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TAI LIEU HUONG DAN SU DUNG
SAN PHAM MSCCRYOSAVE OTS
M3 san phim: 182 ( Chai 100ML); 185 (Chai 500mL)

1. Théng tin san pham
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MSCCryosave OTS 1a méi truong bao quan té bao gdc trung mo tai -86°C va -196°C.

Moi truong duoc san xuat theo hudng dan 1SO13485:2016 voi cong thuc dic biét

chira tit ca cac thanh phan xéac dinh dat tiéu chuan USP, khong chira cac thanh phan

protein tir dong vat, khong chira DMSO hay bét ki chat chong dong tuong tu no.

Thanh phan protein duy nhat trong sin pham 12 Human Serum Albumin (dat tiéu

chuan USP)

Dung dich chta noéi doc té véi ham lwgng thap < 0.5 EU/mL, khéng chira

Mycoplasma, dat chi tiéu voé trung (0 CFU), pH 6.5 - 7.4.

2. Hwoéng dan sir dung

1. Chai MSCCryoSave OTS can dugc trir ¢ nhiét ¢ 2-8°C qua dém (it nhat 12

tiéng) trude khi sir dung.
Pdam bdo rang MSCCryoSave OTS dd lanh ¢ 2-8°C.

2. Sau khi 1i tAm thu cum té bao gbc trung mo, tién hanh huyén phu té bao bang

MSCCrySave OTS sao cho mat d6 dat tir 1 dén 15 triéu té bao/mL.

Pé dam bao nong dé ciia MSCCryoSave OTS khéng bi pha lodng, can hit hét dung

dich con sot trén ong sau khi li tdm

3. Tién hanh hut va chia huyén phu té bao vao dung cu chtra thich hop (cryovial,

2-cap bottle, bag...)

4. Ha lanh cac dung cu chtra té bao br:?mg cach dat vao Mr. Frosty dé ha lanh theo

téc do -1°C/phut, hay stir dung may ha lanh theo chuong trinh tai téc d6 -1°C/phit
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dén -86°C. Sau khi dat nhiét d6 -86°C thi dit mau trong -86°C qua dém (trudc khi’ . e
chuyén sang -196°C néu tri tai -196°C) . ®

Dé dam bao ti I¢é té bao song cao sau ra dong, thoi gian tir khi tiép xuc voi * @

MSCCryoSave OTS dén khi ha lanh khéng qud 15 phit. Trong truong hop viéc, ¢

dong goéi san pham can nhiéu thoi gian, thoi gian tiép xiic ndy c6 thé dai hon 15 .
phut, nhung khong nén qua 45 phat .
Viec ha lanh bc%ng Mpr. Frosty duoc tién hanh bcfng cach dat 0”'ng chira té bao vao
box va ddt vao tii -86°C toi thiéu 4 gio hodc dé qua dém trudc khi chuyén ong té
bao sang hop chira khdc thich hop va ldy Mr.Frosty ra khéi tit dé sir dung lan sau.
Mr.Fosty dwoc gitr 0 nhiét do phong khi khong sw dung (trudc va sau khi da ha
lanh), thay méi isopropanol sau méi 5 lan ha lanh.
5. Té bao c6 thé bao quan tai -86°C hay -196°C tily theo g dung va quy trinh san
Xuat.
3. Luu trir va bao quan
Bao quan chai méi truong ¢ 2°C dén 8°C.
MSCCryoSave OTS c6 thé van chuyén ¢ nhiét 46 thuong va bao quan chai méi truong
& 2°C dén 8°C sau khi nhén, khong dong lanh san phém 0 nhiét do dudi 0°C
4. Nong dd
Moi trudng MSCCryoSave OTS c6 thé str dung truc tiép ma khong can ria dé loai
bo dung dich MSCCryoSave OTS. Mai trudng dugc cung cap san dang 1X, khéng
can bd sung cac thanh phan khac vao méi truong trude khi sir dung.
5. Han str dung
Han st dung: 24 thang ké tir ngdy san xuét
6. Céanh bao va than trong

e Khong sir dung san pham néu thay chai bi nut, c6 dau hi¢u ro ri, moi
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e D¢ ra dong t€ bao goc trung mdé dam bao hi€u qua song cao, bat budc.

phai st dung san pham AfterFreeze (M4 san pham: 144 va 145) va tuan® .

theo hudng dan sir dung ciia AfterFreeze.



