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Proceso de acreditacion de la toma de muestras de agua para la

determinacion de Legionella: Introduccién

 Acreditacion por ENAC: Cumplimiento de la
norma UNE-EN ISO/IEC-170125:2017

 Es posible la acreditacion de un
procedimiento de toma de muestras:
—Por un laboratorio que realiza ensayos
—Por una entidad que no los realiza
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Acreditacién Toma de Muestras Legionella

Proceso de acreditacion de la toma de muestras de agua para la

determinacion de Legionella: Requisitos

e Cumplimiento de la Norma UNE-EN ISO/IEC-
17025:2017 por la entidad
* Consecuencia:

—La entidad debe de tener implantada la norma
de aplicacion

—Ha de cumplir todos los requisitos que estabece
la Norma:

* Requisitos técnicos
* Requisitos del sistema de gestién
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos ISO-17025:2017.- Requisitos generales

* Imparcialidad

— Prestar especial atencién a la imparcialidad
relacionada con los conflictos de interés

e Confidencialidad

—Relacionada con toda la informacidn que la
entidad dispone de los clientes
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos ISO-17025:2017.- Relativos a la estructura

* Definir la identidad legal

* Establecer quién ostenta la responsabilidad
general de la entidad

* Definir el alcance que cumpla la norma
* Definir la organizacion

* Establecer funciones y responsabilidades del
personal

* Disponer del personal y recursos adecuados

* Garantiza que de mantiene la integridad del
sistema (ante posibles cambios)
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos ISO-17025:2017.- Relativos a los recursos. Personal

* Personal competente e imparcial
* Establecer requisitos para cada puesto de trabajo

* Garantizar que el personal tiene la competencia
necesaria (cualificacion)

* Asegurar la formacion del personal
— Planes de formacidn (generales o especificos)

— Registros de cualificacidon del personal autorizado para
realizar la toma de muestras

— Supervision del personal (especialmente si estd
desplazado)
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos 1ISO-17025:2017.- Relativos a los recursos. Instalaciones

* No es un aspecto relevante para la toma de
muestras, mas alld de la correcta ubicacion de la
entidad para garantizar la correcta conservacion
de muestras (si procede)
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos a los recursos. Equipos y trazabilidad

* La entidad ha de disponer de los equipos,
reactivos, material, etc. adecuados para el
desempeno de la toma de muestras

* Disponer de un PNT para la manipulacion,
transporte, almacenamiento, usoy
mantenimiento planificado de los equipos

* Equipos calibrados (cuando aplique) con
trazabilidad metroldgica
— Calibracion en laboratorios acreditados por ENAC
— Calibracidn con patrones trazables
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos a los recursos. Equipos y trazabilidad

* Disponer de registros de cada uno de los equipos
» Establecer un plan de mantenimiento

 Establecer un plan de calibracién y/o verificacion
— Frecuencias
— Criterios
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos a los recursos. Productos servicios externos

* Se refiere tanto a la adquisicidon de equipos,
materiales y reactivos como a la contratacion de
servicios externos, ej.

— Calibracion de equipos

— Entidades organizadoras de ejercicios de
intercomparacion

— Asesorias / consultorias externas
» Establecer requisitos de proveedores

* Listado de proveedores homologados
— Evaluacion periddica
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos al proceso. Solicitudes, ofertas y contratos

* Se debe de disponer de un procedimiento para
asegurar que:
— Los requisitos se definen adecuadamente
— La entidad cuenta con los medios necesarios

— Se seleccionan los métodos de forma que se cumplan los
requisitos del cliente

— Se informa al cliente si el procedimiento solicitado fuera
inapropiado

— Se acuerda la regla de decisidon con el cliente

— Se resuelven las posibles diferencias

— Se coopera con los clientes para aclarar sus solicitudes

* Se deben de registrar los contratos y sus revisiones
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos al proceso. Seleccion y verificacion de métodos

* Métodos normalizados
* Métodos basados en procedimientos normalizados

* Procedimientos documentados incluyendo los
aspectos no descritos en el procedimiento
normalizado o la eleccion cuando hay mas de una
técnica

* Requieren modificarse cuando se modifica el
procedimiento normalizado

* Definir el alcance (tipos de aguas)

* Establecer condiciones de transporte y entrega de
muestras
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos al proceso. Validacion de métodos

* En principio no aplica a la toma de muestras de
agua, si bien deben de tenerse establecidos
procedimiento de aseguramiento de la calidad de
los resultados
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos al proceso. Registros técnicos

* La entidad debe de asegurar que los registros
técnicos contengan los datos y la informacion
suficiente para posibilitar la repeticion de la actividad
en condiciones lo mas cercanas posibles a las
originales.

* Deben de incluir la fecha y la identidad del personal
gue realiza la actividad

* Las observaciones, los datos y los cdlculos originales
se deben registrar en el momento en que se haceny
deben identificarse con la tarea especifica.

* Establecer sistematica de modificacion de registros
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos al proceso. Estimacion de incertidumbre

* Cuando se evalua la incertidumbre de medicion,
se deben tener en cuenta todas las contribuciones
gue son significativas, incluidas aquellas que
surgen del muestreo, utilizando los métodos
apropiados de analisis
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos al proceso. Aseguramiento de la calidad

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
Esterilidad de los envases

Esterilidad del proceso de toma de muestras

Esterilidad en el transporte de muestras

Evaluacion de la precision de la toma de muestra

En todos los casos se requieren actividades
analiticas de apoyo

EJERCICIOS DE INTERCOMPARACION
* En principio no es de aplicacion
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos al proceso. Informes
* Titulo (por ejemplo, "Informe de toma de
muestra")
* Nombre y la direccién de la entidad
* Lugar en que se realizan las actividades
* Identificacion Unica
* Paginado
* Nombre y la informacidn de contacto del cliente;

* |dentificacion del método utilizado de toma de
muestra

* Descripcion e identificacion inequivoca de la
muestra
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos al proceso. Informes

* Fecha, horay punto exacto de toma de muestra
* Fecha de emision

* Declaracion de que las tomas relacionan
solamente con los items sometido a la toma de
muestra

* Las adiciones o, desviaciones del método;

* La identificacion de las personas que autorizan el
informe
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos al proceso. Informes

Los detalles de cualquier condicion ambiental
durante la toma de muestra que afecte a la
interpretacion de los resultados

La informacién requerida para evaluar la
incertidumbre de medicidn para ensayos o
calibraciones subsiguientes

Establecer sistematica de modificacion:

— Datos modificados

— Causa de la modificacion
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos al proceso. Quejas

Sistematica documentada
A disposicion del cliente si lo solicita
Establecer proceso a seguir

Resolucion de la queja por personas ajenas a la
actividad que la provoco

Comunicacion al cliente
Apertura de NC si procede
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos relativos al proceso. Trabajos no conformes y AACC

» Sistematica documentada para el tratamiento de
trabajos no conformes y No Conformidades

* Descripcion

* Analisis de causas

* Analisis de consecuencias
* Acciones correctivas

* Plazo de implantacion

* Verificacion de la eficacia
* Cierre
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Requisitos del sistema de gestion.

* Documentacion del sistema de gestidn

Control de los documentos y los registros
* Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Auditorias internas
» Revisiones por la direccion
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

SOLICITID DE ACREDITACION. Documentacion necesaria

e Solicitud de acreditacion a ENAC

* Alcance de acreditacion solicitado
— Matrices aplicables
— Método normalizado
— Procedimiento interno basado en método normalizado

* Manual de calidad en vigor
* Procedimientos generales
* Procedimientos de toma de muestras

* Procedimiento de gestidn transporte y
almacenamiento de muestras
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

SOLICITID DE ACREDITACION. Documentacion necesaria

* Listado de documentos en vigor relacionados con
la acreditacion
— Internos
— De origen externo

* Listado de personal relacionado con la
acreditacion

* Listado de equipos y patrones fisicos
* Plan de calibracion de equipos
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

SOLICITID DE ACREDITACION. Documentacion necesaria

* Listado de materiales de referencia (si aplica)

* Plan de aseguramiento de la calidad de los
resultados (control de calidad interno)

* N2 de actividades de toma de muestra realizado
en el ultimo afo de cada tipo de matriz

* Informes de toma de muestras
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Respuesta a la solicitud de acreditacion

* Aceptacioén de solicitud
* Estudio de la documentacion (por el AT)
* Peticion de documentacién adicional, si procede

* Valoracion de la auditoria (n2 de auditores y dias
de auditoria)

* Designacion del equipo auditor
— Auditor jefe
— Auditores técnicos

* Fijacion de las fechas de la auditoria
— Acuerdo con el laboratorio
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Realizacion de Ia auditoria

* Envio del Plan de auditoria

— Al menos una semana antes de la fecha de inicio de la
auditoria

— Se establece la planificacion horaria y diaria de las
actividades

— Se incluyen las actividades de toma de muestra que
ENAC quiere presenciar durante la auditoria

e Realizacion de la auditoria

— Evaluacion del sistema de gestién (generalmente por
el auditor jefe)

— Evaluacion de las actividades técnicas y ejecucion de
toma de muestra (Auditor técnico)
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Realizacion de Ia auditoria

* Reunidn final de la auditoria

* Resumen de la auditoria

* Entrega de la No Conformidades por escrito
* Envio del Informe de Auditoria

e 15 dias naturales desde la fecha de fin de la
auditoria
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Realizacion de Ia auditoria

* Plan de Acciones correctivas

— 4 meses desde la recepcidn del informe de auditoria
* No conformidades mayores

— Analisis de causas

— Analisis de extensién del problema

— Acciones correctivas

— Plazo de implantacidn

— Evidencias
* No Conformidades menores

— ldem que NC mayores excepto evidencias
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Toma de muestras de agua para la determinacion de Legionella:

Realizacion de Ia auditoria

Evaluacion del PAC por el equipo auditor

— Peticidn de aclaraciones, si procede
* Nuevas AACC
¢ Nuevas evidencias

Reunion de la comisidon de acreditacion

Decision sobre la acreditacién de la entidad
— Acreditacion del laboratorio

— Auditoria extraordinaria

* Comunicacion de la decision a la entidad

— Si acreditacion: fecha de la siguiente auditoria
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