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MITTATEKNIIKAN KESKUS 16.10.2000

OPASNAYTTEENOTON TEKNISTEN VAATIMUSTEN
TAYTTAMISEKSI AKKREDITOINTIA VARTEN

JOHDANTO

Mittatekniikan keskuksen vahvistamat vaatimukset laboratorioiden akkreditoinnille,
standardit SFS-EN 45001:1990, ohje [ISO/IEC Guide25:1990 sekd edelliset
my6hemmin korvaava standardi SFS-EN ISO/IEC 17025 ovat luonteeltaan yleisia
Mittatekniikan keskuksen julkaisemien suositusten tarkoituksena on esittéa
selventavid nakokohtia vaatimusten soveltamisesta kaytdnnossd. Suosituksia on
laadittu seka kansallisen etta kansainvalisen yhteistyon tuloksena. Suositukset eivét
ole vaatimuksia elk& niissd ole otettu kantaa kaikkiin vaatimuksiks vahvistettuihin
seikkoihin.

Oppaan naytteenoton teknisten vaatimusten téyttamiseksi akkreditointia varten on
laatinut  akkreditointiasain ~ neuvottelukunnan  toiminnallisen jaoksen
ndytteenottotydryhma 1.2.1999. Taméan Mittatekniikan keskuksen suosituksena
S51/2000 julkaistun oppaan vamistelu on tapahtunut rinnakkain laboratorioita
koskeviksi uusiksi vaatimuksiks tulevan standardin  SFS-EN ISO/IEC 17025
vamistelun kanssa. Oppaassa on viitattu standardin DIS-version asiakohtiin, jotka
ovat numeroinniltaan yhdenmukaiset lopullisen standardin vastaavan numeroinnin
kanssa. Oppaan liite 1 — ndytteenoton virheldhteet — on péivitetty kesdkuussa 2000.
Tama suositus on luonteeltaan opastava. Tasta syysta laboratorion ja arvioijan tulee
soveltaa gSiind editettyja nakokohtia arvioitavana olevan yksittdisen toimielimen
erityiset olosuhteet ja tarpeet huomioon ottaen.

VOIMAANTULO JA VOIMASSAOLOAIKA

FINAS-tiedotteessa 10 “Akkreditointitoiminnassa noudatettavat vaatimukset ja
suositukset” on listattuna kulloinkin voimassa olevat suositukset.

LISATIETOJA

Suosituksesta antaa lisétietoja Mittatekniikan keskuksen akkreditointiyksikko:

osoite: Mittatekniikan keskus/FINAS
PL 239 00181 HELSINKI

puhelin: (09) 6167 61

telekopio: (09) 6167 341 (FINAS)

sahkoposti: finas@mikes.fi
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Opas ISO/IEC Guide 25:n ja standardiehdotuksen
ISO/IEC DIS 17025 kayttamiseksi naytteenotossa

Johdanto

Taman oppaan on laatinut akkreditointiasiain neuvottelukunnan toiminnallisen jaoksen
perustama naytteenoton tydryhma teknisen arvioijan tueksi ja akkreditointitoimenpiteiden
harmonisoimiseksi. Opas sopii myds naytteenoton akkreditointia hakevien organisaatioiden
kayttoon. Kliinisten sektorin liiteaineistoa lukuun ottamatta tyéryhmén laatima luonnosteksti on
ollut asiantuntijalausunnolla ennen lopullisen tekstin laatimista. Lausunnoista saatu palaute on
otettu mahdollisuuksien mukaan huomioon oppaassa. Kliinisen sektorin teksti on katsottava
vasta alustavaksi, koska asiantuntijal ausunnot ovat vielé saamatta.

Tyo6ryhman toiminta on perustunut sektorikohtaisten alaryhmien kayttamiseen, jotta varsinainen
tyoryhma e olis ollut liian suuri. Kukin tyéryhméan jdsen on muodostanut omalla
naytteenottosektorillaan valitsemiensa alan asiantuntijoiden kanssa. Sektorikohtaiset alaryhmaét
ovat laatineet oman alansa suosituksen taman yleisen osan liitteeksi. Varsinai sessa tyoryhmassa
ovat toimineet ala mainitut henkil6t. Kokonaisuudessaan tdman oppaan laatimiseen on
osallistunut useita kymmeni & asiantuntijahenkil Gita.

Tyo6ryhman jésenet:

Pentti Minkkinen, Lappeenrannan teknillinen korkeakoulu Tyo6ryhman puheenjohtgja,
Naytteenoton teoria

Antero Aitio, Tyoterveydlaitos Tybymparistd

Kirsti Haapal a, Suomen ympéristokeskus Vesianalytiikka

Katri Hyysalo, Tullilaboratorio Elintarvikkeet

Tuula Pirhonen, Eldinldakinté- jaeintarvikelaitos, Mikrobiologia
Elintarvikemikrobiol ogian osasto

Juhani Juopperi, Mittatekniikan keskus, FINAS Akkreditointikysymykset

Helene Markkanen, Helsingin yliopistollinen keskussairaala,  Kliiniset testit
Laboratorio

Heikki Rainio, Kasvintuotannon tarkastuskeskus, Rehunaytteet
M aatal ouskemian osasto
Heikki Tanskanen, Geologian tutkimuskeskus M aaperanaytteet
Merja Tolvanen, VTT Kemiantekniikka Paéstomittaukset, prosessien
ainevirrat
Tyo6ryhmén puolesta 1.2.1999
Pentti Minkkinen Juhani Juopperi
Pentti Minkkinen Juhani Juopperi

Tyo6ryhmén puheenjohtagja Tyo6ryhman sihteeri
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1

2

Johdanto

Tama akkreditointiasiain neuvottelukunnan toiminnallisen jaoston vuonna 1996 perustaman
ndytteenoton tydryhman opas on tarkoitettu kéytettdvaksi  ndytteenottotoiminnan
akkreditoinnissa standardin @ SFS-EN 45001 ja [ISO/IEC Guide25:n sekd mydhemmin
valmistuvan standardin ISO/IEC 17025 " Genera requirements for the competence of testing
and calibration laboratories’ vaatimusten perusteella. Opas soveltuu erityisen hyvin
akkreditoitujen laboratorioiden harjoittamalle néytteencotolle.

Néaytteenottoa on kasitelty erityisesti vaatimusasiakirjaehdotuksen ISO/IEC DIS 17025
kohdassa 5.7. Voimassa olevaa ISO/IEC Guide 25:1990 varten on laadittu naytteenoton
lisdohje ILAC-G6:1994 " Guidance Under ISO/IEC Guide 25 for Laboratories Performing
Sampling”, jota tydryhma suosittaa mydskin noudatettavaksi. Taman oppaan yleisessa osassa
noudatetaan 1SO/IEC DIS 17025 asigjaotusta.

Edella mainittujen asiakirjojen sisdltamia vaatimuksia kdytetéddn ndytteenoton akkreditoinnissa
soveltuvin osin siten, ettd vaatimusasiakirjojen eri kohdissa naytteenotto on ymmaérrettava
samanarvoiseksi toiminnoksi kuin testaustai kalibrointi. Kutakin naytteenottoa varten laaditaan
kirjalliset ohjeet, jotka ovat rinnastettavissa testaustoiminnan menettelytapa- jaltai tyéohjeisiin.
Akkreditointiin liittyvan pétevyyden arvioinnin yhteydessa arviointiryhma tutkii kunkin
vaatimusasiakirjan kohdan selvittddkseen, ettd akkreditoinnin hakija tayttda vaatimukset
nadytteenoton osalta. Naytteenotto on analyyttisen maarityksen toimintaketjussa oleva oleellinen
osa. Se voi olla joko mééritystoiminnasta erillisena toimintona tai osana maarityksia tekevan
laboratorion normaalia toimintaa.

Tahan oppaaseen on otettu mukaan sellaisia vaatimusasiakirjan kohtia, joihin tyéryhma on
katsonut tarpeelliseksi antaa lisdohjeistusta omana suosituksenaan. Néaytteenoton
epavarmuuden madrittamista varten oppaaseen on liitetty viiteasiakirjana liite 1. Oppaan
yleiseen osaan on otettu kaikille naytteenottosektoreille yhteisia asioita ja oppaan liiteosaan
nadytteenoton teorian lisaks eri naytteenottosektoreiden erityispiirteitd. Oppaan yleisen osan
otsikoissa on mainittu se standardiehdotuksen 1SO/IEC DIS 17025 kohta, jossa otsikkoasiaa
késitellaan.

Maaéritelmét (ISO/IEC DIS 17025, kohta 3)

Johdannossa mainittujen asiakirjojen sisdltdmien maaritysten lisdks suositellaan kéytettédvaks
standardin 1SO 3534-1...3 mukaisia termeja ja ilmaisuja. Tarkeimpid naytteenotossa esiin
tulevia termgjd on lueteltu alla. Naytteenoton eri sektoreilla on vakiintunutta terminologiaa,
joka on kuitenkin kéytanntssa syyta ottaa huomioon.

Alala vakiintunutta terminologiaa e siten kannata pakottaa muiden alojen kayttdamén
terminologian kanssa identtiseksi vain yhtenai stdmisen vuoksi.
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{ TassA esitetyt termit ja méadritelmé on poimittu sellaisenaan suomenkielisestd standardista
i SFS4160:1981 " Laadunohjaussanasto”, joka perustuu standardin 1SO 3534:1993 " Statistics —i
i Vocabulary and symbols’ aikaisempaan versioon vuodelta 1977. Tahén on valittu vain ILAC:ni
 ohjeessa mainitut néytteenottotermit E

: Perusjoukko | Kaikkien tarkastelun kohteena olevien yksikdiden muodostama
i Population i kokonaisuus. Perusjoukon osaa, jonka yksilGilla on yksi tai useampia

i yhteisid tunnuksia, kutsutaan osajoukoksi
: (sub-population).

Naytteenotto Naytteiden tai osandytteiden poiminta, joka tapahtuu tavallisesti

i Sampling | ndytteenottotavan kuvauksen mukaan jajonka tarkoituksena on saada

: edustava otos kohteesta.

 Nayte : Jollakin menetelmll& valmistetun perusioukon tai yksikkoryhman osa, joka
: Sample i on tarkoituksellisesti otettu siten, etté siita voidaan tutkia kohteenaolevan

{ perusjoukon, ryhmén tai val mistusprosessin ominaisuuksia.

Osanayte : Kohteesta yhdell& kerralla otettu koko kohteen tutkittavia ominaisuuksia
{ Increment : edustava osa.

: Sample unit
: Sampling unit

K okoomanayte Joko aikaan tai virtaamaan suhteutettu pienisté nayte-eristd muodostuva
Composite sample nayte. V oidaan my0s suhteuttaa syvyyteen yhdistamalla eri syvyyksista

otetut ndytteet yhdeks néytteeksi.

K okoomanéyte koostuu kahdesta tai useammasta yksittéi sesti naytteesta
(Taylor 1987, 1SO 5667-12 1995), jotka on ensin erikseen homogenisoitu
jatdman jalkeen saman suuruisin massamaéarin yhdistetty ja uudelleen

homogenisoitu.
Tutkimuskohde Se materiaalieré tai muu mééritelty kohde, johon néytteenotto kohdistuu.
Item
Individual
Monivaiheinen Vaiheittainen néytteenottotapa, jossa lopullinen ndyte muodostetaan i
i naytteenotto | kayttamalla aina edellisen vaiheen naytetta tutkimuskohteena, josta otetaan

Multi-stage sampling osanaytteita. Tavoitteena on saada epghomogeeni sesta tutkimuskohteesta
! : edustava nayte.

Primaarinayte Tutkimuskohteesta monivai hei sessa ndytteenotossa otettu ensimmaisen
: Primary sample : vaiheen nayte.
Lopullinen nayte Monivaiheisen ndytteenottoketjun viimeinen néyte, josta tehdaén
Final sample maaritykset (analyysinayte).
Koekappale Testausta varten joko néytteestd erotettu osatai siité valmistettu kappale.
Test piece

 Laboratorionayte  Laboratorioon tarkastettavaksi tai testattavaksi tarkoitettu néyte.
: Laboratory sample !

Testinayte Testiin kéytetty nayte.

 Test sample
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Naytteen valmistelu i Néytteen valmistelu testausta varten kéyttéen menetelmi, jotka on selitetty
Sample preparation jakuvattu néytteenottomenettelyssi tai testausmenettelyssa.

Naytteenotto- Suunnitelma, jonka mukaisesti otetaan yksi tai useampia naytteité tietojen
suunnitelma saamiseksi tutkimuskohteen laadustatai yleensa suureiden vaihtelusta tai
Sampling plan néytteisté, joista saatujen tulosten perusteella mahdollisesti tehd&én paétos.

Suunniteltu menetelm@, jonka mukaan erésta suoritetaan néytteen tai
néytteiden valinta, otto javalmistelu, jotta saataisiin tarvittavatieto erasté
poimitun koko néytteen tunnusluvuista.

Naytteenotto-ohjelma i ks. Draft International Standard 1SO/DI'S 10381-1 Soil quality - Sampling -
Sampling program Part 1 Guidance on the design of sampling programmes. Termin sisaltd
méaéraytyy naytteenottosektorilla vallitsevan kéyténnon jatarpeiden
mukaan.

Erityisesti késitteiden ndytteenottosuunnitelma ja ndytteenotto-ohjelma sisdllot ovat saattaneet
eri naytteenottosektoreilla vakiintua keskenaén erilaisiksi. Termien ala tulis yleensa ottaen
kasitell4, pohtia ja ratkaista néytteenottotoiminnan sellaisia kysymyksia kuin

— ndytteestd tehtdvien médritysten tavoite ja tarkoitus

— ndytteenoton edustavuus ja sopivuus tarkoitukseensa

— tekninen ratkaisu ja menettel ytapa edustavan ja kéyttotarkoitukseensa kelvollisen
— ndytteen ottamiseksi

— ndytteenottopaikkojen valinnat

— ndytteenottotiheys

— ndytteenoton gjankohdat

— ndytteenottoresurssien kdyttdminen (valineet, henkil 6t).

Néytteenottosuunnitelman  ja -ohjelman tulis osoittaa tédmankaltaisten seikkojen
huomioonottaminen ellel se kdy ilmi muista asiakirjoista kuten esim. ndytteenotto-ohjeista.
Naytteenottosuunnitelmalla ja  néytteenotto-ohjelmalla varmennetaan mm. yleisten
ndytteenotto-ohjeiden harkittu k&yttdminen ja teknisesti oikea soveltaminen kussakin
erillistapauksessa.

3 Laatujarjestelma (ISO/IEC DIS 17025, kohta 4.2)

Laatukasikirjaa laadittaessa voidaan tukena kayttda suositusta FINAS S2/1996 " Suositus
laboratorion laatukasikirjasta’. Naytteenoton laatujdrjestelma voi olla osa suuremman
organisaation laatujarjestelméad tai se voidaan rakentaa myos erillisend riippumatta siitd, onko
naytteenottotoi minta muusta toiminnasta hallinnollisesti erotettu vai ei.
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4 Organisaatio ja johto (ISO/IEC DIS 17025, kohta 4.1)

Laboratoriolla tai muulla naytteenotosta vastaavalla organisaatiolla tulisi  olla
naytteenottotoimintaan perehtynyt tekninen johto ja laatuvastaava, joka vastaa naytteenoton
laatuasioista. Tarpeen vaatiessa naytteenoton tekninen vastuu erotetaan muusta teknisesta
vastuusta ndytteenottotoi minnan teknisen patevyyden turvaamiseksi.

5 Naytteenotto alihankintana (ISO/IEC DIS 17025, kohta 4.5)

Mikali naytteenottotoimintaan akkreditoitu yksikko kayttéa ndytteenotossa tai siihen kuuluvan
toimintaketjun jossakin osassa alihankkijaa, sen on varmistauduttava siitd, etta alihankkijan
toiminta on patevdd. Pétevasti ndytteenoton katsotaan tapahtuvan, mikali alihankkijan
ndytteenottotoiminta on akkreditoitu kansallisen akkreditointielimen tai tdmén kanssa
yhdenvertai suussopimuksen tehneen akkreditointielimen toimesta. Patevasti naytteenotto on
tapahtunut myoskin, mikali alihankkija on osoittanut ndytteenottoyksikélle toimivansa samat
vaatimukset téyttden kuin néytteenottoyksikkd itse. Osana vaatimuksien téyttéamisen
tutkinnassa ovat yleensd joko ensimméisen, toisen tai kolmannen osapuolen tekemét
auditoinnit. Enssmméinen osapuoli tarkoittaa alihankkijan itsensa jérjestdmaa auditointia
Toisen osapuolen auditoinnin jérjestdd alihankkijan asiakas ja kolmannen osapuolen
auditoinnin tekee riippumaton ulkopuolinen taho. Alihankinnaksi kéasitetéén tassi yhteydessa
sellainen toiminnallinen kokonaisuus, joka e ole ndytteenottoyksikbn organisaation tai
tyonjohdon alaista, vaan ulkopuolinen taho (alihankkija) toimittaa palvelun omatoimisena
suoritteena.

6 Palvelujen ja tarvikkeiden ostaminen (ISO/IEC DIS 17025, kohta 4.6)

Naytteiden kasittely ja kuljetus tulisi olla siten hallittua ja kirjattua, ettd kaikkien kasittely-
varastointi- ja kuljetusosuuksien suorittgjat ovat jaljitettavissa. Naytteenottoyksikon tulisi laatia
selkedt vaatimukset ndytteiden kasittelylle siten, ettd késittelyd, varastointia ja kuljetuksia
hoitavat yksikén ulkopuolisetkin tahot osaavat toimia oikein. Naytteenottoyksikon tulisi laatia
yksityiskohtaiset menettelyohjeet ndiden aputoimintojen suorittajien  auditoimiseksi.
Auditoinnissa tulisi mm. tarkistaa naytteen historiatiedostojen olemassaolo tarpeellisessa
lagjuudessaan. Tdlaisiin historiatietoihin saattaa kuulua mm. tieto varastointilampdtilasta.

Mikdli naytteenottotoimintaan liittyy ulkopuolisten henkiltiden kéayttdd, naytteenottoyksikon
olis huolehdittava, ettd heiddn toimintansa pétevyys tutkitaan soveltuvin osin samoin
periaattein kuin alihankkijankin patevyys todetaan.

7 Poikkeavan naytteenoton valvonta (ISO/IEC DIS 17025, kohta 4.9)

Poikkeamat ndytteenoton suunnitellusta toimintatavasta on aina kirjattava. Tieto poikkeamasta
ja sen luonteesta olisi saatettava maarityksen (testin tai mittauksen) tekijéle. Merkittavista
poikkeamista tieto tulisi liittéd testaustulosten yhteyteen. Néytteenottoyksikdssa tulisi olla
selkedsti méaritetty, kuka saa pdattaa poikkeavasta naytteenotosta.
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8

9

10

Naytteenoton tiedostot (ISO/IEC DIS 17025, kohdat 4.12; 5.7.2; 5.7.3)

Jokaisesta naytteenotosta tulisi kirjata tieto sovelletusta naytteenottosuunnitelmasta ja
nadytteenotto-ohjelmasta. Suunnitelmasta tulisi kayda ilmi, onko naytteenoton tarkoituksena
méaarittéd keskiarvo, piste-estimaatti vaiko pitoisuuden korkein/ matalin arvo. Seka
ndytteenottosuunnitelma  ettd naytteenotto-ohjelma tulisi olla dokumentoitu siten, etta
yksittéinen ndytteenotto on maaritettavissa gjallisesti ja paikallisesti (maantieteellisesti, nayte-
erdkohtaisesti jne.).

Naytteenotosta tulisi tallentua tiedostoihin sellaiset tiedot, joiden perusteella naytteenotto on
toistettavissa  yksityiskohtaisesti aikaisemmin tehdylla tavalla Vakka kéytannossa
ndytteenottotilanne on usein ainutkertainen ja naytteenoton toistamisella e ole
jarkevyysperustetta uusien tulosten muodossa, voidaan toistettavuusvaatimukset tayttdvan
tiedoston avulla mahdollisesti paétella tai laskea varmennus aikaisemmin tehdyn néytteenoton
oikeellisuudelle. Tiedostoista tulisi yleensa olla néin ollen saatavissa mm. ndytteenottohenkil 6,
voimassa olleet ohjeet, ndytteen tilagja ja vastaanottaja, ndytteenottoajankohta tarpeellisella
tarkkuudella (kellonaika toisinaan tarpeen), nadytteen kayttotarkoitus, toteutuneet naytteen
kasittelyvaiheet, naytteen késittelijat  (organisaatio jaltai  henkil®), ndytemaara,
ndytteenottoympariston  erityispiirteet tarpeellisessa maarin, naytematriisin  yksilginti
(toimitusera tms.), ndytteen kasittelyajat ja luovuttamishetket (kuljetus, varastointi, kestavointi,
homogenisointi tms.), ympéariston lampétila jaltai kosteus tarpeen mukaan (kuljetuksen,
kasittelyn ja varastoinnin aikana), tiedot pakkaustavasta. Néytteeseen liittyvét oheistiedot, joita
tarvitaan naytteen perusteella tehtdvida madrityksia tai mittauksia varten, tulisi tallentaa
tiedostoihin ja toimittaa ndytteen oheistietoina edelleen. Oheistiedoilla tarkoitetaan mm.
Kliinisen  ndytteenoton  pre-analyyttisia tietoja, jotka kuvaavat potilaan tilaa
naytteenottohetkella.

Siséiset auditoinnit (ISO/IEC DIS 17025, kohta 4.13)

Sisdisia auditointgja tulis tehda kyseessi olevaa ndytteenottotoimintaa teknisesti osaavien
henkilGiden toimesta Muun kuin oman naytteenotto-organisaation henkilGstén kéaytto
auditoinneissa on suositeltavaa. Samoin on suositeltavaa positiivinen raportointi Sisaisissa
auditoinneissa. Tall& tarkoitetaan perusteluiden esittéamista myos sille, miks auditoitu toiminta
on auditoijan késityksen mukaan pétevai.

Tekninen toiminta, yleista (ISO/IEC DIS 17025, kohta 5.1)

Naytteenottoa tulisi tarkastella erédna teknisena toimintona, joka on rinnastettavissa testien,
mittausten ja méadritysten tekemiseen laboratoriossa. Talta pohjalta agjatellen ndytteenoton
tekninen péatevyys on seka sisdisissd auditoinneissa ettd toisen tai kolmannen osapuolen
tekemissé arvioinnei ssa tutkittava vaatimusasi akirj ojen kaikkien kohtien osalta.
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Naytteenottohenkilosto (ISO/IEC DIS 17025, kohta 5.2)

Naytteenottoa tekevan yksikon tulee méaritella selkedsti kunkin henkilon oikeudet tehda
tiettyja naytteenottoja. Naytteenotto on tyypitettava ja yksilditava riittavalla tarkkuudella, jotta
nadytteenottajan kouluttaminen, pétevyyden yll&pitotoimet ja patevyyden toteaminen voidaan
tehdd naytteenoton eri vaiheet tunnistaen. Naytteenoton tyypittédmisessd ja erittelyssa
kriteereind voidaan kayttéa mm.

- naytteen kayttotarkoitusta (kemiallinen analyysi, mikrobiologinen analyysi jne.)
- ndytematriisia (jéte, maaperd, luonnonvesi, savukaasu, huoneilmajne.)
- tedtin tai méarityksen tavoitetta (kyll&/ei-maaritys, pitoisuusmagritysjne.).

Mikdli laboratorio kayttdd naytteenotossa ulkopuolisen tahon pétevéks toteamia
nadytteenottajia, on laboratorion osoitettava varmistaneensa kyseisten henkildiden patevyyden
olevan akkreditoinnin vaatimuksien mukai sen.

Naytteenottopaikka ja naytteenottoymparisto (ISO/IEC DIS 17025, kohta 5.3)

Néytteenotto tapahtuu usein kiinteiden ja valvottujen laboratoriotilojen ulkopuolella
Naytteenotto-olosuhteet ovat vaihtelevat ja ne tulisi aina dokumentoida kunkin ndytteenoton
osalta. Naytteenoton ohjeistuksessa tulisi kasitella tyoturvallisuuskysymykset ottaen huomioon
ty6ol osuhteiden aiheuttaman vaaran suuruuden. Néytteenottajan tulisi huolehtia testaustul osten
arvioinnille ja testien ja méaritysten tekemiselle térkeiden olosuhdetietojen kirjaamisesta ja
liittdmi sesté ndytteesta annettavien muiden tietojen joukkoon. Tietojen tulisi olla niin kattavat,
ettd ndytteenotto voidaan tarpeen tullen toistaa, mikéali toistaminen muuten on mahdollista.
Naytteenotto-ol osuhteet olisi pyrittdva vakioimaan mikali se on méarityksen oikeellisuuden ja
vertailukel poisuuden kannalta tarpeellista.

Néaytteenottgjan tulisi huolehtia myds siitd, ettd ndytteenottoon tarvittavat luvat ovat olemassa
ja etté ndytteenotto tapahtuu sddddsten ja lupien asettamien rajoitusten puitteissa. Naytteenotto
e saisi tarpeettomasti hairitd muuta toimintaa eika aiheuttaa ilman asianomaisten antamaa
lupaa tarpeettomia pysyvia muutoksia ndytteenottoympéristoon tai ndytteenoton kohteeseen.

Naytteenottomenetelmat (ISO/IEC DIS 17025, kohdat 5.4; 5.7.1)

Naytteenottomenetelmét tulisi mahdollisuuksien mukaan myos validoida. Katso my6s oppaan
liite 1.

Akkreditoituna tehtdvéssa laboratoriotoiminnassa on yleisena periaatteena ja myos
vaatimuksena epavarmuusarvion esittdminen numeerisesti  annettujen  testaustulosten
yhteydessa. My6s ndytteenoton epavarmuus on suositel tavaa ilmoittaa ndytteen vastaanottajalle
naytteeseen liittyvien tietojen yhteydessd. Ma&aritystuloksia tuottavan akkreditoituna toimivan
laboratorion tulisi liittdd tulostensa yhteyteen tieto kokonaisepavarmuudesta, mikali
ndytteenotto on osa akkreditoitua maaritysmenetelmaa. Mikali ndytteenotto on varsinaisesta
testauksesta erillisena toimintona akkreditoitu menetelméa, tulisi méaéritystulosten yhteyteen
liittdéd naytteenoton epdvarmuus vahintdankin erillistietona.  Kokonai sepavarmuudella
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tarkoitetaan t&ssd sellaista epdvarmuusarviota, jossa on mukana myds ndytteenoton
epavarmuus.

Néytteenoton epdvarmuuden arviointiohjeen tulisi olla ennalta laadittu, mikali testaus- tai
mittaustuloksia esitettdessd ndytteenoton sanotaan olevan akkreditoidun. Naytteenoton
epdvarmuus voidaan maarittdd testauslaboratorioiden testaustulosten  epdvarmuuden
ilmoittamisperiaatteella maksimaalisina epdvarmuusrgjoina. Kéytanndssd epavarmuusrajat
voidaan silloin mééritella yleisesti péteviks tietylla ndytteenoton pétevyysalueella. Erillisille
naytteille el tall6in maéritetd tapauskohtaista epdvarmuutta ellei siihen ole erityista tarvetta.
Epavarmuusarvot tai laskelmat tulisi kuitenkin olla ennakkoon siten valmistellut, etta
tapauskohtainen néaytteenoton epavarmuuden maéritys akkreditoidussa toiminnassa olis
tunnettu - mikdli mahdollista. Jos néytteenotolle e pystytd méérittdmédn uskottavaa
epavarmuutta, tulis tarkoin harkita, ettd tayttddkd ndytteenotto standardiehdotuksen
ISO/IEC DIS 17025:n asettamat teknisen patevyyden vaatimukset vai tapahtuuko ndytteenotto
mahdollisesti joidenkin muiden vaatimusten mukaan.

Naytteenoton ohjeiden sisdllosté ja ohjeiden noudattamisesta vastaa néytteenotto-organisaatio
ja viime kadessad naytteenotosta teknisesti vastuussa oleva henkild (né@ytteenoton tekninen
johtaja) koko ndytteenottotoiminnan osalta. Vastuuhenkil6lla tulee olla riittavét toimivaltuudet,
jotta hdn voi kantaa vastuun ndytteenotosta. Jos néytteenottomenettely sisdltda sellaisia osioita
(ohjeita tai menettelyitd), jotka eivét ole vastuuhenkildn suorassa kontrollissa, tulisi osoittaa
muulla tavoin, ettd ISO/IEC Guide25:n ta mythemmin standardin ISO/IEC 17025:n
vaatimukset tayttyvat. Viranomaisvaatimusten noudattaminen e vattamétta merkitse
mainittujen vaatimusten tayttamista.

14 Naytteenottovalineet (ISO/IEC DIS 17025, kohta 5.5)

Naytteenotossa kaytettyjen vdlineiden tulisi olla tarkoitukseensa sopivia ja luotettavia.
Vélineiden tekniset vaatimukset olisi sovitettava lopullisten testaustulosten asettamien
vaatimusten mukaan. Vaineiden metrologinen luotettavuus olisi paasdantdisesti osoitettava
jdljitettdvien kalibrointien, tarkistusmittausten ja huoltojen kautta. Erityistd huomiota tulisi
kiinnittda valineiden taipumukseen aiheuttaa kontaminaatiota tai mittausvirhettd mahdollisten
puhdistettavuusongelmien vuoksi. Naytteenottovalineille tulisi olla méaaritetty vastuuhenkil6 ja
niiden sailytyksestd ja késittel ysta tulisi laatia ohjeet.

15 Naytteenoton jaljitettavyys (ISO/IEC DIS 17025, kohta 5.6)

Naytteenotossa kaytetyn vélineiston kalibrointitarve riippuu siitd, kuinka oleellinen merkitys
laitteella on néaytteenoton epavarmuuteen. Usein muut tekijdt kuin vélineiston tarkkuus
vaikuttavat merkittdvimmin epavarmuuteen eikad kalibrointitarvetta saata esiintyd. Perustelut
kalibroinneista luopumiseen tulis kuitenkin olla kirjattuina. Kalibroinneissa noudatetaan
samoja jdljitettavyysperiaatteita primadrinormaaleihin tai luonnollisiin vakiosuureisiin kuin
muussakin laboratorion toiminnassa. Kalibroinnit voidaan useissa tapauksissa korvata
ndytteenottovalineiston vertaamisella toisiin riittdvan luotettaviin vertailukohteisiin kuten
vaakoihin ja mitta-astioihin.

Naytteenotossa on suositeltavaa kayttéd naytteenottgjien vélisia vertailuja mahdollisuuksien
mukaan. Vertailuilla voidaan tutkia sekd epdvarmuusarvioiden oikeellisuutta etta
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systemaattisen virheen esiintymista. Yleisena tavoitteena tulisi olla néytteenoton eriytymisen
estdminen naytteenottaja- ja menetelmakohtaiseks erillistoiminnoks ilman vertailuyhteytta
toisiin ndytteenottajiin, ndytteenottomenetelmiin, vertailuaineisiin tai vertailumatriiseihin.

Naytteiden kasittely (ISO/IEC DIS 17025, kohta 5.8)

Naytteenottoon kuuluvat toimenpiteet tulis méadritella yksiselitteisesti, jotta tehtdvanjako
ndytteeseen kohdistuvat toimenpiteet tulisi kirjata niin yksityiskohtaisesti, ettd naytteen
vastaanottgja voi perustellusti  paattéa  jatkotoimenpiteistda kuten varastointigjoista,
kestavoinnista ja naytteen mekaanisesta jatkokasittelystd. Naytteiden kasittelyssa tulisi ottaa
huomioon myds se, mitd on sanottu taman oppaan kohdassa 5 " Palveluiden ja tarvikkeiden
ostaminen”. Naytettd tulisi kasitella siten, etta sen kayttotarkoitus otetaan huomioon ja
edustavuus vahenee mahdollisimman vahan ennen naytteen luovuttamista sen jatkokayttdjalle
(laboratoriolle). Naytteenottotoiminnan tulisi kattaa koko késittelyketju siihen saakka missa
naytetta kasittelevan laboratorion vastuu alkaa.
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