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1. lpp. no 2 

References materiālu sertifikātu 
derīguma termiņa pagarināšana 
 
Sertificēto references materiālu sertifikātiem ir ierobežots derīguma 
termiņš atvērto paraugu neskaidrās uzvedības vai vispārējās atbildības 
ierobežojuma dēļ. 
Šajā rokasgrāmatā ir sniegta informācija, kura lietotājiem ir jāzina, lai 
turpinātu lietot sertificētu references materiālu (SRM) pēc sertifikātā 
norādītā derīguma termiņa beigām. 

 
 

IEVADS 

ISO 17034 pieprasa, lai references materiālu 
(RM) ražotāji noteiktu savu sertifikātu derīguma 
termiņu. Šī sertifikāta derīguma termiņa 
beigšanās nenozīmē, ka materiāla kvalitāte ir 
pasliktinājusies. Šajā rokasgrāmatā ir izskaidrots 
sertifikātu derīguma termiņu pamatojums un 
koncepcija, un nosacījumi, saskaņā ar kuriem 
lietotāji var turpināt izmantot sertificēto 
references materiālu (SRM). 

SERTIFIKĀTA DERĪGUMA TERMIŅŠ UN 
MATERIĀLA GLABĀŠANAS LAIKS 

Ir svarīgi atzīmēt, ka sertifikāta derīguma 
termiņš nav tāds pats kā materiāla glabāšanas 
laiks. Sertifikāta derīguma termiņš attiecas uz 
konkrēta sertificēta references materiāla (SRM) 
vienības sertificētajām vērtībām. Derīguma 
termiņa beigas nozīmē, ka RM ražotājs vairs 
nevar garantēt šī materiāla sertificēto vērtību. 
Tas nenozīmē, ka ir pierādījumi tam, ka 
materiāls ir pasliktinājies un ka sertificētā vērtība 
vairs nav spēkā. 

SERTIFIKĀTA DERĪGUMA TERMIŅA 
IEROBEŽOŠANAS IEMESLI 

Neatvērto paraugu nenoskaidrotā 
uzvedība 

RM, īpaši matricu RM, bieži tiek ražoti partijās 
un ir paredzēti vairākiem gadiem. Tiek izvēlēta 
apstrādes metode, kas, iespējams, nodrošinātu 
sertificētās vērtības stabilitāti šo gadu laikā. 
References materiālu partijas bieži vien ir 
unikālas, pat ja tās tiek aizstātas ar partijām no 
nedaudz atšķirīgas izejvielas un tiek izmantoti 
nedaudz atšķirīgi procesi. Tas nozīmē, ka, 
atšķirībā no pārtikas vai farmaceitisko līdzekļu 
ražošanas, RM ražotājiem bieži nav iepriekšējo 
partiju stabilitātes datu, uz kuriem balstīt 
derīguma novērtējumu. Sertificēto references 
materiālu (SRM) ražošanas laikā veiktie 
stabilitātes pētījumi sniedz zināmu norādi, bet to 

ierobežotā laika (1-2 gadi) dēļ tie nevar garantēt 
stabilitāti uz nenoteiktu laiku. Tāpēc RM 
ražotājiem ir jāievieš stabilitātes uzraudzības 
shēma visām sertificētajām vērtībām, kuras 
varētu mainīties. Tas nozīmē, ka RM ražotājiem 
sertificēto vērtību stabilitāte ir jāapstiprina 
izplatīšanas periodā. Šīs ierobežotās zināšanas 
par turpmāko parauga uzvedību neļauj RM 
ražotājiem konsekventi garantēt savu sertifikātu 
derīgumu. 
 

Atvērto paraugu nenoskaidrotā uzvedība 
RM ražotāji veic īpašus piesardzības 
pasākumus, lai nodrošinātu savu materiālu 
stabilitāti. Stabilizācijas posmi varētu ietvert 
pildīšanu zem argona, lai izvairītos no 
oksidēšanās, vai izmantojot pilnīgi noslēgtus 
konteinerus (ampulas). Atverot paraugus, šī 
īpašā aizsardzība tiek likvidēta. RM ražotājiem 
parasti nav datu par atvērto paraugu stabilitāti, 
jo tas varētu palielināt nepieciešamos resursus 
stabilitātes pārbaudei. Arī RM ražotāji nevar 
kontrolēt faktiskos uzglabāšanas apstākļus 
klientu telpās. Principā tas nozīmē, ka RM 
ražotāji nevar garantēt atvērto paraugu 
sertificēto vērtību stabilitāti. Tomēr, pamatojoties 
uz vispārējām zināšanām par līdzīgiem 
materiāliem un zināšanām par sertificētajām 
īpašībām, RM ražotāji var būt pietiekami 
pārliecināti par sertificēto vērtību stabilitāti uz 
ierobežotu laiku.  
 
Vispārējs atbildības ierobežojums 
VPC (JRC) procedūras nosaka, ka, ja tiek 
konstatēta izmainīta sertificētā vērtība, klienti ar 
derīgiem sertifikātiem būtu jāinformē par pēdējā 
stabilitātes testa, kas apstiprināja sertificētās 
vērtības stabilitāti, laiku. Glabāšanas laika 
ierobežošana nozīmē, ka ne visi klienti, kopš 
materiāla izlaišanas, ir jāinformē. 
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2. lpp. no 2 

SERTIFIKĀTU PIEMĒROŠANAS 
PERIODS PAPLAŠINĀŠANA 

Tā kā RM ražotāji nevar kontrolēt uzglabāšanas 
apstākļus klientu telpās un parasti tiem nav datu 
par atvērto paraugu stabilitāti, tie nevar izsniegt 
sertifikātus ar pagarinātu glabāšanas laiku vai 
pagarināt agrāk izplatīto sertifikātu derīgumu. 
Tomēr lietotāji var nolemt turpināt izmantot 
sertificēto references materiālu (SRM), ja tiem ir 
pierādījumi, ka materiāls joprojām ir stabils. Lai 
to izdarītu, lietotājiem ir jāveic sekojošas 
darbības. 

1. solis: informēšana par iespējamo 
stabilitātes stāvokli 

Šajā posmā ir jāpārbauda, vai sertifikāta 
apstiprinātās vērtības joprojām ir stabilas. Tas ir 
tikai sākotnējais posms, un tas nevar aizstāt 2. 
posmu. Svarīgi ir šādi jautājumi: 

a) Vai ir ievēroti norādītie uzglabāšanas 
nosacījumi? 

Visos sertifikātos ir norādīti sertificēto references 
materiālu (SRM) uzglabāšanas nosacījumi, kuri, 
protams, ir jāievēro. Atkāpes no šiem 
uzglabāšanas nosacījumiem, īpaši attiecībā uz 
augstākām temperatūrām, parasti padara 
sertifikātu par spēkā neesošu. 

Ņemiet vērā arī to, ka uzglabāšana zemākā 
temperatūrā var izraisīt bojāšanos, izmantojot 
saldēšanas-atkausēšanas ciklus, kondensāciju, 
koncentrāciju sasaldējot utt. 

b) Vai sertifikātā ir paziņojums par ierobežotu 
stabilitāti ? 

Atsevišķiem materiāliem ir pārbaudīta atvērto vai 
atjaunoto materiālu stabilitāte, un sertifikātā ir 
norādīta speciāla informācija. Parasti materiālu 
nav iespējams izmantot ilgāk par sertifikātā 
norādīto laiku. 

c) Vai materiāls joprojām ir pārdošanā? 
Tas, ka ražotājs joprojām pārdod materiālu, 
liecina, ka neatvērtie paraugi, kas uzglabāti 
tādos pašos apstākļos, joprojām ir stabili. 
Tomēr, kā minēts iepriekš, tas nenozīmē, ka 
paraugi pēc atkārtotas lietošanas joprojām ir 
stabili. 

d) Vai materiālam joprojām būtu jābūt stabilam? 
Tehniskajam novērtējumam jāatbild uz 
jautājumu, vai materiālam joprojām jābūt 
stabilam. Tas ir atkarīgs no sertificēto vērtību 
stabilitātes, kā arī no matricas stabilitātes. 
Vienkāršākajā gadījumā nav paredzams, ka 
metāliskā masas daļa vara sastāvā nemainīsies. 
Ja katram mērījumam tiek radīta jauna virsma, 
materiālam jābūt stabilam. No otras puses, 
vairāk labili savienojumi, piemēram, vitamīni, 
visdrīzāk mainīsies. Šajā novērtējumā jāņem 

vērā arī matrica: piemēram, nemetālisko jonu 
saturs kalibrēšanas standartā slāpekļskābē 
nemainīsies, bet koncentrācija var mainīties, jo 
iztvaikošana izraisa sertificēto vērtību 
nestabilitāti. 

2. solis: datu, kas pierāda sertificēto 
vērtību stabilitāti, vākšana 

Faktiski tas ir būtisks jautājums, jo a) un b) dod 
nosacījumus, kurus ievērojot, materiāls joprojām 
varētu būt stabils, c) un d) norāda, ka materiāls 
joprojām varētu būt stabils, bet tikai nākamais 
punkts pierāda ka materiāls joprojām ir stabils. 
Šādi dati var būt: 

Kvalitātes kontroles diagrammas 

Ja materiāls tiek izmantots kvalitātes kontroles 
diagrammās un nav redzama nekāda datu 
tendence, tad materiāls joprojām ir stabils. Lai 
gan ir iespējams, ka sertificēto vērtību maiņa 
tiek saskaņota ar metodes novirzi, bet tas ir ļoti 
maz ticams. 

Salīdzināšana ar citiem sertificēto references 
materiālu (SRM) datiem 
Ja materiāla rezultāti saskan ar sertificētajām 
vērtībām, un vienlaikus ir izmērīts cits SRM, 
materiāls joprojām ir stabils. Iemesls ir tāds, ka 
otrais SRM demonstrē metodes precizitāti, un 
tādēļ mērījumu rezultātu atbilstība sertificētajām 
vērtībām apstiprina stabilitāti. 
Tas ir arī tad, ja attiecīgais SRM tiek izmantots 
kalibrēšanai: ja cita SRM rezultāti ir vienoti, tad, 
protams, kalibrēšanas standarts joprojām ir 
derīgs. 
Līdzīgs pamatojums attiecas arī uz gadījumiem, 
kad SRM mēra kopā ar kvalifikācijas testa 
paraugu, kurā iegūti apmierinoši rezultāti: 
apmierinošs rezultāts kvalifikācijas testā (PT) 
parāda metodes precizitāti, un mērījumu 
rezultātu atbilstība sertificētajai vērtībai apliecina 
SRM stabilitāti. 
 

GLABĀŠANAS LAIKA PAGARINĀŠANAS 
DOKUMENTĀCIJA 
 
Pēc apstiprināto vērtību stabilitātes 
noskaidrošanas, izmantojot datus, kas iegūti 2. 
solī, derīguma termiņa pagarinājums ir 
jādokumentē. Jaunais derīguma termiņš tiek 
ierakstīts analīzes sertifikātā (protams, pienācīgi 
parakstīts un datēts), un sertifikāta derīguma 
termiņa pagarinājuma iemesls (piemēram, 
kvalitātes kontroles diagrammas izdruka) tiek 
pievienots sertifikātam. Šādā veidā tiek  skaidri 
dokumentēts, kad un uz kāda pamata sertifikāta 
derīguma termiņš ir pagarināts un kurš uzņemas 
atbildību par šo pagarinājumu. 


