subdisciplina definida.
   Para extensiones de alcance, se debe contar con evidencia de
   participación satisfactoria en el/los análisis a acreditar.
   Subdisciplina
   Técnicas que engloba
   Breve Justificación de la subdisciplina definida
   Frecuencia de participación
   o fechas previstas o fecha de participación
   Matriz / Análisis
     b. 
       Programación del Control Externo
   En este punto se solicita que el LA detalle la información sobre la
   planificación para el presente año en participación en Programas de
   Control Externo y de las actividades ya realizadas.
   Proveedor (Mencione si está acreditado ISO/IEC 17043)
   Muestra / Matriz
   Análisis / Examen
   Datos de la última participación realizada
   Datos de la siguiente planificación
   Fecha de la última participación realizada
   ¿El Resultado fue SATISFACTORIO o NO SATISFACTORIO? (*)
   Fecha programada para la próxima participación
   Fecha estimada recepción informes de resultados
   Nota: Agregar tantas filas como sea necesario.
   (*) En caso de existir resultados NO SATISFACTORIOS, adjuntar
   evidencia del análisis y acciones correctivas tomadas.
     7. 
       DOCUMENTACIÓN SOLICITADA A ADJUNTAR:
   Junto con la presente solicitud envíe por mail adjunto los siguientes
   documentos en sus versiones vigentes
   a) Procedimientos específicos de los análisis a acreditar.
   b) Método de validación y/o verificación de los ensayos a extender el
   alcance y sus resultados.
   c) Informe de validación de los análisis implicados
   d) Cálculo de Incertidumbre
   e) Plan de Participación en controles externos y las últimas 6
   participaciones. (En caso de que el programa de control externo no
   cuente como mínimo con 6 rondas, enviar el informe de las rondas en la
   que ha participado.)
   f) Protocolos proporcionados por el proveedor especificado en la
   identificación del método en el alcance de acreditación.
   En caso de solicitar modificación de alcance OUA decidirá y le
   comunicará al LA la documentación que debe enviar.
   El presente documento se distribuye como copia no controlada.
   Verificar su vigencia antes de usar esta revisión en la página web del
   O.U.A. (www.organismouruguayodeacreditacion.org).
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