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1. Test pritomnosti / nepritomnosti

Na uplatnenie testu .
pritomnosti/nepritomnosti, analyzujte o B homogensity
aspon dve flasticky CRM. Podla inStrukcii | ANA — hypergeon distribution
na pouzite, ktoré su vysvetlené na
certifikate ulozte a inkubujte sféry 0.3 383 cfu
materialov. Spocitajte jednotky tvoriace i
koléniu (cfu) na tanieriku a vyhodnotte
vysledky na zaklade individualnych cfu
hodnét na analyzovanu flastiCku. Test je
uspesny, ak je vysledok na kazdej sfére
materidlu v rozpati 95% intervalu istoty
Specifikovaného pre CRM (4 = 2). Test
nebol uspesny ak ziskané hodnoty cfu nie

sU v tomto rozpati. oE T e
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2. Metoda kontroly platnosti —T——

Ak je CRM pouzité na metédu kontroly " S cherecterisation
platnosti alebo na otestovanie média, na BENYA e =
certifikaciu skupiny by mal byt pouzity
podobny pristup. Toto vyZaduje meranie
vhodného poctu CRM flasti€iek, minimalne
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15 v sulade s po¢tom CRM flasticiek, ktoré : 0
su analyzované pocas charakterizacnej £ p=03m
Studie (Cast €. 5,2 certifikacnej spravy). N
Zavery by mali byt na zaklade zakonitosti o
(histogramov) vysledkov ziskanych v
laboratériu a pocCas certifikacie, a nie na
zaklade priemeru cfu hodnét. Histogram, T . ; . B . ; .
ktory ziskate v laboratériu sa porovna s humber of cfu
hypergeometrickou distribuciou ziskanou
na homogenitu a na udaje skupinovej o . .
charakterigécie (Obr. &.1), Ja vypodita sa{ Obr. 1. Vyjadrenie pozorovanych

, 1 « ) (histogramov) a ocakavaného

hodnota chi-kvadrat. Uspesnost kontroly (hypergeometrického rozlozenia) cfu
platnosti sa hodnoti na zaklade hodnoty hodndt ziskanych pre homogenitu a
chi-kvadrat vzhfadom na rozhodujuce skupinovt charakterizaciu pocitanim kolén
limity. Ak vysledok z laboratéria na NA a EhlyA. Priemerné cfu hodnoty st
nezapadne do rozhodujicej hodnoty, zobrazené Sipkami.

metdda kontroly platnosti nebola uspesna.
Podrobné vysvetlenie Statistik najdete v
certifikacnej sprave.
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