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Certyfikat analizy i dopuszczenia 

 

Product: Sil-Select Plus 
 

Numer partii 

Data produkcji (DD/MM/RRRR) 

FP__SIP__L 

__/__/____ 

Data ważności (DD/MM/RRRR) __/__/____ 

Całkowita objętość (ml) 25625 

Produkt został wysterylizowany przy użyciu aseptycznych technik przetwarzania 
 

Parametr Specyfikacje Wyniki 

Sil-Select Plus: Lower layer   

pH 7.20 - 7.60 7.30 

Osmolalność 290-330 mOsm/kg 305 mOsm/kg 

Gęstość 1.1050 - 1.1150 g/ml 1.1090 g/ml 

Poziom endotoksyny < 0.5 EU/ml <0.15 EU/ml 

Test sterylności (przeprowadzony zgodnie z 

aktualnym Ph. Eur. 2.6.1 / USP <71>) 

Brak wzrostu Brak wzrostu 

HSSA (% ruchliwości w porównaniu z kontrolą po 4- 

godzinnej ekspozycji na pożywkę testową) 

≥ 80 % 100 % 

HSSA (% ruchliwości w porównaniu z kontrolą po 24- 

godzinnej ekspozycji na pożywkę testową) 

≥ 75 % 95 % 

Stężenie HSA 0.3- 0.5 g/l 0.3 g/l 

 

 
Produkt wydany przez Arne Vanwonterghem dnia 29/12/2023 (DD/MM/RRRR) 

Niniejszy dokument został sporządzony elektronicznie i jest ważny bez podpisu. 
 
 

 
Materiały źródłowe, z których uzyskano ten produkt, okazały się ujemne w testach na obecność przeciwciał przeciwko HIV-1/2 i HCV oraz 
niereaktywne w przypadku HbsAg, HBV RNA, HCV RNA, HIV-1 RNA i kiły. Żadna znana metoda testowa nie daje pewności, że produkty 
pochodzące z ludzkiej krwi nie przenoszą czynników zakaźnych. W związku z tym ze wszystkimi próbkami należy obchodzić się tak, jakby 
były zdolne do przenoszenia wirusa HIV lub zapalenia wątroby. 

 
 

 


		2025-02-06T15:24:28+0100
	KINGA MARIA BLUMSKA-GOŚLIŃSKA
	Opatrzono pieczęcią ministra właściwego do spraw informatyzacji w imieniu: KINGA MARIA BLUMSKA-GOŚLIŃSKA, PESEL: 85090401302, PZ ID: KingaBlumska




