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MAU NHAN DV KIEN LUU HANH TRONG NU'GC

1. Nhan tryc tiép trén don vi déng géi nhé nhét

BOYTE
CUC QUAN LY DUQC

A PHE DUYE
SR "~ HD PLUS 144 A

—;m: ﬁh—.—- P k _ L e Dung dich thiam phan mau dam d {acid)
avarahoral poe

' 15235492 (05112) 8750303

San xuét theo tidu chudn GMP - WHO Tidu chudn: TCCS

Can 10 lit dung djch dam déc chira: Céch ding: .

Natri Clorid 2708699 Khi dung pha loang theo i 1§: _

Kali Clorid 67.10g HDPlus144A 1,000 thé tich

Calci Clorid 2H,0 9924g HDPlusB4AB 1,575 thé tich

Magnesi Clorid 6H,0 45759 Nuoctinh kniét 42,425 thé tich

Acid Acetic bang 81,009

Glucose H,0 49499 g uwﬂ:&ﬁ.nﬂ_t-!su.e&hn_.ﬂimﬁs
g ; a ng

Nurdre tinh khiét vd 10 it trin ke icarbon:

cHOY: mmoliL (mEg/L)

THUOC BAN THEO BON Na' 103,00

KHONG BUQC TIEM *Na’ 3500

Khéng stz dung mét minh dung dich K 2,00

HD Plus 144 A d6 thim phin mu. Khéng duoe ;> 1,50 (3)

ding néu dung dich ¢6 chira céc tidu phin 20

chit ran. Mg 0,50 (1)

Chi pha loang ngay trweéc khi dang. cl 108,00

Pé xa tdm tay tré em. CHaCO0' 3,00

m.»an quén & noi khé, co nhigt 46 khong qua *HCO, 32,00

30°C. Giucose 1,00 (gh)

Chi djnh, Cach dung, Chéng chi dinh:

Xin doe trong t& hurémg diln si dung Néng 64 4p lyc thém thdu: 291,60 mOsm/L
Chu thich: du (*) l& cia dung dich HD Plus 8,48

Thé tich (L): 10L BOC KY HUONG DAN SU DUNG
TRUGC KHI DUNG

NSX ;

sb168X:

HD :

SBbK:
_ San xuét tai:
B/BRAUN Camg y THHH B.Sr3un Vit N
170 Burémg La Thanh, Ha Nai, Viét Nam

Ha Noi, ngay 20-thang.05 nam 2012
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MAU NHAN DU KIEN LUU HANH TRONG NUGC

2. Nhan trén thung carton:

294

HD PLUS 144 A

Dung dich tham phan mau dam dac (acid)

000000 (05/12)
San xuét theo tiéu chudn GMP - WHO
Can 10 lit dung djch dam déc chira:

Natri Clorid 2708,69 g
Kali Clorid 67,10g
Calci Clorid.2H,0 99,24 ¢g
Magnesi Clorid.6H,0 4575¢g
Acid Acetic bang 81,009
Glucose. H,0 49499 g
Nudc tinh khiét vd 10 lit
CHOY:

THUOC BAN THEO BON

KHONG DUOC TIEM

Khéng stz dung mét minh dung dich

HD Plus 144 A @& thdm phin mau. Khdng dwgc
dung néu dung dich c6 chia céc tiéu phn

chét rén.

Chi pha loang ngay trweéc khi ding.

Dé xa tAm tay tré em.

Bao quan & noi khd, ¢ nhiét dé khdong qua

30°C.

Chi dinh, Cach dung, Chéng chi dinh:
Xin doc trong t& hiréng dan s dyng

Thé tich (L): 10L x 2 can

NSX i

S616 SX:

HD

B/BRAUN

8750303 190358
Tidu chudn: TCCS

Céch ding:

Khi dung pha loang theo ti 1&:

HD Plus 144 A 1,000 thé tich
HD Plus 8,4 B 1,575 thé tich
Nuwdce tinh khiét 42 425 thé tich

Ndng dé dién giai sau khi trdn véi dung dich
HD Plus 8,4 B (bicarbonat) va pha lo3ng véi

nwée tinh khiét:

mmol/L (mEg/L)
Na’ 103,00
*Na* 35,00
K 2,00
ca’ 1,50 (3)
Mg~ 0,50 (1)
cr 109,00
CHaCO0 3,00
*HCO, 32,00
Glucose 1,00 (gN)
Nbng d¢ ap lyc thAm thdu: 291,60 mOsmiL P T

Chi thich: d4u (*) 1 cia dung dich HD Plus 8.4B. /110439000,

/AP

POC KY HUPONG DAN SU DUNG /27 CANG O\
TRUGC KHI DUNG foy, CONGTY N
(11 RACHNHEU Ny g

|l«| B.BRAUN

\=\ VIETNAM

NN
! ..\.n_w....u

San xuét tai:
Céng ty TNHH B.Braun Vigt Nam
170 Buréng La Thanh, Ha Néi, Viét Nam

Vi Thi Miny Thu
TP GQuas

u chit ﬁrﬂ.\.b:.m




Huwéng DAnSkr Dung - Tinh trang co thé binhiém dbc )
Doc k§ Hwéng DAan St Dung truéc khi dung ! - Bigu chinh can bang kiém-toan va cén bang digén giai.
Néu c&n thém thang tin xin hol y kién bac si.

Thude nay chi dung theo don cua béc si. Cach diung - LIéu dang:

Dung dé tham phan hoac th&m loc mau bicarbonat ngodi co thé, Thai gian thdm phan tdy thudc vao thé trang cla
tirng bénh nhan
Méu khéng co huomg dan khac, trdn 1,000 lit HD Plus 144 A (dung dich acid d&c) va 1,575 lit HD Plus 8.4 B v&i
42,425 |it nuée dat tiéu chudn chét lwong sé thanh dung dich thdm phan san sang cho sir dung (xem thém myc
“Néng @6 clia dung dich thdm phan bicarbonat sau khi pha d& sir dung”). '

Durig dleh titfm phdn may Ha e facld) Puéng dang: Thédm phan mau qua duéng tinh mach.

Thanh phan:
Cir 10 it dung dich dam dc chua: Chéng chi djnh:
Matri clorid 2708.69 g - Tinh trang téng Kali-mau. "
Kali clorid 67.10¢ - Bénh Iy déng mau trdm trong. i
Calci clorid 2H:0 99,24 g D6i vol nhirng bénh nhén ¢é tudn hoan va/hoac huyét ap khéng én dinh, c&n 4p dung phueng phap thim phan mau
Magnesi clorid. 6H20 45759 ngoai co thé khac
Acid tic ban 81,00 Z
G:..t c:sc:ﬁ?O g 494_993 Sir dung cho phy nir c6 thal:
Nude tinh khidt 10 It Tinh an toan cua dung dich thdm phan mau ¢am déc nay chwa duoc xac dinh cho phu nik co thai. Chi nén st dung
san pham khi that can thiét thec don ké cuia thdy thube,
Khéng ding tach biét, phai pha dung dich HD Plus 144 A (dung dich acid d&c) véi dung dich HD Plus 8,4 B (dung Than trong:
dich bicarbonat dac) theo 1y 1& quy dinh. Dung dich HD Plus 144 A {dung dich acid asc) chi dwge sl dung két hop vei dung dich HD Plus 8,4 B theo mdt quy
M ta: Dung dich trong va khong mau trinh pha loang riéng. v,
p g d 9 ; g ! Dung dich acid d&c va dung dich bicarbonat dac chi dugc pha lodng ngay trrdc khi dung. Phan khong dung nira
Nbng d6 cua dung dich thdm phén bicarbonat sau khl pha aé st dung: ) phai hiy bé.
Néu khng cé hudng ddn khac, tron 1,000 it HD Plus 144 A (dung dich acid dac) va 1,575 Iit HD Plus 8,4 B (dung Néng @3 cua dung dich tham phan bicarbonat sdn sang st dung can phai dwoe kiém soat cén than.
dich bicarbonat dac) véi 42,425 lit nuéc dat liéu chudn chat lugng sé thanh dung dich tham phan bicarbonat sén Chi dvoc sir dung néu dung dich trong sudt. Khéng st dung dung dich da qua han ding ;

sang str dung cé ndng @6 cac cht dién giai nhu sau: v
| PE xA TAM TAY TRE EM

Na* 138,00 mmal/L

Kt 2,00 mmoliL Twong tac thudc: Chua dugc biét dén

ca™ 1,50 mmoliL

Mg 0,50 mmoliL Tac dung khéng mong muén:

cr 109,00 mmoliL Trong qué trinh tham phan mau, cé thé xay ra ha huyét 4p, budn non, nén mira va co giat.

CH,COO0" 3,00 mmoliL Hay thang bao cho bac s nhirng tac dung khéng meng mubdn gap phai khi str dung thude.

HCOa2 32,00 mmeliL

Glucose 1,00g/L Céc dic tinh dugc e hoe va dwoc déng hoc

Natri Clorid cing véi cac chét dién giai khac tao thanh cong thirc gidng dich ngoai bao Iy tudng, duoc dung lam

Nbng 46 ap hrc tham thdu Iy thuyét 291,60 mOsm/L dung dich tham phan trong didu tri suy than hoac Ire’ giGp trong viée thi tnr cac chét doc khéi cor thé. Trong tham

y A phan mau, viée trao ddi cac ion giira dung dich va mau bénh nhan dugc thuc hién qua mang ban th&m téng hop.
Ct?ng thire cua 'dung‘l dich thA[n phin mau dam dac HD Plus 8,4 B (Dung dich bicarbonat dac) Calci Clorid va Magnesi Clorid dwoc sir dung |am nguén cung cap Calci va Magnesi vi chung c6 kha na 2 hgz tan
Cir 10 lit dung dich dam dac chira: cao va tham phan dé dang.

Glucose duoe thém vao dung dich dé |am tang néng dd ap lec thdm thau cua dung dich.

Eﬁ;ﬁﬁiﬁi??h 5 3“3-‘; g HD Plus144 A phailuén Iuén st dung vél dung dich bicarbonat dam dac tire la HD Plus 8,
i : gt ! ,
Nuéc tinh kniét  vd 101t FRia 3B auc dung B AR v/ CONGTY
Qué liéu va cach xdv tri: d |
Nén sir dung nuéc mai cat trong diéu kién vé trung dé pha loang cac dung dich thim phan bicarbonat dam dac. Nguy co chinh ¢la viéc sir dung qua liéu lugng 1a tham phan qua mic cho bénh nhan, EWMHEWU&‘
Tuy nhién, ciing co thé sir dung nuoc tinh khiét néu no dat tiéu chudn vé& vi sinh cia nudc udng va cac qui dinh cac budc thich hop dé 1y lai can bang dién gidi va can béng thé dich cho bénh nhan | B BR AU N
duéi day. Néu Ia nuéc khir khoang, phai chu y toi chat gay sbt ) . -
Néu sir dung nudc tinh khiét, ddc biét trong trrong hop tham phan nhéc lai, can phai kiém tra duoc sy cd mat mol Piéu kién bao quan: A JIET M
s : Bao quan & noi khd, nhiét 46 khéng qua 30°C. AN\: -,

irong rat nho ciia cén sinh ra trong qud trinh X7 ly nurac hoac clia cac nguyen 10 Reeriise .
Dac biét 13, can phai kiém soat duoc lwong nhom, thiéc, thiy ngan, kém fond, phdspha ulfat trong nuéc
diing dé pha loang; néng @6 1 da ciia nhdém kndng dugc vuol qua 1Q4fign 'Quo'c‘ ding. rqgg 4gam phan mau
khang duoc co clond va ozon. F o’ 2~
Ch y: Nwée uéng 12 knang thich hop dé pha loang cac dung dich tha

Dang bao ché:
Dung dich thdm phén mau dam dac

Tiéu chudn: TCCS,
Han ding: 24 thang ké 1ir ngay san xudt

Vi Tht Minh Thu

Ngay cubi cing duyét lai ndi dung t& huang dén sir dung: 02.05.2012
' TP Quan ly chit lugng

Quy cach dong goi: . )
Can nhya 10 lit, thing carton chiva 2 can BR AU N San xuét tai;
Chi dinh: Cong ty TNHH B.Braun Viét Nam

Cac chi dinh dudi day duoc ép dung riéng cho dung dich thadm phéan biiass 170 Budng La Thanh, Ha Noi, Vit Nam
dung dich acid dac va dung dich bicarbonat dac theo mat qui trinh pha loand 4g
- Suy than cap.
- Suy than man
- Tinh trang co thé bi thira nuéc

15235892(05/12)




