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Paġna 1 minn 2 

Li ttawwal il-validità taċ-ċertifikati 
tal-materjal ta’ referenza 
 
Iċ-ċertifikati ta' materjali ta' referenza ċċertifikati għandhom vijabbiltà 
limitata, jew minħabba imġieba mhux magħrufa ta’ kampjuni miftuħa 
jew ta' limitazzjoni ġenerali tar-responsabbiltà.  
Din in-nota ta’ applikazzjoni tispjega l-informazzjoni li l-utenti 
għandhom jiġbru sabiex ikomplu jużaw CRM lil hinn mid-data tal-
validità ddik jarata fuq iċ-ċertifikat. 
 
INTRODUZZJONI 

L-ISO 17034 jirrikjedi li l-produtturi tal-materjali ta’ 
referenza (RM) jispeċifikaw perjodu ta' validità 
fuq iċ-ċertifikati tagħhom. L-ilħuq ta’ dan il-
perjodu ta' validità taċ-ċertifikat ma jfissirx 
neċessarjament li l-materjal iddegrada. Din in-
nota ta’ applikazzjoni tispjega l-isfond u l-kunċett 
tad-dati tal-validità fuq iċ-ċertifikati u l-
kundizzjonijiet li taħthom l-utenti jistgħu jkomplu 
jużaw il-materjal ta’ referenza ċċertifikat (CRM). 

PERJODU TA’ VALIDITÀ TAĊ- 
ĊERTIFIKAT KONTRA L-ĦAJJA FUQ L-
IXKAFFA TA' MATERJAL 

Huwa importanti li wieħed jinnota li l-perjodu ta’ 
validità ta' ċertifikat mhuwiex l-istess bħall-ħajja 
fuq l-ixkaffa ta’ materjal. Il-perjodu ta’ validità taċ-
ċertifikat jirreferi għall-valuri ċċertifikati ta' unità 
speċifika ta’ CRM. Skadenza tal-validità tfisser li 
l-produttur tal-materja prima ma jistax 
jiggarantixxi aktar il-valur ċertifikat ta’ dan il-
materjal. Mhux neċessarjament jissuġġerixxi l -
eżistenza ta’ evidenza li l-materjal iddegrada u li 
l-valur ċertifikat m'huwiex aktar validu.  

RAĠUNIJIET BIEX JIĠI LIMITAT IL-
PERJODU TA’ VALIDITÀ TAĊ-
ĊERTIFIKAT 

Imġiba mhux magħrufa ta’ kampjuni 
mhux miftuħa 

RMs, partikolarment RM matriċi huma ta’ spiss 
prodotti f'lottijiet u huma intenzjonati li jdumu 
bosta snin. Teknika ta’ proċessar li x'aktarx 
tiżgura l-istabbiltà tal-valur ċertifikat matul dawn 
is-snin. Lottijiet ta’ materjali ta' referenza huma ta’ 
spiss uniċi, anke fil-każ ta' sostituzzjonijiet 
magħmula minn materja prima kemmxejn 
differenti u bl-użu ta’ proċessi kemmxejn 
differenti. Dan ifisser li, għall-kuntrarju tal-
produzzjoni ta’ ikel jew farmaċewtiċi, il-produtturi 
tal-materja prima ħafna drabi ma jkollhomx dejta 
dwar l-istabbiltà tal-lottijiet preċedenti li fuqhom 
tista' tibbaża l-valutazzjoni tal-validità. L-istudji ta’ 
stabbiltà mwettqa matul il-produzzjoni tas-CRM 
jagħtu xi indikazzjoni, iżda minħabba t-tul limitat 
tagħhom (1-2 snin), ma jistgħux jiggarantixxu l-

istabbiltà indefinittivament. Għalhekk, il-produtturi 
tal-RM għandhom jimplimentaw skema ta’ 
monitoraġġ tal-istabbiltà għall-valuri ċċertifikati 
kollha li x'aktarx jinbidlu. Dan ifisser li l-produtturi 
tal-materja prima għandhom jikkonfermaw l-
istabbiltà tal-valuri ċċertifikati waqt li jkunu qed 
jitqassmu. Dan l-għarfien limitat ta’ mġiba futura 
jimpedixxi lill-produtturi ta' l-RM milli jiggarantixxu 
b'mod konsistenti l-validità taċ-ċertifikati 
tagħhom.  

Imġiba mhux magħrufa tal-kampjuni 
miftuħa 

Il-produtturi tal-RM jieħdu prekawzjonijiet speċjali 
biex jiżguraw l-istabbiltà tal-materjali tagħhom. 
Passi ta’ stabbilizzazzjoni jistgħu jinvolvu mili taħt 
l-argon biex tiġi evitata l-ossidazzjoni jew l-użu ta' 
kontenituri perfettament issikkati (ampolli). Din il -
protezzjoni speċjali tinkiser meta jinfetħu l-
kampjuni. Il-produtturi tal-materja prima 
ġeneralment ma jkollhomx dejta dwar l-istabbiltà 
tal-kampjuni miftuħa, billi dan jis ta’ jimmultiplika r-
riżorsi meħtieġa minfuqa għall-ittestjar tal-
istabbiltà. Barra minn hekk, il-produtturi tal-
materja prima m'għandhom l-ebda kontroll fuq il-
kundizzjonijiet tal-ħażna attwali fil-bini tal-klijenti 
tagħhom. Fil-prinċipju, dan ifisser li l-produtturi 
tal-materja prima ma jistgħux jiggarantixxu l-
istabbiltà tal-valuri ċċertifikati tal-kampjuni 
miftuħa. Madankollu, abbażi ta’ għarfien ġenerali 
dwar materjali simili u l-għarfien tagħhom tal-
proprjetajiet iċċertifikati, il-produtturi tal-materja 
prima jistgħu jkunu kunfidenti biżżejjed dwar l -
istabbiltà tal-valuri ċċertifikati għal perjodu limitat 
ta' żmien. 

Limitazzjoni ġenerali tar-responsabbiltà 

Il-proċeduri tal-JRC jiddikjaraw li jekk valur 
ċertifikat jinstab li nbidel, il-konsumaturi 
b'ċertifikati validi għandhom jiġu nnotifikati bil-ħin 
ta’ l-aħħar test ta' stabbiltà li kkonferma l-
istabbiltà tal-valur ċertifikat. Il-limitazzjoni tal-ħajja 
fuq l-ixkaffa tfisser li mhux il-klijenti kollha, mir-
rilaxx tal-materjal, għandhom jiġu infurmati. 
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Paġna 2 minn 2  

PROFONGAR TAL-PERJODU TA 
'VALIDITÀ TAĊ-ĊERTIFIKATI 

Billi l-produtturi tal-RM ma jistgħux jikkontrollaw il-
kundizzjonijiet tal-ħżin fil-bini tal-klijenti tagħhom 
u normalment ma jkollhomx dejta dwar l-istabbiltà 
tal-kampjuni miftuħa, ma jistgħux joħorġu 
ċertifikati b'ħajja twila ta’ skadenza jew itawlu l-
validità taċ-ċertifikati li kienu tqassmu qabel. 
Madankollu, l-utenti jistgħu jiddeċiedu li jkomplu 
jużaw is-CRMs tagħhom jekk ikollhom evidenza li 
l-materjal għadu stabbli. Biex jagħmlu dan, l -
utenti għandhom japplikaw iż-żewġ passi li ġejjin. 

Pass 1: Informazzjoni dwar l-istatus ta’ 
stabbiltà probabbli 

F'dan l-istadju, għandu jiġi vverifikat jekk il-valuri 
ċċertifikati fuq iċ-ċertifikat għadhomx stabbli. Dan 
huwa biss stadju preliminari u ma jistax 
jissostitwixxi l-istadju 2. Il-mistoqsijiet li ġejjin 
huma relevanti: 

a) Il-kundizzjonijiet iddikjarati tal-ħażna ġew 
sodisfatti? 
Iċ-ċertifikati kollha jiddikjaraw il-kundizzjonijiet tal-
ħżin għas-CRMs li ovvjament għandhom jiġu 
ssodisfati. Devjazzjoni minn dawn il-
kundizzjonijiet ta’ ħażna, speċjalment għal 
temperaturi ogħla, ġeneralment tinvalida ċ-
ċertifikat. 
Innota li wkoll, ħażna f'temperatura aktar baxxa 
tista’ twassal għal degradazzjoni, permezz ta' 
ċikli ta’ friża-tidwib, kondensazzjoni, 
konċentrazzjoni permezz ta' ffriżar eċċ. 

b) Dikjarazzjoni ta’ stabbiltà limitata fuq iċ-
ċertifikat? 
Għal xi materjali, l-istabbiltà tal-materjali miftuħa 
jew rikostitwiti ġiet ittestjata, u informazzjoni 
dedikata tidher fuq iċ-ċertifikat. Ġeneralment ma 
jkunx possibbli li jintuża l-materjal itwal mill-
perjodu mogħti fuq iċ-ċertifikat. 

c) Il-materjal għadu qed jinbiegħ? 
Il-fatt li l-produttur xorta jbiegħ materjal juri li 
kampjuni mhux miftuħa maħżuna taħt l-istess 
kondizzjonijiet għadhom stabbli. Madankollu, kif 
intqal hawn fuq, dan ma jfissirx neċessarjament li 
l-kampjuni wara użu ripetut għadhom stabbli. 

d) Il-materjal għandu jibqa' stabbli? 
Valutazzjoni teknika għandha twieġeb il-
mistoqsija jekk il-materjal għandux jibqa' stabbli. 
Dan jiddependi fuq l-istabbiltà tal-valuri 
ċċertifikati, kif ukoll fuq l-istabbiltà tal-matriċi. Fl-
aktar każ sempliċi, il-frazzjoni tal-massa tal-metall 
traċċa fir-ram mhix mistennija li tinbidel. Jekk 
wiċċ ġdid jiġi ġġenerat għal kull kejl, il -materjal 
għandu jkun stabbli. Min-naħa l-oħra, aktar 
komposti labili bħal vitamini huma aktar probabbli 
li jinbidlu. 
Din il-valutazzjoni għandha tqis ukoll il-matriċi: 
pereżempju, il-joni tal-metalli traċċi fi standard ta’ 
kalibrar fl-aċidu nitriku ma jinbidlux, iżda l-
konċentrazzjoni tista' tvarja minħabba l-

evaporazzjoni li twassal għal instabilità tal-valuri 
ċċertifikati. 

 

Pass 2: Ġbir ta’ dejta li turi l-istabbiltà 
tal-valuri ċċertifikati 

Din hija, fil-fatt, il-mistoqsija kruċjali, bħala a) u b) 
tagħti l-kondizzjonijiet li taħthom il-materjal xorta 
jista’ jkun stabbli, c) u d) jipprovdi indikazzjoni li l-
materjal xorta jista' jkun stabbli, iżda l-punt li ġej 
biss juri li l-materjal għadu stabbli. Tali dejta tista’ 
tkun 

Karti tal-kontroll tal-kwalità 
Jekk il-materjal jintuża fil-mapep tal-kontroll tal-
kwalità u ma tidher l-ebda xejra fid-dejta, allura l-
materjal għadu stabbli. Filwaqt li huwa possibli li 
l-bidla fil-valuri ċċertifikati tkun imqabbla ma’ 
ċaqliq fil-metodu, dan mhux probabbli ħafna. 

Tqabbil ma' dejta minn CRMs oħra 
Jekk ir-riżultati fuq il-materjal jaqblu mal-valuri 
ċċertifikati u CRM ieħor ġie mkejjel fl-istess ħin, il-
materjal għadu stabbli. Ir-raġunament huwa li t-
tieni CRM juri l-eżattezza tal-metodu u għalhekk 
il-qbil tar-riżultati tal-kejl mal-valuri ċċertifikati 
jikkonferma l-istabbiltà. 
Dan huwa veru wkoll jekk is -CRM in kwistjoni 
jintuża għall-kalibrazzjoni: Jekk ir-riżultati ta’ CRM 
ieħor jaqblu, allura ovvjament l-istandard tal-
kalibrar għadu validu. 
Raġunament simili japplika meta s -CRM jitkejjel 
flimkien ma' kampjun ta' test tal-profiċjenza fejn 
inkiseb riżultat sodisfaċenti: ir-riżultat sodisfaċenti 
fil-PT juri l-eżattezza tal-metodu u l-qbil tar-
riżultati tal-kejl mal-valur ċertifikat juri l-istabbiltà 
ta’  is-CRM. 

 
DOKUMENTAZZJONI TAL-
PROLONGAZZJONI TAL-ĦAJJA FIL-
QASAM  
Wara li l-istabbiltà tal-valuri ċċertifikati tkun ġiet 
aċċertata bl-użu tad-dejta miġbura fil-pass 2, it-
titwil tal-validità għandu jkun dokumentat. Id-dejta 
l-ġdida tal-validità hija miktuba fuq iċ-ċertifikat ta’ 
analiżi (ovvjament iffirmat u datat kif suppost) u r-
raġuni għall-estensjoni tal-validità hija miżjuda 
maċ-ċertifikat (per eżempju printout taċ-ċart tal-
kontroll tal-kwalità). B'dan il-mod, huwa 
ddokumentat b'mod ċar meta u fuq liema bażi l -
validità taċ-ċertifikat ġiet imtawla u min jieħu r-
responsabbiltà għall-estensjoni. 


