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Etaloninių medžiagų sertifikatų 
galiojimo pratęsimas  
 
Sertifikuotųjų etaloninių medžiagų sertifikatai yra riboto 
galiojimo arba dėl pavyzdžių su atidaryta pakuote nežinomo 
veik imo, arba dėl bendros ribotos atsakomybės.  
Šioje pastaboje dėl naudojimo paaišk inama informacija, 
kurią naudotojai turėtų rinkti, siekdami toliau naudoti EMS po 
galiojimo datos, kuri nurodyta sertifikate.  
 
ĮVADAS  

ISO 17034 numato, kad etaloninių medžiagų 
(EM) gamintojai nurodytų jų galiojimo laikotarpį 
savo sertifikatuose. Sertifikato galiojimo 
termino suėjimas nebūtinai reiškia, kad 
medžiaga pablogėjo. Šioje pastaboje 
paaiškinama įvadinė informacija ir sertifikatų 
galiojimo datų koncepcija bei sąlygos, kuriomis 
naudotojai gali tęsti sertifikuotųjų etaloninių 
medžiagų (SEM) naudojimą.  

SERTIFIKATO GALIOJIMO 
LAIKOTARPIS, LYGINANT SU 
MEDŽIAGOS TINKAMUMU VARTOTI 
LAIKOTARPIU  

Yra svarbu pažymėti, kad sertifikato galiojimo 
laikotarpis nėra tas pats, kas medžiagos 
tinkamumas naudoti. Sertifikato galiojimo 
laikotarpis skirtas SEM specifinio vieneto 
sertifikuotajai reikšmei. Galiojimo pabaiga 
reiškia, kad EM gamintojas nebegarantuoja 
šios medžiagos sertifikuotosios vertės. Tai 
nebūtinai reiškia, jog yra įrodymai, kad 
medžiaga pablogėjo ir kad sertifikuotoji vertė 
daugiau nebegalioja.  

SERTIFIKATO GALIOJIMO 
LAIKOTARPIO APRIBOJIMO 
PRIEŽASTYS  

Nežinomas pavyzdžių su neatidaryta 
pakuote veikimas  

EM, ypač EM matricos, dažnai gaminamos 
partijomis, ir jos gali būti naudojamos kelerius 
metus. Pasirenkama tokia apdorojimo 
technika, kuri gali užtikrinti sertifikuotosios 
vertės stabilumą šiuo laikotarpiu. Etaloninių 
medžiagų partijos dažnai yra unikalios, net 
jeigu pakaitalai yra gaminami iš šiek tiek 
skirtingų žaliavų ir taikant šiek tiek skirtingus 
procesus. Tai reiškia, kad, skirtingai nei maisto 
ar farmacijos produktų gamyboje, EM 
gamintojai dažnai nedisponuoja ankstesniais 
partijų stabilumo duomenimis, kuriais galėtų 
pagrįsti tinkamumo vertinimą. Stabilumo 

tyrimai, atliekami SEM gamyboje, suteikia tam 
tikros informacijos, tačiau dėl jų ribotos 
trukmės (1-2 metų), jie negali užtikrinti SEM 
stabilumo neribotą laiką. Todėl EM gamintojai 
privalo įdiegti stabilumo stebėsenos sistemą 
visoms sertifikuotosioms vertėms, kurios gali 
keistis. Tai reiškia, kad EM gamintojai turėtų 
patvirtinti sertifikuotųjų verčių stabilumą 
platinimo metu. Šios ribotos žinios apie 
veikimą ateityje neleidžia EM gamintojams 
nuolatos garantuoti savo sertifikatų galiojimą.  

Pavyzdžių su atidaryta pakuote 
nežinomas veikimas  

EM gamintojai imasi ypatingų atsargumo 
priemonių, siekdami užtikrinti medžiagų 
stabilumą. Tarp stabilizuojančių priemonių 
galima paminėti užpildymą argonu, leidžiantį 
išvengti oksidacijos, ar absoliučiai sandarių 
pakuočių (ampulių) naudojimą. Ši speciali 
apsauga yra pažeidžiama atidarius pavyzdžių 
pakuotę. EM gamintojai paprastai neturi 
duomenų apie pavyzdžių su atidaryta pakuote 
stabilumą, nes stabilumui tirti reikia papildomų 
lėšų. Be to, EM gamintojai nekontroliuoja 
faktinių laikymo sąlygų kliento patalpose.  
Faktiškai, tai reiškia, kad EM gamintojai negali 
užtikrinti pavyzdžių su atidaryta pakuote 
sertifikuotųjų verčių. Tačiau, remiantis 
bendromis žiniomis apie panašias medžiagas 
bei žiniomis apie sertifikuotąsias savybes, EM 
gamintojai gali pakankamai pasitikėti 
sertifikuotųjų verčių stabilumu tam tikrą laiko 
tarpą.  

Bendras atsakomybės apribojimas  

Jungtinio tyrimų centro procedūros numato, 
kad jeigu nustatomas sertifikuotosios vertės 
pasikeitimas, klientams, turintiems galiojančius 
sertifikatus, turėtų būti nurodyta sertifikuotoji 
vertė, patvirtinta paskutiniojo stabilumo 
bandymo metu. Tinkamumo vartoti termino  
apribojimas reiškia, kad ne visi klientai, nuo 
atitinkamos medžiagos išleidimo dienos, turi 
būti apie tai informuoti.  

2019 m. vasario mėn. 

 

Autorius: Thomas Linsinger 

Europos Komisija - Jungtinis tyrimų centras 
Retieseweg 111, 2440 Geel, Belgium 

El. paštas: thomas.linsinger@ec.europa.eu 



 

Psl. 2 iš 2 

SERTIFIKATŲ GALIOJIMO 
LAIKOTARPIO PASKIRSTYMAS  

Kadangi EM gamintojai negali kontroliuoti 
laikymo sąlygų klientų patalpose ir paprastai 
neturi duomenų apie pavyzdžių su atidaryta 
pakuote stabilumo, jie negali išduoti sertifikatų 
su prailgintu tinkamumo vartoti terminu ar 
pratęsti anksčiau išduotų sertifikatų tinkamumo 
termino. Tačiau vartotojai gali nuspręsti 
naudoti savo SEM jeigu turi įrodymų, kad 
medžiaga tebėra stabili. Šiam tikslui pasiekti 
vartotojai turėtų taikyti du žingsnius . 

1-as žingsnis: Informacija apie galimą 
stabilumo būklę  

Šiame etape reikėtų patikrinti, ar sertifikate 
nurodytos sertifikuotosios vertės tebėra 
stabilios. Tai tėra tik preliminari stadija, ir ji 
negali pakeisti 2-o žingsnio. Reikia atsakyti į 
šiuos klausimus:  

a) Ar buvo laikomasi nurodytų laikymo sąlygų?  
Visuose sertifikatuose nurodomos SEM 
laikymo sąlygos, kurių reikia akivaizdžiai 
laikytis. Šių sąlygų, ypač reglamentuojančių 
aukštesnes temperatūras, nesilaikymas 
paprastai padaro sertifikatą negaliojančiu.  
Taip pat atkreipkite dėmesį, kad SEM laikant 
žemesnėje temperatūroje, jos kokybė gali 
pablogėti dėl įšalimo ir atitirpimo ciklų, 
kondensacijos, koncentracijos šaldant, kt.  

b) Ar į sertifikatą yra įtrauktas pareiškimas dėl 
riboto stabilumo?  
Tam tikrų atidarytų ar atkurtų medžiagų 
stabilumas buvo patikrintas ir speciali 
informacija yra nurodyta ant sertifikato. 
Bendrai, nėra galima naudoti medžiagų ilgiau, 
jei sertifikate nurodytas laikotarpis.  

c) Ar medžiagą tebepardavinėjama? 
Tai, kad gamintojas vis dar pardavinėja 
medžiagą, rodo, kad neatidaryti pavyzdžiai, 
laikomi tokiomis pačiomis sąlygomis, tebėra 
stabilūs. Tačiau, kaip nurodyta pirma, tai 
nebūtinai reiškia, kad po pakartotino 
naudojimo pavyzdžiai tebėra stabilūs. 

d) Ar medžiaga tebeturėtų būti stabili?  
Į klausimą, ar medžiaga tebėra stabili, atsakytų 
techninis vertinimas. Tai priklauso nuo 
sertifikuotųjų verčių stabilumo, taip pat nuo 
matricos stabilumo. Paprasčiausiu atveju, yra 
nesitikima, kad metalo masės dalelės truputi 
keistųsi varyje. Jeigu kiekvienam matavimui 
yra generuojamas naujas paviršius, medžiaga 
turėtų būti stabili. Kita vertus, tikimybė, jog 
lakesni junginiai, kaip pvz. vitaminai, gali 
keistis yra daug didesnė.  
Šiame vertinime taip pat reikėtų atsižvelgti į 
matricą: pavyzdžiui, metalo jonų sudėtis 

citrinos rūgšties kalibravimo standarte 
nesikeis, tačiau dėl garavimo gali keistis 
koncentracija, ir tai gali nulemti sertifikuotųjų 
verčių nestabilumą.  

2-as žingsnis: Duomenų, kurie rodo 
sertifikuotųjų verčių stabilumą, 
rinkimas  

Tai yra, faktiškai, esminis klausimai, nes a) ir 
b) punktai nurodo sąlygas, kuriomis medžiaga 
galėtų vis dar būti stabili, c) ir d) rodo, kad 
medžiaga vis dar galėtų būti stabili, tačiau tik  
toliau nurodytas punktas įrodo, kad medžiaga 
tebėra stabili. Tokie duomenys gali būti  

Kokybės kontrolės diagramos  
Jeigu medžiagoje, kuri naudojama kokybės 
kontrolės diagramose ir duomenyse 
nepastebima jokios tendencijos, tuomet 
medžiaga tebėra stabili. Nors ir įmanoma, kad 
sertifikuotųjų verčių pokytis atitinka metodo 
rodmenų deviaciją, tai yra labai mažai tikėtina.  

Palyginimas su kitų SEM duomenimis  
Jeigu medžiagos rezultatai atitinka 
sertifikuotas vertes ir tuo pačiu metu buvo 
išmatuota kita SEM, medžiaga vis dar stabili. 
Argumentuojama tuo, kad antroji SEM rodo 
metodo tikslumą ir todėl matavimo rezultatų 
artimumas sertifikuotosioms vertėms patvirtina 
stabilumą.  
Tas pats pasakytina apie atvejus, kai 
kalibravimui naudojama konkreti SEM: jeigu 
kitos SEM rezultatai yra artimi, tuomet 
kalibravimo standartas akivaizdžiai tebegalioja.  
Panaši argumentacija taikoma, kai SEM 
vertinama kartu su sąlyginio etalono bandymo 
(SEB) pavyzdžiu, kai buvo gautas 
patenkinamas rezultatas: SEB patenkinamas 
rezultatas rodo metodo tikslumą, o matavimo 
rezultatų atitiktis sertifikuotosioms vertėms 
rodo SEM stabilumą.  

 

TINKAMUMO VARTOTI 
DOKUMENTACIJA  
Nustačius sertifikuotųjų verčių stabilumą 
naudojant 2-e žingsnyje surinktus duomenis, 
tinkamumo pratęsimą privaloma dokumentuoti. 
Nauja galiojimo data užrašoma ant analizės 
sertifikato (žinoma, tinkamai pasirašius ir 
nurodžius datą), o prie sertifikato (pavyzdžiui, 
kokybės kontrolės diagramos) nurodoma 
tinkamumo pratęsimo priežastis. Šiuo būdu yra 
aiškiai dokumentuojama, kada ir kokiu 
pagrindu sertifikato galiojimas buvo pratęstas ir 
kas prisiima atsakomybę už jo pratęsimą.  


