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1. Test pritomnosti / absence

Pro pouziti v testech pfitomnosti / absence ,

analyzujte minimalné dvé lahvicky CRM. o B homogensity
Umistéte na misku a inkubujte kulicky | ANA — hypergeon distribution
referenéniho materialu, jak je uvedeno na
certifikatu pod pokyny k pouziti. Spocitejte 0.3 383 cfu
jednotky tvofici kolonii (cfu) na kazdé i
misce a vyhodnotte vysledky na zakladé
jednotlivych  hodnot cfu na kazdou
analyzovanou lahvi¢ku. Test byl uspésny,
pokud je pro kazdou kulicku referenéniho
materialu  vysledek v 95% intervalu
ddvéryhodnosti uvedené pro CRM (4 % 2).
Test nebyl UspéSny, pokud ziskané

hodnoty cfu nebyly v téchto limitech. oE T e

p=0.383

distribution density
=]
]

=1
.

o

2. Validace metody — Te——

Pokud se tento CRM pouziva pro validaci " SScherecterisstion
metody nebo testovani média, mél by se B-ENVA o
uplatiovat podobny postup pro certifikaci
série. To vyZaduje méfeni vhodného poctu
CRM lahvi¢ek, minimalné 15 v souladu s
poétem CRM lahvi¢ek analyzovanych v
pribéhu charakterizacni studie (zpravy).
Zavéry by mély byt zalozeny na modelech
(histogramech) vysledkd ziskanych v
laboratofi a béhem certifikace spiSe nez
na primeérnych hodnotach cfu. Histogram
ziskany v laboratofi se srovnava s T . ; . B . ; .
hypergeometrickou distribuci ziskanou pro number ofcfu

data o homogenité a charakterizaci série
(obr. 1) a vypocCitdva se hodnota chi-
kvadrat. Uspéch validace se vyhodnocuje
pomoci této hodnoty chi-kvadratu s
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Obrazek 1: Vyjadreni pozorovanych
(histogramy) a o¢ekavanych
(hypergeometricka distribuce) cfu hodnot

ohledem na kritické limity. Pokud laboratof ziskanych pro homogenitu a charakterizaci
nedosahne kritické hodnoty, neuspéla ve série pocitanim kolonii na NA a EhlyA.
validaci metody. Detailni vysvétleni Pramérné cfu hodnoty vyznacuji Sipky.
statistickych Udaju je mozno nalézt na

certifikacni zprave.
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