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termins atvérto paraugu neskaidras uzvedibas vai visparéjas atbildibas

ierobeZzojuma dé.

Saja rokasgramata ir sniegta informacija, kura lietotajiem ir jazina, lai
turpinatu lietot sertificétu references materialu (SRM) péc sertifik ata

noradita deriguma termina beigam.

IEVADS

ISO 17034 pieprasa, lai references materialu
(RM) razotaji noteiktu saw sertifikatu deriguma
terminu. ST sertifikdta deriguma termina
beigSanas nenozimé&, ka materiala kvalitate ir
pasliktindjusies. Saja rokasgramata ir izskaidrots
sertifikatu deriguma terminu pamatojums un
koncepcija, un nosacijumi, saskana ar kuriem
lietotdji var turpindt izmantot sertificéto
references materialu (SRM).

SERTIFIKATA DERIGUMA TERMINS UN
MATERIALA GLABASANAS LAIKS

Ir svarigi atzimét, ka sertifikdta deriguma
termin$ nav tads pats ka materiala glabasanas
laiks. Sertifikata deriguma termins attiecas uz
konkréta sertificéta references materiala (SRM)
vienibas sertificétajam vértibam. Deriguma
termina beigas nozimé, ka RM razotajs vairs
nevar garantét 81 materidla sertificéto vertibu.
Tas nenozimé, ka ir pieradijumi tam, ka
materials ir pasliktindjies un ka sertificéta vertiba
vairs nav spéeka.

SERTIFIKATA DERIGUMA TERMINA
IEROBEZOSANAS IEMESLI

Neatvérto paraugu
uzvediba

nenoskaidrota

RM, Tpasi matricu RM, biezi tiek razoti partijas
un ir paredzéti vairakiem gadiem. Tiek izvéléta
apstrades metode, kas, iesp&jams, nodroSinatu
sertificétas vertibas stabilitati So gadu laika.
References materidlu partijas biezi vien ir
unikalas, pat ja tas tiek aizstatas ar partijam no
nedaudz at3kirigas izejvielas un tiek izmantoti
nedaudz at3kirigi procesi. Tas nozime, ka,
atSkinba no partikas vai farmaceitisko Iidzek|u
razoSanas, RM razotajiem bieZi nav iepriek$é&jo
partiju stabilitates datu, uz kuriem balstit
deriguma novertéjumu. Sertificéto references
materialu (SRM) razoSanas laika weiktie
stabilitates pétijumi sniedz zinamu noradi, bet to

ierobezota laika (1-2 gadi) dél tie nevar garantét
stabilitati uz nenoteiktu laiku. Tapéc RM
razotajiem ir jaievie$ stabilitdtes uzraudzibas
shéma visam sertificétajam vertibam, kuras
varétu maintties. Tas nozimé, ka RM razotajiem
sertificéto vertibu stabilitate ir jaapstiprina
izplatiSanas perioda. Sis ierobezotas zinaSanas
par turpmako parauga uzvedibu nelauj RM
razotajiem konsekventi garantét saw sertifikatu
derigumu.

Atvérto paraugu nenoskaidrota uzvediba
RM razotdji weic 1paSus piesardzibas
pasakumus, lai nodroSinatu saw materialu
stabilitati. Stabilizacijas posmi varétu ietvert
pildisanu zem argona, lai izvairitos no
oksidéSanas, vai izmantojot pilnigi noslégtus
konteinerus (ampulas). Atwerot paraugus, ST
Tpasa aizsardziba tiek likvidéta. RM razotajiem
parasti nav datu par atverto paraugu stabilitati,
jo tas varétu palielinat nepiecieSamos resursus
stabilitates parbaudei. Armr RM razotaji nevar
kontrolét faktiskos uzglabaSanas apstak|us
klientu telpas. Principa tas nozimé, ka RM
razotdji nevar garantét atverto paraugu
sertificéto vertibu stabilitati. Tomeér, pamatojoties
uz visparéjam zinaSanam par lidzigiem
materidliem un zinaSanam par sertificétajam
Tpadbam, RM razotdji var bdt pietiekami
parliecinati par sertificéto vertibu stabilitati uz
ierobezotu laiku.

Visparéjs atbildibas ierobezojums

VPC (JRC) procediras nosaka, ka, ja tiek
konstatéta izmainita sertificéta vertiba, klienti ar
derigiem sertifikatiem bGtu jainformé par pédeja
stabilitates testa, kas apstiprindja sertificétas
Vvertibas stabilitati, laiku. GlabaSanas laika
ierobezoSana nozimé&, ka ne visi klienti, kop$
materiala izlaiSanas, ir jainformé.
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SERTIFIKATU ~  PIEMEROSANAS
PERIODS PAPLASINASANA

Ta ka RM razotaji nevar kontrolét uzglaba$anas
apstak|us klientu telpas un parasti tiem nav datu
par atvérto paraugu stabilitati, tie nevar izsniegt
sertifikatus ar pagarinatu glabasanas laiku vai
pagarinat agrak izplatito sertifikatu derigumu.
Tomér lietotaji var nolemt turpinat izmantot
sertificéto references materidlu (SRM), ja tiem ir
pieradijumi, ka materials joprojam ir stabils. Lai
to izdarttu, lietotajiem ir jawic sekojoSas
darbibas.

1. solis: informésana par iespéjamo
stabilitates stavokli

Saja posma ir japarbauda, vai sertifikata
apstiprinatas vertibas joprojam ir stabilas. Tas ir
tikai sakotnéjais posms, un tas nevar aizstat 2.
posmu. Svarigi ir $adi jautajumi:

a) Vai ir ieveroti noraditie uzglabd$anas
nosacijumi?

Visos sertifikatos ir noraditi sertificéto references
materialu (SRM) uzglabaSanas nosacijumi, kuri,
protams, ir jaievero. Atkapes no Siem
uzglabasanas nosacijumiem, Tpasi attieciba uz
augstakam temperatiram, parasti padara
sertifikatu par spéka neesosu.

Nemiet vera arm to, ka uzglabdSana zemaka
temperatdra var izraistt bojasanos, izmantojot
saldéSanas-atkauséSanas ciklus, kondensaciju,
koncentraciju sasaldgjot utt.

b) Vai sertifikata ir pazinojums par ierobezotu
stabilitati ?

AtseviSkiem materiadliem ir parbaudita atvérto vai
atjaunoto materialu stabilitate, un sertifikata ir
noradita speciala informacija. Parasti materialu
nav iespéjams izmantot ilgdk par sertifikata
noradtito laiku.

c) Vai materials joprojam ir pardoSana?

Tas, ka razotajs joprojam pardod materialu,
liecina, ka neatvertie paraugi, kas uzglabati
tados paSos apstaklos, joprojam ir stabili.
Tomér, ka minéts ieprieksS, tas nenozimé, ka
paraugi péc atkartotas lietoSanas joprojam ir
stabili.

d) Vai materidlam joprojam batu jabat stabilam?
Tehniskajam  novert&§jumam  jaatbild uz
jautajumu, vai materialam joprojam jabat
stabilam. Tas ir atkarigs no sertificéto vértibu
stabilitdtes, ka armT no matricas stabilitates.
VienkarSakaja gadijuma nav paredzams, ka
metaliska masas dala vara sastava nemainisies.
Ja katram mérijumam tiek radita jauna virsma,
materialam jabat stabilam. No otras puses,
vairak labili savienojumi, pieméram, vitamini,
visdrizak mainisies. Saja novertéjuma janem
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Vera arm matrica: pieméram, nemetalisko jonu
saturs kalibréSanas standarta slapek|skabé
nemainisies, bet koncentracija var maintties, jo
iztvaikoSana  izraisa  sertificéto  vertibu
nestabilitati.

2. solis: datu, kas pierada sertificéto
vértibu stabilitati, vaksana

Faktiskitas ir batisks jautajums, jo a) un b) dod
nosaciumus, kurus ieverojot, materials joprojam
varétu bat stabils, ¢) un d) norada, ka materials
joprojam varétu bt stabils, bet tikai nakamais
punkts pierada ka materials joprojam ir stabils.
Sadi dati var biit:

Kvalitates kontroles diagrammas

Ja materials tiek izmantots kvalitates kontroles
diagrammas un nav redzama nekada datu
tendence, tad materials joprojam ir stabils. Lai
gan ir iespéjams, ka sertificéto vertibu maina
tiek saskanota ar metodes novirzi, bet tas ir |oti
maz ticams.

SalidzinaSana ar citiem sertificéto references
materialu (SRM) datiem

Ja materiala rezultati saskan ar sertificétajam
vertibam, un vienlaikus ir izmérits cits SRM,
materials joprojam ir stabils. lemesls ir tads, ka
otrais SRM demonstré metodes precizitati, un
tadél mérjjumu rezultatu atbilstiba sertificétajam
vertibam apstiprina stabilitati.

Tas ir arT tad, ja attiecigais SRM tiek izmantots
kalibré$anai: ja cita SRM rezultati ir vienoti, tad,
protams, kalibréeSanas standarts joprojam ir
derigs.

Lidzigs pamatojums attiecas arf uz gadijumiem,
kad SRM méra kopa ar kvalifikacijas testa
paraugu, kura iegiti apmierino$i rezultati:
apmierino$s rezultats kvalifikacijas testa (PT)
parada metodes precizitati, un mérjumu
rezultatu atbilstiba sertificétajai vertibai apliecina
SRM stabilitati.

GLABASANAS LAIKA PAGARINASANAS
DOKUMENTACIJA

Péc apstiprinato vértibu stabilitates
noskaidro$anas, izmantojot datus, kas iegati 2.
sol, deriguma termina pagarindjums ir
jadokumenté. Jaunais deriguma termins tiek
ierakstits analizes sertifikata (protams, pienacigi
parakstits un datéts), un sertifikata deriguma
termina pagarindjuma iemesls (piemé&ram,
kvalitates kontroles diagrammas izdruka) tiek
pievienots sertifikatam. Sada veida tiek skaidri
dokumentéts, kad un uz kada pamata sertifikata
deriguma termins ir pagarinats un kur$ uznemas
atbildibu par $o pagaringjumu.
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