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1. Esibas vai neesibas vai tests

Lietojot esibas vai neesibas testos,
analizéjiet vismaz divus CRM flakonus. = T———
Noklajiet un inkubé&jiet materidla sféras, ka ol ACNAT S reereton dasbesution
aprakstits sertifikata lietoSanas instrukcijas

sadala. Saskaitiet kolonijas veidojoSo el
vientbu skaitu (cfu) katra platé un
novertéjiet  rezultatus, Dbalstoties uz
atseviSskam cfu vértibam katra analizétaja
flakona. Tests ir sekmigi pabeigts, ja katrai
materiala sférai rezultats ir 95% ticamibas
intervala robezas, kas noteikts CRM (5 + 2 0.1 1
baribas agaram un 4 + 2 XLD agaram).

Tests nav sekmigs, ja iegutas cfu vertibas 0
nav So limitu robezZas.
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2. Metodes validacija
Ja 8o CRM izmanto metodes validacijai 0.1 Y on

vai vides testéSanai, jaizmanto partijas B.XLDY — hypergeon distributicn
sertifikacijai  dziga  metode. @ Tam ot
nepiecieSami merijumi ar pietieckamu CRM 0.3 7 ' |
flakonu skaitu, vismaz 15, — saskana ar to
CRM flakonu skaitu, ko analizéja
raksturojuma izpétes gaita (sertifikacijas
parskata 5.2. sadala). Secinajumus izdara, e 0.346]
balstoties uz laboratorija iegito rezultatu
struktdru (histogrammam) sertifikacijas
laika, nevis uz cfu vidéjam vertibam.
Laboratorija iegito histogrammu salidzina oA
ar hipergeometrisko sadalljumu, kas
ieglts viendabiguma un partijas
raksturojuma datiem (1. attéls), un
aprékina hi-kvadrata veértibu. Validacijas
izdoSanos vérté péc hi-kvadrata veértibas
attieciba pret kritiskajam robezvértibam.
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1. attéls. Novéroto (histogrammu) un
sagaidamo (hipergeometriska sadalijjuma)
cfu vértibu attélojums, kas iegiits
viendabiguma un partijas raksturojumam,

Ja laboratorija nesasniedz kritisko vértibu, veicot koloniju skaiti$anu uz baribas agara
tas metodes validacija nav sekmiga. un XLD agara. Vidéjas cfu vértibas
Detalizéets statistikas skaidrojums noraditas ar bultinam.
atrodams sertifikacijas parskata.

* T
* *
* *
G © Eiropas Kopienas, 2008. gads. ParpublicéSanas gadijuma atsauce uz avotu ir obligata.

Ne Eiropas Komisija, ne arl personas, kas darbojas Komisijas varda,

EUROPEAN COMMISSION nav atbildigas par sekojosas informacijas iesp&jamo izmantosanu.

Page 1 of 1



