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1. Jelenlét / jelen nem lét tesztje

A jelenlét / jelen nem |ét kimutatasara szolgalo ,

tesztekben torténd alkalmazas esetén legalabb B honogensity

két fiola CRM elemzését hajtsa végre. o ANA e tion
Helyezze a lemezre és inkubalja az )

anyaggbmboket a tanusitvanyon ismertetett | 183 cfu

modon, a hasznalati utasitasnak megfeleléen.
Szamolja meg a telepképz6 egységeket (cfu-k)
lemezenként, majd elemzett fiolanként
értékelje az egyedi cfu-értékekbdl
szarmaztatott =~ eredményeket. A teszt
eredménye megfeleld, ha mindegyik
anyaggOmb esetében az eredmény a CRM-re
megadott 95%-os konfidenciaintervallumon
belil esik (4 £2). A teszt eredménye nem
megfeleld, ha a kapott cfu-értékek nincsenek a 1 z 3 s 5 6 7 8
fenti hatarokon bellil. umber o e
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2. Médszerérvényesités 04 e ion
Ha a jelen CRM-et modszerérvényesitésre B. EhiyA ——hypergem distribution
vagy koOzegtesztelésre hasznaljak, akkor el
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hasonlé megkdzelitést kell alkalmazni, mint a
gyartasi tétel hitelesitésénél. Ez megfeleld
szamu CRM-fiola mérését irja el6, mely
legalabb 15, d&sszhangban a jellemzési
vizsgalat soran elemzett CRM-fiolak szamaval
(lasd a hitelesitési jegyz6kdnyv 5.2 szakaszat).
A kovetkeztetéseket a laboratériumban, a
hitelesités soran kapott eredmények
mintazataira (hisztogramjaira) kell alapozni,
nem pedig az é&tlagos cfu-értékekre. A o
laboratériumban kapott hisztogramot 06ssze 1 2 3 4 5 8 7 8
kell hasonlitani a homogenitasra kapott number ofetd

hipergeometrikus eloszlassal, és ki kell
szamitani a gyartasi tételt jellemzé adatokat (1.
abra) és a khi-négyzet értékét. Az
érvényesités sikerességének megallapitasa
ezen khi-négyzet-értéknek és a kritikus
hatarértékeknek a viszonya alapjan torténik.
Ha a laboratérium nem felel meg a kritikus
értéknek, akkor a modszer érvényesitése nem
sikerllt. A statisztika részletes leirasat a
hitelesitési jegyzékonyv tartalmazza.
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1. abra: Az NA-n és EhylA-n végrehajtott
telepszamlalassal végzett gyartasitétel-
jellemzés és a homogenitas megfigyelt cfu-
értékeinek (hisztogramok) és vart cfu-
értékeinek (hipergeometrikus eloszlas)
abréazolasa. A cfu-értékek kbzépértékét nyil
Jjelzi.
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