
 

 

 

1 Zielsetzung 

Mit dieser Praxisanweisung soll sichergestellt werden, dass Infusionslösungen unter Berücksichti-
gung der Herstellerangaben ordnungsgemäß hergestellt werden.  

2 Geltungsbereich 

Diese Verfahrensanweisung gilt für alle Mitarbeiter der Praxis. 

3 Begriffsdefinition 

R*: Marke eines bestimmten Produkts mit dem Wirkstoff Infliximab zur Her-
stellung einer Infusionslösung 

4 Verantwortlich für die Inkraft- und Außerkraftsetzung 

Für die Inkraft- und Außerkraftsetzung dieser Praxisanweisung ist die Praxisleitung verantwortlich. 

5 Vorgehen und Zuständigkeiten (Regelungsinhalt) 

Siehe Flow-Chart Herstellung einer Infusionslösung 

6 Mitgeltende Unterlagen 

- Fachinformationen „R*“ (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels) Stand: 
TT.MM.JJJJ 

- InFusion Guide für R*-Infusionen 
- Gebrauchsinformationen S. 11/11 (Informationen für medizinisches Fachpersonal) Stand: 

TT.MM.JJJJ 

7 Aufzeichnungen, die im Zusammenhang entstehen 

- Dokumentation der entnommenen und ggf. verworfenen R*-Durchstechflaschen 
- Patientenakte 

8 Verteiler 

Die Praxisanweisung wird für alle Mitarbeiter der Praxis im QM-Handbuch bereitgestellt. 
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PA-Herstellung einer  
Infusionslösung 

Version 2.0 

Seite 1 von 1 

 



Herstellung einer Infusionslösung unter Beachtung antiseptischer 
Maßnahmen gem. Vorgaben Hygieneplan (hier: Produkt „R*“)
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Herstellung einer Infusionslösung

Praxis:

Bereitstellen von:
R*-Durchstechflaschen in ausreichender 
Anzahl
Je Durchstechflasche 10 mg auqa ad inj.
Spritze mit Spritzennadel 21 G, 0,8mm
70%-tiger Alkohol zur Desinfektion sowie
250 ml NaCl-Infusionslösung 0,9%

Kappe der R*-Durchstechflasche 
entfernen
Gummistopfen mit Alkohol reinigen
Spritze mit 10 ml auqa ad inj. aufziehen
Spritze in Mitte des Gummistopfens 
einführen und auqa ad inj. an der 
Flascheninnenwand entlangrinnen lassen

War bei Durchstechflasche  
Vakuum vorhanden?

Infusionslösung ist hergestellt

Berechnung der Arzneimittelmenge gem. 
Herstellerangaben 

Arzt

Arbeitsbedingungen unter Beachtung 
antiseptischer Maßnahmen gemäß 
Vorgaben Hygieneplan herstellen

Lösung verwerfen

Vorsichtig Lösung schwenken durch 
Drehen der Durchstechflasche zwischen 
den Handflächen um lyophilisiertes Pulver 
aufzulösen
Nicht Schütteln!
Schaumbildung ist nicht ungewöhnlich

Lösung 5 Minuten stehen lassen

Ausreichende Anzahl an 
Durchstechflaschen zur 

Lösungsherstellung präpariert?

Ist die Lösung farblos bis hellgelb 
und opalisierend?

Frei von sonstigen Verfärbungen, 
undurchsichtigen Partikeln oder 

Fremdpartikeln?

Jede Lösung begutachten; einige wenige, 
feine, durchscheinende Partikel sind 
unschädlich.

Verdünnung des Gesamtvolumens aller 
Durchstechflaschen mit 0.9%NaCl- Lsg auf 
ein Endvolumen von 250ml.
Dazu die hergestellte R*lösung nach 
vorheriger Entnahme des entsprechenden 
Volumens langsam mit Injektionsnadel  in 
den Infusionsbeutel (NaCl) geben. Nicht 
schütteln!  
Lagerung gem. Herstellerangaben.
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