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1. Test af tilstedeveerelse / fravaer forhold til  kritiske greenser. Hvis
Til brug i tests vedrgrende laboratoriet ikke opnar den kritiske veerdi,
tilstedeveerelse/fraveer analyseres mindst er metodevalideringen mislykket. En
to haetteflasker af CRM’er. Placer og detaljeret redeggrelse vedrgrende
inkuber materialet som forklaret pa statistikkerne findes i
certifikatet under brugsanvisning. Teel de certificeringsrapporten.

kolonidannende enheder (CFU) per plade
og evaluerer resultaterne baseret pa
individuelle  CFU-veerdier  for  hver S romogencity
analyseret heetteflaske. Testen er bestaet, Lol AsNAT e tion
hvis resultatet for  hver  enkelt
materialeenhed er inden for el
konfidensintervallet pa 95 % angivet for
CRM (5 + 2 for neeringsager og 4 + 2 for
XLD agar). Testen er ikke bestaet, hvis de
opndede CFU-veerdier ikke ligger inden for

disse greenser.
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2. Metodevalidering
Hvis CRM anvendes til metodevalidering 0
eller test af medier, bar der anvendes en

lignende tilgang som ved certificering af

batchen. Dette kraever maling af et

passende antal CRM-haetteflasker, mindst 0.4 Y iom

15, i overensstemmelse med det antal B.XLDY — hypergeon distributicn
CRM-heetteflasker, der er analyseret i sibetet
karakteriseringstesten  (afsnit 5.2 i 0.3 7 ' |
certificeringsrapporten).  Konklusionerne
ber veere baseret pa  modeller
(histogrammer) af de resultater, der er
opnaet i laboratoriet og i Igbet af ‘ 0346
certificeringsprocessen snarere end pa 014
gennemsnitlige CFU-veerdier. Det

histogram, der opnas i laboratoriet,
sammenlignes med den hypergeometriske 0 -
fordeling, der  opnas vedrgrende
homogenitet og batchens karakteristiske
data (fig. 1) og der beregnes en chi-
square-veerdi. Valideringens succes
vurderes ud fra chi-square-veerdien i
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Fig. 1: lllustration af observerede
(histogrammer) og forventede
(hypergeometrisk fordeling) CFU-vaerdier
for homogenitet og batchkarakteristik ved
opteelling af kolonier af NA og XLD.
Gennemsnitlige CFU-veerdier er angivet
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