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章节摘录

　　培养基制备指南 第1部分：实验室培养基制备质量保证通则　　1 范围　　本SN/T 1538的部分规
定了与培养基制备质量保证相关的通用术语和食品或饲料微生物学分析用培养基的最低要求。　　本
部分适用于以下三种培养基：　　——商品化即用型培养基；　　——商品化脱水合成培养基（包括
完全培养基和需添加补充物的基础培养基）；　　——各别成分制备的培养基。　　2 规范性引用文
件　　下列文件中的条款通过SN/T 1538本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文件，
其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成
协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本部
分。　　GB/T 6682　分析实验室用水规格和试验方法（eqv IS0 3696：1987）　　GB/T 19000质量管理
体系　基础和术语（idt IS0 9000：2000）　　EN 1659体外诊断方法——微生物培养基——术语和定义
　　EN 12322体外诊断医疗设备——微生物培养基——培养基性能标准　　3 术语和定义　　下列术
语和定义适用于SN/T 1538的本部分。　　3.1 概述　　本条款规定了与质量保证相关的通用定义以及
与培养基和质控菌株相美的术语。　　3.2 质量保证术语　　3.2.1 质量保证 quality assurance　　为使人
们能确信某个产品或服务能满足规定的质量要求所必须的在质量体系中执行的全部有计划和系统的活
动。　　3.2.2 质量控制 quality control　　为达到质量要求所采取的操作技术和活动。　　3.2.3 内部质
量控制 internal quality control　　与控制分析和必要的纠偏活动相关的实验室制备工作的连续控制计划
。　　3.2.4 培养基批量 batch of culture media;lot of culture media　　是培养基完整的可追溯单位。是指
满足产品要求（内部控制）和质量保证测试，产品型号和质量稳定的一定量的半成品或成品。这些产
品在特定的生产周期生产，而且编号相同。　　⋯⋯
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