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Predĺženie platnosti certifikátov 
k referenčným materiálom 
 
Certifikáty k certifikovaným referenčným materiálom majú obmedzenú 
platnosť kvôli neznámemu správaniu otvorených vzoriek  alebo 
všeobecnému obmedzeniu zodpovednosti.  
Táto poznámka o uplatňovaní vysvetľuje informácie, ktoré musia 
používatelia získať, aby mohli pokračovať v používaní CRM aj po 
dátume platnosti uvedenom na certifikáte. 
 

ÚVOD 

Norma ISO 17034 požaduje od výrobcov 
referenčných materiálov (RM), aby na svojich 
certifikátoch uvideli konkrétnu dobu ich platnosti. 
Dosiahnutie doby platnosti certifikátu nutne 
neznamená, že sa materiál zhoršil. Táto 
poznámka o uplatňovaní vysvetľuje pozadie 
a koncept dátumov platnosti na certifikátoch 
a podmienky, na základe ktorých môžu 
používatelia certifikovaný referenčný materiál 
(CRM) používať. 

DOBA PLATNOSTI CERTIFIKÁTU 
VERZUS ČAS POUŽITEĽNOSTI 

Je dôležité poznamenať, že doba platnosti 
certifikátu nie je zhodná s časom použiteľnosti 
materiálu. Doba platnosti certifikátu sa vzťahuje 
na certifikované hodnoty konkrétnej jednotky 
CRM. Uplynutie platnosti znamená, že výrobca 
RM už viac nemôže garantovať certifikovanú 
hodnotu tohto materiálu. Nutne neupozorňuje na 
existenciu dôkazov o tom, že sa materiál zhoršil 
a že certifikovaná hodnota už nie je platná.  

DÔVODY NA OBMEDZENIE DOBY 
PLATNOSTI CERTIFIKÁTU 

Neznáme správanie neotvorených vzoriek 

RM, konkrétne RM s matricou, sa často vyrábajú 
v rámci výrobných dávok a vydržia niekoľko 
rokov. Vyberie sa spôsob spracovania, ktorý 
počas týchto rokov pravdepodobne zabezpečí 
stabilitu certifikovanej hodnoty. Výrobné dávky 
referenčných materiálov sú často jedinečné, a to 
aj v prípade, ak sa náhrady vyrábajú z mierne 
odlišnej suroviny a pri využití trochu rozdielnych 
procesov. Znamená to, že na rozdiel od výroby 
potravinových výrobkov alebo liekov, výrobcovia 
RM často nemajú údaje o stabilite 
predchádzajúcich výrobných dávok, ktoré by 
mohli byť základom na posúdenie platnosti. 
Štúdie stability vykonané počas výroby CRM 
poskytujú určité údaje, no kvôli obmedzenej 
stálosti (1 až 2 roky) nedokážu garantovať 
stabilitu natrvalo. Preto musia výrobcovia RM 
implementovať schému na monitorovanie 

stability pre všetky certifikované hodnoty, 
u ktorých existuje pravdepodobnosť zmeny. 
Znamená to, že výrobcovia RM musia potvrdiť 
stabilitu certifikovaných hodnôt počas 
distribúcie. Táto obmedzená znalosť budúceho 
správania bráni výrobcom RM trvalo garantovať 
platnosť svojich certifikátov.  

Neznáme správanie otvorených vzoriek 

Výrobcovia RM prijímajú špeciálne opatrenia na 
zabezpečenie stability svojich materiálov. Kroky 
na stabilizáciu môžu zahŕňať plnenie pod 
agrónom, aby sa predišlo oxidácii, alebo 
používanie dôkladne utesnených nádob 
(ampuliek). Táto špeciálna ochrana sa 
otvorením vzoriek poruší. Výrobcovia RM 
zvyčajne nemajú údaje o stabilite otvorených 
vzoriek, pretože by to znásobilo potrebné zdroje 
na skúšky stability. Výrobcovia RM nemajú ani 
kontrolu nad skutočnými podmienkami 
skladovania v zariadeniach zákazníkov. 
Principiálne to znamená, že výrobcovia RM 
nemôžu garantovať stabilitu certifikovaných 
hodnôt otvorených vzoriek. No na základe 
všeobecných znalostí o podobných materiáloch 
a znalostí o certifikovaných vlastnostiach môžu 
výrobcovia RM postačujúco dôverovať stabilite 
certifikovaných hodnôt počas obmedzeného 
časového obdobia. 

Všeobecné obmedzenie zodpovednosti 

Postupy JRC uvádzajú, že ak sa zistí zmena 
certifikovanej hodnoty, zákazníkom s platným 
certifikátom treba oznámiť čas poslednej skúšky 
stability, ktorou sa potvrdila stabilita 
certifikovanej hodnoty. Obmedzenie času 
použiteľnosti znamená, že nie všetkých 
zákazníkov, od uvoľnenia materiálu, treba 
informovať. 
  

Február 2019 

 

Autor: Thomas Linsinger 

Európska komisia – Spoločné výskumné 

centrum 
Retieseweg 111, 2440 Geel, Belgicko 

Email: thomas.linsinger@ec.europa.eu 



 

Strana  2 z 2 

 

PREDĹŽENIE PLATNOSTI 
CERTIFIKÁTOV 

Pretože výrobcovia RM nemôžu mať kontrolu 
nad podmienkami skladovania v zariadeniach 
zákazníkov a zvyčajne nemajú údaje o stabilite 
otvorených vzoriek, nemôžu vydať certifikáty 
s predĺženým časom použiteľnosti ani predĺžiť 
platnosť skôr distribuovaných certifikátov. Avšak 
používatelia sa môžu rozhodnúť pokračovať 
v používaní CRM, ak majú dôkaz, že materiál je 
stále stabilný. Kvôli tomu musia používatelia 
vykonať nasledujúce dva kroky. 

1. krok: Informácie o pravdepodobnom 
stave stability 

V tejto fáze treba skontrolovať, či sú 
certifikované hodnoty na certifikáte stále 
stabilné. Ide len o predbežnú fázu, ktorá 
nemôže nahradiť 2. fázu. Treba si položiť 
nasledujúce otázky: 

A) Sú splnené uvedené podmienky 
skladovania? 
Na všetkých certifikátoch sa majú uvádzať 
podmienky skladovania pre CRM, ktoré sa 
musia splniť. Odchýlka od týchto podmienok 
skladovania, hlavne smerom k vyšším teplotám, 
vo všeobecnosti spôsobí neplatnosť certifikátu.  
Taktiež si uvedomte, že skladovanie pri nižšej 
teplote môže viesť k degradácii prostredníctvom 
cyklov zmrazenia-roztopenia, kondenzácie, 
koncentrácie mrazom atď. 

b) Je na certifikáte vyhlásenie o obmedzenej 
stabilite? 
V prípade určitých materiálov bola skúšaná 
stabilita otvorených alebo rekonštituovaných 
materiálov a na certifikáte sa uvádzajú 
vyhradené informácie. Vo všeobecnosti 
nemožno materiál používať dlhšie než počas 
doby uvedenej na certifikáte. 

c) Materiál sa stále predáva? 
Skutočnosť, že výrobca materiál stále predáva, 
dokazuje, že neotvorené vzorky skladované za 
rovnakých podmienok sú stále stabilné. No ako 
je uvedené vyššie, nutne to neznamená, že 
vzorky sú po opakovanom použití stále stabilné. 

d) Má byť materiál naďalej stabilný? 
Technické posúdenie má odpovedať na otázku, 
či je materiál stále stabilný. Závisí to od stability 
certifikovaných hodnôt aj od stability matrice. V 
najjednoduchšom prípade sa neočakáva zmena 
stopového hmotnostného zlomku kovu v medi. 
Ak sa pre každé meranie generuje nový povrch, 
materiál musí byť stabilný. Na druhej strane, 
v prípade labilnejších zlúčenín ako sú vitamíny 
je pravdepodobnosť zmeny väčšia. 
Toto posúdenie musí tiež zohľadniť matricu: 
napríklad stopové kovové ióny v štandarde 

kalibrácie v kyseline dusičnej sa nemenia, ale 
koncentrácia sa môže meniť v dôsledku 
odparovania, čo vedie k nestabilite 
certifikovaných hodnôt. 
 

2. krok: Získavanie údajov na 
demonštrovanie stability certifikovaných 
hodnôt 

Ide v podstate kľúčovú otázku, pretože a) a b) 
poskytujú podmienky, za ktorých by materiál 
mohol byť stále stabilný, c) a d) poskytujú údaj 
o tom, že materiál môže byť stále stabilný, no 
iba nasledujúci bod dokazuje že materiál je stále 
stabilný. Takéto údaje môžu byť 

Diagramy kontroly kvality 
Ak sa materiál používa k diagramoch kontroly 
kvality a v rámci údajov nebadať žiadny vývoj, 
materiál je stále stabilný. Ak exituje možnosť, že 
zmena overených hodnôt sa prispôsobuje 
kolísaním v rámci metódy, je to veľmi 
nepravdepodobné. 

Porovnanie údajov iných CRM 
Ak výsledky materiálu súhlasia s certifikovanými 
hodnotami a súčasne došlo k meraniu iného 
CRM, materiál je stále stabilný. Dôvodom je, že 
druhý CRM preukazuje presnosť metódy, preto 
súlad výsledkov merania s certifikovanými 
hodnotami potvrdzuje stabilitu. 
Je to tak, aj ak sa daný CRM používa na 
kalibráciu: Ak sa výsledky druhého CRM 
zhodujú, potom je samozrejme aj štandard 
kalibrácie stále platný. 
Podobné odôvodnenie platí aj vtedy, keď sa 
meria CRM spolu so vzorkou skúšky 
spôsobilosti, kde sa získal uspokojivý výsledok: 
uspokojivý výsledok v PT preukazuje presnosť 
metódy a súhlas výsledkov merania 
s certifikovanou hodnotou preukazuje stabilitu 
CRM. 

 

ZDOKUMENTOVANIE PREDĹŽENIA 
ČASU POUŽITEĽNOSTI 
Po zistení stability certifikovaných hodnôt 
s použitím údajov zhromaždených v kroku 2 je 
potrebné zdokumentovať predĺženie platnosti. 
Nový dátum platnosti sa uvedie na certifikáte 
z analýzy (samozrejme riadne podpísaný 
a datovaný) a k certifikátu sa doplní dôvod na 
predĺženie platnosti (napr. výtlačok diagramu 
kontroly kvality). Týmto spôsobom sa jasne 
zdokumentuje, kedy a na akom základe bola 
predĺžená platnosť certifikátu a kto preberá 
zodpovednosť za predĺženie. 


