Форма Р4-У/ППТ 16
Форма Р4-У/ППТ 16

Результати 

виконання тестових Завдань № 4 ППТ 16
випробування тестового зразка на бактеріальні ендотоксини 
гель-тромб методом: граничне випробування (МЕТОД А)
	Назва лабораторії
	

	Керівник лабораторії
	

	Дата отримання тестового зразка (ТЗ)
	

	Дата проведення випробування
	


МатерІалИ та обЛАДНАННЯ
	Перелік
	Характеристики

	Вихрова мішалка «Vortex» 

(модель, виробник)
	

	

	Інкубаційний блок

(модель, виробник)
	

	Невизначеність вимірювання температури 

(що заявлена виробником)
	

	Дата метрологічної повірки
	

	Чи проводилась кваліфікація в експлуатації
	□ ТАК ______________(дата)                                     □ НІ

	   Якщо «Так»: 

параметри та критерії прийняття
	Параметри
	Критерії прийняття

	
	
	

	
	…
	…

	

	Холодильна камера
(модель, виробник)
	

	Дата метрологічної повірки
	

	Чи проводилась кваліфікація в експлуатації
	□ ТАК ______________(дата)                                     □ НІ

	   Якщо «Так»: 

параметри та критерії прийняття
	Параметри
	Критерії прийняття

	
	
	

	
	…
	…

	

	Дозатори:
	

	№ 1.  Дозатор  (модель, виробник) 
	

	№ … Дозатор (модель, виробник)
	

	№ n. Дозатор   (модель, виробник)
	

	

	Наконечники для дозатору (виробник)
	

	Термін придатності
	

	Як підтверджена відсутність ендотоксинів?
	

	

	Пробірки для розведення (виробник)
	

	Термін придатності
	

	Як підтверджена відсутність ендотоксинів?
	

	

	Пробірки для реакції (виробник)
	

	Термін придатності
	

	Як підтверджена відсутність ендотоксинів?
	

	
	

	Інший скляний посуд, якщо використовували (тип, характеристики)
	

	Як підтверджена відсутність ендотоксинів?
	

	

	Інші матеріли та обладнання, якщо 
використовували
	

	
	

	---
	


РЕАКТИВИ
	Перелік
	Характеристики

	Стандартний препарат ендотоксину (СПЕ)
	

	Назва, фірма-виробник, серія
	

	Термін придатності
	

	Умови зберігання
	

	Вміст во флаконі 
	________нг,                                    ______ МО в 1 нг

	Об’єм води для БЕТ, що внесено у флакон
	__________________ мл

	Процедура приготування розчину 

СПЕ у флаконі

	

	Термін зберігання після розчинення
	


Cтадії розведення стандартного препарату ендотоксину (СПЕ)1 

	№№ пробірки/розчин
(розведення)
	Об’єм води для БЕТ, мл
	№2
	Об’єм розчину СПЕ, мл
	№2
	Концентрація, МО/мл (λ)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


      Примітки: 
                   1 – зазначити етапи та тривалість перемішування на вихровій мішалці;

                   2 – зазначити № дозатору, що використовується (№ в розділі «Матеріали та обладнання»)
	Перелік
	Характеристики

	Лізат амебоцитів
	

	Назва, фірма-виробник, серія
	

	Чутливість
	

	Термін придатності
	

	Умови зберігання
	

	Термін зберігання після розчинення
	

	Розчинник
	

	Як проведено внесення розчину лізату в пробірки для реакції та змішування реакційної суміші в пробірках для реакції

	


	Вода для БЕТ
	

	Назва, фірма-виробник, серія
	

	Термін придатності
	

	Умови зберігання
	


	Інші реактиви, якщо використовували
	

	
	

	…
	


ПРОТОКОЛ ВИПРОБУВАННЯ 2.6.14.  1.(i) «ПІДТВЕРДЖЕННЯ ЧУТЛИВОСТІ ЛІЗАТУ, ЩО ЗАЗНАЧЕНА НА ЕТИКЕТЦІ»
	Дата випробування
	


	№
	Концентрація розчинів CПЕ, МО/мл (λ)
	Повторності

	
	
	1
	2
	3
	4

	1
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	

	n
	
	
	
	
	


 Примітка:  «+» -  стійкий гель; «-» - відсутність стійкого гелю
РОЗРАХУНКОВА ЧУТЛИВІСТЬ ЛІЗАТУ
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	…
	…
	
	
	

	Вимоги
	Результат
	Висновки

	2λ ≥ Х ≥ ½ λ
	
	


ПРОБОПІДГОТОВКА
	Розріджувач для ТЗ (необхідно зазначити (, або вписати)
	( Вода для БЕТ/ water for BET
(

	Чи проводилось визначення рН розчинів 
	□ Так                                      □ Ні

	   Якщо «Так»: зазначити в якому розчині та 
процедуру визначення рН
	

	Величина МДР / MVD
	


Cтадії розведення ТЗ1
	Коефіціент розведення
	Об’єм води для БЕТ, мл
	№2
	Об’єм розчину …ТО, мл
	№2

	
	
	
	
	

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


      Примітки: 

                   1 – зазначити етапи та тривалість перемішування на вихровій мішалці;

                   2 – зазначити № дозатору, що використовується (№ в розділі «Матеріали та обладнання»)

2.6.14. 2.(i) ПРОЦЕДУРА ​​  

	Позначення 

проб
	Кількість 
паралельних проб
	об’єм розчину, мл  

	
	
	Вода для БЕТ


	Випробовуваний розчин  (коефіцієнт розведення)
	Розчин СПЕ  (…λ)
	Розчин
лізату

	негативний контроль
	
	
	
	
	

	випробовувана
проба
	
	
	
	
	

	позитивний контроль препарату
	
	
	
	
	

	позитивний контроль
	
	
	
	
	


  ПРОТОКОЛ ВИПРОБУВАННЯ
	Позначення проб
	Повторності

	негативний контроль
	
	

	випробовувана проба
	
	

	позитивний контроль препарату
	
	

	позитивний контроль
	
	


Примітка:  «+» -  стійкий гель; «-» - відсутність стійкого гелю

	Критерії придатності випробування
	Відповідність вимогам

	
	□ Так                                  □ Ні

	
	□ Так                                  □ Ні


	Результат
	

	Висновок:

	Тестовий зразок  (  витримує випробування
                               ( не витримує випробування


Керівник лабораторії    ___________________________________________
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