Форма Р4.3-Р/ППТ 16
Форма Р4.3-Р/ППТ 16

Результаты 

выполнения тестового Задания № 4.3 ППТ 16
испытание тестового образца на бактериальные эндотоксины 
ХРОМОГЕННЫМ КИНЕТИЧЕСКИМ МЕТОДОМ (МЕТОД D) / «METHOD D. 

CHROMOGENIC KINETIC METHOD»
	Название лаборатории
	

	Руководитель лаборатории
	

	Дата получения тестового образца (ТО)
	

	Дата проведения испытания
	


оборудование
	Перечень
	Характеристики

	

	Прибор, используемый для количественного определения  эндотоксинов (модель, производитель)
	

	Неопределенность измерения температуры 

(заявленная производителем)
	

	Дата метрологической поверки
	

	Проводилась ли квалификация в эксплуатации
	□ Да ______________(дата)                                     □ Нет

	   Если «Да»: 

параметры и критерии приемлемости
	Параметры
	Критерии приемлемости

	
	
	

	
	…
	…


РЕАКТИВЫ
	Перечень
	Характеристики

	Стандартний препарат эндотоксина (СПЭ)/ Standard endotoxin (CSE)
	

	Название, фирма-изготовитель, серия
	

	Срок годности
	

	Условия хранения
	

	Содержание во флаконе 
	________нг,                                    ______ IU в 1 нг

	Объем воды для БЭТ/water for BET, который вносят во флакон
	__________________ мл

	Процедура приготовления раствора 

СПЭ во флаконе


	

	Срок хранения после растворения
	

	Условия хранения после растворения
	


Cтадии разведения стандартного препарата эндотоксина/standard endotoxin solutions (СSE) 

	№№ пробирки/раствор

(разведение)
	Объем воды для БЭТ/water for BET, мл
	Объем раствора CSE, мл
	Концентрация, IU/мл (λ)

	
	
	
	

	
	
	
	


	Перечень
	Характеристики

	Лизат амебоцитов/Amoebocyte lysate
	

	Название, фирма-изготовитель, серия
	

	Чувствительность
	

	Срок годности
	

	Условия хранения
	

	Срок хранения после растворения
	

	Условия хранения после растворения
	

	Растворитель
	

	Как проведено внесение раствора лизата в пробирку для реакции и перемешивание реакционной смеси в пробирках для реакции


	


	Вода для БЭТ/ water for BET
	

	Название, фирма-изготовитель, серия
	

	Срок годности
	

	Условия хранения
	


	Другие реактивы, если использовали
	

	
	

	…
	


ПРОТОКОЛ ИСПЫТАНИЯ 2.6.14.  раздел 8. «ФОТОМЕТРИЧЕСКИЕ КОЛИЧЕСТВЕННЫЕ МЕТОДЫ (C, D, E та F)», 3.(i) «Проверка достоверности критериев стандартной кривой» / (i) Assurance of criteria for the standard curve

	Дата испытания
	


	Стандартний препарат эндотоксина (СПЭ)/ Standard endotoxin (CSE)

	Количество концентраций эндотоксина на стандартной кривой
	---

	Количество рядов разведений СПЭ (количество повторностей)
	---

	Время инкубации, мин
	---

	Объемные соотношения СПЭ/лизат
	---


	Стандартная кривая

	Абсолютная величина коэффициента корреляции ( r)
	Требование
	Результат
	Выводы

	
	..
	…
	…


ПРОБОПОДГОТОВКА
	Разбавитель для тестового образца 
	( Вода для БЭТ/ water for BET
( Другое____________________________  (указать)

	Проводилось ли определение рН растворов 
	□ Да                                      □ Нет

	   Если «Да»: укажите в каком 
растворе и процедуру определения рН
	

	Величина МДР / MVD
	


Cтадии разведения ТО
	Коэффициент разведения
	Объем воды для БЭТ/

water for BET, мл
	Объем раствора …ТО мл

	
	
	

	---
	---
	---


2.6.14. раздел 8 «ФОТОМЕТРИЧЕСКИЕ КОЛИЧЕСТВЕННЫЕ МЕТОДЫ (C, D, E и F)», 4. ИСПЫТАНИЕ / 8. «PHOTOMETRIC TECHNIQUES (METHODS C, D, E AND F)», 4. TEST
	Критерии приемлемости испытания
	Требования
	Результат
	Соответствие требованиям 

	
	
	
	□ Да                                 □ Нет

	
	
	
	□ Да                                 □ Нет

	
	
	
	□ Да                                 □ Нет


	Интерпретация результатов
	Выводы
	Результат

	
	
	

	Вывод
	Тестовый образец  ( выдерживает испытание

                                   ( не выдерживает испытание


Руководитель лаборатории    ___________________________________________








    (подпись, ФИО)
