Die am Endprodukt durchgefiihrten Untersuchungen dienen zum einen dem Nachweis
der Sicherheit, als auch dem Beleg der Chargenkonsistenz. Alle Prufergebnisse

werden auf dem Chargenzertifikat ausgewiesen.

o Prufung auf Sterilitat (Membranfiltrationsmethode):
e Prifung auf Mykoplasma spp. (NAT)
o Prifung auf bakterielle Endotoxine (kinetisch-turbidimetrische Methode)

Die durchgefiihrten biochemischen Untersuchungen tberpriifen

« Schwankungen innerhalb einer Charge

« den Protein- und Eiweil3gehalt

« die Vollstandigkeit des Abserens (Fibrinogen)

o die Abwesenheit unerwinschter zytosolischer Bestandteile
(Laktatdehydrogenase; freies Hamoglobin, Kalium)

o die osmotische Kompatibilitat (osm. Druck, Natrium, Chlorid)



