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A
Systéme de perfusion portable en élastomére m
Volume résiduel approximatif Durée d’administration
A* B* Description (ml) Débit nominal (ml/h) nominale
2C2109K 202116K INTERMATE SV 50 100 ml 1Tml 50 ml/h 2 heures 105 ml
2C2110K 2C2117K INTERMATE SV 100 100 ml Tml 100 mi/h 1 heure 105 ml
2Q2111K 202118K INTERMATE SV 200 100 ml 1 ml 200 mi/h 1/2 heure 105 ml
202112K 2C2119K INTERMATE LV 50 250 ml 3ml 50 ml/h 5 heures 275 ml
202113K 2C2120K INTERMATE LV 100 250 ml 3ml 100 ml/h 2-1/2 heures 275ml
— 202121K INTERMATE LV 167 250 ml 3ml 167 ml/h 1-1/2 heure 275 ml
2C2114K 202122K INTERMATE LV 250 250 ml 3ml 250 mi/h 1 heure 275 ml
2C2115K 202123K INTERMATE XLV 250 500 ml 5ml 250 mi/h 2 heures 550 ml
A* = Emballage unique B* = Emballage multiple
Description Mode d’emploi :
L'INTERMATE est un dispositif ambulatoire a usage unique qui utilise un réservoir en élastomére pour la perfusion de Informations sur la mise en solution et I'utilisation
médicaments. Lorsqu'il est rempli, le dispositif INTERMATE fonctionne a une pression interne constante. La solution Attention : un ou plusieurs des facteurs suivants peuvent influencer le débit :
médicamenteuse est délivrée au travers d'un filtre a particules et d'un réducteur de débit. 1. Se reporter a la notice du médicament pour reconstituer et conserver le médicament.
L'INTERMATE est congu pour administrer un médicament en continu au débit nominal indiqué sur le dispositif avec 2 L? volume de remplissage cible est calculé en additionnant le voltime résiduel au volume nominal. .
une précision de +15 % lorsqu'il est rempli au volume nominal additionné du volume résiduel. De plus, les quatre 3-,|- !NTFRMATE f"-‘St congu pour fonctpnner au deb|tpom|nal |075°qu il fonctionne aune température de 21,1 °C. Le
facteurs suivants peuvent influencer la précision d'administration de + 15 %: 1) la température, 2) la viscosité du deébit diminue d environ 2,3 % par baisse de la température fje 1°Cetaugmente d'environ 2,3 % par hausse dela
médicament, 3) la taille du cathéter et 4) la différence de hauteur entre le site de remplissage et 'embout distal du Luer température de 1 °C. Aprés réfrigération ou congélation de IINTERMATE, laisser le temps & son contenu de revenir &
lock (voir «Informations sur la mise en solution et I'utilisation»). temperature ambiante avant de commencer la perfusion.
Les boitiers de protection des INTERMATE SV et INTERMATE LV empéchent le passage des UVB, UVC et de la plupart 4. Les dispositifs INTERMATE SV 50, INTERMATE SV 100, INTERMATE SV 200, INTERMATE LV 100, INTERMATE LV 167,
des UVA grace & un additif efficace jusqu’a 380 nm. INTERMATE LV 250 et INTERMATE XLV 250 fonctionnent au débit nominal avec I'utilisation d'une solution de chlorure de
, N o sodium (NS) & 0,9 %. Le débit nominal diminue d'environ 10 % lorsqu'une solution de glucose a 5 % (D5W) est utilisée.
L'INTERMATE est f: [astifi EHP. X . . . N e e
L, est ab.m.que s.ans plastifiant D 5. L'INTERMATE LV 50 fonctionne au débit nominal lorsqu'une solution de glucose a 5 % (DSW) est utilisée. Le débit
If‘d"at'ons et utilisation ) _ o nominal augmente de 10 % lorsqu'une solution de chlorure de sodium (NS) & 0,9 % et utilisée.
LINTERMATE s'adresse aux patients nécessitan une perfusion lente et continue de solutions médicamenteuses par 6. Le débit nominal de INTERMATE est obtenu lorsque le réservoir en élastomere et l'embout Luer Lock distal sont
voie intraveineuse. ll est particuliérement adapté a I'usage ambulatoire. positionnés au méme niveau. Le débit diminue d’environ 0,5 % par tranche de 2,54 cm si le réservoir en élastomeére est
Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel. positionné en dessous de I'embout Luer Lock distal et augmente d'environ 0,5 % par tranche de 2,54 cm si le réservoir
Avertissements en élastomére est positionné
1. Evaluer I'état du patient préalablement pour s'assurer que I'utilisation de ce dispositif est sans danger. au-dessus de I'embout Luer Lock distal. ) S ) )
2.1l est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que le médicament est préparé et administré comme indiqué 7. Lorsque la 5°Il{"°’f est admlmsFr}ee parun caltheter, consuI'Fer‘Ie mode d gmplm fourQ| par le fabnc/ant du catlheter.
dans la notice du médicament. Un dosage médicamenteux inapproprié peut mener  une toxicité. lLa [opgugur, le d@metre ’et Ial position d}.l lcathelterApeuvrer)t diminuer le débit. Ne pas utiliser un cathéter de calibre
3. Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité et le capuchon Luer 2 ailettes ne sont pas en place. inférieur & 22 au risque d'avoir une administration imprecise.
- 4. Ne pas placer dans le champ stérile. Procédure de remplissage, de purge et d'utilisation
Panel Helght 5. Ne pas utiliser si I'emballage et/ou le dispositif a été ouvert ou endommagé. Avertissement : Des techniques aseptiques doivent étre utilisées pendant toute la procédure.
11.000 6. Toujoulrs surveiller de prés les enfants et les animaux domestiques a proximité du dispositif pendant son stockage Remarque : Si le dispositif n'est pas correctement purgé, le traitement peut étre retardé.
et son utilisation. ) ) , . . . I s
7. Ne pas utiliser dans un environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM), car le réducteur de débit de R?marqug iLe r\emphssage del lNTERMAIE s eff’estule en injectant le rnedlcamelnt dans le site de remplissage a,I aide
IINTERMATE est métallique d'une seringue a embout Luer. Ne pas utiliser d'aiguille lors du remplissage de I'INTERMATE. Il est recommandé
- estmetatique. TP . ) - d'utiliser un filtre lors du remplissage.
8. Vérifier la limpidité de la solution avant administration. N'utiliser que si la solution est limpide.
L 1. Fermer le clamp de Robert.
Précautions 2. Retirer le protecteur de stérilité de IINTERMATE. Conserver le protecteur de stérilité afin de pouvoir le remettre en
1. Détruire le dispositif aprés un usage unique selon les réglementations locales. Ne pas remplir de nouveau ni place aprés le remplissage.
restériliser. La réutilisation ou Ie‘retlrait'ement dun disposiFifé usage unique peut entrainer la contamination, le 3. Avant le remplissage, s'assurer que I'air a été totalement éliminé de la seringue ou du dispositif de remplissage.
dysfoncnonnemen.t ou la perte'd intégrité struc’furelle du ngpOs',t'f: . ! Insérer 'extrémité Luer de la seringue remplie ou du dispositif de remplissage dans le site de remplissage de
2. L'INTERMATE doit étre rempli conformément a la technique décrite dans le paragraphe Procédure de remplissage, I'NTERMATE jusqu‘a ce qu'elle soit verrouillée. Ne pas forcer pour éviter d’endommager le site de remplissage.
de purge et dutilisation. 4. Remplir 'INTERMATE.
3. Ne pas remplir moins que le volume nominal additionné au volume résiduel. Ne pas dépasser le volume de 5. Retirer la seringue ou le dispositif de remplissage du site de remplissage.
remplissage maximal recommandé (voir le tableau ci-dessus). Si le dispositif est rempli avec un volume inférieur au 6. Replacer et serrer le protecteur de stérilité sur le site de remplissage. Ne pas forcer pour éviter d’endommager le site
volume nominal de remplissage, le débit peut augmenter de maniére significative. de remplissage.
4. Stocker le dispositif inutilisé & température ambiante & I'abri des rayons du soleil, et éviter de 'exposer a de trop 7. Pour purger I'INTERMATE, ouvrir le clamp de Robert et retirer le capuchon Luer a ailettes. La solution commence
fortes chaleurs. purger les tubulures. Conserver le capuchon Luer a ailettes pour arréter le débit de la solution au terme de la purge.
5. Il est de la responsabilité du professionnel de santé de s'assurer de 'utilisation du dispositif approprié pour les 8. S'assurer que tout 'air de la tubulure de I'NTERMATE a été purgé.
perfusions de médicaments critiques dont I'arrét, 'interruption et la variabilité de diffusion sont susceptibles de causer 9, S'il reste des bulles dans la tubulure, laisser la solution s'écouler jusqu’a ce que tout l'air soit éliminé.
des blessures graves ou la mort. 10. Confirmer visuellement la purge du produit en observant deux gouttes de solution médicamenteuse au bout de
Informations pour les patients et professionnels de santé : I'extrémité distale Luer Lock.
Il est de la responsabilité du professionnel de santé de fournir les instructions suivantes au patient et aux soignants : 11. Fermer le clamp de Robert et replacer le capuchon Luer a ailettes sur 'extrémité distale Luer Lock. Vérifier que le
1. Ne pas déconnecter I'INTERMATE avant que la perfusion soit terminée, sauf instructions du professionnel de santé. capuchon Luer a ailettes bleu est fermement fixé aprés le remplissage et la purge. Un serrage excessif peut rendre le
2. Déconnecter le dispositif conformément aux instructions du professionnel de santé. capuchon Luer a ailettes difficile a enlever.
3, Vérifier fréquemment I'INTERMATE conformément aux instructions du professionnel de santé. En cas de probléeme 12. Etiqueter IINTERMATE conformément aux réglementations applicables et au protocole de I'établissement local.
avec la solution médicamenteuse ou IINTERMATE, contacter le professionnel de santé. 13. Pour commencer la perfusion, retirer le capuchon Luer a ailettes et ouvrir le clamp de Robert. Confirmer
4. Vérifier que le site de remplissage et I'extrémité distale Luer Lock sont positionnés approximativement au méme visuellement le débit de la solution médicamenteuse en observant deux gouttes de solution au bout de I'extrémité
niveau pendant la perfusion. distale Luer Lock avant utilisation.
5. Sii 'INTERMATE fuit ou éclate, procéder comme suit : 14. Vérifier la voie d'administration correcte. Fixer fermement I'extrémité distale Luer Lock sur 'embout du cathéter.
+ Mettre 'INTERMATE a I'intérieur d'un récipient refermable. Ne pas forcer.
+ Faire appel au professionnel de santé. 15. Ne pas déconnecter I'extrémité distale Luer Lock de I'embout du cathéter au cours du traitement.
+ Surinstruction du professionnel de santé, déconnecter IINTERMATE et fermer le cathéter. 16. Lorsque I'INTERMATE est presque vide, les protubérances internes commencent a apparaitre a travers le réservoir
+ En cas de contact de la solution médicamenteuse avec la peau ou si elle coule sur une surface, rincer en élastomére. Une fois toutes les protubérances visibles, INTERMATE est vide.
immédiatement et se laver immédiatement les mains. INTERMATE est une marque de Baxter International Inc.
« Jeter 'INTERMATE conformément aux instructions du professionnel de santé.
6. Les indicateurs d'avancement de la perfusion sont fournis a titre de référence uniquement (systemes INTERMATE SV
et INTERMATE LV uniquement).
7. Lorsque I'INTERMATE arrive en fin de perfusion, les protubérances internes commencent & apparaitre a travers le
réservoir en élastomére. Une fois toutes les protubérances internes visibles, la perfusion est pratiquement terminée.
8. Détruire le dispositif aprés un usage unique selon les réglementations locales.
9. Ne pas exposer le dispositif aux rayons directs du soleil.
10. Conserver le dispositif et le liquide a température ambiante pendant la perfusion.
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INTERMATE

o INCREMENTAL FLOW PROFILE
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6 Percent of Nominal Delivery Time (hours)

ENG) Incremental Flow Profile
o FRE) Profil incrémentiel du débit
GER) Flussprofil
SPA) Incremento del perfil de flujo
ITA) Profilo incrementale di flusso
DUT) Inloopprofiel met periodieke verhogingen
SWE) Stigande flodesprofil
NOR) Profil for stigende infusjonshastighet
DAN) Profil for stigende infusionshastighed
FIN) Nouseva virtausprofiili
POR) Perfil de Débito Incremental
GRE) Mpogil av§avopevng pong

Panel Height

11.000 e ENG) Percent of Nominal Flow Rate (ml/h)

FRE) Pourcentage du débit nominal (ml/h)
GER) Prozent der nominalen Flussrate (ml/h)
SPA) Porcentaje de velocidad de flujo nominal (ml/h)
ITA) Percentuale della velocita di flusso nominale (ml/h)
DUT) Percentage van nominale inloopsnelheid (ml/uur)
SWE) Procent av nominell flodeshastighet (ml/h)
NOR) Prosent av nominell infusjonshastighet (ml/t)
DAN) Procent af nominel flowhastighed (ml/t)
FIN) Prosenttia nimellisesta virtausnopeudesta (ml/h)
POR) Percentagem de Taxa de Débito Nominal (ml/h)
GRE) MNocooto ovopactikov pudpou pon¢ (mi/h)

ENG) Percent of Nominal Delivery Time (hours)

6 FRE) Pourcentage du temps d'administration nominal (heures)
GER) Prozent der nominalen Verabreichungsdauer (Stunden)
SPA) Porcentaje de tiempo de perfusion nominal (horas)

ITA) Percentuale del tempo di erogazione nominale (ore)
DUT) Percentage van nominale toedieningstijd (uur)

SWE) Procent av nominell administreringstid (timmar)
NOR) Prosent av nominell administreringstid (timer)

DAN) Procent af nominel infusionstid (timer)

FIN) Prosenttia nimellisestd virtausajasta (tunteja)

POR) Percentagem de Tempo de Administracao Nominal (h)
GRE) MNocooT6 ovopacTikou Xpovou xopriynong (Wpeg)
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ENG) Definition of Symbols ITA) Definizione dei simboli DAN) Definition af symboler
FRE) Définition des symboles DUT) Beschrijving van symbolen FIN) Symboleiden merkitykset
GER) Definition der Symbole SWE) Symbolférklaring POR) Definicao dos simbolos
SPA) Definicion de los simbolos NOR) Symboldefinisjoner GRE) Opiopog cupporwv
ENG) Keep Away From Sunlight SWE) Fér inte férvaras i solljus
\\ | // FRE) Protéger des rayons du soleil NOR) Beskyttes mot sollys
— ( J ~ GER) Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren DAN) Beskyt mod sollys
/ | \ SPA) Mantener alejado de la luz solar FIN) Ala altista auringonvalolle
Pa ITA) Non esporre alla luce solare POR) Proteger da luz do sol
[ ] DUT) Beschermen tegen zonlicht GRE) Na guldooeTat pokptd and To nAaKo ¢ug
ENG) Sterile Fluid Path, Sterile Using Irradiation SWE) Steril vétskevag Steriliserad genom stralning
C——"]  FRE) Trajet stérile Stérilisé par irradiation NOR) Steril vaeskebane Steril ved hjelp av stréling
GER) Steriler FlieBweg Sterilisation durch Bestrahlung DAN) Steril vaeskebane Strale-steriliseret
STERILE| R SPA) Paso de fluido estéril Esterilizado por radiacio FIN) Steriili nesteenkulkureitti Steriloitu sateilyttamalld
ITA) Percorso interno sterile Sterilizzato a raggi POR) Circuito de fluido estéril, Esterilizagao por irradiagao
— | DUT) Steriel vloeistoftraject Steriel door bestraling GRE) Zteipa AioSoc Yypwv Amooteipwpiévn pe Xprion AktivoBoliag
—] ENG) Nonpyrogenic Fluid Path SWE) Pyrogenfri vétskevag
FRE) Trajet apyrogene NOR) Pyrogenfri vaeskebane
» GER) Pyrogen-freier FlieBweg DAN) Ikke-pyrogen veeskebane
N SPA) Paso de fluido apirégena FIN) Pyrogeeniton nesteenkulkureitti
ITA) Percorso interno apirogeno POR) Circuito de fluido apirogénico
——. DUT) Pyrogeen-vrij vloeistof-traject GRE) Mn Mupetoyovog AioSog Yypwv
Panel Height
11.000
ENG) This product is not made with natural rubber latex SWE) Produkten &r tillverkad utan naturgummi (latex)
FRE) Ce produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel NOR) Produktet er fremstilt uten bruk av lateks (naturgummi)
GER) Dieses Produkt enthalt keinen Naturlatex DAN) Dette produkt indeholder ikke latex naturgummi
L X SPA) Este producto no contiene latex de caucho natural FIN) Tama tuote ei sisélla luonnonkumilateksia
ITA) Questo prodotto non contiene lattice di gomma naturale POR) Este produto no é fabricado com latex de borracha natural
DUT) Bij de fabricage van dit product is geen natuurlijk rubber GRE) Auto To mpoiov Sev Kataokeualetal pe AATe amo QuoIko
(latex) gebruikt €NAOTIKO KOMLL
ENG) Nominal Fill Volume SWE) Nominell fyliningsvolymNOR)
FRE) Volume de remplissage nominal DAN) Nominel fyldningsvolumen
GER) Nenn Volumen FIN) Nimellinen téyttévolyymi
SPA) Volumen de llenado nominal POR) Volume de Enchimento Nominal
ITA) Volume di riempimento nominale GRE) OvopaoTIkg GyKog MApwong
DUT) Nominaal vulvolume
ENG) Maximum Fill Volume SWE) Maximal fyliningsvolym
FRE) Volume de remplissage maximal NOR) Maksimalt fyllingsvolum
GER) Maximal Volumen DAN) Maksimalt fyldningsvolumen
SPA) Volumen de llenado maximo FIN) Enimméistayttovolyymi
ITA) Massimo volume di riempimento POR) Volume de Enchimento Maximo
DUT) Maximum-vulvolume GRE) Méytotog dykog mijpwong
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Panel 15 — INTERMATE SV and INTERMATE LV illustration panel

GRE Greek

A
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Y

A
INTERMATE SV
ENG) Sterility Protector Cap ENG) Flow Restrictor
FRE) Protecteur de stérilité FRE) Régulateur de débit
GER) Sterilitatsschutzkappe GER) F.Ius.sbegrenzer _
SPA) Protector de esterilidad SPA) Limitador dg flujo
ITA) Cappuccio protettore di sterilita ITA) Regolatore di flusso
pp p N DUT) Flowrestrictor
DUT) Ster|I|te|tsb'eschermdop SWE) Flodesreglerare
SWE) Steril skyddshatt NOR) Hastighetsregulator
NOR) Sterilitetsbeskyttelseshette DAN) Hastighedsregulator
DAN) Sterilitetsbeskyttelseshaette FIN) Virtauksenrajoitin
FIN) Steriilisuojus POR) Regulador'de Dg’bito
POR) Tampa Protetora da Esterilizacdo GRE) Meplopiotric porig
GRE) MpootateuTikd midpa oTelpotnTag ENG) Particulate Matter Filter
ENG) Winged Luer Cap FRE) F|Itrg a particules
. GER) Partikelfilter
FRE) Capuchon Luer a ailettes ) .
GER) Fliigelk SPA) Filtro de particulas
) Fliigelkappe ITA) Filtro materia particellare
SPA) Protector Luer con aletas DUT) Deeltjesfilter
ITA) Cappuccio Luer con alette SWE) Partikelfilter
DUT) Gevleugelde luerbeschermdop NOR) Partikkelfilter
SWE) Luer-lock med vingar DAN) I?artikelﬁlter .
NOR) Luer-hette med vinger Eg‘; H;}:kkassu:dartlnl
DAN) Vinget luer-haette GRE)(DI')t\rO e artlctg’as
FIN) Siivellinen Luer-tulppa ) ®iktpo owpaTdity
POR) Protetor Luer com Alas ENG) Infusion Progress Lines
GRE) Mtepuywto6 nwua Luer FRE) Indicateurs d’avancement de la perfusion
. X GER) Infusionsverlaufslinien
ENG) Protectlv.e Housing SPA) Lineas de progresién de la infusion
FRE) Boitier protect ITA) Scala graduata di infusione
GER) Schutzgehéuse DUT) Indicatielijnen voor het infusieverloop
SPA) Carcas-a protectora SWE) Infusionsmarkeringar
ITA) Custodia protettiva NOR) Infusjonsindikatorer
DUT) Beschermende behuizing DAN) Infusionsindikatorer
SWE) Skyddshblje FIN) Infuusion mittaviivat
NOR) Beskyttende beholder POR) Linhas Progressivas de Infusio
DAN) Beskyttglseshus GRE) Mpappéc eEENENC Eyxuong
FIN) Suojakotelo
POR) Caixa Protetora
GRE) MNpootateuTikd mepifAnua
Panel Height
11.000 INTERMATE LV
ENG) On-Off Clamp ENG) Fill Port
FRE) Clamp de Robert FRE) Site de remplissage
GER) Schlauchklemme GER) FuIIanzchllluss J
SPA) Pinza de apertura-cierre SPA) Toma ae llenado
ITA) CI off ITA) Porta di riempimento
ampf)n o DUT) Vulpoort
bum Aan—/u!FkIem SWE) Fyllnadsport
SWE) Slangkldmma NOR) Fyllingsport
NOR) Av/pa-klemme DAN) Fyldningsport
DAN) On-Off-klemme FIN) Tayttoportti
FIN) Sulkija POR) Ponto de Enchimento
POR) Clamp On-Off GRE) @Upa mAjpwong
SR Hemapec evotaTogacsiiotes % ENG) Internal Protrusions
ENG) Distal End Luer Lock FRE) Protubérances internes
FRE) Embout Luer Lock distal GER) Innen liegende Noppen
GER) Distaler Lueranschluss SPA) Protuberancias internas
SPA) Conector de cierre Luer Distal ITA) Protuberanze interne
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