
����������	
��
�����

��

��

��

��


��
��
���������������������������� ��

!
����"
#$%�!�&( analytic phase)��

��

�'�(
)*+,-��
�.%�!%�.��

��

��

��



 �

��

��
��������������������������������				
����������������
����������������
����������������
����������������������������������������������� ������������������������������������� ������������������������������������� ������������������������������������� ��������������
�
�
�
��!"#$��"���!"#$��"���!"#$��"���!"#$��"��

���%������������%������������%������������%���������������&����'��(��������&����'��(��������&����'��(��������&����'��(��))))�*&�#�+�(��*&�#�+�(��*&�#�+�(��*&�#�+�(�,,,,�����-���������
&�������-���������
&�������-���������
&�������-���������
&�����������!"&#$��
&$(����&����.&+�/�����������!"&#$��
&$(����&����.&+�/�����������!"&#$��
&$(����&����.&+�/�����������!"&#$��
&$(����&����.&+�/��

�����������������������������������#0������1�2�3���������#0������1�2�3���������#0������1�2�3���������#0������1�2�3������45��!"#$�������������������45��!"#$�������������������45��!"#$�������������������45��!"#$���������������6666������"���&��1��7&���&�����������"���&��1��7&���&�����������"���&��1��7&���&�����������"���&��1��7&���&�����				����������������

�895�895�895�895�0���
:�-�����0���
:�-�����0���
:�-�����0���
:�-����;;;;��������

3�
�3�
�3�
�3�
�6666���"���0�����"���0�����"���0�����"���0��				����#0�����#0�����#0�����#0�6666������"#����1��9<�����������"#����1��9<�����������"#����1��9<�����������"#����1��9<�����6666����������������&�����#&0����&��=&>�"���&��-��������������������&�����#&0����&��=&>�"���&��-��������������������&�����#&0����&��=&>�"���&��-��������������������&�����#&0����&��=&>�"���&��-����

�3#(��3#(��3#(��3#(�				�0���
���?�@+���#0��0���
���?�@+���#0��0���
���?�@+���#0��0���
���?�@+���#0�AAAA��(��@>�"����(��@>�"����(��@>�"����(��@>�"��;;;;��������
��



 �

��

������ ���	
��

/0�1���2��

���.%�345�6�������������
��
����7%'��#� ����

���������	��,��

�
	�
���*8��

����
�����*,��

���	�����9*��

�������9*��

�������9*��

����� �����!"
#����99��

$�������	��98��

����

�".��345�6�
��
�����������������:
��
�����
��.�;<�=>�& <?quantitative�����

��
����������������9-��

%&�
'(�)��	����
����9-��

���*	�+�,-��9@��

�.�� (��)�"�%&�
'(���9A��

���	������(���
'(�/�0�1��/�0����2���+B��

3��
����#����++��

�%&�
'(�.��4Levey –Jenning��++��

)��5
���1��06'4������7���#������%&�
'(�.��4���+8��

������7WHO��+,��

�,-�8������+A��

%9:;��/�67���+A��

%&�
'(�.��4%<"*��Cumulative Sum (Cusum) Control chart    ����8*��

C%�
<�&�D
�$�E
�%��&��������������8+��

�)��������,����"����=�3��
���8+��

�%'�&���>?:@����%5'=�"=��8+��

%=�5A��	���3��
����������%5'=�"=��88��

B�5A��	����)�C@�D	���!A��	����88��

% E7�3��
�����F4��
&)��88��

Limit check 82��

)6<
	�G���"���3��
��H�����������(���
'(��82��

G���"���3��
����5���	�I������������	����!J�� 8-��

�%'�&���>?:@����%5'=�"=��8-��

1�K*����()�-���=�0��8@��

����



 �

�">��345�6��
��
�����������������
=C>F� �
�=����

L��'A��-�B�5A��	����)�L��(���
'(���;����+��1	6M	��2B��


&��
���>G%��H��
�>�%� I>J����=�
<=��
��
����K��$
��3�L��2*��

�
��N�O����!&� P	��2*��

�
��N�O��G�����E�&�N��29��

�
��N�O������N���
'N��2+��

���(���"=�����	��2@��

��
0M$%��
��
�����2,��

����

�345"�
�N�6���
��
��������������� �
��&.�O������

1�������B)��
��������6!5����=%����
(�����-*��

F	�>���1�!��6'&�����-8��

���<��I��	���/�*����!2�F������%
�����=�F#�)�����(���
'(��Q���1��%�����	�����#9�disk diffusion agar��-2��

$�&�>*9����<��Q����-,��

�:(�����@B��

�����@9��

�����������@+��

����

����P���7
Q$�����?�����?3�$%��
��
���� �
�= @2��

��7
Q$� �����
��
��������?�����?����P�Qualitative��@-��

P(
<R @@��

 ��

����

����

����

����

����

����

��



 �

1�/0���

���������I��	�������-�)����FJK��R6=�����S�����T���"���%�������FS��&��K���������<SU����������T���AS����SV'	�1S��

��5����������G�	�)�����W��3��
�I��	�����	��%��S	�%����6S�����������S�0�>�"XS���)���������"��FS"(�FSJK��1S�����6S���1S(�����S=�,-���Y�S����

�B�5A��	�����!��1*�
���%�B)���K�4������6J�����"���F��&������<U���5��A���!'��I��	���Z���W��

�������E7�O��7������)�1*�
��[-����O7�69�1������=�,-�G6����T�B�5AS��	�������S2��������"DS��1S	�����\�PS;�

������(���U��	�%��6J���W���<����C�]�����(���"D�%�������!
�&�<��������	�����)�%����)��01(���2������S!�����������>*#S'	�^S&�7�FS���)�

	��� ,	�����(�1��B�5A��	���G6����1���*'	%�))�0W��

���#��O	��@�	��Y�
	����B�5A��	���)�� "@�%-���1(�6�����%����6'���E@��!������_��

• �F��&����.����`��a)���G6���)�F��&��K����
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• �=��`
	�����I���b"2�6'��	�I��	���/�*�������B)�	��T��M
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'N�
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s���G)�(�>�P	����c����
'N�1"N)���6
���T�� �"��1��^��'	�� �"���a��A� (Control button/Push button)�

���	����1������ �"�%��������������������S
"� �	�6S'4����� �"S��t�����9�G�"=��)�T�>�����%	���?���T1"()�����C7������f���)�6S9d������S
	�%S �	�

���� �"��>*9�1��1
#���i�����������%	��=��%	����1�������A��1"N)���B)�������b��	��)�>�'N����������������S��T)�SJ��� �"S��s�S��)����b��	����

����������������������r��S-�%S	����1S��R�m�B��62�1��H�"���������� P	�T����C7������1"N)�)6*	���A�����T��V��)��	�R�m����1&�&��)�1� ��

����c����B)�Nduv%	�r��-�w:	�N�K�������� P	�B6��"�7���T�/�)�C7��������A�����1���Y��>�?�"�W��

�7)��eN�69�1��G6�����!2��P;�������������=� �"���>*9�vx���
�&��y�	A�����
����OE7�)�J�%	�1�;���T�

� T� 1��"��>*9���M
��k&��%d -�)���62�:	�(� ��� B6J����y�� 1��"����� 1� ������J�)���O"@�����%�1��"�� 1��� �"��s���

)�J�OM
'	�1��"������V��)��	�>*9�c������)�J�1
Ag�W��

�����
"N���=�>*9�����vxy�	��� �"��t�������J�)�����Ey��nM��T�����
!���
�&��Unwetted Tip�FA-�1(�

5
Ag��G�6���%6J���1��"��1��T�V��)��	�OP	��)�1� ������c����B6J�/�*���T�	�"��O	�(�1� ������G�'�"]���!2%�>*9�

T� �"��s���G��))�J�1
#J�R�m��)�)�2�	��� P	����W��

T�J�)��V���)�6���)�� "@�� �"���� ,	����B)��
������nM�����%	���6��R�X	���E����������=�� �"�����6���

L	�T�=� �"��������)6*	�B)��
������A
#J����)�"��+��))�-��#���W��
���

"!	�.�y�%������(��)��1(�� �"�	%��#����)�J����@�T�����6'���E@_��

vu � �"��1��� �"��s���O	�(���X������G�'�"]���

ku �	���)�� �"���
J�6!5��)�"@�Iy	�G 

du �1������P��R�m�B��62�1��� �"��t���H�"������� P	�1� ��vx����lx�12�)� 

lu �� �"��t���.���
P	�G)�N�%&�-�������G�	���)�1"N)�/����G)�N��=� 

zu �.��,7�R[9���V'	�1��1&�&�%��7�����=�B��62�1��Iy	�/�*������c��� �"��t���%2��-���=�B��'N�G6�AN

2��-%�.��;��)����� �"��s�������14����{"N�1��G��%2��-�I����)�B6��	�%7���.��,7�G)�(�FA-����

����G�6�f6'y���[2�)�-�1������ �"��t���O-�)�.���
P	�����K�4�14����1N�6J��|",	�6����1
E&��i 

}u �����C7������c���� P	�1� ���/�5'=f����1 9�	������
'N�1"N)�G)������?���i�)�N�O	���%"N�6���fduv1���Y��i��

�)������?���/�)�C7���������1"N)�c�W 
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�T��V����
'N�1"N)���
���>*9�1��G6������%	����1�%�)�J�B6��-�4�TW 

��)��	�>*9����I���%"N���������
'N�1"N)������
!��>*9�I��K��������>N�����!2�R:-��)�6<����6�������V

6�����V��)��	���6M	�1��>*9�G)�NW��
��

������������Jd<���K��d�).�Q���6L��

����� ���]��� 1(� �!
���� ����	� \�P;� G�����E�&�(� ��� G�'�"]�%�� �� �7)��)� ����� ����	� )�� "@� �P;

"!	�IM��T�)�A�	�O;�9���V
���)��	�>*9��J�)��%�=�1	������)���(���"D��6'��	���������W������������14�0�%��

� �)� 1�%*'�� ���� �� ������ Q��&�� T���� /�*��� O��7�%��
�)� /6@� � @� 1�� �� )�2�	� n���J� �P��%�^ g��

��=������6'��	�������Q������B)��
���.�	�K&��1���!=�5A��	��%�{�y���12�)����(Resolution)���
'N������^��'	�

�� �"�f��F�����12�)xvax�% �	��/�0�iG�����E�&�(��>V'	�%*'������Q�������B)��
���T�������T��	�1�;�%�))�0W� 

������
!��� �"���P;����7)�%����d����l)�J�/�*��������)�����W��
��

&
��% ��Jd<��K�d�).�O���L #���f$��V.��1&��

�]��)�%N���-�KE������Oe	�T��6�����[2����%5����� P	�{�����B)��
������Q��������)�r�	��}dxu}kx�

���!2�	���]��)�O'���
�������������
	����lxv����lxz���
'N��G���������� ��7�K������ �"��)�y "@��P;�T��
	�����
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�$���>���%'&%�.��%>��6��

vu5���B)�	�%�_����

• (���-�KE�����%���


 

• O'����
������Paranitrohenol (C6H5NO3), indicator PH(5.4-7.5) MERCK Art. 6798    

f�O'���
��������)������B6	����6��������[2f����y�6���i������B6J�6�7���)�M	����O"<&���
�)������)�B6J�B)��
��

High purity- NIST SRM 938�Paranitrophenol���
N��)�r�6'	�Tietz 1999 ������E,���O��7�Wi 

k�u���6�=���>�6��6�#(xv�a�xT���	�����(��� P	�����������7����O'����
�������W 

W  Sodium hydroxide(NaOH) , Pure … MERCK Art. 6462��
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�������}kx���}dx	����������
�(���-�KE������%��
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Major Classes of Contaminants 

�

Pyrogense�

Endotoxins�

Microi�

organisms�

Particulate�
Matter�

Dissolved�
Organics�

Dissolved�
Ionized�
Gases�

Dissolved�
Ionized�
Solids�

�
Purification Process�

E�E�E�G�G/P�E�Distillation�

P�P�P�P�E�E�Deionization�

E�E�E�G�P�G�Reverse osmosis�

P�P�P�E/G�P�P�Carbon 

adsorption/absorption 

� P�E�E�P�P�P�Filtration (0.22 mm)�

P�E�E�P�P�P�Ultrafiltration�

E : Excelent         G : Good           P : Poor�
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u2.7× 5 = - 13.5 2.7SDu��hl  ��
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(1) One control value outside the mean ± 2SD                           Warning 
(2) One control value outside the mean ± 3SD                           Reject:SE or RE 
(3) 2 consecutive controls exceed mean  ±2SD                          Reject:SE 
(4) 4 consecutive controls exceed mean +1SD or mean -1SD   Reject:SE 
(5)6 consecutive controls on one side of the mean                     Warning:SE��
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(Σd)  2 = 9   

Σ (d2 ) = 91�� =Σd /5 = 3/5 = 0.6�d��  
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0.017 -0.13 7.5 
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��

x

SD
CV

100
%

×
=��

 

  CV=0.148/ 7.63××××100=1.9% 

Σ ( )xx − = 0.201 ��Σx=76.3 
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PCV 
Time 

Sample 1 Sample 2 

2.0 0.40 0.59 

2.5 0.39 0.58 

3.0 0.38 0.57 

3.5 0.38 
(minimum packing time) 

0.56 

4.0 - 0.55 

4.5 - 0.55 
(minimum packing time)  
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