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Prodlouzenilhuty platnosti certifikatti referencnich
materiald (CRM)

Certifik aty certifikovanych referenénich materialti maji omezenou Ihatu platnosti z divodu neznamé
povahy otevienych vzork (i nebo z divodu obecného omezeni odpovédnosti.
Tato technick& poznamka pfinasi informace, které by mél uzivatel shromazdit, aby bylo mozné pouZzi-

vat CRM i po Ihaté platnosti uvedené na certifik atu.

UVvoD

Norma ISO 17034 vyzaduje, aby vyrobci refe-
ren¢nich material( (RM) uvadéli Ihdtu platnosti
na certifikatu. Uplynuti InGty platnosti certifikatu
nutné neznamena, Ze se snizila kvalita materi-
alu. V této technické poznamce jsou uvedeny
informace, princip lhat platnosti na certifikatu a
podminky, za kterych mlze uzivatel nadale
wuzivat certifikovany referenéni material
(CRM).

LHUTA PLATNOSTI CERTIFIKATU A
SKLADOVATELNOST MATERIALU

Dulezité je, ze lhuta platnosti certifikatu se
neshoduje s lhdtou skladovatelnosti materialu.
Lhdta platnosti certifikatu se vztahuje na certi-
fikované hodnoty urcité jednotky materialt
(CRM). Po uplynuti IhGty platnosti nemuze
wrobce referen¢nich materialt dale rucit za
certifikovanou hodnotu takového materialu.
Uplynuti lhaty platnosti vSak neznamena, ze se
automaticky snizila kvalita materialu a ten tak
jiz nedosahuje certifikované hodnoty.

DUVODY K OMEZENI LHUTY
PLATNOSTI CERTIFIKATU

Neznama povaha neotevienych vzorku

Referencni material, zejména tzv. matricowy,
se Casto wrabi v Sarzich a jeho Zivotnost se
pohybuje v fadu nékolika let. Je zwlena tako-
va technika zpracovani, kterou se zajisti stabi-
lita certifikované hodnoty v pribéhu daného
obdobi. Sarze referenéniho materialu jsou
Casto jedinecné, a to i v pfipadé nahrady wyro-
bené z nepatrné odli§ného suroveho materialu
a odliSnym postupem. To znamena, Ze na
rozdil od wroby potravin nebo [éCiv nemaji
wrobci referenCnich materidld Casto udaje o
stabilité pfedchozich Sarzi, na jejichz zakladé
se whodnocuje platnost. Studie stability pro-
vedené béhem wroby CRM poskytuji Castec-
né informace. Z duvodu jejich omezené plat-
nosti (1-2 roky) v8ak nelze zarucit trvalou sta-
bilitu. Z tohoto divodu musi wrobci referenc-
nich material(l implementovat proces sledova-
ni stability vSech certifikovanych hodnot, u
kterych je zména pravdépodobna. To zname-

na, ze by wrobci referenénich material mél
potwdit stabilitu certifikovanych hodnot pfi
distribuci. S ohledem na nemoznost predvidat
budouci povahu materidlu nemohou wrobci
referencnich material trvale rucit za platnost
certifikatu.

Neznama povaha otevrienych vzorki

Vyrobci referencnich materialt zavadéji speci-
alni opatfeni, aby byla zajisténa stabilita mate-
rialu. Mezi stabilizacni kroky Ize zaradit pInéni
pod argonem, aby se zabranilo oxidaci, nebo
pouzivani dokonale tésnych nadob (ampuli).
Tato specialni ochrana se otevienim vzorku
porusi. Vyrobci referencnich materidl(i obwkle
nemaji potfebné udaje o stabilité otevrenych
vzork( z divodu prodrazeni nakladd na testo-
vani stability. Vyrobci referenénich materiald
také nemohou dohlizet na podminky sklado-
vani v prostorach zéakaznika. Vyrobce refe-
rencnich material( tak nemuze zarucit stabilitu
certifikované hodnoty otevreného vzorku. Na
zakladé obecnych informaci o podobném ma-
teridlu a swch znalosti o certifikovanych Vast-
nostech materidlu dokaze wyrobce referenc-
nich materialt zarucit stabilitu certifikovanych
hodnot na omezenou dobu.

Obecné omezeni odpovédnosti

Postupy JRC howoii o tom, Ze v pfipadé néle-
zu odli$nosti v certifikované hodnoté musi byt
z&kaznici s platnymi certifikaty informovani o
datu posledni kontroly stability, ktera potwdila
stabilitu certifikované hodnoty. Omezeni Ihlty
skladovatelnosti znamena, ze ne VSichni za-
kaznici musi byt, od uvedeni materialu do pro-
deje, informovani.

PRODLOUZENI LHUTY PLATNOSTI
CERTIFIKATU

Vzhledem k tomu, Ze wrobci referenénich
materiald nemohou kontrolovat podminky
skladovani v prostorach zékaznika a obwkle
nemaji Udaje o stabilité otewenych vzorkd,
nemohou vydat certifikaty s prodlouzenou Ihu-
tou skladovani nebo prodlouZzit platnost certifi-
katu, které byly wdany dfive. Zakaznici se
vSak mohou rozhodnout, Ze budou referenéni
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materialy pouzivat i nadale, pokud maji dikazy
o tom, Ze je material stabilni. Pokud se pro tuto
moznost zakaznik rozhodne, mél by se Fidit
nasledujicimi dvma kroky.

1. krok: Informace o pravdépodobné
arovni stability

V této fazi je nutné zkontrolovat, zda jsou certi-
fikované hodnoty na certifikatu stabilni. Jedna
se o predbézny krok, ktery nemuze nahradit 2.
krok. Nasledujici otazky jsou dllezité:

a) Byly spinény stanovené podminky sklado-
vani?

Na vSech certifikatech se uvadi podminky
skladovani CRM, které je nutno dodrzet.
V pfipadé nedodrzeni podminek skladovani,
zejména skladovaci teploty, dochazi k propad-
nuti zaruky.

Také skladovani pfi nizSi teploté muze vést ke
snizeni kvality materialu (pfi zmrznuti a roz-
mrznuti, kondenzaci, koncentraci zmrznutim
atd.)

b) Je na certifikatu omezena Ihita stability ?
U nékterych material(i byla stabilita otewenych
¢i upravenych material(l testovana a pfislusné
udaje jsou uvedeny na certifikatu. Obecné neni
mozné pouzivat material déle, nez je uvedeno
na certifikatu.

c) Je material stale v prodeji?

Skute¢nost, Ze wrobce stale material prodava,
ukazuje, Ze neotewfené vzorky skladované za
stalych podminek jsou stabilni. To vSak opét
neznamena, Z2e jsou vzorky po opétowném
pouZziti stabilni.

d) Je materidl jeSté stabilni?

Technické whodnoceni by mélo poskytnout
odpovéd na otdzku, zda je material stabilni. To
zalezi na stabilité certifikovanych hodnot stejné
jako na stabilité matrice. V nejjednodussim
pfipadé se neoCekava, ze se mnozstvi stopo-
wch pnkl{ kovi v médi zméni. Pokud je pro
kazdé mérfeni wtvofen nowy powch, material
je stabilni. Na druhou stranu u labilngjSich
sloucenin, jako jsou vitaminy, maze dojit ke
zmeéne.

Vyhodnoceni by také mélo zahrnovat matrici:
naprfiklad stopy kowowych iontl v kalibrac¢nim
standardu v kyseliné dusi¢né se nezméni,
koncentrace se vSak muze liSit z divodu wypa-
ru, ktery zapfi€ini nestabilitu certifikovanych
hodnot.
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2. krok: ShromazZd'ovani udaju, které
predstavuji stabilitu certifikovanych
hodnot

Toto je zasadni otazka, jelikoz body a) a b)
udavaji podminky, za kterych muze byt mate-
riél nadale stabilni, body c) a d) signalizuji, ze
by material mohl byt stabilni, ale pouze nasle-
dujici bod prokaze, zda je material opravdu
stabilni. Tyto Udaje mohou predstavovat na-
sledujici:

Grafy kontroly kvality

Pokud byl material whodnocen v grafu kontro-
ly kvality a newyplyva z néj Zadna zména, pak
je materidl stabilni. Pfesto je mozné, Ze tato
zména certifikovanych hodnot je zapfi€inéna
zménou zpusobu whodnoceni. Je to vSak
velice nepravdépodobné.

Srownani s adaji z jinych CRM

Pokud se wsledky materialu shoduji s certifi-
kovanymi hodnotami a dalSi CRM byl méfen
souCasné, material je stabilni. Divodem je
fakt, ze druhy CRM pfedstawije pfesnost mé-
feni a tudiz shoda méfeni s certifikovanymi
hodnotami potwzuje stabilitu.

Totéz plati, ma-li se CRM pouzit ke kalibraci:
Pokud vysledky dalSiho CRM souhlasi, pak je
kalibracni standard nadale platny.

Stejny princip plati, pokud je CRM méfen spolu
se vzorkem odborného testu, kde bylo dosa-
zeno uspokojiveho wsledku: uspokojiy wsle-
dek v PT predstawije pfesnost metody a sho-

da wysledkd mérfeni s certifikovanymi hodno-
tami pfedstawje stabilitu CRM.

DOKUMENTACE P’RQDLOUZENI'

LHUTY SKLADOVANI

Po zjisténi stability certifikovanych hodnot po-
moci Udajli shromazdénych v 2. kroku musi
byt zdokumentovano prodlouzeni Ihaty plat-
nosti. Nova lhuta platnosti je zapsana na certi-
fikatu analyzy (fadné podepsaném s datem) a
oduvodnéni prodlouzeni lhdty platnosti se do-
plni na certifikat (napfiklad vwtiskem grafu kon-
troly kvality). Timto zpUsobem se srozumitelné
zdokumentuje datum a rozsah prodlouzeni
platnosti certifikatu a kdo je za toto odpovédny.
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