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1. Aineen lasndolon/puuttumisen Validoinnin ~ onnistuminen  arvioidaan
testaus tdman nelidarvon suhteesta kriittisiin
Analysoi  vahintdan  kaksi  ampullia arvoihin. Jos laboratorio ei saavuta
sertifioitavaa vertailumateriaalia aineen kriittistd arvoa, se on epaonnistunut
lasndolon/puuttumisen testin soveltamista menetelman validoinnissa.
varten. Aseta aine petrimaljaan ja kasvata Sertifointiraportissa on tarkka selostus
materiaalista  pallomaisia  pesakkeita, tilastoista.

kuten sertifikaatin kayttdohjeita ,

koskevassa kohdassa on kuvattu. Laske P ——r—
jokaisesta maljasta pesakkeen T ANA T vmergemn tstrtnstion
muodostavat yksikét (cfu) ja arvioi tulokset
jokaisen analysoidun ampullin omien cfu- 0.3 383 cfu
arvojen perusteella. Testi on lapaisty, jos
jokaisen materiaalipallon tulos kuuluu
sertifioidulle vertailumateriaalille
maaritettyyn 95 % luotettavuusvaliin.
(4 £ 2). Testia ei ole lapaisty, jos saadut
cfu-arvot eivat mahdu naihin rajoihin.
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2. Menetelman validointi oA
Jos tata sertifioitua vertailumateriaalia oE e
kaytetddn menetelman validointiin tai

valineiden testaukseen, tulisi kayttaa —- —
samanlaista lahestymistapaa kuin eran o4 B characterisetion
sertifioimiseen. Tama edellyttad, etta B. EhlyA e Semhee
sertifioidun vertailumateriaalin ampulleja
mitataan sopiva maara, vahintdan 15, sen
mukaan, kuinka paljon vertailumateriaalin
ampulleja analysoitiin
karakterisointitutkimuksen aikana
(sertifiointiraportin kohta 5.2).
Johtopaatosten tulisi perustua sertifioinnin U
aikana laboratoriossa saatujen tulosten

malleihin (histogrammit) keskimaaraisten
cfu-arvojen sijaan. Laboratoriossa saatua . . . . . . .
histogrammia verrataan humber ofcfu
homogeenisuuden ja erakarakterisoinnin
tuloksia varten saatuun
hypergeometriseen jakaumaan (kuva 1),
minka jalkeen lasketaan Khin nelidarvo.
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Kuva 1: Esitys havaituista (histogrammit) ja
odotetuista (hypergeometrinen jakauma)
cfu-arvoista, jotka on saatu
homogeenisuutta ja erékarakterisointia
varten lasketuista pesékkeitd NA- ja EhlyA-
alustoilla. Keskiméaéréiset cfu-arvot
osoitetaan nuolilla.
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