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1,НАЗНАЧЕНИЕ

Ж и д ки й  а ц е т а т н ы й  к о н ц е н т р а т  д л я  г е м о д и а л и з а  Р Г 21 , Р Г 2 3 , Р Г 4 2  , п р е д н а з н а ч е н  д л я  
п р и го т о в л е н и я  д и а л и зн о г о  р а с т в о р а  при п р о в е д е н и и  г е м о д и а л и з а  и 
г е м о д и а ф и л ь т р а ц и и  с  п о м о щ ью  а п п а р а т а  « И с к у с с т в е н н а я  п оч ка»  в р е а н и м а т о л о ги и , 
н е ф р о л о г и и , токси кологи и , к а р д и о л о ги и  и те р а п и и .

О с н о в н о й  ф у н к ц и е й  к о н ц е н т р а т а  я в л я е т с я  п р и го т о в л е н и е  д и а л и з н о г о  р а с т в о р а  с  
ц е л ь ю  к о р р екц и и  д о  н о р м а л ь н ы х  в е л и ч и н  в а ж н е й ш и х  п о к а з а т е л е й  х и м и ч еск о го  с о с т а в а  
крови  б о л ьн о го .

Д и а л и з  о б е с п е ч и в а е т  у д а л е н и е  то к си ч еск и х  п род уктов , и зб ы т о к  э л е к т р о л и т о в , а  
так ж е  и в о с п о л н е н и е  б у ф е р н ы х  к о м п о н е н то в  крови  д л я  в о с с т а н о в л е н и я  к и с л о тн о ­
о с н о в н о го  б а л а н с а .

М е т о д  г е м о д и а л и з а / г е м о д и а ф и л ь т р а ц и и  п р и м е н я е т с я :

-при  о с т р о й  п о ч еч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и ;
W  -т е р м и н а л ь н о й  с т а д и и  х р о н и ч ес к о й  п о ч еч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и ;

-н ар у ш е н и и  о б м е н а  в е щ е с т в , я в л я ю щ и м с я  р е з у л ь т а т о м  т е р м и н а л ь н о й  с т а д и и  
х р о н и ч ес к о й  п о ч еч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и ;

-д е к о м п е н с и р о в а н н о м  м е т а б о л и ч е с к о м  а ц и д о з е  или  а л к а л о з е  при н е э ф ф е к т и в н о с т и  
т р а д и ц и о н н о й  т е р а п и и  почек;
-а з о т е м и и  п р о д у кц и о н н о го  и (или) р е т е н ц и о н н о го  г е н е з а  н а  ф о н е  н е д о с т а т о ч н о с т и  
ф ун кц и и ;
-п ри  ги п е р к а л и е м и и  в с л е д с т в и е  н е д о с т а т о ч н о с т и  ф ун кц и и  почек , н а д п о ч е ч н и к о в , 
и зб ы то ч н о го  п р и м е н е н и я  а н т а го н и с т о в  а л ь д о с т е р о н а  и л и  к а л и й с о д е р ж а щ и х  

р а с т в о р о в ;
-за п у щ е н н ы х  ф о р м а х  р а с п р о с т р а н е н н о г о  п ер и то н и та ;
-при  о с т р о м  п а н к р е о н е к р о зе ;
-д и а б е т и ч е с к о й  ком е;
-о т р а в л е н и я х  р а зн о й  эти ол оги и ;

^  -о т р а в л е н и я х  д и а л и з и р у е м ы м и  я д а м и  (к с о ж а л ен и ю , д а л е к о  н е  в с е  т о к с и ч е с к и е  
в е щ е с т в а  м ож н о  у д а л и т ь  и з о р г а н и зм а  эти м  м ет о д о м );
-п е р е д о з и р о в к е  л е к а р с т в е н н ы м и  п р е п а р а т а м и ;
- при  т я ж е л ы х  н а р у ш е н и я х  э л е к т р о л и т н о го  с о с т а в а  крови;
- с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и , п л о х о  п о д д а ю щ е й с я  м е д и к а м е н т о зн о й  те р а п и и ;
- п о л и о р га н н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и ;
-п ри  л ю б ы х  т я ж ё л ы х  р е а н и м а ц и о н н ы х  с о с то я н и я х , тр е б у ю щ и х  д е т о к с и к а ц и о н н о й  
те р а п и и ;

С л е д у е т  п о н и м ать , что  при х р о н и ч еск и х  з а б о л е в а н и я х  п о ч ек  п р о в о д и т ь  
г е м о д и а л и з /г е м о д и а ф и л ь т р а ц и ю  н ач и н аю т, когда п о ч е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь  уж е н е  
п о д д а е т с я  к о н с е р в а т и в н о й  т е р а п и и  и п е р е х о д и т  в  т е р м и н а л ь н у ю  стад и ю . 
Г е м о д и а л и з /г е м о д и а ф и л ь т р а ц и я  в так о й  с и ту а ц и и  я в л я е т с я  м е т о д о м  
п о д д е р ж и в а ю щ е й  т е р а п и и .



2.0СН0ВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Концентрат для гемодиализа Р Г4 2
С о с т а в  го то в о й  д и а л и з н о й  ж и д ко сти  в п р о п о р ц и и  1 :34

1 л  р а с т в о р а  с о д ер ж и т : 
Н а т р и я  х л о р и д  
Н а т р и я  л а к т а т а  р а с т в о р  
(Н а тр и я  л а к т а т  б е з в о д н ы й  
К ал и я  х л о р и д  
К а л ь ц и я  х л о р и д  2 Н2О 
М агния х л о р и д  6  Н2О

5,961
8 ,0 7 0
4 ,0 3 5
0 ,2 9 8 4
0 ,2 9 4
0 ,1 5 2 5

Х л о р о в о д о р о д н а я  к и с л о та , в о д а  д л я  и н ъ ек ц и й

N a"
К"
Са^^

1 3 8 .0 0
4 .0 0
2 . 0 0

м м о л ь /л
м м о л ь /л
м м о л ь /л

Mg""
СГ
Л а к т а т '

Т е о р е т и ч е с к а я  о с м о л я р н о с т ь  = 2 9 2  м о с м /л

0 ,7 5
1 1 1 ,5 0
3 6 ,0 0

м м о л ь /л
м м о л ь /л
м м о л ь /л

К о н ц е н т р а т  д л я  г е м о д и а л и з а  Р Г  2 1

С о с т а в  го то в о й  д и а л и з н о й  ж и д кости  в п р о п о р ц и и  1 :34
1 л  р а с т в о р а  с о д ер ж и т :
Н а т р и я  х л о р и д  5 ,9 1 7  г
Н а т р и я  л а к т а т а  р а с т в о р  7 ,5 6 7  г
(Н а тр и я  л а к т а т  б е з в о д н ы й  3 ,7 8 3  г)
К ал и я  х л о р и д  0 ,1 4 9 0  г
К а л ь ц и я  х л о р и д  2 Н2О 0 ,2 7 6 1  г
М агния х л о р и д  6  Н2О 0 ,1 5 2 5  г
Г л ю к о за  м о н о ги д р а т  1 ,6 5 0  г
(Г л ю к о за  б е з в о д н а я  1 ,5  г)

Х л о р о в о д о р о д н а я  ки сл о та , в о д а  д л я  и н ъ ек ц и й

Мд^"" 0 ,7 5  м м о л ь /л
СГ 1 0 8 ,5 0  м м о л ь /л
Л актат* 3 3 ,7 5  м м о л ь /л
Г лю коза  8 ,3 2  м м о л ь /л

Т е о р е т и ч е с к а я  о с м о л я р н о с т ь  = 2 9 0  м о с м /л

N a" 1 3 5 ,0 0 м м о л ь /л
К" 2 ,0 0 м м о л ь /л
Са^" 1 ,8 7 5 м м о л ь /л



К о н ц е н т р а т  д л я  г е м о д и а л и з а  Р Г  2 3

С о с т а в  го то в о й  д и а л и з н о й  ж и д ко сти  в  п р о п о р ц и и  1 :34
1 л  р а с т в о р а  с о д ер ж и т :

Ф

Н а т р и я  х л о р и д 6 ,0 9  г
Н а т р и я  л а к т а т а  р а с т в о р 8 ,0 2  г
(Н а т р и я  л а к т а т  б е з в о д н ы й 4,01  г)
К ал и я  х л о р и д 0 ,1 4 9 2  г
К а л ь ц и я  х л о р и д  2  Н2О 0 ,3 1 2 4  г
М агния х л о р и д  6  Н2О 0 ,1 5 2 5  г
Г л ю ко за  м о н о ги д р а т 1 ,6 5 0  г
(Г л ю к о за  б е з в о д н а я 1 .5  г)

Х л о р о в о д о р о д н а я  к и сл о та , в о д а  д л я и н ъ ек ц и й

N a" 1 4 0 ,0 0  м м о л ь /л Mg"" 0 ,7 5 м м о л ь /л
К"" 2 ,0 0  м м о л ь /л СГ 1 1 2 ,0 0 м м о л ь /л
Са^"" 2 ,1 2 5  м м о л ь /л Л а к т а т ' 3 5 ,7 5 м м о л ь /л

Г лю коза 8 ,3 2 м м о л ь /л

Т е о р е т и ч е с к а я  о с м о л  я р к о с т ь  = 301 м о с м /л

С о с т а в  го то в о й  д и а л и з н о й  ж и д кости  (д и а л и з а т а )  с  о д н о й  с то р о н ы , д о л ж е н  
с о о т в е т с т в о в а т ь  с о с т а в у  п л а зм ы  б о л ьн о го , а  с  д р у го й  -  и м е т ь  с в о и  о с о б е н н о с т и  в 
з а в и с и м о с т и  о т  с о с т о я н и я  б о л ь н о го  и х а р а к т е р а  з а б о л е в а н и я .

Ф и з и ч е с к и е  свойства

1. Н а т р и я  ХЛОРИД -  о с н о в н о е  в е щ е с т в о .

Б е л ы й  к р и с т а л л и ч е с к и й  п о р о ш о к  или  б е л ы е  ку б и ч еск и е  к р и с т а л л ы  б е з  з а п а х а , 
с о л е н о г о  вкуса. Р а с т в о р и м  в 3 ч а с т я х  в о д ы , м а л о  р а с т в о р и м  в сп и р те .

Э м п и р и ч е с к а я  ф о р м у л а :  NaCI 
М о л е к у л я р н а я  м а с с а :  5 8 ,4 4  
C A S [7 6 4 7 -1 4 -5 ]
Т е м п е р а т у р а  п л а в л е н и я : 8 0 0 ,8  °С 
Т е м п е р а т у р а  ки пения: 1 4 1 3  °С

К а ч е с т в о  с у б с т а н ц и и  « Н а т р и я  х л о р и д »  к о н т р о л и р у е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  
Л С Р -0 0 7 7 2 0 /0 9 -0 1 1 0 0 9  (Ф СП 4 2 -6 9 3 7 -0 9 )  или  в  с о о т в е т с т в и и  с  
Р  N 0 0 1 0 7 7 /0 1 -1 8 0 3 0 8  (Ф СП 4 2 -1 6 1 9 -0 7 ).

2 . К а л ь ц и я  х л о р и д а  ге к с а ги д р а т  Гв п ер есч ете  на кальция хлорид! -  о с н о в н о е  в е щ е с т в о . 
Б е с ц в е т н ы е  к р и с т а л л ы  б е з  з а п а х а , горько  с о л е н о г о  вкуса . О ч е н ь  ги гроскоп и ч ен , н а  
в о зд у х е  р а с п л ы в а е т с я . О ч е н ь  л егк о  р а с т в о р и м  в в о д е , в ы з ы в а я  при  это м  с и л ь н о е  
о х л а ж д е н и е  р а с т в о р а , л е гк о  р а с т в о р и м  в с п и р те  95% .
Э м п и р и ч е с к а я  ф о р м у л а :  С а С Ь  бН гО  
М о л е к у л я р н а я  м а с с а :  2 1 9 ,0 8  
C A S [7774-34-7]



К ач ество  с у б стан ц и и  «К альция хлорища гексападрат [в п ер есч ете  н а  кальция х л о р 1̂ ] »  
к о н тр о л и р у ется  в  с о о тв ет с тв и и  с  Р  N 0 0 3 9 6 4 /0 1 -1 8 0 1 1 0 .

3 . М агния х л о р и д а  ге к с а ги д р а т  ~ о с н о в н о е  в е щ е с т в о .
Б е с ц в е т н ы е  к р и с та л л ы , л е гк о  р а с п л ы в а ю щ и е с я  н а  в о зд у х е . Х о р о ш о  р а с т в о р и м  в 
в о д е , р а с т в о р и м  в 9 5 %  э т а н о л е , м е т а н о л е .
Э м п и р и ч е с к а я  ф о р м у л а :  М дС Ь б  Н2О 
М о л е к у л я р н а я  м а с с а ;  2 3 0 ,3 0  
C A S [7 7 9 1 -1 8 -6 ]

К а ч е с т в о  с у б с т а н ц и и  «М агн и я  х л о р и д а  г е к с а ги д р а т »  к о н т р о л и р у е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  
Е в р о п е й с к о й  ф а р м а к о п е е й . Б р и тан ск о й  Ф а р м а к о п е е й , Ф а р м а к о п е е й  США.

4. Н а т р и я  л а к т а т  -  о с н о в н о е  в е щ е с т в о .

С в е т л о -к о р и ч н е в а я  с и р о п о о б р а з н а я  о д н о р о д н а я  ж и д к о с ть  б е з  н а л и ч и я  в зв е ш е н н ы х  
ч а с т и ц  и о с а д к а .

Ф  Э м п и р и ч е с к а я  ф о р м у л а :  Сз Н5 N aO  3 
С тр у к ту р н а я  ф о р м у л а :

О !
“ Y ^ O - N a *  I

М о л е к у л я р н а я  м а с с а :  1 1 2 ,0 6  !
C A S [8 6 7 -5 6 -1 ] [
К а ч е с т в о  с у б с т а н ц и и  « Н а т р и я  л а к т а т »  к о н т р о л и р у е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  Е в р о п ей с к о й  \
ф а р м а к о п е е й  и Ф а р м а к о п е е й  США. I

I

5 . Д е к с т р о за  (глю коза) м о н о ги д р а т  в п е р е с ч е т е  н а  д е к с т р о зу  -  о с н о в н о е  в е щ е с т в о . }
Б е л ы й  к р и с т а л л и ч е с к и й  порош ок, с л а д к и й  б е з  п о с то р о н н е го  в к у са  и б е з  п о с т о р о н н е го  {
з а п а х а . I

Ф

Э м п и р и ч е с к а я  ф о р м у л а :  СбН120е 
С т р у к ту р н ая  ф о р м у л а :

н о ^

Э о нн о
о н

ot-D-GIUCOS0 '

М о л е к у л я р н а я  м а с с а :  180,1
C A S [50-99-7] j
К а ч е с т в о  с у б с т а н ц и и  « Д е к с т р о за  (глю коза) м о н о ги д р а т  в  п е р е с ч е т е  н а  д е к с т р о зу »  \
к о н т р о л и р у е т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  П N013107/01-070807, изм . №1 П N013107/01- (
170809 и л и  в с о о т в е т с т в и и  с  П N013892/01 -190908 (Н Д 42-5010-08). [

б .К ал и я  х л о р и д  
Э м п и р и ч е с к а я  ф о р м у л а :  KCI 
М о л е к у л я р н а я  м а с с а :  7 4 ,5 6
Б е с ц в е т н ы е  к р и с т а л л ы  и л и  б е л ы й  к р и с та л л и ч е с к и й  п о р о ш о к  б е з  з а п а х а , с о л е н о го  
вкуса . Л егко р а с т в о р и м  в в о д е , п р ак ти ч еск и  н е  р а с т в о р и м  в с п и р т е  95% .
К а ч е с т в о  с у б с т а н ц и и  к а л и я  х л о р и д а  к о н т р о л и р у е т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  Ф С 4 2 -  
0 3 2 4 5 7 2 1 -0 4  и л и  д р у го й  а н а л о ги ч н о го  к а ч е с т в а , з а р е г и с т р и р о в а н н ы й  М 3 РФ.



3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ к  ПРИМЕНЕНИЮ

К а б с о л ю т н ы м  п р о т и в о п о к а за н и я м  о т н о с я т  в о з р а с т  п а ц и е н т а  с т а р ш е  8 0  л е т , когд а  
у п а ц и е н т а  и м е е т с я  с а х а р н ы х  д и а б е т , в о з р а с т н о й  ц е н з  с н и ж а е т с я  д о  7 0  л е т . К ром е 
того , и с к у с с т в е н н а я  п оч ка  н е  п р и м е н я е т с я  у п а ц и е н т о в  с  и н к у р а б е л ь н ы м и  
зл о к а ч е с т в е н н ы м и  о п у х о л ям и , при  х р о н и ч ес к о м  г е п а т и т е  и ц и р р о з е  п еч ен и , 
з н а ч и т е л ь н о м  п о р а ж е н и и  с и с т е м ы  крови , с е р д е ч н о -л е г о ч н ы х  з а б о л е в а н и я х  в  с т а д и и  
д е к о м п е н с а ц и и , при  т я ж е л ы х  н е в р о л о ги ч е с к и х  з а б о л е в а н и я х , при  н е д а в н и х  м о зго вы х  
или  в н у т р е н н и х  (п а р е н х и м а т о зн ы х ) к р о в о и зл и я н и я х , п си х и ч ески х  р а с с т р о й с т в а х .

О с т р а я  п о ч е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь  с о п р о в о ж д а е м а я  о т м е ч е н н ы м и  
г и п е р к а т а б о л и ч е с к и м и  с о с т о я н и я м и  в т е х  с л у ч а я х , ко гд а  у р е м и ч е с к и е  с и м п т о м ы  н е  
м огут б ы т ь  с н я т ы  г е м о д и а л и з о м /г е м о ф и л ь т р а ц и е й .

Н е д о с т а т о ч н ы й  кр о в о то к  по ш унту.
К о т н о с и т е л ь н ы м  п р о т и в о п о к а за н и я м  о т н о с я т  т у б е р к у л е з  в  а к ти в н о й  ф а з е ,  

з а б о л е в а н и я , с о п р о в о ж д а ю щ и е с я  вы со ки м  ри ском  к р о в о т е ч е н и я  
( г е м о д и а л и з /г е м о д и а ф и л ь т р а ц и я  п р о в о д и т с я  п о с л е  с т а б и л и з а ц и и  с о с т о я н и я  
п а ц и е н т а ) .

4. ПОДГОТОВКА К РАБОТЕ ИЗДЕЛИЯ

И зд е л и е  м ед и ц и н ского  н а зн а ч е н и я  - кон ц ен тр ат  д л я  г е м о д и а л и за  п р е д с т а в л я е т  
с о б о й  стер и л ьн ы й , ап и роген н ы й , нетоксичны й, герм ети чн ы й , ко н тей н ер  с  
ги п ер к о н ц ен тр и р о в ан н ы м  р а с т в о р о м  с о л е й  о б ъ ё м о м  4 5 0 0 л , 500 0 л .

К аж ды й ко н тей н ер  гер м ети ч н о  у п ако ван  в  п акет  из п о л и э ти л е н о в о й  или  п о л и эти л е н - 
п о л и ам и д н о й  пленки .

Ж и д ки й  а ц е т а т н ы й  к о н ц е н т р а т  д л я  г е м о д и а л и з а  Р Г 2 1 , Р Г 2 3 , Р Г 4 2  предназначен 
только для однократного использования.

Меры предосторожности:
-Н е  и с п о л ь з о в а т ь  в  с л у ч а е  п о в р е ж д е н и я  с т е р и л ь н о й  у п а к о в к и .
•Н е и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  к о н т е й н е р  п о в р е ж д е н .
-П р и  п о м у т н е н и и  с о д е р ж и м о е  к о н т е й н е р а  н е  и с п о л ь з о в а т ь .
-Н и к о г д а  н е  п р и м е н я й т е  к о н ц е н т р а т  д л я  г е м о д и а л и з а ,  и м е ю щ и е  в и д и м ы е  
в н е ш н и е  п о в р е ж д е н и я .

-Н е и с п о л ь з о в а т ь  ж и д к и й  а ц е т а т н ы й  к о н ц е н т р а т  д л я  г е м о д и а л и з а  Р Г 2 1 , Р Г 2 3 , 
Р Г 4 2  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

К р а б о т е  с  к о н ц е н т р а т о м  д л я  г е м о д и а л и з а  д о п у с к а ю тс я  л и ц а  т о л ь к о  с  зак о н ч ен н ы м  
в ы сш и м  и с р е д н и м  м ед и ц и н с к и м  о б р а з о в а н и е м  и и м е ю щ и е  с е р т и ф и к а т  с п е ц и а л и с т а  
по т р а н с ф у з и о л о г и и  и л и  с в и д е т е л ь с т в о  о б  о б у ч е н и и  э к с т р а к о р п о р а л ь н ы м  м е т о д а м  
л е ч е н и я .

О с о б ы е  у к а з а н и я ;
П л а с т и к о в ы е  к о н т е й н е р ы  м огут б ы ть  с л у ч а й н о  п о в р е ж д е н ы  в о  в р е м я  

т р а н с п о р т и р о в к и  о т  п р о и з в о д и т е л я  в  д и а л и зн ы й  ц е н т р  и л и  н е п о с р е д с т в е н н о  в 
д и а л и з н о м  ц е н т р е . П о это м у  н е о б х о д и м  т щ а т е л ь н ы й  в и зу а л ь н ы й  о с м о т р  к о н т е й н е р а  
д о  с о е д и н е н и я  и к о н т е й н е р а  д о  и с п о л ь зо в а н и я .



О с о б о е  в н и м а н и е  с л е д у е т  о б р а т и т ь  д а ж е  н а  м а л е й ш е е  п о в р е ж д е н и е  заглуш ки , 
с в а р н о г о  ш в а  и у гл о в  к о н т е й н е р а  в в и д у  во зм о ж н о й  ко н там и н ац и и .

В с л у ч а е  с о м н е н и я  л е ч а щ и й  в р а ч  д о л ж е н  п р и н ять  р е ш е н и е  о во зм о ж н о с ти  
и с п о л ь з о в а н и я  к о н ц е н т р а т а .

И с п о л ь з о в а т ь  к о н ц е н т р а т ы  д л я  г е м о д и а л и з а /г е м о ф и л ь т р а ц и и  т о л ь к о  в  т о м  с л у ч а е , 
е с л и  их к о н т е й н е р ы  и загл у ш ки  н е  п о в р е ж д е н ы  и б ы л и  п р о в е р е н ы  и р а з р е ш е н ы  к 
п р и м е н е н и ю  в р а ч о м .

5.ПОРЯ ДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ

Г е м о д и а л и з  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  си стем у , к о т о р а я  о б е с п е ч и в а е т  о ч и щ е н и е  крови  
о т  то к си н о в . П р о в о д и т с я  г е м о д и а л и з  в н е п о ч е ч н о  с  и с п о л ь з о в а н и е м  а п п а р а т а  
и с к у с с т в е н н а я  почка. Г е м о д и а л и з  (и с к у с с т в е н н а я  почка) п р е д с т а в л я е т  со б о й  
о б м е н н о е  п е р е л и в а н и е  крови , в  х о д е  которого  кровь , м и н у я  почку, о ч и щ а е т с я  от 
то к си ч еск и х  к о м п о н е н т о в  и п р о д у кто в  о б м е н а  в е щ е с т в . Н е р е д к о  г е м о д и а л и з  
с о ч е т а е т с я  с  п е р и т о н е а л ь н ы м  д и а л и з о м  (п р о м ы в а н и е м  б р ю ш и н ы  с п е ц и а л ь н ы м  
с о л е в ы м  р а с т в о р о м ) , с  ки ш еч н ы м  д и а л и з о м  (п р о м ы в а н и е м  ки ш еч н и ка  с о л е в ы м  
р а с т в о р о м ) .

К о н ц е н т р ат ы  д л я  г е м о д и а л и з а /г е м о д и а ф и л ь т р а ц и и  н е о б х о д и м ы  д л я  п р о в е д е н и я  
н е п р е р ы в н о й  п о ч еч н о й  з а м е с т и т е л ь н о й  т е р а п и и . О ни п р и м е н я ю т с я  в к а ч е с т в е  
д и а л и зи р у ю щ е г о  р а с т в о р а  (д и а л и з а т а )  при  п р о в е д е н и и  г е м о д и а л и з а . П оскольку  
п о ч е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь  п р и в о д и т  к и с то щ е н и ю  б у ф е р н ы х  с и с т е м  и, 
с л е д о в а т е л ь н о , к р а зв и т и ю  м е т а б о л и ч е с к о г о  а ц и д о з а , н е о б х о д и м о  в в е д е н и е  
б у ф е р н ы х  о с н о в а н и й . А к о н ц е н т р а т ы  РГ21, РГ23, РГ42 к р о м е  у ч а с т и я  в  в ы в е д е н и и  
то к си н о в  и к о р р ек ц и и  б а л а н с а  ж и д кости  в о р г а н и зм е  б о л ь н о го , н о р м а л и зу ю т  
к и с л о т н о -щ е л о ч н о й  б а л а н с .

П р о ц е д у р а  г е м о д и а л и з а

П е р е д  н а ч а л о м  каж д о й  о п е р а ц и и  в р а ч  п р о в о д и т  о с м о т р  п а ц и е н т а , п р о в е р я е т  
м ед и ц и н ск у ю  д о к у м е н т ац и ю , о ц е н и в а е т  п о л н о ту  о б с л е д о в а н и я , о п р е д е л я е т  его  
ф у н к ц и о н а л ь н ы е  р е з е р в ы , ри ск  о п е р а ц и и , в ы я в л я е т  п о к а за н и я  и п р о т и в о п о к а за н и я  и 
в с е  э то  з а п и с ы в а е т  в и сто р и ю  б о л е зн и .
П р е д о п е р а ц и о н н о е  о б с л е д о в а н и е  б о л ь н ы х  д о л ж н о  вк л ю ч ать :
—  в р а ч е б н ы й  о с м о т р , в к л ю ч а я  и з м е р е н и е  а р т е р и а л ь н о г о  д а в л е н и я , п у л ь с а  и 
т е м п е р а т у р ы ;
—  о п р е д е л е н и е  группы  и р е зу с -п р и н а д л е ж н о с т и  крови; п о л н ы й  к л и н и ч ески й  а н а л и з  
крови  с  п о д с ч е т о м  ч и с л а  т р о м б о ц и т о в  и о п р е д е л е н и е  гем а то к р и та ;
—  о п р е д е л е н и е  о б щ е го  б е л к а ;
— о п р е д е л е н и е  в р е м е н и  с в е р т ы в а н и я  крови , п р о тр о м б и н о в о го  и н д е к с а  и ф и б р и н о г е н а  
с ы в о р о тк и  крови;
—  к л и н и ч ески й  а н а л и з  м очи .
Д руги е  и с с л е д о в а н и я  н а з н а ч а ю т  в  за в и с и м о с т и  от  х а р а к т е р а  з а б о л е в а н и я  и 
с о с т о я н и я  б о л ь н о го .

П оскол ьк у  э к с т р а к о р п о р а л ь н ы е  м е т о д ы  л е ч е н и я  (ЭМ Л) п р о в о д я т с я  с  кровью , 
о с о б е н н о  в а ж н о  с о б л ю д е н и е  в с е х  п р а в и л  а сеп ти к и  и ан ти сеп ти ки .

О с о б о е  в н и м а н и е  с л е д у е т  у д е л и т ь  п р о ф и л а к т и к е  кон так тн ого  и н ф и ц и р о в а н и я  при 
р а с с е ч е н и и  т р у б о к  и м о н т а ж е  м а ги с т р а л е й .



в р а ч  и м е д и ц и н с к а я  с е с т р а  го то в я тс я  к это й  м а н и п у л я ц и и  как х и рург и 
о п е р а ц и о н н а я  м е д и ц и н с к а я  с е с т р а . О ни м ою т и о б р а б а т ы в а ю т  руки по  с у щ е ств у ю щ и м  
п р а в и л а м , н а д е в а ю т  с т е р и л ь н ы е  х а л а т ы , ш апочки , б а х и л ы , п е р ч а т к и  и м аски , го то в ят  
м а н и п у л я ц и о н н о й  с то л и к  с о  с т е р и л ь н ы м  м а т е р и а л о м .

У ч и ты в а я  т я ж е с т ь  с о с т о я н и я  м ногих б о л ь н ы х , н а п р а в л я е м ы х  н а  о п е р а ц и ю  ЭМ Л, в  
п о м е щ е н и я х , гд е  он и  п р о в о д я т с я , н е о б х о д и м о  и м е т ь  п о л н ы й  н а б о р  р е а н и м а ц и о н н ы х  
с р е д с т в , нуж ны х д л я  к о н т р о л я  и п о д д е р ж а н и я  д е я т е л ь н о с т и  с е р д ц а , у п р а в л е н и я  
ге м о д и н а м и к о й , д ы х а н и е м .

Во в р е м я  п р о в е д е н и я  о п е р а ц и и  ЭМЛ н а  каж д ого  б о л ь н о го  в е д е т с я  п роток ол , где  
ф и к с и р у ю т с я  о с н о в н ы е  ф и зи о л о г и ч е с к и е  п о к а за т е л и , к о л и ч е с т в о  в в о д и м ы х  
л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в , п е р е п и т ы х  и н ф у зи о н н ы х  р а с т в о р о в  или  к о м п о н е н то в  
крови , в и д ы  и х а р а к т е р  о с л о ж н е н и и  о п е р а ц и и , д и н а м и к а  б и о х и м и ч еск и х  и зм е н е н и и  в  
с ы в о р о т к е  крови ,

П о о к о н ч ан и и  о п е р а ц и и  в р а ч  п о д р о б н о  з а п и с ы в а е т  в с е  д а н н ы е  п р о ш е д ш е й  
о п е р а ц и и  из п р о т о к о л а  в и сто р и ю  б о л е з н и  и д а е т  р е к о м е н д а ц и и  по  д а л ь н е й ш е м у  
п е ч е н и ю  б о л ь н о го , о с о б е н н о  к о л и ч ес т в у  и ви д у  и н ф у зи о н н о й  т е р а п и и . В н ей  ж е 
о б о с н о в ы в а ю т  п о к а за н и я , п р о т и в о п о к а за н и я  к о п е р а ц и и  ЭМЛ и о ц ен к у  е е  
э ф ф е к т и в н о с т и .

Т е х н и к а  п р о в е д е н и я ;
О п е р а ц и я  с о с т о и т  из с л е д у ю щ и х  эта п о в :

-п р е м е д и к а ц и я  (при  н е о б х о д и м о с ти ),
-со с у д и с ты й  д о сту п ,
-г е м о д и л ю ц и я  (при  н е о б х о д и м о с ти ),
- с т а б и л и з а ц и я  крови ,
-о с н о в н а я  ч а с т ь  о п е р а ц и и .

П р е ж д е  ч е м  н а ч а т ь  о п е р а ц и ю , в р а ч , п р о в о д я щ и й  эту  о п е р а ц и ю , о б я з а н  с о с т а в и т ь  
с е б е  ч е т к о е  п р е д с т а в л е н и е  о  с о с т о я н и и  б о л ь н о го . Н е о б х о д и м о  о б р а т и т ь  о с о б о е  
в н и м а н и е  н а  н а л и ч и е  у б о л ь н о го  н е у с т р а н е н н ы х  н а р у ш е н и й , о с о б е н н о  таких , как 
с е р д е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь  (гипотония), о б е зв о ж и в а н и е , к р о в о п о т е р я , гипоксия, шок. 
В се  у к а з а н н ы е  о с л о ж н е н и я  д е л а ю т  н е к о т о р ы е  м е т о д ы  н е п е р е н о с и м ы м и , п о это м у  
н е о б х о д и м а  б ы с т р а я  и п о л н о ц е н н а я  к о р р е к ц и я  эти х  н а р у ш е н и й  д о  д о с т и ж е н и я

П е р е д  п е р в о й  о п е р а ц и е й , д а ж е  в ср о ч н ы х  с л у ч а я х , н е о б х о д и м о  в ы п о л н и ть  
кл и н и ч ески х  а н а л и з  крови , о п р е д е л и т ь  в р е м я  с в е р т ы в а е м о с т и , у р о в е н ь  а зо т и с т ы х  
ш л а к о в , э л е к т р о л и т о в  крови , с д е л а т ь  р е н т ге н о гр а ф и ю  груд н ой  клетки , ЭКГ, —  
и зм е р и т ь  АД, п ул ьс .

В то  ж е  в р е м я , при  о с тр ы х  о т р а в л е н и я х , когд а  д и а г н о з  н е  в ы з ы в а е т  с о м н е н и я , с  
ц е л ь ю  в ы и гр ы ш а  в р е м е н и , о п е р а ц и ю  с л е д у е т  н а ч и н а т ь  д о  п о л у ч е н и я  л а б о р а т о р н ы х  
д а н н ы х . В эти х  с л у ч а я х  п р о м е д л е н и е  с  н а ч а л о м  о п е р а ц и и  ЭМЛ м о ж е т  п р и в е с т и  к 
т я ж е л ы м  о с л о ж н е н и я м .

О д н а к о  о б щ е к л и н и ч е с к о е  о б с л е д о в а н и е  в о  в с е х  с л у ч а я х  с о в е р ш е н н о  о б я з а т е л ь н о , 
т а к  как это  п о зв о л и т  с в о е в р е м е н н о  у с тр а н и ть  и м е ю щ и е с я  н а р у ш е н и я  и п р е д у п р е д и т ь  
р а з в и т и е  о с л о ж н е н и и  в п р о ц е с с е  п р о в е д е н и я  о п е р а ц и и .

П р е м е д и к а ц и ю  н а з н а ч а ю т  по п о к а за н и я м  б о л ь н ы м  н а х о д я щ и м с я  в т я ж е л о м  и л и  
с р е д н е й  т я ж е с т и  с о с то я н и и , при в ы р а ж е н н о м  б о л е в о м  с и н д р о м е , п си х и ч еско м  
в о зб у ж д е н и и  или  э м о ц и о н а л ь н о й  н е у с то й ч и в о с ти . О н а  в к л ю ч а е т  н а з н а ч е н и е  б о л ь н о м у  
а н а л ь г е т и к а  (п р о м е д о л , а н а л ь ги н ), а н ти ги стам и н н о го  п р е п а р а т а  (д и м е д р о л , 
п и п о л ь ф е н ), с е д а т и в н о г о  с р е д с т в а  (сед у к сен ).



С о с у д и с ты й  д о с ту п  о с у щ е с т в л я ю т  п утем  пункции или  к а т е т е р и з а ц и и  в е н  и а р т е р и и  
в з а в и с и м о с т и  о т  в и д а  о п е р а ц и и  и п р е д п о л а г а е м о г о  с п о с о б а  п е р ф у з и и  (в е н о ­
в е н о зн о го , в е н о -а р т е р и а л ь н о г о , а р т е р и о -в е н о зн о го ). К а т е т е р и за ц и о н н ы й  с п о с о б  
п о д к л ю ч е н и я  п р и м ен и м  д л я  подклю чи чн ой , б е д р е н н о й , ку б и тал ьн о й , п уп оч н ой  ве н  и 
д л я  б е д р е н н о й  а р т е р и и . К а т е т е р и за ц и ю  с о с у д о в  в ы п о л н я ю т  по о б щ е п р и н я т ы м  
м е т о д и к ам . В о в р е м я  п р о ц е д у р ы  с л е д у е т  о б р а щ а т ь  о с о б о е  в н и м а н и е  н а  с о о т в е т с т в и е  
д и а м е т р а  к а т е т е р а  к а л и б р у  с о с у д а , б е р е ж н о  о т н о с и т ь с я  к о кр у ж аю щ и м  тк ан ям , 
о с у щ е с т в л я т ь  щ а д я щ и й  д о с ту п  и т щ а т е л ь н ы й  ге м о с т а з .

В х о д е  п р о ц е д у р ы  в е д у т  п о с т о я н н о е  н а б л ю д е н и е  з а  с о с т о я н и е м  б о л ь н о го .
Д л я  п р о ф и л а к т и к и  о с л о ж н е н и й  и п о д д е р ж а н и я  п о с то ян н о го  к р о в о то к а  в ш унте 

п р о в о д я т  и м м о б и л и за ц и ю  ко н еч н о сти  ги п совой  п о в язк о й  (л о н гето й ). Э ти  м ер ы  
н е о б х о д и м ы  д л я  п р о ф и л а к т и к и  т р о м б о з а , и сн и ж аю т  п о т р е б н о с т ь  в  н а зн а ч е н и и  
ге п а р и н а  и а н т и к о а гу л я н т о в  в  п о с л е о п е р а ц и о н н о м  п е р и о д е .

В п о с л е о п е р а ц и о н н о м  п е р и о д е  в о  и зб е ж а н и е  с м е щ е н и я  и л и  с д а в л и в а н и я  ш ун та  
п р о п и та н н о й  п о д с о х ш ей  кр о в ью  п о вязк о й  с л е д у е т  р е гу л я р н о  п р о в о д и т ь  п е р е в я зк и . Д л я  
п р о ф и л а к т и к и  т р о м б о з а  ш ун та  и л и  с о с у д о в  о с у щ е с т в л я ю т  в н у т р и в е н н о е  в в е д е н и е  
г е п а р и н а  (10  т ы с я ч  ед . е ж е д н е в н о ) .

К а т е т е р ы  о с т а в л я е м ы е  в с о с у д а х  н а  д л и т е л ь н о е  в р е м я  з а п о л н я ю т  ге п а р и н о м  
(у с т а н а в л и в а ю т  т а к  н а з ы в а е м ы й  « ге п а р и н о в ы й  за м о к » ). П ри у х у д ш ен и и  п у л ь с а ц и и  в 
ш унте, е го  д л я  в о с с т а н о в л е н и я  к р о в о то к а  п р о м ы в а ю т  т е п л ы м  ф и зи о л о ги ч е с к и м  
р а с т в о р о м  с  д о б а в л е н и е м  2 ,5  —  5  ты с. е д . г е п а р и н а .

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  и ч а с т о т у  с е а н с о в  в р а ч  о п р е д е л я е т  и н д и в и д у а л ь н о  д л я  каж дого  
п а ц и е н та .

Д о зи р о в к а :
Е сл и  н е  п р е д п и с а н о  и н о е , в л и в а ю т  18 и л и  2 0  л и т р о в  р а с т в о р а  н а  п р о ц е д у р у  в 

з а в и с и м о с т и  о т  конструкции  а п п а р а т а  и с п о л ь зу е м о г о  д л я  
г е м о д и а л и з а /г е м о ф и л ь т р а ц и и  (о т л и ч а е т с я  от  к ом п ан и и  к ком п ан и и ). В л и в а н и е  тако го  
к о л и ч е с т в а  р а с т в о р а  з а н и м а е т  3 -6  ч а с о в , в за в и с и м о с т и  о т  у к а за н и й , в ы д а н н ы х  
л е ч а щ и м  в р а ч о м . П р о ц е д у р у  с л е д у е т  п о в т о р и ть  тр и  р а з а  в н е д е л ю .

П р и м е н е н и е :
В л и в аю т  го то в ы й  к и с п о л ь зо в а н и ю  р а с т в о р  в э к с т р а к о р п о р а л ь н ы й  контур с  п о м о щ ью  
д о зи р у ю щ е го  н а с о с а . В то  в р е м я  как ф и л ь т р у е т с я  с ы в о р о т к а  крови  в а п п а р а т е  д л я  
г е м о д и а л и з а /г е м о ф и л ь т р а ц и и , ф и л ь т р у е м ы й  о б ъ е м , з а  в ы ч е т о м  ж идкости , 
н е о б х о д и м о й  д л я  у л ь т р а ф и л ь т р а ц и и , д о л ж е н  б ы т ь  з а м е н е н  в в то ч к е  контура, 
с л е д у ю щ е й  з а  ф и л ь т р о м . В за в и с и м о с т и  о т  у к азан и й , в ы д а н н ы х  л е ч а щ и м  в р а ч о м  
п р о ц е д у р а  ( з а м е щ е н и е  18 и л и  2 0  л и т р о в )  б у д е т  п р о в о д и т ь с я  от  3  д о  6  ч а с о в . 
П р и м е ч а н и е : р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  5 мкм ф и л ь т р  в  п р о ц е с с е  л е ч е н и я . 
П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  те р а п и и :
Д л и т е л ь н о е  л е ч е н и е  т р е б у е т с я  при х р о н и ч еск о й  п о ч еч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и , н е с м о т р я  
н а  то , ч то  в с л у ч а е  с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  и о с тр о й  п о ч еч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  
д л и т е л ь н о с т ь  т е р а п и и  о гр а н и ч е н а , т .е . п р е к р а щ а е т с я , когд а  ф у н к ц и я  о р га н а  
п о л н о с ть ю  в о с с т а н а в л и в а е т с я . В с л у ч а е  и н токси кац и и  т е р а п и я  п р о д о л ж а е т с я  в р а ч о м  
д о  т е х  пор, пока з н а ч и т е л ь н о е  к о л и ч е с т в о  то к си н о в  б у д е т  в ы в е д е н о .
П р и м е ч а н и е : В с л у ч а я х  т я ж е л о й  ги п е р ги д р а т а ц и и  и у д а л е н и я  б о л ь ш о го  к о л и ч е с т в а  
в о д ы  ( з н а ч и т е л ь н а я  у л ь т р а ф и л ь т р а ц и я )  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  р а с т в о р , 
с о д е р ж а щ и й  б о л ь ш е е  к о л и ч е с т в о  н а тр и я .
О с л о ж н е н и я  г е м о д и а л и з а
- а р т е р и а л ь н а я  ги п о тен зи я ;
- м ы ш е ч н ы е  суд ороги ;
- то ш н о т а  и р во та ;
- и н ф е к ц и о н н ы е  з а б о л е в а н и я .



Р уководство  п р и м е н е н и я  п а к е т а  к о н ц е н т р а т а  д л я  г е м о д и а л и з а /г е м о ф и л ь т р а ц и и  с 
п роб кой -сЬ и ксатором  л у е о :

1. З а ж м и т е  о т в о д я щ у ю  м а г и с т р а л ь  к р о в о о с т а н а в л и в а ю щ и м  за ж и м о м .
2. У д а л и т е  з а щ и т н ы й  к о л п ач о к  с  кон н ектора.
3. С о е д и н и т е  м а г и с т р а л ь  с  п ак ето м .

4. С л о м а й т е  в н у т р е н н и й  заглуш ку , с г и б а я  м а г и с т р а л ь  и ф и к с а т о р  в с т о р о н у  б о л е е  
ч ем  н а  90° в  к аж д о м  н а п р а в л е н и и .
П р и м е ч а н и е :
С л о м а н н ы й  в б о к  ф и к с а т о р  а в т о м а т и ч е с к и  о с т а е т с я  в п о л о ж е н и и  1-2 м м  о т  м е с т а  
с л о м а , о б е с п е ч и в а я , так и м  о б р а зо м , п р о х о ж д е н и е  ж и д кости .

5. У д а л и т е  к р о в о о с т а н а в л и в а ю щ и й  заж и м . П акет  готов  к и с п о л ь зо в а н и ю .

6.ПРАВШ1А ХРАНЕНИЯ И ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

П о 4 5 0 0  и 5 0 0 0  м л  в к о н т ей н е р ы  п о л и м е р н ы е  о д н о к р а тн о го  п р и м е н е н и я . К аж ды й 
к о н т е й н е р  п о м е щ а ю т  в м еш о к  и з п о л и э т и л е н о в о й  или  п о л и э т и л е н -п о л и а м и д н о й  
пленки .

Х р а н и т ь  в сухом , н е д о с т у п н о м  д л я  д е т е й , з а щ и щ ё н н о м  от  с в е т а  м е с т е , при 

т е м п е р а т у р е  о т  + 5 X  д о  + 2 5  X  

С р о к  х р а н е н и я  2 4  м е с я ц а  с  м о м е н т а  и зго то в л ен и я .

Р еко м ен д у етс я  прим енять  о р и г и н а л ь н у ю  у п а к о в к у  дл я хр ан ен и я  и  транспортировки  

ко н ц ен тр ата  д л я  г е м о д и а л и з а  Р Г 2 1 ,  Р Г 2 3 ,  Р Г 4 2  .

«пм а м р л и и и н ск о го  н а з н а ч е н и я  при у с л о в и и  с о х р а н е н и я  
З а м о р а ж и в а н и ^ е ^ и зд е ш ^ ^  н е  я в л я е т с я  п р о т и в о п о к а за н и е м  к м ед и ц и н с к о м у

Д и р е к т о р

I ' '
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®  ОАО «Тюменский химико-фармацеетический завод» 
г. Тюмень, ул. Береговая, 24 тел/факс 46-23-50 

' ДАСПОРТ№ P J  
Натрия )слор11Д

Серия № ОЗОс^'/О Колнче(пг80пр<здукштвсерии:
Дата выпуска:

Хв
п/п

Нянмаюошок показателей Норма по нормаптпоиу 
докзмапгу

Рсэультапъ! Hoibirsmifi

1 Описание Бель« |^кчоские }фнс7аш1Ы или белый 
iqjiciamm̂ scKnfi порсщшбез за1шх  ̂
озленстоа^са.

Белый 1фисталптаа1Ё порошок 
без оолепого

2 Растворимость Лепф рзст1хрш в Б0№ Пра1ШЕЧ1№ки ле> 
расгаорим в спирте зпоювом 96%

Соохветсгеуег

3 Поюшнность Харахгфпые реакщш язнахриб IT хлори­
ды

ГЬщп з̂яспрны

4 Прсврачнооь pactBOpa Раствор препарата д №$осн бить 1фозрач- 
иым.

Васгерр про<фач1шГ1

5 Цвсгпюсть раствсфа Распзор tipcBpaia доджей быть бадгоег- 
вым.

Раствор беащгшыи

6 Кйсшгаосгь Ш1Я пклочкосп. РЫосшю 01фаскк от 1]р1бовшо{я пе бо­
лее. 0,5шО,ОШрас1всра 
хлор1юго1кш1орадкоб кислота! шш 0,5 мл 
0,01 Мрасгвора шгрняттвфоксвда

Нейтральвая

7

О

МапшЙ 0 ш»ючшземш>ные 
мегалш

Не более 0,01 % в пересчете на кагп.цкй Удовлетворяет

О
9

оарка
Жежзо

ПС WWC и,\ДД> УфВ 1фс11сфц1С
Не более 0,0002 % S препарате

У>о0впг1вор8бг эталону 
Удовлетворяет sianoiqf

10 
1 1

Тяжслые металлы №  болве0,0005 % в npeoapaie Удовлепворпст эталону
1 1 
12

•̂УЛЬфахш
Калнй
ООЛИ аММОНин

JlCuCJR]CU,UZ /Qg
He бота 0.05 % в пршараге

Удоалсшорясг эталону 
Удавлвгворяет эталс»9

IJ
14 Фдзропнайщы

n v \X V V ^  v , w ^  /091){Д£Д1аРа1С

Рзспюр не дооБкеп окрзшивапслв шу* 
бой цвет

УдриЛ̂ иирЯс!'
ие окрашк&аегся в голубой

цвет
15 fb w w Раствор не доляси опрашгашьогв пщу- 

бо£ user
Р1еилвф НС 01фашнвасяхя вгол5бой 
плег

16 Н трты Ош1(чосзая пшшостъ дол)(а]а был» ПС 
более 0,01

17
IB

Алк>м»ниб Не бопсе 0,00002 % в npempoie Удэвлвгворясг эталону
to
19

БрОбОЩЬ!
Фосфаты

Х1С00Л1^Ч7,и1 /о  в  *4 * iu o p a i6

Не болэе 0,0025% в ирещзате
Уоовпвгворясг эталону 
Удовяепюряег эталону

20 Мышьяк Не бояес 0,00005 % » препарате Удошгегаоряет згапону
21 Потсря 8 маооб привыцшгвании, 

“А
Не бота 0,5%

22 Мшфобшшгвчвсвая чистота ГФХП.Кагего1ш1.2 .̂ Охлвсгсгеуег
23 Шрогенностъ* Дэляоея &ш> ахшрогеяяым Раствф апирогаякый
24 Бшериальные эгосспошшы* ПрсшяьвоекпфхаввБвебопос 5ЕЭ 

иа 1 гнэтрняяюрчва.
25 Кхшичсспснпов опреоелекие Не менее 99,5 % и те более 100,5 % в го>- 

ресчстс ш сухое 1зсщосш}
26 Улаювка имаркировка Дал>кныоответс1вова№тре6опаниш НД Соогеетсшует
27 Срокгсяности 5лет Cooi BCTCI ьуст
» Меащьгявлякггсяальтернгггавньтш. 
Транспортарование: В соотеегствии . ^ ̂  ̂  _
Хранение;^^]рои^ укупоренной -гяпя<^

Начал



t Ov  Nono
eU<>EC

624130, Свердловская обл. 
г. Новоуралъск, ул. Торговая, 15

Тел/факс: (34370) 2-54-95 
E-mail: Medsintez@mail.ru

Аккредитованный отдел контроля качества 
Аттестат аккредитации № КК-0169-09 от 23.01.2009 г. до 23.01.2014 г.

ПРОТОКОЛ АНАЛИЗА № 4 
Наименование субстанции: Натрия хлорид 
Серия; 030210
Дата изготовления: 02.2010 г.
Годен до: 03.2015 г.
Количество: 5000 кг
Предприятие -  изготовитель: ОАО «Тюменский химфармзавод»
Нормативный документ: ЛСР-007720 / 09-011009 (ФСП 42-6937-09)

Показатели Требования ИД Результаты анализа

Описание Белые кубические кристаллы или 
белый кристаллический порошок 
без запаха, соленого вкуса

Белый кристаллический 
порошок без запаха, 

соленого вкуса
Растворимость Легко растворим в воде. 

Практически нерастворим в спирте 
этиловом 96%

Легко растворим в воде. 
Практически нерастворим в 

спирте этиловом 96%
Подлинность Характернь[е реакции на натрий и 

хлориды
Подтверждены

Прозрачность раствора Раствор препарата должен быть 
прозрачным по сравнению с водой

Раствор прозрачный

Цветность раствора Раствор препарата должен быть 
бесцветным по сравненшо с водой

Раствор бесцветньгй

Кислотность или 
щелочность

Изменение окраски от прибавления 
не более 0,5 мл 0,01 М раствора 
хлористоводородной кислоты или 
0,5 мл 0,01 М раствора натрия 
гидроокиси

Нейтральная

Магний и
щелочноземельные металлы 
(в пересчете на кальций), %

Не более 0,01 Менее 0,01

Барий, % Не более 0,006 Менее 0,006
Железо, % Не более 0,0002 Менее 0,0002
Тяжелые металлы, % Не более 0,0005 Менее 0,0005
Сульфаты, % Не более 0,02 Менее 0,02
Калий, % Не более 0,05 Менее 0,05
Соли аммония, % Не более 0,004 Менее 0,004
Ферроцианиды Раствор не должен окрашиваться в 

голубой цвет
Раствор не окрашивается в 

голубой цвет
Иодиды Раствор не должен окрашиваться в Раствор не окрашивается в



голубой цвет голубой цвет
Нитриты Оптическая плотность должна бьггь 

не более 0,01 0,002
Бромиды, % Не более 0,01 Менее 0,01
Фосфаты, % Не более 0,0025 Менее 0,0025
Мышьяк, % Не более 0,00005 Менее 0,00005
Потер* в массе при 
высушивании, % Не более 0,5 0,01
Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 

5 ЕЭ на 1 г натрия хлорида
Менее 5 БЭ на 1 г натрия 

хлорида
Количественное определение 
(в пересчете на сухое 
вещество), %

99,5 -100,5 99,9

Микробиологическая
чистота

ГФРФХП,ч.1, ОФС 42-0067-07, 
категория 1.2 Б.

Соответствует

Общее число аэробных 
бактерий и грибов суммарно 
в 1 г (мл)

Не более 100 Менее 10

Энтеробактерии в 1 г (мл) Отсутствие Не обнаружены

S. aureus в 1 г (мл) Отсутствие Не обнаружены

Ps. aeruginosa в 1 г (мл) Отсутствие Не обнаружены

Заключение: Соответствует требованиям ЛСР-007720109-011009 (ФСП 42-6937-09).

Начальник ОКК

/'А /.
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JVK'ilHI! ili>.H!>4(U)ClK.4iOii ; 

ИССМбИЛПЖрОЖ^'Пи'!!! ;

Прп-моч.-мна*: - ш гггмглния пм по ли сиы  Г У  cA v iT iiikK iifi кр;н'шп1 центр iK v tv p im j4 (K :( iii» i м кч ш р о л ю
к.ччсства лсч-йрсгиенних срслстн», (пгютошл испита unit 2 3 87/2334 от 10 сстября 20(V0 г).

СуОспплпгя Ма-фия iGHtpitJi ceriim ОМНОУсоотпистиует Р N00t077/01*is(l';0s’ 
(tl)CTL 42-!619-0?) »| ячм.З К' ГФ X I,Чшш. 2, cip. 193, кпг 1,2,G.
Допущена для ini'pTonJiRHiin ипъскшючиых лекярственцим сре;дст».
Срок Г0Д110СГЯ ло: 09;30ы г.

«П йлы ш к 01СК II.л . Кр»м:1[>сик<>



Крпепос г»суларси)сни0с y'lpwvucnue адравоохраиспн»»
«ЛлгпискиП пспчр контрол» качсстпа и сергпфиклции л е к а р е incirm.ix срслс|«,п

__________________ M c?ii> iT ti i cjn.ii;>n л;>Г>(|р»то|>11»________________________________
A.'iTafiCKiii! N'p.n'i, Г. B;ipii;iy .̂ y;i. Г!ол iynoii;i, Z '\ iся/факс (Ji 385; )̂ 63'.>S-S.1 

Л п \ ; с 1н г ;» к кр с л 1п 'л ц т !  М с п ы тд тс л ы ю и  Jiwajmopiin X i I’ OC-C киЛК)01,21ФМ5^)<л '(OS;) с\;игяО |)к 2l)0s> i .

Протокол пспьпаний № 2387/2334

Ссш ибря 200‘) г,
JlcKapcniviinoe срсдсгпо; «l la  i pini х.’и)ри,ч», суис г а т т п - п н р т т ж ,  :»iii po 
Лг- ГУ: V N’0H1()77/«I «т 18.03.2008
Ccpmi: 070Ж19 Годсг.ло: 09.2014 г.
IJpom noain  ель: (>Л0 «Востокпиг»
Страна: Рчссия
,^як*;ич11к: Огкры !ои ittCHiioiiepiioc ooiHcuriio «Bockikiui г>,'
ИМИ: 2227011346
11{>р.М!ГП1Н11гаГ1д<исул1е11т: Р NUOIO77/0I-1К0308 (ФСП 'J2-1619-07); ii:sm. X;; к irran.c Г'(|> XI. iti.ui. 2. cij>
I f>7 <iMc roiU.J микробнодосичсского к 'от роля лскарстасииых срсдсгв»; Г’Ф XI 
Ocnouiiiiiic лля нроисдснии испытимпГп пзсг/лая»ка ЛЬ 225 от 27.0S.2009 г.
OGpivicu отобран для исиьп'ши111 иредстапителем 3;1ка:»Ч1п<а,

Иокгиители Трсбонапия к качсстау по нор.мач ии- 
пу.му докумс» гу Р N 001077/01 - 180308 

(ФСП 42*1619-07),

Pc jy,4i.raTW ncm.tr;iitiu'!

ЬОписшии' liecuiic 1’шле криспшлы или Ceiibui кри- 
СТШ1ЛНПССКИ11 порошок без ssuiaxa.

Ьс'П.!П крисг;1ЛЛ»чсскнГ| 
порошок 6e:i зпниха.

2.1Ь>ллипно1;гь XiiixiKTepiibtt; реакции на натрий (Л и.ти 
В) It хлорняы (Гс1> XI. |(ын. 1, с. 159),

Положителмгыс

3.1>як“1€‘риаЛ|.пыс ‘Л гд отксп н ы ,
не болс1-‘ 5

4.М|1к'р«»молс)П1ческл11 ■mcTdciH 
-oou'ec ч:гс,:ю аэробных GaicrcpHii и 
грпбо!^ {'суммарио). 1ч01.:/г, пс oo.-icc: 
-S. iuvrcus, я ! г 
-i’s. acTuuino.s;!, и J г 
-Unlcrobiicicrlaceae. п \ v

категория 1,2,Б 

1x10'
OTCVTCTjniC
OTcyrCTiHtC,
OTCVTCITHIC

<10
lie обиарул<епо 
ПС обнаружено
НС OOMilpVIKCHO

;}пк.'лимс1пгс: Иссисдус.мый обрачсц «1кп рии хлорид», субстамция-пороток, atn рр ссрнн 0?08(W cooriic i- 
L уст TpcoouainrjiM Р N001077/01-[tSOiiiOS (ФСГ1 42*1619*07) ito мроксрсчгиым гюхматслям.

Прн.мсчампс; ]'{]Юток(>л испытали!! не может бм1ъ 1!<ч‘Г1рО!пи<;леп полностью или ']астчно  йс:« rr»ci-M«Hiio- 
го patpcuii-’inist лц6ор:пх>рии.

Иримсчапис: *Яс11ыгаии>1 проиедикы <1>ГУЗ «Центр iniTicffM п эпклсмиологаи и Л;!чпйско.м крас» 
Pi)cnoTpa')iiii.'iJop;j, протокол лнбораторпыч исшлт^иин! .Ys 606 от 02.09.2009 г.

Примсчапж»: Лаборатория песет otdctcthci'hoc-j i, гл р 
ргппа.

Рукоаолптсль 11Л КГ'УЗ «ЛЦКК п СЛС>: 

Прошоор

’Лл^йЙ! 
Ш  lio-frp
j ; j ‘:0,4l-porr» 

—  
-̂'Радсгэ

нспытшшн только прежктдиясаиого об-

i

С.1Коиалсиа 

И..А, CtfMCiioiui

К о^ п и  я
В Е Р Н А



624130, Свердловская обл. Тел/факс: (34370) 2-54-95
г. Новоуральск, ул. Торговая, 15 E-mail: Medsintez@majl.ru

А к к р с д и т о в а 11н ы й  отдел  к о н тр о л я  к а ч е с т в а  
Аттестат аккредитации № КК-0169-09 от 23.01.2009 г. до 23.01.2014 г.

ПРОТОКОЛ АНАЛИЗА JVsI

Ф

Наименование препарата: Натрия хлорид 
Серия: 070809
Лата изготоапения: 20.08.09 г.
Годек до: 20.09.2014 г.
Предприятие -  и^ихуговитель: ОЛО «Восюкыит», г. Бийск 
Нормативный документ; ФСП 42-1619-07 
Количестжк 30 кг

т

Г1ока’}а1^ли Требования НД Результаты аишгиза

Описание Белые кристаллы или 
белый крисгашический 
nopoHJOK без занаха.

Белый кристаллический 
порошок без запаха

Растворимость Легко растворим в воде. От 
ма^ю растворим до очень 
мало расгворим в спирте 
95%

Легко растворим в воде. 
Мало растворим в спирте 
95%

Поддшяность Характерные реакции иа 
натрий (Л или Б) и 
хлориды

Положительные

Прозрачность раствора Расшор должен быть 
прозрачным или 
выдерживать сравнения с 
эталоном раствора L

Прозрачный

Цветность раствора Раствор должен бьпъ 
бесцветным

Бесцветный

Кислотность или щелочность До;гжеи выдерживать 
исны'гаиия

Выдерживает

Магний н щелочно:5емельные 
мегаллы

Не более 0,01% в пересчете 
па кальций

Менее 0,01%

Барий Не более 0,006% Менее 0,006%
Железо Не более 0,0002% Менее 0,0002%
Тяжелые металлы Не более 0,0005% Менее 0,0005%

Ж о Щ  с^М  I



ф

Сульфаты Ме более 0,02% М енее 0,02%
Калий Не более 0,05% Менее 0,05%
Соли аммония Не 6ojjee 0,004% Менее 0,004%
Ферроцианиды К ач еа  ненная реакция 

должна быть 
отринагельная

Отрицательная

Й о д и д ы Качссчвенная реакция 
должна быть 
отрицательная

Очрицательная

Бромиды 1 !е более 0,01% Менее 0,01%
Фосфаты Не более 0,0025% М енее 0,0025%
Потеря в массе при 
высушивании

Не более 0,5% 0,20%

Мьшгьяк Не более 0,00005% Менее 0,00005%
Бактериальные эндотоксины Не более 5 ЕЭ/г М енее 5 ЕЭ/г
Количественное определение Не менее 99,5% и не более 

100.5% в пересчете на 
сухое BeuiecTBO 99,63

М икробиологическая чистота ГФРФХП,ч.1, ОФС42- 
0067-07, категория L2 Б.

Соочветствует

Общее число аэрс^бных бактерий и 
грибов суммарно в ! г(мл)

Отсутствие Не обнаружены

S, aureus в 1 г (мл) О гсуш теие Не обнаружены

Ps. aeruginosa в t г (мл) Отсутствие Не обнаружены

Упаковка Соотвегствие ФСП Соответствует
М аркировка Соответствие ФСП Соответствует

ф

Заключение: Соответствует требования\|<ФШр''^2;1619-07

Начштьиик ОКК ! / е л . Гаврилова/



Смш»
Мам4 чег№ Л S  7«

ОАО «Хпяпаоол №IЛ■>lЛ\вplwш^> 
ПАСПОРТ 

К яльцн я  7(Л0р1Ш 
суСсгакцкя

GtCb-6UjO

0 2 0 7  10

РЛг0Ш64Л)1.180110

Опружеио п о т р с & и е я и __________
Пи»югцпмшетш. 't!T.V(. / Р т

(luitMfiiooafuic
покяоагопя

Коли'кстзснпое ойрсдсдеплс 
Саа,*бНзО.% _ _ _ _ _
Otiucaiwc

Рдстпороиостъ
Подтшиоса
ГЬюзрачцость pagtnopa
Цсстаостъ растиорд
BctitixTin. ucpacTDOPliui  ̂и спиртс 95%
Кпслотосп 11ЛД qwMwaucib 
Cynjaru. %
Тжжсяыд мсшщц. %
Жеяиж,%
Бгюнй
Жеяыо. адгонашяД. фосфаты
С»4Я иапом к 1цыоч1>ьсс металлов, %
Цяпх
Мтлгояк. %____________________
Макроб1юпогичсс1см чистота < ГФ X II, 
ч. 1,с,160) 
категория 2.2

nnciopiu 1.2 .Б

Пс ИМИС 98,0 и ис бопсс 103,0

liccwiejjtuc крлстащвл ̂  япоха. 
Otuib шгркжпии^км, itt wajiyw 

расппывается

Pê .iuTa
тадтлкза

fea-tit'v

n coffT. e Tpri>.ijl№pM.ciaiba
о COPT, с т1х6.фа|>м.сттй
;(рлжси быть продрачньш
должен бн№ бссцоепшя

псоот. с тосб-барц.стятьи
не бойсс 0,005
НС бопсс О.ООй
не болсс 0.0002

^fiqooOS'
и/  ̂ococt

в с<ИГ. с HKi6.j«piiu:iaTi.H
ис 6i>nct 0.S
рггс̂ -̂генс

1IC более 0,0001

аэробишQaKiqinii поболее lo’ в I j 
грибов ис oojiue Ю’  и 1г 
отсухствие R.coli» 1 г

юробиых бактерий н ipiiSoo <
UC более tÔ а 1г 
oicyKTOfC amxpoOeKtqart,
S. uurcus. P. actugnwa я 1 г

Coofti
Coem^

Ш ,Глсф*>
Cc,c<4

n/<ro<aQ5"

KmCTCQlUJbllMC 3IL40T0KCH4bl______ ЦС более 0.2 ЕЭ sa I wr
Упаковка 1 lo I xr,2 КГ n Caiuai lU с;скяомас«м 

iij[M nomiiiopiiMc бшш . По I WB 
/ \ ______ fttKwi m лол10тмяеятерсф* т ч .

tlniiMc^aiHie: тсмпсрагурс не nwinc 2!)^Cj.; - л
CfioKToiaHocmS.icT V> . •

лрг̂  |TH№ 94066 для покупателя ООО Завод Медсинтез Екатеринбург 8-Марта 90-г




