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Denna applik ationsnot forklarar vilken information anvandare ska samla
in for att fortsatta att anvanda ett certifierat referensmaterial efter det

giltighetsdatum som anges pa certifik atet.

INLEDNING

Enligt ISO 17034 ska producenter av
referensmaterial ange en giltighetstid pa& sina
certifikat. Detta betyder inte nddvandigtvis att
materialet har foérsdmrats nar certifikatets
giltighetstid gar ut. Denna applikationsnot
forklarar bakgrunden till och idén bakom
giltighetsdatumen pa certifikaten samt de
forhallanden under vilka anvandare kan fortsatta
att anvanda ett certifierat referensmaterial.

SKILLNADEN MELLAN ETT
CERTIFIKATS GILTIGHETSTID OCH
ETT MATERIALS HALLBARHETSTID

Det ar viktigt att lagga marke till att ett certifikats
giltighetstid inte &rsamma sak som ett materials
hallbarhetstid. Certifikatets giltighetstid avser de
certifierade vardena for en specifik enhet av ett
certifierat referensmaterial.  Giltighetstidens
utgang innebar  att  producenten av
referensmaterialet inte langre kan garantera det
certifierade vardet for materialet. Detta innebar
inte nodvandigtvis att det finns bevis pa att
materialethar forsamrats och att det certifierade
vardet inte langre stammer.

ANLEDNINGAR TILL ATT BEGRANSA
ETT CERTIFIKATS GILTIGHETSTID

Okéant beteende hos o6ppnade prover

Referensmaterial, och sarskilt
matrisreferensmaterial, produceras ofta i partier
och &r tankta att halla sig i flera ar. En
tillverkningsteknik som sannolikt garanterar att
det certifierade vardet ar stabilt under dessa ar
valjs. Referensmaterialpartier ar ofta unika, aven
nar det rér sig om ersattningsmaterial som
tillverkas fran ndgot annorlunda radmaterial och
med nagotannorlunda processer. Detta innebar
att man vid produktion av referensmaterial, till
skillnad fran livsmedeloch lakemedelsprodukter,
ofta inte har stabilitetsdata for tidigare partier pa
vilka man kan basera sin beddmning av
giltigheten. De stabilitetsstudier som utfors
medan det certifierade referensmaterialet
produceras ger en viss indikation, men pa grund
av deras begransade varaktighet (1-2 ar) kan de

inte garantera stabilitet i det oandliga.
Producenter av referensmaterial maste darfor
inratta ett stabilitetsdvervakningssystem for alla
certifierade varden som sannolikt kommer att
forandras. Detta innebar att producenter av
referensmaterial bor bekrafta de certifierade
vardenas stabilitet  medan materialen
distribueras. Denna begréansade kunskap om det
framtida beteendet forhindrar att producenter av
referensmaterial kan garantera giltigheten avsina
certifikat pa ett konsekvent sitt.

Okéant beteende hos 6 ppnade prover

Producenter avreferensmaterial vidtar sarskilda
forsiktighetsatgarder  for att  sakerstalla
stabiliteten hos sina material. Stabiliserande
atgarder kan involvera fyllning under argon for att
undvika oxidation eller anvandning av helt tata
behéllare (ampuller). Detta sarskilda skydd bryts
nar proven Oppnas. Producenter av
referensmaterial har vanligtvis inte data om
stabiliteten hos 6ppnade prover, eftersom de
nodvandiga resurser som spenderas for
stabilitetsprowning i sa& fall skulle kunna
flerdubblas. Producenter av referensmaterial har
inte heller nagon kontroll 6ver de faktiska
lagringsférhallandena i kundernas lokaler. Detta
innebar i princip att producenter av
referensmaterial inte kan garantera att de
certifierade vardena for Oppnade prover &r
stabila. Baseratpa allman kunskap om liknande
material och sin kunskap om de certifierade
egenskaperna kan producenter av
referensmaterial vara tillrackligt sakra pa de
certifierade vardenas stabilitet under en
begransad tidsperiod.

Allman begransning av ansvar

Det gemensamma forskningscentrumets
procedurer anger att om man finner att ett
certifierat varde har forandrats ska kunder med
giltiga certifikat meddelas om tidpunkten fér det
senaste stabilitetstest som bekraftade det
certifierade vardets stabilitet. En begransning av
hallbarhetstiden innebar att inte alla kunder,
sedan materialet slapptes, behdver informeras.
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FORLANGNING AV GILTIGHETSTIDEN
FOR CERTIFIKAT

Eftersom producenter av referensmaterial inte
kan kontrollera lagringsférhdllandena i sina
kunders lokaler och vanligtvis inte har data om
stabiliteten hos 6ppnade prover kan de inte
utfarda certifikat med forlangd hallbarhetstid eller
forlanga giltighetstiden for certifikat som tidigare
distribuerats. Anvandare kan dock besluta att
fortsdtta att anvanda sina certifierade
referensmaterial om de har bevis pa att
materialetfortfarande ar stabilt. For att géra detta
ska anvandare vidta féljande tva steg.

Steg 1: Information om den sannolika
stabilitetsstatusen

Forst ska man kontrollera om de certifierade
vardena pa certifikatet fortfarande ar stabila.
Detta ar endast ett preliminart steg och kan inte
ersatta steg 2. Foljande fragor ar relevanta:

a) Har de angivna lagringsvillkoren uppfylits ?
Alla certifikat anger lagringsvillkor fér de
certifierade referensmaterialen och dessa villkor
maste naturligtvis uppfyllas. Eventuella awikelser
frdn dessalagringsvillkor, i synnerhet mot hogre
temperaturer, innebar i allménhet att certifikatet
blir ogiltigt.

Observera é&ven att lagring vid en lagre
temperatur kan leda till férsamring pa grund av
cykler av frysning och tining, kondensation,
koncentration genom frysning osv.

b) Finns det ett pdstdende om begransad
stabilitet pa certifikatet?

For vissa material har stabiliteten hos dppnade
eller rekonstituerade material testats, och specifk
information anges pa certifikatet. Det gar i
allménhet inte att anvinda materialetlangre an
den period som anges pa certifikatet.

c) Saljs materialet fortfarande?

Det faktum att producenten fortfarande saljer ett
material visar att o6ppnade prover som lagras
under samma forhallanden fortfarande ar stabila.
Som namnts ovan innebar detta dock inte
nodvandigtvis att prover efter upprepad
anvandning fortfarande ar stabila.

d) Bor materialet fortfarande vara stabilt?

En teknisk bedémning bor besvara frdgan om
materialetfortfarande bor vara stabilt. Detta beror
pa de certifierade vardenas stabilitet samt pa
matrisens stabilitet. | det enklaste fallet forvantas
inte massandelen av sparmetaller i koppar
forandras. Om en ny yta genereras for varje
matning bor materialetvara stabilt. A andra sidan
ar det mer sannolikt att mer labila féreningar,
som vitaminer, fordndras.

Denna bed6mning bdr &ven ta matrisen i
beaktande: till exempel, sparmetalljonerna i en
kalibreringsstandard i salpetersyra forandras inte,
men koncentrationen kan variera pa grund av
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avdunstning, vilket leder till instabilitet hos de
certifierade vardena.

Steg 2: Insamling av data som bevisar
de certifierade vardenas stabilitet

Detta &r i sjalva verket den avgorande fragan
eftersom a) och b) ger de forhallanden under
vilka materialetfortfarande kan vara stabilt och c)
och d) ger en indikation om att materialet
fortfarande kan vara stabilt, men endast foljande
punktbevisar att materialet fortfarande ar stabilt.
Sadana data kan vara féljande:

Kvalitetskontrolldiagram.

Om materialetanvands i kvalitetskontrolldiagram
och ingen tendens syns i datan ar materialet
fortfarande stabilt. Aven om det ar mojligt att
forandringen hos de certifierade vardena
motsvaras av en férandring i metoden ar detta
mycket osannolikt.

Jamforelse _med data frén andra_certifierade
referensmaterial

Om resultaten for materialet stammer med de
certifierade vardena och ett annat certifierat
referensmaterial har matts samtidigt &r materialet
fortfarande stabilt. Idén &r att det andra
certifierade referensmaterialetbevisar metodens
noggrannhet och att matvardenas
overensstammelse med de certifierade vardena
darfor bekraftar stabiliteten.

Detta stammer &aven om det certifierade
referensmaterialeti friga anvands for kalibrering:
Om resultaten fran ett annat certifierat
referensmaterial overensstammer ar
kalibreringsstandardenuppenbarligen fortfarande
giltig.

Ett liknande resonemang ar tillampligt nar det
certifierade referensmaterialet méts tillsammans
med ett prov frAn en prowningsjamforelse dar ett
tillfredsstallande resultat erhallits: det
tillfredsstallande resultatet fran
provningsjamférelsen bevisar metodens
noggrannhet och matvardenas
overensstammelse med det certifierade vardet
bevisar det certifierade referensmaterialets
stabilitet.

DOKUMENTERING AV
FORLANGNINGEN AV
HALLBARHETEN

Efter att de -certifierade vardenas stabilitet
faststallts med hjalp avde data som samlats in i
steg 2 maste forlangningen av giltigheten
dokumenteras. Det nya giltighetsdatumet ska
anges pa analyscertifikatet (naturligtvis
vederborligen undertecknat och daterat) och
anledningen till forlangningen av giltigheten
bifogas till certifikatet (till exempel en utskrift av
kvalitetskontrolldiagrammet). P& s& satt
dokumenterar man tydligt nar och pa vilken grund
certifikatets giltighet har forlangts och vem som
tar ansvaret for forlangningen.
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