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Espanol
Unidad de filtracion Millex®-GV de 0,22 um con venteo

Ne de cat. SLGVV255F (50/caja)

® Un solo uso @ Estéril ® Apirdgeno
Indicaciones de uso
Esterilizacion de disoluciones acuosas para aplicaciones médicas.

Directrices de uso

Las unidades de filtracion Millex®-GV con venteo son filtros de jeringa para esterilizacion de bajos volumenes de
disoluciones acuosas para inyeccion directa al paciente, filtracion de disoluciones de laboratorio y filtracion de
disoluciones clinicas cuando se precisa o se desea ventilacion y baja adhesion de proteinas a la membrana.

Aplicaciones
Las aplicaciones tipicas para la unidad de filtracion Millex®-GV con venteo son la esterilizacion mediante
filtracion de disoluciones convencionales de laboratorio, medios, aditivos, vitaminas, farmacos y otras
disoluciones clinicas en las que se precise o se desee ventilacion y baja union de proteinas a la membrana.
Eliminara microorganismos, particulas, precipitados y polvos no disueltos con tamafios superiores a 0,22 micras
(um). La unidad de filtracion con venteo Millex®-GV estéril es apirogena y atoxica. Este producto de un solo uso
consiste en una membrana de filtracion de 0,22 um encerrada en una carcasa de plastico con un conector de
entrada Luer-Lok™ hembra y un conector de salida de resbalon Luer macho. Un filtro hidréfobo de 0,03 pm en la
parte superior evita el bloqueo del aire al ventilar automaticamente el aire introducido desde arriba.
Compatibilidad quimica
La unidad de filtracion con venteo Millex®-GV es compatible con la mayoria de las disoluciones acuosas.
Puede utilizarse para filtrar los agentes que se indican mas adelante. Esta guia se ha desarrollado a partir de
publicaciones técnicas, proveedores de materiales y ensayos de laboratorio y se considera fiable. Sin embargo,
dada la variabilidad de temperaturas, concentraciones, duracion de la exposicion y otros factores que escapan
a nuestro control y pueden afectar al uso de la unidad, no se da de manera expresa ni implicita garantia alguna
con respecto a dicha informacion. Los productos no indicados en la lista siguiente deben ensayarse con el filtro
Millex®-GV con venteo antes de su uso.
Acido acético (5%) Clorhidrato de guanidina (6 M)
Acido bérico Cloruro sddico (acuoso)
Acido clorhidrico (1 N) Fenol (0,5%)
Acido lactico (50%) Hidréxido de amonio (6 N)
Alcohol bencilico (1%) Mercaptoetanol (0,1 M)
Carbonato sddico (acuoso) Peréxido de hidrégeno (30%)

Salmuera (agua de mar)
Sulfato de amonio (saturado)
Tiocianato de guanidina (5 M)
Tiosulfato sodico (foto)

Urea (8 M, acuosa)

Instrucciones de uso
ADVERTENCIAS:

® Para garantizar la esterilidad, no utilice este producto si el envase esta estropeado.

® Asegurese de que las conexiones Luer al dispositivo y la aguja (si se utiliza) son adecuadas.

@ No lo utilice con jeringas inferiores a 10 ml, porque cabe la posibilidad de que se alcancen presiones
superiores a la presion nominal maxima, lo que puede dafiar el filtro o provocar lesiones al personal.

® Deséchelo como corresponda después de un solo uso.

PRECAUCIONES:

@ No utilice esta unidad de filtracion para sangre, productos sanguineos, emulsiones o suspensiones.

@ No utilice esta unidad de filtracion para filtrar una cantidad igual o inferior a 5 mg de principios activos
salvo que se hayan realizado estudios de union.

@ No utilice esta unidad de filtracion a temperaturas superiores a 45 °C.

® No vuelva a esterilizar ni reutilice esta unidad de filtracion, ya que Merck Millipore Ltd. no puede garantizar
su esterilidad, integridad ni funcionamiento mas alla de un solo uso.

Procedimiento de union a la jeringa (utilice una técnica aséptica)

English
Vented Millex®-GV 0.22 um Filter Unit

Cat. No. SLGVV255F (50/box)

@ Single use only @ Sterile ® Non-pyrogenic
Intended Use

Sterilization of aqueous solutions for medical applications.

Indications for Use

Vented Millex®-GV filter units are syringe filters for sterilization of low volume aqueous solutions for direct
patient injection, filtration of laboratory solutions, and filtration of clinical solutions where venting and low
protein-binding membrane are required or desired.

Applications

Typical applications for the vented Millex®-GV filter unit include sterilization through filtration of standard lab
solutions, media, additives, vitamins, drugs, and other clinical solutions where venting and low protein binding
membrane are required or desired. It will remove microorganisms, particles, precipitates, and undissolved
powders larger than 0.22 microns (um). The sterile vented Millex®-GV filter unit is non-pyrogenic and non-toxic.
This single-use product consists of a 0.22 pm membrane filter sealed in a plastic housing with a female Luer-
Lok™ inlet connector and a male Luer-slip outlet connector. A 0.03 um hydrophobic filter in the dome prevents
air locking by automatically venting air introduced upstream.

Chemical Compatibility
The vented Millex®-GV filter unit is compatible with most agueous solutions. It may be used to filter the agents
listed below. This guide has been developed from technical publications, materials suppliers, and laboratory
tests, and is believed to be reliable. However, because of variability in temperature, concentrations, duration of
exposure, and other factors outside of our control which may affect the use of the unit, no warranty is given
or is to be implied with respect to such information. Agents not listed below should be tested with the vented
Millex®-GV filter prior to use.

Acetic acid (5%)

Ammonium hydroxide (6 N)

Ammonium sulfate (saturated)

Benzyl alcohol (1%)

Boric acid

Brine (sea water)

Guanidine hydrochloride (6 M)
Guanidine thiocyanate (5 M)
Hydrochloric acid (1 N)
Hydrogen peroxide (30%)
Hypo (photo)

Lactic acid (50%)

Mercaptoethanol (0.1 M)
Phenol (0.5%)

Sodium carbonate (aqueous)
Sodium chloride (aqueous)
Urea (8 M, aqueous)

Directions for Use
WARNINGS:

® To ensure sterility, do not use this product if the package is damaged.
@ Ensure proper Luer connections to device and needle (if used).

® Do not use with syringes smaller than 10 mL because pressures in excess of the maximum pressure
rating may be reached, potentially causing damage to the filter unit and/or personal injury.
@ Discard appropriately after single use.

CAUTIONS:

@ Do not use this filter unit to filter blood, blood products, emulsions, or suspensions.

@ Do not use this filter unit to filter active drug materials unless binding studies have been performed.

® Do not use this filter unit at temperatures above 45 °C (113 °F).

@ Do not resterilize or reuse this filter unit, as Merck Millpore Ltd. cannot assure the sterility, integrity, and
performance beyond a single use.

Procedure for Attachment to Syringe (use aseptic technlque

Ert: B 1

Fill syringe with Aseptically Attach syringe to filter Hold syringe with filter (and needle Insert needle (if
solution to be remove cover inlet connector and remove  if attached) pointing up and top off  attached) and push
filtered. from package. assembly from package. If by pushing a few drops through. Do plunger to deliver

using a needle, attach it to the not contaminate underside of filter filtered solution.

Luer-slip outlet connector. unit with fingers.

Specifications

Materials Filter membrane Durapore® polyvinylidene fluoride (PVDF), type GV,
pore size 0.22 pm
Vent membrane Hydrophobic polytetrafluoroethylene (PTFE), 0.03 um
Housing Polyvinyl chloride (PVC)
Dimensions Inlet to outlet 27 mm
Diameter 29 mm
Filtration area 4 cm?

45°C (113 °F)

5 bar (75 psi) inlet and differential

1-100 mL

<0.1 mL after air purge (typical volume

when vent hole is covered to prevent air flow)
Ethylene oxide gas

Female Luer-Lok™ inlet, male Luer-slip outlet
>40 mL/min

Temperature limit
Pressure limit at 25 °C
Filtration volume
Hold-up volume

Sterilization method
Connections

Water Flow rate at 2 bar
(30 psi), 25 °C

Product Labeling Symbols

Symbol Definition Symbol  Definition

Ry on Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale
Y by or on the order of a physician or pharmacist.

C E CE conformity marking
0459

Date of manufacture

Catalogue number &I

Manufacturer

@ Do not reuse M

g Use-by date @

Do not use if package is damaged

LOT Batch code

@EO Sterilized using ethylene oxide

Notice

The information in this document is subject to change without notice and should not be construed as a
commitment by Merck Millipore Ltd. ("Millipore") or an affiliate. Neither Merck Millipore Ltd. nor any of its
affiliates assumes responsibility for any errors that may appear in this document.

Technical Assistance

For more information, contact the office nearest you. In the U.S., call 1-800-MILLIPORE (1-800-645-5476).
Outside the U.S., go to our web site at www.millipore.com/offices for up-to-date worldwide contact information.
You can also visit the tech service page on our web site at www.millipore.com/techservice.

Standard Product Warranty
The applicable warranty for the products listed in this publication may be found at www.millipore.com/terms
(within the “Terms and Conditions of Sale" applicable to your purchase transaction).

Made in Ireland

Portugués
Unidade de filtro Millex®-GV ventilada de 0,22 pm
N.° de cat. SLGVV255F (50/caixa)

® Exclusivamente para uma unica utilizagdo @ Estéril @ Apirogénico
Aplicacdo

Esterilizacdo de solucdes aquosas para aplicacdes médicas.

Indicacdes de utilizagdo

As unidades de filtro Millex®-GV ventiladas séo filtros de seringa para esterilizacdo de solugdes aquosas de baixo
volume destinadas a injecdo direta no doente, filtracéo de solucdes laboratoriais e filtracdo de solucées clinica
em que € necessaria ventilacdo ou membrana de baixa adesao proteica.

Aplicagdes
As aplicacdes habituais da unidade de filtro Millex®-GV ventilada incluem esterilizacdo através da filtracao
de solugdes laboratoriais padrao, meios, aditivos, vitaminas, farmacos e outras solugdes clinicas, em que a
ventilagdo e membrana de baixa ligacdo a proteinas sdo necessarias ou desejadas. Remove microrganismos,
particulas, precipitados e pds ndo dissolvidos com dimensao superior a 0,22 um. A unidade de filtro Millex®-GV
ventilada estéril € apirogénica e néo toxica. Este produto de utilizacdo tnica consiste num filtro de membrana
de 0,22 um selado numa estrutura plastica, com um conector de entrada Luer-Lok™ fémea e um conector de
saida Luer-slip macho. Um filtro hidréfobo de 0,03 um na clipula impede o bloqueio por ar através da ventilagdo
automatica do ar introduzido a montante.
Compatibilidade quimica
A unidade de filtro Millex®-GV ventilada é compativel com a maioria das solucdes aquosas. Pode ser usada
para filtrar os agentes listados mais abaixo. Este guia foi desenvolvido com base em publicagdes técnicas,
fornecedores de materiais e testes laboratoriais, e pensa-se que seja fidvel. No entanto, devido a variabilidade da
temperatura, concentracdes, duracdo de exposicéo e outros factores fora do nosso controlo, que podem afectar
a utilizagcdo da unidade, ndo é dada qualquer garantia, explicita ou implicita, em relacdo a tais informacdes.
Para agentes néo indicados na lista seguinte deve ser feito um teste com o filtro Millex®-GV ventilado antes da
utilizagéo.

Acido acético (5%)

Acido borico

Acido cloridrico (1 N)

Acido lactico (50%)

Agua salgada (4gua do mar)

Alcool benzilico (1%)

Mercaptoetanol (0,1 M)
Peréxido de hidrogénio (30%)
Sulfato de aménio (saturado)
Tiocianato de guanidina (5 M)
Ureia (8 M, aquosa)

Carbonato de sodio (aquoso)
Cloreto de sodio (aquoso)
Cloridrato de guanidina (6 M)
Fenol (0,5%)

Hidréxido de amonio (6 N)
Hipo (foto)

Instrucdes de utilizagdo
ADVERTENCIAS:

® Para garantir a esterilidade, ndo utilizar este produto se a embalagem estiver danificada.

@ Certificar-se de que as conexdes Luer para o dispositivo e agulha (se utilizada) sdo adequadas.

@ Nao utilizar com seringas de volume inferior a 10 ml, porque se pode atingir pressdes acima da pressao
nominal maxima, o que poderia danificar a unidade de filtro e/ou originar lesdes pessoais.

@ Eliminar de forma adequada apds uma unica utilizagéo.

PRECAUCOES:

@ Nao utilizar esta unidade de filtro para filtrar sangue, produtos derivados do sangue, emulsées ou suspensdes.

@ Nao utilizar esta unidade de filtro para filtrar farmacos activos, a ndo ser que se tenha realizado estudos de
ligacdo.

@ Nao utilizar esta unidade de filtro em temperaturas acima de 45 °C.

® Nao reesterilizar nem reutilizar esta unidade de filtro, uma vez que a Merck Millipore Ltd. ndo pode garantir a
esterilidade, a integridade e o desempenho além de uma Unica utilizacao.

Procedimento para fixagdo a seringa (utilizar técnica asséptica)

Ert 11

Rellene la Retire Una la jeringa al conector Coloque la jeringa con el filtro (y Introduzca la aguja
jeringa con la asépticamente  de entrada del filtro y retire  la aguja si esta colocada) mlrando (si estd colocada) y
disolucion que la tapa del el conjunto del envase. hacia arriba y expulse unas pocas empuje el émbolo

desea filtrar. envase. Si se esta utilizando una gotas. No contamine la superficie para liberar la
aguja, fijela al conector de inferior de la unidad de filtracion disolucion filtrada.
salida resbalon Luer. con los dedos.

Especificaciones

Materiales Membrana de filtracion ~ Durapore®, fluoruro de polivinilideno (PVDF), tipo
GV, tamafio de poro de 0,22 um
Membrana de venteo Politetrafluoretileno hidréfobo (PTFE), 0,03 pm
Carcasa Cloruro de polivinilo (PVC)
Dimensiones De la entrada a la salida 27 mm
Diametro 29 mm
Area de filtracion 4 cm2
Limite de temperatura 45°C

Limite de presion a 25 °C
Volumen de filtracion
Volumen de retencion

5 bar en la entrada y diferencial

1-100 ml

< 0,1 ml después de la purga de aire (Volumen tipico cuando el orificio de venteo
esta cubierto para evitar el flujo de aire)

Método de esterilizacion Mediante gas oxido de etileno

Conexiones Entrada Luer-Lok™ hembra, salida resbalén Luer macho

Caudal de agua a 2 bar, 25 °C > 40 ml/min

Simbolos de la etiqueta del producto

Simbolo Definicion Simbolo  Definicion

1 2 3 é& 5 ;
Encha a seringa Remova Adapte a seringa ao conector ~ Segure a seringa com filtro (e agu-  Insira a agulha (se
comasolucdoa  assepticamente da unidade de filtro e remova lha, se ligada) a apontar para cima e  ligada) e empurre
filtrar. a tampa da o conjunto da embalagem.  encha deixando sair algumas gotas. o émbolo para
embalagem. Caso esteja a utilizar uma Nao contamine a parte inferior da administrar a
agulha, fixe-a ao conector de unidade de filtro com os dedos. solucao filtrada.
saida Luer-slip.
Especificagoes
Materiais Membrana do filtro ~ Durapore® (fluoreto de polivinilideno - PVDF), tipo GV,
poros de 0,22 pm
Membrana do orifi-  Politetrafluoroetileno (PTFE) hidréfobo, 0,03 pm
cio de ventilacdo
Estrutura Policloreto de vinilo (PVC)
Dimensdes Da entrada a saida 27 mm
Diametro 29 mm
Area de filtracdo 4 cm?
Limite de temperatura 45°C

5 bar entrada e diferencial

1-100 ml

< 0,1 ml apds remocdo do ar (Volume tipico quando o furo de ventilagdo
esta tapado para impedir a circulagio de ar)

Método de esterilizagdo Gas oxido de etileno

Conexdes entrada Luer-Lok™ fémea, saida Luer-slip macho

Débito de agua a 2 bar, 25 °C > 40 ml/min

Limite de pressdo a 25 °C
Volume de filtragdo
Volume de retencéo

Simbolos de rotulagem do produto

La legislacion federal (EE.UU.) restringe la
R only  venta de este dispositivo a un médico o

c E Marca de conformidad con la CE
farmacéutico o con receta. 0459

Fecha de fabricacion

Numero de catalogo &,

Fabricante

No reutilizar “

g Utilizar antes de @ No usar si el material de
[co]

acondicionamiento esta dafiado
Cddigo de lote

- Esterilizado usando oxido de
sTerLEE]]

etileno

Aviso

La informacion contenida en este documento esta sujeta a cambios sin previo aviso y no debe interpretarse
como un compromiso por parte de Merck Millipore Ltd. (“Millipore”) ni de ninguna empresa afiliada. Ni Merck
Millipore Ltd. ni ninguna de sus empresas afiliadas acepta responsabilidad alguna por cualquier error que pudiera
aparecer en este documento.

Asistencia técnica

Para mas informacion, pongase en contacto con la oficina mas proxima a usted En nuestra pagina Web
(www.millipore.com/offices) encontrara informacion de contacto actualizada para todo el mundo. También
puede visitar la pagina de servicio técnico en la direccion www.millipore.com/techservice.

Garantia de producto convencional

La garantia aplicable a los productos enumerados en esta publicacion puede encontrarse en
www.millipore.com/terms (en los "Términos y condiciones de venta" aplicables a su transaccion de compra).

Fabricado en Irlanda
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Simbolo Definigdo

A lei federal (EUA) restringe a venda deste

Simbolo  Definicdo
R( only  dispositivo a médicos ou farmacéuticos, ou C E Marcacéo de conformidade CE
mediante pedido de um destes profissionais. 0459

Data de fabrico

Numero de referéncia &I

Fabricante

Néo reutilizar u
Né&o utilizar se a embalagem

E Prazo de validade @ estiver danificada
m @Eo Esterilizado com oxido de etileno

Caodigo de lote

Aviso

A informacdo contida neste documento esta sujeita a alteracdo sem aviso prévio e ndo deve ser interpretada
como um compromisso por parte da Merck Millipore Ltd. ("Millipore") ou de uma empresa filial. Nem a Merck
Millipore Ltd. nem nenhuma das suas filiais assume a responsabilidade por quaisquer erros que possam aparecer
neste documento.

Assisténcia técnica

Para mais informacées, contacte os escritérios mais préximos. As informagdes de contacto a nivel mundial
actualizadas estdo disponiveis no site da Internet, www.millipore.com/offices. Poderd ainda aceder & pagina de
assisténcia técnica em www.millipore.com/techservice.

Garantia normal do produto
A garantia aplicavel aos produtos listados nesta publicagdo pode ser encontrada em www.millipore.com/terms
(nos "Termos e condigdes de venda” aplicaveis & sua transacgdo comercial).

Fabricado na Irlanda

®

Francais
Unité de filtration avec évent Millex®-GV 0,22 pm
Réf. SLGVV255F (50/boite)

@ Strictement a usage unique @ Stérile ® Apyrogéne
Utilisation prévue
Stérilisation de solutions aqueuses pour des applications médicales.

Indications d'utilisation

Les unités de filtration avec évent Millex®-GV sont des filtres pour seringue utilisés pour la stérilisation de
faibles volumes de solution aqueuse en vue d'une injection directe au patient, pour la filtration de solutions de
laboratoire et la filtration de solutions cliniques lorsqu'un évent et une membrane a faible adsorption protéique
sont requis ou souhaités.

Applications

Les applications typiques de l'unité de filtration avec évent Millex®-GV vont de la stérilisation a la filtration de
solutions de laboratoire standards, de milieux de culture, d'additifs, de vitamines, de médicaments et autres
solutions cliniques, lorsqu'un évent et une membrane a faible adsorption protéique sont requis ou souhaités. Elle
¢éliminera les micro-organismes, les particules, les précipités et les poudres non dissoutes d'une taille supérieure
4 0,22 microns (um). L'unité de filtration avec évent Millex®-GV stérile est apyrogéne et non toxique. Ce produit
a usage unique est constitué d'un filtre membrane de 0,22 pm scellé dans un support en plastique avec un
raccord d'entrée Luer-Lok™ femelle et un raccord de sortie Luer male a coulissement. Un filtre hydrophobe de
0,03 pm dans le dome évite le piégeage d'air en assurant automatiquement I'évent de I'air introduit en amont.

Compatibilité chimique
L'unité de filtration avec évent Millex®-GV est compatible avec la plupart des solutions aqueuses. Elle peut étre
utilisée pour filtrer les produits listés ci-dessous. Ce guide a été élaboré a partir de publications techniques,
d'informations émanant de fournisseurs, de tests de laboratoire et est considéré comme fiable. Cependant,
en raison des effets de variations de la température, de la concentration, de la durée d'exposition et d'autres
facteurs qui échappent a notre contrdle, aucune garantie n'est offerte, ni explicite, ni implicite, concernant ces
informations. Les produits ne figurant pas dans la liste ci-dessous doivent étre testés avec I'unité de filtration
avec évent Millex®-GV avant utilisation.
Acide acétique (5 %) Chlorure de guanidinium (6 M)
Acide borique Chlorure de sodium (aqueux)
Acide chlorhydrique (1 N) Hydroxyde d'ammonium (6 N)
Acide lactique (50 %) Hypo (révélateur photo)
Alcool benzylique (1 %) Mercaptoéthanol (0,1 M)
Carbonate de sodium (aqueux) Peroxyde d'hydrogéne (30 %)

Phénol (0,5 %)

Saumure (eau de mer)

Sulfate d'ammonium (saturé)
Thiocyanate de guanidinium (5 M)
Urée (8 M, aqueuse)

Mode d'emploi
MISES EN GARDE :

® Afin de garantir la stérilité, ne pas utiliser ce produit si son ge a été endc

@ S'assurer du bon raccordement des connexions Luer au dispositif et a I'aiguille (le cas échéant).

@ Ne pas utiliser avec des seringues de moins de 10 ml car des pressions supérieures a la pression
nominale maximale pourraient étre atteintes et celles-ci pourraient endommager le filtre et/ou
entrainer des blessures graves.

@ Jeter de maniére appropriée aprés une seule utilisation.

PRECAUTIONS D'EMPLOI :

@ Ne pas utiliser cette unité de filtration pour filtrer du sang, des dérivés sanguins, des émulsions ou des
suspensions.

® Ne pas utiliser cette unité de filtration pour filtrer des principes actifs sans avoir mené au préalable des
études d'adsorption.

@ Ne pas utiliser cette unité de filtration a des températures supérieures a 45 °C.

@ Ne pas stériliser a nouveau, ni réutiliser cette unité de filtration, car Merck Millipore Ltd. ne peut pas garantir
la stérilité, I'intégrité et les performances au-dela d'une seule utilisation.

Procédure de raccordement a une seringue (utiliser une technique aseptique)

J

Remplir la Retirer Fixer la seringue au raccord Tenir la seringue avec le filtre (et Insérer l'aiguille
seringue de aseptiquement  d'entrée du filtrer et retirer  I'aiguille s'il y en a une) vers le haut (e cas échéant) et
solution a le film de I'ensemble de I'emballage. et faire passer quelques gouttes a pousser le piston

filtrer. I'emballage. En cas d'utilisation d'une travers 'unité. Ne pas contaminer pour distribuer la

aiguille, la fixer au raccord de  le dessous de I'unité de filtration solution filtrée.

sortie Luer a coulissement. avec ses doigts.

Caractéristiques

Matériaux Filtre membrane Durapore®, fluorure de polyvinylidéne (PVDF), type GV,
dimension de pores 0,22 pm
Membrane évent Polytétrafluoroéthyléne (PTFE) hydrophobe, 0,03 pm
Boitier Chlorure de polyvinyle (PVC)
Dimensions De I'entrée a la sortie 27 mm
Diamétre 29 mm
Surface de filtration 4 cm?
Limite de température 45°C

Pression maximale a 25 °C
Volume filtré
Volume mort

5 bar, entrée et différentielle

1-100 ml

< 0,1 ml aprés purge & I'air (Volume typique lorsque I'orifice d'évent
est couvert pour éviter tout flux d'air)

Oxyde d'éthyléne (gazeux)

Entrée Luer-Lok™ femelle, sortie Luer male a coulissement

> 40 ml/min

Méthode de stérilisation
Connexions
Débit d'eau a 2 bar, a 25 °C

Symboles figurant sur I'étiquetage du produit

Symbole  Définition Symbole  Définition

La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente
Rconly  de ce dispositif par ou sur ordre d'un médecin c E Marquage de la conformité CE
ou d'un pharmacien. 0459

Date de fabrication

Référence d‘

M Fabricant

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Date limite d'utilisation @

LOT Code du lot

Eo Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Avertissement

Les informations portées dans le présent document sont sujettes a modification sans préavis et n'impliquent
aucun engagement de la part de Merck Millipore Ltd. («Millipore») ou d'une société affiliée. Ni Merck Millipore
Ltd. ni aucune de ses filiales n'assument la responsabilité de quelque erreur que ce soit susceptible de figurer
dans ce document.

Assistance technique

Pour de plus amples informations, contactez la filiale la plus proche. Des informations & jour pour nous contacter
partout dans le monde sont disponibles sur notre site Internet 4 I'adresse www.millipore.com/offices. Vous
pouvez également consulter la page de notre Service technique : www.millipore.com/techservice.

Garantie
La garantie applicable aux produits figurant dans cette publication est disponible sur www.millipore.com/terms
(sous les «Conditions générales de venten applicables & votre transaction commerciale).

Fabriqué en Irlande

EAAnvika
Aep1lopevn povada @iAtpou Millex®-GV 0,22 ym
Ap. kataA. SLGVV255F (50/kouri)

e o pia povo xpAon e Zreipo e Mn TupeToyovo
Mpoopilépevn xprion ) )

AtrooTeipwaon udaTIKWY SIGAUPATWY YIa IATPIKEG EQAPHOYEG.

Evdeigeig xpnong

O1 agpifdpeveg povadeg giATpou Millex®-GV eival @iATpa oUplyyag yia TNV aTrooTeipwan udaTiKWy SIGAUPdTwy
HIKpOU GyKou yia duean éveon o€ aaBeveig, dINBnan epyacTnpIaKwy SIGAUPATWY Kal dIRBnan KAIVIKWV SIaAupdTwy,
OTToU aTaITeiTal 1 gival emMOUPNTOG £EAEPITPOG KAl XAUNANG TTPWTEIVIKAG déouEUONG HEPBPAVN.
E@appoyég
OI TUTTIKEG EQAPHOYEG Yia TNV aepIfdpevn Hovada @iATpou Millex®-GV mrepihapBdavouv amooTeipwon péow
dIRBNONG TUTTIKWYV EPYACTNPIOKWY SICAUPATWY, HECWYV, TTPOTBETWY, BITAHIVWYV, PAPHAKWY Kal GAAWY KAIVIKWV
OIOAUPATWY OTTOU aTTaITETal 1 €ival emMBUPNTOG £EAEPITPOG KAl XAUNANG TTPWTEIVIKAG déoueuong pepBpavn. Oa
aPaIPETEl PIKPOOPYAVIOHOUG, CwHaTdIa, ICHaTa Kal adldAUTEG KOVEIG peyEBOUG peyaAdTepou atré 0,22 HIKPOUETPA
(um). H oTeipa agpifopevn povada eiktpou Millex®-GV gival pn TTUPETOYOVOG Kal U TogIKr. AuTO To TIPOIdV iag
pévo xprong atoTeAeital atrd éva @iATpo HepPpdvng 0,22 pm agpayiopévo o€ éva TTAAoTIKO TrepiBAnUa pe BnAukd
oUvdeopo el06dou Luer-Lok™ kai apoevikd oUvdeapo e§ddou Luer-slip. ‘Eva udpdgpoBo @iAtpo 0,03 um o1o B6A0
TrpoAapBaver TN KaBAAwaN Tou aépa eaePiovTag auTOPATA TOV aéPa TTOU EICAYETAI AVTIBETA aTTd TN PON.
Xnuik cupBaréTnTa
H agpidpevn povada @iktpou Millex®-GV eival cupBatr pe Ta Tepioadtepa udaTika diaAlpara. MTopei va
Xpnoigotroin®ei yia Tn diIRénon Twv Tapayéviwy Tou TapaTiBevTal katwTépw. O 0dnydg auTdg £XEl avaTTTuXOei
atod TEXVIKEG dNOCIEUTEIG, TTPOUNBEUTEG UNIKWY Kal EPYACTNPIOKEG ECETATEIG Kal TIOTEVETAI TTWG €ival agIOTOTOG.
QoT1600, AOyw TNG PETABANTOTNTAG TNG BEPHOKPATIAG, TWV CUYKEVTPWOEWY, TNG dIdpKeIag ékBeang Kal GAAwv
TTaPAYOVTWY TTOU Eival EKTOG TOU EAEyXOU POG Kal OI OTTOI0I HTTOPET va £TTNPEACOUY T XPron TG Hovadag,
Oev xopnyeital kal Oev UTTOVOEITal Kapia eyyunon 6gov agopd Tig TTAnpo@opieg auTég. MapdyovTeg TTou dev
TrapaTiBevTal KaTwTépw Ba TPETTel va egeTalovTal pe To agpifduevo @iATpo Millex®—~GV Trpiv atmo Tn xprion.

AAUN (Udwp BGAacoag) Oelokuaviki youavidivn (5 M) Y3poxAwpikd ogu (1 N)

AvBpakikd varpio (udatikd) MepkatroaiBavoin (0,1 M) Y1repogeidio Tou udpoydvou (30%)

BevquAikr) aAkodAn (1%) O&ik6 00 (5%) ®aivon (0,5%)

Bopikd ogu Oupia (8 M, udarikd) XAwpiouxo vaTpio (udaTIKS)

FaAakTIkS 08U (50%) Ydpoteidio Tou appwviou (6 N) O¢l06eiik6 vaTpio (Hypo), pwToypapia

Oelikd auPWVIO (KOPETHEVO) YdpoxAwplikr youavidivn (6 M)

O3nyieg Xpriong

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

o Ta va e§ao@aAicETE TN GTEIPOTNTA, HNV XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV AUTO AV N CUCKEVaTia £XEI POApEI.

® Alao@alioTe TIG owoTéG guvdiaeig Luer oTn cuokeun Kai Tn BeAdva (av xpnoipoTroisitai).

® Mnv XpnoIPOTTOoIEiTE HE OUPIYYEG HIKPOTEPEG oo 10 mL yiaTi ptropei va emiTEUXBOUV TIECEIG HEYOAU-
TEPEG QTTO TN PEYICTN OVOUAOCTIKN THECN, TTPOKAAWVTOG duvnTiKd BAABN oTn povada Tou @iATpou f/Kal
TTPOCWTTIKO TPAUHATIOHO.

® ATroppiyTe KATAAANAQ HETA aTTO pia Xprion.

NMPO®YAAZEIZ:

® Mnv XpnoIPOTIOIEiTE QUTH TN povada QIATpou yia va dinBeiTe aipa, TTPoIdVTa aipaTog, YOAAKTWHATA R
EvaliwpApaTa.

® Mnv xpnoipoTrolgite auTh Tn Hovada giATpou yia va dindeite UNIKGE SpacTiKoU @apHAaKou eKTOG av £X0UV
eKTENEOTET PEAETEG DETPEUONG.

® Mnv xpnolpoTroigiTe auTr T povada QiATpou o€ Beppokpaaies dvw Twv 45 °C.

® Mnv ETTAVATIOOTEIPWVETE KAI PNV ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE auTH TN Hovada iATpou, kaBwg n Merck Millipore Ltd.
Sev PTTopEi va e§aa@aAioel Tn OTEIPOTNTA, TNV OKEPAIOTNTA KAl TNV aTrdd00n YETE aTrd Wia Xprion.

Aladikagia yia TNV TPOoodpTnon oTn GUPIYYa (XPNOINOTIOIROTE AONTITN TEXVIKN)

1 2 3 4 5
MAnpwaoTe T AgaipéoTe MpooapudoTe T oUpIyya KpatioTe Tn oUplyya pe 10
oUplyya PE To donmta 10 0TO OUVOETHO €106D0U QiATpO (kai TN BeAdva av Exel
Tpog diInon KGAUppa aTTé @iATpou Kal apaIpéaTe TN TIPOCAPHOOTE() TTPOG T TIAVW
diGAupa. N ouokevaoia.  didTagn amd Tn ouokeuaoia.  kal oAokANpwoTe BydlovTag Aiyeg

Edv xpnoiyotrolgite pia oTay6veg. Mnv poAUveTE TNV
BeAdva, TpooappdoTE TN OTO  KATW TTAEUPEG TOU QIATPOU PE TO

Eicaydyete
BeAdva (av £xel
TTPOCAPHOCTE) Kal
TEQTE TO €UBOAO
yla va SIaVEiPETE TO
dinBnuévo didhupa.

oUvdeopo e¢ddou Luer-slip. OAKTUAG Oag.

Mpodiaypagég
YAikd MepBpavn @iktpou Durapore® @8opiouxo ToAuBivulidévio (PVDF),
TUTIOU GV, péyebog Topou 0,22 pm

MepBpavn egaepiopol YdpdpoBo moAuteTpagpBopoaiBuiévio (PTFE), 0,03 pm
MepiBAnua MoAuBivuloxAwpidio (PVC)

AlooTdoeig A6 TNV €i00d0 Ewg TNV 27 mm
£¢0d0
AldpeTpog 29 mm
Mepioxr didnong 4 cm?

Oplo Beppokpaciag 45 °C

Opio migong oToug 25 °C 5 bar £10630u Kal SI0POPIKK

‘Oykog diénong 1-100 mL

KartakparoUpevog 6ykog < 0,1 mL peta Tnv amokdBapon (purge) Tou aépa (Tutmikég dykog dtav n ot

agpiopoU gival KAIAUPPEVN YIa TNV aTTOQUYT PONG aépa)

MéBodog atmooTeipwong Aéplo aiBuAevoeidio

Tuvdioeig ©nAukn Luer-Lok™ gicodog, apaoevikr Luer-slip £€60d0¢.
PuBuoég porg 08arog o€ =40 mL/min

2 bar, 25°C

Z0uBOAa ETTICAPOVONG TTPOIOVTOG

ZuupBolo Opiopodg

O opooTovdiakdg (H.M.A.) vopog Treplopidel

TUuBoAo Opiopodg
R( only TNV TWANON QUTAG TNG CUOKEUNG OTTO 1 c € 2rua ouppopewong CE
KOTOTTIV EVTOANG 10TPOU 1} 9aPUAKOTIOI0U. 0459

Ap1Bp6g katahdyou &I

Hupepounvia kaTtaokeung

® Na unv emmavaypnoipgoToleital “ KaraokeuaoTrg
P Mn XPNOIUOTTOIEITE TO TIPOIOV €GV N
g Huepopnvia Adgng @ OUOKEUOTIa TOU £XEI UTTOOTET {NpIG

EO ATTooTEIpWPEVO PE XPHON 0&eIdiou
~ Tou aIBuAeviou

LOT Kwdikdg TrapTidag

Znueiwon

O1 TTAnpoopieg aTo £yypagpo autd UTTOKeIVTal o€ aAAayEG Xwpig TTpoeidoTToinon Kal dev Ba TTPETTEl va punveUo-
vTtal wg déapeuon Tng Merck Millipore Ltd. (“Millipore”) i Buyatpikrig Tng etaipeiag. OuTe n Merck Millipore Ltd. oute
Kapia amd TIg BuyaTpikéG TG eTalpeieg avaAapBdavouv euBuvn yia otroladATIoTeE AGBN TTOoU UTTOPET va UTTAPXOUV OTO
£yypago auTd.

Texvikn YooTApIEn

MNa TepIocodTEPES TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVACTE PE TO TTANCIECTEPO O€ €0GG ypageio. EmikaipoTroinuéveg
TTANPOYOPIES ETTIKOIVWVIOG TTAYKOOHiwG eival S10BEaipeg oTov SIadIKTUOKS pag TOTTO OTO
www.millipore.com/offices. MTopeite emiong va emMokePOeiTe TN OEAIDA TEXVIKNAG UTTOOTAPIENG OTOV SIAdIKTUOKS
pag 610 ato www.millipore.com/techservice.

Tumik EyyOnon Mpoiévrog

H epappooTéa eyyunon yia Ta TTpoidvTa TTou TrapatiBevTal aTn dnyooieuon auth pTropei va Bpedei oTo
www.millipore.com/terms (oTo «Opol kai Zuverikeg MWANGNG» TTOU £X0UV EQAPHOYT YIa TN GUVAAAayr| TNG ayopdg
oag).

Kataokeuddetal otnv IpAavdia

Italiano
Filtri ventilati Millex®-GV da 0,22 um

N° Cat. SLGVV255F (50 unita)

® Solo monouso ® Sterili ® Apirogeni
Uso previsto
Filtrazione sterilizzante di soluzioni acquose per applicazioni mediche.
Indicazioni per I'impiego
Le unita ventilate Millex®-GV sono filtri da siringa indicati per la sterilizzazione di piccoli volumi di soluzioni
acquose nella cura diretta dei pazienti e per |a filtrazione di soluzioni di laboratorio o di soluzioni ad uso clinico,
1 dove sono richieste o desiderate la ventilazione ed una membrana a ridotto adsorbimento proteico.
Applicazioni
Le applicazioni tipiche delle unita filtranti ventilate Millex®-GV comprendono la filtrazione sterilizzante di
comuni soluzioni di laboratorio, terreni, additivi, vitamine, farmaci ed altre soluzioni ad uso clinico, la dove
sono richieste o preferite la ventilazione ed una membrana a ridotto adsorbimento proteico. Esse sono in grado
di rimuovere microrganismi, particelle, precipitati e polveri non disciolte di dimensioni maggiori di 0,22 micron
(um). | filtri ventilati sterili Millex®-GV sono apirogeni ed atossici. Queste unitd monouso, sono costituite da una
membrana filtrante da 0,22 pum sigillata in un contenitore di plastica con ingresso Luer-Lok™ femmina ed uscita
Luer-slip maschio. Un filtro idrofobo da 0,03 um nella campana del contenitore sfiata automaticamente I'aria
introdotta a monte della membrana, evitando che essa sia ostruita da bolle d'aria.
Compatibilita chimica
Le unita filtranti Millex®-GV sono compatibili con la maggior parte delle soluzioni acquose e possono
essere utilizzate per filtrare le sostanze sotto elencate. La presente guida ¢ stata sviluppata sulla base delle
informazioni ricavate da pubblicazioni tecniche, fornitori delle materie prime e prove di laboratorio ed &
considerata affidabile. Tuttavia, a causa della variabilita di temperatura, di concentrazione, di tempo di
esposizione e di altri fattori che esulano dal nostro controllo e che possono influire sull'impiego di queste unita,
non viene fornita alcuna garanzia, implicita o esplicita, in relazione a tali dati. Prima di filtrare con le unita
ventilate Millex®-GV reagenti non compresi nell'elenco che seque, si raccomanda di effettuare prove preliminari.
Acido acetico (5%) Cloruro di sodio (sol. acquosa) Mercaptoetanolo (0,1 M)
Acido borico Fenolo (0,5%) Perossido d'idrogeno (30%)
Acido cloridrico (1 N) Guanidina cloridrato (6 M) Solfato d'ammonio (saturo)
Acido lattico (50%) Guanidina tiocianato (5 M) Soluzione salina (acqua marina)
Alcol benzilico (1%) Idrossido d'ammonio (6 N) Urea (8 M, sol acquosa)
Carbonato di sodio (sol. acquosa) Iposolfito (fotografia)

Istruzioni per I'uso
AVVERTENZE

® Se la confezione & danneggiata non utilizzare il prodotto, poiché la sterilita non & piu garantita.

@ Assicurare un'adeguata connessione dei raccordi Luer con il dispositivo e I'ago (se utilizzato).

® Non utilizzare con siringhe di volume inferiore a 10 mL, perché si potrebbe superare la pressione
massima tollerata, rischiando di provocare danni al filtro e/o lesioni all'operatore.

@ Dopo il primo impiego, smaltire il filtro in conformita alle norme locali.

PRECAUZIONI

® Non utilizzare queste unita per filtrare sangue e suoi derivati, emulsioni o sospensioni.

® Non utilizzare questi filtri per filtrare preparazioni farmaceutiche, senza aver prima effettuato prove di
adsorbimento aspecifico.

® Non utilizzare queste unita a temperature superiori a 45 °C.

® Non risterilizzare o riutilizzare queste unita filtranti: Merck Millipore Ltd. non ne garantisce sterilita, integrita
e prestazioni dopo il primo impiego.

Procedura per la connessione alla siringa (utilizzare una tecnica asettica)

1 2 3
Riempire la Rimuovere Collegare la siringa Tenere la siringa con il filtro (e I'ago  Introdurre I'ago (se
siringa con la asetticamente la all'ingresso dell'unita se applicato) rivolto verso I'alto e applicato) e premere
soluzione da copertura della filtrante e rimuovere il premere il pistone fino a far fuoriu- lo stantuffo per
filtrare. confezione. filtro dalla confezione. Se  scire qualche goccia di soluzione.  erogare la soluzione
si utilizza I'ago, attaccarlo  Non contaminare con le dita il lato filtrata.
al Luer-slip in uscita. a valle della membrana.
Specifiche

Materiali di fabbricazione Membrana filtrante Durapore® idrofila in polivinilidene fluoruro
(PVDF), tipo GV, grado di filtrazione 0,22 um
Politetrafluoroetilene idrofobo (PTFE), 0,03 um

Polivinilcloruro (PVC)

Membrana dello sfiato
Contenitore

Dimensioni Ingresso/uscita 27 mm
Diametro 29 mm
Superficie filtrante 4 cm?
Temperatura massima 45°C

Pressione massima a 25 °C
Volume filtrabile
Volume morto

5 bar in ingresso e differenziale

1-100 mL

< 0,1 mL dopo spurgo con aria (Volume tipico con il foro di sfiato coperto,
per evitare flusso d'aria)

Metodo di sterilizzazione Vapori di ossido di etilene

Connessioni Ingresso: Luer-Lok™ femmina; uscita: Luer-slip maschio

Portata d'acqua a 2 bar, 25 °C > 40 mL/min

Legenda dei simboli usati in etichetta

Simbolo Definizione Simbolo  Definizione

Le leggi federali (U.S.A.) limitano la vendita di
only uesti dispositivi ai soli medici e farmacisti o su Marchio di conformita CE

q p

prescrizione di un medico o di un farmacista. 0459

Numero di catalogo

&I Data di fabbricazione

Produttore

® Non riutilizzare “

@ Se la confezione ¢ danneggiata

2 Validi fino a non utilizzare il prodotto

LOT Codice del lotto

E Sterilizzati con ossido d'etilene

Avvertenze

Le informazioni riportate in questo documento possono essere modificate senza preavviso e non possono, quindi,
essere interpretate come una garanzia da parte di Merck Millipore Ltd. (“Millipore") o di aziende sue affiliate.
Merck Millipore Ltd. e le sue affiliate declinano qualsiasi responsabilita per eventuali errori eventualmente
presenti.

Assistenza tecnica

Per maggiori informazioni, si prega di contattare la sede piu vicina. Gli indirizzi sempre aggiornati delle nostre
sedi di tutto il mondo sono disponibili nel nostro sito web alla pagina www.millipore.com/offices. All'indirizzo
www.millipore.com/techservice, & anche possibile visitare le pagine del Servizio Tecnico.

Condizioni generali di garanzia

Le condizioni di garanzia applicabili ai prodotti descritti nella presente pubblicazione possono essere consultate
nel nostro sito internet alla pagina www.millipore.com/terms (facendo riferimento ai “Termini e Condizioni di
vendita” riferiti al paese di pertinenza).

Prodotti in Irlanda

Nederlands
Vented Millex®-GV 0,22 um filterunit

Cat. Nr. SLGVV255F (50/doos)

® Voor eenmalig gebruik ® Steriel @ Niet-pyretogeen

Beoogd gebruik

Sterilisatie van waterige oplossingen voor medische toepassingen.

Gebruiksindicaties

Vented Millex®-GV filterunits zijn injectiespuitfilters voor de sterilisatie van kleine volumes waterige oplossingen
voor directe injectie bij de pati€nt, filtratie van laboratoriumoplossingen en filtratie van klinische oplossingen,
waarbij ontluchting en een lage eiwitbinding vereist of gewenst zijn.

Toepassingen

Typische toepassingen van de vented Millex®-GV filterunit zijn onder meer sterilisatie door middel van filtratie
van standaard laboplossingen, media, toevoegingen, vitamines, geneesmiddelen en andere klinische oplossingen,
waarbij ontluchting en een membraan met lage eiwitbinding noodzakelijk of gewenst zijn. Het verwijdert micro-
organismen, deeltjes, precipitaten en onopgeloste poeders die groter zijn dan 0,22 microns (um). De steriele
vented Millex®-GV filterunit is niet-pyrogeen en niet giftig. Dit product voor eenmalig gebruik bestaat uit een
0,22 membraanfilter verzegeld in een plastic behuizing met een vrouwelijke Luer-Lok™ ingangsconnector en een
mannelijke Luer-slip uitgangsconnector. Een 0,03 um hydrofoob filter in de kap voorkomt luchtopsluiting door
het automatisch afblazen van lucht die stroomopwaarts wordt ingebracht.

Chemische compatibiliteit
De vented Millex®-GV filterunit is compatibel met de meeste waterige oplossingen. Hij kan worden gebruikt voor
filtratie van de onderstaande stoffen. Deze handleiding is samengesteld op basis van technische publicaties,
materialenleveranciers en laboratoriumtests en wordt geacht betrouwbaar te zijn. Vanwege variabiliteit van
temperatuur, concentraties, blootstellingsduur en andere factoren waar wij geen controle over hebben en die
het gebruik van de unit kunnen beinvioeden, kan er een garantie noch impliciete garantie worden gegeven met
betrekking tot deze informatie. Stoffen die niet worden genoemd dienen voér gebruik te worden getest met de
vented Millex®-GV filter.

Azijnzuur (5%)

Ammoniumhydroxide (6 N)

Ammoniumsulfaat (verzadigd)

Benzylalcohol (1%)

Boorzuur

Fenol (0,5%)

Guanidinehydrochloride (6 M)
Guanidinethiocyanaat (5 M)
Hydrochloorzuur (1 N)

Hypo (foto)

Melkzuur (50%)
Mercaptoethanol (0,1 M)

Natriumcarbonaat (waterig)
Natriumchloride (waterig)
Pekel (zeewater)

Ureum (8 M, waterig)
Waterstofperoxide (30%)

Gebruiksaanwijzing

WAARSCHUWINGEN:

® Om steriliteit te waarborgen dient u dit product niet te gebruiken als de verpakking beschadigd is.

@ Controleer de Luer aansluitingen op het instrument en naald (indien deze wordt gebruikt).

® Niet gebruiken met injectiespuiten kleiner dan 10 ml, omdat hierbij een hogere druk dan de maximum
toegestane druk kan worden bereikt, hetgeen mogelijk kan leiden tot schade aan de filterunit en/of
persoonlijk letsel.

® Op de juiste wijze weggooien na eenmalig gebruik.

VOORZICHTIG:

® Gebruik deze filterunit niet om bloed, bloedproducten, emulsies of suspensies te filtreren.

® Gebruik deze filterunit niet om doseringen van actieve medicijnmaterialen te filtreren, tenzij bindingsstudies
zijn uitgevoerd.

® Gebruik deze filterunit niet bij temperaturen boven de 45 °C.

® Deze filterunit niet hersteriliseren of hergebruiken, omdat Merck Millipore Ltd. geen garantie kan geven
betreffende de steriliteit, integriteit en prestatie bij meervoudig gebruik.

Procedure voor bevestiging op spuit (maak gebruik van aseptische techniek)

1 2 3 é% 5 ;
Laat de injectiespuit met filter (en Breng de naald in
eventueel aangebrachte naald) (indien bevestigd)

naar boven wijzen en druk er een en druk de plunjer
paar druppeltjes uit. Besmet de in om de gefilterde

Vul injectiespuit
met te filteren
oplossing.

Verwijder
aseptisch het
deksel van de

verpakking.

Bevestig een spuit op de
ingangsconnector en neem
het geheel uit de verpakking.
Als u een naald gebruikt,
bevestig deze dan op de
Luer-slip uitgangsconnector.

met vingers.

onderkant van de filtereenheid niet  oplossing te leveren.

Specificaties

Materialen Filtermembraan Durapore® polyvinylideenfluoride (PVDF), type GV,
poriegrootte 0,22 um
Ontluchtingsmembraan  Hydrofoob polytetrafluoroethyleen (PTFE), 0,03 pm
Behuizing Polyvinylchloride (PVC)
Afmetingen Ingang tot uitgang 27 mm
Diameter 29 mm
Filtratieoppervlak 4 cm?
Temperatuurgrens 45°C

Drukgrens bij 25 °C
Filtratievolume
Filtratieinhoud

5 bar ingang en differentiaal

1-100 ml

< 0,1 ml na ontluchting (Typisch volume wanneer ventopening afgedekt
is om luchtstroom te voorkomen)

Ethyleenoxide gas

Vrouwelijke Luer-Lok™ ingang, mannelijke Luer-slip uitgang

> 40 ml/min

Sterilisatiemethode:
Aansluitingen
Doorstroomsnelheid water
bij 2 bar 25 °C

Productetikettering symbolen

Symbool  Definitie Definitie

De nationale wetgeving (in de V.S.) beperkt de

Symbool
Rconly  verkoop van dit apparaat tot bestellingen gep- C € CE-conformiteitsmarkering
laatst door of in naam van een arts of apotheker. 0459

Catalogusnummer &I

Fabricagedatum

Fabrikant

@ Niet voor hergebruik “

@ Niet gebruiken als het product

g Uiterste gebruiksdatum beschadigd is

Deutsch
Belliftete Millex®-GV Filtereinheit, 0,22 pum
Best.-Nr. SLGVV255F (50/Pkg.)

® Nur fiir den Einmalgebrauch ® Steril ® Pyrogenfrei
Verwendungszweck

Sterilisation wassriger Lésungen fiir medizinische Anwendungen.

Indikationen

Beliiftete Millex®-GV Filtereinheiten sind Spritzenvorsatzfilter fiir die Sterilisation kleinvolumiger wéssriger
Lésungen zur direkten Injektion bei Patienten sowie zur Filtration von Laborlésungen und klinischen Losungen,
wenn eine Entliiftung und eine Membran mit geringer Proteinbindung erforderlich sind oder gewiinscht werden.

Anwendungen

Typische Anwendungen fiir die Millex®-GV Filtereinheit sind u.a. die Sterilfiltration von Standard-Laborldsungen,
Medien, Zusatzen, Vitaminen, Arzneimitteln und anderen klinischen Losungen, wenn eine Entliiftung und eine
Membran mit geringer Proteinbindung erforderlich sind oder gewiinscht werden. Die Filtereinheit entfernt Mik-
roorganismen, Partikel, Prizipitate und ungeldste Pulverbestandteile, die gréBer als 0,22 Mikrometer (um) sind.
Die in der sterilen bellifteten Millex®-GV Filtereinheit verbauten Materialien sind pyrogenfrei und nicht toxisch.
Dieses Einwegprodukt besteht aus einem 0,22-pm-Membranfilter, der in ein Kunststoffgehduse mit einem
Luer-Lok™ Innenanschluss am Eingang und einem Luer-AuBenkonus am Ausgang eingeschweiBt ist. Ein hydro-
phober 0,03-um-Entliiftungsfilter im Gehduse verhindert automatisch Lufteinschliisse auf der Eingangsseite.

Chemische Kompatibilitat
Die beliiftete Millex®-GV Filtereinheit ist mit den meisten wassrigen Losungen kompatibel und kann z.B. zur
Filtration der unten aufgefiihrten Losungen eingesetzt werden. Dieser Leitfaden wurde auf Basis technischer
Publikationen, Informationen der Materiallieferanten und Labortests erstellt. Aufgrund von Faktoren auBerhalb
unserer Kontrolle, die den Gebrauch der Filtereinheit beeinflussen kénnen (wie z.B. schwankende Temperaturen,
Konzentrationen, Expositionszeiten), kann Merck Millipore Ltd. jedoch keine ausdriickliche oder stillschweigende
Gewéhrleistung geben. Substanzen, die nicht aufgefiihrt sind, sollten vor Gebrauch mit der beliifteten
Millex®-GV Filtereinheit getestet werden.
Ammoniumhydroxid (6 N) Guanidin-Thiocyanat (5 M)
Ammoniumsulfat (geséttigt) Harnstoff (8 M, wissrig)
Benzylalkohol (1 %) Hypo (Photo)
Borsiure Mercaptoethanol (0,1 M)
Essigsdure (5 %) Milchsaure (50 %)
Guanidin-Hydrochlorid (6 M) Natriumcarbonat (wéssrig)

Natriumchlorid (wéssrig)
Phenol (0,5 %)

Salzsaure (1 N)

Sole (Meerwasser)
Wasserstoffperoxid (30 %)

Gebrauchsanweisung
ACHTUNG:

® Um die Sterilitdt zu gewahrleisten, darf dieses Produkt nur bei unbeschadigter Verpackung verwendet
werden.

® Bestitigen Sie die korrekten Luer-Anschliisse zur Filtereinheit und Kaniile (falls verwendet).

@ Verwenden Sie dieses Produkt nicht mit Spritzen unter 10 ml, da Driicke iiber dem maximalen
Nenndruck erreicht und dadurch die Filtereinheit beschidigt und/oder Verletzungen verursacht werden
kdnnen.

® Entsorgen Sie die Einheit ordnungsgemaB nach der einmaligen Verwendung.

VORSICHT:

® Verwenden Sie diese Filtereinheit nicht zur Filtration von Blut, Blutprodukten, Emulsionen oder Suspensionen.

® Verwenden Sie diese Filtereinheit nicht zur Filtration von Arzneiwirkstoffen, es sei denn, es wurden
Bindungsstudien durchgefiihrt.

@ Verwenden Sie diese Filtereinheit nicht bei Temperaturen lber 45 °C.

® Diese Filtereinheit darf nicht resterilisiert oder wiederverwendet werden. Merck Millipore Ltd. kann die
Sterilitdt, Integritdt und Leistung tber den einmaligen Gebrauch hinaus nicht gewéhrleisten.

Verfahren zur Befestigung an Spritzen (aseptische Arbeitsweise einhalten)

1 2 3 4 @& 5
{ ( i
Fiillen Sie die Ziehen Sie die Bringen Sie die Spritze Halten Sie die Spritze mit dem Filter Fiihren Sie die Kaniile
Spritze mit der Abdeckung der am Eingangsanschluss (und ggf. der Kaniile) nach oben  (falls angebracht) ein
Losung, die Packung unter der Filtereinheit an und und driicken Sie einige Tropfen und driicken Sie den

Kolben nach unten,
um filtrierte Losung
abzugeben.

filtriert werden ~ Vermeidung von nehmen Sie die Einheit aus  heraus. Kontaminieren Sie nicht
soll. Kontaminationen ab.  der Packung. Falls Sie eine  die Unterseite des Filters mit den
Kantile verwenden, bringen Fingern.
Sie sie am Luer-Konus-
Ausgangsanschluss an.

Spezifikationen

Materialien Filtermembran Durapore® Polyvinylidenfluorid (PVDF), Typ GV,

PorengréBe 0,22 um

Belliftungsfilter Hydrophobes Polytetrafluorethylen (PTFE), 0,03 um

Gehduse Polyvinylchlorid (PVC)
Systeminformationen Eingang zu Ausgang 27 mm

Durchmesser 29 mm

Filterflache 4 cm?
Max. Betriebstemperatur 45°C

Max. Druckbelastung bei 25 °C
Filtrationsvolumen
Totvolumen

5 bar Eingangs- und Differenzdruck

1-100 ml

< 0,1 ml nach Leerdriicken mit Luft (Typisches Volumen, wenn die
Beliiftungséffnung abgedeckt ist, um Luftfluss zu verhindern)
Sterilisationsmethode Ethylenoxidgas

Anschliisse Eingang: Luer-Lok™ innen; Ausgang: Luer-Konus auBen
WasserflieBrate bei 2 bar, 25 °C > 40 ml/min

Symbole auf Produktetiketten

Symbol Definition Symbol  Definition

Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf
R( only  dieses Produkt nur an Arzte oder Pharmazeuten C E CE-Zeichen
bzw. auf deren Bestellung verkauft werden. 0459

Bestellnummer &,

® Nicht wiederverwenden “
g Verfallsdatum @ seerlml:eezzzimgter Packung nicht

feTeRLEEO] Durch Ethylenxoid sterilisiert

Herstellungsdatum

Hersteller

LOT| Chargencode

Hinweis

Die Informationen in diesem Dokument kénnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden und sind nicht
als verbindlich zu betrachten. Weder Merck Millipore Ltd. (,Millipore") noch eines ihrer Partnerunternehmen
ibernimmt Verantwortung fiir etwaige Fehler in diesem Dokument.

Technische Kundenberatung

Falls Sie weitere Informationen wiinschen, wenden Sie sich bitte an lhre nichstgelegene Merck Millipore-
Niederlassung. Aktuelle internationale Kontaktinformationen finden Sie auf unserer Website:
www.millipore.com/offices. Unser technischer Kundendienst ist ebenfalls auf folgender Website erreichbar:
www.millipore.com/techservice.

Allgemeine Gewahrleistung

Die allgemeinen Gewahrleistungen fiir die Produkte in diesem Dokument finden Sie online unter:
www.millipore.com/terms (in den jeweiligen ,Allgemeinen Verkaufsbedingungen”).

Hergestellt in Irland

Dansk
Ventileret Millex®-GV 0,22 um filterenhed

Kat.nr. SLGVV255F (50/pakke)

® Kun til engangsbrug ® Steril @ |kke-pyrogen
Tilsigtet brug

Sterilisering af vandige oplgsninger til medicinske anvendelser.

Indikationer

Ventilerede Millex®-GV filterenheder er sprojtefiltre til sterilisering af sma meengder vandige oplesninger til
direkte patientinjektion, filtrering af laboratorieoplgsninger og filtrering af kliniske oplgsninger, hvor udluftning
og protein-lavtbindende membran er pakreevet eller gnsket.

Anvendelser

Typiske anvendelser for den ventilerede Millex®-GV filterenhed omfatter sterilisering vha. filtrering af standard
laboratorieoplgsninger, medier, additiver, vitaminer, leegemidler og andre kliniske oplesninger, hvor udluftning og
protein-lavtbindende membran er pakraevet eller gnsket. Den fjerner mikroorganismer, partikler, bundfeeldninger
0g uoplgste pulvere, som er stgrre end 0,22 mikrometer (um). Den sterile, ventilerede Millex®-GV filterenhed er
ikke-pyrogen og ikke-toksisk. Dette engangsprodukt bestar af et 0,22 pm membranfilter, som er forseglet i et
plasthus med en Luer-Lok™ indgangskonnektormuffe og en han-luer-slipudgangskonnektor. Et 0,03 um hydrofo-
bisk filter i beholderen forhindrer luftiommer gennem automatisk udluftning af luft, der introduceres opstrems.

Kemisk kompatibilitet
Den ventilerede Millex®-GV filterenhed er kompatibel med de fleste vandige oplesninger. Den kan bruges
til filtrering af de nedenfor naevnte stoffer. Denne vejledning er udviklet ud fra tekniske publikationer,
materialeleverandgrer og laboratorietests og menes at veere palidelig. Pa grund af variationer i temperatur,
koncentrationer, eksponeringsvarighed og andre faktorer uden for vores kontrol, som kan pavirke brugen af
enheden, gives dog ingen garanti i forbindelse med denne information, og ingen sadan garanti er underforstaet.
Stoffer, der ikke er naevnt nedenfor, ber testes med det ventilerede Millex®-GV filter for brug.
Ammoniumhydroxid (6 N) Guanidinhydroklorid (6 M) Natriumcarbonat (vandig)
Ammoniumsulfat (mattet) Guanidinthiocyanat (5 M) Natriumklorid (vandig)
Benzylalkohol (1 %) Hydrogenperoxid (30 %) Saltsyre (1 N)
Borsyre Hypo (foto) Saltvand (havvand)
Eddikesyre (5 %) Merkaptoethanol (0,1 M) Urea (8 M, vandig)
Fenol (0,5 %) Maelkesyre (50 %)

Brugsanvisning
ADVARSLER:

@ For at sikre steriliteten ma dette produkt ikke bruges, hvis pakken er beskadiget.

® Sgrg for korrekte luer-forbindelser til anordning og nal (hvis en sadan anvendes).

® Brug ikke sprgjter pa under 10 mL, fordi der i sa fald kan nas trykveerdier, der ligger over det
maksimalt tilladte tryk, hvilket kan medfgre beskadigelse af filterenheden og/eller personskade.

® Skal bortskaffes pa korrekt vis efter en enkelt anvendelse.

FORHOLDSREGLER:

@ Brug ikke denne filterenhed til at filtrere blod, blodprodukter, emulsioner eller suspensioner.

@ Brug ikke denne filterenhed til at filtrere aktive leegemiddelmaterialer, medmindre der er blevet foretaget
bindingsundersogelser.

@ Brug ikke denne filterenhed ved temperaturer over 45 °C.

@ Denne filterenhed ma ikke resteriliseres eller genbruges, da Merck Millipore Ltd. ikke kan garantere sterilitet,
integritet og ydelse ud over en enkelt anvendelse.

Procedure for fastggrelse til sprgjte (brug aseptisk teknik)

[Ny

Fastger sprjten til filterets Hold sprojten med filteret (og nalen,  Indfer nalen (hvis

1 2 3

Fyld sprgjten Fjern laget fra

med den oplgs- pakken vha. indgangskonnektor, og tag  hvis den er pasat) pegende opad, og pasat), og skub
ning, der skal aseptisk teknik.  enheden ud af pakken. Hvis  afslut med at skubbe et par draber stemplet for at
filtreres. der benyttes en nal, skal igennem. Kontaminér ikke filteren- indgive filtreret

den fastggres til luer-
slipudgangskonnektoren.

hedens underside med fingrene. oplgsning.

Specifikationer

Materialer Filtermembran Durapore® polyvinylidenfluorid (PVDF), type GV,
porestgrrelse 0,22 pm
Udluftningsmembran  Hydrofobt polytetrafluorethylen (PTFE), 0,03 um
Hus Polyvinylklorid (PVC)
Dimensioner Indgang til udgang 27 mm
Diameter 29 mm
Filtreringsareal 4 cm?
Temperaturgraense 45°C

Trykgreense ved 25 °C
Filtreringsmangde
Restmaengde

5 bar indgang og differential

1-100 mL

< 0,1 mL efter lufttemning (Typisk volumen, nar udluftningshullet er daekket
for at forhindre luftflow)

Steriliseringsmetode Ethylenoxidgas

Forbindelser Luer-Lok™ indgangsmuffe, han-luer-slipudgang

Vandstremningshastighed ved > 40 mL/min
2 bar, 25 °C

Symboler pa produktmeerkater

Symbol  Definition Symbol Definition

Ifalge amerikansk lov (USA) mé denne anord-
Rconly  ning kun salges af en lzge eller apoteker eller c E CE-overensstemmelsesmaerkning
pa dennes anvisning. 0459

Katalognummer &I
® M3 ikke genbruges M Producent

g Anvendes inden @ xabélél;(eagiegréy;ttes, hvis emballagen

Fremstillingsdato

LOT Batchkode Eo Steriliseret ved brug af ethylenoxid

LOT Batchcode

EO Gesteriliseerd door middel van
ethyleenoxide

Opmerking

De informatie in dit document kan zonder melding worden gewijzigd en moet niet worden uitgelegd als een
toezegging door Merck Millipore Ltd. (“Millipore”) of een filiaal daarvan. Noch Merck Millipore Ltd. of een van
zijn filialen neemt verantwoordelijkheid voor fouten die voor kunnen komen in dit document.

Technische Ondersteuning

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met het dichtstbijzijnde kantoor. Bijgewerkte wereldwijde
contactgegevens zijn beschikbaar op onze website www.millipore.com/offices. U kunt ook de technische
ondersteuningspagina www.millipore.com/techservice op onze website bezoeken.

Standaard Product Garantie
De garantie die van toepassing is op de producten genoemd in deze publicatie vindt u op
www.millipore.com/terms (onder de “Verkoopvoorwaarden” die van toepassing zijn op uw aankoop).

Geproduceerd in lerland

Bemaerkning

Oplysningerne i dette dokument kan eandres uden varsel og skal ikke opfattes som en forpligtelse for

Merck Millipore Ltd. (“Millipore”) eller en affilieret virksomhed. Hverken Merck Millipore Ltd. eller dets affilierede
virksomheder patager sig ansvaret for fejl, der matte forefindes i dette dokument.

Teknisk assistance

Kontakt den neermeste afdeling for at fa flere oplysninger. Opdaterede globale kontaktoplysninger findes pa vores
websted pd www.millipore.com/offices. Man kan ogsa besgge vores tekniske serviceside pa vores websted
www.millipore.com/techservice.

Standardproduktgaranti

Den geeldende garanti pa de i denne publikation angivne produkter kan findes p4 www.millipore.com/terms
(under punktet "Terms and Conditions of Sale” [Almindelige salgsbetingelser i forbindelse med online
aftaleindgéelse] for den relevante kgbstransaktion).

Fremstillet i Irland
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Suomi
Millex®-GV 0,22 pm ilmansuodatinyksikko

Tuotenro SLGVV255F (50/rasia)
® Vain kertakdyttoon ® Steriili ® Ei-pyrogeeninen

Kayttotarkoitus

Ladketieteellisten vesiliuosten sterilisointi.

Kayttoaiheet

Millex®-GV-ilmansuodatusyksikké on ruiskusuodatin, joka on tarkoitettu pienten suolaliuosmaarien sterilisointiin
potilaan injisoinnissa, laboratorioliuosten suodatuksessa ja kliinisten liuosten suodatuksessa ilmanpoiston ja
pienid maarid proteiinia sitovan kalvon ollessa pakollinen tai suositeltava.

Kayttotarkoitukset

Millex®-GV-ilmansuodatinyksikon tyypillisiin kayttétarkoituksiin kuuluu laboratorioliuosten, valiaineiden,
lisdaineiden, vitamiinien, ladkkeiden sekd muiden ladkeliuosten suodattamalla tapahtuva sterilisointi
ilmanpoiston ja pienid maéaria proteiinia sitovan kalvon ollessa pakollinen tai suositeltava. Se poistaa mikro-
organismit, hiukkaset, presipitaatin ja liukenemattomat aineet, joiden l4pimitta on yli 0,22 mikrometrid (um).
Steriili Millex®-GV-ilmansuodatinyksikkd on ei-pyrogeeninen ja myrkyton. Kertakdyttoinen tuote koostuu

0,22 pm:n paksuisesta suodatinkalvosta muovikotelossa, Luer-Lok™-naarastulosta seké Luer-Slip-urosldhddsta.
Kuvun 0,03 pm:n hydrofobinen suodatin ehkdisee ilmalukon syntymistd poistamalla vastavirtaan kulkevaa ilmaa.

Kemiallinen yhteensopivuus

Millex®-GV-ilmansuodatinyksikkd on yhteensopiva useimpien vesiliuosten kanssa. Sitd voidaan kayttaa
seuraavien aineiden suodatukseen. Tama opas on luotu teknisten julkaisujen, valmistajien seka laboratoriotestien
pohjalta ja sitd pidetddn luotettavana. Mahdollisesti yksikdn kdyttoon vaikuttavista tekijéistd, joita emme voi
hallita, kuten ilman ldmpédtilan, pitoisuuksien ja altistusaikojen vaihteluista sekd muista tekijoista johtuen
minkaanlaista takuuta ei ilmaista tai anneta. Muut kuin seuraavalla listalla luetellut aineet on testattava
Millex®-GV-ilmansuodatinyksikon kanssa ennen kayttoa.

Ammoniumhydroksidi (6 N) Guanidiinihydrokloridi (6 M) Natriumtiosulfaatti (hypo)
Ammoniumsulfaatti (kylldstetty) Guanidiinitiosyanaatti (5 M) Suolahappo (1 N)
Bentsyylialkoholi (1 %) Maitohappo (50 %) Suolavesi (merivesi)
Boorihappo Merkaptoetanoli (0,1 M) Urea (8 M, vesipohjainen)
Etikkahappo (5 %) Natriumkarbonaatti (vesipohjainen)  Vetyperoksidi (30 %)
Fenoli (0,5 %) Natriumkloridi (vesipohjainen)

Kayttdohjeet

VAROITUKSET:

@ Steriiliyden varmistamiseksi 13 kdytd tata tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

® Varmista, etti laitteen ja neulan (jos kdyt6sséd) Luer-liitdnnit on tehty kunnolla.

@ Al kiyti alle 10 ml ruiskujen kanssa, silld siitd voi aiheutua maksimipaineluokituksen ylittavia
paineita, jolloin seurauksena voi olla suodatinyksikdn vaurioita ja/tai henkildvahinkoja.

@ Havitettdvd asianmukaisella tavalla yhden kayttokerran jilkeen.

HUOMAUTUKSET:
@ Tatd suodatinyksikkod ei saa kdyttdd veren, verituotteiden, emulsioiden eikd suspensioaineiden
suodattamiseen.

@ Tatd suodatinyksikkod ei saa kdyttdd aktiivisten lddkeaineiden suodattamiseen, ellei pitdvia tutkimuksia ole
suoritettu.

@ Tatd suodatinyksikkod ei saa kdyttdd yli 45 °C:n [ampéotiloissa.

® T&td suodatinyksikkod ei saa steriloida eikd kdyttdd uudelleen, silld Merck Millipore Ltd. ei voi taata sen
steriiliyttd, eheyttd ja suorituskykyd yhden kayttokerran jalkeen.

Ruiskun kiinnittaminen (kdyt3 aseptista menetelmi3)

1 2 3 4 5
{
Tayté ruisku Irrota suojus Kiinnité ruisku suodattimen Pitele suodattimeen kiinnitettya Pistd (mahdollinen)
suodatettavalla aseptisesti tuloliittimeen ja poista ruiskua (sekd mahdollista neulaa) neula ja paina
liuoksella. pakkauksesta. suodatinkokoonpano ylspéin ja paina muutama ménta alas
pakkauksesta. Jos kaytit tippa ldpi. Al likaa suodattimen  suodatetun liuoksen
neulaa, liit se Luer-Slip- alapuolta sormilla. antamiseksi.
lahtoliittimeen.

Tiedot
Materiaalit Suodatinkalvo Durapore®-polyvinylideenifluoridi (PVDF), tyyppi
GV, huokoskoko 0,22 pm
limakalvo Hydrofobinen polytetrafluoroetyleeni (PTFE),
0,03 pm
Kotelo Polyvinyylikloridi (PVC)
Koko Tuloaukosta poistoaukkoon 27 mm
Halkaisija 29 mm
Suodatusalue 4 cm?
Limpétilaraja 45°C
Paineraja 25 °C:ssa 5 baarin tulo- ja differentiaalipaine
Suodatustilavuus 1-100 ml
Sdilytystilavuus <0,1 ml ilmanpoiston jilkeen (Tyypillinen ma&ré, kun ilmareikd on peitetty
ilmavirtauksen estamiseksi)
Sterilointimenetelma Etyleenioksidikaasu
Liitannat Luer-Lok™-naarastulo, Luer-Slip-urosladhté
Veden virtausnopeus 2 baarissa >40 ml/min
ja 25 °Cissa
Tuotemerkinndt
Symboli  Maaritelma Symboli Madritelma

Rconly  laitteen saa myyda vain |44kéri tai farmaseutti CE-merkintd

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén c €
tai ladkdrin tai farmaseutin madrdyksesta. 0459

Kataloginumero d‘ Valmistuspdivimaara

® Ei saa kayttda uudelleen M Valmistaja

@ Ei saa kayttda, jos pakkaus on

g Viimeinen kayttopaiva vaurioitunut

LOT| Erikoodi reRLEEq] Steriloitu eteenioksidilla

Huomautus

Tdman oppaan sisdltdmat tiedot voivat muuttua ilman eri ilmoitusta, eikd sité tule pitdd Merck Millipore Ltd.:n
("Millipore") tai sen tytéryhtién tdytena sitoumuksena. Merck Millipore Ltd. ja mikédn sen tytéryhtidists ei ole
vastuussa virheistd, joita tdssd oppaassa saattaa esiintya.

Tekninen tuki

Lisatietoja saat ottamalla yhteyttd Iahimpaan Merck Millipore -edustajaan. Ajankohtaiset maailmanlaajuiset
yhteystiedot I8ytyvit nettisivuiltamme osoitteesta www.millipore.com/offices. Voit myds kdyda teknisen tuen
sivullamme osoitteessa www.millipore.com/techservice.

Vakiotuotetakuu
Sovellettavissa oleva takuu téss3 julkaisussa luetelluille tuotteille 13ytyy osoitteesta www.millipore.com/terms
(omaan hankintaasi sovellettavissa olevasta kohdasta "Myyntiehdot").

Valmistettu Irlannissa

Magyar
Szell6zovel ellatott Millex®-GV 0,22 um sziiréegység
Katalogusszam: SLGVV255F (50/doboz)

® Kizardlag egyszeri hasznalatra o Steril ® Nem pirogén

Javasolt felhasznalas
Orvosi alkalmazasra szolgald vizes oldatok sterilizalasa.

Felhasznalasi javallatok

A szell6zdnyilassal rendelkezé Millex®-GV sziir6egységek olyan kis mennyiségii vizes oldatokhoz hasznalatos
sterilizalo fecskend6szlirdk, melyek alkalmazhatok kozvetleniil a betegekbe térténd befecskendezéshez, a labo-
ratoriumi, illetve klinikai oldatok sziiréséhez ott, ahol a szell6ztetés és az alacsony fehérjekotodési membranok
megléte kivanatos vagy kotelezo.

Alkalmazasok

A szell6zonyilassal ellatott Millex®-GV szlirGegység jellemzo alkalmazasai kozé tartozik a szabvanyos laboratori-
umi oldatok, kdzegek, adalékanyagok, vitaminok, gydgyszerek és egyéb klinikai oldatok szlirésének Gtjan végzett
soros sterilizalas, amikor szell6zés és alacsony fehérjekotd képességli membran alkalmazasa sziikséges vagy
kivanatos. Eltavolitja a mikroorganizmusokat, a részecskéket, a csapadékokat és a 0,22 mikronnal (um) nagyobb
méretl oldhatatlan porokat. A szell6zényilassal ellatott steril Millex®-GV sziiréegység nem pirogén és nem
mérgezd. Ez az egyszer hasznalatos termék egy mianyag tokba zart, 0,22 um pérusméretli membranszGrébél all,
Luer-Lok™ csatlakozd bemenettel és Luer-slip dugdkimenettel ellatva. A kupakba épitett 0,03 um pdrusméretii
hidroféb szliré az elézetesen bevezetett levegé automatikus eltéavolitdsanak utjan megakadalyozza a légzarat.
Kémiai kompatibilitas

A szell6zdnyilassal ellatott Millex®-GV szlir6egység kompatibilis a legtobb vizes oldattal. Az alabb felsorolt
anyagok szlirésére hasznalhato. Ezt az tmutatot technikai kozlemények, anyagbeszallitok és laboratoriumi
tesztek segitségével allitottak dssze, és megbizhatdnak tekinthetd. Azonban a hémérsékleti, a koncentraciobeli
és az expozicid idétartamaban jelentkezé eltérések €s egyéb, téliink fliggetlen tényez6k miatt, amelyek
befolyasolhatjak az egység mlikodését, az itt leirt informaciok helyességét illetéen nem vallalunk garanciat és az
informaciok nem is vehetok annak. Az alabbi felsoroldasban nem szerepl6 anyagokat hasznalat elott tesztelni kell
a szellozonyilassal ellatott Millex®-GV szirével.

Ammaénium hidroxid (6 N) Guanidin hidroklorid (6 M) Natrium tioszulfat (fényképészeti)
Ammonium szulfét (telitett) Guanidin tiocianat (5 M) Sdoldat (tengerviz)

Benzil alkohol (1%) Hidrogén peroxid (30%) Sosav (1 N)

Borsav Merkaptoetanol (0,1 M) Tejsav (50%)

Ecetsav (5%) Natrium karbonat (vizes) Urea (8 M, vizes)

Fenol (0,5%) Natrium klorid (vizes)

Hasznalati atmutato
FIGYELMEZTETESEK:

@ A sterilitas biztositasa érdekében ne hasznalja a terméket, ha a csomagolasa sériilt.

@ Biztositsa a megfelelé luer csatlakozasokat az eszkdzhoz és a tiihoz (ha hasznal ilyet).

@ Ne hasznalja 10 ml-esnél kisebb fecskenddvel, mert a nyomas meghaladhatja a maximalisan
megengedett értéket, ami karosithatja a sziirGegységet és/vagy személyi sériiléshez vezethet.

® Egyszeri hasznalat utan az elGirt modon semmisitse meg a terméket.

OVINTEZKEDESEK:

® Ne hasznalja a szliréegységet vér, vérkészitmények, emulziok vagy szuszpenziok sziirésére.

® Ne hasznalja a szliréegységet aktiv hatéanyag dozisok beadasara, kivéve, ha rendelkezésre allnak kétési
vizsgalatok.

@ Ne hasznalja a szliréegységet 45 °C feletti hémérsékleten.

@ Ne sterilizalja vagy hasznalja Ujra a szlir6egységet, mert tébbszori hasznalat esetén a Merck Millpore Ltd.
nem garantalhatja annak sterilitasat, €pségét és megfelelé mlikddését.

Csatlakoztatas a fecskend6hdz (alkalmazzon aszeptikus technikat)

1 2 3 4 5
Toltse fel a Aszeptikus Csatlakoztassa a fecskendot A fecskendot tartsa gy, hogy a Helyezze be a tiit
fecskendé6t a madszerrel a sz(ir6 bemeneti sz(ird (és a tl, ha csatlakoztatva (ha csatlakoztatva
leszlirni kivant tavolitsa el a  csatlakozojahoz, majd tavolitsa van) felfelé nézzen, majd toltse tele  van), és nyomja meg
oldattal. csomagolds el az eszkozt a csomagolasbol. néhany csepp keresztiilnyomasaval. a szelepet, hogy
fedelét. Ha tit hasznal, csatlakoztassa Ne szennyezze ujjaival a atjuttassa a szlrt
a luer kapos csatlakozasi szlirbegység aljat. oldatot.
dugdkimenethez.
Specifikaciok
Anyagok Szlirdmembran Durapore® polivinilidén-fluorid (PVDF), GV tipusu,
porusméret: 0,22 um
Szell6z8 membran Hidrofob poli(tetrafluor-etilén) (PTFE), 0,03 um
Boritas PVC (polivinil-klorid)
Méret Bemenettdl kimenetig 27 mm
Atmérs 29 mm
Szlirési teriilet 4 cm?
Homérséklet hatar 45°C
Nyomashatar 25 °C-on 5 bar bemeneti és kiilonbozeti
Sziirési térfogat 1-100 ml
Bennmaradé térfogat <0,1 ml a leveg kilizése utan (Jellemzé térfogat, ha a légtelenité nyilas a
levegGaramlas megakadalyozasa céljabol le van fedve)
Sterilizalasi eljaras Etilén-oxid gaz
Csatlakozasok Luer-Lok™ csatlakozo bemenet, luer kiipos csatlakozasu dugokimenet

Viz dramlasi sebessége 2 bar  >40 ml/perc
nyomason, 25 °C-on

A termékek cimkéjén talalhatd szimbdolumok

Szimbolum  Definicio Szimbolum  Definicid

Az (amerikai) szvetségi torvények

R onl értelmében az eszkoz kizarolag orvos CE megfeleléséai iel
Y vagy gyogyszerész altal vagy orvosi/ 0459 9 )

gyogyszerészeti rendelvényre értékesithetd.

Kataldgusszam d‘ Gyartasi idépont
@

Ne hasznalja ujra u Gyarto

Felhasznalhato @ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

LOT|  Tetelkod @Eo Etilén-oxiddal sterilizalva

Figyelmeztetés

A dokumentumban szerepld informaciok figyelmeztetés nélkiil valtozhatnak és nem tekinthetdk kotelezé
érvénylinek a Merck Millipore Ltd. (,Millipore") vagy annak leanyvallalatai részérgl. Sem a Merck Millipore Ltd.,
sem a leanyvallalatai nem vallalnak felelésséget az ebben a dokumentumban el6forduld barmilyen hibaért.
Mszaki segitségnyujtas

Tovabbi informacidért Iépjen kapcsolatba a legkdzelebbi irodaval. A vilag kiilonbozd pontjaira naprakész
elérhetéségi informaciokat weboldalunkon talal a www.millipore.com/offices cimen. Megtekintheti weblapunk
technikai szerviz oldalat is a www.millipore.com/techservice cimen.

Altalanos termékgarancia

A jelen kdzleményben felsorolt termékekre vonatkozo garanciarsl a www.millipore.com/terms oldalon
tajékozodhat (a ,Terms and Conditions of Sale” (Az értékesités feltételei) részben, az On vételi ligyletére
vonatkozoan).

Irorszagban késziilt
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Svenska
Avluftad Millex®-GV 0,22 um filterenhet

Kat. Nr. SLGVV255F (50/1ada)
® Endast for engangsbruk ® Steril ® Icke-pyrogen

Avsedd anvdndning
Sterilisering av vattenbaserade I6sningar for medicinska anvandningsomraden.

Indikationer fér anvéndning

De avluftade filterenheterna Millex®-GV &r sprutfilter for sterilisering av sma volymer vattenldsningar for direkt
injektion i patient samt filtrering av 16sningar som anvdnds antingen i laboratorium eller kliniskt dar det krévs
eller onskas avluftning och membran med |ag proteinbindande formaga.

Anvindningsomraden

Typiska anvdndningsomraden fér de avluftade filterenheterna Millex®-GV inbegriper sterilisering genom
filtrering av vanliga laboratorieldsningar, medier, tillsatser, vitaminer, Idkemedel eller andra kliniska I6sningar
som administreras intravendst dar det krévs eller 6nskas avluftning och membran med Iag proteinbindning.

Den tar bort mikroorganismer, partiklar, fillningar och olésta pulver stérre &n 0,22 mikroner (um). Den sterila
avluftade Millex®-GV filterenheten &r icke-pyrogen och icke-toxisk. Denna engangsprodukt bestar av ett 0,22 pm
membranfilter inneslutet i ett plasthélje med en Luer-Lok™-hona med inloppsanslutning och en Luer-slip-hane
med utloppsanslutning. Ett hydrofobiskt filter pa 0,03 um i behallaren forhindrar att luft sténgs in genom att
automatiskt slappa ut luft som kommit in uppstréms.

Kemisk kompatibilitet

Den avluftade filterenheten Millex®-GV &r kompatibel med de flesta vattenbaserade l6sningar. Den kan anvdndas
for att filtrera agenserna som anges nedan. Denna handbok har tagits fram med hjélp av tekniska publikationer,
materielleverantorer och laboratorietester och far antas vara tillférlitlig. Eftersom variationer i temperatur,
koncentration, exponeringstid och andra faktorer som vi inte har kontroll dver kan paverka enheten, ges ingen
garanti och ingen garanti skall anses vara underférstadd nar det géller sadan information. Agenser som inte
finns med i listan nedan skall testas med avluftade Millex®-GV-filter fore anvandning.

Ammoniumhydroxid (6 N) Guanidinhydroklorid (6 M) Natriumklorid (vattenldsning)
Ammoniumsulfat (mattad) Guanidintiocyanat (5 M) Saltsyra (1 N)

Bensylalkohol (1 %) Koksaltlgsning (havsvatten) Urea (8 M, vattenldsning)
Borsyra Merkaptoetanol (0,1 M) Viteperoxid (30 %)

Fenol (0,5 %) Mjslksyra (50 %) Attiksyra (5 %)

Fixersalt (foto) Natriumkarbonat (vattenldsning)

Bruksanvisning
VARNINGAR:

® For garanterad sterilitet far denna produkt inte anvindas om forpackningen &r skadad.

@ Sikerstill att Lueranslutningarna till anordningen och kanylen (om sadan anvénds) 4r korrekt utforda.

@ Far ej anvindas med sprutor som 4r mindre &n 10 ml eftersom tryck som &verstiger det maximala
trycktalet kan uppnas, vilket kan skada filterenheten och/eller ge personskador.

® Kassera pa lampligt vis efter engangsanvindning.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

@ Filterenheten far ej anvdndas for filtrering av blod, blodprodukter, emulsioner eller suspensioner.

® Anvand inte denna filterenhet for att filtrera aktiva lakemedel savida inte bindningsstudier har genomférts.

® Anvand inte filterenheten vid temperaturer dver 45 °C.

@ Denna filterenhet far inte omsteriliseras eller ateranvandas eftersom Merck Millipore Ltd. inte kan garantera
dess sterilitet, integritet eller prestanda utéver ett engangsbruk.

Procedur for fastsattning pa sprutan (anvind aseptisk teknik)

®

Latviski
Vented Millex®-GV 0,22 um filtra ierice
Kataloga Nr. SLGVV255F (50/kastitg)

@ Tikai vienreizgjai lietoSanai ® Sterils ® Nepirogénisks

Paredzgtais lietojums

Udens $kiduma sterilizésana mediciniskiem lietojumiem.

Lietosanas indikacijas

Ventilétas Millex®-GV filtra ierices ir 8lirces filtri, kas paredzéti neliela apjoma Gdens Skidumiem tiesai injicéSanai
pacientiem, laboratorijas Skidumu filtréSanai un klinisko $kidumu filtréSanai, kad ir nepiecieSama vai vélama
ventilacija un zemas proteinu piesaistes membrana.

lzmantojums

Ventilgtas Millex®-GV filtra ierices raksturigs izmantojums ieklauj sterilizéSanu, filtr&jot standarta laboratorijas
skidumus, barotnes, piedevas, vitaminus, zales un citus kliniskus $kidumus, kad nepiecieSams vai vélams izvadit
gaisu un izmantot membranu ar zemu olbaltumvielu saistiSanas sp&ju. Tas aiztur mikroorganismus, dalinas,
precipitatus un neizskidu3as pulvera pikas, kas lielakas par 0,22 mikroniem (um). Sterila, ventiléta Millex®-GV
filtra ierice ir nepirogéniska un netoksiska. Sis vienreiz€jai lietoSanai paredzétais izstradajums sastav no 0,22 pm
membranu filtra, kas noslégts plastmasas korpusa ar Luer-Lok™ ieplades savienotaju (ar iedobi) un Luer-slip
izpludes savienotaju (ar izcilni). 0,03 um hidrofobiskais filtrs aug3dala nover$ gaisa uzkrasanos, automatiski
izvadot ar plismu iek|uvuso gaisu.

Kimiska sadertba

Ventiléta Millex®-GV filtra ierice ir saderiga ar lielako dalu Gdens Skidumu. To var izmantot, lai filtrétu turpmak
mingtos Iidzek|us. ST rokasgramata ir izstradata, izmantojot tehniskas publikacijas, materialu piegadataju sniegto
informaciju, laboratoriskas parbaudes, un tiek uzskatita par uzticamu. Tomér, ta ka var bit dazada temperatira,
koncentracija, iedarbibas ilgums un citi faktori arpus masu kontroles, kas var ietekmét ierices lietoSanu, garantija
netiek sniegta vai ir piemérojama, nemot véra So informaciju. Lidzek|i, kas nav noradTti turpmak saraksta, pirms
ventiléta Millex®-GV filtra izmanto3anas ir japarbauda.

Amonija hidroksids (6 N) Guanidina hidrohlorids (6 M) Pienskabe (50%)

Amonija sulfats (piesatinats) Guanidina tiocianats (5 M) Sals adens (jaras ddens)
Benzilspirts (1%) Hipo (foto) Salsskabe (1 N)

Borskabe Merkaptoetanols (0,1 M) Urinviela (8 M, Gdeni saturo3a)
Etikskabe (5%) Natrija hlorids (tdeni saturo3s) Udenraza peroksids (30%)
Fenols (0,5%) Natrija karbonats (adeni satuross)

Noradijumi par lietoSanu

BRIDINAJUMI!

@ Lai nodrosinatu sterilitati, neizmantojiet So izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.

@ Parliecinieties, ka Luer ir pareizi pievienoti iericei un adatai (ja izmanto).

@ Nelietot ar slircem, kas mazakas par 10 ml, jo var tikt parsniegts maksimalais pielaujamais spiediens,
kas var izraisit filtra ierices bojajumu un/vai kait&jumu darbiniekiem.

@ Iznicinat péc vienas lietosanas reizes.

UZMANIBU!

@ Neizmantot 3o filtra ierici, lai filtrétu asinis, asins izstradajumus, emulsiju vai suspensiju.

@ Neizmantojiet 3o filtru, lai filtrétu aktivo za|u materialu, iznemot gadijumus, kad ir veikti saistiSanas pétijumi.

® Nelietojiet So filtra ierici par 45°C augstaka temperattra.

@ Nesteriliz&t un nelietot atkartoti 3o filtra ierici, jo "Merck Millipore Ltd." nevar nodroSinat sterilitati, veselumu
un veiktsp&ju atkartotas lietodanas gadijuma.

Piestiprinasana 3|ircei (ievérojiet aseptikas noteikumus)

Lietuviskai
Ventiliuojamasis ,Millex®-GV" 0,22 pum filtras

Kat. Nr. SLGVV255F (50 vnt. déZutéje)
® Naudoti tik vieng kart3 @ Sterilus ® Nepirogeniskas

Paskirtis

Medicininés paskirties vandeniniy tirpaly sterilizavimas.

Naudojimo indikacijos

Ventiliuojamieji Millex®-GV filtrai yra SvirkSty filtrai mazo tario vaneniniy tirpaly, skirty tiesiogiai suleisti
pacientui, sterilizavimui, laboratoriniy tirpaly filtravimui ir klinikiniy tirpaly filtravimui, kai reikia ar
pageidaujama ventiliavimo ar mazai baltymy jungianc¢ios membranos.

Naudojimas

DaZniausiai ventiliuojamasis ,Millex®-GV" filtras naudojamas laboratoriniy etaloniniy tirpaly, terpés, priedy,
vitaminy, vaisty ir kity klinikiniy tirpaly sterilizacijai, kai batinas arba pageidaujamas ventiliavimas ir mazai
baltymus jungianti membrana. Filtru pasalinami mikroorganizmai, dalelés, nuosédos ir neistirpe daugiau

nei 0,22 mikrono (um) dydzio milteliai. Sterilusis ventiliuojamasis ,Millex®-GV" filtras yra nepirogenidkas ir
netoksiskas. Sj vienkartinj gaminj sudaro sandariame plastiko korpuse, turin¢iame lizdinj ,Luer-Lok™" jungties
tipo jvada ir kiStukinj nuspaudZiamojo lujerio jungties tipo iSvada, jtaisyta membrana su 0,22 pm poromis.
Hidrofobinis 0,03 um pory filtras skliaute saugo nuo oro patekimo - jis automatiskai isleidzia prasiskverbusj org
aukstyn.

Cheminis suderinamumas

Ventiliuojamuoju ,Millex®-GV" filtru galima filtruoti dauguma vandeniniy tirpaly. Juo galima filtruoti toliau
isvardytas medziagas. Sios rekomendacijos parengtos pagal techning literatiira, medziagy tiekejy informacijg ir
laboratorinius tyrimus. Jos laikomos patikimomis. Kadangi filtro naudojima galintys paveikti temperattros poky-
Ciai, koncentracija, apdorojimo trukmé ir kiti faktoriai nuo masy nepriklauso, neuztikriname, kad 3i informacija
teisinga. ISvardytas medziagas pries filtruojant ventiliuojamuoju ,Millex®-GV" filtru reikia patikrinti.

Acto ragstis (5 %) Drusky prisotintas vanduo (jaros vanduo)  Natrio chloridas (vandeninis)
Amonio hidroksidas (6 N) Fenolis (0,5 %) Natrio karbonatas (vandeninis)
Amonio sulfatas (prisotintas) Guanidino hidrochloridas (6 M) Pieno ragstis (50 %)
Benzilo alkoholis (1 %) Guanidino tiocianatas (5 M) Slapalas (8 M, vandeninis)
Boro rigstis Hipo (foto) Vandenilio peroksidas (30 %)
Druskos ragstis (1 N) Merkaptoetanolis (0,1 M)

Kaip naudoti

|SPEJIMAI:

@ Produkto nenaudokite, jei sugadinta pakuoté - taip uztikrinsite steriluma.

® Uiztikrinkite, kad ,Luer” jungtys su prietaisu ir adata (jei naudojama) bity tinkamos.

@ Nenaudokite filtro su mazesniais nei 10 ml tario Svirkstais, nes kyla grésmé virSyti didZiausiag numatyta
slégj, sugadinti filtrg ir (arba) suZaloti Zmones.

® Panaudotj filtrg atitinkamai sunaikinkite.

ATSARGUMO PRIEMONES:

@ Sio filtro nenaudokite kraujui, kraujo produktams, emulsijoms ar suspensijoms filtruoti.

@ Sio filtro nenaudokite aktyvaus vaistinio preparato turintiems tirpalams filtruoti, nebent baty atlikti preparato
jungimo filtre tyrimai.

® Nenaudokite filtro elemento aukstesnéje nei 45 °C temperataroje.

@ Sio filtro nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai, nes karta panaudojus ,Merck Millpore Ltd." nebeuztikrina
sterilumo, filtro vientisumo ir nepriekaistingo veikimo.

Svirkito prijungimo procediira (dirbkite aseptinémis salygomis)

1 2 3 4 @% 5
{ < i

Fyll sprutan Ta forsiktigt Anslut sprutan till filtrets Hall sprutan med filtret (och nélen  Sitt i nélen (om den

med I&sningen bort holjet fran  inloppsanslutning och ta bort om den &r fastsatt) sa att den pekar &r ditsatt) och tryck

som ska forpackningen  enheten fran forpackningen.  uppat och tryck ut ett par droppar.  ned kolven fér att fa

filtreras. utan att orsaka  Om kanyl anvénds, fast den Ror inte undersidan av fram den filtrerade
kontamination. utloppsanslutningen pa filterenheten med fingrarna. vatskan.

Luer-slip-fattningen.

Specifikationer
Materiel Filtermembran Durapore® polyvinylidenfluorid (PVDF), typ GV, porstorlek
0,22 um
Ventilationsmembran  Hydrofobiskt polytetrafluoretylen (PTFE), 0,03 pm
Holje Polyvinylklorid (PVC)
Matt Inlopp till utlopp 27 mm
Diameter 29 mm
Filtreringsomrade 4 cm?
Temperaturgréns 45°C
Tryckgréns vid 25 °C 5 bar inlopp och differentiellt
Filtreringsvolym 1-100 ml
Stoppvolym < 0,1 ml efter luftrening (Typisk volym nir ventilhlet &r tackt for
att forhindra luftflode)
Steriliseringsmetod Etylenoxidgas
Anslutningar Hon-Luer-Lok™ for inlopp, han-Luer-slip for utlopp
Vattenflodeshastighet > 40 ml/min
vid 2 bar, 25 °C
Symboler i produktmarkning
Symbol  Definition Symbol Definition

Federala lagar i USA begrénsar forséljningen
Rconly  av denna enhet till eller pa uppdrag av ldkare C E
eller apotekare. 0459

CE-konformitetsmarkning

1 2 3 4 5
Piepildiet s|irci Aseptiska veida Pievienojiet §irci filtra Vérsiet $lirci ar filtru (un adatu, levietojiet adatu
ar filtréjamo nonemiet ieplides savienotajam un ja ta pievienota) uz augsu un (ja pievienota) un
Skidumu. iepakojuma iznemiet So komplektu no  sagatavojiet to lietosanai, izspiezot  spiediet virzuli, lai
parsegu. iepakojuma. Ja izmantojat dazus pilienus. Nepieskarieties ar izvaditu filtréto
adatu, pievienojiet to pirkstiem filtra ierices apakSpusei. skidumu.
pie Luer-slip izplades
savienotaja.

Specifikacijas
Materiali Filtra membrana Durapore® polivinilidénfluorids (PVDF),
GV tips, poru izmérs 0,22 pm
Gaisa izvadisanas membrana Hidrofobisks politetrafluoretiléns (PTFE),
0,03 pm
Apvalks Polivinilhlorids (PVH)
lzméri No iepludes I1dz izpludes 27 mm
vietai
Diametrs 29 mm
FiltréSanas laukums 4 cm?
Temperatiras robeza 45°C
Spiediena robeza 25°C temperattira 5 bari ieplides vieta un citur
Filtr&Sanas tilpums 1-100 ml
Aiztures tilpums < 0,1 ml péc gaisa izvadisanas (Tipiskais apjoms, kad ventilacijas atvere ir
nosegta, lai novérstu gaisa plasmu)
Sterilizacijas metode Etilénoksida gaze
Savienojumi Luer-Lok™ ar iedobi iepltdes vieta, Luer-slip ar izcilni izplades vieta
Udens pliismas atrums pie diviem > 40 ml/min.
bariem, 25°C temperatiira
Izstradajumu mark&Sanas apzZim&jumi
Apzimg&jums  Skaidrojums Apzimg&jums  Skaidrojums

Katalognummer M Tillverkningsdatum

® Far ej ateranvandas u Tillverkare
g Utgangsdatum @ ?:I\S/E:gazj om férpackningen
LOT Satskod 5 EO Steriliserad med etylenoxid

Meddelande

Informationen i detta dokument kan &ndras utan foregdende meddelande och skall inte tolkas som nagot
4tagande fran Merck Millipore Ltd. ("Millipore”) eller nagot dotterbolag. Varken Merck Millipore Ltd. eller ndgot
av dess dotterbolag ar ansvariga for eventuella fel som kan finnas i detta dokument.

Teknisk hjalp

Kontakta ndrmaste kontor for mer information. Uppdaterad global kontaktinformation finns pa var webbsida
www.millipore.com/offices. Du kan ocksa ga in pé var tekniska servicesida pd www.millipore.com/techservice.

Garanti
Gillande garantier for produkterna som finns i denna publikation finns pd www.millipore.com/terms
(i "Villkor vid kdp" som galler vid kdpet).

Tillverkad i Irland

éesky
Odvzdusnované filtracni zafizeni Millex®-GV 0,22 pm
Kat. ¢. SLGVV255F (krabice 50 ks)

® Pouze pro jednorazové pouziti @ Sterilni @ Apyrogenni

Pouziti
Sterilizace vodnych roztokd pro lékafské pouZziti.

Navod k pouziti

Odvzdusiované filtracni zafizeni Millex®-GV na injekéni strikacky je uréeno ke sterilizaci malych objem vodnych
roztokl pro pfimou aplikaci injekei pacientiim, filtraci laboratornich roztokd a filtraci klinickych roztokd, kde je
pozadovano nebo doporucovano odvzdusiovani a nizky zachyt proteini membranou.

Pouziti

Mezi typické pouziti odvzdushovaného filtraéniho zafizeni Millex®-GV patfi sterilizace filtraci standardnich
laboratornich roztokd, médii, pfisad, vitaming, I€ké a jinych klinickych roztokd, u kterych je vyzadovano nebo
Zadouci odvzdudnovani a membrana s nizkym zachytem proteind. Odstrafiuje mikroorganismy, pevné ¢astecky,
srazeniny a nerozpusténé praskovité latky o rozmérech ¢astic vétsich nez 0,22 mikrometrd (um). Sterilni
odvzdusiované filtraéni zafizeni Millex®-GV je apyrogenni a netoxické. Jedna se o vyrobek na jedno pouZziti,
jehoz zaklad tvofi membranovy filtr 0,22 um utésnény v plastovém pouzdre se vstupni spojkou Luer-Lok™
(,female”) a vystupni spojkou Luer-slip (,male"). Hydrofobni filtr 0,03 um v hlavici brani ucpani vzduchem tim,
ze vzduch privadény proti toku automaticky odpousti.

Chemicka kompatibilita

Odvzdusiiovanym zafizenim Millex®-GV Ize filtrovat vétSinu vodnych roztoki. MizZe slouzit k filtraci latek
uvedenych nize. Tento navod byl vypracovan za vyuziti technickych publikaci, Gdaji od dodavatell materialii a
laboratornich zkousek a pfedpoklada se, Ze je spolehlivy. Nicméné s ohledem na Siroké rozpéti teplot, koncentraci,
expozi¢nich dob a dalSich faktord, které jsou mimo nasi kontrolu a jez mohou mit na pouziti zafizeni vliv, jsou
tyto informace bez zaruky, at jiz vyslovné nebo predpokladané. Latky, které nize uvedeny nejsou, je tieba pred
pouZitim s odvzdusiovanych filtrem Millex®-GV vyzkou3et.

Benzylalkohol (1%) Kyselina borita Peroxid vodiku (30%)

Fenol (0,5%) Kyselina chlorovodikova (1 N) Siran amonny (nasyc.)
Guanidin-hydrochlorid (6 M) Kyselina mlé¢na (50%) Solanka (mofska voda)
Guanidin-thiokyanat (5 M) Kyselina octova (5%) Uhli¢itan sodny (vodny roztok)
Hydroxid amonny (6 N) Merkaptoethanol (0,1 M) Ustalova¢ (fotogr.)

Chlorid sodny (vodny roztok) Mocovina (8 M, vodny roztok)

Navod k pouziti

POZOR:

® K zajisténi sterility vyrobek nepouZivejte, pokud je obal poskozen.

® U zafizeni zajistéte spravné spojky Luer a v pFipadé potieby i jehly.

® Nepouzivejte ve spojeni se stfikatkami o objemu mensim nez 10 ml; tlak by mohl pfesahnout nejvyssi
jmenovitou hodnotu, ¢imz by se filtracni zafizeni mohlo poskodit, pfipadné by mohlo dojit k trazu osob.

@ Po jednorazovém poutziti zafizeni fadné zlikvidujte.

UPOZORNEN:

@ Zafizeni nepouzivejte k filtraci krve a krevnich derivatl, emulzi ani suspenzi.

@ Filtracni zafizeni nepouzivejte k filtrovani materiald obsahujicich uc¢innou latku, pokud nebyly provedeny
studie vazby na povrch.

® NepouZivejte je pfi teplotach nad 45 °C.

@ Filtracni zafizeni znovu nesterilizujte ani ho opakované nepouZivejte; pfi vicenasobném pouziti nemuze
spolecnost Merck Millipore Ltd. zarucit jeho sterilitu, celistvost ani funkénost.

Postup nasazeni na stfikacku (pracujte asepticky)
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Naplrite Z obalu asepticky Stfikacku pFipojte ke Stfikacku s filtrem (a pfipadné Vlozte jehlu (je-
stfikacku sejméte kryci folii. vstupni spojce filtru a nasazenou jehlou) drzte smérem li nasazena) do
roztokem, ktery sestavu vyjméte z obalu. vzhiiru a protlacte nékolik kapek.  nadobky a stlacenim

se ma filtrovat. Pokud se pouziva jehla, Dbejte, abyste spodek filtracniho pistu vypustte
nasadte ji na vystupni zafizeni nekontaminovali prsty. Zfiltrovany roztok.

spojku Luer-slip.

Specifikace
Materialy Filtraéni membrana PVDF (polyvinylidenfluorid) Durapore® typu GV,
primér pord 0,22 pm

Odvzdusiiovaci membrana Hydrofobni polytetrafluorethylen (PTFE), 0,03 um
Pouzdro Polyvinylchlorid (PVC)

Rozméry 0d vstupu k vystupu 27 mm
Primér 29 mm
Filtra¢ni plocha 4 cm?

Maximalni teplota 45°C

Maximalni tlak pfi 25 °C 5 bar na vstupu a tlakovy rozdil

Filtraéni objem 1-100 ml

Zadrzovany objem < 0,1 ml po proplachu vzduchem (Typicky objem, kdy je odvzdusiovaci otvor
zakryty, aby se zabranilo proudéni vzduchu)

Sterilizace plynnym ethylenoxidem

Spoje Vstup: spojka Luer-Lok™ (,female”); vystup: spojka Luer-slip (,male")

Pritok vody pfi 2 bar, 25 °C > 40 ml/min

Symboly pro znaceni vyrobki

Symbol  Vyznam Symbol Vyznam

Podle federainiho zakona USA smi byt vyrobek
R only  prodavan pouze Iékaiem &i lékarnikem nebo na C E
jejich objednavku. 0459

CE oznaceni shody

ASV federalie normativie akti ierobezo
R only 3is ierices pardosanu tikai arstam vai c E
farmaceitam vai péc vina pasitijuma. 0459

Kataloga numurs &I Razo3anas datums
® Nelietot atkartoti M Razotajs

CE atbilstibas mark&jums

g Deriguma termins @ Nelietojiet, ja iesainojums ir bojats
LOT Sérijas kods E Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu
Piezime

Saja dokumenta ieklauta informacija var tikt mainita bez bridinajuma un nav uzskatama par saistosu
Merck Millipore Ltd. (,Millipore”) vai ta filialei. Ne Merck Millipore Ltd., ne tas filiales neuznemas atbildibu par
kladam, kas varétu bat Saja dokumenta.

Tehniska palidziba

Lai iegtu papildu informaciju, sazinieties ar tuvako biroju. Atjauninata globala kontaktinformacija ir pieejama
misu vietné www.millipore.com/offices. Varat arf apmekIét tehniskas palidzibas lapu misu vietné
www.millipore.com/techservice.

Standarta izstradajuma garantija

Saja publikacija minétajiem izstradajumiem piemérojama garantija ir pieejama vietné www.millipore.com/terms
(sadala ,Terms and Conditions of Sale" [Tirdzniecibas noteikumi un nosacijumi”], kas attiecas uz jasu pirkuma
transakciju).

Razots Trija

Polski
Filtr 0,22 um Millex®-GV z uktadem odpowietrzajgcym

Nr kat. SLGVV255F (opakowanie zawiera 50 szt.)
® Wylgceznie do jednorazowego uzytku @ Jatowy @ Wyrdb apirogenny

Przeznaczenie
Sterylizacja roztworéw wodnych przeznaczonych do zastosowan w lecznictwie.

Wskazéwki dotyczgce uzycia

Filtry Millex®-GV z odpowietrzaniem to filtry strzykawkowe do sterylizacji niewielkich objetosci roztworéw wodnych
przeznaczonych do bezposredniego podania pacjentowi w formie iniekgji, do filtrowania roztworéw laboratoryjnych i
filtrowania roztworéw klinicznych w przypadkach, gdy wymagane lub pozadane sg odpowietrzenie i membrana z niska
zdolnoscig wigzania biatek.

Zastosowania

Filtr Millex®-GV z uktadem odpowietrzajacym jest zazwyczaj stosowany w przypadku sterylizacji przeprowadzanej
poprzez filtracj¢ standardowych roztworéw laboratoryjnych, podtozy, dodatkéw, witamin, lekéw oraz innych roztworéw
szpitalnych w przypadku ktérych odpowietrzanie oraz stosowanie membrany o stabych wtasciwosciach wiazacych
biatka jest wskazane lub pozadane. Filtr eliminuje drobnoustroje, czasteczki, osady i nierozpuszczone czastki o srednicy
przekraczajgcej 0,22 mikrona (um). Jatowy, apirogenny i nietoksyczny filtr Millex®-GV z uktadem odpowietrzajgcym. Jest
to produkt przeznaczony do jednorazowego uzycia, ktory sktada sig¢ z membrany filtrujacej o srednicy poréw 0,22 pm,
ktéra jest osadzona w szczelnej, plastikowej obudowie oraz ztacza zenskiego Luer-Lok™, ktére znajduje sie po stronie
wlotowej, i ztacza meskiego Luer-slip, ktore znajduje si¢ po stronie wylotowej. Filtr hydrofobowy 0,03 pm w koputce
obudowy zabezpiecza przed zapowietrzeniem i zablokowaniem filtra podczas przeptywu powietrza do strzykawki.

Kompatybilnos¢ chemiczna

Filtr Millex®-GV z uktadem odpowietrzajagcym nadaje sig do filtrowania wigkszosci roztworéw wodnych oraz substancji
wymienionych ponizej. Podane informacje opracowano na podstawie specjalistycznych publikacji, informacji od
dostawcow, wynikéw testow laboratoryjnych. Uznaje sig, ze niniejsze wskazowki s3 wiarygodne i miarodajne, jednak ze
wzgledu na wplyw czynnikéw znajdujgcych sie poza kontrolg producenta (np. zmienne warunki temperatury, stezenia,
dfugosci okresu ekspozycji i inne czynniki, ktore moga wptywac na funkcjonowanie wyrobu), nie udziela si¢ wyrazonej
ani dorozumianej gwarancji obejmujgcej wymienione informacje. Przed uzyciem substancji niewymienionych ponizej
nalezy wykonac¢ probe stosowania filtra Millex®-GV z uktadem odpowietrzajgcym.

Alkohol benzylowy (1%) Kwas octowy (5%) Siarczan amonu (nasycony)
Chlorek sodu (wodny) Kwas solny (1 N) Solanka (woda morska)
Chlorowodorek guanidyny (6 M) Merkaptoetanol (0,1 M) Tiocyjanian guanidyny (5 M)
Fenol (0,5%) Mocznik (8 M, wodny) Weglan sodu (wodny)

Kwas borowy Nadtlenek wodoru (30%) Wodorotlenek amonu (6 N)
Kwas mlekowy (50%) Podchloryn sodu (photo)

Instrukcja stosowania
OSTRZEZENIA

® Aby zapewnic¢ jatowos¢, nie nalezy stosowac¢ wyrobu, ktérego opakowanie zostato uszkodzone.

® Zapewni¢ prawidfowe potaczenie z urzadzeniem i igta (jezeli jest uzywana) za pomoca ziacz Luer.

® Nie stosowac ze strzykawkami o pojemnosci mniejszej niz 10 ml ze wzgledu na mozliwosé przekroczenia
cisnienia maksymalnego i ryzyko uszkodzenia filtra i (lub) wystapienia obrazen.

® Po jednokrotnym uzyciu, usungé¢ w odpowiedni sposdb.

PRZESTROGI

@ Nie stosowac do filtrowania krwi, produktow krwiopochodnych, emulsji ani zawiesin.

@ Nie stosowac do filtrowania aktywnych substancji leczniczych, chyba ze wykonano badania wigzania substancji.

® Nie stosowac filtra w temperaturze przekraczajacej 45°C.

@ Nie nalezy resterylizowac ani ponownie stosowac filtra: firma Merck Millipore Ltd. nie gwarantuje jatowosci,
integralnosci i wydajnosci wyrobéw stosowanych wigcej niz jednokrotnie.

Technika zaktadania na strzykawke (stosowac aseptyczng technike pracy)
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Napetni¢ W warunkach Zatozy¢ strzykawke na ztacze Przytrzyma¢ strzykawke wraz z W razie potrzeby
strzykawke aseptycznych filtra, ktore znajduje si¢ po filtrem (oraz igf, jesli zostata zato-  wkiu¢ igte i nacisna¢
roztworem zdja¢ podklejke stronie wiotowej. Wyja¢ z 70na) tak, by filtr byt skierowany ku  na tfok, aby poda¢

przeznaczonym z opakowania opakowania filtr zatozony na  g4r7e. Nacisna¢ thok strzykawki, aby przefiltrowany

filtra. strzykawke. Jezeli uzywana jest
igta, nalezy jg zatozy¢ na zfacze
Luer-slip, ktore znajduje si¢ po

stronie wylotowej.

do filtrowania. z filtra wydostato sie kilka kropel roztwor.
roztworu. Nie dotyka¢ palcami dolnej

powierzchni filtra.

Parametry techniczne
Materiaty Membrana filtra Fluorek poliwinylidenu (PVDF) Durapore® typu GV,
wielkos¢ porow 0,22 pm
Membrana odpowietrzajgca  Hydrofobowy politetrafluoroetylen (PTFE), 0,03 um

Obudowa Polichlorek winylu (PVC)
Wymiary Odlegtos¢ wlot-wylot 27 mm
Srednica 29 mm
Powierzchnia filtracji 4 cm?
Limity temperatury 45°C
Cisnienie maksymalne w temp. 25°C 5 barow (wlot i réznica cisnien)
Objetos¢ filtracji 1-100 ml
Objetosc zalegajaca < 0,1 ml po usunieciu powietrza (Typowa objetos¢, gdy zakryty jest otwor
wentylacyjny, aby zapobiec przeptywowi powietrza)
Metoda sterylizacji Gazowy tlenek etylenu
Ztgcza Zenska koficéwka wlotowa Luer-Lok™, meska koricéwka wylotowa Luer
Przeptyw wody przy cinieniu 2 > 40 ml/min.

baréw i temperaturze 25°C

Symbole stuzgce jako oznakowanie produktu

Symbol  Definicja Symbol Definicja

Katalogové ¢islo &I Datum vyroby

® Nepouzivat opakované M Viyrobce
.. . Nepouzivejte, pokud je obal
g Datum pouzitelnosti @ poskozeny
LOT Kod Sarze E Sterilizovano ethylenoxidem
Poznamka

Informace v tomto dokumentu nepfedstavuji zadny zavazek spole¢nosti Merck Millipore Ltd. (nadale pouze
Millipore) ani zadné jeji pfidruzené spole¢nosti a mohou byt bez upozornéni ménény. Spole¢nost Merck Millipore
Ltd. ani Zadna z jejich pridruzenych spole¢nosti nepfejima odpovédnost za pFipadné chyby, které by se v
dokumentu mohly objevit.

Technicka podpora

Bliz3i informace si vyzadejte u nejblizSiho zastoupeni spole¢nosti Merck Millipore. Aktuaini kontaktni informace
pro cely svét najdete na nasich internetovych strankach na adrese www.millipore.com/offices. Mizete také
navstivit nadi stranku technické podpory na adrese www.millipore.com/techservice.

Standardni zaruka na vyrobek

Prislusné zarucni podminky na vyrobky uvedené v této publikaci Ize nalézt na internetové adrese
www.millipore.com/terms (v &asti ,Terms and Conditions of Sale" [Prodejni podminky] tykajici se vasi nakupni
transakee).

Vyrobeno v Irsku

Rconly  w USA moze by¢ prowadzona wytacznie przez
lekarzy lub farmaceutéw badz na ich zlecenie.

Numer katalogowy &I Data produkcji

Na mocy prawa federalnego sprzedaz wyrobu
c E Znak CE
0459

® Nie stosowa¢ powtornie M Producent
g Data waznosci @ Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone
" - Sterylizowano za pomocg tlenku
Kod serii E EO| etylenu

Uwaga

Informacje przedstawione w tym dokumencie nie oznaczajg zobowigzania firmy Merck Millipore Ltd. (,Millipore") ani
jej podmiotéw stowarzyszonych i moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia. Firma Merck Millipore Ltd. ani
zaden z jej podmiotéw stowarzyszonych nie ponosza odpowiedzialnosci za jakiekolwiek ewentualne btedy wystepujace
w niniejszym dokumencie.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z najblizszym przedstawicielstwem firmy. Aktualne
informacje sa dostepne w witrynie internetowej producenta pod adresem www.millipore.com/offices a informacje
techniczne pod adresem www.millipore.com/techservice.

Standardowa gwarancja wyrobu

Tekst gwarancji obejmujacej wyroby wymienione w niniejszej publikacji znajduje si¢ na stronie internetowej
www.millipore.com/terms (nalezy uwzgledni¢ warunki sprzedazy dotyczace zakupu okreslonego wyrobu).

Wyprodukowano w Irlandii
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Pritraukite | Aseptinémis Prijunkite 3virkstg prie Svirkétg su filtru (ir adata, jei Adata (jei prijungta)
3virksta tirpalo, sglygomis filtro jungties tipo jvado naudojate) nukreipkite aukStyn ir  jdurkite, kur reikia, ir
kurj filtruosite. nupléskite ir viskg kartu iSimkite i$ prastumkite per filtrg kelis lasus. spauskite stamoklj,
pakuotés virsy. pakuotés. Jei naudojate Neuzterskite apatinio filtro pavir- kad tirpalas baty
adatg, prijunkite ja prie Siaus liesdami pirstais. filtruojamas.

nuspaudziamojo lujerio
jungties tipo isvado.

Techninés sglygos

Medziagos Filtro membrana .Durapore®" polivinilideno fluoridas, GV tipas,
pory dydis 0,22 pm
Ventiliavimo membrana Hidrofobiné politetrafluoretileno membrana (PTFE),
0,03 um
Korpusas Polivinilo chloridas (PVC)
Matmenys Nuo jvado iki idvado 27 mm
Skersmuo 29 mm

Filtravimo pavirsiaus plotas 4 cm?
Temperatiros intervalas 45 °C
Slégio riba, esant 25 °C 5 bar jvado vietoje ir diferencialas

Filtravimo tiiris 1-100 ml

Liekamasis tiiris <0,1 ml prastimus oro (|prastas tiris, kai ventiliacijos anga uzdengta,
kad nepatekty oras)

Sterilizacijos metodas Etileno oksido dujomis

Jungtys Lizdinis ,Luer-Lok™" jvadas, kistukinis nuspaudziamojo lujerio tipo iSvadas

Vandens srovés greitis >40 ml/min.
esant 2 bar, 25 °C

Produkty Zenklinimo simboliai

Simbolis  Apibidinimas Simbolis  Apibtdinimas
Pagal federalinius jstatymus (JAV) 3is jtaisas
R( only  gali biti parduodamas tik gydytojams ar c E CE atitikties Zenklas
0459

vaistininkams arba jy nurodymu.

Katalogo numeris &I Pagaminimo data

@ Nenaudoti pakartotinai M Gamintojas

g Tinka naudoti iki nurodytos datos @ Nenaudoti, jeigu pakuoté sugadinta

LOT Partijos kodas E Sterilizuotas etileno oksidu
Pastaba

Cia pateiktg informacija galime keisti neperspéje. Jos negalima vertinti kaip ,Merck Millipore" Ltd. ar dukterinés
bendrovés jsipareigojimo. Nei ,Merck Millipore" Ltd., nei jos dukterinés bendrovés neprisiima atsakomybés uz
Siame dokumente galincias pasitaikyti klaidas.

Techniné priezitira

Daugiau informacijos gausite susisieke su artimiausia atstovybe. Naujausig informacija apie kontaktus visame
pasaulyje galite rasti musy tinklalapyje www.millipore.com/offices. Galite apsilankyti ir masy interneto svetainés
techninés pagalbos puslapyje www.millipore.com/techservice.

|prastiné produkto garantija

Siame dokumente iSvardytiems produktams teikiama garantija aprasyta ¢ia: www.millipore.com/terms (skyriuje
.Terms and Conditions of Sale" [Pardavimo sglygos], galiojan¢iame jasy pirkiniui).

Pagaminta Airijoje
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