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DK - Teknisk brugsvejledning for

Nutriflex plus infusionsvaeske, oplgsning
Nutriflex special infusionsvaeske, oplgsning

N B Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Tyskland

o Nutriflex plus og Nutriflex special indeholder aminosyrer og glucose i en behol-
EE der, som bestar af to separate kamre.
= Nutriflex plus indeholder i alt 1000 ml (400 m| + 600 ml) eller 2000 ml (800 +
1200 ml) oplgsning.
Nutriflex special indeholder i alt 1000 ml (500 ml + 500 ml) eller 1500 ml (750
ml + 750 ml) oplgsning.
Nar forseglingen mellem kamrene brydes blandes de to oplgsninger aseptisk i
et lukket system.

Nutriflex plus og Nutriflex special kan suppleres med fedtemulsion, essentielle
fedtsyrer, sporstoffer, vitaminer og elektrolytter i henhold til patientens indivi-
duelle behov.

Blandingens kompatibilitet og holdbarhed ber sikres inden der tilseettes andre
stoffer eller oplgsninger.

Yderligere oplysninger kan fas hos fremstilleren.

Nutriflex ma kun indgives som intravengs infusion i central vene.

Instruktion vedrgrende forberedelse og blanding

Umiddelbart fgr anvendelse skal den indre svejsning mellem de to kamre bry-

des, saledes at indholdet blandes aseptisk.

1. Fjern beskyttelsesemballagen og fortseet séledes:

. Fold posen ud og anbring den pa en fast overflade.

. Bryd forseglingen ved at presse med begge haender.

. Bland kortvarigt indholdet af posen.

. Brug gjet i posens midte til opheaeng pé infusionsstativet.

. Fjern den hvide beskyttelseshaette pa infusionsporten, tilslut infusionsseettet
og indled infusionen.

7. Beholderen har en separat tilseetningsport.

Eventuelt overskydende oplgsning efter infusion bgr ikke opbevares til senere
brug. Kun fuldstendigt klare oplgsninger fra ubeskadigede beholdere ma
anvendes.

Konstruktionen af to-kammerposen gor det muligt at blande aminosyrer, glu-
cose og eventuelt lipidpreeparat i den nederste del. Det er muligt at tilseette
elektrolytter hvis pakreevet.

DO WN

FI - Kayttoohje
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Saksa

Nutriflex plus ja Nutriflex special -infuusioneste sisaltdd aminohappoja ja glu-
koosia pakkauksessa, joka koostuu kahdesta kammiosta.

Nutriflex plus on jaettu kahteen erilliseen kammioon, jotka siséltavat joko 1000
ml (400 ml + 600 ml) tai 2000 ml (800 ml + 1200 ml) liuosta.

Nutriflex special sisdltdd 1000 ml (500 ml + 500 ml) tai 1500 ml (750 ml + 750
ml) liuosta. Kun kammioiden vélinen sauma avataan, sekoittuvat liuokset kes-
kendédn aseptisesti suljetussa systeemissa.

Nutriflex plus ja Nutriflex special -infuusioneste voidaan tdydentda rasvaemul-
sioilla, valttdmattomilla rasvahapoilla, hivenaineilla, vitamiineilla ja elektro-
lyyteilld potilaan yksildllisen tarpeen mukaan ja kun yhteensopivuudesta on
varmistuttu.

Sekoituksen yhteensopivuudesta ja stabiilisuudesta on varmistuttava ennen
muiden aineiden lisaamista. Lisdtietoja saa valmistajalta.

Nutriflex -infuusionesteet annetaan laskimonsisdisend infuusiona keskuslaski-
mokatetriin.

Valmisteen sekoittaminen ja kdyttovalmiiksi saattaminen

Kammioiden vélinen sauma on avattava juuri ennen kayttod, jotta sisdlto se-

koittuu aseptisesti.

1. Poista infuusiopussi suojapakkauksesta.

2. Aseta pussi tukevalle alustalle.

3. Avaa kammioiden vélinen sauma painamalla pussia molemmin kasin toisen
kammion paalta.

4. Kaantele pussia muutamia kertoja. Sekoittunut liuos on kayttévalmis.

5. Ripusta pussi infuusiotelineeseen keskelld olevasta ripustuskoukusta.

6. Poista suojakorkki (valkoinen), kytke siirtolaite ja aloita infuusio normaalisti.

7. Pussissa on erillinen lisdyskanava sekoitettavia lisdyksia varten.

Mahdollisesti ylijadnytta liuosta ei saa sailyttdd myohempad kayttéa varten.

Kaytad ainoastaan kirkasta liuosta. Tarkista, etta pakkaus on vahingoittumaton.

Kaksi-kammioisen pussin muotoilu mahdollistaa aminohappojen, glukoosin ja

mahdollisen rasvaemulsion sekoittamisen alemmassa kammiossa. Elektrolyytte-

ja voi lisata tarvittaessa. Liuosten tai rasvaemulsioiden lisdédminen Nutriflexiin

on tapahduttava aseptisissa olosuhteissa. Rasvaemulsioita voidaan lisata
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Nutriflex plus infusionsvaeske, oplgsning
Nutriflex special infusionsvaeske, oplgsning

Tilseetning af oplgsninger eller fedtemulsioner skal ske under aseptiske forhold.
Fedtemulsioner kan tilseettes ved hjeelp af et specielt overfgrselsseet.

Opbevaring og holdbarhed

Udbnet pakning

Opbevar Nutriflex utilgaengeligt for bgrn.

Opbevar ikke Nutriflex over 25 °C.

Beholderen opbevares i ydre karton, da leegemidlet er lysfalsomt.

Anvend ikke Nutriflex efter den udlgbsdato, der er anfort pa pakningen.

Efter anbrud

Nutriflex bgr anvendes umiddelbart efter at posen er forbundet med infusions-
seettet. Delvis tomte beholdere ma ikke opbevares til senere brug.
Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstitution ifelge anvisninger

Nutriflex bgr anvendes umiddelbart efter blanding af de to oplgsninger. Under
seerlige omsteendigheder kan blandingen opbevares i op til 7 dage ved ikke over
25 °C og op til 14 dage i kgleskab (2-8 °C) (inkl. administrationstid).
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Nutriflex plus infuusioneste, liuos
Nutriflex special, infuusioneste, liuos

erityisen siirtolaitteen avulla.

Sailytys ja kesto

Avaamaton pakkaus

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

- Séilyta alle 25 °C.

- Pida pussi ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

- Valmiste on kdytettava ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttopai-
vamaaraa.

Sisdllén sekoittamisen jélkeen

Kahden liuoskammion sekoittamisen jalkeen liuos tulisi annostella vélittomasti.

Sitd voidaan erityistapauksissa sdilyttaa enintddn 7 paivaa alle 25 °C ja

enintdan 14 paivai jadkaapissa (2-8 °C) (sisdltden infuusioajan).

Avaamisen jéilkeen

Liuos on kaytettdva vélittdmasti kun pussi on yhdistetty infuusiolaitteeseen.

Osittain kdytettyja pusseja ei saa sdilyttda myohempaa kayttoa varten.

Myyntiluvan haltija
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NO - Teknisk pakningsvedlegg
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Tyskland

—— Nutriflex plus og Nutriflex special infusjonsveeske inneholder aminosyrer og
mmmmm glukose i en beholder som bestar av to kamre.

= NUtriflex plus inneholder totalt enten 1000 ml (400 ml + 600 ml) eller 2000
ml (800 ml + 1200 ml) opplgsning.

Nutriflex special inneholder totalt enten 1000 ml (500 ml + 500 ml) eller
1500 ml (750 ml + 750 ml) opplgsning.

Nar forseglingen mellom kamrene brytes, blandes de to opplgsningene asep-
tisk med hverandre i et lukket system.

Nutriflex plus og Nutriflex special infusjonsveeske kan kompletteres med

fettemulsjon, essensielle fettsyrer, sporstoffer, vitaminer og elektrolytter i

henhold til pasientens individuelle behov.

Nutriflex plus og Nutriflex special md kun kompletteres nér forlikeligheten og

stabilitet er dokumentert. Informasjon angaende forlikelighet er tilgjengelig

fra produsenten.

Nutriflex plus og Nutriflex special gis som intravengs infusjon i en sentral

vene.

Instruksjoner vedrgrende forberedelser og blanding

Den indre forseglingen mellom de to kamrene skal brytes umiddelbart for bruk

slik at innholdet blandes aseptisk.

1. Fjern ytterposen.

2. Fold posen ut og plasser den pa et stabilt underlag.

3. Bryt forseglingen mellom kamrene ved & presse med begge hendene pa det
ene kammeret.

4. Vend posen noen ganger. Den ferdigblandede opplgsningen er klar til &
brukes.

5. Heng posen opp i stativet.

6. Fjern den hvite beskyttelseshetten pa infusjonsposen, koble til infusjons-
settet og start infusjonen pa vanlig mate.

7. Eventuelle tilsettinger gjgres via posens separate tilsettingsport.

Det ma bare benyttes helt klare opplesninger fra uskadde pakninger.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall bgr destrueres i overensstemmelse med
lokale krav.

Posen med to kamre gjgr det mulig @ blande aminosyrer, glukose og eventuell

SE - Bruksanvisning
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Tyskland

Nutriflex plus och Nutriflex special infusionsvatska innehdller aminosyror och
glukos i en behallare som bestdr av tvd kammare.

Nutriflex plus &r delad i tva skilda kammare, som innehaller antingen 1000 ml
(400 ml + 600 ml) eller 2000 ml (800 ml + 1200 ml) I6sning.

Nutriflex special innehaller antingen 1000 ml (500 ml + 500 ml) eller 1500 ml
(750 ml + 750 ml) I6sning.

D4 forseglingen mellan kamrarna bryts blandas de tva l8sningarna med varand-
ra aseptiskt i ett slutet system.

Nutriflex plus och Nutriflex special -infusionsvatska kan kompletteras med
fettemulsion, essentiella fettsyror, spardmnen, vitaminer och elektrolyter enligt
patientens individuella behov och da blandbarheten har sakerstéllts.
Blandningens kompatibilitet och stabilitet bor sékerstéllas innan andra amnen
tillsatts. Ytterligare information erhalls hos tillverkaren.

Nutriflex infusionsvdtskorna ges som intravends infusion i en central venkate-
ter.

Start- och blandningsfdorfarande

Forseglingen mellan de tva kamrarna skall brytas omedelbart fore anvandning
sa att innehallet blandas aseptiskt.

1. Tag ut infusionsbehallaren ur ytterpasen.

2. Placera behédllaren pa ett stadigt underlag.

3. Bryt forseglingen mellan kamrarna genom att pressa med bada hénderna pa
den ena kammaren.

4. Vénd behallaren nagra ganger. Den fardigblandade 16sningen ar fardig att
anvandas.

5. Hang upp behallaren pa droppstéliningen med hjélp av dglan i mitten.

6. Avldgsna skyddet (vit), anslut infusionsaggregatet och inled infusionen pa
vanligt satt.

7. Behéllaren har en skild tillsatsport for tillsatser.

Eventuellt dverbliven I6sning far inte sparas fér senare bruk. Anvand endast klar

|6sning i oskadad forpackning.

Tvakammar konstruktionen av pasen mdjliggdr blandning av aminosyror, glukos

och mdjlig fettemulsion i den nedre kammaren. Elektrolyter kan tillsattas vid

behov. Tillsattning av 16sningar eller fettemulsioner till Nutriflex ska ske under
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Nutriflex plus infusjonsvaeske, opplgsning
Nutriflex special infusjonsvaeske, opplgsning

fettemulsjon i det nedre kammeret. Tilsetting av elektrolytter er mulig.

Tilsetting av opplgsninger og fettemulsjoner til Nutriflex plus og Nutriflex

special skal skje under aseptiske forhold. Fettemulsjoner kan tilsettes ved

hjelp av et spesialoverfgringssett.

Oppbevaring og holdbarhet

Udpnet pakning

- Oppbevares utilgjengelig for barn.

- Oppbevares ved hgyst 25 °C.

- Oppbevar infusjonsposen i ytterkartongen for & beskytte mot lys.

- Bruk ikke Nutriflex plus eller Nutriflex special etter utlgpsdatoen som er
angitt pa pakningen.

Holdbarhet etter fortynning eller rekonstituering gjort i henhold til instrukser:

Opplgsningen bgr administreres umiddelbart etter blanding av innholdet i

kamrene. | spesielle tilfeller kan opplasningen oppbevares i opptil 7 dager ved

hgyst 25 °C eller i opptil 14 dager i kjgleskap (2 °C - 8 °C) (inkludert admini-

streringstid).

Etter anbrudd

Preparatet ber anvendes umiddelbart etter at infusjonsposen er koblet til

infusjonssettet. Delvis brukte beholdere ma ikke oppbevares til senere bruk.

Innehaver av markedsfgringstillatelsen
Besgksadresse:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Postadresse:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Tyskland

Representant i Norge
B. Braun Medical AS
Kjernasveien 13 B
3142 Vestskogen

2006-03-17

Nutriflex plus infusionsvatska, losning
Nutriflex special, infusionsvatska, losning

aseptiska forhallanden. Fettemulsioner kan tillsdttas med hjélp av ett sarskilt

overféringsaggregat.

Forvaring och hallbarhet

Odppnad férpackning

- Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

- Férvaras vid hogst 25 °C.

- Forvara pasen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

- Preparatet bor anvdndas fore det utgangsdatum som anges pa forpackning-
en.

Efter blandning av innehdllet

Lésningen skall doseras omedelbart efter att de tva I6sningskamrarna har blan-

dats. | undantagsfall kan 16sningen forvaras hogst 7 dagar vid hogst 25 °C och

hogst 14 dagar i kylskap (2-8 °C) (inklusive infusionstiden).

Efter 6ppnande

Lésningen bor anvandas omedelbart efter att pasen ar kopplad till infusions-

aggregatet. Delvis anvdnda behallare far inte sparas for senare bruk.

Innehavare av forsiljningstillstand
Besoksadress:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Tyskland

Ombud i Sverige

B. Braun Medical AB
Box 110

Svédrdvagen 21
SE-18211 Danderyd

2006-04-26

Ombud i Finland

B. Braun Medical Oy
Huopalahdentie 24
FI-00350 Helsinki

9.2.2006

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Saksa/Tyskland
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