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Uporaba certifikatov in materialov
ERM (evropskih referencnih

materialov)

V tem obrazcu za prijavo so opisani nekateri prakticni vidiki, povezani z
obravnavo in uporabo certificiranih referencénih materialov (CRM) v
laboratorijih. RazloZene so tudi razlicne vrednosti,
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navedene na

certifikatu, ponovna uporaba materialov, nanasanje korekcije viaznosti in interpretacija izjave sledljivosti.

uvoD

Razumevanje informacij, ki jih vsebujejo certifikati
referenénih materialov, in pravilna uporaba teh
materialov so prvi pogoj za to, da se jih v celoti
izkoristi. V tem obvestilu o uporabi so razlozeni
osnovni termini, ki se uporabljajo na certifikatih ERM,
in podane smernice o prakti¢ni obravnavi materialov.

TERMINI NA CERTIFIKATU

Vrste pripisanih vrednosti

Referenénim materialom ERM so pripisane tri
kategorije vrednosti:

Certificirane  vrednosti  izpolnjujejo  najstrozje
standarde zanesljivosti. Te vrednosti je mogoce
izslediti v navedenih priporocilih, prav tako pa jih
spremlja tudi izjava o negotovosti, zdruzljiva z GUM
(Vodnik 1SO 98 »Vodnik za izrazanje negotovosti pri
meritvah«), ki velja za celoten rok uporabnosti ERM-
CRM.

Indikativne  vrednosti zaradi vecCje  stopnje
negotovosti, kot se zahteva za predvideno uporabo,
ali zaradi nezadostne raznolikosti metod, uporabljenih
za karakterizacijo, niso certificirane. Informacije zato
niso primerne za certifikacijo pri natancnosti, ki je
potrebna za certificirane vrednosti.

Dodatne informacije o materialu so vrednosti,
ustvarjene med izvajanjem certificiranja. Obi¢ajno so
rezultat samo ene metode in nakazujejo red velikosti
namesto natanéne vrednosti.

Na kratko, certificirane vrednosti so tiste vrednosti,
katerim certifikacijski organ z gotovostjo pripiSe
najvisjo stopnjo natanénosti, medtem ko indikativhe
vrednosti nakazujejo viSjo stopnjo negotovosti in/ali

vrednostih in merjenih veli¢inah (glej sliki 1 in 2).
Obstajajo naslednje alternativhe moznosti:

Merjene veli¢ine so lahko strukturno opredeljene
(»racionalne«), kot na primer za skupno vrednost
kadmija ali ohratoksina A, ali proceduralno
opredelijene (»empiricne«), kot na primer za
prehranske vlaknine, ekstraktibilni kadmij ali udarno
zilavost, ki so opredelijene na podlagi specifi¢nih
merilnih protokolov.

Pri  strukturno opredeljenih merilnih veli¢inah so
nacela ERM stroZja kot v vodniku ISO 34 in 35. Prav
tako se zahteva, da je rezultate mogoce pridobiti z
vsaj dvema popolnoma neodvisnima metodama ali
potrievanjem rezultatov s primarnimi metodami
merjenja, in sicer z neodvisno metodo, da se dokaze
odsotnost kakrSne koli pristranskosti pripisanih
vrednosti zaradi uporabljene metode.

Vrednosti, pripisane merjenim veli¢inam, je mogoce
izslediti v mednarodnem sistemu enot (SI) ali
artefaktu (empiri€na lestvica). V prvem primeru so vsi
dejavniki vnosa umerjeni s standardi, katerih
vrednosti je mogoce najti v SI, medtem ko so v
drugem primeru bili v vsaj enem koraku umerjanja
uporabljeni  arbitrarni  standardi  (npr. priprava
primarnih referenc v kliniéni kemiji Svetovne
zdravstvene organizacije, mednarodni standard

ERM®- AD452/IFCC

GAMMA-GLUTAMYLTRANSFERASE

Certified value@ Uncertainty

pomanjkanje popolne izjave o sledljivosti. Ta
hierarhija zanesljivosti se odraza tudi v tem, da so na Catalytic concentration T14.1 UL 24 UL

. . iR i s in reconstituted material 1.90 pkat/L 0.04 ukat/L
prvi strani certifikata navedene samo certificirane Sou aady
vrednosti. |Z tega sledi, da imajO Certificirane 1) This value is the unweighted mean of 12 sets of results, idependently obtained from 12 laboratories. It is
vrednosti vi§jo stopnjo gotovosti kot indikativne
vrednosti, ki pa imajo viSjo stopnjo gotovosti kot
dodatne informacije o materialu.

traceable to the IFCC primary reference method at 37 “C. The material must be reconstituted according to the
specified procedure (see below). Values were converted from U/L into pkat/L by multiplication with 0.01667.

Slika 1: Izjava o sledljivosti ERM-AD452/IFCC. Ta merska velicina je
opredeljena proceduralno in domneva se ustrezna umeritev vseh dejavnikov

Izjava o metroloski sledljivosti

Certificirane in indikativne vrednosti so opremljene z
izjavo o sledljivosti. Te izjave nedvoumno identificirajo
merjeno veligino in sledljivost vrednosti, dodeljenih tej
merjeni veli€ini (glej tudi politiko ERM o sledljivosti na
www.erm-crm.org). Te informacije so podane v eni ali
dveh opombah o certificiranih ali indikativnih

vnosa.

VSMOW (Vienna Standard Mean Ocean Water) za
kemijski premik).

Pri prejsnjih certifikatih ERM so bili ti podatki zdruzeni
v eni opombi (slika 1). Po sprejetju skupne politike
ERM o sledljivosti pa so ti podatki navedeni v dveh
opombah. Ena zadeva identiteto merske veli€ine,
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druga pa podrobneje navaja sledljivost vrednosti, ki
S0 jim pripisane.

Minimalni vnos vzorca

Vsak material je intrinzicno heterogen. Minimalna
koli€ina materiala, ki predstavlja reprezentativen
vzorec celotne enote (steklenica, steklenicka itd.), je
opredeljena kot minimalni vnos vzorca (slika 2).
Certificirane vrednosti in njene negotovosti ni mogoce
zagotoviti za sestavljene vzorce, manjSe od
minimalnega vnosa vzorca.

Datum poteka veljavnosti

Proizvajalci  referencnih  materialov  zagotavljajo
integriteto materiala in veljavnost certifikata za
doloCen ¢as (rok trajanja), pod pogojem, da je
material zaprt in shranjen v skladu s priporocenimi
pogoji shranjevanja. To pa ne pomeni nujno, da mora
uporabnik zavreCi neuporablijen vzorec, ko rok
trajanja pote€e, ampak le, da po preteku roka trajanja
proizvajalec ve€¢ ne more zagotavljati stabilnosti.
Uporabniki lahko Se naprej uporabljajo material na
lastno odgovornost, ¢e imajo dodatna dokazila o
stabilnosti (npr. nobenih sprememb v tabelah
nadzora kakovosti, primerjava z drugimi materiali),
vendar certifikat materiala ne bo veljaven.

ERM®- BC367

RAPESEED (COLZA)

Parameter Certified value Uncertainty
Total glucosinolate (GSL) 99 mmol/kg 9 mmol/kg
Sulphur 10.3 g/kg 0.5 g/kg

1) The certified values for both GSL and S are the unweighted mean of the means of the accepted sets
GSL and 7 for S). The values are traceable to S|

2) Estimated expanded uncertainty U with a coverage factor k = 2, corresponding to a level of confidence o
as defined in the Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement (GUM), 1ISO, 1995. Uncertainty|
arising from characterisation as well as from homogeneity and stability assessment were taken into consideral

Thi€certificate is valid for one year after purchase,

Sales date:

The minimum sample intake is:

- 500 mg-for-total-glucesinolate (GSL) determination,

- 20 g for sulphur calibration by XRF (preparation of discs),

- 200 mg for sulphur determination after digestion.

Slika 2: Rok trajanja in minimalni vnos vzorca sta oznacena z
modro in zeleno.

Proizvajalec lahko rok trajanja podaljSa, ¢e se
odkrijejo dodatne informacije v zvezi s stabilnostjo.
To pa velja samo za nedavno kupljene vzorce, ne pa
tudi za vzorce, ki so bili distribuirani pred
podaljSanjem izvirnega roka trajanja.

Navodila za uporabo

Navodila za uporabo podajajo podroben opis za vsak
material. Ti opisi se lahko nana$ajo na korekcijo suhe
mase (slika 3), postopek rekonstitucije, uporabo
vrednosti, shranjevanje materiala itd. V primeru, da
se ta navodila ne upostevajo, pripisane vrednosti niso
veljavne.

European Reference Materials

VPRASANJA V ZVEZI Z OBRAVNAVO

Uporaba ustrezne metode merjenja

Metoda merjenja mora dolo¢ati enako merjeno
veli¢ino, kot je opisana v certifikatu. To pomeni, da je
treba pri proceduralno opisanih merjenih veli€¢inah
uporabiti metodo, ki je dolo€ena na certifikatu. Pri
strukturno opredeljenih merjenih veli€¢inah se lahko
uporabi katera koli metoda, ki dolo¢a to merjeno
koli€¢ino, kar bi moralo zagotoviti nepristranske
rezultate.

Vsi instrumenti morajo biti ustrezno umerjeni, da se
zagotovi sledljivost rezultatov merjenja do enake
reference kot za certificirano vrednost. Za rezultate, ki
so sledljivi do artefakta, je treba uporabiti standard,
katerega vrednosti je mogoce slediti do enakega
artefakta.

Uporaba odprtih steklenic

Pri odprtih enotah lahko pride do sprememb ali celo
degradacije materiala, ¢esar ne bi bilo mogoce
pojasniti  med postopkom certifikacije.  Zato
proizvajalci CRM ne morejo zagotoviti pripisanih
vrednosti za odprte enote. Od presoje uporabnika je
odvisno, ali je ta material Se naprej uporaben ali ne,
in kak$ni pogoji shranjevanja oziroma obravnave so
potrebni. V sploSnem velja, da je treba materiale
shranjevati zaprte na hladnem, suhem in temnem
mestu. Dodatne informacije so pogosto na voljo na
certifikacijskem porocilu, ki je na voljo brezplaéno na
www.erm-crm.org. V vsakem primeru pa je treba
materiale v odprtih posodah porabiti ¢im prej po
odprtju, da je sprememb &im man;.

Korekcija viaznosti

Mnogo certificiranih  vrednosti je navedenih kot
vsebina na suho maso vzorca. Ker se rezultati
razlicnin metod (npr. susilna pec¢, Karl-Fischerjeva
titracija, vakuumska suSilna pe€) lahko obc&utno
razlikujejo, mora biti postopek za korekcijo vlaznosti
jasno naveden na certifikatu (slika 3). To metodo je
treba tudi uporabiti. Uporaba razli¢nih pogojev lahko
obcutno spremeni material (slika 4) in pridobljene
rezultate. Dolocitev suhe mase mora biti izvedena na
lo€enem sestavljenem vzorcu.
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INSTRUCTIONS FOR USE

The sample can be used as it is from the bottle. Before a bottle is opened, it should be shaken manually for &
min so that the material is re-homogenised. The correction to dry mass should be made on a separate
portion of 100 mg which should be dried in an oven at 102 °C for 3-4 h until constant mass is attained. The
recommended minimum sample intake is 500 mg.

Slika 3: Opredelitev korekcije suhe mase za ERM-CE477. Prosimo,
upostevajte priporocene vnose vzorca za korekcijo suhe mase in
certificirane merske velicine (v tem primeru butiline), kar se odraZza v
razli¢nih stopnjah homogenosti viaZznost in butiline.

Slika 4: Ucinek razlicnih pogojev susenja za referen¢ni material
zelja. Susilni pogoji, navedeni na certifikatu: 16 ur pri 70 C
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