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Anvandning av ERM-certifikat och

material

Denna applikationsrapport beskriver ndgra praktiska aspekter som har
anvéndningen
De olika vérdena som
tillhandahalls i ett certifikat, ateranvdndning av material, anvdndandet av
fuktkorrigering och sparbarhetsutlatande férklaras ocksa.

att gora
referensmaterial

med hanteringen och
(CRM) i laboratorier.

INLEDNING

Att forsta informationen i referensmaterialets certifikat
och att anvanda materialet pa ratt satt ar nédvandigt
for att dra maximal foérdel av dem. Denna
applikationsrapport férklarar grundtermerna som
anvands i ERM-certifikat och ger vagledning géallande
den praktiska hanteringen av materialet.

CERTIFIKATETS TERMER

Typer av tilldelade vérden

Det finns tre kategorier av tilldelade varden fér ERM-
markta referensmaterial:

Certifierade varden uppfyller de hégsta standarderna
for tillférlitighet. De &r sparbara till angivna referenser
och med dem féljer en utbkad osakerhetsdeklaration
som galler under hela lagringstiden fér ERM-CRM
och &r kompatibel med GUM (ISO Guide 98 "Guide
for uttryck for méatosékerhet"). .

Indikativa vérden ar inte certifierade, antingen pa
grund av en stoérre osékerhet &n den som kravs for
den avsedda anvéndningen eller otillrAcklig variation
av metoder som anvands vid karaktariseringen.
Informationen ar darfér olamplig for certifiering enligt
den exakthet som kravs for certifierade varden.

Kompletterande materialinformation ar véarden som
skapas under certifieringsutférandet och ar vanligtvis
resultatet av en enda metod och anger
betydelseordningen snarare an ett exakt varde.

Sammanfattningsvis &r certifierade véarden de varden
som det certifierande organet ar trygga med att
tilldela den hoégsta exaktheten medan indikativa
varden anger storre osékerhet och/eller brist pa en
komplett sparbarhetsdeklaration. Denna
palitlighetshierarki visas genom det faktum att endast
certifierade varden finns med pa certifikatets férsta
sida. Foljaktligen &r certifierade varden baéttre
sdkerstéllda an indikativa varden som i sin tur ar
battre sékerstallda an kompletterande
materialinformation.

Metrologisk sparbarhetsdeklaration

Certifierade och indikativa varden atféljs av en
sparbarhetsdeklaration. Dessa deklarationer
identifierar  otvetydigt matstorheten och &ven
sparbarheten fo6r de vérden som tilldelats denna
matstorhet (se aven ERM:s policy om sparbarhet pa
www.erm-crm.org). Informationen anges i en eller tva
fotnoter om de certifierade eller indikativa vardena
och matstorheterna (se bilderna 1 och 2). Féljande
alternativ finns:
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av certifierat

Matstorheter kan vara strukiurellt definierade
"rationella") som for totalt kadmium eller ochratoxin
A, eller processuellt definierade ("empiriska") som for
kostfiber, extraherbart kadmium eller slagseghet,
vilka definieras av specifika méatprotokoll.

For strukturellt definierade méatstorheter & ERM-
principerna striktare an de i ISO Guide 34 och 35 och
kraver tillgénglighet av resultat uppnaddda genom
minst tv& helt oberoende metoder eller bekraftelse av
resultat fran grundlaggande matmetoder genom en
oberoende metod for att visa franvaron av nagon som
helst paverkan pa de tilldelade vardena.

Varden som tilldelats matstorheterna kan vara
sparbara till det internationella enhetssystemet (Sl)
eller till en artefakt (empiriska skalor). | det tidigare
fallet ar alla indatafaktorer Kkalibrerade med
standarder vars varden ar sparbara till SI, men i de
senare fallen har godtyckliga standarder anvants i
minst ett steg av kalibreringen (t.ex.
Véarldshélsoorganisationen "WHO:s" huvudsakliga
referensberedningar i klinisk kemi, Vienna Standard
Mean Ocean Water (VSMOV) for kemiska skift).

| tidigare ERM-certifikat var denna information
kombinerad i en fotnot (bild1). Sedan antagandet av
den allmanna ERM-policyn om sparbarhet anges

ERM®- AD452/IFCC

GAMMA-GLUTAMYLTRANSFERASE

Certified value® Uncertainty *
VCataIytic poncentratiqn 114.1 UL 24 UL
in reconstituted material 1.90 pkat/L 0.04 pkatiL

1) This value is the unweighted mean of 12 sets of results, idependently obtained from 12 laboratories. It is
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

Bild 1: Spérbarhetsdeklaration for ERM-AD452/IFCC. Maétstorheten
definieras processuellt och riktig kalibrering av alla indatafaktorer antas.

denna information i tva fotnoter, en som &r kopplad till

sjalva matstorhetens

specificerar
tilldelats.

identitet
sparbarheten for
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och den andra
vardena den har
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Minsta provintag

Varje  material  ar  verkligt  heterogent. HANTERINGSFRAGOR
Minimimangden material som &r representativt for Méatmetod som ska anvandas
hela enheten (flaskan, behallaren, etc.) definieras Matmetoden maste faststalla samma métstorhet
som minsta provintag (bild 2). Det certifierade som beskrivs i certifikatet. Detta innebar att for
vardet och dess osakerhet kan inte garanteras for processuellt definierade matstorheter s& maste
delprov med mindre &n det minsta provintaget. den metod som anges pa certifikatet anvéndas.
i For strukturellt definierade matstorheter kan alla
Utgangsdatum _ metoder som faststiller denna maétstorhet
T|IIver.kare av referensmatgr!al gargnjerar anvandas och bér ge objektiva resultat.
materialets integritet och certifikatets giltighet
under den angivna tiden (kant som hallbarhetstid) Alla instrument maste vara korrekt kalibrerade for
under férutsattning att materialet &r odppnat och att sakerstélla att méatresultaten ar sparbara till
fdrvaras under rekommenderade samma referens som det certifierade vardet. For
lagringsférhallanden. Detta betyder inte resultat sparbara till en artefakt maste en standard
automatiskt att anvandaren maste kasta oanvianda vars varde &r sparbart till denna artefakt anvandas.
prover da héllparhetgiden har utgatt, men Anvéndande av éppnade flaskor
tillverkaren kan inte langre garantera stabilitet. Foér 6ppnade enheter kan férandringar eller t.o.m.
Anvandare kan fortsatta att anvar_wda mate_rlaleet degradering av materialet ha uppstatt vilket inte
under eget ansvar om de har ytterligare bevis pa kan tas i berdkning under certifieringsprocessen.
stabilitet (t.ex. inga forandringar : Darfér kan inte CRM-tillverkare garantera de
kvalitetskontrolidiagram, ~ jamforelse med andra tildelade vardena hos 6ppnade enheter. Det &r
rn__atenal). Materialcertifikatet kommer dock inte upp till anvandaren att bedéma om detta material
galla. fortsatt kan anvandas och vilka
5 lagringsférhallanden eller vilken behandling som &r
ERM™- BC367 nédvandig. Som en allman rikilinje ska material
férvaras svalt, torrt, i morker och ftillslutet.
RAPESEED (COLZA) Yiterligare information finns ofta tillganglig i
barameter Certified value e— certifieringfrapporten som finng tillganglig utan
Total glucosinolate (GSL) 99 mmol/kg 9 mmol/kg k?Stnad pa W\.Nw.earm—f:rm.orq. I Vllk?t fall SOf'ﬂ“ helst
Sulphur 10.3 gikg 0.5 gkg sa ska material fran éppnade behallare anvandas
1) The certified values for both GSL and S are the unweighted mean of the means of the accepted sets Sé Snart som mojllgt efter oppnandet for att
Gt and 7 forS). The values are fracoable 10 51, minimera férandringar.
2) Estimated expanded uncertainty U with a coverage factor k = 2, corresponding to a level of confidence of
i from charactensation 24 el 25 om homogenely and sty assessment wers tsken o consides Fuktkorrigering
——— Manga certifierade vérden anges som innehall per
;Z‘ provets torrvikt. Da resultatet fran olika metoder
The minimum sample intake is: (t-eX- torkugn, Kal’| FiSCher'titrering,
e T vakuumtorkning) kan variera vasentligt s maste
- 200 mg for sulphur determination after d\gesnon. metoden fér fuktkorrlgerlng tydllgt anges pé
Bild 2: Hallbarhetstiden och minsta provintaget r markerat med certifikatet (bild 3) och denna metod maste

blatt respektive gront.

Hallbarhetstiden kan férlangas av tillverkaren om ' .‘ P‘

ytterligare information om stabilitet blir tillgénglig.
Detta géaller dock bara nyinkdpta prover och inte
prover som kopts fore férlangningen av
hallbarhetstiden.

native 90 °C 95 ¢ 100 °C

Instruktioner fér anvéndning o o' s o
Instruktionerna foér anvandning ger en detaljerad l

beskrivning for varje material. Dessa beskrivningar

kan hanwsg till korrigering av torrvikt (b'_l_d 3), Bild 4: Referensmaterial fér effekten av olika torkningsférhéllanden
rekonstruktionsprocedur, anvandande av véarden, pa kal. Angivna torkférhallanden pa certifikatet: 70 C i 16 h.

lagring av material etc. Om dessa instruktioner inte
foljs s& ar de tilldelade vardena inte giltiga.

anvandas. Att anvdnda andra forhallanden kan

INSTRUCTIONS FOR USE avsevart andra materialet (bild 4) och resultatet
The sample can be used as it is from the bottle. Before a bottle is opened, it should be shaken manually for 5 o ue . o

min 50 that the material i re-nomogenised. The corraction to cry mass showld be made on 2 separate som uppnas. Faststallandet av torrvikten maste
E:crgumnmoe":dll%r?ngmv;/mhlut:“ sz;irl“l:ﬁeb‘itgz:ﬁ;nsgg :ﬂ\;sﬂ at 102 °C for 3-4 h until constant mass is attained. The utféras pé ett Separat de|pr0v

Bild 3: Definition av korrigering av torrvikt for ERM-CE477. Vénligen
notera de olika rekommenderade provintagen fér korrigering av torrvikt
och certifierade métstorheter (i det hér fallet butyltenn) som pavisar
olika grader av homogenitet for fukt och butyltenn.
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