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SELBORNE社は、BSE非発生国であるオセアニア産のウシ胎児血清(FBS)をはじめとしたウシ由
来製品を取扱う会社です。屠畜場と連携した徹底した個体管理を行うことで、最終製品であるウ
シ胎児血清(FBS)は、どの農場のウシから採取したかトレースすることが可能です。 

 再生医療等製品材料適格性確認書 取得済み 
 EDQM、FDA認可のｃGMP製造施設で製造 
 0.1μmのフィルタを用いて3回のろ過滅菌を実施 
 9CFR品質規格に則した品質試験を実施 
 BVDV陰性であることを確認 

特長 

再生医療等製品材料適格性確認書取得済 

SELBORNE社製 FBS 

再生医療等製品材料適格性相談確認書 

CoA（見本） 
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CoA（見本） 

再生医療等製品材料適格性確認書 

メーカーコード 品名 容量 希望納入価格（円） 

FBS-004 
FBS(Fetal Bovine Serum),  
Triple 0.1 Micron Filtered(AU Origin) 

500mL 照会 
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γ線滅菌 

・屠畜シート(Kill Sheet) 

  ※牛の健康チェックをするためのシート(生前検査) 

・血液出荷表・納品書 

・牛出荷申告書(National Vender Declaration) 

  ※農場が牛を屠畜場へ出荷する際に記入するシート 

・輸入検査申請書 
・動物検疫検査合格書 
・輸入許可通知書 

・製造記録（血液遠心～凍結） 

・製造記録 
・試験成績書 
  ※9CFR品質規格に則した品質試験 

・出荷伝票・健康証明書 
  ※日本への出荷伝票・ウシ由来製品の健康証明書 

・γ線照射報告書 
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 SELBORNE社 FBS 提出書類 → 再生医療等製品材料適格性相談確認書 


