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1 Alkusanat

Taman FINAS-akkreditointipalvelun alkuperaisen arviointiperiaatteen on laati-
nut VANK-P:n (Vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain neuvottelukunta, pa-
tevyyden toteamistoimen jaosto) nimeama tyoryhma. Uusi versio A1/2024 kor-
vaa oppaan aikaisemman version A1/2022. Oppaassa on huomioitu FINAS-
tiedotteen 10 toimittamisen p&attyminen ja SFS-EN ISO 15189:2022 standar-
diversio.

Arviointiperiaatteiden tarkoituksena on selventaa akkreditointivaatimusten so-
veltamista kaytanndssa. Ne on laadittu ottaen huomioon kansainvalisissa ak-
kreditointiorganisaatioiden yhteisty6jarjestoissa sovitut periaatteet (European
co-operation for Accreditation (EA), International Laboratory Accreditation
Cooperation (ILAC) ja International Accreditation Forum, Inc (IAF).

Akkreditointitoiminnan vaatimukset on esitetty Paatbksessa P1. Tiedot arvioin-
tiperiaatteista ja velvoittavista oppaista |0ytyvat FINASin www-sivuilta (www.fi-
nas.fi).

2 Johdanto

Tassa dokumentissa esitetyt periaatteet on tarkoitettu ohjeiksi arvioitaessa
naytteenottotoimintaa standardien SFS-EN ISO/IEC 17025:2017 ja SFS-EN
ISO 15189:2022 vaatimusten mukaisesti. N&aita periaatteita voidaan soveltaa
my0s tarkastus- tai sertifiointitoiminnassa silloin, kun niihin kuuluu testausta.

Naytteenotto voi olla laboratorion tai laboratorion asiakkaan vastuulla. Nayt-
teenottotoiminta arvioidaan osana laboratorion toimintaa, kun naytteenotto on
akkreditoitu. Keskeista on, etté naytteenottotoiminnasta vastuussa oleva taho
on selkeasti maaritelty.

3 Naytteenottotoiminta laboratoriossa

Laboratorion on maariteltdva johtamisjarjestelmasséaan naytteenottotoiminnan
periaatteet ja kuvattava ne. Laboratorion toimintaperiaatteiden ja tavoitteiden
on sovelluttava myds naytteenottotoimintaan. Liséksi laboratorion riskinarvi-
oinnin on katettava naytteenottotoiminta.

Akkreditoidun naytteenottotoiminnan arvioinnissa kiinnitetaan erityista huo-

miota laboratorion ndytteenoton organisointiin, johtamismenettelyihin ja henki-
|6ston patevyyteen seka naytteenoton ja laboratoriotoiminnan rajapintaan.
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Liséksi arvioinnissa huomioidaan kaytetyt naytteenottomenetelmat ja niiden
soveltuvuus toimintaan. Naytteenottomenetelmat arvioidaan kuten muutkin
menetelmat osana teknista arviointia.

4 Naytteenoton organisointi

Laboratorion naytteenottotoiminnasta vastaava taho voi olla kiinte& osa labo-
ratoriota tai sen erillinen yksikko tai pelkastaan naytteenottotoimintaan keskit-
tynyt organisaatio. Naille eri tahoille on mahdollista hakea akkreditointia. Nayt-
teenotto voidaan toteuttaa myds alihankintana. Jos akkreditoitu laboratorio
hankkii naytteenoton jatkuvaperusteisesti alihankintana, alihankittu naytteen-
otto ei voi olla osa laboratorion akkreditoitua patevyysaluetta.

Laboratorion johtamisjarjestelmassa on oltava maariteltyna ja kuvattuna nayt-
teenottotoiminnasta vastuussa oleva taho ja johto, jolla on paatantavalta nayt-
teenottotoiminnan resursseista.

Naytteenottotoiminnan ollessa osa laboratorion toimintaa johtaminen tapahtuu
paasaantoisesti oman henkildston toimesta. Laboratoriolla on oltava edellytyk-
set seurata naytteenottotoiminnan kehittymista seka kansallisesti etta kansain-
valisesti. Laboratorion on varmistuttava naytteenottoon osallistuvien henkil6i-
den patevyydesta ja koulutuksesta huomioiden myés mahdolliset toiminnan
ulkopuoliset henkil6t. Lisaksi laboratorion on varmistuttava naytteenottomene-
telmien soveltuvuudesta asiakkaan tarpeisiin. Naytteenottomenetelmat rinnas-
tetaan laboratoriomenetelmiin.

Laboratorion menettelyista on ilmettava yksiselitteisesti, mistd naytteenotto-
esikasittely-analyysiprosessin vaiheesta on kyse, ja eri vaiheisiin liittyvat toimi-
valta- ja vastuukysymykset naytteenoton ja laboratorion rajapinnassa.

Laboratorion on varmistettava, ettd naytteenottoprosessi on jaljitettavasti do-
kumentoitu myds silloin, kun naytteenoton on suorittanut laboratorion ulkopuo-
linen taho. Laboratorio vastaa naytteenottodokumenttien arkistoinnista johta-
misjarjestelmassa kuvatulla tavalla.

5 Naytteenottotoimeksiantojen maarittely ja raportointi

Toimeksianto on laboratoriolle esitetty suullinen tai kirjallinen pyynté/tilaus la-
boratoriopalvelun ja siihen mahdollisesti liittyvan naytteenoton suorittamiseksi.

Asiakkaan ja laboratorion valisissad sopimuskatselmuksissa ja niihin liittyvissa
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asiakirjoissa maaritellaan naytteenotolle asetetut vaatimukset ja varmistutaan
vaatimusten selkeydesta ja dokumentoinnista seka sovitaan asiakkaan
kanssa naytteenottoon liittyvista jarjestelyista tarpeen mukaan.

Sopimuskatselmuksin varmistetaan myos naytteenotosta vastaavan tahon
kyky ja resurssit naytteenoton suorittamiseksi. Samalla varmistutaan, etta va-
littu naytteenottomenetelma tayttaa sille asetetut vaatimukset.

Laboratorion vastatessa naytteenotosta toimitaan naytteenotossa johtamisjar-
jestelman mukaisten naytteenottomenetelméaohjeiden mukaisesti huomioiden
naytteenottosuunnitelma.

Asiakkaan tai muun tahon vastatessa naytteenotosta on laboratorion varmis-
tettava riittavalla neuvonnalla, ohjeistuksella tai perehdyttamiselld, etta nayte
tulee otetuksi niin, ettei tuloksen oikeellisuus vaarannu naytteenoton takia.

Mikali asiakas on ottanut naytteen omatoimisesti ilman laboratorion antamia
menettelytapaohjeita tai konsultaatiota, on laboratorion riittavassa maarin sel-
vitettéava asiakkaan kanssa asiakkaan suorittaman naytteenoton soveltuvuus
kaytettavaan menetelmaan. Mikali laboratoriolla on syyta epailla, ettéa nayt-
teenotossa on virheita tai puutteita, on asiakkaalle selvitettava puutteellisen
naytteenoton mahdolliset vaikutukset tulokseen seka sovittava asiakkaan
kanssa jatkotoimenpiteista ja mahdollisen uuden naytteen ottamisesta. Jos
virheellinen tai puutteellinen nayte asiakkaan pyynndsta tai muusta syysta
vastaanotetaan kasiteltavaksi, on naytteeseen liittyvat puutteet ja puutteiden
vaikutus tuloksiin tuotava esille raportoinnissa.

Naytteenotto raportoidaan standardien SFS-EN ISO/IEC 17025:2017 ja/tai
SFS-EN ISO 15189:2022 vaatimusten mukaisesti.

6 Naytteenoton tekninen arviointi

Naytteenoton tekninen arviointi tehd&én aina, kun laboratorio esittaa naytteen-
ottoa akkreditoinnin piirin. Arviointirynmaan kuuluu erillinen naytteenoton tek-
ninen arvioija tai asiantuntija, joka my6s seuraa naytteenottoa kenttadseuran-
nalla. Arvioinnin suunnittelussa huomioidaan toiminnan riskit.

Naytteenoton arvioinnissa kiinnitetaan erityistd huomiota naytteenottotoimin-
nan ja laboratoriotoiminnan rajapintaan ja vastuukysymyksiin.

Koska naytteenottomenetelmat rinnastetaan laboratorion menetelmiin, on
koko standardia SFS-EN ISO/IEC 17025:2017 ja/tai SFS-EN ISO 15189:2022
sovellettava naytteenottoon siséltden myods yleiset laadunohjauksen ja laadun-
varmistuksen menettelytavat.
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Laboratorion naytteenottosuunnitelmassa tai muissa naytteenottodokumen-
teissa on huomioitava asiakkaan erityisvaatimukset, naytteenottopaikkojen va-
linta, naytteenottotiheys, naytteen edustavuus ja kaytettavat menetelmat.

Naytteenottomenettelyjen arviointiin sisaltyy myos naytteenottomenetelmien
validointi-/verifiointimenettely (riskien ja kriittisten tekijoiden tunnistaminen,
hairidtekijat jne.) sekd naytteenottoprosessin jaljitettavyys.

Resurssit, naytteenottohenkilokunnan patevyys, koulutus ja ammattitaidon yl-
l&pito, ndytteenottoon kaytettavat laitteet seka mahdollisten alihankkijoiden
kayttd kuuluvat myds arvioinnin piiriin.

Naytteenoton teknista suoritusta arvioidaan kiinnittamalla erityisesti huomiota
naytteenoton soveltuvuuteen valittuun menetelmaan, menetelman soveltuvuu-
teen naytematriisiin, henkilokunnan ammattitaitoon seka kykyyn havainnoida
ja hallita poikkeamatilanteita, laitteiden toimintakykyyn seka tietojen tallentami-
seen ja raportointiin.
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Kappale Muutos

1 Alkusanat Paivitetty SFS-EN I1SO 15189:2022
FINAS tiedotetta 10 ei enaa julkaista.
Vastaavat tiedot 10ytyvat www.finas.fi -si-
vuilta.

2 Johdanto Paivitetty SFS-EN ISO 15189:2022
Poistettu FINAS Opas S2 "Opas akkredi-
tointivaatimusten soveltamiseksi ymparis-
tonaytteenotossa”, jota ei enda yllapideta.

5 Naytteenottotoimeksiantojen Paivitetty SFS-EN 1SO 15189:2022

maarittely ja raportointi

6 Naytteenoton tekninen arvi- Paivitetty SFS-EN 1SO 15189:2022, tas-

ointi mennetty tekstia
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