San xudt boi Vién Té bao gbe
Pia chi: Toa nha B2-3, Trudng Pai hoc Khoa hoc tu nhién, khu phd 6,

" phuong Linh Xuén, thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam ®
' Sb dién thoai: (+84) 28 36 36 12 06 ege ﬂ‘ ’e

R ({3
DAN SU DUNG
wong nudi te bao goc trung mo
. ung loai: MSCCult I
1. Thong tin san phim 3. Thanh phén
1.1. Quy cach — Kich ¢& Dung dich gom:
Ma sdn phém Quy cach e Dulbecco’s Modified Eagle
Medium/Nutrient Mixture - F-12
108 Chai 500 mL (DMEM/F12)
: e Epidermal Growth Factor (EGF)
e Fibroblast Growth Factor (FGF)
e Platelet-Derived Growth Factor (PDGF)
1.2. M ta chung e Human Serum Albumin (HSA)
MSCCult I 1a méi trudng nudi cay té bao goc e Fibronectin
trung mo tr mo md, mod day rdn, ... dugc san xut Gl .
- dudi dang dung dich mau do hong, dong chai nhua : e At 3

A
dung tich,500 mL, sir dung truc tlep, khong can bo thengLed. QS/VIE
sung huyét thanh hoic céc yéu td ting trudng khac. 5
Mbi truong khong chira thanh phén c6 ngudn goc tur
dong vat, khong chira khang sinh va khang nam, ¢ . Sf g :
chira chi thi pH phénol red. Khi str dung, khong can MSCCult I 1a mdi truong nudi cay tang sinh ©
xtr Iy bé mat dung cu nudi bang cé4c protein bam dinh véi céc thong s0 k thuat:
nhu gelatin, fibronectin, v.v.. Noi doc t6 < 1,0 EU/mL
Khong phat hién Mycoplasma,
Dat chi tiéu kiém nghiém v6 trung (4m tinh)
pH: 7,2-8,2
Ap suét thAm thu 286 - 356 (mOsm/kg).

4. Pic tinh va hiéu ning

2. Muc dich sir dung

e MSCCultI 1a méi truong chuyén biét dung
pooude nudi cay tang sinh té bao gbc trung mo ¢
nguon goc tr mdé md, mo day rom, ...co

- nguodn goc tir ngudi dung trong nudi cdy tang

5. Cac thir nghi¢m da thyce hién

sinh té bao.
e MSCCultI la vit li¢u phu tre sir dung trong MSCCult I da duge chimg minh c6 kha nang hd trg
- quy trinh nghién cu'u, phat trién va san xuat tang sinh té bao hiéu qua dbi vai té bao goc trung mo
san phim tri liéu té bao va gen nguon gbc md6 m& ngudi (hADSCs), mo day ron

nguoi (hUCMSCs).

Céc danh gid da thyc hién bao gbm: Danh gia kha
nang ting sinh cla té bao gbc trung md

Két qua: Té bao sau nudi cly trong moi truong
MSCCult I duy tri kha nang ting sinh t6t va biéu hién
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day du cac dic tinh cua té bao gbe trung md theo ti€u
chuin cua Hiép hoi Li¢u phéap Té bao Qudc té
(ISCT), bao gom:

e Kha niang bam dinh vao bé mit nhya trong
diéu kién nuodi cy tiéu chuén;

e Biéu hién cac marker bé mit déc trung ctua
MSC (CD73*, CD90*, CD105%);

o Khong biéu hién cdc marker cta t& bao tao
mau (CD34-, CD45-, CD14-, HLA-DR").

6. Hoan nguyén — pha lodng — phéi trén
e San pham duoc cung cép dang 1X
o Khéng cin pha loding

o Khéng cin bd sung bit ky thanh phin nao
trude khi sir dung

7. Vit ligu/Ho4 chit cin thiét (khong kém theo)
Khong ap dung

8. Bio quin va han sir dung
Han sir dung va diéu kién bao quan duge khuyén céo:

e 12 thang ké tir ngay san xuét néu bao quan &
nhiét do tir -20°C dén dudi 0°C.

e 2 thang ké tir ngay san xudt néu bao quan &
nhiét do tir 0°C dén 8°C.

Tranh tiép xuc v6i anh sang.

9.1. Chuén bj

. 'Thuc hién trong diéu kién v khuin (th an
toan sinh hoc cap II hodc twong duong).

o Dam bao nhan vién thao tac da dugc dao tao
vé nudi céy té bao.
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9.2. Quy trinh
Danh cho nuéi cdy té bao

Buée 1. U 4m mdi truong MSCCult I & 37°C.
Nén chia nhé moéi truong véi 1 lugng du dung
cho 1 dot thao tac trude khi 1.

Buwéc 2. Thu nhan cum té bao. Huyén phu té bao
trong MSCCult L. Tron déu dé thu dugce huyén phu
té bao dong nhét. :
Buwéc 3. Lay khoang 10-20 ul huyén phu té bao de ¢
dém va xéc dinh tong sb t& bao )
Buéc 4. Chy té bao vao dung cy nudi cdy véi mat
dd 5000 — 10000 t& bao/cm?. : ¢
Bwée 5. Thém mét luong thich hop MSCCult I
vao dung cu chira té bao nuéi cdy (dam bao tong
thé tich trong dung cu nudi dat khoang
0,15 mL/cm?).

Buéc 6. Chuyén té bao vao tu 4m dé nuoi (37°C,
5% CO2)

10. Cénh bso va khuyén cdo an toan
10.1. Canh bao

e Khong sir dung néu bao bi rach, nit, ro ri
hoédc dung dich d6i mau/van duc.

e San pham khong phii thudc, _khong phai

dich truyén, khéng diing truc tiép trén nguoi. -

e Khoéng lap lai qua 3 chu ky rd dong — dong
lanh vi ¢6 thé anh hudng dén chét luong moéi-
trudng. -

o Dé dam bao chét luong té bao tét nhat khi cdy
chuyen nén st dung Deattachment cho viéc
tach té bao (M4 san pham 121 hodc 120).

10.2. Giéi han sir dung

e Khong sir dung dé chan doan, diéu tri trén
nguoi hodac dong vat.

10.3. Piéu kién sir dung

e Tétcathao tac phai dugc thyc hién trong diéu
kién vé khuin.

Trang: 2/ 3



San xuét béi Vién Té bao gbe
Dia chi: Toa nha B2-3, Truong Pai hoc Khoa hoc ty nhién, khu pho 6,

_phudng Linh Xuén, thanh phd HO Chi Minh, Viét Nam ®
Sé dién thoai: (+84) 28 36 36 12 06 egen‘O o )e a

.« Nhan su thao tac phai duoc dao tao vé ky 13. Séan phém lién quan
thuat nudi cay té bao. i
10.4. Lwu ¥ an toan Tén chiing loai Quy cach Mai san pham
o Tranh tiép xtic truc tiép vé6i da va mét. Washing Buffer Chai 100 mL 149
 Néu tiép xuc, rira ngay bang nudc vo tring va
bao céo can b an toan sinh hoc. Washing Buffer Chai 500 mL 150
MSCCault I Chai 500 mL 296

11. Xir ly thai bé
“ o Tuén thi quy dinh vé chét thai sinh hoc. MSCCult OTS® Chai 500 mL 245

- Khong d6 vao hé thdng nudce thai chung.

Deattachment Chai 100 mL 120
- o Khong tai str dung chai hodc dung dich.
Deattachment Chai 500 mL
12. Ky hi¢u sir dung trén nhin 14. Lién h¢
K hida Y 5 ‘ Website:
Ky hi¢u Y ngh
T ! 2 biomedmart.com.vn
MSP M san phim biomedmart.org
: Email:
HSD  Han sir dung contact@sci.edu.vn
sales@sci.edu.vn
NSX  Ngay san xuét kinhdoanh@sci.edu.vn

LOT::: S618

/}/ Gidi han nhiét do
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