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1. Prueba de presencia/ausencia validacién se evalua a partir de este valor
Para la aplicacion en pruebas de chi cuadrado con respecto a los limites
presencia/ausencia, analice por lo menos criticos. Si el laboratorio no alcanza los
dos frascos del CRM (Material de valores criticos, fracasé en la validacion
referencia certificado). Recubra con del método. Tiene a su disposicion una
placas e incube las esferas de materiales explicacién detallada de las estadisticas
tal y como se explica en el apartado en el informe de certificacion.

Instrucciones de uso. Cuente las unidades
formadoras de colinas (cfu, por sus siglas ,

en inglés) por placa y evalue los o B homogensity
resultados basados en valores de cfu ANA — hypergeon distribution
individuales por frasco analizado. La
prueba se considera superada si, por cada 0.3 | 383 efu
esfera de material, el resultado esta
dentro del intervalo de confianza del 95%
especificado para el CRM (4 £ 2). La
prueba se considera no superada si los
valores cfu obtenidos no se encuentran
dentro de estos limites.
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2. Validaciéon del método oA

Si el presente CRM se utiliza como oE e
validacion de método o prueba de medios,

debe aplicarse un método similar al de — Te——
certificacion de lotes. Para ello es " S cherecterisation
necesario medir un ndmero adecuado de B-ENVA o
frascos de CRM, un minimo de 15 de
acuerdo con el numero de frascos CRM
analizados durante el estudio de
caracterizacion (apartado 5.2 del informe
de certificacion). Las conclusiones deben
basarse en los patrones (histogramas) de
los resultados obtenidos en el laboratorio o]
y durante la certificacién, en lugar de en

valores cfu medios. ElI histograma

obtenido en el laboratorio se compara con T . ; . B . ; .
la distribucién hipergeométrica obtenida humber of cfu

para los datos de clasificacién de lotes y
homegeneidad (fig. 1) y se calcula un
valor chi cuadrado. El éxito de esta
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Fig. 1: Representacion de valores cfu
observados (histogramas) y esperados
(distribucion hipergeomeétrica) obtenida para la
clasificacion de lotes y homogeneidad a través
del recuento de colonias en NA y EhlyA. Los
valores cfu medios aparecen indicados a través
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