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Din in-nota ta’ applikazzjoni tispjega I-infformazzjoni li I-utenti
ghandhom jigbru sabiex ikomplu juzaw CRM lil hinn mid-data tal-

validita ddikjarata fuq ic-certifik at.

INTRODUZZJONI

L-ISO 17034 jirrikjedi li I-produtturi tal-materjalita’
referenza (RM) jispecifikaw perjodu ta' validita
fuq ic-certifikati taghhom. L-ilhug ta’ dan il-
perjodu ta' validita tac-Certifikat ma jfissirx
necessarjament li I-materjal iddegrada. Din in-
notata’ applikazzonitispjega l-isfond u I-kuncett
tad-dati tal-validita fuq i¢-Certifikati u |-
kundizzonijiet li tahthom [-utenti jistghu jkomplu
juzaw il-materjal ta’ referenza ccertifikat (CRM).

PERJODU ~TA’  VALIDITA  TAC-
CERTIFIKAT KONTRA L-HAJJA FUQ L-
IXKAFFA TA" MATERJAL

Huwa importanti li wiehed jinnota li I-perjodu ta’
validita ta' ¢ertifikat mhuwiex|-istess bhall-hajja
fuq l-ixkaffa ta’ materjal. ll-perjodu ta’ validita tac-
certifikat jirreferi ghall-valuri ¢certifikati ta' unita
specifika ta’ CRM. Skadenza tal-validita tfisser li
[-produttur  tal-materja prima ma jistax
jiggarantix<i aktar il-valur certifikat ta’ dan il-
materjal. Mhux ne¢essarjament jissuggerixxi |-
ezistenza ta’ evidenza li I-materjal iddegrada u li
[-valur certifikat m'huwiex aktar validu.

RAGUNWIET BIEX JIGI LIMITAT IL-
PERJODU TA® VALIDITA TAC-
CERTIFIKAT

Imgiba mhux maghrufa ta’ kampjuni
mhux miftuha

RMs, partikolarment RM matri¢i huma ta’ spiss
prodotti flottijiet u huma intenzjonati li jdumu
bosta snin. Teknika ta’ processar li Xaktarx
tizgura I-istabbilta tal-valur certifikat matul dawn
is-snin. Lottijietta’ materjali ta' referenza huma ta’
spiss uni¢i, anke fil-kaz ta' sostituzzonijiet
maghmula minn materja prima kemmxejn
differenti u bl-uzu ta’ processi kemmxejn
differenti. Dan ifisser li, ghall-kuntrarju tal-
produzzjonita’ ikel jew farmacewtici, il-produtturi
tal-materja prima hafna drabi ma jkollhomx dejta
dwar l-istabbilta tal-lottijiet pre¢edenti li fughom
tista'tibbaza I-valutazzjoni tal-validita. L-istud;ji ta’
stabbilta mwettga matul il-produzzjoni tas-CRM
jaghtu xi indikazzjoni, izda minhabba t-tul limitat
taghhom (1-2 snin), ma jistghux jiggarantix |-

istabbilta indefinittivament. Ghalhekk, il-produttur
tal-RM ghandhom jimplimentaw skema ta’
monitoragg tal-istabbilta ghall-valuri ¢certifikati
kollha li Xaktarx jinbidlu. Dan ifisser li |-produtturi
tal-materja prima ghandhom jikkonfermaw |-
istabbilta tal-valuri ¢certifikati waqt li jkunu ged
jitgassmu. Dan I-gharfien limitat ta’ mgiba futura
jimpedixx lill-produtturi ta' [-RM milli jiggarantixxu
b'mod konsistenti I-validita tac-cCertifikati
taghhom.

Imgiba mhux maghrufa tal-kampjuni
miftuha

ll-produtturi tal-RM jiehdu prekawzjonijiet s pecjali
biex jizguraw l-istabbilta tal-materjali taghhom.
Passita’ stabbilizzazzjonijistghu jinvolvu mili taht
I-argon biextigi evitata I-ossidazzjonijew I-uzu ta'
kontenituri perfettamentissikkati (ampolli). Din il-
protezzjoni specjali tinkiser meta jinfethu |-
kampjuni.  ll-produtturi  tal-materja  prima
generalmentma jkollhomx dejta dwar Il-istabbilta
tal-kampjuni miftuha, billi dan jista’ jimmultiplikar-
rizorsi mehtiega minfuga ghall-ittestjar tal-
istabbilta. Barra minn hekk, il-produtturi tal-
materja prima m'ghandhom I-ebda kontroll fuq il-
kundizzjonijiet tal-hazna attwali fil-bini tal-klijenti
taghhom. Fil-principju, dan ifisser li [-produtturi
tal-materja prima ma jistghux jiggarantixwu |-
istabbilta tal-valuri ¢&certifikati tal-kampjuni
miftuha. Madankollu, abbaz ta’ gharfien generali
dwar materjali simili u I-gharfien taghhom tal-
proprjetajiet i¢certifikati, il-produtturi tal-materja
prima jistghu jkunu kunfidenti bizzejjed dwar |-
istabbilta tal-valuri ¢¢ertifikati ghal perjodu limitat
ta' zmien.

Limitazzjoni generali tar-responsabbilta

ll-pro¢eduri tal-JRC jiddikjaraw li jekk valur
certifikat jinstab |i nbidel, il-konsumaturi
b'certifikati validi ghandhom jigu nnatifikati bil-hin
ta’ l-ahhar test ta' stabbilta li kkonferma I-
istabbilta tal-valur certifikat. ll-limitazzjoni tal-hajja
fuq l-ixkaffa tfisser li mhux il-klijenti kollha, mir-
rilaxx tal-materjal, ghandhom jigu infurmati.
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Billi I-produtturi tal-RMma jistghuxjikkontrollawil-
kundizzjonijiet tal-hzin fil-bini tal-klijenti taghhom
u normalmentma jkollhomxdejta dwar |-istabbilta
tal-kampjuni miftuha, ma jistghux johordu
certifikati b'hajja twila ta’ skadenza jew itawlu I-
validita tac-certifikati li kienu tgassmu qabel.
Madankollu, I-utenti jistghu jiddeciedu li jkomplu
juzaw is-CRMs taghhom jekk ikollhom evidenza li
I-materjal ghadu stabbli. Biex jaghmlu dan, I-
utentighandhom japplikaw iz-zewg passili gejjin.

Pass 1: Informazzjoni dwar I-istatus ta’
stabbilta probabbli

F'dan l-istadju, ghandu jigi werifikat jekk il-valuri
ccertifikati fuq ic-Certifikatghadhomxstabbli. Dan
huwa biss stadju preliminari u ma jistax
jissostitwixxi l-istadju 2. ll-mistogsijiet li gejjin
huma relevanti:

a) ll-kundizzjonijiet iddikjarati tal-hazna gew
sodisfatti?

I¢-certifikati kollha jiddikjarawil-kundizzjonijiet tal-
hzin ghas-CRMs li owjament ghandhom jigu
ssodisfati. Devjazzioni minn dawn il-
kundizzjonijiet ta’ hazna, specjalment ghal
temperaturi oghla, generalment tinvalida ¢-
certifikat.

Innota li wkoll, hazna ftemperatura aktar baxxa
tista’ twassal ghal degradazzoni, permezz ta'
Gikli ta’ friza-tidwib, kondensazzjoni,
konéentrazzjoni permezz ta' ffrizar ec¢c.

b) Dikjarazzjoni ta’ stabbilta limitata fug i¢-
certifikat?

Ghal xi materjali, I-istabbilta tal-materjali miftuha
jew rikostitwiti giet ittestjata, u informazzjoni
dedikata tidher fuq i¢-¢ertifikat. Generalment ma
jkunx possibbli li jintuza I-materjal itwal mill-
perjodu moghti fuq i¢-cCertifikat.

¢) ll-materjal ghadu ged jinbiegh?

lI-fatt li l-produttur xorta jbiegh materjal juri li
kampjuni mhux miftuha mahzuna taht I-istess
kondizzjonijiet ghadhom stabbli. Madankollu, kif
intgal hawn fuq, dan majfissirxne¢essarjament li
I-kampjuni wara uzu ripetut ghadhom stabbli.

d) ll-materjal ghandu jibga' stabbli?

Valutazzjoni teknika ghandha twiegeb il-
mistoqgsija jekk il-materjal ghanduxjibga' stabbli.
Dan jiddependi fuq I-istabbilta tal-valuri
Ccertifikati, kif ukoll fuq I-istabbilta tal-matriéi. FI-
aktar kaz semplici, il-frazzjoni tal-massatal-metall
tracca fir-ram mhix mistennija li tinbidel. Jekk
wicc gdid jigi ggenerat ghal kull kejl, il-materjal
ghandu jkun stabbli. Min-naha I-ohra, aktar
kom posti labili bhal vitamini huma aktar probabbli
li jinbidlu.

Din il-valutazzioni ghandha tqis ukoll il-matrici:
perezempiju, il-joni tal-metalli tracci fi standard ta’
kalibrar fl-a¢idu nitriku ma jinbidlux, izda |-
konc¢entrazzioni tista' tvarja minhabba |-
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evaporazzjoni li twassal ghal instabilita tal-valuri
Ceertifikati.

Pass 2: Gbir ta’ dejta li turi |-istabbilta
tal-valuri ccertifikati

Din hija, fil-fatt, il-mistogsija kruc¢jali, bhala a) u b)
taghti I-kondizzonijiet li tahthom il-materjal xorta
jista’ jkun stabbli, c) u d) jipprovdi indikazzjoni li |-
materjal xorta jista' jkun stabbli, izda |-punt li gej
biss jurilil-materjal ghadu stabbli. Tali dejta tista’
tkun

Karti tal-kontroll tal-kwalita

Jekk il-materjal jintuza fil-mapep tal-kontroll tal-
kwalita u matidherl-ebda xejra fid-dejta, allura I-
materjal ghadu stabbli. Filwaqt li huwa possibli li
I-bidla fil-valuri ccertifikati tkun imqgabbla ma’
¢aqliq fil-metodu, dan mhux probabbli hafna.

Tgabbil ma' dejta minn CRMs ohra

Jekk ir-rizultati fuq il-materjal jagblu mal-valuri
c¢certifikatiu CRMiehor gie mkejjel fl-istess hin, il-
materjal ghadu stabbli. Ir-ragunament huwa li t-
tieni CRM juri |-ezattezza tal-metodu u ghalhekk
il-gbil tar-rizultati tal-kejl mal-valuri ccertifikati
jikkonferma I-istabbilta.

Dan huwa veru wkoll jekk is-CRM in kwistjoni
jintuza ghall-kalibrazzjoni: Jekk ir-rizultati ta’ CRM
iehor jagblu, allura owjament l-istandard tal-
kalibrar ghadu validu.

Ragunamentsimili japplika meta s-CRM jitkejjel
flimkien ma' kampjun ta' test tal-profi¢jenza fejn
inkiseb rizultat sodisfacenti: ir-rizultat sodisfac¢ent
fil-PT juri l-ezattezza tal-metodu u I-gbil tar-
rizultati tal-kejl mal-valur certifikat juri l-istabbilta
ta’ is-CRM.

DOKUMENTAZZJONI TAL-
PROLONGAZZJONI TAL-HAJJA FIL-
QASAM

Wara li l-istabbilta tal-valuri ¢certifikati tkun giet
accertata bl-uzu tad-dejta migbura fil-pass 2, it-
titwil tal-validita ghandu jkun dokumentat. Id-dejta
I-gdida tal-validita hija miktuba fuq i¢-certifikat ta’
analizi (owjamentiffirmatu datat kif suppost) u r-
raguni ghall-estensjoni tal-validita hija mizuda
mac-certifikat (per ezempju printout tac-¢art tal-
kontroll tal-kwalitd). B'dan il-mod, huwa
ddokumentat b'mod ¢ar meta u fuq liema bazi I-
validita tac-certifikat giet imtawla u min jiehu r-
responsabbilta ghall-estensjoni.
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