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Förlängning av giltighetstiden för 
referensmaterialcertifikat 
 
Certifikat för certifierade referensmaterial har begränsad giltighet, på 
grund av okänt beteende hos öppnade prover eller en allmän 
begränsning av ansvar.  
Denna applikationsnot förklarar vilken information användare ska samla 
in för att fortsätta att använda ett certifierat referensmaterial efter det 
giltighetsdatum som anges på certifikatet. 
 
INLEDNING 

Enligt ISO 17034 ska producenter av 
referensmaterial ange en giltighetstid på sina 
certifikat. Detta betyder inte nödvändigtvis att 
materialet har försämrats när certifikatets 
giltighetstid går ut. Denna applikationsnot 
förklarar bakgrunden till och idén bakom 
giltighetsdatumen på certifikaten samt de 
förhållanden under vilka användare kan fortsätta 
att använda ett certifierat referensmaterial. 

SKILLNADEN MELLAN ETT 
CERTIFIKATS GILTIGHETSTID OCH 
ETT MATERIALS HÅLLBARHETSTID 

Det är viktigt att lägga märke till att ett certifikats 
giltighetstid inte är samma sak som ett materials 
hållbarhetstid. Certifikatets giltighetstid avser de 
certifierade värdena för en specifik enhet av ett 
certifierat referensmaterial. Giltighetstidens 
utgång innebär att producenten av 
referensmaterialet inte längre kan garantera det 
certifierade värdet för materialet. Detta innebär 
inte nödvändigtvis att det finns bevis på att 
materialet har försämrats och att det certifierade 
värdet inte längre stämmer.  

ANLEDNINGAR TILL ATT BEGRÄNSA 
ETT CERTIFIKATS GILTIGHETSTID 

Okänt beteende hos oöppnade prover 

Referensmaterial, och särskilt 
matrisreferensmaterial, produceras ofta i partier 
och är tänkta att hålla sig i flera år. En 
tillverkningsteknik som sannolikt garanterar att 
det certifierade värdet är stabilt under dessa år 
väljs. Referensmaterialpartier är ofta unika, även 
när det rör sig om ersättningsmaterial som 
tillverkas från något annorlunda råmaterial och 
med något annorlunda processer. Detta innebär 
att man vid produktion av referensmaterial, till 
skillnad från livsmedel och läkemedelsprodukter, 
ofta inte har stabilitetsdata för tidigare partier på 
vilka man kan basera sin bedömning av 
giltigheten. De stabilitetsstudier som utförs 
medan det certifierade referensmaterialet 
produceras ger en viss indikation, men på grund 
av deras begränsade varaktighet (1–2 år) kan de 

inte garantera stabilitet i det oändliga. 
Producenter av referensmaterial måste därför 
inrätta ett stabilitetsövervakningssystem för alla 
certifierade värden som sannolikt kommer att 
förändras. Detta innebär att producenter av 
referensmaterial bör bekräfta de certifierade 
värdenas stabilitet medan materialen 
distribueras. Denna begränsade kunskap om det 
framtida beteendet förhindrar att producenter av 
referensmaterial kan garantera giltigheten av sina 
certifikat på ett konsekvent sätt.  

Okänt beteende hos öppnade prover 

Producenter av referensmaterial vidtar särskilda 
försiktighetsåtgärder för att säkerställa 
stabiliteten hos sina material. Stabiliserande 
åtgärder kan involvera fyllning under argon för att 
undvika oxidation eller användning av helt täta 
behållare (ampuller). Detta särskilda skydd bryts 
när proven öppnas. Producenter av 
referensmaterial har vanligtvis inte data om 
stabiliteten hos öppnade prover, eftersom de 
nödvändiga resurser som spenderas för 
stabilitetsprovning i så fall skulle kunna 
flerdubblas. Producenter av referensmaterial har 
inte heller någon kontroll över de faktiska 
lagringsförhållandena i kundernas lokaler. Detta 
innebär i princip att producenter av 
referensmaterial inte kan garantera att de 
certifierade värdena för öppnade prover är 
stabila. Baserat på allmän kunskap om liknande 
material och sin kunskap om de certifierade 
egenskaperna kan producenter av 
referensmaterial vara tillräckligt säkra på de 
certifierade värdenas stabilitet under en 
begränsad tidsperiod. 

Allmän begränsning av ansvar 

Det gemensamma forskningscentrumets 
procedurer anger att om man finner att ett 
certifierat värde har förändrats ska kunder med 
giltiga certifikat meddelas om tidpunkten för det 
senaste stabilitetstest som bekräftade det 
certifierade värdets stabilitet. En begränsning av 
hållbarhetstiden innebär att inte alla kunder, 
sedan materialet släpptes, behöver informeras. 
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FÖRLÄNGNING AV GILTIGHETSTIDEN 
FÖR CERTIFIKAT 

Eftersom producenter av referensmaterial inte 
kan kontrollera lagringsförhållandena i sina 
kunders lokaler och vanligtvis inte har data om 
stabiliteten hos öppnade prover kan de inte 
utfärda certifikat med förlängd hållbarhetstid eller 
förlänga giltighetstiden för certifikat som tidigare 
distribuerats. Användare kan dock besluta att 
fortsätta att använda sina certifierade 
referensmaterial om de har bevis på att 
materialet fortfarande är stabilt. För att göra detta 
ska användare vidta följande två steg. 

Steg 1: Information om den sannolika 
stabilitetsstatusen 

Först ska man kontrollera om de certifierade 
värdena på certifikatet fortfarande är stabila. 
Detta är endast ett preliminärt steg och kan inte 
ersätta steg 2. Följande frågor är relevanta: 

a) Har de angivna lagringsvillkoren uppfyllts? 
Alla certifikat anger lagringsvillkor för de 
certifierade referensmaterialen och dessa villkor 
måste naturligtvis uppfyllas. Eventuella avvikelser 
från dessa lagringsvillkor, i synnerhet mot högre 
temperaturer, innebär i allmänhet att certifikatet 
blir ogiltigt. 
Observera även att lagring vid en lägre 
temperatur kan leda till försämring på grund av 
cykler av frysning och tining, kondensation, 
koncentration genom frysning osv. 

b) Finns det ett påstående om begränsad 
stabilitet på certifikatet? 
För vissa material har stabiliteten hos öppnade 
eller rekonstituerade material testats, och specifik 
information anges på certifikatet. Det går i 
allmänhet inte att använda materialet längre än 
den period som anges på certifikatet. 

c) Säljs materialet fortfarande? 
Det faktum att producenten fortfarande säljer ett 
material visar att oöppnade prover som lagras 
under samma förhållanden fortfarande är stabila. 
Som nämnts ovan innebär detta dock inte 
nödvändigtvis att prover efter upprepad 
användning fortfarande är stabila. 

d) Bör materialet fortfarande vara stabilt? 
En teknisk bedömning bör besvara frågan om 
materialet fortfarande bör vara stabilt. Detta beror 
på de certifierade värdenas stabilitet samt på 
matrisens stabilitet. I det enklaste fallet förväntas 
inte massandelen av spårmetaller i koppar 
förändras. Om en ny yta genereras för varje 
mätning bör materialet vara stabilt. Å andra sidan 
är det mer sannolikt att mer labila föreningar, 
som vitaminer, förändras. 
Denna bedömning bör även ta matrisen i 
beaktande: till exempel, spårmetalljonerna i en 
kalibreringsstandard i salpetersyra förändras inte, 
men koncentrationen kan variera på grund av 

avdunstning, vilket leder till instabilitet hos de 
certifierade värdena. 

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

Detta är i själva verket den avgörande frågan 
eftersom a) och b) ger de förhållanden under 
vilka materialet fortfarande kan vara stabilt och c) 
och d) ger en indikation om att materialet 
fortfarande kan vara stabilt, men endast följande 
punkt bevisar att materialet fortfarande är stabilt. 
Sådana data kan vara följande: 

Kvalitetskontrolldiagram. 
Om materialet används i kvalitetskontrolldiagram 
och ingen tendens syns i datan är materialet 
fortfarande stabilt. Även om det är möjligt att 
förändringen hos de certifierade värdena 
motsvaras av en förändring i metoden är detta 
mycket osannolikt. 

Jämförelse med data från andra certifierade 
referensmaterial 
Om resultaten för materialet stämmer med de 
certifierade värdena och ett annat certifierat 
referensmaterial har mätts samtidigt är materialet 
fortfarande stabilt. Idén är att det andra 
certifierade referensmaterialet bevisar metodens 
noggrannhet och att mätvärdenas 
överensstämmelse med de certifierade värdena 
därför bekräftar stabiliteten. 
Detta stämmer även om det certifierade 
referensmaterialet i fråga används för kalibrering: 
Om resultaten från ett annat certifierat 
referensmaterial överensstämmer är 
kalibreringsstandarden uppenbarligen fortfarande 
giltig. 
Ett liknande resonemang är tillämpligt när det 
certifierade referensmaterialet mäts tillsammans 
med ett prov från en provningsjämförelse där ett 
tillfredsställande resultat erhållits: det 
tillfredsställande resultatet från 
provningsjämförelsen bevisar metodens 
noggrannhet och mätvärdenas 
överensstämmelse med det certifierade värdet 
bevisar det certifierade referensmaterialets 
stabilitet. 

DOKUMENTERING AV 
FÖRLÄNGNINGEN AV 
HÅLLBARHETEN 
Efter att de certifierade värdenas stabilitet 
fastställts med hjälp av de data som samlats in i 
steg 2 måste förlängningen av giltigheten 
dokumenteras. Det nya giltighetsdatumet ska 
anges på analyscertifikatet (naturligtvis 
vederbörligen undertecknat och daterat) och 
anledningen till förlängningen av giltigheten 
bifogas till certifikatet (till exempel en utskrift av 
kvalitetskontrolldiagrammet). På så sätt 
dokumenterar man tydligt när och på vilken grund 
certifikatets giltighet har förlängts och vem som 
tar ansvaret för förlängningen. 


