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ERMi sertifikaatide ja ainete

kasutamine

Kéesolevas rakenduslehes kirjeldatakse méningaid praktilisi aspekte,
mis on seotud sertifitseeritud etalonainete (CRM) Kditlemise ja
kasutamisega laborites. Samuti selgitatakse sertifikaadil esitatavaid
vadrtusi, ainete korduskasutamist, niiskuskorrektsiooni kohaldamist ja

Jalgitavusavalduse télgendamist.

SISSEJUHATUS

Et saada etalonainete kasutamisest suurimat kasu, on
vaja moista nende ainete sertifikaatidel olevat teavet ja
kasutada aineid Oigesti. Ké&esolevas rakenduslehes
selgitatakse ERMi sertifikaatide pohitermineid ja
esitatakse praktilised juhised ainete kaitlemiseks.

SERTIFIKAADIL KASUTATAVAD TERMINID
Omistatavate véértuste liigid

ERMi kaubamérki kandvatele etalonainetele omistatakse
kolme liiki vaartusi:

Sertifitseeritud vaartused vastavad kdige rangematele
usaldatavuse standarditele. Need on jélgitavad etalonini,
mille jalgitavus on téendatud, ning nende kohta on
lisatud GUMi (ISO juhend 98 ,Guide to the expression of
uncertainty in measurement’ — ,Mootemaaramatuse
vdljendamise juhend”) vastav laiendmé&aramatuse
avaldus, mis kehtib ERM-CRMi kogu séilivusaja jooksul.

Indikatiivsed véaartused ei ole sertifitseeritud kas
seetdttu, et nende maaramatus on suurem kui kasutuse
sihtotstarbe korral ette nahtud, voi karakteriseerimisel
kasutatud meetodite ebapiisava valiku tottu. Seega ei
sobi need andmed sertifitseerimiseks sellisel tédpsuse
tasemel, mis on ndutav sertifitseeritud vaartuste puhul.

Aine lisaandmed on sertifitseerimisprotseduuri kaigus
loodud vaartused, mis on saadud tavaliselt ainult (ihe
meetodi tulemusena ja néditavad pigem suurusjarku kui
tépset vaartust.

Kokkuvottes on sertifitseeritud vaartused sellised
vaartused, millele sertifitseerimisasutus omistab taie
kindlusega suurima tépsuse, indikatiivsete vaartuste
korral on aga maaramatused suuremad ja/vdi puudub
avaldus téieliku jélgitavuse  kohta. Kirjeldatud
usaldatavuse hierarhiat illustreerib asjaolu, et ainult
sertifitseeritud vaartused on esitatud sertifikaadi esilehel.
Sellest jareldub, et sertifitseeritud vaartused on
usaldusvédarsemad kui indikatiivsed vaartused, mis
omakorda on usaldusvaarsemad kui aine lisaandmed.

Metroloogilise jélgitavuse avaldus

Sertifitseeritud vaartustele ja indikatiivsetele vaartustele
lisatakse avaldus jélgitavuse kohta. Nendes avaldustes
on Uheselt identifitseeritud modtesuurus ja sellele
omistatud  vaartuste  jalgitavus (vt ka ERMi
jalgitavuspbhimotteid  veebilehelt  www.erm-crm.org).
See teave esitatakse Uhes v6i kahes sertifitseeritud voi
indikatiivseid vaartusi ja mobtesuurusi kasitlevas
allmarkuses (vt jooniseid 1 ja 2). Voimalikud on
jargmised alternatiivid:
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Mootesuurused vdivad olla struktuuriliselt maaratavad
ehk ratsionaalsed, nagu naiteks Uldkaadmiumi voi
ohratoksiin A korral, vdi protseduuriliselt m&aratavad ehk
empiirilised, nagu toidu kiudaine, ekstraheeruva
kaadmiumi voi 106gisitkuse korral, mis defineeritakse
konkreetsete mddteprotokollide abil.

Struktuuriliselt madratavate modtesuuruste puhul on
ERMi pdhimétted rangemad kui ISO juhendite 34 ja 35
omad, ndudes vahemalt kahe taiesti so6ltumatu meetodi
abil saadud tulemuste olemasolu voéi primaarsete
mobdtemeetodite abil saadud tulemuste kinnitamist
sOltumatu meetodiga tdendamaks, et omistatud
vaartuste leidmisel ei esinenud metoodikavigu.

Mbdtesuurustele omistatud vaartused véivad olla
jalgitavad Rahvusvahelise MG6tiihikute Sisteemi (Sl)
Uhikuteni voi artefaktini (empiiriline skaala). Esimesel
juhul kalibreeritakse koik sisendtegurid etalonidega, mille
vaartused on jalgitavad Sl-Ohikuteni, teisel juhul aga
kasutatakse vdhemalt Uhel kalibreerimisetapil suvalisi
etalone (nt Maailma Terviseorganisatsiooni
primaaretalonide valmistamine Kliinilises keemias,
Vienna Standard Mean Ocean Water (VSMOV)
keemilise nihke korral).

Varasematel ERMi sertifikaatidel oli see teave
koondatud Uhte allmarkusesse (joonis 1). Alates ERMi

ERM®- AD452/IFCC

GAMMA-GLUTAMYLTRANSFERASE

Certified value® Uncertainty *
Catalytic concentration 1141 UL 2.4 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.

Joonis 1. ERM-AD452/IFCC jélgitavusavaldus. Mé6telihik on protsessuaalselt

mdédratletud ja teostatud koigi sisendtegurite dige kalibreerimine.

Uhtsete jélgitavuspdhimdtete vastuvdtmisest esitatakse
nimetatud teave kahe allmérkusena, millest (ks on
seotud moodtesuuruse enda identifitseerimisega, teine
aga tapsustab sellele omistatud vaartuste jalgitavust.

© Euroopa lGhendused, 2008. Allikale viitamisel on reprodutseerimine lubatud.
Euroopa Komisjon ega Ukski tema nimel tegutsev isik ei vastuta jargneva teabe voimaliku kasutamise eest.
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Proovi miinimumkogus

Iga aine on olemuslikult heterogeenne. Minimaalset
ainekogust, mis on terve thiku (pudel, viaal vmt) suhtes
representatiivne, nimetatakse proovi miinimumkoguseks
(joonis 2). Proovi miinimumkogusest védiksemate
alamproovide korral ei ole sertifitseeritud vaartust ja
selle m&aramatust voimalik tagada.

Aegumiskuupéev

Etalonainete tootjad tagavad aine pusivuse ja
sertifikaadi kehtivuse kindla aja jooksul (séilivusaeg)
tingimusel, et aine mahuti on avamata ja seda
sailitatakse soovitatud hoiutingimustel. See ei tdéhenda
tingimata, et kasutaja peab kasutamata proovi parast
sailivusaja 16ppu &ra viskama, kuid tootja ei saa siis
enam tagada aine pusivust. Kasutajad vdivad jatkata
aine kasutamist oma vastutusel, kui neil on pUsivuse
kohta tdiendavaid tdendeid (nt muutuste puudumine
kvaliteedi kontrollgraafikutel, vordlemine teiste ainetega),
kuigi aine sertifikaat enam ei kehti.

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 fo SI.

2) Estimated expanded uncertainty U with a coverage factor k = 2, corresponding to a level of confidence of

as defined in the Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement (GUM), I1SO, 1995. Uncertainty|
arising from characterisation as well as from homogeneity and stability assessment were taken into consideral

Thi€certificate is valid for ane 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.

Joonis 2. Séilivusaeg ja proovi miinimumkogus mérgitakse
vastavalt sinise ja rohelisega.

Kui pUsivuse kohta saadakse tdiendavat informatsiooni,
voib tootja sailivusaega pikendada. See kehtib siiski
ainult uute, asja ostetud proovide suhtes, kuid ei hélma
enne esialgse sailivusaja pikendamist turustatud proove.

Kasutusjuhendid

Kasutusjuhendites on esitatud iga aine Uksikasjalik
kirjeldus. Kirjeldustes vdidakse kasitleda kuivmassi
korrigeerimist (joonis 3), taastamisprotseduuri, vaartuste
kasutamist, aine sailitamist jne. Kui neid juhendeid ei
jargita, siis omistatud vaartused ei kehti.

KAITLEMISEGA SEOTUD KUSIMUSED
Kasutatav mootemeetod

Mobtemeetod peab maarama sama mdodtesuurust, mis
on kirjeldatud sertifikaadil. See tdhendab, et
protseduuriliselt méaaratavate méodtesuuruste korral tuleb
kasutada sertifikaadil nimetatud meetodit. Struktuuriliselt
maaratavate mootesuuruste korral voib kasutada mis
tahes meetodit, mille abil on véimalik antud
moobtesuurust maadrata ja mis peaks andma
moonutusteta tulemused.

Kdik mobdtevahendid peavad olema nduetekohaselt
kalibreeritud, et tagada mddtetulemuste jalgitavus sama
etalonini nagu sertifitseeritud  vaartus. Artefaktini
jalgitavate tulemuste korral tuleb kasutada etaloni, mille
vaartus on jalgitav sama artefaktini.

Avatud pudelite kasutamine

Avatud pudelis vdib toimuda aine muundumine vdi isegi
lagunemine, mida ei olnud sertifitseerimisprotseduuri
kaigus voimalik arvesse votta. Seetéttu ei saa CRMide
tootjad tagada omistatud vaartuste séilimist avatud
mahutite korral. Kasutaja peab sellisel juhul ise
hindama, kas ainet saab veel edaspidi kasutada,
millistes tingimustes seda séilitada ja kuidas ké&idelda.
Uldise juhise kohaselt tuleb aineid séilitada jahedas,
kuivas, pimedas ja suletuna. Taiendavat teavet on tihti
voimalik saada sertifitseerimisaruandest, mis on vabalt
kattesaadav veebilehel www.erm-crm.org. Igal juhul
tuleb avatud mahutites olevad ained vdimalikult ruttu ara
kasutada, et viia muutused miinimumini.

Niiskuskorrektsioon

Paljud sertifitseeritud vaartused esitatakse sisaldusena
proovi kuivmassi kohta. Kuna eri meetoditega (nt
kuivatuskapp, Karl Fischeri tiitrimine, vaakumkuivati)
saadavad tulemused vdivad suuresti varieeruda, peab
niiskuskorrektsiooni metoodika olema sertifikaadil
selgesti satestatud (joonis 3) ning seda meetodit tuleb
kasutada. Muude tingimuste kohaldamine vo6ib ainet
(joonis 4) ja saadavaid tulemusi méarkimisvaarselt muuta.
Kuivmass tuleb méaarata eraldi alamproovil.

native 90 °C 935 9% ° 100 °C

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 5
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.

Joonis 3. Kuivmassi korrigeerimise definitsioon ERM-CE477 jaoks.
Palun pange tdhele erinevaid proovi koguseid kuivmassi
korrigeerimiseks ja sertifitseeritud méétesuurusi (antud juhul butdltiinid),
peegeldades homogeensuse erinevaid astmeid niiskuse ja butlltiinide
korral.

Joonis 4. Erinevate kuivatustingimuste méju kapsa
etalonmaterjalile. Sertifikaadiga médratud kuivatustingimus: 16
tundi 70 C juures.
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