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Strona1z 1
FertiProc
Certyfikat analizy i dopuszczenia
FertiCult Flushing Medium
Numer partii FP__FL_PRG
Data produkcji (DD/MM/RRRR) A
Data waznosci (DD/MM/RRRR) A
Catkowita objeto$¢ (ml) 15000
Produkt zostat wysterylizowany przy uzyciu aseptycznych technik przetwarzania
Parametr Specyfikacje Wyniki
pH 7.30-7.60 7.45
Osmolalnos¢ 270-290 mOsm/kg 282 mOsm/kg
Poziom endotoksyny < 0,25 EU/mI <0,05 EU/ml
Stezenie HSA 3,2-4,8 g/l 4,0 g/l
Stezenie gentamycyny 5-15 mgl/l 9,34 mg/l
Test sterylnosci (przeprowadzony zgodnie z Brak wzrostu Brak wzrostu
aktualnym Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>)
MEA (% blastocyst po 96 godzinach; czas ekspozycji 280% 81 %
na pozywke testowa: 60 minut)
HSSA (% ruchliwosci w poréwnaniu z kontrolg po 24- 280% 99 %

godzinnej ekspozycji na pozywke testowq)

Produkt wydany przez Arne Vanwonterghem dnia 22/12/2023 (DD/MM/RRRR)

Materiaty zrodfowe, z ktorych uzyskano ten produkt, okazaly sie ujemne w testach na obecno$¢ przeciwciat przeciwko HIV-1/2 i HCV oraz
niereaktywne w przypadku HbsAg, HBV RNA, HCV RNA, HIV-1 RNA i kily. Zadna znana metoda testowa nie daje pewnosci, ze produkty
pochodzgce z ludzkiej krwi nie przenoszg czynnikéw zakaznych. W zwigzku z tym ze wszystkimi probkami nalezy obchodzic sie tak, jakby byty

zdolne do przenoszenia wirusa HIV lub zapalenia watroby.

Niniejszy dokument zostat sporzgdzony elektronicznie i jest wazny bez podpisu.
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