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

Результати 

виконання тестовОГО ЗавданНЯ № 4.3 ППТ 16
випробування тестового зразка на бактеріальні ендотоксини 
ХРОМОГЕННИМ КІНЕТИЧНИМ МЕТОДОМ (МЕТОД D)
	Назва лабораторії
	

	Керівник лабораторії
	

	Дата отримання тестового зразка (ТЗ)
	

	Дата проведення випробування
	


обЛАДНАННЯ
	Перелік
	Характеристики

	Обладнання, що використовується для кількісного визначення ендотоксинів

(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 прийнятності

	
	
	

	
	…
	…


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
	

	Умови зберігання після розчинення
	


Cтадії розведення стандартного препарату ендотоксину (СПЕ) 

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

	
	
	
	

	
	
	
	


	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. розділ 8 «ФОТОМЕТРИЧНІ КІЛЬКІСНІ МЕТОДИ (C, D, E та F)», 3.(і) «Перевірка надійності критеріїв для стандартної кривої» 

	Дата випробування
	


	Стандартний препарат ендотоксину (СПЕ)

	Кількість розведень розчину СПЕ на стандартній кривій
	…

	Кількість рядів розведень СПЕ (кількість повторностей)
	--

	Час інкубації, хв
	…

	Об`ємні співвідношення СПЕ/лізат
	…


	Стандартна крива

	Абсолютна величина коефіцієнту кореляції ( r)
	Вимоги
	Результат
	Висновки

	
	..
	…
	…


ПРОБОПІДГОТОВКА

	Розріджувач для ТЗ 
	( Вода для БЕТ/ water for BET
( Інше ___________________________________(зазначити)

	Чи проводилось визначення рН розчинів 
	□ Так                                      □ Ні

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

	Величина МДР / MVD
	


Cтадії розведення ТЗ
	Коефіцієнт розведення
	Об’єм води для БЕТ, мл
	Об’єм розчину ТЗ, мл

	
	
	

	---
	---
	---


2.6.14. розділ 8 «ФОТОМЕТРИЧНІ КІЛЬКІСНІ МЕТОДИ (C, D, E та F)», 4. ВИПРОБУВАННЯ
	Критерії придатності випробування
	Вимоги
	Результат
	Відповідність вимогам

	
	
	
	□ Так                  □ Ні

	
	
	
	□ Так                  □ Ні

	
	
	
	□ Так                  □ Ні


	Інтерпретація результатів
	Вимоги
	Результат

	
	
	

	Висновок
	Тестовий зразок  (  витримує випробування
                               ( не витримує випробування


Керівник лабораторії    ___________________________________________








    (підпис, ПІБ)
