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Sioje pastaboje dél naudojimo paaiskinama informacija,
kurig naudotojai turéty rinkti, siekdami toliau naudoti EMS po

galiojimo datos, kuri nurodyta sertifik ate.

[VADAS

ISO 17034 numato, kad etaloniniy medziagy
(EM) gamintojai nurodyty jy galiojimo laikotarpj
saw sertifikatuose. Sertifikato galiojimo
termino sugjimas nebdtinai reiSkia, kad
medziaga pablogéjo. Sioje  pastaboje
paaiskinama jvadiné informacija ir sertifikaty
galiojimo daty koncepcija bei salygos, kuriomis
naudotojai gali testi sertifikuotyjy etaloniniy
medziagy (SEM) naudojima.

SERTIFIKATO GALIOJIMO
LAIKOTARPIS, LYGINANT SuU
MEDZIAGOS TINKAMUMU VARTOTI
LAIKOTARPIU

Yra svarbu pazymeéti, kad sertifikato galiojimo
laikotarpis néra tas pats, kas medziagos
tinkamumas naudoti. Sertifikato galiojimo
laikotarpis skirtas SEM specifinio vieneto
sertifikuotajai reikSmei. Galiojimo pabaiga
reiSkia, kad EM gamintojas nebegarantuoja
Sios medziagos sertifikuotosios wertés. Tai
nebdtinai reiSkia, jog yra jrodymai, kad
medziaga pablogéjo ir kad sertifikuotoji verté
daugiau nebegalioja.

SERTIFIKATO GALIOJIMO
LAIKOTARPIO APRIBOJIMO
PRIEZASTYS

Nezinomas pavyzdziy su neatidaryta
pakuote veikimas

EM, ypaC EM matricos, daznai gaminamos
partijomis, ir jos gali bti naudojamos kelerius
metus. Pasirenkama tokia apdorojimo
technika, kuri gali uztikrinti sertifikuotosios
vertés stabilumg Siuo laikotarpiu. Etaloniniy
medziagy partijos daznai yra unikalios, net
jeigu pakaitalai yra gaminami i§ Siek tiek
skirtingy Zaliawy ir taikant Siek tiek skirtingus
procesus. Tai reiSkia, kad, skirtingai nei maisto
ar farmacijos produkty gamyboje, EM
gamintojai daznai nedisponuoja ankstesniais
partijy stabilumo duomenimis, kuriais galéty
pagristi tinkamumo vertinimg. Stabilumo

tyrimai, atliekami SEM gamyboje, suteikia tam
tikros informacijos, taciau dél jy ribotos
trukmés (1-2 mety), jie negali uztikrinti SEM
stabilumo neribotg laikg. Todél EM gamintojai
privalo jdiegti stabilumo stebésenos sistemg
visoms sertifikuotosioms vertéems, kurios gali
keistis. Tai reiSkia, kad EM gamintojai turéty
patvirtinti ~ sertifikuotyjy verCiy stabilumg
platinimo metu. Sios ribotos Zzinios apie
veikimg ateityje neleidzia EM gamintojams
nuolatos garantuoti savo sertifikaty galiojima.

Pavyzdziy su atidaryta
nezZinomas veikimas

pakuote

EM gamintojai imasi ypatingy atsargumo
priemoniy, siekdami uZztikrinti medziagy
stabilumg. Tarp stabilizuojanciy priemoniy
galima paminéti uzpildyma argonu, leidziantj
iSvengti oksidacijos, ar absoliuCiai sandariy
pakuoCiy (ampuliy) naudojimg. Si speciali
apsauga yra pazeidziama atidarius pawyzdziy
pakuote. EM gamintojai paprastai neturi
duomeny apie pawzdziy su atidaryta pakuote
stabilumg, nes stabilumuitirti reikia papildomy
[éSy. Be to, EM gamintojai nekontroliuoja
faktiniy laikymo salygy kliento patalpose.
FaktiSkai, taireiskia, kad EM gamintojai negali
uztikrinti pawzdziy su atidaryta pakuote
sertifikuotyjy  verCiy.  TaCiau, remiantis
bendromis Ziniomis apie panaSias medziagas
bei ziniomis apie sertifikuotgsias sawbes, EM
gamintojai gali pakankamai pasitikéti
sertifikuotyjy verciy stabilumu tam tikrg laiko
tarpa.

Bendras atsakomybés apribojimas

Jungtinio tyrimy centro procediros numato,
kad jeigu nustatomas sertifikuotosios vertés
pasikeitimas, klientams, turintiems galiojancius
sertifikatus, turety bati nurodyta sertifikuotoji
verté, patvirtinta paskutiniojo stabilumo
bandymo metu. Tinkamumo vartoti termino
apribojimas rei$kia, kad ne visi klientai, nuo
atitinkamos medziagos isleidimo dienos, turi
bati apie tai informuoti.
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SERTIFIKATY GALIOJIMO
LAIKOTARPIO PASKIRSTYMAS

Kadangi EM gamintojai negali kontroliuoti
laikymo salygy klienty patalpose ir paprastai
neturi duomeny apie pawzdziy su atidaryta
pakuote stabilumo, jie negali iSduocti sertifikaty
su prailgintu tinkamumo vartoti terminu ar
pratesti anksciau iSduoty sertifikaty tinkamumo
termino. TacCiau vartotojai gali nuspresti
naudoti savo SEM jeigu turi jrodymy, kad
medziaga tebéra stabili. Siam tikslui pasiekti
vartotojai turéty taikyti du zingsnius.

1-as zingsnis: Informacija apie galima
stabilumo bdkle

Siame etape reikéty patikrinti, ar sertifikate
nurodytos sertifikuotosios wvertés tebéra
stabilios. Tai téra tik preliminari stadija, ir ji
negali pakeisti 2-0 Zingsnio. Reikia atsakyti
Siuos klausimus:

a) Ar buvo laikomasi nurodyty laikymo salygy?
Visuose sertifikatuose nurodomos SEM
laikymo salygos, kuriy reikia akivaizdziai
laikytis. Siy salygy, ypac¢ reglamentuojanciy
aukStesnes temperatiras, nesilaikymas
paprastai padaro sertifikatg negaliojanciu.

Taip pat atkreipkite démesj, kad SEM laikant
Zzemesnéje temperatiroje, jos kokybé gali
pablogéti dél jSalimo ir atitirpimo cikly,
kondensacijos, koncentracijos Saldant, kt.

b) Arj sertifikatg yra jtrauktas pareiSkimas dél
riboto stabilumo?

Tam tikry atidaryty ar atkurty medziagy
stabilumas buwo patikrintas ir speciali
informacija yra nurodyta ant sertifikato.
Bendrai, néra galima naudoti medziagy ilgiau,
jei sertifikate nurodytas laikotarpis.

c) Ar medziagg tebepardavinéjama?

Tai, kad gamintojas Vis dar pardavingja
medziaga, rodo, kad neatidaryti pawzdziai,
laikomi tokiomis paciomis sglygomis, tebéra
stabilis. Taciau, kaip nurodyta pirma, tai
nebdtinai  reiSkia, kad po pakartotino
naudojimo pavyzdziai tebéra stabills.

d) Ar medZiaga tebeturéty bati stabili?

] klausima, ar medziaga tebéra stabili, atsakyty
techninis ertinimas. Tai priklauso nuo
sertifikuotyjy ver€iy stabilumo, taip pat nuo
matricos stabilumo. Paprasciausiu atveju, yra
nesitikima, kad metalo masés dalelés truputi
keistysi varyje. Jeigu kiekvienam matavimui
yra generuojamas naujas pavirSius, medZiaga
turéty bdti stabili. Kita vertus, tikimybé, jog
lakesni junginiai, kaip pvz. \Jvtaminai, gali
keistis yra daug didesné.

Siame vertinime taip pat reikéty atsizvelgti |
matricg: pawyzdziui, metalo jony sudétis
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citrinos  rugsties  kalibravimo  standarte
nesikeis, taCiau dél garavimo gali keistis
koncentracija, ir tai gali nulemti sertifikuotyjy
verCiy nestabiluma.

2-as zingsnis. Duomeny, kurie rodo
sertifikuotyjy verciy stabiluma,
rinkimas

Tai yra, faktiSkai, esminis klausimai, nes a) ir
b) punktai nurodo salygas, kuriomis medziaga
galéty vis dar bati stabili, ¢) ir d) rodo, kad
medZiaga vis dar galéty bdti stabili, taCiau tik
toliau nurodytas punktas jrodo, kad medziaga
tebéra stabili. Tokie duomenys gali bati

Kokybés kontrolés diagramos

Jeigu medziagoje, kuri naudojama kokybés
kontrolés diagramose ir  duomenyse
nepastebima jokios tendencijos, tuomet
medZiaga tebéra stabili. Nors ir jmanoma, kad
sertifikuotyjy verCiy pokytis atitinka metodo
rodmeny deviacija, tai yra labai mazai tikétina.

Palyginimas su kity SEM duomenimis

Jeigu medziagos rezultatai atitinka
sertifikuotas wertes ir tuo paciu metu buwo
iSmatuota kita SEM, medziaga vis dar stabili.
Argumentuojama tuo, kad antroji SEM rodo
metodo tikslumg ir todél matavimo rezultaty
artimumas sertifikuotosioms vertéms patvirtina
stabiluma.

Tas pats pasakytina apie atwejus, Kkai
kalibravimui naudojama konkreti SEM: jeigu
kitos SEM rezultatai yra artimi, tuomet
kalibravimo standartas akivaizdziai tebegalioja.
PanasSi argumentacija taikoma, kai SEM
vertinama kartu su salyginio etalono bandymo
(SEB) pawzdziu, kai buw gautas
patenkinamas rezultatas: SEB patenkinamas
rezultatas rodo metodo tikslumg, o matavimo
rezultaty atitiktis sertifikuotosioms vertéms
rodo SEM stabiluma.

TINKAMUMO
DOKUMENTACIJA
NustaCius sertifikuotyjy wverCiy stabiluma
naudojant 2-e zingsnyje surinktus duomenis,
tinkamumo pratesima privaloma dokumentuoti.
Nauja galiojimo data uZraSoma ant analizés
sertifikato (zinoma, tinkamai pasiraSius ir
nurodzius datg), o prie sertifikato (pawzdziui,
kokybés kontrolés diagramos) nurodoma
tinkamumo pratesimo prieZastis. Siuo bidu yra
aiSkiai dokumentuojama, kada ir kokiu
pagrindu sertifikato galiojimas buvo pratestas ir
kas prisiima atsakomybe uz jo pratesima.

VARTOTI
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