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	HB IO tirpalai

	KODAS:
	286 modulis
	VERSIJA: 00
	OF: 2013-01-31

	Produkto techninių duomenų lapas


											Ref. LCQ 46
       Vers. 01
	Produkto kodas	MD043
	MD043

	Produkto aprašas	Hemofiltracijos ir dializės tirpalas HMB 32 ml 500 + 1500

Bendroji informacija

	a) Farmacinės forma	 Hemofiltracijos ir hemodializės tirpalas.

	 b) Naudojimo paskirtis	Sterilus, nepirogeninis tirpalas, skirtas naudoti
prietaisuose, valančiuose kraują ekstrakorporalinės cirkuliacijos būdu. Tirpalas skirtas hemofiltracija, hemodiafiltracija ir dialize gydomiems pacientams. Taip pat tinka elektrolitų balansui atkurti.

  Other indications are disorders of the



	           c) Sudėtis
	A TIRPALAS
	
	

	
	
	
	

	
	C6H1206 H20
	
	4,40 g/l

	
	KCl
	
	0,75 g/l

	
	CaCl 2H20
	
	0,88 g/l

	
	MgCl 6H20
	
	0,61 g/l

	
	HCl 37%
	
	1,18 g/l

	
	Injekcinis vanduo
	
	1000ml

	
	B TIRPALAS
	
	

	
	
	
	

	
	NaCl
	
	8,18 g/l

	
	NaHCO3
	
	3,92 g/l

	
	Injekcinis vanduo
	
	1000 ml



Teorinis A + B tirpalo osmoliariškumas 297,3 mOsm/l
receptinis vaistinis preparatas. Tinka vienai                                               dozei, nenaudoti likučių.


d) Dozavimas ir dozė:  
               
e) Galiojimo laikas:	                            12 mėnesių
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f) Naudojimo būdas	Naudojant specialiais siurbliais valdomas linijas, tirpalas suleidžiamas į ekstrakorporalinę apytaką.
Jei tirpale esama natrio hidrokarbonato,         prieš leidžiant jis sumaišomas su tirpalu, turinčiu kitų sudedamųjų dalių (rūgšties tirpalo). Maišoma prieš pat leidžiant.
Tirpalus sumaišius, patikrinama ar mišinys skaidrus ir ar nesusidarė nuosėdų. Gautas mišinys iš anksto sušildomas iki 36–38 ºC.
      
  g) Sandėliavimas	Laikyti sausoje, švarioje vietoje, toliau nuo tiesioginių saulės spindulių. Atidarius talpyklę, iš karto sunaudoti.
Tirpalas turi būti skaidrus ir neužterštas plika akimi matomomis dalelėmis.
Sandėliavimo temperatūra nuo 4 ºC iki 25 ºC.
R eglamentavimo informacija                                                       



a) Gamintojas   „Haemopharm Biofluids“ s.r.l., Via dell' Industria n. 6, 1-23030 Tovo di S. Agata (SO).





                                  
b) CE sertifikatas:CE sertifikatas Nr. Gl 14 08 88352 001, 2014-09-29, kurį išdavė Notifikuotoji įstaiga Nr. 0123 (TÜv sÜD PRODUCT SERVICE GMBH), remiantis Medicinos prietaisų direktyvos (MPD) 93/42/EEB priedu Nr. 11.3.







	


c) Gamykla: „Haemopharm Biofluids“ s.r.l., Via dell' Industria n. 6, 1-23030 Tovo di S. Agata (SO).










Gamybos bei kontrolės procesui taikomi reglamentai ir metodai

a) Rengimo reikalavimai 	Gerosios gamybos praktikos ir vaistų kokybės kontrolė. 
Europos Sąjungos gerosios gamybos praktikos vadovas.
Naujausio „Eu.Ph.“ leidimo monografija „Parenteraliniai preparatai“.
Naujausio „ELI. Ph.“ leidimo monografija „Hemofiltracijos ir hemodiafiltracijos tirpalas“.
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	b) Injekcinis vanduo:
	Paremti naujausio „Eu. Ph.“ leidimo monografija „Injekcinis 
vanduo“.


	c) Žaliavos:
	Žaliavos yra skirtos medicinos ir (arba) dializės reikmėms, ir atitinka 
naujausios „Eu. Ph.“ leidimo monografijų reikalavimus.


	d) Sterilizacija:
	Pasitelkiant perkaitinto vandens sterilizatorių; valdoma kompiuterizuotos
 sistemos, apskaičiuojant F0.

	e) Kokybės reikalavimai: 

	

	-sterilumas :
	Nustatyta membranos filtracijos pagalba, remiantis naujausiame 
„Eu. Ph.“ leidime patvirtintu metodu


	-bakteriniai endotoksinai
	Atlikta pasitelkiant bakterinių endotoksinų aptikimo (L.A.L.) tyrimą,
 remiantis naujausiu „Eu. Ph.“ leidimu. Riba:  < 0,05 IU/ml


	-aliuminis:
	Naujausio „Eu. Ph.“ leidimo monografija „Hemofiltracijos ir hemodiafiltracijos tirpalas“. Riba < 10 µg/l.



	Užteršimas mikrodalelėmis:
	Nustatyta šviesos aptemdymo metodu, remiantis naujausiu „Eu. Ph.“ leidimu.


	Pakavimo specifikacijos: 

	

	a) Pirminis pakavimas:
	Lankstus maišas, pagamintas ne iš PVC (Cryovac membrana), remiantis naujausio „Eu. Ph.“ leidimo monografija „Plastikinės talpyklės infuzijai skirtiems vandens tirpalams“. Vienkartinio naudojimo, dviejų skyrių maišas; 500 ml A tirpalo, 1 500 ml B tirpalo; maišoma prieš naudojimą. Maiše yra trys skirtingos jungimo sistemos:  prasiskiriantis kūgis, aklinas užraktas ir injekcijos jungtis (nelateksinė guma).


	b) Antrinis pakavimas:
	Vakuuminė pakuotė su dvisluoksne skiriamąją PP/PA plėvele. Trafaretinis spausdinimas su raudonais simboliais. Iš karto po maišo užpildymo partijos numerio informacija ir galiojimo data atspausdinama rašaliniu spausdintuvu

	c) Žymėjimas:
	Žymima raudonais simboliais. Ilgasis numeris ir galiojimo terminas yra iškart atspausdinami rašaliniu spausdintuvu.
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	d) Pakuotės medžiaga:
	Kartoninė dėžė, amerikietiško tipo dėžė su keturiais maišais 500 + 1 500 ml.





Pagaminto produkto specifikacijos:

Bandymų specifikacijų lentelė : SPF 138 (sumaišytas tirpalas)


	BANDYMAS
	SPECIFIKACIJOS
	„Eu. Ph.“

	Tirpalo pobūdis
	Skaidrus ir bespalvis < Y7
	-

	pH
	7,0 ÷ 8,5
	7,0 ÷ 8,5

	Na+
	140 mmol/l
	± 2,5 %

	K+
	2,5 mmol/l
	±5 %

	Ca++
	1,5 mmol/l
	±5 %

	Mg++
	0,75 mmol/l
	±5 %

	Cl-
	115 mmol/l
	±5 %

	HCO3-
	32 mmol/l
	±5 %

	C6H12O6
	5,55 mmol/l
	±5 %

	Al
	10 µg/l
	maks. 10 µg/l

	Osmoliariškumas
	297,3 mOsm/1
	-

	Mikrodalelės
	Ø > 10 µm < 25 dalelės/ml Ø > 25 µm < 3 dalelės/ml
	maks.	25 dalelės/ml
maks. 3 dalelės/ml

	Bakteriniai endotoksinai
	< 0,05 IU/m1
	maks. 0,05 IU/m1

	Sterilumas
	Sterilus
	Pagal naujausią „Eu.Ph“ leidimą
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