
OriGen CryoPur 냉동보존 솔루션 
 

참고: 기기를 사용하기 전에 본 지침을 읽고 이해해야 합니다. 해당 병원의 프로토콜을 항상 
준수하십시오. 
 
의도된 용도: OriGen DMSO 및 DMSO 제제는 줄기세포와 혈액 구성요소를 냉동 상태에서 보존하기 
위한 것입니다. 
 
미국 및 캐나다: 연구 전용.  
 
기기 설명: 디메틸설폭사이드(C2H6OS - DMSO)는 투명하고, 반드시 무취이며, 흡수성, 수화성인 
액체입니다. 동결보호 메커니즘: DMSO는 세포벽에 자유로 침투하여 세포 내부의 물을 배수하여 
세포 내부에 남아있는 물의 동결점을 떨어뜨립니다. 동결 사이클 동안에 온도가 내려감에 따라 
빙정의 팽창이 억제되어 세포가 파열로부터 보호됩니다. 
DMSO는 인간 골수 2, 난소 조직 3, 췌장 및 혈소판 세포 4 그리고 조혈 줄기세포 5 등 다양한 타입의 
세포를 보존하는 데 사용되어 왔습니다.  
 
접두사 의미 
CP-XXXX > 99.9% 순도의 DMSO가 바이알에 채워짐 
SP-XXXX > 99.9% 순도의 DMSO가 주사기에 채워짐 
CD-XXXX WFI에 있는 DMSO/덱스트란 혼합물이 바이알에 채워짐 
SD-XXXX WFI에 있는 DMSO/덱스트란 혼합물이 주사기에 채워짐 
CDS-XXXX 식염수에 있는 DMSO/덱스트란 혼합물이 바이알에 채워짐 
SDS-XXXX 식염수에 있는 DMSO/덱스트란 혼합물이 주사기에 채워짐 

 
제품량은 제품 코드의 XXXX 대신에 숫자로 식별할 수 있습니다. 
 

경고: 
 

- 일회용: OriGen VSV 어댑터를 사용하여 바이알에서 여러 번 뽑을 수 있습니다. 세포 또는 
조직에 노출된 후에는 DMSO를 재사용하지 마십시오. 

 
- 재멸균하지 마십시오: 재멸균하면 제품이 손상될 수 있습니다. 
 
- 포장이 손상된 경우에는 사용하지 마십시오. 
 
- 만료일 이후에는 사용하지 마십시오. 
 
- 독성: 순수 DMSO를 물과 혼합하면 열이 발생합니다. 순수 DMSO를 세포 산물에 직접 
추가하지 마십시오. 

- 공격성: DMSO는 매우 극성인 유기 용제이기 때문에 많은 흔한 플라스틱(ABS, PVC, PC 등)에 
공격적입니다. 주머니와 튜브의 열화가 발생하여 원하지 않는 부산물이 샘플 안으로 방출될 
수 있습니다. 

- 주사기 또는 바이알의 외부는 무균이 아닙니다.  사용하기 전에 주사기를 닦으십시오. 
- 주입 또는 IV 용도 아님 
- 환자에게 투여하기 전에 세포 산물에서 DMSO를 제거해야 합니다. 
- DMSO 냉동보존된 조혈 줄기세포의 주입과 함께 구역, 구토, 홍조, 발열, 오한, 호흡곤란, 심장 

증상, 일과성 고혈압 또는 저혈압, 과민증, 뇌병증 및 발작 같은 용량 의존성 부작용이 
보고되었습니다7. DMSO는 항응고제, 스테로이드, 베타 차단제 및 진정제의 효과를 증강 또는 
변경시킬 수 있습니다8. 

 
사용 지침: 

바이알 
1. 바이알은 “플립오프 / 테어오프” 캡으로 닫혀 있습니다. 
2. 캡을 떼고 바늘로 주사기 안으로 뽑을 때 알루미늄 크림프를 제자리에 둡니다. 
3. 무바늘 바이알 스파이크(VSV)를 사용하는 경우에는 VSV 사용 지침을 참조하십시오. 
4. DMSO를 부으려면 플라스틱 캡, 알루미늄 크림프 씰과 스토퍼를 제거하십시오. 

주사기 
1. 포장에서 모든 부품을 꺼냅니다. 무균 사용을 위해 주사기를 멸균장으로 옮깁니다. 

참고: 눈금 표식은 참조만을 위한 것입니다. 보정된 용적측정 도구 대신에 사용하지 
마십시오. 

2. 첨부된 튜브에 멸균 용접하여 전달 세트 또는 장비에 연결하십시오(귀하 기계의 사용 지침을 
준수하십시오). 

3. 주사기의 스톱콕을 열고 냉동보존제를 추가하십시오. 
동결 

1. 순수 DMSO를 희석하고 37°C 밑으로 냉각시켜 세포에 추가합니다. 
참고: DMSO는 고농도에서 사용하는 경우 및 세포가 장기간 DMSO에 노출되는 경우 
세포에 독성일 수 있습니다. 줄기세포는 일반적으로 1.6몰랄(10% v/v) DMSO 함유 
용액에서 냉동보존됩니다. 이 위 또는 아래의 농도는 세포 생존력을 저하시키는 것으로 
보고되었습니다 1. 

2. DMSO 용액이 세포에 침투하도록 적어도 20분을 허용하십시오 6. 
3. DMSO를 추가한 후 30분 이내에 냉각을 시작하십시오. 

해동 
1. DMSO 용액이 해동되는 즉시 세포 산물에서 씻어내십시오.  

참고: 절차의 이 단계에서 일부 세포는 민감하기 때문에 DMSO를 씻어낼 때 세포에 
부과되는 삼투 스트레스를 최소화하기 위해 DMSO를 단계적으로 희석하는 것이 권장될 
수 있습니다. 

2. 해동 후 가능한 한 속히 세포 산물 주입을 시작하십시오. 
 
멸균: 무균 여과에 의해 멸균되었습니다.  
 
포장: CryoPur 용액은 주사기 또는 바이알에 포장됩니다. 주사기는 개별적으로 또는 2개 한 세트로 
플라스틱 용기에 포장된 다음 카톤에 포장됩니다. 바이알은 카톤에 포장됩니다. 
 
보관:     
 

- 환기가 잘 되는 어두운 곳에 보관하십시오. 
 

DMSO:  18°C에서 동결(고체화)됩니다. 권장 보관 온도 20 ~ 30°C.  
 
DMSO/덱스트란:  +2 ~ +8°C에서 냉장 보관                       

  
 
진정: 본 제품의 품질, 식별, 신뢰성, 안전성, 효능 및/또는 성능에 관해 진정이 있거나 불만이 있는 
사용자/고객은 OriGen Biomedical 또는 그 공인 대리점에 통보해야 합니다. 사고 또는 환자나 
사용자의 사망 또는 건강 상태의 심각한 악화를 야기할 가능성이 있거나 야기한 심각한 사고 위험의 
경우에는 즉각 전화, 팩스 또는 편지로 OriGen Biomedical 또는 그 공인 대리점에 경고해야 합니다. 
모든 진정서에는 구성품의 명칭, 참조 번호 및 배치 번호와 진정인의 성명 및 주소, 진정의 성격과 
가능한 한 상세한 사항과 요청되는 대응의 표시가 포함되어야 합니다. 
 
보증의 부인 
OriGen Biomedical은 본 기기의 제조 시 합리적인 주의를 기울였으며 OriGen에서 출하 시 제조 기술 
또는 소재에 하자가 없었음을 보증합니다. OriGen 의 유일한 책임은 출하 시 하자가 있었던 것으로 
판단되는 기기를 수리 또는 교체하는 것입니다. 구매자는 본 제품의 재멸균을 포함하여 오용, 재사용 
또는 의도된 용도 이외의 사용으로 인한 모든 책임을 부담합니다. OriGen은 본 제품의 사용으로 인해 
발생하는 우연적 또는 결과적 상실, 손해 또는 경비에 대해 책임지지 않습니다. 본 보증은 묵시적이든, 
명시적이든, 구두든 서면이든 기타 모든 보증을 대신합니다. 
_____________________________ 
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수량 관련 포장에 든 개수를 표시합니다. 
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