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Σελί δα 1 από 2 

Παράταση ισχύος των πιστοποιητικών 
υλικών αναφοράς 
 
Τα πιστοποιητικά των πιστοποιημένων υλικών αναφοράς έχουν 
περιορισμένη βιωσιμότητα, είτε λόγω της άγνωστης συμπεριφοράς των 
ανοιγμένων δειγμάτων είτε λόγω γενικού περιορισμού της ευθύνης.  
Το παρόν σημείωμα εφαρμογής επεξηγεί τις πληροφορίες που θα 
πρέπει να συλλέγουν οι χρήστες προκειμένου να συνεχίσουν να 
χρησιμοποιούν ένα Πιστοποιημένο Υλικό Αναφοράς (CRM) πέραν της 
ημερομηνίας λήξης που αναγράφεται στο πιστοποιητικό. 
 

ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

Το ISO 17034 απαιτεί από τους παραγωγούς υλικών 

αναφοράς (RM) να καθορίζουν μια περίοδο ισχύος στα 

π ιστοποιητικά τους. Η λήξη αυτής της περιόδου ισχύος 

του π ιστοποιητικού δεν σημαίνει απαραίτητα ότι το 

υλικό έχει υποβαθμιστεί. Το παρόν σημείωμα 

εφαρμογής εξηγεί το ιστορικό και την έννοια των 

ημερομηνιών λήξης της ισχύος που αναφέρονται στα 

π ιστοποιητικά και τις συνθήκες υπό τις οποίες οι 

χρήστες μπορούν να συνεχίσουν να χρησιμοποιούν τα 

π ιστοποιημένα υλικά αναφοράς (CRM). 

ΠΕΡΙΟΔΟΣ ΙΣΧΥΟΣ ΤΟΥ 

ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ ΕΝΑΝΤΙ ΤΟΥ 
ΧΡΟΝΟΥ ΖΩΗΣ ΕΝΟΣ ΥΛΙΚΟΥ 
 
Είναι σημαντικό να σημειωθεί ότι η περίοδος ισχύος 

ενός π ιστοποιητικού δεν είναι το ίδιο με τη διάρκεια 

ζωής του υλικού. Η περίοδος ισχύος του 

π ιστοποιητικού αναφέρεται στις π ιστοποιημένες τιμές 

μιας συγκεκριμένης μονάδας ενός CRM. Η ημερομηνία 

λήξης της περιόδου ισχύος σημαίνει ότι ο παραγωγός 

του RM δεν μπορεί να εγγυηθεί την π ιστοποιημένη τιμή 

του εν λόγω υλικού πέρα από αυτή την ημερομηνία. 

Δεν υποδηλώνει κατ’ ανάγκη την ύπαρξη αποδεικτικών 

στοιχείων ότι το υλικό έχει υποβαθμιστεί και ότι η 

π ιστοποιημένη τιμή έχει πάψει να ισχύει.  

ΛΟΓΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΥ ΤΗΣ ΔΙΑΡΚΕΙΑΣ 
ΙΣΧΥΟΣ ΤΟΥ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ 

Η άγνωστη συμπεριφορά των μη 
ανοιγμένων δειγμάτων 
 
Τα RM, ιδιαίτερα τα RM που αποτελούν μήτρες, συχνά 

παράγονται σε παρτίδες και προορίζονται για να 

διαρκέσουν αρκετά χρόνια. Επ ιλέγεται μια τεχνική 

επεξεργασίας που π ιθανόν να εξασφαλίσει τη 

σταθερότητα της π ιστοποιημένης τιμής για όλα αυτά τα 

χρόνια. Συχνά οι παρτίδες υλικού αναφοράς είναι 
μοναδικές, ακόμα και στην περίπτωση αντικατάστασης 

με προϊόντα κατασκευασμένα από ελαφρώς 

διαφορετικές πρώτες ύλες και με τη χρήση κάπως 

διαφορετικών διαδικασιών. Αυτό σημαίνει ότι, σε 

αντίθεση με την παραγωγή τροφίμων ή φαρμάκων, οι 

παραγωγοί RM συχνά δεν διαθέτουν δεδομένα 

σταθερότητας των προηγούμενων παρτίδων στα οποία 

να μπορεί να στηριχθεί η αξιολόγηση της εγκυρότητας. 

Οι μελέτες σταθερότητας που διεξάγονται κατά τη 

διάρκεια της παραγωγής CRM παρέχουν κάποια 

ένδειξη, αλλά, λόγω της περιορισμένης διάρκειας (1-2 

έτη), δεν μπορούν να εγγυηθούν σταθερότητα επ ’ 

αόριστον. Επομένως, οι παραγωγοί RM πρέπει να 

εφαρμόσουν ένα σύστημα παρακολούθησης της 

σταθερότητας για όλες τις π ιστοποιημένες τιμές που 

είναι π ιθανόν να μεταβληθούν. Αυτό σημαίνει ότι οι 

παραγωγοί RM πρέπει να επ ιβεβαιώσουν τη 

σταθερότητα των π ιστοποιημένων τιμών κατά τη 

διανομή τους. Αυτή η περιορισμένη γνώση της 

μελλοντικής συμπεριφοράς δεν επ ιτρέπει στους 
παραγωγούς RM να εγγυώνται πάντα την εγκυρότητα 

των π ιστοποιητικών τους.  

 

Η άγνωστη συμπεριφορά των ανοιγμένων 
δειγμάτων 
 
Οι παραγωγοί RM πρέπει να λαμβάνουν ειδικά μέτρα 

για να διασφαλίζουν τη σταθερότητα των υλικών τους. 

Τα σταθεροποιητικά μέτρα θα μπορούσαν να 

περιλαμβάνουν την πλήρωση υπό ατμόσφαιρα αργού  
για να αποφευχθεί η οξείδωση ή τη χρήση πλήρως 

αεροστεγών περιεκτών (αμπουλών). Η ειδική αυτή 

προστασία παραβιάζεται όταν ανοίγονται τα δείγματα. 

Οι παραγωγοί RM συνήθως δεν διαθέτουν δεδομένα 

για τη σταθερότητα των ανοιγμένων δειγμάτων, καθώς 

κάτι τέτοιο θα πολλαπλασίαζε τους πόρους που 

απαιτούνται για τις δοκιμές σταθερότητας. Επ ίσης, οι 

παραγωγοί RM δεν μπορούν να ελέγξουν τις 

πραγματικές συνθήκες αποθήκευσης στους χώρους 

των πελατών. Καταρχήν, αυτό σημαίνει ότι οι 

παραγωγοί RM δεν μπορούν να εγγυηθούν τη 

σταθερότητα των π ιστοποιημένων τιμών των 

ανοιγμένων δειγμάτων. Ωστόσο, βασιζόμενοι σε γενικές 

γνώσεις σχετικά με παρόμοια υλικά και τις γνώσεις τους 

για τις π ιστοποιημένες ιδιότητες, οι παραγωγοί RM 

μπορούν να είναι επαρκώς βέβαιοι για τη σταθερότητα 
των πιστοποιημένων τιμών για ένα περιορισμένο 

χρονικό διάστημα. 

Γενικός περιορισμός της ευθύνης 

Οι διαδικασίες του Κοινού Κέντρου Ερευνών (JRC) 

καθορίζουν ότι, αν διαπ ιστωθεί μεταβολή μιας 

πιστοποιημένης τιμής, οι πελάτες με έγκυρα 

π ιστοποιητικά πρέπει να ενημερώνονται για το χρόνο 

της τελευταίας δοκιμής σταθερότητας που επ ιβεβαίωσε 

τη σταθερότητα της π ιστοποιημένης τιμής. Ο 

περιορισμός της διάρκειας ζωής σημαίνει ότι δεν είναι 

απαραίτητο να ενημερώνονται όλοι οι πελάτες από την 

αρχική κυκλοφορία του υλικού. 
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Σελί δα 2 από 3 

ΠΑΡΑΛΑΒΗ ΤΗΣ ΠΕΡΙΟΔΟΥ ΙΣΧΥΟΣ ΤΩΝ 
ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΩΝ 
 
Καθώς οι παραγωγοί RM δεν μπορούν να ελέγχουν τις 

συνθήκες αποθήκευσης στους χώρους των πελατών 

και συνήθως δεν έχουν δεδομένα για τη σταθερότητα 

των ανοιγμένων δειγμάτων, δεν μπορούν να εκδώσουν 
π ιστοποιητικά με εκτεταμένη διάρκεια ζωής ή να 

παρατείνουν τη διάρκεια ισχύος των π ιστοποιητικών 

που έχουν διανεμηθεί προηγουμένως. Ωστόσο, οι 

χρήστες μπορούν να αποφασίσουν να συνεχίσουν να 

χρησιμοποιούν τα CRM τους, εάν έχουν αποδείξεις ότι 

το υλικό παραμένει σταθερό. Για τον σκοπό αυτό, οι 

χρήστες θα πρέπει να εφαρμόζουν τα ακόλουθα δύο 

βήματα. 

Βήμα 1: Πληροφορίες σχετικά με την 
πιθανή κατάσταση σταθερότητας 

Σε αυτό το στάδιο, θα πρέπει να ελεγχθεί κατά πόσο οι 

π ιστοποιημένες τιμές στο π ιστοποιητικό παραμένουν 
σταθερές. Το στάδιο αυτό είναι προκαταρκτικό και δεν 

μπορεί να αντικαταστήσει το στάδιο 2. Οι ακόλουθες 

ερωτήσεις είναι σχετικές: 

Α) Πληρούνται οι καθορισθείσες συνθήκες 

αποθήκευσης; 

Όλα τα π ιστοποιητικά καθορίζουν τις συνθήκες 

αποθήκευσης για τα CRM, οι οποίες προφανώς πρέπει 

να πληρούνται. Η απόκλιση από αυτές τις συνθήκες 

αποθήκευσης, ιδιαίτερα όπου ισχύουν υψηλότερες 

θερμοκρασίες, γενικά ακυρώνει το π ιστοποιητικό. 

Σημειώστε επ ίσης ότι η αποθήκευση σε χαμηλότερη 

θερμοκρασία μπορεί να οδηγήσει σε υποβάθμιση, 

μέσω των κύκλων κατάψυξης-απόψυξης, 

συμπύκνωσης, κρυοσυμπύκνωσης κλπ. 

Β) Υπάρχει δήλωση περιορισμένης σταθερότητας στο 

π ιστοποιητικό; 
Για ορισμένα υλικά, η σταθερότητα των ανοιγμένων ή 

ανασυσταθέντων υλικών έχει ελεγχθεί, και οι 

εξειδικευμένες πληροφορίες αναφέρονται στο 

π ιστοποιητικό. Γενικά, δεν είναι δυνατόν να 

χρησιμοποιηθεί το υλικό για διάστημα μεγαλύτερο από 

την περίοδο που αναγράφεται στο π ιστοποιητικό. 

Γ) Διατίθεται το υλικό ακόμη προς πώληση; 

Το γεγονός ότι ο παραγωγός πουλάει ακόμη ένα υλικό 

δείχνει ότι τα μη ανοιγμένα δείγματα που 

αποθηκεύτηκαν υπό τις ίδιες συνθήκες παραμένουν 

σταθερά. Ωστόσο, όπως αναφέρθηκε παραπάνω, αυτό 

δεν σημαίνει απαραίτητα ότι τα δείγματα μετά από 

επανειλημμένη χρήση εξακολουθούν να είναι σταθερά. 

Δ) Θα έπρεπε το υλικό να είναι ακόμη σταθερό; 

Μια τεχνική αξιολόγηση πρέπει να δώσει απάντηση στο 

ερώτημα κατά πόσο το υλικό θα έπρεπε να είναι ακόμη 
σταθερό. Αυτό εξαρτάται από τη σταθερότητα των 

π ιστοποιημένων τιμών, καθώς επ ίσης από τη 

σταθερότητα της μήτρας. Στην απλούστερη περίπτωση, 

τα κλάσματα μάζας των μεταλλικών ιχνοστοιχείων στον 

χαλκό δεν αναμένεται να μεταβληθούν. Εάν 

δημιουργείται μια νέα επ ιφάνεια για κάθε μέτρηση, το 

υλικό πρέπει να είναι σταθερό. Από την άλλη πλευρά, 

πιο ασταθείς ενώσεις όπως οι βιταμίνες είναι πολύ π ιο 

π ιθανό να υποστούν μεταβολή. 

Η αξιολόγηση αυτή θα πρέπει να λαμβάνει επ ίσης 

υπόψη τη μήτρα: για παράδειγμα, τα ιόντα των 

μεταλλικών ιχνοστοιχείων στο πρότυπο βαθμονόμησης 

σε νιτρικό οξύ δεν θα αλλάξουν, αλλά η συγκέντρωση 

μπορεί να ποικίλλει λόγω της εξάτμισης που οδηγεί σε 

αστάθεια των π ιστοποιημένων τιμών. 
 

Βήμα 2: Συλλογή δεδομένων που 
αποδεικνύουν τη σταθερότητα των 
πιστοποιημένων τιμών 

Αυτό είναι, στην πραγματικότητα, το κρίσιμο ερώτημα, 

καθώς τα Α) και Β) παρέχουν τις συνθήκες υπό τις 

οποίες το υλικό δύναται να είναι ακόμη σταθερό, και τα 

Γ) και Δ) παρέχουν μια ένδειξη ότι το υλικό θα 

μπορούσε να είναι ακόμη σταθερό, αλλά μόνο τα 

ακόλουθα στοιχεία αποδεικνύουν ότι το υλικό 

παραμένει σταθερό. Τα στοιχεία αυτά μπορούν να είναι: 

Διαγράμματα ποιοτικού ελέγχου 

Εάν το υλικό χρησιμοποιείται σε διαγράμματα ποιοτικού 

ελέγχου και καμία τάση δεν είναι ορατή στα δεδομένα, 

τότε το υλικό παραμένει σταθερό. Αν και είναι δυνατό η 

μεταβολή των π ιστοποιημένων τιμών να 

αντισταθμίζεται από μια διαφοροποίηση της μεθόδου, 
κάτι τέτοιο είναι εξαιρετικά απ ίθανο. 

Σύγκριση με δεδομένα από άλλα CRM 

Αν τα αποτελέσματα για το υλικό συμφωνούν με τις 

π ιστοποιημένες τιμές και ταυτόχρονα έχει μετρηθεί ένα 

άλλο CRM, το υλικό παραμένει σταθερό. Το σκεπτικό 

είναι ότι το δεύτερο CRM αποδεικνύει την ακρίβεια της 

μεθόδου και συνεπώς η συμφωνία των απ οτελεσμάτων 

των μετρήσεων με τις π ιστοποιημένες τιμές 

επ ιβεβαιώνει τη σταθερότητα. 

Αυτό αληθεύει επ ίσης αν το εν λόγω CRM 

χρησιμοποιείται για τη βαθμονόμηση: Εάν τα 

αποτελέσματα ενός άλλου CRM συμφωνούν, τότε 

προφανώς το πρότυπο βαθμονόμησης παραμένει 

έγκυρο. 

Ανάλογο σκεπτικό ισχύει και όταν το CRM μετριέται 

μαζί με ένα δείγμα από έλεγχο ικανότητας κατά τον 
οποίο ελήφθη ικανοποιητικό αποτέλεσμα: το 

ικανοποιητικό αποτέλεσμα στη δοκιμή ικανότητας 

αποδεικνύει την ακρίβεια της μεθόδου, ενώ η συμφωνία 

των αποτελεσμάτων της μέτρησης με την 

π ιστοποιημένη τιμή δείχνει τη σταθερότητα του CRM. 

 
ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ ΤΗΣ ΠΑΡΑΤΑΣΗΣ ΤΗΣ 
ΔΙΑΡΚΕΙΑΣ ΖΩΗΣ 
 
Αφού διαπ ιστωθεί η σταθερότητα των π ιστοποιημένων 

τιμών με τη χρήση των δεδομένων που συλλέχθηκαν 

στο βήμα 2, πρέπει να τεκμηριωθεί η παράταση της 

ισχύος. Η νέα ημερομηνία λήξης της ισχύος 

αναγράφεται στο π ιστοποιητικό ανάλυσης (το οποίο, 

βεβαίως, είναι δεόντως υπογεγραμμένο και 

χρονολογημένο) και προστίθεται στο π ιστοποιητικό ο 

λόγος για την παράταση της ισχύος του (για 

παράδειγμα, με εκτύπωση του διαγράμματος ποιοτικού 
ελέγχου). Κατά αυτόν τον τρόπο, τεκμηριώνεται σαφώς 

πότε και με ποια κριτήρια έχει παραταθεί η διάρκεια 

ισχύος του π ιστοποιητικού και ποιος αναλαμβάνει την 

ευθύνη για την παράταση. 


