CryoFit° DMSO Dondurarak Saklama Soliisyonu (Tiirkce)

ACGIKLAMA

CryoFit DMSO steril, endotoksin igermeyen, pirojen olmayan ve tek kullanimlik bir
soliisyondur. CryoFit DMSO enjektor kullanilarak bir siseden birden gok g¢ekim
yaplilabilir, ancak Griini tekrar kullanmayiniz.

15 ml’lik flakonlarda 10 ml (11 gm) olarak satilir.

Uriin aseptik filtrasyon ile sterilize edilmistir.

BiLESIM MIKTARI
CryoFit DMSO’nun saflik derecesi en az % 99.5'tur.
Su igerigi maksimum % 0,5 %’dir.

OZELLIKLER

DMSO su tutan bir bilesen olup basit formili C;HsOS ve CAS Numarasi 67-68-5"dir.
Molekil agirligi 78.13 g/mol.’dur.

Erime noktasi 20°C'dir.

FLAKON

Flakonlar gegmeli/yirtilmali kapak ile kapatilimigtir.

CryoFit DMSO kullanim 6ncesinde flakonun yalnizca kapagi (beyaz kisim) agilir,
aliminyum kismi yerinde birakilir.

UYARI

CryoFit DMSO tek kullanimliktir, yeniden sterilize edilmez, tekrar kullaniimaz,
enjeksiyon igin uygun degildir.

CryoFit DMSO‘yu flakon igindeki solisyon berrak degilse veya flakon kapagi daha
onceden agllmigsa ya da hasar gérmisse kullanmayiniz.

HEDEF KULLANICI PROFiLi
Kemik iliginin, periferik kok hucrelerin, gobek kordonu kaninin ve biyolojik
hucrelerin dondurularak saklanmasi faaliyetini gergeklestiren saghk kuruluslari.

KLINiK FAYDASI

Uzun siire saklanmak istenen hiicreler- 80 °C’de saklanmalidir. Ancak bu sicaklikta
hucre su kaybeder, hiicre digina gikan su kristallesip buzlanir ve hiicre 6lir. DMSO
ise su tutan bir ¢ozeltidir. Ortama eklendiginde hiicre zarindan igeri girip icerdeki
suyu tutar. Boylece suyun disari ¢ikmasini ve hiicre disinda buzlanma olmasini
onleyerek hiicrenin daha uzun stire yagamasini saglar.

DiKKAT EDILMESi GEREKEN KONULAR

Cilt ile uzun sureli temastan, gozlerle temastan veya isitilmis DMSO ve DMSO
aerosol buharlarini solumaktan kaginin.

Toksik maddeler veya toksikolojik 6zellikleri bilinmeyen materyal igeren DMSO
sollisyonu ile temastan kaginin g¢linkii DMSO belirli kosullar altinda cilde nifuz
edebilir ve bu tir materyalleri viicuda tasiyabilir.

Saf DMSO suya karistiginda isi agiga ¢iktigi i¢in hicrelere direkt olarak
eklenmemelidir.

DMSO polaritesi yliksek organik bir solventtir ve pek ¢ok yaygin kullanilan plastige
karsi agresiftir.

SAKLAMA

CryoFit DMSO, 20°C’'nin altinda kristallesmeye baglar, bu nedenle 20°C-30°C
arasinda saklanmalidir.

Eger kristallesirse tekrar 20°C-30°C arasinda oda isisinda bekletilerek eritilebilir ve
kullanilabilir.

Kuvvetli glines 1s18indan korunmali, karanlik ve kuru yerde saklanmalidir.

ENDIKASYON
Kemik iligi, periferik kok hticreler, gébek kordonu kani ve biyolojik hicrelere
eklenerek bunlarin dondurularak saklanmasinda endikedir.

KONTRENDIKASYON
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur. Ancak CryoFit DMSO, yeterli klinik galisma
yapilmadigindan sperm ve embriyo saklanmasinda kullanilmamalidir.

YAN ETKILER

Cok sik olmamakla birlikte bulanti, kusma, kizarma, ates, titreme, nefes darlig,
kardiyak semptomlar, gegici hiper ya da hipotansiyon, anaflaksi, ansefalopati ve
havale nébeti gibi yan etkiler gorilebilir. Hastada sogan-sarimsak kokusu ortaya
cikabilir.

Yan etkileri azaltmak igin nakil 6ncesi ve sonrasi hastanin iyi bir sekilde hidrate
edilmesi dnemlidir.

GALISMA MEKANIZMASI

DMSO hiicre zarindan kolayca igeri girer ve hucre igindeki su molekullerini
baglayarak hiicre igindeki donmayi 6nler. Boylece hiicrenin patlamasini engellemis
olur. DMSO, kemik iliginin, periferik kok hucrelerin, gobek kordonu kaninin ve
biyolojik huicrelerin korunmasinda kullaniimaktadir.

KULLANIM ALANI

DMSO, hiicre kiltirinde ve ilag sektoriinde biyolojik hiicrelerin dondurularak
saklanmasinda kullanilr.

Ayrica kan yapici kok hiicrelerin, insan gébek kordonu kaninin ve biyolojik dokularin
saklanmasinda kullanilir.

DONDURMA SURECi KULLANIM KOSULLARI

DMSO’nun hicre Uzerine direkt toksik etkisi vardir. Bu nedenle seyreltilerek
verilmelidir. En ¢ok tercih edilen konsantrasyon %10’dur.

DMSO toksisitesinin azaltiimasi igin otolog plazma, HES ve ilave edilmesi disiintlen
diger swilar ile birlikte ayri bir yerde hazirlanir ve bu karisimdan olusan
kriyoprotektan soltisyon hiicre stispansiyonuna yavasca (4-5 dakikada 10 ml olacak
sekilde) katilir.

ERITME SURECi KULLANIM KOSULLARI
Kemik iligi hastaya nakledilmeden 6nce 37°C'de eritme islemi uygulanmalidir ve
miimkiinse DMSO’nun kemik iliginden uzaklastirilmasi tavsiye edilmektedir.

GENEL KULLANMA TALIMATI

1. Aseptik teknikleri uygulayiniz.

2. Flakonlarin plastik koparilabilir kapak, aliiminyum kivrimli conta ve bromobditil
tipayla kapatilmig oldugundan emin olunuz.

3. DMSO’yu flakondan gekmek igin 6nce plastik kapag kaldiriniz, tipayr alkollu
pamukla temizleyiniz, enjektori sokunuz ve DMSQ’yu aspire ediniz.

4. Hastanenizin kendi protokolliine gore hiicre ya da doku dondurma iglemini
gerceklestiriniz.

5. %10’luk konsatrasyonda kullaniimasi 6nerilir.

6. Kullanilmadan énce kemik iligi iceren torbanin +4°C’ye sogutulmasi dnerilir.
7.10 ml DMSO’nun 4-5 dakikada torba igerisine verilmesi 6nerilir.

8. 24 saat icinde hastaya verilecek kemik iligindeki DMSO miktari 1g/kg ‘i
agmamalidir.

9. DMSO’nun yarilanma 6mri 11-14 saattir, idrar yolu ile viicuttan atilir.
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