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1. Test ta’ prezenza/assenza
Ghall-applikazzjoni fit-testijiet ta

prezenza/assenza, analizza mill-ingas o B nomogensity
zewg kunjetti tas-CRM. Poggi fuq platt u 1 ANa — hypergoon disteimtion
inkuba sferi ta’ materjal kif spjegat fuq i¢-
certifikat taht istruzzjonijiet ghall-uzu. 0.3 383 cfu
Ghodd I-unitajiet li jkunu ged jiffurmaw il- i
kolonji (cfu) fkull platt u evalwa r-rizultati
bbazat fuq valuri cfu individwali ghal kull
kunjett analizzat. It-test ikun irnexxa jekk,
ghal kull sfera ta’ materjal, ir-rizultat ikun
fil-medda tal-95% intervall ta’ kunfidenza
specifikat ghas-CRM (4 = 2). It-test ma
jkunx irnexxa jekk il-valuri cfu miksuba ma
jkunux fil-medda ta’ dawn il-limiti.
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2. Validazzjoni tal-metodu

Jekk dan is-CRM jintuza ghal validazzjoni EMchersctarization
tal-metodu  jew ittestiar  tal-media, B-ENVA o
metodologija simili bhal fil-kaz tac-
certifikazzjoni  tal-lott ghandha  tigi
applikata. Dan jehtieg il-kejl ta’ numru
adattat ta’ kunjetti CRM, minimu ta’ 15 i
jkun jagbel man-numru ta’ kunjetti CRM
analizzati matul l-istudju tal-
karatterizzazzjoni (tagsima 5.2 tar-rapport
tac-certifikazzjoni). ll-konkluzjonijiet
ghandhom jigu bbazati fuq il-patterns
(histograms)  tar-rizultati  miksuba fil- T . 5 . . . . .
laboratorju u matul i¢-Certifikazzjoni, aktar number ofcfu

milli fuq il-valuri cfu medji. L-histogram
miksub fil-laboratorju  jitgabbel mad-
distribuzzjoni  ipergeometrika miksuba
ghad-dejta tal-omogeneita u I-
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Fig. 1: Rapprezentazzjoni ta’ valuri cfu
osservati (histograms) u mistennija
(distribuzzjoni ipergeometrika) miksuba

karatterizzazzjoni tal-lott (fig.1) u valur chi
square jigi Kkkalkulat. Is-suécess tal-
validazzjoni jigi evalwat minn dan il-valur
chi square fir-rigward tal-limiti kritici. Jekk
il-laboratorju ma jilhagx il-valur kritiku, ikun
falla fil-validazzjoni tal-metodu.
Spjegazzjoni dettaljata dwar I-istatistika
tinsab fir-rapport tac-certifikazzjoni.

ghall-omogeneita u karatterizzazzjoni tal-
lott permezz ta’ ghadd tal-kolonji fuq NA u
EhlyA. ll-valuri cfu medji huma indikati minn
vlegeg.
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