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Ta opomba o programu pojasnjuje informacije, ki bi jih uporabniki
morali zbrati, da bi lahko standardne referen¢ne materiale Se naprej
uporabljali po datumu izteka veljavnosti, navedenem v certifik atu.

UvOoD

Standard ISO 17034 zahteva, da proizvajalci
referencnih materialov (RM) na swojih certifikatih
opredelijo obdobje weljamosti. Ce je obdobje
veljamosti certifikata poteklo, to Se ne pomeni,
da je kakowost materiala zato slabSa. To
obwestilo o programu pojasnjuje ozadje in
koncept datumov weljamosti certifikatov in
pogoje, pod Kkaterimi lahko uporabniki
nadaljujejo z uporabo standardnega
referen€nega materiala (SRM).

OBDOBJE VELJAVNOSTI CERTIFIKATA
V PRIMERJAVI Z ZIVLJENJSKO DOBO
GRADIVA

Pomembno je opozoriti, da obdobje veljanosti
certifikata ni isto kot rok uporabnosti materiala.
Obdobje eljavnosti certifikata se nanasa na
certificirane wednosti dolo€ene enote SRM.
Prenehanje veljamosti pomeni, da proizvajalec
RM ne more weC zagotadjati certificirane
wednosti tega materiala. To ne pomeni nujno,
da obstajajo dokazi, da je kakovost materiala
poslabSala in da certificirana wednost ni vec
veljavna.

RAZLOGI ZA OMEJEVANJE OBDOBJA
VELJAVNOSTI CERTIFIKATA

Neznano vedenje neodprtih vzorcev

Referen¢ni materiali, zlasti matri€ni, so pogosto
proizvedeni v serijah, ki bi naj trajale vec€ let.
Izbrana je tehnika obdelave, ki bi verjetno
zagotovila stabilnost certificirane wrednosti v teh
letih. Serije referenCnih materialov so pogosto
edinstvene, tudi v primeru nadomestkoy,
izdelanih iz nekoliko druga¢ne surovine in z
uporabo nekoliko drugaénih postopkov. To
pomeni, da za razliko od pridelave hrane ali
farmaceutskih izdelkov proizvajalci RM pogosto
nimajo podatkov o stabilnosti prejSnjih serij, s
katerimi bi lahko utemeljili oceno weljamosti.
Raziskave o stabilnosti, ki so bile izvedene med
proizvodnjo SRM, ponujajo doloeno mero
podatkov, vendar zaradi omejenega trajanja (1—

2 leti) ne morejo jamciti trajne stabilnosti. Zato
morajo  proizvajalci RM uwesti program
spremljanja stabilnosti za wse certificirane
wrednosti, ki bi se lahko spremenile. To pomeni,
da morajo proizvajalci RM potrditi stabilnost
certificiranih wednosti v obdobju distribucije. To
omejeno  znanje o prihodnjem vedenju
proizvajalcem RM prepre€uje, da bi za stalno
zajamdili veljamost swojih certifikatov.

Neznano vedenje odprtih vzorcev

Proizvajalci RM izvajajo posebne previdnostne
ukrepe za zagotovitev stabilnosti swojih
materialov.  Stabilizacijski  koraki lahko
WljuCujejo argonsko polnjenje, ki preprecuje
oksidacijo, ali uporabo popolnoma tesnih posod
(ampul). Ta posebna za$cita se pri odpiranju
vzorcev poSkoduje. Proizvajalci surovin obi¢ajno
nimajo podatkov o stabilnosti odprtih vzorceyv,
saj bi to lahko zelo povec€alo sredstva, potrebna
za preskusanje stabilnosti. Proizvajalci surovin
prav tako nimajo nadzora nad dejanskimi pogoji
skladi$&enja v prostorih svojih strank. Naceloma
to pomeni, da proizvajalci RM ne morejo
zagotowti stabilnosti certificiranih  wednosti
odprtih vzorcev. Lahko pa proizvajalci surovin na
podlagi sploSnega znanja o podobnih materialih
in njihovem poznavanju certificiranih lastnosti v
zadostni meri jamcijo za stabilnost certificiranih
wrednosti za omejeno asowno obdobje.

Splosna omejitev odgovornosti

V postopkih Skupnega raziskovalnega srediS¢a
je navedeno, da je treba stranke z veljamimi
certifikati ob ugotovjeni spremembi certificirane
wednosti obwestiti o ¢asu zadnjega preskusa
stabilnosti, ki potrjuje stabilnost certificirane
wednosti. Omejitevroka uporabnosti pomeni, da
ni treba obvescati vseh strank vse od prve izdaje
materiala.
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PODALJSANJE
CERTIFIKATOV

Proizvajalci surovin ne morejo nadzorovati
pogojev skladiS€enja v prostorih svojih strank in
obi¢ajno nimajo podatkov o stabilnosti odprtih
vzorcev, zato ne morejo izdati certifikatov z
podaljSanim rokom uporabnosti ali podaljSati
weljanosti certifikatov, ki so jih izdali v
preteklosti. Uporabniki pa se lahko odlocijo, da
bodo SRM 8e naprej uporabljali, ¢e imajo
dokaze o tem, da je material Se vedno stabilen.
Uporabniki morajo vta namen izvesti naslednja
koraka.

VELJAVNOSTI

1. korak: Informacije o verjetnem stanju
stabilnosti

V tej fazi je treba preweriti, ali so certificirane
wrednosti na certifikatu Se stabilne. To je le
predhodna faza in ne more nadomestiti 2. faze.
Pomembna so naslednja vpraSanja:

a) Ali so bili navedeni pogoji skladis¢enja
izpolnjeni?

Vsi certifikati vsebujejo pogoje skladiS¢enja za
SRM, ki jih je seweda treba izpolnjevati.
Odstopanje od teh pogojev skladiS€enja, zlasti
glede \i§jih temperatur, certifikat obiCajno
razveljawvi.

UposStevajte, da lahko tudi shranjevanje pri nizji
temperaturi povzro€i poslabSanje kakovosti
zaradi ciklov zamrzovanja in odmrzovanja,
kondenzacije, koncentracije ob zamrzovanju itd.

b) Ali certifikat vsebuje izjawo o omejeni
stabilnosti?

Za nekatere materiale je bila preskuSena
stabilnost odprtih ali rekonstituiranih materialov,
certifikat pa vsebuje posebne informacije o tem.
Materiala na sploSno ni mogoc¢e uporabljati dlje
kot za obdobje, navedeno na certifikatu.

c) Ali je material $e vedno v prodaji?

Dejstwo, da proizvajalec Se wvedno prodaja
material kaze na to, da so neodprti vzorci,
shranjeni pod enakimi pogoji, $e vedno stabilni.
Kot pa je navedeno zgoraj, to ne pomeni nujno,
da so vzorci po veCkratni uporabi Se vedno
stabilni.

d) Ali mora biti material Se vedno stabilen?

Na wpraSanje o tem, ali mora biti material Se
vedno stabilen, bi morala odgovoriti tehni¢na
ocena. To je odvisno od stabilnosti certificiranih
wednosti in  od stabilnosti matrice. V
najpreprostejSem primeru lahko priCakujemo, da
se delez kovinske mase v sledovih v bakru ne
bo spremenil. Ce se za vsako meritev ustvari
nova powsina, je material verjetno stabilen. Po
drugi strani pa se bodo labilnejSe spojine, kot so
vitamini, verjetneje spremenile.
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Pri tej oceni je treba upoStevati tudi matrico:
kovinski ioni v sledovih v umeritvenem
standardu v duSikovi kislini se na primer ne bodo
spremenili, vendar se lahko koncentracija
spreminja zaradi izhlapevanja, kar wodi v
nestabilnost certificiranih wednosti.

2. korak: Zbiranje podatkov, ki
dokazujejo  stabilnost certificiranih
vrednosti

To je dejansko bistveno wprasanje, saj a) in b)
vsebujeta pogoje, pod katerimi je material Se
vedno stabilen, c) in d) pa vsebujeta indikacijo o
tem, da je lahko material Se vedno stabilen,
vendar le naslednja toCka dokazuje, da je
material $e vedno stabilen. Tak$ni podatki lahko
WKljuCujejo naslednje.

Grafikone nadzora kakowosti

Ce se material uporablja v grafikonih nadzora
kakowosti in v podatkih ni razviden noben trend,
potem je material Se vedno stabilen. Ceprav je
mogoCe, da se sprememba certificiranih
wrednosti ujema z odmikom v metodi, je to zelo
malo verjetno.

Primerjava s podatki o drugih SRM

Ce se rezultati za material ujemajo s
certificiranimi wednostmi in so bili isto¢asno
izmerjeni tudi za drug SRM, je material Se vedno
stabilen. Razlog za to je, da drugi SRM dokazuje
tocnost metode, zato sowpadanje rezultatov
meritev s certificiranimi  wednostmi potrjuje
njihovo stabilnost.

To welja tudi, ¢e je zadewni SRM uporabljen za
umerjanje: Ce rezultati sovpadajo z drugim SRM,
je umeritveni standard seweda Se vedno
veljaven.

Podobna utemeljitev elja, ¢e se SRM meri z
vzorcem iz preskuSanja primernosti, pri katerem
je bil doseZzen zadowljiv rezultat: zadowoljiv
rezultat v preskuSanju primernosti dokazuje
to€nost metode, skladnost rezultatov meritev s
certificirano wrednostjo pa dokazuje stabilnost
CRM.

DOKUMENTACIJA ZA PODALJSANJE
ROKA UPORABNOSTI

Po tem, ko je bila ugotovjena stabilnost
certificiranih wrednosti z uporabo podatkoy,
zbranih v 2. koraku, je treba podaljSanje
veljawnosti dokumentirati. Novi datum veljawnosti
je treba nawvesti na certifikatu analize (ki mora
seveda biti ustrezno podpisan in datiran), razlog
za podaljSanje veljavnosti pa dodati na certifikat
(na primer izpis grafikona nadzora kakovosti).
Tako bo jasno dokumentirano kdaj in na kak3ni
osnhovi je bila veljawnost certifikata podaljSana in
kdo prevzema odgovornost za podaljSanje.
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