DMEM和DMEM/F12培养基需求

1、 包装需求
1.1 包装规格：各组分装量均为配制50L培养基所需的量。
1.2 标签：完整清晰的显示产品名称、批号、生产日期、有效期等信息
1.3 包装材料：粉末组分直接接触包装材料使用铝箔纸具体要求。
1.4 各组分装箱需合理，方便出入库。
1.5 泡沫箱及外包装材料需结实耐用，严禁出现运输过程损坏影响产品质量。
1.6 运输需在2-8℃条件下保存
2、 质量需求
2.1 检验依据《DMEM培养基质量标准》

表一：质量标准 

	         检验项目
	培养基

	
	DMEM/F12
	DMEM

	一般检验项目
	澄清度
	澄清
	澄清

	
	pH值（不加NaHCO3）
	6.00-6.60
	6.05-6.65

	
	pH值（加NaHCO3）
	7.30-7.90
	7.10-7.70

	关键检验项目
	性状
	粉红色固体粉末或类白色固体粉末
	粉红色固体粉末或类白色固体粉末

	
	细菌内毒素（EU/ml）
	≤5
	≤5

	
	微生物
限度
	需氧菌（CFU/g）
	≤200
	≤200

	
	
	霉菌和酵母（CFU/g）
	≤50
	≤50


3 生产要求：

3.1 DMEM/F12和DMEM培养基应按采购计划全部入库，QA抽样检验合格后，通知生产部门试用。

3.2 DMEM/F12和DMEM细胞生长试验：通过生产小试观察细胞形态，DMEM/F12培养基培养ST细胞显微镜下观察细胞轮廓清晰，形态一致，1比2传代48小时内可长成单层；DMEM培养基培养Marc-145细胞呈多角、圆形等，1比3传代36小时内可长成单层。
3.3 抗原效价：病毒含量符合公司内控标准，小试结果合格用于生产，不合格退回厂家。
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