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1. Thong tin sin pham
1.1. Kich ¢& — Quy cach dong goi

Ma san pham Quy cach
183 Chai 100 mL
111 Chai 500 mL

1.2. Mo ta chung

MSCCryosave OTS™ la dung dich bao quin té
bao dung cho quy trinh san xuat san pham tri liéu
te bao va gen.

San pham cho phép bao quan nhiéu loai té bao &
—86°C hodc —196°C, phu hop voi t€ bao co
nguon goc tir nhiéu mod khac nhau.

ng loai: MSCCryosave OTS™

4. Pic tinh va hiéu ning

* MSCCryosave OTS™ la dung dich bao quan
MSC dang hoan chinh, mau vang trong, khong
can bd sung thém bét cr chat nao khac trude khi
su dung.

« MSCCryosave OTS™ khong chira DMSO hay
Glycerol va khong chira thanh phan protein ¢
nguon goc tur dong vat.

« MSCCryosave OTSTH 6 thé duy tri sy song ciia
té bao gbc trung md cao =90% sau khi rd dong.
« HSA dat tiéu chuian Duoc dién Hoa Ky (USP)
« Noi doc t6 <0,25 EU/mL; khong nhiém
Mycoplasma; dat vo khuan; pH 6,5-7.4.

2. Muc dich sir dung

MSCCryosave OTS™ la vét li¢u phu trg str dung
trong quy trinh dong lanh té bao nham duy tri kha
nang séng va chat lugng cua té bao sau bao quan
dai han.

Khong ding san pham nhu thudc, dich truyén
hoac dung truc tiép trén nguoi/dong vat.

3. Thanh phan

* Human Serum Albumin
» Amino Acids

* Electrolytes

* Trehalose
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5. Cac danh gia/kiém tra di thyc hi¢n

MSCCryosave OTSTH dugc danh gia (két hop voi
AfterFreeze) trén cac dong MSC:

Té bao gbc trung mo tr mau cudng rén ngudi
(hUCBMSCs)

Té bao g0c trung mo ftur Cuong ron nguoi
(hUCMSCs).

Té bao gbc trung md tr mdé md ngudi
(hADSCs),

Két qua:

« Ty 1& sébng >90% sau 6 thang bao quén tai
—196°C hodc —86°C.

* Dac tinh hinh thai va marker déc trung duoc duy
tri.

* Theo doi bao quén lau hon dang dugc nha san
xuét thyue hién.
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6. Hoan nguyén — pha loiang — phdi trén

« San pham dang 1X — sin diing, khong can pha
loang. 7 ) .

* Khong bo sung thém bat ky thanh phan nao.

7. Vit liéu/hoa chit cin thiét (khong kém theo)
« AfterFreeze (bt budc khi rd dong).

khdng qua 15 phiit (c6 thé kéo dai t6i da 45 phat
néu bat budc).

Buéc 5. Bao quan té bao tai:

* —86°C, hoac

*—196°C (LNz).

8. Bao quan va han sir dung
« Bao quan va van chuyén ¢ 2 - 25°C.

* Khong dong lanh dung dich
MSCCryosave OTSTH,

« Tranh 4nh sang truc tiép.

« Han sir dung: 24 thang tir ngdy san xuat.

9. Hwéng dan sir dung
9.1. Quy trinh ddng lanh té bao

Buéc 1. Pat chai MSCCryosave OTS™ ¢
2-8°C qua dém (=12 gio) trude khi su dung.
Buwéc 2. Sau ly tdm thu can MSC, huyén phu té
bao bing MSCCryosave OTSTH dé dat mat do
30-50 x 10¢ cells/mL.

— Hat sach dich du dé tranh pha lodng
MSCCryosave OTSTH,

Bude 3. Chia huyén phii vao dung cu thich hop
(cryovial, 2-cap bottle, bag...).

Budre 4. Ha nhiét theo toc d6 —1°C/phut bang:
* Mr. Frosty; hoac
« May ha lanh lap trinh dén —86°C.

Gitr tai —86°C qua dém trudce khi chuyén sang
—196°C (n€u can).

— Thoi gian tr khi tiép xic véi
MSCCryosave OTS™ dén khi bat dau ha lanh
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9.2. Quy trinh ri dong té bao
Truwong hop 1: Té bao trir tai —-86°C

1. Ly dng/thi khoi ti —86°C, dit 1én mit phang
sach (gd/d4), khong dit 1én kim loai.

2. Dé tan da tu nhién (17 phat véi vial 1,8 mL,
10 phut v61 5 mL, 20 phit véi thi 20 mL).

— Khong rd déng bang bé 6n nhiét (water-
bath).

3. Khi con mot 16p d4 mong, tron AfterFreeze :
MSCCryosave OTS™ =1 : 1 (theo thé tich).

4. Tron déu. Co thé kiém dém té bao va ty 18
song.

Dung dich nay ding trie tiép, co thé pha lodng
bang NaCl 0.9%, Lactate Ringer, Stem Cell
Infusion Medium hoic dung dich ding truong
khéc.

Sir dung trong vong 45 phit dé dam béo ty 1¢
song cao.

Truwong hop 2: Té bao trir tai —196°C

« Chuyén tir LN sang ti —86°C va giit qua dém
(=12 gio).

* Ngay hom sau, ra dong theo Truwdng hop 1.
Luwu y: Viéc chuyén tir —196°C sang —86°C phai
thuc hién nhanh; binh LNz nén dat canh ta
—86°C.
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10. Canh bao va khuyén cdo an toan 12. Ky hi¢u sir dung trén nhan
10.1. Chi dinh sir dung o , .
. Ky hiéu Y nghia
* Chira HSA va amino acids — tuan thu khuyén
cao  vé su  dung  Albumin  nguoi MSP M3 san phim
. Kh()ng dung nhu tl}uéc hoic diqh truyén.
* San pham duoc san xuat theo ti€u chuan nguyén HSD Han sir dung
liéu dugc — viéc st dur{g phai dugc kiém soat chat ) ’
luong theo yéu cau co quan quan ly. NSX Nodv s2 z
om t
* Bat bugc su dung AfterFreeze khi ra dong. gay sall xta
* Dong lanh khong ding toc do co thé tao tinh the £ 1a
da gay giam ty 1¢ séng. Lot Solo
10.2. Gi6i han sir dung L )
, L /ﬂ/ G161 han nhiét do
. Khéng st dung cho chan doan hodc di€u tri truc
tiép.
10.3. Diéu Kién sir dung
« Thuc hién trong diéu kién v6 khuan (ATSH cip )
10). 13. San pham lién quan
* Nhan su phai dugc dao tao k¥ thuat nuoi céy va
an toan sinh hoc. Tén chiing loai Quy Ma sin
: Ach ha

10.4. An toan chung cac pham
» Khong dung néu bao bi rach/nit/nhiém ban, AfterFreeze 100mL 144
» Tranh tiép xtc da, mat; néu xay ra, rua bang
nudc v trung va bdo cdo can b(:) an toan. AfterFreeze 500 mL 145
« Xtur Iy — tiéu huy theo quy dinh chat thai sinh
hoc. CryoSave I 100mL 136
11. Xit 1§ thaii bé CryoSave I1 100 mL 138
« Thai bo theo quy dinh vé chét thai sinh hoc MSCCryoSave ~ OTS |00 4
khong nguy hai. ) Neutral m
* Khong d6 dung dich thtra vao hé thong thoat
nudc. MSCCryoSave OTS 100 mL 182
» Khong tai str dung chai/dung cu chtra.

MSCCryoSave OTS 500 mL 185
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14. Lién hé
Website

biomedmart.com.vn
biomedmart.org

Email
contact@sci.edu.vn
sales@sci.edu.vn
kinhdoanh@sci.edu.vn
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