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1. Nachweistest mit Beachtung der kritischen Grenzwerte
Fur den Gebrauch in Nachweistests sind aufgrund  dieses  Chi-Quadrat-Wertes
mindestens zwei Flaschchen des ZRM zu bemessen. Wenn das Labor diese
analysieren. Das Ausplattieren und die kritischen Grenzwerte unterschreitet, ist
Inkubation der Materialkligelchen haben die Methodenvalidierung fehlgeschlagen.
nach der auf dem Zertifikat angegebenen Eine detaillierte  Beschreibung der
Anleitung zu erfolgen. Zahlen Sie die statistischen Verfahren findet sich im
koloniebildenden Einheiten (cfu, KBE) pro Zertifizierungsbericht.

Platte und bewerten Sie die Ergebnisse ,

ausgehend von den jeweiligen cfu-Werten W rowogensity B
pro  analysiertem  Flaschchen.  Der T ana — ipergeom aistrinrtion
Nachweis ist positiv, wenn das Ergebnis
fur jedes Materialkligelchen innerhalb des 0.3 | 383 cfu
far das ZRM festgelegten i
Vertrauensbereichs von 95 % (4  2) liegt.
Liegen die erhaltenen cfu-Werte nicht
innerhalb dieses Vertrauensbereichs, ist
der Nachweis negativ.
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2. Methodenvalidierung

Wenn das ZRM zur Methodenvalidierung
oder fur das Testen von Medien genutzt *
wird, sollte ahnlich wie bei der

Zertifizierung vorgegangen werden. Hierzu =

muss eine angemessene Anzahl an o Eihuizzzigﬁo;m

Flaschchen des ZRM analysiert werden. B.EyA —
Das sind wie in der Studie zur

Charakterisierung des Materials
mindestens 15 Flaschchen (Absatz 5.2
des  Charakterisierungsberichts).  Die
Auswertung sollte auf Basis der Muster
(Histogramme) der im Labor und wahrend
der Zertifizierung festgestellten Werte
erfolgen, und nicht auf Basis der cfu-
Mittelwerte. Das im Labor entstandene
Histogramm wird mit der
hypergeometrischen Verteilung des number ofcru
Homogenitatstests und der
Charakterisierungsdaten  (Abbildung 1)
verglichen und ein Chi-Quadrat-Wert wird
berechnet. Der Erfolg der Validierung wird
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Abbildung 1: Darstellung der beobachteten
(Histogramme) und erwarteten
(hypergeometrische Verteilung) cfu-Werte
flir Homogenitét und Charakterisierung
durch das Zéhlen der Kolonien auf NA und
EhlyA. Die cfu-Mittelwerte werden durch

J R c Pfeile dargestellt.
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