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1. Buvimo / nebuvimo testas

Buvimo / nebuvimo testams atlikti ,
iSanalizuokite ne maziau kaip du CRM o B homogensity
buteliukus. Padékite | lékstele ir | ANA — hypergeon distribution
inkubuokite = medZiagos terpe, kaip
nurodyta naudojimo taisykliy sertifikate. 0.3 | 383 efu
SuskaicCiuokite  kolonijas  sudarancius i
vienetus (CFU) kiekvienoje leksteléje ir
ivertinkite rezultatus pagal kiekvieno
iSanalizuoto buteliuko individualias CFU
vertes. Testas laikomas iSlaikytu, jei
rezultatas kiekvienai medZiagos terpei yra
CRM nurodyto 95 % pasikliovimo intervalo
ribose (4 % 2). Testas neiSlaikytas, jei

gautos CFU vertés néra $iose ribose. oE e
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2. Metodo patvirtinimas — Te——
Jei 8is CRM naudojamas metodui " S cherecterisation
patvirtinti arba terpei testuoti, turi buti BEAYVA e =

taikomas panasSus baddas, kaip ir
sertifikuojant partijg. Siam tikslui reikia
iSmatuoti tinkamg CRM buteliuky skaiciu,
ne maziau kaip 15, atsizvelgiant | CRM
buteliuky, iSanalizuoty parametry
apibrézimo tyrimo metu, skaiciy,
(sertifikavimo ataskaitos 5 skyriaus 2 o
dalis). ISvados  turi  bdti  gristos
laboratorijoje ir sertifikavimo metu gauty

rezultaty $ablonais (histogramomis), o ne T . . . . . . .
CFU verciy vidurkiais. Laboratorijoje gauta humber of cfu

histograma palyginama su
hipergeometriniu  pasiskirstymu, gautu
apskaiéiuojan’; v.i?_nalytiékumo . i partijos (hipergeometrinio pasiskirstymo) CFU
pal_fametrqlail.p Ib.reZImo d_uomems (1 pav.), verciy, gauty vienalytiSkumo ir partijos
bei apskaiciuojama chi kvadrato verte. parametry apibrézimui pagal kolonija,
Patvirtinimo sékmé vertinama i Sios chi remiantis MA ir EhlyA, iSraiska. Vidutinés
kvadrato vertés, atsizvelgiant | kritines CFU vertés nurodytos rodyklémis.
ribas. Jei laboratorijoje  nepavyksta

pasiekti kritinés vertés, metodo

patvirtinimas nepavyko. ISsamus

statistikos  paaiSkinimas  pateikiamas

sertifikavimo ataskaitoje.
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1 pav.: Stebéty (histogramy) ir tikétiny
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