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Alkusanat

Mittatekniikan keskuksen vahvistamat vaatimukset laboratorioiden akkreditoinnille, standardi
SFS-EN ISO/IEC 17025 ja opas EA-4/02:1999 (kalibrointilaboratoriot), ovat luonteeltaan
yleisid. Mittatekniikan keskuksen julkaisemien arviointiperiaatteiden tarkoituksena on selven-
144 vaatimusten soveltamista kdytdnnossd. Arviointiperiaatteet laaditaan VANK-P:n
(Vaatimustenmukaisuuden arviointiasioita kdsitteleva neuvottelukunta, patevyyden to-
teamistoimen jaosto) toimesta yhdessa kansallisten asiantuntijoiden ja sidosryhmien kanssa
noudattaen kansainvdlisissa akkreditointielinten yhteistyojarjestéissa (European co-operation
for Accreditation ja International Laboratory Accreditation Cooperation) sovittuja periaat-
teita.

Periaatteet standardin SFS-EN ISO/IEC 17025 mukaisen ndytteenottotoiminnan arvioimisek-
si on laatinut VANK-P:n nimedma ad hoc -tyoryhma (v. 2003), jonka kokoonpano oli seu-
raava:

Jaakko-Juhani Himberg, puheenjohtaja HUS-Yhtymd, HUSLAB
Seppo Ahonen Helsingin ymparistokeskus
Harry Sandstrom Geologian tutkimuskeskus
Christina Waddington, sihteeri Mittatekniikan keskus, FINAS

FINAS-tiedotteessa |0 "Akkreditointitoiminnan vaatimukset, arviointiperiaatteet ja oppaat"
on listattuina voimassa olevat arviointiperiaatteet.

Arviointiperiaatteista antaa lisdtietoja Mittatekniikan keskuksen akkreditointiyksikko:

Mittatekniikan keskus/FINAS

PL 239, 00181 HELSINKI

puhelin: (09) 6167 61, telekopio: (09) 6167 341 (FINAS)
finas@finas.fi, www.finas.fi
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mukaisen ndytteenottotoiminnan arvioimiseksi



FINAS P

08.09.2004

Sisdllysluettelo

|  Johdanto
2  Laboratorion toimialueen maarittely

3 Naytteenoton organisaatio, suhde testaustoimintaan ja
laatujarjestelmdin

4  Toimeksiantojen madrittely ja raportointi

5  Naytteenoton tekninen arviointi

Periaatteet standardin SFS-EN ISO/IEC 17025

mukaisen ndytteencttotoiminnan arvioimiseksi



FINAS BN

08.09.2004

| Johdanto

Nama Vaatimustenmukaisuuden arviointiasioita kdsittelevan neuvottelukunnan pétevyyden
toteamistoimenjaoston (VANK-P) vuonna 2001 perustaman naytteenottotydryhmén laati-
mat periaatteet on tarkoitettu ohjeiksi arvioitaessa ndytteenottotoimintaa standardin SFS-EN
ISO/IEC 17025 vaatimusten mukaisesti. Ndytteenottotyoryhma pitdd keskeisimpand asiana
sitd, ettd toimielimen nédytteenottotoiminnasta vastuussa oleva taho on selkedsti tunnistetta-
vissa ja madriteltynd ja ettd ndytteenottomenettelyt rinnastetaan testaus/kalibrointi-
menetelmiin.

2 Laboratorion toimialueen miirittely

Toimielimen tule maaritelld suhtautumisensa ndytteenottoon. Mikdli ndytteenotto kuuluu
toimielimen toiminnan piiriin, tulee laatujdrjestelman kattaa my&s nédytteenottotoiminta.

Hakiessaan SFS-EN ISO/IEC 17025 mukaista akkreditointia tulee toimielimen osoittaa arvi-
oinnissa laatujarjestelmansd kattavuus mukaan lukien naytteenottotoiminta. Koska akkredi-
toinnin yhteydessd arvioidaan koko laatujdrjestelmd, siséltyy laatujarjestelman arviointiin
myds ndytteenotto riippumatta siitd, hakeeko laboratorio ndytteenotolle akkreditointia.

Jos laboratorio hakee nédytteenoton akkreditointia, arvioidaan nadytteenottomenetelmét ku-
ten testaus- ja kalibrointimenetelmat osana teknistd arviointia.

Naytteenottotoiminnan arvioinnissa kiinnitetdan erityistd huomiota toimielimen néyt-
teenoton organisointiin sekd ndytteenoton ja testaus/kalibrointitoiminnan rajapintaan ja joh-
tamismenettelyihin.

Toimielimen laatupolitiikan tulee soveltua myds ndytteenottotoimintaan.

3 Naytteenoton organisaatio, suhde testaustoimintaan ja laatujar-
jestelmaan

Laatujdrjestelmdn arvioinnissa keskitytddn ndytteenoton osalta toimintaperiaatteiden ja
-menettelyjen arvioitiin.

Toimielimen laatujdrjestelmassa tulee olla madritettynd ja kuvattuna naytteenottotoiminnasta
vastuussa oleva taho ja johto, jolla on padtantdvalta myos ndytteenottotoiminnan resurs-
seista.
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Toimielimen néytteenottotoiminnasta vastaava taho voi olla kiinted osa testa-
us/kalibrointiorganisaatiota, sen erillinen alayksikkd/jaos tai toimielin voi olla pelkdstdan
ndytteenottotoimintaan keskittynyt organisaatio. Ndytteenotto voidaan toteuttaa myds ali-
hankintana.

Naytteenottotoiminnan ollessa osa toimielimen toimintaa, johtaminen tapahtuu paasaantoi-
sesti toimielimen oman henkiléstén toimesta. Toimielimelld tulee olla edellytykset seurata
ndytteenottotoiminnan kehittymistd sekd kansallisesti ettd kansainvalisesti.

Toimielimen tulee varmistua ndytteenottoon osallistuvien henkildiden patevyydestd, huomi-
oiden my&s mahdolliset toiminnan ulkopuoliset henkilot.

Toimielimen prosessikuvauksista tulee ilmetd yksiselitteisesti, mista ndytteenotto-esikasittely-
analyysi -prosessin vaiheesta on kyse ja eri vaiheisiin liittyvét toimivalta- ja vastuukysymykset.

Naytteenottomenetelmat rinnastetaan testaus/kalibrointimenetelmiin ja niilld tulee olla kirjal-
liset menetelmakuvaukset. Naytteenoton menetelmakuvauksessa tai muissa asiakirjoissa
maédritellddn terminologia sekd naytteet/testauskohteet.

Toimielimen on varmistettava, ettd ndytteenottoprosessi on jdljitettavésti dokumentoitu
myds silloin, kun ndytteenotto on suoritettu alihankintana. Toimielin vastaa ndytteenottodo-
kumenttien arkistoinnista laatujarjestelmassa kuvatulla tavalla.

4 Toimeksiantojen mairittely ja raportointi

Toimeksianto on toimielimelle esitetty suullinen tai kirjallinen pyyntd/tilaus testa-
us/kalibrointipalvelun ja siihen mahdollisesti liittyvan ndytteenoton suorittamiseksi.

Asiakkaan ja toimielimen vdlisissa sopimuskatselmuksissa ja niihin liittyvissd asiakirjoissa maa-
ritelldadn ndytteenotolle asetetut vaatimukset ja varmistutaan vaatimusten selkeydesta ja do-
kumentoinnista sekd sovitaan asiakkaan kanssa ndytteenottoon liittyvistd jarjestelyista.

Sopimuskatselmuksin varmistetaan my&s ndytteenotosta vastaavan tahon kyky ja resurssit
ndytteenoton suorittamiseksi sekd varmistutaan, ettd valittu naytteenottomenetelma tayttad
testauksen/kalibroinnin sille asettamat vaatimukset.

Toimielimen vastatessa ndytteenotosta toimitaan nédytteenotossa laatujdrjestelman mukaisen
ndytteenottosuunnitelman ja/tai naytteenottomenetelmaohjeiden mukaisesti.

Asiakkaan tai muun tahon vastatessa ndytteenotosta on toimielimen varmistettava riittavalld
neuvonnalla tai perehdyttamiselld, ettd ndyte tulee otetuksi niin, ettd testa-
us/kalibrointituloksen oikeellisuus ei ndytteenoton takia vaarannu.
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Mikali asiakas on ottanut ndytteen omatoimisesti, ilman toimielimen antamia menettelytapa-
ohjeita tai konsultaatiota, tulee toimielimen riittdvdssd madrin selvittdd asiakkaan kanssa asi-
akkaan suorittaman ndytteenoton soveltuvuus ao. testaus/kalibrointimenetelmadn. Mikali
toimielimelld on syytd epdilld, ettd ndytteenotossa on virheitd tai puutteita, tulee asiakkaalle
selvittad puutteellisen ndytteenoton mahdolliset vaikutukset testaus/kalibrointitulokseen.

Mikali toimielimen on syytd olettaa, ettd asiakkaan suorittamasta ndytteenotosta johtuen
testaus/kalibrointituloksen oikeellisuus on vaarantunut, on toimielimen sovittava asiakkaan
kanssa jatkotoimenpiteistd ja mahdollisen uuden nédytteen ottamisesta.

Naytteenotto raportoidaan standardin SFS-EN ISO/IEC 17025 vaatimusten mukaisesti.
Naytteenotosta vastaava taho ilmoitetaan erityisesti silloin, jos oikeusturvasyyt sitd edellytta-
vat.

5 Naiytteenoton tekninen arviointi

Naytteenoton tekninen arviointi tehdddn aina, kun toimielin esittdd ndytteenottoa akkredi-
toinnin piiriin.

Naytteenoton arvicinnissa kiinnitetddn erityistd huomiota ndytteenottotoiminnan ja testa-
us/kalibrointitoiminnan rajapintaan ja vastuukysymyksiin.

Koska néytteenottomenetelmét rinnastetaan testaus/kalibrointimenetelmiin, on koko stan-
dardia SFS-EN ISO/IEC 17025 sovellettava my&s ndytteenottoon, sisdltdéen myods yleiset laa-
dunohjauksen ja laadunvarmistuksen menettelytavat.

Naytteenottosuunnitelmassa tulee huomioida asiakkaan erityisvaatimukset, ndytteenotto-
paikkojen valinta, ndytteenottotiheys, naytteen edustavuus ja kdytettavat menetelmat.

Naytteenottomenettelyjen arviointiin sisdltyy myds ndytteenottomenetelmien validointime-
nettely (riskien ja kriittisten tekijdiden tunnistaminen, hdiritekijat jne.) sekd ndytteenotto-
prosessin jdljitettavyys.

Resurssit, ndytteenottohenkilokunnan patevyys ja ndytteenottoon kdytettavét laitteet, seka
mahdollisten alihankkijoiden kayttd kuuluvat myds arvioinnin piiriin.

Néytteenoton teknistd suoritusta arvioidaan kiinnittamalla erityisesti huomiota naytteenoton
soveltuvuuteen valittuun testaus- tai kalibrointimenetelmaan, henkildkunnan ammattitaitoon
sekd kykyyn havainnoida ja hallita poikkeamatilanteita, laitteiden toimintakykyyn ja tietojen
tallentamiseen.
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