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Tato pozndmka o uplatriovani vysvetluje informacie, ktoré musia
pouzivatelia ziskat, aby mohli pokracovat’ v pouzivani CRM aj po

datume platnosti uvedenom na certifik ate.
UvoD

Norma ISO 17034 pozaduje od wyrobcov
referenénych materialov (RM), aby na swojich
certifikatoch uvideli konkrétnu dobu ich platnosti.
Dosiahnutie doby platnosti certifikdtu nutne
neznamena, Ze sa material zhorSil. Tato
poznamka o uplathovani wswetluje pozadie
a koncept datumov platnosti na certifikatoch
a podmienky, na zaklade ktorych mézu
pouzivatelia certifikovany referenény material
(CRM) pouzivat'.

DOBA  PLATNOSTI CERTIFIKATU
VERZUS CAS POUZITELNOSTI

Je dblezité poznamenat, Ze doba platnosti
certifikatu nie je zhodna s ¢asom pouzitelnosti
materidlu. Doba platnosti certifikatu sa vztahuje
na certifikované hodnoty konkrétnej jednotky
CRM. Uplynutie platnosti znamena, ze wrobca
RM uz viac neméze garantovat certifikovanu
hodnotu tohto materialu. Nutne neupozoriuje na
existenciu dokazov o tom, Ze sa material zhorsil
a ze certifikovana hodnota uz nie je platna.

DOVODY NA OBMEDZENIE DOBY
PLATNOSTI CERTIFIKATU

Nezname spravanie neotvorenych vzoriek

RM, konkrétne RM s matricou, sa asto wyrabaju
vrdmci wrobnych dawk a wydrzia niekolko
rokov. Vyberie sa spbsob spracovania, ktory
pocCas tychto rokov pravdepodobne zabezpeci
stabilitu certifikovanej hodnoty. Vyrobné dawky
referenénych materialov su €asto jedinecné, a to
aj v pripade, ak sa nahrady wrabaju z mierne
odlidnej suroviny a pri wuziti trochu rozdielnych
procesov. Znamena to, ze na rozdiel od wroby
potravinowch wrobkov alebo liekov, wrobcovia
RM  gasto nemaju udaje o stabilite
predchadzajucich wrobnych dawok, ktoré by
mohli byt zakladom na posudenie platnosti.
Studie stability wkonané pocas wroby CRM
poskytuju urcité udaje, no kwli obmedzenej
stalosti (1 az 2 roky) nedokazu garantovat
stabilitu natrvalo. Preto musia wrobcovia RM
implementovat schému na monitorovanie

stability pre vSetky certifikované hodnoty,
u ktorych existuje pravdepodobnost zmeny.
Znamena to, ze wrobcovia RM musia potwdit
stabilitu  certifikovanych ~ hodn6ét  pocCas
distribucie. Tato obmedzena znalost buduceho
spravania brani wrobcom RM trvalo garantovat
platnost swojich certifikatov.

Nezname spravanie otvorenych vzoriek

Vyrobcovia RM prijimaju Specialne opatrenia na
zabezpecenie stability svojich materiadlov. Kroky
na stabilizaciu mézu zahfat plnenie pod
agronom, aby sa prediSlo oxidacii, alebo
pouzivanie dokladne utesnenych nadob
(ampuliek). Tato Specidlna ochrana sa
otworenim vzoriek porusi. Vyrobcovia RM
zwdéajne nemaju udaje o stabilite otvorenych
vzoriek, pretoZe by to znasobilo potrebné zdroje
na skusky stability. Vyrobcovia RM nemaju ani
kontrolu nad skutoénymi  podmienkami
skladovania v zariadeniach zékaznikow.
Principidlne to znamenda, Zze wrobcovia RM
nemo6zu garantovat' stabilitu certifikovanych
hodnét otwrenych wzoriek. No na zaklade
vSeobecnych znalosti o podobnych materidloch
a znalosti o certifikovanych Vastnostiach mézu
wrobcovia RM postacujuco déverovat' stabilite
certifikovanych hodnét pocas obmedzeného
Casového obdobia.

VSeobecné obmedzenie zodpovednosti

Postupy JRC uvadzaju, ze ak sa zisti zmena
certifikovanej hodnoty, zakaznikom s platnym
certifikatom treba oznamit ¢as poslednej skusky
stability, ktorou sa potwdila stabilita
certifikovanej hodnoty. Obmedzenie Casu
pouzitefnosti znamena, Ze nie \Setkych
zakaznikov, od uwolnenia materialu, treba
informovat.
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PREDLZENIE
CERTIFIKATOV

Pretoze wrobcovia RM nemézu mat kontrolu
nad podmienkami skladovania v zariadeniach
zékaznikov a zw€ajne nemaju udaje o stabilite
otvorenych \zoriek, nemézu wydat certifikaty
s predlzenym Casom pouzitelnosti ani predizit
platnost skor distribuovanych certifikatov. Avak
pouzivatelia sa mézu rozhodnut pokraCovat
v pouzivani CRM, ak maju dékaz, ze material je
stale stabilny. Kwli tomu musia pouzivatelia
wkonat nasledujice dva kroky.

PLATNOSTI

1. krok: Informécie o pravdepodobnom
stave stability

V tejto faze treba skontrolovat, ¢&i su
certifikované hodnoty na certifikate stéale
stabilné. Ide len o predbeznu fazu, ktora
nembéze nahradit 2. fazu. Treba si polozit
nasledujuce otazky:

A) Sd  splnené uvedené podmienky
skladovania?

Na vSetkych certifikatoch sa maju uvadzat
podmienky skladovania pre CRM, ktoré sa
musia splnit. Odchylka od tychto podmienok
skladovania, hlamne smerom k wsSim teplotam,
vo vSeobecnosti spdsobi neplatnost certifikatu.
Taktiez si uvedomte, Ze skladovanie pri niz3ej
teplote méze viest k degradécii prostrednictvom
cyklov zmrazenia-roztopenia, kondenzacie,
koncentracie mrazom atd'.

b) Je na certifikate whlasenie o ocbmedzenej
stabilite?

V pripade urCitych materialov bola skusana
stabilita otworenych alebo rekonstituovanych
materialov ana certifikate sa uvadzaju
whradené informacie. Vo \Seobecnosti
nemozno material pouzivat dlhSie nez pocCas
doby uvedenej na certifikate.

c) Materiél sa stale predava?

Skuto€nost, Ze wrobca material stale predava,
dokazuje, ze neotvorené vzorky skladované za
rowakych podmienok su stale stabilné. No ako
je uvedené wsSSie, nutne to neznamena, ze
vzorky su po opakovanom pouziti stale stabilné.

d) Ma byt materidl nadalej stabilny?
Technické posudenie ma odpovedat’ na otazku,
Ci je material stale stabilny. Zavisi to od stability
certifikovanych hodnét aj od stability matrice. V
najjednoduch3om pripade sa neoCakava zmena
stopového hmotnostného zlomku kow v medi.
Ak sa pre kazdé meranie generuje nowy powch,
material musi byt stabilny. Na druhej strane,
v pripade labilnejSich zlu€enin ako su vitaminy
je pravdepodobnost’ zmeny vacsia.

Toto posudenie musi tiez zohladnit matricu:
napriklad stopove kowové iény v Standarde
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kalibrécie v kyseline dusi¢nej sa nemenia, ale
koncentracia sa moéze menit vdosledku
odparovania, ¢o vedie k nestabilite
certifikovanych hodnét.

2. krok: Ziskavanie udajov na
demonstrovanie stability certifikovanych
hodndot

Ide v podstate klu€owi otazku, pretoze a) a b)
poskytuju podmienky, za ktorych by material
mohol byt stéle stabilny, c) a d) poskytuju Gdaj
o tom, Ze material méze byt stale stabilny, no
iba nasledujuci bod dokazuje ze material je stale
stabilny. Takéto udaje mézu byt

Diagramy kontroly kvality

Ak sa material pouziva k diagramoch kontroly
kvality a v ramci udajov nebadat ziadny wwoj,
material je stale stabilny. Ak exituje moznost, ze
zmena owerenych hodnbét sa prispbsobuje
kolisanim vramci metoédy, je to velmi
nepravdepodobné.

Porownanie Gdajov inych CRM

Ak wsledky materidlu suhlasia s certifikovanymi
hodnotami a sucasne doslo k meraniu iného
CRM, material je stale stabilny. Dévodom je, zZe
druhy CRM preukazuje presnost metody, preto
sulad wsledkov merania s certifikovanymi
hodnotami potwdzuje stabilitu.

Je to tak, aj ak sa dany CRM pouziva na
kalibraciu: Ak sa wsledky druhého CRM
zhoduju, potom je samozrejme aj Standard
kalibracie stale platny.

Podobné odbwvodnenie plati aj vtedy, ked sa
meria CRM spolu so wzorkou skusky
spoOsobilosti, kde sa ziskal uspokojivy wsledok:
uspokojiy wsledok v PT preukazuje presnost
metody a suhlas wsledkov  merania
s certifikovanou hodnotou preukazuje stabilitu
CRM.

ZDOKUMENTOVANIE PREDLZENIA
CASU POUZITELNOSTI

Po zisteni stability -certifikovanych hodnét
s pouzitim Udajov zhromazdenych v kroku 2 je
potrebné zdokumentovat' predizenie platnosti.
Now datum platnosti sa uvedie na certifikate
z analyzy (samozrejme riadne podpisany
a datovany) a k certifikatu sa doplni dévod na
predizenie platnosti (napr. wtlaCok diagramu
kontroly kvality). Tymto spdsobom sa jasne
zdokumentuje, kedy a na akom zéaklade bola
predizena platnost certifikatu a kto prebera
zodpovednost za prediZenie.
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