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LA COMPETENCIA TECNICA DEL
LABORATORIO ACREDITADO BAJO
NORMA
UNE-EN-ISO 17025



QUE IMPLICA LA NORMA

UNE EN ISO1/7025 !

La acreditacion es una declaracion de la competencia
tecnica de un laboratorio para realizar las actividades
incluidas en el alcance de acreditacion.

Dicha competencia se establece mediante la evaluacion
del cumplimiento por parte de dicho laboratorio de los
requisitos establecidos a tal efecto en la norma.
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Ql QUE IMPLICA LA NORMA

- UNE EN ISO1/7025 !

v'La implantacién de la norma en un laboratorio implica un gran
esfuerzo por parte de todos los componentes del equipo.

v'En esta implantaciéon participan desde el responsable comercial
hasta el analista capacitado para realizar el ensayo.

v'Supone un esfuerzo técnico y econémico.

v’ Implica un mayor control EN TODOS LOS ESLABONES DE LA
CADENA para aumentar en la calidad del analisis que en definitiva
da la fiabilidad de este.
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QUE IMPLICA LA NORMA

UNE EN 1SO17025 !l

La norma establece los requisitos generales
para la COMPETENCIA TECNICA de los
laboratorios de ensayo y calibracion, en una
téecnica o analisis en concreto.
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f'g‘ QUE IMPLICA LA NORMA

- UNE EN ISO1/7025 !
s COMPETENCIA TECNICA.:

Como competencia técnica entendemos que la
organizacion objeto de acreditacion dispone de las
Instalaciones, personal capacitado y funcionan con
un sistema de calidad que les permite generar
resultados validos.
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EL PROCESO DE
ACREDITACION

SOLICITUD DE ACREDITACION

REVISION

VISTA PRELIMINAR {si proceda)

DESIGANCION DEL EQUIPD AUDITOR

EVALUACION *ovssssssnnsnsnns

AUDITORIA
LABORATORIOS CERTIFICAGION E INSPECCION
Ensayos y Calibracitn en Visitas de acompafamianto

prasancia del Equipo Auditor
INFORME

ACCIONES CORRECTORAS

)

COMISION DE ACREDITACION

sEssssERsRRRRRES
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CERTIFICADO DE ACREDITACION

ACCION POR PARTE ACCION POR PARTE
DEL SOLICITANTE OE ENAC




E. BWM@‘( B&%@ es @@i‘l’m‘t @I| SOLICITUD DE ACREDITAGION
aleance de a aciediaeion.

REVISION

WISTA PRELIMINAR {si proceda)

DESIGANCION DEL EQUIFD AUDITOR

EVALUACION tessenssssssssssns

AUDITORIA
LABORATORIOS CERTIFICACION E INSPECCION
Ensayos y Calibracitn an Visitas de acompafkamianto

prasancia del Equipo Auditor
INFORME

ACCIONES CORRECTORAS

GEEsEEEEEEEERERRR R AR

COMISION DE ACREDITACION

LR R T R

l sEssssssssmEEER R

RTIFCADO DE ACREDITAC
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UN PUNTO IMPORTANTE:
-

Alcance de acreditacion

v'El alcance de Acreditacion es una parte fundamental de la acreditacion ya que
constituye el Anexo Técnico que acompafa al “Certificado de Acreditacion”.

v'El laboratorio acreditado establece el alcance para el que desea ser evaluado
por parte de los auditores en funcion de sus necesidades y objetivos.

v'La solicitud de acreditacién para un alcance concreto es una declaracién por
parte de la entidad de su competencia técnica para todas las actividades
incluidas en él y la evaluacion de ENAC persigue, por tanto, determinar si la
entidad es capaz de demostrar su competencia en la totalidad del alcance
declarado.
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ﬂ UN PUNTO IMPORTANTE:

Alcance de acreditacion

v En primer lugar se debe decidir para que parametros se quiere
demostrar la competencia técnica del laboratorio. Ello implica decidir
gue metodica de trabajo se utilizara, si se acreditara por norma
internacional o por procedimiento interno basado en norma por
ejemplo.

v'En ambos casos se deben realizar ensayos con matrices reales
para demostrar que el laboratorio y sus analistas estan capacitados
para dar un resultado valido.
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ﬂ UN PUNTO IMPORTANTE:

Alcance de acreditacion

Debemos definir la matriz:

v'En el caso de aguas Se establece los siguientes grupos:

v'/Aguas destinadas al consumo humano (ej. agua de consumo humano,

aguas de bebida envasadas, agua sanitaria, etc)

v'Aguas continentales (excepto las destinadas al consumo humano)
- Aguas no tratadas (ej. rios, lagos, etc.)
- Aguas tratadas no destinadas al consumo humano (ej. piscinas, torres de
refrigeracion, condensadores Evaporativos, etc.)

v'/Aguas marinas

v'/Aguas residuales
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VENTAJAS DE LA IMPLANTACION

DE LA NORMA UNE EN ISO17025 !!!

CONFIANZA EN LOS
RESULTADOS DADOS
POR EL LABORATORIO




VENTAJAS DE LA IMPLANTACION

DE LA NORMA UNE EN ISO17025 !!!

Esta Norma se constituye como la guia para la
evaluacion de la conformidad de los requisitos para
calidad y competencia aplicable a todos Ilos
laboratorios, independientemente de la naturaleza del
ensayo y/o la calibracion que se realice.

Proporciona herramientas y la estructura para que el
laboratorio pueda generar confianza a sus clientes
mejorando su competitividad y productividad.

Lab@
Laboratoris _/




EN QUE PUNTOS INFLUYE LA

NORMA UNE EN ISO17025 !

Establece criterios sobre la gestion en los siguientes ambitos:

v'Organizacion del laboratorio.

v'Capacitacion del personal para la realizacion de los
analisis acreditados. Los becarios no pueden realizar
ensayos, debe existir una politica de formacion que
implique un periodo de supervision, y una evaluacion
posterior.

La

Laboratoris




EN QUE PUNTOS INFLUYE LA

NORMA UNE EN ISO17025 !

También establece criterios sobre la gestion en los
siguientes ambitos:

v'Sistema de gestion de la documentacion.
v'Sistema de gestién de la muestras.
v’"Homologacién de proveedores.
v'Participacion en intercomparaciones.
v'Gestion de incidencias. Analisis de las
causas....
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DE Legionella spp

AR}
g QUE IMPLICA EN EL ANALISIS
—

ASSEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

CAPACITACION DEL PERSONAL :

Para la realizacion de los analisis acreditados. Los
becarios no pueden realizar ensayos, debe existir una
politica de formacion que impligue un periodo de
supervision, y una evaluacion posterior.
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i QUE IMPLICA EN EL ANALISIS

DE Legionella spp

L» "

HOMOLOGACION DE PROVEEDORES:

La norma obliga a justificar el hecho de utilizar un proveedor y no otro del
material de laboratorio, valorando la calidad del producto, en el caso del
analisis de Legionella, uno de los puntos criticos es el medio de cultivo, por
lo que se debe evaluar el nivel de recuperacion del medio de cultivo.

La calidad del producto en este caso esta ligado al precio de este, existen
medios de cultivo en el mercado donde el % de recuperacion no supera el
20% ....
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QUE IMPLICA EN EL ANALISIS

DE Legionella spp

ASSEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD DEL MEDIO DE CULTIVO POR LOTES:

Una vez homologado un proveedor, en el caso del analisis de
Legionella, segun norma, se debe evaluar el nivel de recuperacion del
medio de cultivo por lotes.

CONTROL DE CALIDAD DEL ENSAYO:

También se debe planificar un control de calidad para evaluar tanto la
capacitacion del analista como minimizar los errores sistematicos.
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DE Legionella spp

ARy
y QUE IMPLICA EN EL ANALISIS
L.-

ASSEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

AUDITORIAS INTERNAS PERIODICAS

Una vez acreditado el laboratorio y antes de recibir la visita de los
auditores de ENAC se deben realizar auditorias internas que son como
ensayos generales a la auditoria de ENAC. Puede realizarlas un
externo capacitado, por lo que también implica un coste economico.
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DE Legionella spp

ARy
y QUE IMPLICA EN EL ANALISIS
L—‘-

TODAS ESTAS MEDIDAS QUE SE
TOMAN PARA ASEGURAR LA
FIABILIDAD DEL RESULTADO SON
LOGICAS Y COHERENTES,PERO
INFLUYEN EN EL PRECIO DEL
ANALISIS...




QUE NOVEDADES HAY EN LA LEGISLACION EN
RELACION CON

LA NORMA UNE EN ISO 17025 !!!

m Real decreto 865/2003, de 4 de julio, por el m Propuestade ORDEN __, porlaque se
gue se establecen los criterios higiénico- adaptan al progreso técnico los anexos
sanitarios para la prevencion y el control del Real Decreto 865/2003, de 4 de julio,
de la legionelosis. por el que se establecen los criterios

higiénico-sanitarios para la prevenciony
el control de la legionelosis.

“ (**) Los analisis deberan ser realizados en
laboratorios acreditados para aislamiento de

Legionella en agua o laboratorios que “(**)Los analisis deberan ser realizados en
tengan implantado un sistema de control laboratorios certificados segun la Norma UNE
de calidad para este tipo de ensayos.” EN-ISO 9001 para la toma de muestras en

agua y acreditados segun la Norma EN-
ISO 17025 para el ensayo microbiolégico
de Legionella.”
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EN QUE PUNTO NOS
ENCONTRAMOS...

SOLICITUD DE ACREDITACION

REVISION

WISTA PRELIMINAR {si proceda)

DESIGANCION DEL EQUIFD AUDITOR

Actilfente estames
peRdiRAies de I comision

EVALUACION tessenssssssssssns

AUDITORIA
de acreditacion
LABORATORIOS CERTIFICACION E INSPECCION
Ensayos y Calibracitn an Visitas de acompafkamianto

prasancia del Equipo Auditor

INFORME

AC

GEEsEEEEEEEERERRR R AR

COMISION DE ACREDITACION

LR R T R

l sEssssssssmEEER R

RTIFCADO DE ACREDITAC

ACCION POR PARTE ACCIHON POR PARTE
DEL SOLICITANTE DE ENAC
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GRACIAS POR SU
ATENCION

Yolanda Gomez
Directora técnica
laboratori@labg2.com

www.labg2.com
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