Форма Р4-Р/ППТ 16
Форма Р4-Р/ППТ 16

Результаты 

выполнения тестового Задания № 4 ППТ 16
испытание тестового образца на бактериальные эндотоксины 
гель-тромб методом: предельное испытание (МЕТОД А) / «METHOD А. 
GEL-CLOT METHOD: LIMIT TEST»
	Название лаборатории
	

	Руководитель лаборатории
	

	Дата получения тестового образца (ТО)
	

	Дата проведения испытания
	


Материалы и оборудование
	Перечень
	Характеристики

	Вихревая мешалка «Vortex» 

(модель, производитель)
	

	

	Инкубационный блок

(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

	
	
	

	
	…
	…

	

	Холодильная камера
(модель, производитель)
	

	Дата метрологической поверки
	

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

	   Если «Да»: 

указать параметры и критерии приемлемости
	Параметры
	Критерии приемлемости

	
	
	

	
	---
	…

	

	Дозаторы:
	

	№ 1.  Дозатор  (модель, производитель) 
	

	№ … Дозатор (модель, производитель)
	

	№ n. Дозатор   (модель, производитель)
	

	

	Наконечники для дозатора (производитель)
	

	Срок годности
	

	Как подтверждено отсутствие эндотоксинов?
	

	

	Пробирки для разведения (производитель)
	

	Срок годности
	

	Как подтверждено отсутствие эндотоксинов?
	

	

	Пробирки для реакции (производитель)
	

	Срок годности
	

	Как подтверждено отсутствие эндотоксинов?
	

	
	

	Иная стеклянная посуда, если использовали
(тип, характеристики)
	

	Как подтверждено отсутствие эндотоксинов?
	

	

	Другие материалы и оборудование,

если использовали
	

	…
	


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)1 
	№№ пробирки/раствор
(разведение)
	Объем воды для БЭТ/water for BET, мл
	№2
	Объем раствора CSE, мл
	№2
	Концентрация, IU/мл (λ)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


      Примечание: 
                   1 – указать этапы и продолжительность перемешивания на вихревой мешалке;

                   2 – указать № используемого дозатора (присвоенный в разделе «Материалы и оборудование»)
	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.  1.(i) «ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ ЛИЗАТА, УКАЗАННОЙ НА ЭТИКЕТКЕ»/ CONFIRMATION OF THE LABEILED LYSATE SENSITIVITY​​ 
	Дата испытания
	


	№
	Концентрации растворов CSE, IU/мл (λ)
	Повторности

	
	
	1
	2
	3
	4

	1
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	

	n
	
	
	
	
	


 Обозначения:  «+» - стойкий гель; «-»  - отсутствие стойкого геля 
РАСЧЕТНАЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ ЛИЗАТА
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	…
	…
	
	
	

	Требование 
	Результат
	Выводы

	2λ ≥ Х ≥ ½ λ
	
	


ПРОБОПОДГОТОВКА
	Разбавитель для тестового образца (необходимое отметить (, или вписать)
	( Вода для БЭТ/ water for BET
(

	Проводилось ли определение рН растворов 
	□ Да                                      □ Нет

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

	Величина МДР / MVD
	


Cтадии разведения ТО1
	Коэффициент разведения
	Объем воды для БЭТ/
water for BET, мл
	№2
	Объем раствора …ТО мл
	№2

	
	
	
	
	

	---
	---
	---
	---
	---


           Примечание: 

                   1 – указать этапы и продолжительность перемешивания на вихревой мешалке;

                   2 – указать № используемого дозатора (присвоенный в разделе «Материалы и оборудование»)
2.6.14. 2.(i) ПРОЦЕДУРА / PROCEDURE​​  
	Обозначение 

проб
	Количество 
параллельных проб
	объем раствора, мл  

	
	
	Вода для БЭТ/ water for BET

	Испытуемый раствор  (коэффициент разведения)
	Раствор CSE
 (…λ)
	Раствор

лизата/lysate

	отрицательный

контроль
	
	
	
	
	

	испытуемая

проба
	
	
	
	
	

	положительный контроль препарата
	
	
	
	
	

	положительный контроль
	
	
	
	
	


  ПРОТОКОЛ ИСПЫТАНИЯ

	Обозначение проб
	Повторности

	отрицательный контроль
	
	

	испытуемая проба
	
	

	положительный контроль препарата
	
	

	положительный контроль
	
	


Обозначения: в ячейках «+» - стойкий гель; «-»  - отсутствие стойкого геля 

	Критерии приемлемости испытания
	Соответствие требованиям 

	
	□ Да                                  □ Нет

	
	□ Да                                  □ Нет


	Результат
	

	Вывод 

	Тестовой образец  ( выдерживает испытание
                                  ( не выдерживает испытание


Руководитель лаборатории    ___________________________________________
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