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                ООО «БиолоТ»

   РФ, 191028, Санкт-Петербург, 
Фурштатская ул, д. 19, пом. 35-Н

        тел./факс: (812) 640-44-50
           E-mail: info@biolot.ru
	СЕРТИФИКАТ КАЧЕСТВА  № 23 – 43
Наименование продукции по НТД: Сыворотка крови крупного 

                                                     рогатого скота для культур клеток жидкая
                                                     бычья стерильная


Номер серии:  Б-23-10 В
Объем серии, л: 50
Объем продукции во флаконе, мл: Кат. № 1.1.10.5. – 500 ПЭТ
Дата изготовления продукции: 16.06.23
Срок годности: 5 лет при температуре -10ºС -20ºС
Испытания (анализы) проведены по ТУ 9385-007-13175637-2008 

Дата испытаний (анализов)

Наименование

показателей

 (ед. измерения)
Требования нормативной документации

Результаты испытаний

16.06.23
Внешний вид

Прозрачная жидкость от соломенно-желтого до красновато-оранже​вого цвета. При хранении допускается появление слабой опалесценции и незначительного хлопьевидного осадка, разбивающегося при встряхивании

Соответствует

22.06.23
Подлинность

Образование четкого кольца преципитации в течение не более 7 минут в разведении 1:1000 

Соответствует

22.06.23
Прозрачность 

(ед. оптич. плотности)

Не более 0,45 

0,28
22.06.23
рН

От 7,4 до 8,2
7,53
22.06.23
Белок, (г/л)

От 60,0 до 80,0

72,8
22.06.23
Гемоглобин, (г/л)

Не более 0,5

0,44
19.06.23-03.07.23
Стерильность

Препарат должен быть стерильным 

Соответствует

20.06.23-13.07.23
Стерильность

Препарат не должен содержать микоплазм и вирусов

Соответствует

20.06.23-13.07.23
Токсичность

Препарат не должен проявлять цитотоксичности

Соответствует

20.06.23-13.07.23
Специфическая активность

Для культур клеток типа ЛЭЧ, ЛЭК или диплоидных клеток кожно-мышечной ткани эмбриона человека: формирование монослоя на 3-4 сут; индекс пролиферации после 5 пассажа не менее 2,0.

Культура клеток ФЛЭЧ: формирование монослоя на – 4 сутки; индекс пролиферации –2,0
16.06.23
Упаковка

Согласно НД

Соответствует

16.06.23
Маркировка

Согласно НД

Соответствует

Заключение: _________Соответствует  требованиям  ТУ_____________________

__________________________________________________________________

     Начальник ОБТК                                                                        Невешкина П.С.                                                 

                                                                                                           «13» июля 2023 г.      
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