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1. Aanwezigheids-/afwezigheidstest

Test minstens twee flacons van het CRM voor
gebruik in aanwezigheids-/afwezigheidstests.
Breng het materiaal aan op de plaatjes en
plaats deze in de incubator, zoals wordt
uiteengezet in de gebruiksaanwijzing. Tel het

vergelijking tot de kritieke limietwaarden. Als
het laboratorium de kritieke waarde niet
behaalt, dan is validering van de methode
mislukt. Een gedetailleerde uitleg over de
statistieck kan worden gevonden in het
certificeringsverslag.

aantal kolonievormende units (colony forming
units, cfu) per plaatje en evalueer de resultaten
op basis van de afzonderlijke cfu-waarden per | A-NAY
geanalyseerde flacon. De test is succesvol als
voor elk type materiaal de resultaten zich
binnen de betrouwbaarheidsinterval van 95%
bevinden die voor het CRM is gespecificeerd
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DO characterisation
—hypergeom distribuktion

g 4.70-cfuT

(5 £ 2 op voedinsmiddelagaragar en 4 + 2 op g 03 '
XLD-agaragar). De test is mislukt als de i
verkregen cfu-waarden zich niet binnen deze 2 0.2 p=04701
limietwaarden bevinden.
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2. Methodevalidering
Als dit CRM wordt gebruikt voor oA

methodevalidering of het testen van een 1 : 3 § 5 & 7 8
medium, dan dient volgens een gelijkaardige oot

benadering te worden gewerkt als bij
certificering van de batch. Hiervoor dient een

B homogeneity

geschikt aantal CRM-fIacor_ls' te worden getest: B.-XLDY e s tom
dit komt neer op een minimum van 15, in

overeenstemming met het aantal CRM-flacons | 3 46-ofu

dat wordt geanalyseerd tijdens  het o |

karakteriseringsonderzoek (onderdeel 5.2 van
het certificeringsverslag). Conclusies dienen te
zijn gebaseerd op patronen (histogrammen) in
de resultaten verkregen in het laboratorium en
tijdens certificering, en niet op gemiddelde cfu-
waarden. Het in het laboratorium verkregen
histogram  wordt vergeleken met de
hypergeometrische distributie verkregen voor |
de homogeniteit en de gegevens uit de L 5 5 . 5 . ; .
batchkarakterisering (afbeelding 1), waarna number of cfu

een chi-kwadraatwaarde wordt berekend. Het
succes van de validering wordt geévalueerd op
basis van deze chi-kwadraatwaarde in

distribution density
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p=D.3467

Afbeelding 1: Weergave van waargenomen
(histogrammen) en verwachte
(hypergeometrische distributie) cfu-
waarden verkregen voor homogeniteit en
batchkarakterisering door het tellen van
kolonién op NA en XLD. Gemiddelde cfu-
waarden worden met behulp van pijlen
aangeduid.
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