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1. Preskus prisotnosti/odsotnosti

Za preskus prisotnosti/odsotnosti je treba

analizirati vsaj dve steklenicki CRM. B homogeneity
Materialne sfere razdelite na plos&ice in Lol AANAY e
inkubirajte, kakor je razlozeno v navodilih
za uporabo na certifikatuPrestejte Stevilo el
enot, ki tvorijo kolonije (cfu), na ploscico in
rezultate ocenite na podlagi posameznih
vrednosti cfu za posamezno
stekleni¢koPreskus je uspesno opravljen,
Ce je za vsako materialno sfero rezultat v
okviru 95 % intervala zaupanja, kakor je 0.1 1
dolo¢eno za CRM (5 % 2 za hranilni agar in

4 + 2 za agar XLD). Ce pridobliene 0+
vrednosti cfu niso v tem okviru, preskus ni

uspesno opravljen.
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2. Potrditev metode 0.1 Y on

Ce se ta CRM uporablia za potrditev B.-XLDT —hypergeom distribution
metode ali preskus medijev, je treba oty
uporabiti podoben postopek kot pri 0.3 7 ' |
certificiranju serije. Za to je potrebna
izmera ustreznega Stevila steklenick CRM,
in sicer najmanj 15, ki ustrezajo Stevilu
steklenick CRM, ki so bile analizirane v ‘ 03467
karakterizacijski  Studiji (poglavie 5.2
certifikacijskega porocila). Sklepi morajo
temeljiti na vzorcih (histogramih)
rezultatov, pridobljenih v laboratoriju in v 0 -
postopku certifikacije, ne pa na povprecnih
vrednostih cfu. Histogram, pridobljen v
laboratoriju, se primerja s
hipergeometri¢no porazdelitvijo,

pridobljepo za po__datke_ 0 homogenosti in porazdelitev) vrednosti cfu, pridobljenih za
karakterizaciji serije (slika 1), prav tako pa homogenost in karakterizacijo serije s

se izraCuna vrednost hi na kvadrat. Uspeh Stetiem kolonij na NA in XLD. Povpreéne
potrjevanja se oceni na podlagi te vrednosti cfu so oznadene s puscicami.
vrednosti hi na kvadrat, in sicer glede
kriticnih mejnih vrednosti. Ce laboratorij ne
doseze kriticne vrednost, potem ni
uspesno  opravil potrditve  metode.
Podrobno razlago statistiénih podatkov je
mogoce najti v certifikacijskem porocilu.
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Slika 1: Predstavitev opazenih (histogrami)
in pricakovanih (hipergeometricna
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