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English

Cathivex®-GV Filter Unit (Sterile)
SLGV0250S Qty: 50 pack

e 25 mm e Sterile

Intended Purpose

The Cathivex®-GV Filter Unit (Sterile) is a medical
device intended for use as an in-line filter to sterilize
intravenously administered aqueous solutions in direct
patient care and pharmacy admixture applications.
Device is intended for medical and/or laboratory
professional use only.

Introduction

This filter removes particulates, microbial
contamination, and air bubbles in applications where
venting and low protein binding membranes are
required or desired in sterile filtration of aqueous
vitamins, drugs, and other clinical solutions for
intravenous infusions. This sterile, single use filter is
non-pyrogenic and non-toxic. It consists of a 0.22 pm
membrane filter sealed in a polyvinyl chloride (PVC)
housing with a female Luer-Lok™ inlet connector

and a male Luer-Lok ™ outlet connector. A 0.03 pm
hydrophobic filter in the dome prevents air-locking by
automatically venting air introduced upstream. Clinical
benefits include the removal of microorganisms,
particles, precipitates, and undissolved powders larger
than the membrane’s rated pore size from solutions for
clinical use.

Chemical Compatibility

These filters are compatible with most aqueous
solutions. Compatibility of solution should be tested
before use. Visit SigmaAldrich.com/MedMillex for
more information.

e Single use only

e Non-pyrogenic

WARNINGS

e Filter solutions with a temperature limit
of 45 °C (113 °F).

e For manual use only; do not use on
automated systems.

¢ Not suitable for filtering high viscosity solutions
or blood.

¢ Do not filter solutions containing 5 mg or less of
active drug materials unless binding studies have
been performed.

¢ To ensure sterility, do not use this product if the
package is damaged.

e Use aseptic technique to maintain sterility removing
product from primary package.

e Do not use for direct neuraxial applications which
may come in contact with cerebrospinal fluid.

e Do not use the same in-line filter to filter solutions
in both directions.

e Sudden changes in pressure may damage filter.

e Sudden loss of pressure could indicate failure
of the filter.

e Single use only; do not re-use or resterilize.

e Make sure to wet the GV filter membrane thoroughly
before injecting the solution as the hydrophobic vent
will not wet out. Improperly wetted filters can
become airlocked.

e Change within 24 hours.

e In peripheral administration, the filter should
be secured at the venipuncture site. In other
intravenous or arterial applications (or in peripheral
situations where securing at the venipuncture site is
not possible), the filter should be positioned below
the patient’s midaxillary line to maintain a full liquid
level in the filter housing.

e Discard appropriately after single use. See
“Disposal” below.
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Directions for Use

Use aseptic technique. Remove protective coverings as
assembly progresses.

1. Connect primed administration set male adaptor to
the filter female Luer-Lok™ connector (inlet) and
remove assembly from package.

2. Open the administration set flow control clamp.
Prime the filter with solution while tapping to
dislodge air bubbles. Close flow control clamp.

3. If using a needle: attach it to the male Luer-Lok™
connector (outlet), clear air by pushing a few drops
through to wet filter, and make venipuncture.

4. Regulate flow with administration set flow
control clamp.

Specifications and
Performance Characteristics

Materials
Filter Hydrophilic Durapore®
membrane polyvinylidene fluoride (PVDF),

type GV, pore size 0.22 uym

Hydrophobic
polytetrafluoroethylene (PTFE),
pore size 0.03 pm

Polyvinyl chloride (PVC)

Vent membrane

Housing

Dimensions

Inlet to outlet 25 mm

Diameter 29 mm

Filtration area 4 cm?2
Temperature 5 oc (113 °F)
limit

Pressure limit
at 21 °C

Filtration volume 1-100 mL

3 bar (45 psi) inlet
and differential

<0.1 mL after air purge
(typical volume when vent hole
is covered to prevent air flow)

Hold-up volume

Sterilization

method Ethylene oxide gas

Female Luer-Lok™ inlet; male

Connections Luer-slip outlet

Water flow rate
at 21 °C

>4 mL/min at pressure
of 50 in. (127 cm) water

Notice

We provide information and advice to our customers
on application technologies and regulatory matters

to the best of our knowledge and ability, but without
obligation or liability. Existing laws and regulations are
to be observed in all cases by our customers. This also
applies in respect to any rights of third parties. Our
information and advice do not relieve our customers of
their own responsibility for checking the suitability of
our products for the envisaged purpose.

Contact Information
For the location of the office nearest you, go to

SigmaAldrich.com/offices.

Disposal

Follow precautions for disposal of items contaminated
with potentially infectious or hazardous biological
material according to all applicable international,
federal, state, and local regulations.

Technical Assistance
Visit the tech service page on our web site at

SigmaAldrich.com/techservice.

Any serious incident of this device should be reported
to manufacturer and competent authority of country
where user is established.

Standard Warranty
The applicable warranty for the products listed in this

publication may be found at SigmaAldrich.com/terms.

Made in Ireland
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Frangais (French)

Unité de filtration Cathivex®-GV (Stérile)

SLGV0250S

e 25 mm e Stérile

Usage prévu

L'unité de filtration Cathivex®-GV (stérile) est un
dispositif médical congu pour étre utilisé comme

filtre en ligne afin de stériliser les solutions aqueuses
administrées par voie intraveineuse dans les
applications de soins directs aux patients et de
préparations officinales. Ce dispositif est exclusivement
réservé a un usage professionnel en laboratoire et/ou
en milieu médical.

Introduction

Ce filtre élimine les particules, la contamination
microbienne et les bulles d‘air dans les applications
ou un évent et une membrane a faible adsorption
protéique sont requis ou souhaités, en filtration
stérilisante de vitamines, de médicaments et autres
solutions cliniques pour perfusions intraveineuses.
Ce filtre stérile a usage unique est apyrogene et non
toxique. Il est constitué d’un filtre membrane de
0,22 um scellé dans un support en poly(chlorure de
vinyle) (PVC) avec un raccord d’entrée Luer-Lok™
femelle et un raccord de sortie Luer-Lok™ male. Un
filtre hydrophobe de 0,03 pm dans le dome empéche
tout piégeage d’air en assurant automatiquement
I’évacuation de I'air introduit en amont. Ils permettent
d’éliminer les micro-organismes, les particules, les
précipités et les poudres non dissoutes d’une taille
supérieure a la dimension nominale des pores de

la membrane qui sont présents dans les solutions
destinées a un usage clinique.

Compatibilité chimique

Ce filtre est compatible avec la plupart des solutions
aqueuses. Il est recommandé de tester la compatibilité
de la solution avant utilisation. Rendez-vous sur
SigmaAldrich.com/MedMillex pour en savoir plus.

e Strictement a usage unique

Qté : pack de 50

e Apyrogene

MISES EN GARDE

Convient a la filtration de solutions d’une température
maximale de 45 °C.

e Exclusivement réservé a un usage manuel ; ne pas
utiliser sur les systéemes automatisés.

e Ne convient pas a la filtration du sang ou des
solutions particulierement visqueuses.

¢ Ne pas filtrer de solutions contenant 5 mg ou moins
de principe actif sans avoir mené au préalable une
étude d’adsorption.

e Pour garantir la stérilité, ne pas utiliser ce produit si
son emballage est endommagé.

e Retirer le produit de son emballage primaire en
conditions aseptiques afin de maintenir sa stérilité.

¢ Ne pas utiliser le dispositif pour des applications
neuraxiales directes dans lesquelles il pourrait entrer
en contact avec du liquide cérébrospinal.

e Ne pas utiliser un méme filtre en ligne pour filtrer
une solution dans les deux sens.

e Les variations soudaines de pression sont
susceptibles d'endommager le filtre.

e Une chute soudaine de pression peut indiquer une
défaillance du filtre.

e Strictement a usage unique ; ne pas réutiliser ou
restériliser.

e Veiller a bien humidifier le filtre membrane GV avant
d’injecter la solution, car I'évent hydrophobe ne
s’humidifie pas. Les filtres mal humidifiés peuvent
emprisonner des bulles d’air et mal fonctionner.

e Remplacer le filtre dans les 24 heures.

e En cas d’administration périphérique, fixer le filtre
au site de ponction veineuse. Dans les autres
applications intraveineuses ou artérielles (ou dans
le cas d’une situation périphérique ou il n'est
pas possible de fixer le filtre au site de ponction
veineuse), positionner le filtre sous la ligne axillaire
moyenne du patient pour maintenir un niveau de
liquide élevé dans le support du filtre.

e Jeter de maniére appropriée aprés une seule
utilisation. Voir la section «Elimination» ci-dessous.
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Mode d’'emploi

Procéder en conditions aseptiques. Retirer les
opercules de protection au fur et a mesure de la
progression de I'ensemble.

1. Brancher le raccord male du perfuseur amorcé au
raccord Luer-Lok™ femelle (entrée) du filtre et
retirer 'ensemble de I'emballage.

2. Ouvrir le régulateur de débit du perfuseur. Amorcer
le filtre avec la solution tout en tapotant pour
déloger les bulles d’air. Fermer le régulateur
de débit.

3. En cas d'utilisation d’une aiguille : la raccorder au
raccord Luer-Lok™ male (sortie), purger l'air en
poussant avec le piston de la seringue quelques
gouttes de liquide dans le filtre pour I'humidifier,
puis effectuer la ponction veineuse.

4. Réguler le débit a I'aide du régulateur de débit
du perfuseur.

Caractéristiques et performances
Matériaux

Poly(fluorure de

vinylidéne) (PVDF) Durapore®
hydrophile, de type GV,

de 0,22 uym de dimension

de pores

Polytétrafluoroéthyléne (PTFE)
hydrophobe, de 0,03 um de
dimension de pores

Filtre membrane

Membrane évent

Support Poly(chlorure de vinyle) (PVC)

Dimensions

De l'entrée

\ . 25 mm

a la sortie

Diamétre 29 mm

Surface de filtration 4 cm?2
Tem!)erature 45 oC
maximale

Pression maximale

321 °C 3 bar en entrée et differentielle

Volume de filtration 1-100 mL

< 0,1 mL aprés purge a l'air

(volume typique lorsque
I'orifice d'évent est couvert
pour éviter tout flux d'air)

Volume mort

Méthode de

stérilisation Oxyde d'éthylene gazeux

Entrée Luer-Lok™ femelle,

Connexions . A
sortie Luer-Lok™ male

> 4 mL/min a une pression

fice v . o
Débit d'eau a 21 °C de 127 cm d'eau

Avertissement

Nous fournissons a nos clients des informations et

des conseils relatifs aux technologies et aux questions
réglementaires en lien avec leurs applications au mieux
de nos connaissances et compétences, mais sans
obligation ni responsabilité. Les lois et réglementations
existantes doivent dans tous les cas étre respectées
par nos clients. Cela s’applique également au respect
des droits de tiers. Nos informations et nos conseils ne
dispensent pas nos clients de leur propre responsabilité
de vérifier I'adéquation de nos produits avec
I'utilisation envisagée.

Coordonnées
Pour contacter la filiale la plus proche, rendez-vous sur

SigmaAldrich.com/offices.

Elimination

Prendre des précautions lors de la mise au rebut
d’articles contaminés par des substances biologiques
potentiellement infectieuses ou dangereuses,

conformément a I'ensemble des réglementations
internationales, nationales, régionales et locales.

Assistance technique
Consulter la page Internet de notre Service technique

a I'adresse SigmaAldrich.com/techservice.

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit faire
I'objet d'une notification au fabricant et a I'autorité
compétente du pays dans lequel I'utilisateur est établi.

Garantie
La garantie applicable aux produits figurant dans cette

publication est disponible sur SigmaAldrich.com/terms.

Fabriqué en Irlande
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Italiano (Italian)

Unita filtranti Cathivex®-GV (Sterili)
SLGV0250S  Qta: 50/conf.

e 25 mm e Sterili

Uso previsto

Le unita Cathivex®-GV (sterili) sono dispositivi medici
utilizzabili come filtri in linea nella cura diretta dei
pazienti e nella preparazione di miscele galeniche

per sterilizzare soluzioni acquose da somministrare

in vena. Questi filtri devono essere utilizzati
esclusivamente da parte di personale medico

o di laboratorio qualificato.

Introduzione

Queste unita vengono utilizzate per rimuovere
particelle, contaminazione microbica e bolle d’aria
nella filtrazione sterilizzante di vitamine o farmaci
in soluzione acquosa o di altre soluzioni cliniche
per infusione intravenosa, la dove € necessario o
preferibile ricorrere a filtri ventilati e con membrana
a ridotto adsorbimento proteico. Sterili, monouso,
apirogeni e atossici, questi filtri sono costituiti da
una membrana filtrante da 0,22 um sigillata in un
contenitore di polivinilcloruro (PVC) con ingresso
Luer-Lok™ femmina e uscita Luer-Lok™ maschio.
Un filtro idrofobo da 0,03 pm nella campana del
contenitore sfiata automaticamente I'aria introdotta
a monte della membrana, evitandone |'ostruzione
da parte di bolle d’aria. In ambito clinico, i vantaggi
includono la rimozione dalle soluzioni ad uso clinico
di microrganismi, particelle, precipitati e polveri
non disciolte maggiori per dimensioni del grado di
filtrazione della membrana.

Compatibilita chimica

Questi filtri sono compatibili con la maggior parte
delle soluzioni acquose. E bene verificare prima
dell’'uso la compatibilita con le soluzioni da filtrare.
Per maggiori informazioni, si rimanda alla pagina
SigmaAldrich.com/MedMillex.

e Solo monouso

e Apirogeni

AVVERTENZE
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Non filtrare soluzioni la cui temperatura
superi i 45 °C.

Questi filtri si prestano esclusivamente a un impiego
manuale; non utilizzarli su sistemi automatizzati.

Non adatti per la filtrazione di soluzioni molto viscose
o di sangue.

Non filtrare soluzioni contenenti principi attivi
farmaceutici in quantita inferiore o uguale a 5 mg,
se non dopo aver effettuato prove preliminari di
adsorbimento.

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

Per salvaguardare la sterilita del prodotto,
utilizzare tecniche asettiche durante I'estrazione dal
confezionamento primario.

Questi dispositivi non devono essere utilizzati per
applicazioni perimidollari in cui potrebbero venire a
contatto con il liquido cefalorachidiano.

Non usare lo stesso filtro in linea per filtrare soluzioni
in entrambe le direzioni.

Improvvise variazioni di pressione possono
danneggiare il filtro.

Eventuali improvvisi cali di pressione potrebbero
essere sintomo di rottura del filtro.

Esclusivamente monouso; non riutilizzare e
non risterilizzare.

Prima di iniettare la soluzione, verificare che la
membrana del filtro GV sia completamente bagnata,
senza bagnare il filtro di sfiato idrofobo. Filtri non
adeguatamente prebagnati potrebbero venire ostruiti
da bolle d'aria.

Sostituire I'unita entro le 24 ore.

In caso di somministrazione periferica, il filtro deve
essere assicurato alla sede della venipuntura. Per
altre applicazioni della somministrazione endovenosa
o arteriosa (o nelle situazioni di somministrazione
periferica in cui non sia possibile assicurare il filtro al
sito della venipuntura), il filtro deve essere collocato
sotto la linea ascellare media del paziente per essere
certi che il suo contenitore sia costantemente pieno
di liquido.

Dopo il primo impiego, smaltire il filtro in conformita
con le norme locali. Vedere qui sotto il paragrafo
“Smaltimento”.
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Istruzioni per lI'uso

Utilizzare una tecnica asettica. Rimuovere la
copertura dalla confezione man mano si procede con
I'installazione.

1. Connettere il Luer-Lok™ femmina (ingresso)
dell’unita filtrante al raccordo maschio del set di
somministrazione gia adescato e rimuovere dalla
confezione il filtro unito al set di somministrazione.

2. Aprire il morsetto per la regolazione del flusso del
set di somministrazione. Adescare il filtro con la
soluzione, picchiettando per allontanare eventuali
bolle d’aria. Chiudere il morsetto per la regolazione
del flusso.

3. Se si utilizza un ago: attaccarlo al raccordo
Luer-Lok™ maschio (uscita) del filtro, liberare
I'aria facendo fuoriuscire alcune gocce in modo da
bagnare il filtro e procedere con la venipuntura.

4. Regolare il flusso con |I'apposito morsetto del
set di somministrazione.

Specifiche e prestazioni caratteristiche

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

idrofobo, grado di filtrazione
0,03 pm

Polivinilcloruro (PVC)

ventilazione

Contenitore

Dimensioni
Ingresso/ uscita 25 mm
Diametro 29 mm

Superficie filtrante 4 cm?2

Temperatura

(o]
limite 45 °¢

Pressione

massima a 21 °C 3 bar in ingresso e differenziale

Volume filtrabile 1-100 mL

< 0,1 mL dopo spurgo con aria

(volume tipico con il foro di sfiato
coperto per evitare il deflusso

Volume morto

dell’aria)
Metc_:u_jo di . Vapori di ossido di etilene
sterilizzazione
. _ ™ H .
Raccordi Ingresso: Luer-Lok™ femmina;

uscita: Luer-Lok™ maschio

> 4 mL/min alla pressione di

o
Portata a 21 °C 127 cm d'acqua

Avvertenza

Ai nostri clienti forniamo informazioni e consigli su
tecnologie applicative e questioni normative al meglio
delle nostre conoscenze e capacita, senza che cid
comporti alcun obbligo o responsabilita da parte
nostra. In ogni caso i clienti sono tenuti all’'osservanza
di norme e regolamenti in vigore, anche in relazione
a eventuali diritti di terzi. Le informazioni e gli avvisi
forniti non sollevano i clienti dalla responsabilita di
verificare l'idoneita dei nostri prodotti per lo

SCOpo perseguito.

Per contattarci
Per I'indirizzo della sede pil vicina, consultare

SigmaAldrich.com/offices.

Smaltimento

Per lo smaltimento degli articoli che potrebbero essere
contaminati da materiali infetti o da agenti biologici
pericolosi, attenersi alle precauzioni previste dalle
pertinenti normative internazionali, statali, regionali

e locali.

Assistenza tecnica
Visitare la pagina del Servizio Tecnico nel nostro sito

internet all'indirizzo SigmaAldrich.com/techservice.

Qualunque incidente grave dovesse verificarsi
utilizzando questi dispositivi dovra essere denunciato al
produttore e alle autorita competenti del paese in cui
opera l'utilizzatore.

Condizioni generali di garanzia

Le condizioni di garanzia applicabili ai prodotti citati
nella presente pubblicazione possono essere consultate

alla pagina SigmaAldrich.com/terms.
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Deutsch (German)

Cathivex®-GV Filtereinheit (Steril)
SLGV0250S Menge: 50 St.Pkg.

e 25 mm  Steril

Verwendungszweck

Die Cathivex®-GV Filtereinheit (steril) ist ein
Medizinprodukt, das als Inline-Filter zur Sterilisation
von intravends verabreichten wassrigen Lésungen

in der direkten Patientenversorgung und in der
klinischen Pharmazie eingesetzt wird. Die Einheit ist
ausschlieBlich fur die Verwendung durch medizinisches
und/oder Laborfachpersonal bestimmt.

Einleitung

Dieser Filter entfernt Partikel, mikrobielle
Verunreinigungen und Luftblasen in Anwendungen, bei
denen eine Bellftung und Membranen mit geringer
Proteinbindung erforderlich oder gewlinscht sind,

bei der Sterilfiltration von wassrigen Vitaminen,
Arzneimitteln und anderen klinischen Lésungen fiir
intravendse Infusionen. Dieser sterile Einwedfilter ist
pyrogenfrei und nicht toxisch. Er besteht aus einem
0,22-um-Membranfilter, der in ein Polyvinylchlorid
(PVC)-Gehduse mit einem Luer-Lok™ Einlass weiblich
und einem Luer-Lok™ Auslass mannlich eingekapselt
ist. Ein hydrophober 0,03-pm-Filter im Gehause
verhindert Lufteinschlisse durch automatische
Bellftung auf der Einlassseite. Zu den klinischen
Vorteilen gehort die Entfernung von Mikroorganismen,
Partikeln, Prazipitaten und ungeldsten Pulvern, die
groBer als die NennporengréBe der Membran sind, aus
Lésungen flr den klinischen Gebrauch.

Chemische Kompatibilitat

Dieser Filter ist mit den meisten wassrigen Losungen
kompatibel. Die Kompatibilitat der Losung ist vor der

Verwendung zu prifen. Weitere Informationen erhalten

Sie auf SigmaAldrich.com/MedMillex.
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Nur flr den Einmalgebrauch

Pyrogenfrei

ACHTUNG

Filtern von Lésungen mit einer Temperaturgrenze
von 45 °C.

Nur fir den manuellen Gebrauch; nicht in
automatisierten Systemen einsetzen.

Nicht geeignet fir die Filtration von hochviskosen
Lésungen oder Blut.

Filtern Sie keine Losungen mit 5 mg Arzneiwirkstoff
oder weniger, es sei denn, es wurden bereits Studien
zur unspezifischen Bindung des Wirkstoffs an die
Filtereinheit durchgefiihrt.

Um Sterilitat zu gewahrleisten, verwenden Sie dieses
Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Verwenden Sie aseptische Techniken, um die
Sterilitat zu erhalten, wenn Sie das Produkt aus der
Primarverpackung entnehmen.

Diese Einheit darf nicht in direkten neuraxialen
Anwendungen eingesetzt werden, bei denen sie mit
Zerebrospinalflissigkeit in Kontakt kommen kann.

Verwenden Sie nicht den gleichen Inline-Filter zur
Filtration von Lésungen in beide Richtungen.

Plétzliche Druckschwankungen kdénnen den
Filter beschadigen.

Ein plotzlicher Druckabfall kann auf einen Ausfall
des Filters hindeuten.

Nur zum einmaligen Gebrauch; nicht
wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

Achten Sie darauf, die GV-Filtermembran

vor dem Einspritzen der Lésung grundlich zu
befeuchten, da die hydrophobe Beliiftung nicht
feuchtigkeitsdurchldssig ist. Unzureichend
befeuchtete Filter kénnen zu Lufteinschlliissen flihren.

Innerhalb von 24 Stunden wechseln.

Bei peripherer Verabreichung ist der Filter an der
Venenpunktionsstelle zu befestigen. Bei anderen
intravendsen oder arteriellen Anwendungen (oder
in peripheren Situationen, in denen eine Sicherung
an der Venenpunktionsstelle nicht méglich ist)

soll der Filter unterhalb der mittleren Axillarlinie
des Patienten positioniert werden, um einen
vollstandigen Flussigkeitsstand im Filtergehause
aufrechtzuerhalten.

Entsorgen Sie die Einheit ordnungsgeman nach der
einmaligen Verwendung. Siehe ,Entsorgung®
weiter unten.
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Anwendungshinweise

Aseptische Technik anwenden. Entfernen Sie im Verlauf

die Schutzabdeckungen.

1. SchlieBen Sie den mannlichen Adapter des
vorgefullten Infusionssets am Luer-Lok™ Einlass
weiblich an und nehmen Sie die Einheit aus

der Packung.

2. Offnen Sie die Durchflusskontrollklemme des
Infusionssets. Spulen Sie den Filter mit Ldsung
und klopfen Sie dabei gegen den Filter, um
Luftblasen zu entfernen. SchlieBen Sie die
Durchflusskontrollklemme.

3. Falls Sie eine Nadel verwenden, bringen Sie diese
am Luer-Lok™ Auslass (mannlich) an, entfernen
Sie die Luft, indem Sie einige Tropfen durch
den feuchten Filter driicken, und fiihren Sie die
Venenpunktion durch.

4. Regulieren Sie den Durchfluss mit der
Durchflusskontrollklemme des Infusionssets.

Spezifikationen und
Leistungscharakteristika

Materialien

Filtermembran

Hydrophiles Durapore®
Polyvinylidenfluorid (PVDF),
Typ GV, PorengroBe 0,22 um

Bellftungs- Hydrophobes
9 Polytetrafluorethylen (PTFE),
membran i
PorengréBe 0,03 pm

Gehause Polyvinylchlorid (PVC)
Abmessungen

Eingang bis Ausgang 25 mm

Durchmesser 29 mm

Filterflache 4 cm?2
Temperaturgrenze 45 °C
Druckgrenze . . .
bei 21 °C 3 bar Eingang und Differenzial

Filtrationsvolumen

1-100 ml

Totvolumen

< 0,1 ml nach Luftspillung

(typisches Volumen, wenn die
Bellftungs6ffnung abgedeckt
ist, um einen Luftstrom zu
verhindern)

Sterilisations-
methode

Ethylenoxidgas

Anschliisse

Luer-Lok™ Einlass weiblich,
Luer-Lok™ Auslass mannlich

WasserflieBrate bei
21 °C

= 4 ml/min bei einem Druck
von 127 cm Wassersaule

Hinweis

Wir informieren und beraten unsere Kunden in Bezug
auf Anwendungstechnologien und regulatorische
Angelegenheiten nach bestem Wissen und Gewissen,
jedoch unverbindlich und ohne Haftungstibernahme.
Bestehende Gesetze und Vorschriften sind von unseren
Kunden in jedem Fall zu beachten. Dies gilt auch im
Hinblick auf etwaige Rechte Dritter. Unsere Auskinfte
und Beratung entbinden unsere Kunden nicht von der
eigenverantwortlichen Prifung unserer Produkte auf
ihre Eignung flr den beabsichtigten Zweck.

Kontaktinformationen
Den Standort der IThnen nachstgelegenen
Niederlassung finden Sie unter:

SigmaAldrich.com/offices.

Entsorgung

Befolgen Sie die VorsichtsmaBnahmen fiir die
Entsorgung von Gegenstanden, die mit potenziell
infektiosem oder gefahrlichem biologischem
Material kontaminiert sind, gemaB allen geltenden
internationalen, Bundes-, Lander- und lokalen
Vorschriften.

Technische Unterstiitzung
Unser technischer Kundendienst ist Gber folgende

Webseite erreichbar: SigmaAldrich.com/techservice.

Es ist wichtig, jedes schwerwiegende Ereignis mit
dieser Einheit dem Hersteller und der zustdndigen
Behdrde des Landes zu melden, in dem der Benutzer
ansassig ist.

Allgemeine Gewahrleistung

Die allgemeinen Gewahrleistungen flr die Produkte
in diesem Dokument finden Sie online unter:

SigmaAldrich.com/terms.

Hergestellt in Irland
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Espafiol (Spanish)

Unidad de filtracion Cathivex®-GV (Estéril)
SLGV0250S Cant.: 50 por envase

e 25 mm e Estéril

Uso previsto

La unidad de filtracion Cathivex®-GV (estéril) es

un producto sanitario disefiado para su uso como
filtro de catéter para esterilizar disoluciones acuosas
administradas por via intravenosa en aplicaciones de
atencion directa al paciente y mezclas farmacéuticas.
La unidad esta indicada Unicamente para su uso
profesional médico o de laboratorio.

Introduccion

Este filtro elimina las particulas, la contaminacion
microbiana y las burbujas de aire en aplicaciones en
las que se requieren o se desea utilizar membranas
venteo y poca adsorcién de proteinas en la
esterilizacion mediante filtracion de las disoluciones
acuosas de vitaminas, medicamentos y otras
disoluciones clinicas para infusiones intravenosas.
Este filtro estéril de un solo uso es apirégeno y
atoxico. Consiste en una membrana de filtracién de
0,22 ym encerrada herméticamente en una carcasa
de cloruro de polivinilo (PVC) con un conector de
entrada Luer-Lok™ hembra y un conector de salida
Luer-Lok™ macho. Un filtro hidréfobo de 0,03 um en
la parte superior evita el bloqueo por aire al ventilar
automaticamente el aire introducido desde arriba.
Sus beneficios clinicos abarcan la eliminacién de
microorganismos, particulas, precipitados y polvos no
disueltos de un tamafo superior al tamafio nominal de
poro de la membrana de las disoluciones de

uso clinico.

Compatibilidad quimica

Este filtro es compatible con la mayoria de las
disoluciones acuosas. Debe probarse la compatibilidad
de la disolucién antes de su uso. Visite
SigmaAldrich.com/MedMillex

para obtener mas informacion.

e Un solo uso

e Apirégeno

ADVERTENCIAS

Filtre las disoluciones con un limite de temperatura
de 45 °C.

Solo para uso manual; no los utilice en sistemas
automatizados.

No es adecuado para filtrar disoluciones muy
viscosas ni sangre.

No filtre disoluciones que contengan 5 mg o menos
de principios farmacoldgicos activos a menos que se
hayan realizado estudios de union.

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

Al sacar el producto del envase primario, utilice una
técnica aséptica para mantener la esterilidad.

No utilice el producto para aplicaciones neuroaxiales
directas que puedan entrar en contacto con el liquido
cefalorraquideo.

No utilice el mismo filtro para filtrar disoluciones en
ambas direcciones.

Los cambios subitos de presion pueden dafar
el filtro.

La pérdida subita de presion podria indicar un fallo
del filtro.

De un solo uso; no lo reutilice ni lo reesterilice.

Aseglrese de humedecer bien la membrana del filtro
GV antes de inyectar la disolucion, ya que el filtro

de venteo hidréfobo no se mojara. Los filtros no
mojados adecuadamente pueden bloquearse

por aire.

Cambielo en 24 horas.

En la administracion periférica, el filtro debe
asegurarse al sitio de puncion venosa. En otras
aplicaciones intravenosas o arteriales (o0 en zonas
periféricas en las que no es posible la venopuncion),
el filtro debe colocarse por debajo de la linea media
axilar del paciente para mantener un nivel liquido
completo en la carcasa del filtro.

Deséchelo como corresponda después de un solo
uso. Consulte “Eliminacién” a continuacion.
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Instrucciones de uso

Utilice una técnica aséptica. Retire las tapas
protectoras a medida que avanza el montaje.

1. Conecte el adaptador macho del equipo de infusion
intravenosa cebado al conector Luer-Lok™ hembra
del filtro (entrada) y retire el conjunto del envase.

2. Abra la pinza de control de flujo del equipo de
infusion. Cebe el filtro con disolucién mientras
golpea suavemente para desalojar las burbujas
de aire. Cierre la pinza de control del flujo.

3. Si utiliza una aguja: conéctela al conector
macho Luer-Lok™ (salida), limpie el aire
empujando unas gotas hacia el filtro himedo
y haga una venopuncién.

4. Regule el flujo con la pinza de control del flujo
del dispositivo de administracion.

Especificaciones y caracteristicas

de rendimiento

Materiales

Membrana de
filtracion

Membrana de
venteo

Carcasa

Durapore®, fluoruro de
polivinilideno (PVDF) hidrofilo,
tipo GV, tamafio de poro de
0,22 um

Politetrafluoroetileno (PTFE)
hidréfobo, tamafio de poro
0,03 um

Cloruro de polivinilo (PVC)

Dimensiones
Entrada a salida
Diametro

Area de filtracién

25 mm
29 mm

4 cm?2

Temperatura limite 45 °C

Limite de presion
a 21 °C

3 bar en la entrada y diferencial

Volumen de
filtracion

1-10mL

Volumen de

< 0,1 mL después de la purga
de aire

retencién (volumen tipico cuando el orificio
de venteo esta cubierto
para evitar el flujo de aire)
Método de

esterilizacion

Con gas oxido de etileno

Conexiones

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

Caudal de agua a
21 °C

> 4 mL/min a presion de
127 cm de agua

Aviso

Ofrecemos informacién y soporte a nuestros

clientes sobre las tecnologias de las aplicaciones y
temas normativos segun nuestro conocimiento y
experiencia, pero sin obligacién ni responsabilidad
alguna. Nuestros clientes deben respetar en todos los
casos las normativas y leyes vigentes. Esto también
se aplica con respecto a los derechos de terceros.
Nuestra informacion y asesoramiento no exime a
nuestros clientes de su responsabilidad de comprobar
la idoneidad de nuestros productos para el propdsito
contemplado.

Informacion de contacto
Encontrara la ubicacién de la oficina mas proxima en

SigmaAldrich.com/offices.

Eliminacion

siga las precauciones para la eliminacién de los
articulos contaminados con material bioldgico
potencialmente infeccioso o peligroso de acuerdo

con todas las normativas internacionales, federales,
estatales y locales vigentes.

Asistencia técnica
Visite la pagina de servicio técnico en nuestro

sitio web en SigmaAldrich.com/techservice.

Cualquier incidente grave de este dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del pais donde esté establecido

el usuario.

Garantia estandar

La garantia aplicable a los productos indicados
en esta publicacién puede encontrarse en

SigmaAldrich.com/terms.

Fabricado en Irlanda
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Portugués (Portuguese)

Unidade de filtro Cathivex®-GV (Estéril)
SLGV0250S Qtd.: 50/embalagem

e 25 mm e Estéril

Finalidade prevista

A unidade de filtro Cathivex®-GV (estéril) é um
dispositivo médico que se destina a ser utilizado como
um filtro em linha para esterilizar solugdes aquosas
para administragdo intravenosa em aplicacdes de

cuidados diretos aos doentes e misturas farmacéuticas.

O dispositivo destina-se apenas a ser utilizado por
profissionais médicos e/ou de laboratorio.

Introducao

Este filtro remove particulas, contaminagdo microbiana
e bolhas de ar em aplicagbes em que ventilagao

e membranas de fraca ligacdo a proteinas sdo
necessarias ou desejadas na filtragao estéril de
vitaminas e fadrmacos aquosos e outras solugbes
clinicas para perfusdes intravenosas. Este filtro de
utilizacdo Unica, estéril, € ndo pirogénico e ndo toxico.
Consiste num filtro de membrana de 0,22 pm selado
numa estrutura de policloreto de vinilo (PVC) com um
conector de entrada Luer-Lok™ fémea e um conector
de saida Luer-Lok™ macho. Um filtro hidrofébico

de 0,03 uym na cupula impede o bloqueio por ar
através da ventilagdo automatica do ar introduzido a
montante. Os beneficios clinicos incluem a remocao
de microrganismos, particulas, precipitados e pds

nao dissolvidos com dimensdo superior ao tamanho
nominal dos poros da membrana de solugbes para
uso clinico.

Compatibilidade quimica

Este filtro € compativel com a maioria das
solugdes aquosas. A compatibilidade da solugao
deve ser testada antes da utilizagdo. Aceda a
SigmaAldrich.com/MedMillex

para obter mais informacdes.

e Exclusivamente para uma Unica utilizagdo

e N3o pirogénico

ADVERTENCIAS

Filtre as solugdes com uma temperatura limite
de 45 °C.

Apenas para uso manual; ndo utilize em
sistemas automatizados.

¢ Nao adequado para filtragao de solucdes de alta

viscosidade ou sangue.

Nao filtre solugGes que contenham 5 mg ou menos
de farmaco ativo, exceto se tiverem sido realizados
estudos de ligacdo.

Para assegurar a esterilizada, ndo utilize este
produto se a embalagem estiver danificada.

Use uma técnica asséptica para manter a esterilidade
ao remover o produto da embalagem primaria.

Nao utilizar para aplicagdes neuraxiais diretas
que possam entrar em contacto com o liquido
cefalorraquidiano.

Nao utilize o mesmo filtro em linha para filtrar
solugdes em ambos os sentidos.

AlteragGes subitas da pressdo podem danificar
o filtro.

A perda subita de pressdo pode indicar falha
do filtro.

Exclusivamente para uma Unica utilizagdo; ndo
reutilize nem reesterilize.

Certifique-se de que, antes de injetar a solucdo,
humedece completamente o filtro de membrana GV.
Filtros inadequadamente humedecidos podem ficar
com ar aprisionado.

Troque no prazo de 24 horas.

Na administragdo periférica, o filtro deve ser fixado
no local de puncgao venosa. Noutras aplicacdes
intravenosas ou arteriais (ou em situagdes periféricas
em que a fixacdo ao local de puncdo venosa ndo seja
possivel), o filtro deve ser posicionado abaixo da
linha axilar média do doente para manter um nivel
de liquido cheio na estrutura do filtro.

Elimine adequadamente apds uma Unica utilizagdo.
Consulte “Eliminagdo” abaixo.

13 of 42


http://sigmaaldrich.com/medmillex

Instrucoes de utilizacao

Utilize uma técnica asséptica. A medida que efetua a
montagem, retire as tampas protetoras.

1. Ligue o adaptador macho do sistema de
administracdo purgado ao conector Luer-Lok™
fémea do filtro (entrada) e remova o conjunto
da embalagem.

2. Abra o clampe de controlo de fluxo do sistema
de administracdo. Purgue o filtro com solugao
enquanto bate suavemente para deslocar as bolhas
de ar. Feche o clampe de controlo do fluxo.

3. Caso esteja a utilizar uma agulha: ligue-a ao
conector Luer-Lok™ macho (saida), elimine o
ar pressionando algumas gotas através do filtro
humido e efetue a puncdo venosa.

4. Regule o fluxo com o clampe de controlo de fluxo
do sistema de administragao.

Especificacoes e caracteristicas do
desempenho

Materiais
Durapore® hidrofilica de
Filtro de polifluoreto de vinilideno (PVDF),
membrana tipo FV, poro de 0,22 um de
tamanho
Politetrafluoroetileno (PTFE)
Membrana . s
. hidrofébico, poro de 0,03 pm
ventilada

de tamanho

Estrutura do filtro Policloreto de vinilo (PVC)

Dimensoes

Entrada para saida 25 mm

Diametro 29 mm

Area de filtracdo 4 cm?2
Limites de 45 °C
temperatura

Limite de pressao

a 21 °C Entrada a 3 bar e diferencial

Volume de

filtracdo 1 mL~100 mL

< 0,1 mL apés purga de ar

(volume tipico quando o orificio
de ventilacdo esta tapado
para prevenir o fluxo de ar)

Volume retido

Método de

S Gas 6xido de etileno
esterilizacao

Entrada Luer-Lok™ fémea, saida

Ligagoes Luer-Lok™ macho

Débito de agua
a 21 °C

Volume = 4 mL/min na pressao
de 127 cm de agua

Aviso

Fornecemos informagdes e damos aconselhamento
aos nossos clientes sobre tecnologias de aplicagao
e assuntos regulamentares tanto quanto é do nosso
melhor conhecimento e capacidades, mas sem
obrigacao ou responsabilidade civil. Os nossos clientes
devem sempre cumprir as leis e os regulamentos
em vigor. Também se aplica no que diz respeito a
quaisquer direitos de terceiros. As informagdes de
aconselhamento por nds fornecidas ndo isentam os
nossos clientes da sua prépria responsabilidade em
verificar a adequagdo dos nossos produtos ao fim
pretendido.

Dados de contacto
Para saber qual a delegacdo mais préxima, aceder a

SigmaAldrich.com/offices.

Eliminagao

Siga as precaucdes de eliminagao de itens
contaminados com materiais potencialmente infeciosos
ou com risco bioldgico de acordo com todos os
regulamentos internacionais, comunitarios, nacionais e
locais em vigor.

Assisténcia técnica
Visite a pagina de assisténcia técnica no nosso website

em SigmaAldrich.com/techservice.

Qualquer incidente grave com este dispositivo deve ser
notificado ao fabricante e a autoridade competente do
pais onde o utilizador se encontra estabelecido.

Garantia normal

A garantia aplicavel aos produtos indicados
nesta publicacdo pode ser encontrada em

SigmaAldrich.com/terms.

Fabricado na Irlanda
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Nederlands (Dutch)

Cathivex®-GV Filtereenheid (Steriel)

SLGV0250s

e 25 mm  Steriel

Beoogd gebruik

De Cathivex®-GV Filtereenheid (Steriel) is een
medisch hulpmiddel dat bedoeld is voor het gebruik
als een in-line filter voor het steriliseren van waterige
oplossingen x+bij rechtstreekse patiéntenzorg en
farmaceutische mengseltoedieningen. Het hulpmiddel
is uitsluitend bedoeld voor professioneel medisch of
laboratoriumgebruik.

Inleiding

Dit filter verwijdert deeltjes, microbiéle verontreiniging
en luchtbellen in toepassingen waarbij ontluchting

en laag proteine-bindende membranen vereist

of gewenst zijn bij steriele filtratie van waterige
vitamine-, geneesmiddel- en andere oplossingen voor
intraveneuze infusies. Dit steriele filter voor eenmalig
gebruik is niet-pyrogeen en niet-toxisch. Het bestaat
uit een 0,22 um membraanfilter, verzegeld in een
polyvinylchloride (PVC) behuizing met een vrouwelijke
Luer-Lok™ inlaatconnector en een mannelijke Luer-
Lok™ uitlaatconnector. Een 0,03 pm hydrofobe filter in
de koepel voorkomt luchtblokkering door automatisch
lucht te ventileren die upstream is geintroduceerd.

De klinische voordelen omvatten het verwijderen

van micro-organismen, deeltjes, precipitaten

en onopgeloste poeders die groter zijn dan de
poriegrootte van het membraan uit oplossingen voor
klinisch gebruik.

Chemische compatibiliteit

Dit filters is compatibel met de meeste waterige
oplossingen. Compabiliteit van de oplossing

dient voor gebruik te worden getest. Ga naar
SigmaAldrich.com/MedMillex voor meer informatie.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

kwant. verpakking van 50

Niet-pyrogeen

WAARSCHUWINGEN

e Filter oplossingen met een temperatuurlimiet
van 45 °C.

¢ Uitsluitend voor handmatig gebruik; niet in
geautomatiseerde systemen gebruiken.

¢ Niet geschikt voor filtratie van oplossingen met hoge
viscositeit of bloed.

¢ Filtreer geen oplossingen die 5 mg of minder
actieve geneesmiddelmaterialen bevatten tenzij
bindingsonderzoeken zijn verricht.

e Om de steriliteit te waarborgen dit product niet
gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

e Gebruik aseptische techniek om de steriliteit te
behouden wanneer het product uit de primaire
verpakking wordt genomen.

e Niet gebruiken voor rechtstreekse neurale
toepassingen waarbij het in contact kan komen met
cerebrospinale vloeistof.

e Gebruik niet dezelfde in-line filter om oplossingen
in beide richtingen te filtreren.

¢ Plotselinge veranderingen in druk kunnen de
filter beschadigen.

e Plotseling verlies van druk kan wijzen op een
defect filter.

e Uitsluitend voor eenmalig gebruik; niet hergebruiken
of opnieuw steriliseren.

e Denk eraan het GV filtermembraan te bevochtigen
alvorens de oplossing te injecteren omdat de
hydrofobe vent niet vochtig is. Onvoldoende
bevochtigde filters kunnen luchtgeblokkeerd raken.

e Binnen 24 uur verwisselen.

¢ Bij perifere toediening dient de filter bevestigd
te worden op de venapunctielocatie. In andere
intraveneuze of arteriele toepassingen (of in
perifere situaties waarbij bevestiging op de
venapunctielocatie niet mogelijk is), dient het filter
gepositioneerd te worden onder de midaxillaire lijn
van de patiént om een vol vloeistofniveau in de
filterbehuizing te behouden.

e Gooi na eenmalig gebruik op de juiste wijze weg. Zie
“Afvoeren” hieronder.
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Gebruiksaanwijzingen

Gebruik aseptische techniek. Verwijder beschermende
verpakkingen tijdens montage.

1. Sluit voorgevulde toedieningsset mannelijke
adapter aan op het filter vrouwelijke
Luer-Lok™ connector (inlaat) en verwijder de
montage uit de verpakking.

2. Open de toedieningsset flowcontroleklem. Vul de
filter met oplossing terwijl u tikt om luchtbellen los
te maken. Sluit de flowcontroleklem.

3. Bij gebruik van een naald: bevestig het aan
de mannelijke Luer-Lok™ connector (uitlaat) ,
verwijder lucht door een paar druppels door nat
filter te duwen, en verricht de venapunctie.

4. Reguleer de flow met toedieningsset
flowcontroleklem.

Specificaties en prestatiekenmerken
Materialen

Hydrofiele Durapore®
polyvinylidene fluoride
(PVDF), type GV,
poriegrootte 0,22 pm

Hydrofobe
polytetrafluoroethyleen
(PTFE), poriegrootte
0,03 pm

Polyvinylchloride (PVC)

Filtermembraan

Vent membraan

Behuizing

Afmetingen

Kennisgeving

Wij bieden naar ons beste weten en vermogen
informatie en advies aan onze klanten over
applicatietechnologieén en bepalingen, echter zonder
enige verplichting of aansprakelijkheid. Bestaande wet-
en regelgeving dient in alle gevallen door onze klanten
te worden nageleefd. Dit is tevens van toepassing wat
betreft eventuele rechten van derde partijen. Onze
informatie en adviezen ontheffen klanten niet van hun
eigen verantwoordelijkheid om de geschiktheid van
onze producten voor het beoogde doel te controleren.

Contactinformatie
voor de locatie van het dichtstbijzijnde kantoor, ga

naar SigmaAldrich.com/offices.

Afvoeren

Volg de aanwijzingen voor het afvoeren van items
die verontreinigd zijn met mogelijk infectieuze

of gevaarlijke biologisch materiaal volgens alle
toepasselijke internationale, federale, provinciale en
plaatselijke regelgeving.

Technische assistentie
Bezoek de techservicepagina op onze website op

SigmaAldrich.com/techservice.

Elk ernstig incident met dit hulpmiddel dient gemeld te
worden aan de fabrikant en de bevoegde instantie van
het land waar de gebruiker is gevestigd.

Standaard garantie

De toepasselijke garantie voor de producten die
in deze publicatie worden genoemd vindt u op

Inlaat naar uitlaat 25 mm
SigmaAldrich.com/terms.
Diameter 29 mm
Filtratiegebied 4 cm?2
Temperatuurlimiet 45 °C
Druklimiet < 21 °C 3 bar inlaat en differentiaal
Filtratievolume 1-100 mL Geproduceerd in Ierland

< 0,1 mL na lucht purgering

(typisch volume wanneer
ventgat is bedekt ter
preventie van luchtflow)

Hold-up volume

Sterilisatiemethode Ethyleenoxide gas

Vrouwelijke Luer-Lok™
inlaat, mannelijke Luer-
Lok™ uitlaat

= 4 mL/min bij een druk
van 127 cm water

Aansluitingen

Water flowsnelheid
bij 21 °C
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Dansk (Danish)

Cathivex®-GV-filterenhed (Steril)
SLGV0250S Antal: Pakke med 50

e 25 mm e Steril

Tilsigtet formal

Cathivex®-GV-filterenheden (steril) er medicinsk
udstyr, som er beregnet til at blive anvendt

som in-line-filter til sterilisering af intravengst
administrerede vandige oplgsninger ved direkte
patientbehandlingsanvendelser og blandeanvendelser
pd apoteker. Enheden er udelukkende beregnet til

at blive anvendt af faguddannet sundheds- og/eller
laboratoriepersonale.

Introduktion

Filteret fjerner partikler, mikrobiel kontaminering og
luftbobler i anvendelser, hvor udluftning og protein-
lavtbindende membraner er pakraevede eller gnskede
til steril filtrering af vandige vitamin-, laegemiddel- og
andre kliniske oplgsninger til intravengse infusioner.
Dette sterile filter til engangsbrug er ikke-pyrogent og
ikke-toksisk. Det bestar af et 0,22 pum membranfilter
forseglet i et polyvinylklorid (PVC)-hus med en
Luer-Lok™-hunindgangstilslutning og en Luer-Lok™-
hanudgangstilslutning. Et 0,03 um hydrofobisk filter i
beholderen forhindrer luftlommer gennem automatisk
udluftning af Iuft, der introduceres opstrgms. De
kliniske fordele omfatter fjernelse af mikroorganismer,
partikler, bundfzaeldninger og uoplgste pulvere, som er
stgrre end membranens nominelle porestgrrelse, fra
oplgsninger til klinisk anvendelse.

Kemisk kompatibilitet

Filteret er kompatibelt med de fleste vandige
oplgsninger. Kompatibiliteten af oplgsningen

skal afprgves fgr ibrugtagning. Tag et kig pa
SigmaAldrich.com/MedMillex for naermere oplysninger.

e Kun til engangsbrug

e Ikke-pyrogen

ADVARSLER

Filtrér oplgsningerne med en temperaturgraense
o

pa 45 °C.

Kun til manuel brug, ma ikke bruges i

automatiske systemer.

Egner sig ikke til filtrering af oplgsninger med hgj
viskositet eller blod.

Oplgsninger, der indeholder 5 mg eller derunder
af det aktive stof i laagemidlet, m3 ikke filtreres,
medmindre der er udfgrt bindingsundersggelser.

For at opretholde steriliteten m& dette produkt ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Brug en aseptisk teknik for at opretholde steriliteten,
nar produktet tages ud af den primaere emballage.

M3 ikke bruges til direkte neuraksiale
anvendelser, hvor det kan komme i bergring med
cerebrospinalvaske.

Det samme in-line-filter ma ikke anvendes til
filtrering af oplgsninger i begge retninger.

Pludselige sendringer af trykket kan
beskadige filteret.

Pludseligt trykfald kan veere tegn pa fejl pa filteret.

Kun til engangsbrug, ma ikke genanvendes
eller resteriliseres.

Sgrg for at veede GV-filtermembranen omhyggeligt,
inden oplgsningen injiceres, idet det hydrofobiske
ventilationsfilter ikke er absorberende. Der kan opsta
luftlommer i filtre, der ikke er blevet vaedet korrekt.

Skal udskiftes inden for 24 timer.

Ved perifer administration skal filteret fastggres
pd venepunkturstedet. Ved andre intravengse eller
arterielle anvendelser (eller i perifere situationer,
hvor fastggrelse pa venepunkturstedet ikke er
muligt) skal filteret placeres under patientens
midterlinje for at opretholde et fuldt vaeskeniveau
i filterhuset.

Skal bortskaffes pa korrekt vis efter én enkelt
anvendelse. Se “Bortskaffelse” nedenfor.
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Brugsanvisning

Brug en aseptisk teknik. Fjern beskyttelsesheetterne i
takt med at samlingen skrider frem.

1. Tilslut hanadapteren fra det spaedede
administrationsseet til filterets Luer-Lok™-
huntilslutning (indgang), og tag enheden ud af
emballagen.

2. Abn administrationssaettets
flowreguleringsklemme. Speed filteret med
oplgsning, og bank samtidigt pa det for at fjerne
luftbobler. Luk flowreguleringsklemmen.

3. Ved brug af en ndl: fastger den til Luer-Lok™-
hantilslutningen (udgang), fjern luften ved at
trykke et par draber igennem for at veede filteret,
og udfgr en venepunktur.

4. Gennemstrgmningen reguleres med
administrationssaettets flowreguleringsklemme.

Specifikationer og ydeevnekarakteristika
Materialer

Hydrofil Durapore®
polyvinylidenfluorid (PVDF),
type GV, porestgrrelse

0,22 um

Hydrofobisk
polytetrafluorethylen (PTFE),
porestgrrelse 0,03 ym

Hus Polyvinylklorid (PVC)

Filtermembran

Ventilationsmembran

Dimensioner

Indgang til udgang 25 mm
Diameter 29 mm
Filtreringsomrade 4 cm?
Tilladt temperatur 45 °C
Tilladt tryk ved 21 °C fr;ff;:gdgangswk °9
Filtreringsvolumen 1-100 mL

< 0,1 mL efter luftudtemning

] (typisk volumen, nar
Tilbageholdt volumen entjjationsdbningen er

tildekket for at forebygge
luftgennemstrgmning)

Steriliseringsmetode Ethylenoxidgas

Luer-Lok™-hunindgang,

Tilslutninger Luer-Lok™-hanudgang

Vandgennem- . o
>

stremningshastighed ved 4 mL/min ved tryk pa

21 oC 127 cm vand

Bemeaerkning

Vi informerer og radgiver vores kunder om
applikationsteknologi og juridiske forhold efter
bedste viden og evne, men uden forpligtelse eller
ansvar. Vores kunder skal under alle omsteendigheder
overholde de gaeldende love og bestemmelser. Dette
geelder ogsd med henblik pa eventuelle tredjeparter.
Oplysninger og rgdgivning fra os fratager ikke
kunderne deres ansvar for at kontrollere, at vores
produkter egner sig til det tilsigtede formal.

Kontaktoplysninger
Du kan finde adressen pa det naermeste kontor

pa SigmaAldrich.com/offices.

Bortskaffelse

Fglg forholdsreglerne for bortskaffelse af genstande,
der er forurenede med potentielt smittefarlige eller
farlige biologiske materialer i henhold til alle geeldende
internationale, nationale og lokale bestemmelser.

Teknisk assistance
Tag et kig pa siden med teknisk service pa vores

websted pa adressen SigmaAldrich.com/techservice.

Alle alvorlige handelser med tilknytning til denne
anordning skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren er
registreret.

Standardgaranti

Den geeldende garanti for de produkter, der er anfgrt i
dette dokument, kan findes p% adressen SigmaAldrich.
com/terms.
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Svenska (Swedish)

Cathivex®-GV-filterenhet (Steril)

SLGV0250S Antal: 50 per
forpackning

e 25 mm e Steril

Avsedd anvandning

Ventilfiltret Cathivex®-GV-filterenhet (steril) ar en
medicinteknisk produkt avsedd att anvandas som in-
line-filter for att sterilisera sma volymer av I6sningar i
direkt patientvard och vid beredning av tillsatser

pd apotek. Produkten &r endast avsedd att anvandas
av medicinsk personal eller laboratoriepersonal.

Introduktion

Detta filter avlagsnar partiklar, kontaminering av
mikroorganismer och luftbubblor i tillampningar dar
avluftande och 18gproteinbindande membran krévs
eller 6nskas for steril filtrering av vattenbaserade
I6sningar, ldkemedel och andra kliniska I6sningar fér
intravendsa infusioner. Detta sterila engangsfilter

ar icke-pyrogent och icke-toxiskt. Det bestar av

ett 0,22 um membranfilter inneslutet i ett hélje

av polyvinylklorid (PVC) med en hon-Luer-Lok™-
anslutning pa inlopp och en han-Luer-slip-anslutning
pa utlopp. Ett hydrofobt filter pa 0,03 pm i behallaren
forhindrar att luft stdngs in genom att automatiskt
slappa ut luft som kommit in uppstroms. Den kliniska
nyttan inkluderar avlagsnande av mikroorganismer,
partiklar, fallningar och oldsta pulver som ar stérre
&n membranets angivna porstorlek fran l6sningar for
klinisk anvandning.

Kemisk kompatibilitet

Dessa filter ar kompatibla med de flesta
vattenbaserade |6sningar. Losningarnas kompatibilitet
ska testas fére anvéndning. Mer information finns pa
SigmaAldrich.com/MedMillex.

¢ Endast for engdngsbruk

e Icke-pyrogen

VARNINGAR

Filterlésningar med en temperaturgréns pa 45 °C.

Endast avsedd for manuell anvandning, anvéand dem
inte med automatiserade system.

Ej [@ampligt for filtrering av hogviskdsa I6ésningar eller
blod.

Filtrera inte I6sningar innehdllande 5 mg eller
mindre av aktiv lakemedelssubstans savida inte
bindningsstudier har utforts.

For att sdkerstélla att produkten &r steril far den inte
anvandas om férpackningen ar skadad.

Anvand aseptisk teknik nar produkten tas ut ur
innerférpackningen, sa att dess sterilitet bevaras.

Produkten far inte anvandas for direkt
neuraxialt bruk som kan medféra kontakt med
cerebrospinalvatska.

Anvand inte samma in-line-filter for att filtrera
I6sningar i bada riktningarna.

Plotslig tryckférandring kan skada filtret.

Plotslig tryckférlust innebér att det sannolikt &r fel pd
filtret.

Endast for engangsbruk. Ateranvand eller
omsterilisera inte.

Se till att fukta GV-filtrets membran noggrant innan
I6sningen injiceras, det kan uppsta luftbldsor i
otillrackligt fuktade filter. Det kan uppsta luftbldsor i
otillrackligt fuktade filter.

Byt inom 24 timmar.

Vid perifer administrering ska filtret sakras vid
venpunktionsstallet. Vid andra intravendsa eller
arteriella tillampningar (eller i perifera situationer
dar sakring vid venpunktionsstallet inte ar maojlig)
ska filtret placeras nedanfor patientens mellersta
axillarlinje for att bibehalla en full vatskeniva i
filterholjet.

Kassera pa lampligt vis efter engdngsbruk. Se
"Avfallshantering” nedan.
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Anvandningsinstruktioner

Anvand aseptisk teknik. Ta bort skyddshdljena
allteftersom monteringen fortskrider.

1. Anslut det flodade administreringssetets
hanadapter till filtrets hon-Luer-Lok™-anslutning
(inlopp) och ta ut produkten ur férpackningen.

2. Oppna administreringssetets flédeskontrollklamma.
Fl6da filtret med 16sning samtidigt som luftbubblor
knackas bort. Stang flédeskontrollklamman.

3. Om ndl anvénds: fast den pa han-Luer-Lok™-
anslutningen (utlopp), avlagsna luft genom att
trycka ut ett par droppar genom det vata filtret och
gor venpunktion.

4. Reglera flddet med administreringssetets
flodeskontrollklamma.

Specifikationer och prestandaegenskaper
Material

Hydrofil Durapore®-
polyvinylidenfluorid (PVDF),
typ GV, porstorlek 0,22 um

Filtermembran

Ventilations- Hydrofobt polytetrafluoretylen
membran (PTFE), porstorlek 0,03 pm
Holje Polyvinylklorid (PVC)
Dimensioner
Inlopp till utlopp 25 mm
Diameter 29 mm
Filtreringsyta 4 cm?2
Temperaturgrans 45 °C
I::(:zkj.g:ins 3 bar inlopp och differentiellt

Filtreringsvolym 1-100 mL

<0,1 mL efter luftrensning

Stoppvolym (typisk volym nér ventilhdlet &r

tackt for att forhindra Iuftflode)

Steriliseringsmetod Etylenoxidgas

Hon-Luer-Lok™ p& inlopp, han-

Anslutningar Luer-Lok™ pa utlopp

Vattenflodesh-
astighet vid 21 °C

> 4 mL/min vid 127 cm
vattentryck

Meddelande

Vi tillhandahaller information och rad till vara

kunder om applikationsteknologier och regulatoriska
fragor efter basta formaga, men utan ansvar och
skyldigheter. Befintliga lagar och férordningar ska i
samtliga fall iakttas av vara kunder. Detta galler &ven
med avseende pa eventuella rattigheter for tredje part.
Information och rdd fran oss befriar inte vara kunder
frdn deras eget ansvar att kontrollera vara produkters
lamplighet for det avsedda dndamalet.

Kontaktinformation
For information om narmaste kontor, bestk

SigmaAldrich.com/offices.

Avfallshantering

Folj forsiktighetsdtgérderna for kassering av foremal
som kontaminerats med potentiellt smittforande
och farliga biologiska amnen enligt alla tillampliga
internationella, federala, statliga och lokala
forordningar.

Teknisk hjalp
Ga in pa var sida for teknisk service pd SigmaAldrich.
com/techservice.

Eventuella allvarliga tillbud med denna produkt
ska rapporteras till tillverkaren och behdrig
tillsynsmyndighet i det land dar anvandaren

ar etablerad.

Standardgaranti
Den giltiga garantin for produkterna i denna

publikation finns p% SigmaAldrich.com/terms.

Tillverkad i Irland
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Latviski (Latvian)

Millex®-GV filtra ierice (Sterila)

SLGV0250S Gab.: iepakojuma 50 gab.

e 25 mm e Sterils

Paredzétais mérkis

Cathivex®-GV filtra ierice (sterila) ir mediciniska

ierice, kas paredzéta lietoSanai ka sistémas filtrs, lai
sterilizétu intravenozi ievaditus Gdens Skidumus, veicot
tieSu pacienta apripi un stradajot ar piemaisijumiem
aptieka. Paredzets, ka ierici izmanto tikai medicinas
un/vai laboratorijas profesionali.

Ievads

Sis filtrs izvada dalinas, mikrobu kontaminaciju un
gaisa burbulus situacijas, kad ir javeic gaisa izvadisana
un jaizmanto membranas ar zemu olbaltumvielu
saistiSanas spé&ju vai kad ir vélama tdens vitaminu,
zalu un citu klinisko Skidumu sterila filtrésana, kas
paredzéta intravenozam infiizijam. Sis sterilais
vienreiz€&jas lietoSanas filtrs ir nepirogénisks un
netoksisks. Tas sastav no 0,22 pm membranu filtra,
kas noslégts polivinilhlorida (PVH) korpusa ar Luer-
Lok™ savienojumu ar iedobi ieplides vieta un Luer-
Lok™ savienojumu ar izcilni izplides vieta. 0,03 ym
hidrofobiskais filtrs augsdala novérs gaisa uzkrasanos,
automatiski izvadot ar plismu iek|uvuso gaisu.
Kliniskie ieguvumi ietver mikroorganismu, dalinu,
precipitatu un neizSkiduso pulvera piku, kas lielakas
par membranas poru izméru, izvadisanu no skidumiem
kliniskai lietosanai.

Kimiska saderiba

Sis filtrs ir saderigs ar lielako daju Gdens $kidumu.
Skiduma saderiba japarbauda pirms lieto$anas.
Lai uzzinatu vairak informacijas, apmeklgjiet vietni

SigmaAldrich.com/MedMillex.

e Tikai vienreiz&jai lietoSanai

¢ Nepirogénisks

BRIDINAJUMI
o Filtr&jiet Skidumus ar 45 °C temperatiras robezu.

¢ Tikai manualai lietoSanai; neizmantojiet
automatizétas sistemas.

¢ Nav piemérots augstas viskozitates skidumu vai
asins filtrésanai.

e Nelietot skidumu filtrésanai, lai filtrétu skidumus, kas
satur 5 mg vai mazak aktivas zalu vielas, iznemot
gadijumus, kad ir veikti saistiSanas pétijumi.

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

e Ievérojiet aseptikas noteikumus, lai saglabatu
sterilitati, kad izstradajums tiek iznemts no primara
iepakojuma.

¢ Nelietot tieSai neiroaksialai procedirai, ja ir
iespéjama saskare ar cerebrospinalo skidrumu.

¢ Nelietot to pasu rindas filtru Skidumu filtréSanai abos
virzienos.

¢ PEksnas spiediena izmainas var bojat filtru.
¢ PEksns spiediena zudums var noradit uz filtra atteici.

e Tikai vienreiz&jai lietosanai; nelietot un nesterilizét
atkartoti.

¢ Pirms anestézijas lidzekla injicESanas GV filtrs kartigi
jasamitrina, jo hidrofobiska gaisa izvadiSanas ierice
netiks samércéta. Nepietiekami samitrinati filtri var
nosprostoties ar gaisu.

e Nomainit 24 stundu laika.

e Lietojot periférija, filtrs janostiprina vénas punkcijas
vieta. Lietojot citu intravenozo vai arterialo indikaciju
gadijuma (vai periférija, kad nostiprinasana vénas
punkcijas vieta nav iesp&jama), filtrs janovieto zem
pacienta paduses vidé&jas linijas, lai uzturétu pilnigu
skidruma Ilimeni filtra apvalka.

¢ AtbilstoSi iznicinat péc vienas lietoSanas reizes. Skatit
sadalu “Utilizacija”".
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Lietosanas noradijumi

Ievérojiet aseptikas noteikumus. Veidojot savienojumu,
nonemiet aizsargparsegus.

1. Pievienojiet piepilditu ievadisanas sistémas
adapteri ar izcilni filtra Luer-Lok™ savienotajam ar
iedobi (iepludes vietai) un iznemiet komplektu no
iepakojuma.

2. Atveriet ievadiSanas sistémas pllismas kontroles
skavu. Piepildiet filtru ar skidumu piesitot,
lai likvidétu gaisa pasliSus. Aizveriet plismas
kontroles skavu.

3. Jaizmantojat adatu: pievienojiet to Luer-
Lok™ savienotajam ar izcilni (izplides vietai),
atbrivojieties no gaisa, izspiezot caur samitrinato
filtru dazus pilienus, un veiciet vénas punkciju.

4. Regulgjiet plismu ar ievadiSanas sistémas plismas
kontroles skavu.

Specifikacijas un darbibas ipatnibas
Materiali

Hidrofilisks Durapore®
polivinilidéna fluorids (PVDF),
GV tips, poru izmérs 0,22 um
Hidrofobisks
politetrafluoretilens (PTFE),

Filtra membrana

Gaisa izvadiSanas

membrana poru izmérs 0,03 pm

Apvalks Polivinilhlorids (PVH)
Izmeri

_No |_eplude_s I|c_:Iz 25 mm

izpludes vietai

Diametrs 29 mm

FiltréSanas laukums 4 cm?2
Temeeraturas 45 oC
robeza

Spiediena robeza

21 °C temperatiira 3 bari iepludes vieta un citur

FiltréSanas tilpums 1-100 mL

< 0,1 mL péc gaisa
izvadisanas

Aiztures tilpums (parastais tilpums, kad gaisa

izvadisanas atvere ir parsegta,
lai noveérstu gaisa plismu)

Sterilizacijas metode Etilénoksida gaze

Luer-Lok™ ar iedobi iepludes
vieta, Luer-Lok™ ar izcilni
izplUdes vieta

Savienojumi

Plismas atrums 21 °C> 4 mL/min pie spiediena
temperatura 127 cm Udens staba

Pazinojums

Més sniedzam informaciju un padomus musu

klientiem par lietojumprogrammu tehnologijam un
normativajiem jautajumiem, cik vien labi zinam un
spéjam, bet bez pienakumiem vai atbildibas. Masu
klienti visos gadijumos ievéro spéka esosos normativos
aktus. Tas attiecas ari uz treso pusu tiesibam. Masu
informacija un ieteikumi neatbrivo musu klientus no
atbildibas par to, lai tiktu parbaudita musu produktu
piemeérotiba paredzétajam meérkim.

Kontaktinformacija
Lai uzzinatu tuvaka biroja atrasanas vietu, apmeklg&jiet

vietni SigmaAldrich.com/offices.

Utilizacija

Ievérojiet tadu objektu, kas piesarnoti ar potenciali
infekciozu vai bistamu biologisku materialu, utilizacijas
piesardzibas pasakumus un veiciet to atbilstosi visiem

spéka esoSajiem starptautiskajiem, pavalsts, regiona
un vietéjiem noteikumiem.

Tehniskais atbalsts

Apmeklg&jiet tehnologiju pakalpojuma lapu misu
timekla vietné SigmaAldrich.com/techservice.

Par jebkadiem nopietniem negadijumiem ar So ierici
jazino razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura
atrodas lietotajs.

Standarta garantija
Saja publikacija noradito izstradajumu garantiju varat

skatit timekla vietné SigmaAldrich.com/terms.

Razots Irija
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Lietuviskai (Lithuanian)

»,Cathivex®-GV" filtras (Sterilus)

SLGV0250S

e 25 mm  Sterilus

Paskirtis

~Cathivex®-GV" filtras (sterilus) yra medicinos
priemone, skirta naudoti kaip linijinis filtras | veng
leidziamiems vandeniniams tirpalams sterilizuoti

LV —

priedus. Priemone skirta naudoti tik medicinos ir (arba)

laboratorijos specialistams.

Ivadas

Sis filtras pasalina daleles, mikrobine tardg ir oro
burbuliukus jrangoje, kai reikia arba yra pageidautina
iSleisti org ir yra reikalinga arba pageidautina nedidelio
molekulinio svorio baltymus prijungianti membrana
steriliai filtruojant vandeninius vitaminus, vaistus ir
kitus klinikinius tirpalus, skirtus intraveninei infuzijai.
Sis sterilus vienkartinis filtras yra nepirogeniskas ir
netoksiskas. Jj sudaro polivinilchlorido (PVC) korpuse
sandariai uzdarytas membraninis filtras su 0,22 pm
poromis su lizdine ,Luer-Lok™" jvado jungtimi ir
kistukine , Luer-Lok™" iSvado jungtimi. Hidrofobinis
filtras, kurio pory dydis yra 0,03 pm, gaubtoje dalyje
saugo, kad nepatekty oro, automatiskai iSleisdamas
prasiskverbusj org aukstyn. Klinikiné nauda apima
mikroorganizmy, daleliy, nuosédy ir neistirpusiy
milteliy, didesniy nei membranos vardinis pory dydis,
pasalinimag i$ tirpaly, skirty naudoti klinikose.

Cheminis suderinamumas

Sis filtras yra suderinamas su dauguma vandeniniy,
tirpaly. Pries naudojant reikia patikrinti tirpalo
suderinamuma. Daugiau informacijos rasite adresu

SigmaAldrich.com/MedMillex.

Skirtas naudoti tik vieng kartg

Kiekis: 50 vnt. pakuotéje

Nepirogeniskas

ISPEJIMAI

Filtruokite tirpalus taikydami 45 °C temperaturinius
apribojimus.

Skirta naudoti tik rankiniu biadu; nenaudokite su
automatinémis sistemomis.

e Netinka didelio klampumo tirpalams ar kraujui

filtruoti.

Nefiltruokite tirpaly, kuriuose yra 5 mg arba maziau
veikliyjy vaisto medziagy, nebent buvo atlikti
suriSimo tyrimai.

Siekdami uztikrinti sterilumg, nenaudokite produkto,
jei pakuoté pazeista.

Taikydami aseptinj metoda, uztikrinkite steriluma, kai
iSimate produktg i$ pirminés pakuotés.

Nenaudokite tiesioginiu neuroaksaliniu budu, kai
galimas salytis su cerebrospinaliniu skysciu.

Nenaudokite to paties linijinio filtro tirpalams filtruoti
abiem kryptimis.

Staigiai sumazéjus slégiui, filtras gali bati pazeistas.
Staigus slégio sumazéjimas galéty reiksti filtro
gedima.

Skirtas naudoti tik vieng kartg; nenaudokite ir
nesterilizuokite pakartotinai.

PrieS SvirkSdami tirpalg, kruopsciai sudrékinkite GV
filtravimo membrana, nes hidrofobinis oro isSleidimo
filtras nesuslaps. Netinkamai sudrékinus filtrus, juose
gali susikaupti oras.

Pakeiskite per 24 valandas.

Naudojant periferiskai, filtras turi bGti pritvirtintas
venos punkcijos vietoje. Taikant kitus intraveninius
ar arterinius budus (arba periferinio taikymo atveju,
kai pritvirtinti venos punkcijos vietoje nejmanoma),
filtro padétj reikia nustatyti Zemiau paciento
vidurinés pazasties linijos, kad filtro korpuse bty
iSlaikytas visas skyscio lygis.

Panaudoje vieng kartg, atitinkamai iSmeskite. Zr.
toliau esantj skirsnj ,ISmetimas".
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Naudojimo instrukcijos
Taikykite aseptinj metoda. Surinkimo eigoje nuimkite
apsauginius dangtelius.

1. Prijunkite pripildyto leidimo rinkinio kistukinj
adapterj prie filtro lizdinés , Luer-Lok™" jungties
(jvado) ir iSimkite priemone iS pakuotés.

2. Atidarykite leidimo rinkinio srauto valdymo
spaustukgq. Pripildykite filtrg tirpalo jj baksnodami,
kad paSalintuméte oro burbuliukus. Uzdarykite
srauto valdymo spaustuka.

3. Jei naudojate adatq: prijunkite jg prie kiStukinés
~Luer-Lok™" jungties (iSvado), pasalinkite org
iSspausdami kelis lasus, kad sudrékintumeéte filtrg,
ir atlikite venos punkcija.

4. Reguliuokite srauta leidimo rinkinio srauto valdymo
spaustuku.

Specifikacijos ir veikimo charakteristikos

Medziagos
Filtravimo Hidrofilinis ,,Durapore®"
polivinilideno fluoridas (PVDF),
membrana

GV tipo, pory dydis 0,22 pm

Hidrofobinis

Oro isleidimo politetrafluoretilenas (PTFE),

membrana pory dydis 0,03 upm

Korpusas Polivinilchloridas (PVC)
Matmenys

Nuo jvado iki iSvado 25 mm

Skersmuo 29 mm

Filtravimo plotas 4 cm?2
empsraal s ec

Slégio apribojimai

esant 21 °C 3 bar, jvadas ir diferencialas

Filtravimo tiuris 1-100 mL

< 0,1 mL po oro iSpatimo

(jprastas tiris, kai oro iSleidimo
anga uzdengta, kad netekéty
oro srautas)

Sulaikymo turis

Sterilizavimo

metodas Etileno oksido dujos

Lizdinis ,Luer-Lok™" jvadas,

Jungtys kitukinis ,Luer-Lok™" i$vadas

> 4 mL/min. esant 127 cm
vandens slégiui

Vandens srauto
greitis esant 21 °C

Pastaba

Mes tiekiame informacijq ir patarimus savo klientams
taikomuyjy technologijy ir teisiniais klausimais
remdamiesi savo geriausiomis ziniomis ir gebéjimais,
tacdiau neprisiimame jsipareigojimy ir atsakomybés.
Visais atvejais misy klientai turi laikytis galiojanciy
istatymuy ir taisykliy. Tai taip pat taikoma treciyjy Saliy
teiséms. Misy informacija ir patarimai neatleidzia
musy klienty nuo atsakomybeés tikrinti masy produkty
tinkamuma numatytam tikslui.

Kontaktiné informacija
Norédami rasti artimiausig biurg, apsilankykite adresu

SigmaAldrich.com/offices.

ISmetimas

Laikykités atsargumo priemoniy Salindami daiktus,
uzterstus potencialiai uzkreciama arba pavojinga
biologine medziaga, vadovaukités visais galiojanciais
tarptautiniais, federaliniais, valstijy ir vietos
reglamentais.

Techniné pagalba

Apsilankykite musy interneto svetainés
techninés prieZitros puslapyje adresu

SigmaAldrich.com/techservice.

Apie rimtus incidentus, susijusius su Siuo prietaisu,
reikia pranesti gamintojui ir Salies, kurioje jsisteiges
naudotojas, kompetentingajai institucijai.

Standartiné garantija
Siame leidinyje i$vardyty gaminiy garantijg galima

rasti adresu SigmaAldrich.com/terms.

Pagaminta Airijoje
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Magyar (Hungarian)

Cathivex®-GV szlréegység (Steril)

SLGV0250S Mennyiség: 50 csomag

e 25 mm e Steril

Javasolt felhasznalas

A Cathivex®-GV (steril) sz(ir6egység egy in-line
sz(ir6ként hasznalatos orvosi eszk6z intravéndasan
adagolt vizes oldatok sterilizélasara a kézvetlen
betegellatasban és a gydgyszertari keverési
alkalmazasoknal. Az eszkéz kizardlag orvosi és/vagy
laboratériumi szakemberek altali hasznalatra szolgal.

Bevezetés

Ez a sz(ir6 eltdvolitja a részecskéket, a mikrobialis
szennyezOdéseket és a légbuborékokat olyan
alkalmazasi terileteken, ahol a szell6ztetés és

az alacsony fehérjekot6-képességli membranok
hasznalata eldirt vagy kivanatos, intravénas
infUzioként adagolt vitaminok, gydgyszerek vagy
egyéb klinikai vizes oldatok steril sz(irésénél. Ez a
steril, egyszer hasznalatos sz(ir6 nem pirogén és nem
mérgezd. Polivinil-klorid (PVC) tokba zart, 0,22 pm-es
membransz(irébdl all, amely egy bemeneti Luer-Lok™
csatlakozdval és egy kimeneti Luer-Lok™ csatlakozéval
rendelkezik. A kupakban a 0,03 pym-es hidroféb

sz(ir6 megakadalyozza a leveg6 csapdaba esését,
automatikus, ellentétes irdnyl levegdszellGztetéssel.
A klinikai elényok kozé tartozik a membran névleges
pérusméreténél nagyobb mikroorganizmusok,
részecskék, csapadékok és oldhatatlan porok
eltavolitdsa a klinikai felhasznalasra szant oldatokbdl.

Kémiai kompatibilitas
Ez a sz(ir6 a legtobb vizes oldattal kompatibilis. Az
oldat kompatibilitdsat hasznalat el6tt ellendrizni kell.

Latogasson el a SigmaAldrich.com/MedMillex

oldalra tovabbi informacioért.

e Kizardlag egyszeri hasznalatra

e Nem pirogén

FIGYELMEZTETESEK

e Az oldatok szlirése soran a hémérsékleti hatarérték
45 °C.

e Csak kézi haszndlatra; ne hasznalja automatizalt
rendszerekben.

¢ Nem alkalmas nagy viszkozitasu oldatok vagy vér
szlirésére.

¢ Ne szlirjon 5 mg vagy annal kevesebb hatéanyagot
tartalmazo oldatokat, kivéve, ha kotédési
vizsgalatokat végeztek.

e A sterilitds biztositasa érdekében ne hasznalja a
terméket, ha a csomagolas sértilt.

¢ Haszndljon aszeptikus technikat a termék els6dleges
csomagolasbol torténd eltavolitdasanak sterilitasa
érdekében.

¢ Ne hasznalja kozvetlen neuraxialis alkalmazésokhoz,
amelyek sorédn az eszkdz kapcsolatba kertlhet a
gerincvelGi folyadékkal.

¢ Ne hasznadlja ugyanazt az in-line sz(ir6t az oldatok
mindkét irdnyban térténd sz(irésére.

¢ A hirtelen nyomasvaltozas karosithatja a sz(rét.

¢ A hirtelen nyomasvesztés a sz(ir6 meghibasodasat
jelezheti.

e Csak egyszeri hasznalatra; ne hasznalja fel Gjra és
ne sterilizalja Gjra.

e Ugyeljen arra, hogy a GV sz(irdmembrant alaposan
megnedvesitse az oldat befecskendezése el6tt, mivel
a hidrofdb szell6zényilds nem nedvesedik at. A nem
medfeleléen nedvesitett sz(ir6k |égzardéva valhatnak.

e 24 6ran belll cserélje.

e Periférids beadas esetén a sz(ir6t a vénapunkcio
helyén kell régziteni. Egyéb intravénas vagy artérias
alkalmazasoknal (vagy olyan periférias helyzetekben,
ahol a vénapunkcié helyén torténd rogzités nem
lehetséges) a sz(ir6t a beteg k6zéps6 nyakszirtvonala
alatt kell elhelyezni, hogy a szlir6hazban teljes
maradjon a folyadékszint.

e Az egyszeri hasznalat utdn megfeleld modon
végezze el az artalmatlanitast. Lasd aldbb az
L,Artalmatlanitds” cimi részt.
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Hasznalati tmutato
Haszndljon aszeptikus technikat. Az 6sszeszerelés
elérehaladtaval tavolitsa el a védéburkolatokat.

1. Csatlakoztassa az el6készitett adagoldszett
kimeneti adapterét a sz(ir6 bemeneti Luer-
Lok™ csatlakozdjahoz, és vegye ki az eszkozt a
csomagolasbdl.

2. Nyissa ki az adminisztracios készlet
aramldsszabdlyozd bilincsét. Toltse meg a
sz(rdt oldattal, mikdzben a légbuborékok
eltdvolitédsa érdekében kopogtatja. Zarja be az
aramldsszabdlyozd bilincset.

3. Ha t(t hasznal: csatlakoztassa a kimeneti Luer-
Lok™ csatlakozdhoz, tisztitsa meg a leveg6t
néhany csepp atnyomasaval a nedves szlrdbe, és
végezze el a vénapunkciot.

4. Szabalyozza az dramldst az adminisztracios készlet
aramldsszabalyozé bilincsével.

Specifikaciok és teljesitményjellemzok

Anyagok
Hidrofil Durapore® polivinilidén-
Sz(irémembran fluorid (PVDF), GV tipusu,

0,22 ym-es poérusmeéret

Hidroféb politetrafluor-etilén

Szellozémembran (PTFE), 0,03 pm-es pérusméret

Burkolat Polivinil-klorid (PVC)
Méret

B.emene.ttol 25 mm

kimenetig

Atméré 29 mm

Szliréfelllet 4 cm?2
Homérséklet o
hatarérték 45°C

3 bar bemeneti és

= 4 o
Nyomashatar 21 °C differencidlnyomas

Szlirétérfogat 1-100 mL
< 0,1 mL a légtelenités utan
Visszatartott

(tipikus térfogat, ha a
fczlyadékmennyiség szelléz6nyilds le van fedve
terfogat a leveg6 dramlasanak
megakadalyozasa érdekében)

Sterilizalasi Etilén-oxid géz

modszer
Bemeneti Luer-Lok™
Csatlakozasok csatlakozd, kimeneti Luer-Lok™
csatlakozd
Vizaramlasi > 4 mL/perc 127 cm-es

sebesség 21 °C-on viznyomasnal

Figyelmeztetés

Vevdinknek legjobb tudasunk és képességlink szerint
tajékoztatast és tandcsot nyujtunk az alkalmazasi
technologiakrél és szabdlyozasi Gigyekrdl, de ezért

nem vallalunk jogi kotelezettséget vagy felel6sséget.

A meglevé torvényeket és jogszabalyokat vevlinknek
minden esetben figyelembe kell vennilik. Ez érvényes
a harmadik felek jogaira is. Informaciénk és tanacsaink
nem mentik fel vevdinket a felel6sség aldl, hogy
ellendérizzék termékeink alkalmassagat az adott célra.

Kapcsolattart6 adatai
Az Onhdéz legkdzelebbi iroda megtalaldsahoz latogasson

el a kovetkez6 honlapra: SigmaAldrich.com/offices.

Artalmatlanitas

Kovesse a potencialisan fert6z6 vagy veszélyes
bioldgiai anyaggal szennyezett targyak
artalmatlanitasara vonatkozo ovintézkedéseket a
vonatkozd nemzetkozi, szovetségi, allami és helyi
elGirasoknak megfelelGen.

Miszaki tAmogatas
Latogassa meg a m(iszaki szerviz oldalunkat a

honlapunkon: SigmaAldrich.com/techservice.

A készllékkel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo tartdzkodasi
helye szerinti orszag illetékes hatdsaganak.

Altalanos garancia
A jelen kdzleményben felsorolt termékekre vonatkozo

garanciardl a SigmaAldrich.com/terms oldalon

tajékozodhat.
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Cesky (Czech)

Filtracni jednotka Cathivex®-GV (Sterilni)

SLGV0250S Ks 50/baleni
e 25 mm  Sterilni Pouze pro jednorazové pouziti Apyrogenni
Urcené pouziti e Nepouzivejte pro ptimé neuroaxialni podavani,

Filtracni jednotka Cathivex®-GV (sterilni) je
zdravotnicky prostiedek urceny k pouziti jako viazeny
filtr ke sterilizaci intravendzné podavanych vodnych
roztokl pfi pfimé péci o pacienta a pfipravé smési

v lékarnach. Prostfedek je urcen pouze k odbornému
pouziti ve zdravotnickém a/nebo laboratornim
prostredi.

Uvod

Tento filtr odstranuje ¢astecky, mikrobialni kontaminaci

a vzduchové bubliny v aplikacich, kdy jsou pfi sterilni
filtraci vodnych roztokd vitaminG, 1ékd a jinych
klinickych roztok{ pro intravenézni infuze nezbytné
nebo Zadouci odvzdusnovani a membrany s nizkou
vazbou na proteiny. Tento sterilni filtr na jedno pouziti
je apyrogenni a netoxicky. Sestava z membranového
filtru o velikosti pérd 0,22 um uté&sn&ného v pouzdre
z polyvinylchloridu (PVC) se vstupnim sami¢im Luer-
Lok™ konektorem a vystupnim samdcim Luer-Lok™
konektorem. Hydrofobni filtr o velikosti péri 0,03 pm
v hlavici brani zablokovani vzduchem tim, Zze vzduch
privadény vyse v systému automaticky odpousti. Mezi
klinické pFinosy patii odstranéni mikroorganismg,
pevnych &astic, srazenin a nerozpusté&nych praskd

o velikosti ¢astic presahujici jmenovitou velikost pord
membrany z roztokd pro klinické pouziti.

Chemicka kompatibilita

Tento filtr je kompatibilni s vétSinou vodnych
roztokl. Kompatibilitu roztoku je tieba pred
pouzitim ovéfit. Vice informaci naleznete na

SigmaAldrich.com/MedMillex.

VAROVANI

e Mezni teplota filtrovanych roztokd je 45 °C.

e Pouze pro manualni pouziti; nepouzivat v
automatizovanych systémech.

e Neni vhodné pro filtrovani roztokd o vysoké viskozité
nebo krve.

e Roztoky obsahujici 5 mg nebo méné |écivé latky
nefiltrujte, pokud nebyly provedeny vazebné studie.

e Aby byla zajisténa sterilita produktu, nepouzivejte
jej, pokud je baleni poskozeno.

e Pro zachovani sterility postupujte pfi vyjimani
produktu z primarniho obalu podle zasad aseptické
techniky.

pii némz mize dojit ke kontaktu s mozkomignim
mokem.

Stejny integrovany filtr nepouzivejte pro filtraci
roztokl v obou smérech.

Nahlé zmény tlaku mohou poskodit filtr.
N&hla ztrata tlaku mdze znamenat selhani filtru.

Pouze pro jednorazové pouziti; nepouzivejte ani
nesterilizujte opakované.

Pfed injekci roztoku membrénu filtru GV dtkladné
navihCete, protoze hydrofobni odvzdusnovaci filtr
se nenavlhdi. Nespravné navlhcéené filtry se mohou
zablokovat vzduchem.

Vyménte do 24 hodin.

PFi podani do periferniho systému je tieba

filtr zajistit v misté venepunkce. Pfi ostatnich
intravenoznich ¢i arterialnich aplikacich (nebo pfi
aplikaci do periferniho systému, kdy zajisténi v misté
venepunkce neni mozné) musi byt filtr umistén pod
midaxilarni ¢arou pacienta, aby byla v pouzdfe filtru
zachovana dostatecnd hladina tekutiny.

Po jednom pouziti prostfedek odpovidajicim
zplsobem zlikviduijte. Viz ,Likvidace" nize.

Navod k pouziti

Postupuijte dle zésad aseptické techniky. V pribé&hu
sestavovani sejméte ochranné kryty.

Pripojte samci adaptér predplnéného infuzniho
setu na samici Luer-Lok™ konektor filtru (vstup)
a vyjméte sestavu z obalu.

Oteviete regulator prdtoku infuzniho setu. Roztokem
proplachnéte (pripravte) filtr, poklepanim odstrarite
vzduchové bubliny. Uzaviete reguldtor pritoku.

Pokud pouzivate jehlu: pripojte ji k samcimu Luer-
Lok™ konektoru (vystupu), odstrante vzduch
protlacenim nékolika kapek pres navihceny filtr

a zavedte kanylu do zily.

Pomoci regulatoru pratoku infuzniho setu
nastavte pritok.
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Specifikace a funkc¢ni zptisobilost

Materialy

Membrana filtru

Hydrofilni polyvinylidenfluorid
(PVDF) Durapore®, typ GV,
velikost pérd 0,22 pm

Hydrofobni

Sqi\;fgg::vad pol}/tetrafllu?)rethylen (PTFE),
velikost péru 0,03 pm
Pouzdro Polyvinylchlorid (PVC)
Rozméry
Od vstupu po vystup 25 mm
Primér 29 mm
Filtracni povrch 4 cm?2
Omezeni teploty 45 °C

Omezeni tlaku pFi
teploté 21 °C

3 bary na vstupu a rozdil

Filtrac¢ni objem

1-100 mL

Mrtvy objem

< 0,1 mL po profouknuti
vzduchem

(typicky objem pfi zakryti
odvzdusnovaciho otvoru,
aby nedochazelo k proudéni
vzduchu)

Metoda sterilizace

Plynny ethylenoxid

Piipojky

Vstup samici Luer-Lok™,
vystup samdi Luer-Lok™

Priitok vody
pFi 21 °C

> 4 mL/min pfi tlaku 127 cm
vodniho sloupce

Poznamka

Nasim zékaznikim poskytujeme informace a rady
tykajici se aplika¢nich technologii a pravnich predpist
na zakladé nasich nejlepsich védomosti a schopnosti,
neprebirame ale zadné zavazky nebo odpovédnost.
Nasi zdkaznici musi ve vSech pripadech brat v Gvahu
platné zakony a predpisy a dodrzovat je. Uvedené plati
i pro pfipadna prava tretich stran. Nase informace

a rady nezbavuji nase zdkazniky jejich vlastni
odpovédnosti za kontrolu vhodnosti nasich produktt
k predpokladanému ucelu.

Kontaktni adaje
Adresu nejbliZzsi pobocky najdete na strance

SigmaAldrich.com/offices.

Likvidace

PFi likvidaci polozek kontaminovanych potencialné
infekénim Ci nebezpecnym biologickym materidlem
dodrzujte bezpecnostni opatfeni a postupujte dle
vSech platnych mezinarodnich, federalnich, statnich
a lokalnich narizeni.

Technicka podpora
Informace najdete na nasi strance technické podpory

SigmaAldrich.com/techservice.

Vsechny zavazné piihody souvisejici s timto
prostfedkem musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému
organu v zemi uzivatele.

Standardni zaruka

Informace o platné zaruce na produkty uvedené
v tomto dokumentu Ize najit na strance

SigmaAldrich.com/terms.

Vyrobeno v Irsku
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Polski (Polish)

Filtr Cathivex®-GV (Sterylny)

SLGV0250Ss

e 25 mm e Jalowy

Przeznaczenie

Filtr Cathivex®-GV (sterylny) to wyrdb medyczny
przeznaczonym do stosowania jako filtr liniowy do
sterylizacji roztworéw wodnych podawanych dozylnie
w bezposredniej opiece medycznej i przygotowywania
mieszanin aptecznych. Wyrdb ten jest przeznaczony
wytacznie do uzytku medycznego i/lub laboratoryjnego.

Wprowadzenie

Ten filtr usuwa czastki, eliminuje zanieczyszczenia
mikrobiologiczne i pecherzyki powietrza, gdy konieczne
lub pozadane sq membrany odpowietrzajace i o
niskim wigzaniu biatek w jatowej filtracji roztworow
wodnych do infuzji dozylnych. Ten sterylny,
jednorazowy filtr jest niepirogenny i nietoksyczny.

Ma membrane filtrujacg o $rednicy poréow 0,22 pm
osadzong w obudowie z polichlorku winylu (PVC)

z zenskim ztgczem doprowadzajacym Luer-Lok™ i
meskim ztgczem odprowadzajacym Luer-Lok™. Filtr
hydrofobowy 0,03 pm w koputce obudowy zabezpiecza
przed zapowietrzeniem i zablokowaniem filtra

podczas przeptywu powietrza do strzykawki. Korzysci
kliniczne obejmujg eliminacje drobnoustrojow, czastek
substancji, osadow, nierozpuszczanych substancji
sproszkowanych o $rednicy przekraczajacej srednice
znamionowaq poréw membrany.

Kompatybilnos¢ chemiczna

Ten filtr jest kompatybilny z wiekszoscig
roztworow wodnych. Przed uzyciem nalezy
przetestowaé kompatybilno$¢é roztworu.
Szczegotowe informacje mozna znalezé na stronie

SigmaAldrich.com/MedMillex.

e Wylacznie do jednorazowego uzytku

Ilo$¢: 50 w opakowaniu

e Niepirogenny

OSTRZEZENIA

e Filtrowa¢ mozna roztwory o temperaturze
granicznej 45 °C.

e Wyrdb przeznaczony wytacznie do uzytku recznego;
nie uzywac w systemach zautomatyzowanych.

¢ Wyrdb nieodpowiedni do filtrowania roztworéw o
wysokiej lepkosci lub krwi.

¢ Nie nalezy filtrowac roztworéw zawierajacych 5 mg
lub mniej aktywnych materiatéw leczniczych, chyba
ze przeprowadzono badania nad tworzeniem wigzan.

¢ Aby mie¢ pewnos¢, ze wyrdb jest jatowy, nie nalezy
go uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

¢ Aby zachowa¢ jatowos$¢ podczas wyjmowania wyrobu
z opakowania jednostkowego, nalezy zastosowac
technike aseptyczna.

¢ Nie stosowa¢ w zastosowaniach neuroosiowych,
ktore moga obejmowac kontakt z ptynem
mozgowo-rdzeniowym.

¢ Nie nalezy uzywac tego samego filtra infuzyjnego do
filtrowania roztworéw w obydwu kierunkach.

¢ Nagte zmiany ci$nienia mogq uszkodzic filtr.

¢ Nagty spadek ci$nienia moze wskazywac na wade
filtra.

¢ Do jednorazowego uzytku; nie uzywac ponownie i nie
sterylizowac ponownie.

e Przed wstrzyknieciem roztworu nalezy dokfadnie
zwilzy¢ membrane filtra GV, poniewaz hydrofobowy
odpowietrznik nie zamoczy sie. Niewtasciwie zwilzone
filtry moga zostac zapowietrzone.

e Zmieni¢ w ciggu 24 godzin.

¢ Przy wkiuciu obwodowym filtr nalezy zabezpieczy¢
w miejscu wkiucia. W innych zastosowaniach
dozylnych lub tetniczych (lub w przypadku wkiucia
obwodowego, gdy zabezpieczenie miejsca wktucia do
zyty nie jest mozliwe), filtr nalezy umiesci¢ ponizej
linii pachowej srodkowej pacjenta, aby utrzymac
petny poziom ptynu w obudowie filtra.

e Filtr nalezy wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu. Patrz
»Utylizacja” ponizej.
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Wskazéwki dotyczace uzytkowania

Nalezy zastosowac technike aseptyczng. Zdjac ostone
w trakcie montazu filtra.

1.

Podtaczy¢ przygotowany meski tacznik zestawu
infuzyjnego do zenskiego ztacza Luer-Lok™

(doprowadzajacego) i wyjaé zestaw z opakowania.

Otworzy¢ zacisk regulujacy przeptyw zestawu
infuzyjnego. Przygotowac filtr z roztworem,
jednoczesnie delikatnie stukajac w celu pozbycia
sie pecherzykdw powietrza. Zacisng¢ zacisk
regulujacy przeptyw.

W przypadku uzywania igty: podtaczy¢ igte do
meskiego ztgqcza Luer-Lok™ (odprowadzajacego),
usung¢ powietrze poprzez wprowadzenie kilku
kropli przez zwilzony filtr, i wykonaé wkiucie.

Wyregulowac przeptyw za pomocg zacisku
regulujgcego przeptyw zestawu infuzyjnego.

Dane techniczne i charakterystyka dziatania

Materiaty

Membrana filtra

Membrana
odpowietrzajaca

Hydrofilowy polifluorek
winylidenu (PVDF)
Durapore®, typ GV, rozmiar
porow 0,22 ym

Hydrofobowy
politetrafluoroetylen (PTFE),
rozmiar poréow 0,03 pm

Obudowa Polichlorek winylu (PVC)
Wymiary

Od ztacza doprowa-

dzajacego do ztacza 25 mm

odprowadzajacego

Srednica 29 mm

FTOW|erz.chn|a 4 cm2

filtracyjna
Limit temperatury 45 °C

Limit ci$nienia
w temperaturze 21 °C

3 bary zawdr wlotowy i
roznica cisnien

Objetos¢ filtracyjna

1-100 mL

Zatrzymana objetos¢

< 0,1 mL po przedmuchaniu

(typowa objetos¢, gdy otwor
wentylacyjny jest przykryty
w celu zapobiezenia
przeptywowi powietrza)

Metoda sterylizacji

Gazowa tlenkiem etylenu

Potaczenia

Zehskie ztacze doprowa-
dzajace Luer-Lok™, meskie
ztgcze odprowadzajace
Luer-Lok™

Natezenie przeptywu
wody w temperaturze
21 °C

> 4 mL/min przy cisnieniu
127 cm wody
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Uwaga

Przekazujemy naszym klientom informacje i porady
dotyczace zastosowan technologicznych i kwestii
regulacyjnych zgodnie z naszg aktualng wiedzg i
mozliwosciami, jednak bez zobowigzan i odpowiedzialnosci.
Nasi klienci powinni zawsze stosowac sie do
obowigzujacych przepiséw i regulacji prawnych. Dotyczy to
rowniez wszelkich praw stron trzecich. Nasze informacje i
porady nie zwalniajg naszych klientéw z odpowiedzialnosci
za sprawdzenie przydatnosci naszych produktéw do
okreslonych celéw.

Dane kontaktowe
Informacje o najblizszym biurze znajdujg sie na stronie

SigmaAldrich.com/offices.

Utylizacja

Nalezy przestrzegac srodkow ostroznosci dotyczacych
utylizacji elementéw skazonych z materiatami potencjalnie
zakaznymi lub stanowigcymi zagrozenie biologiczne
zgodnie ze wszystkimi obowigzujacymi przepisami
miedzynarodowymi, federalnymi, stanowymi

i lokalnymi.

Wsparcie techniczne

Zapraszamy na strone serwisu technicznego w naszej
witrynie internetowej pod adresem SigmaAldrich.com/
techservice.

Kazdy powazny incydent dotyczacy tego urzadzenia
powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wtasciwemu
organowi kraju, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Standardowa gwarancja

Gwarancja dla produktéw wskazanych w
niniejszej publikacji znajduje sie pod adresem

SigmaAldrich.com/terms.

Wyprodukowano w Irlandii
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B8h 7 (Traditional Chinese)

Cathivex®-GV i3jE2s (FEH)

SLGV0250S #H=E:508

e 25 mm R

RERE

Cathivex®-GV fEEiBE 82 —BE AR, A AIFEMBIEES,
B E IR R A R, WSS A RE TR
B AR R EE AN NERE R LA EA,

515
ZiEEREANEEERERBRINEERESENERY =
BRIMM S SEY S AN RS ERE B A M SO R Bt
BEARFRE AR - ERER - — B EREAFEES TH
—EZEHERRZE (PVC) SNEHRY 0.22 um BEIBIE SRR > 75
B—E& Luer-Lok™ AO#ZFEEM—EA Luer-Lok™ H #5584
BIFZ5M5AEY 0.03 um Bk 14iBIE2E BEHEE LS| ARVZERD
#emmBA LE SR #H o BR R VE AR B 3B ER AR E A B AR R A bR K IR AR
FEE PSR AE Y BB ORI AN R BRI R

LA

ZIBBRAKXNZHKBRIBR FEHRENEARIBE M -ANTE
1535k SigmaAldrich.com/MedMillexo

e

o IBEREMRKIA 45 °C LUFHARK

o EMFHER;FENEBBRALMFER-

o NEGEIESMEARRE MR-

o [RIFBEITHESHI BRIBEMIBESHE 5 mg HEIEMEE
M REA R

o AMMERE MRBERKE FNERNESRC

o FRERENMREEE RRVBEPIEER

o AN TR SE RIZENEIZEENER-

o FMERR—EEANEIES MBS @R AR

o BB rISEEIRIRIAIESs

o SRIAKBETIRERFRIAIEER K

o ER—XMER;BENEBFRANER S

o BREIANDRABERER GV IEE RARKILFAERE R
REBBERNEERTAETELRE.

o 24/NEF o

o TESMNBAREER RIS ISR E E AR AR RIER AL TE H AR AR
HIRFER T (HEEZEEEAIRERIBUMNINEERT) -8
EREEER BERPE TS LUFRFFIGERINRP AR
B o

. —REEBEEERRE-HSM T RE —6

ER—RIEER AR

fEFERRA
ERERERIMN. FEEERAETT, BRRES,

LR ERRNGEEE NRIRERTIBIEEEE Luer-Lok™ 1258
(AR) > A BEERER AR o

2 fTRMERE R BRI R -ARRERIBIESS FRERMUER
RE- BRI TREERIZR

3. NREMAHEA R HEEEIR Luer-Lok™ #2588 (M) » B
K LURRIBIERS )MARER AREITTHIKZ R

4. ERMRBEREREERIRERE

FRASFIIERE SRS
it
g #KME Du rapore®_?—|¥ﬁ:ﬁz,1%
(PVDF)>GV B> 7% 0.22 um
s gﬁgg'ﬁfﬂﬁziﬁ (PTFE)» FLIZ
Hhs% B&ZIE (PVC)
R
AOEEO 25 mm
BEE 29 mm
BREE 4cm?
i E PR 45°C
21 °C FFRYE FI PR A 3 bar fEEZE
BEE 1-100 mL
TRWFE < 0.1mL
mER (B BRI L R B
itk y))
HERE IREZImAs
T Iéluer-LokTM AL;A Luer-Lok™
21 °C BFpyKii=E >4 mL/min>7£ 127 cm KETF
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=

HAIBNAZ R RUBNEREARMERER S ENERKRER B
ERRMAGAEREEAESENERB -EERAERT FRIEEEETRGT
ERMER S thERINEMSE =M - RAINER R RIRR
MBEFHRRERMNERESSERRRENAE.

KRB

AR RTINS RNME :5R11F: SigmaAldrich.com/officese
E=3—|

IRYEFRA A BB B R ~ INFO 3t 5 75 3R B FRAN R E R BB R
YRR E MRS R 2 Y mATERA R B o

sAeh IR FIELE ER R T ARTS B
SigmaAldrich.com/techservicee

FRENETABREFHIRRSAREDNEREMEIERNEE
#BFTe

EEFRIEEG
KR TERYE R Z BREAREBEG T EN THEE LK
2 :SigmaAldrich.com/termse

EWMMARE
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Pycckuit (Russian)

dunbTpyrowee ycrtpomncteo Cathivex®-GV (CtepunbHoe)

SLGV0250S

e 25 mm e CrepuibHO

HasHaueHue

dunbTpytowee yctponctso Cathivex®-GV (ctepunbHoe)
- MeAMUMHCKOe u3laenuve, npefHasHadyeHHoe 4/
MCNONb30BaHMS B Ka4yeCTBe BCTPOEHHOro duibTpa

ANS CTepunMsaunm BOAHbIX PacTBOPOB, BBOAMMbBIX
BHYTPMBEHHO, NPU HEMOCPEACTBEHHOM yXOAE 3a
nauMeHTaMm 1 NPUroTOB/IEHNN NTEKAPCTBEHHbIX

CcMecel B anTekax. DTu usgenus npegHasHaveHbl 4ns
NPUMEHEHUS TOIbKO MEAULNHCKMMY paboTHMKaMKN n
(nnn) coTpyaHukammn nabopatopun.

BBepneHune

OunbTp yaanseT TBepAble YyacTuubl, MUKPOGHbIE
3arps3HeHns 1 Ny3blpbKn BO3ayXxa, korga Tpebyertcs
WW XenaTenbHO NPUMEHEHWE NPOXOAHbIX OUIbTPOB U
MeMbpaH C HU3KUMUK XapaKTepuUCTUKaMu CBSA3bIBaHUSA
6enKoB nNpu cTepunmsyrowen GunbTpaunm BOAHbIX
pacTBOpPOB BUTaMWHOB, JIEKApCTB U APYrux
MeAVLNHCKUX PacTBOPOB AJ15 BHYTPMBEHHbIX

WHADY3MN. DTU CTEPUIbHBIE 04HOPa30Bble GUIbTPbI
annporeHHbl U HETOKCUYHbI. 3genue coctounT m3
MeMmbpaHHoro punbTpa 0,22 MKM, 3aK/IIOYEHHOIO B
Kopnyc u3 nonusmHunxnopuga (MBX) n cHabxeHHOro
rHe340BbIM coeamHuTeneM Tuna Jlroap-nok (Luer-Lok™)
Ha BXOAHOM CTOPOHE W WTbIPEBbIM COEANHUTENEM

Tuna Jloap-nok (Luer-Lok™) Ha BbIXO4HOW CTOPOHE.
MapodobHbir punbTp ¢ pazmepom nop 0,03 MKM B
Kynosie npefoTBpallaeT CKoMnaeHne Bo3ayxa 3a cyeT
aBTOMaTM4YeCKOro BbiMyCcKa BO34yXa, NOCTynawLwero B
KaHan go Membpanbl. K KNIMHWYECKNM NpenMyLiecTsam
OTHOCATCS: yAasieHMe U3 pacTBOPOB, NMpeAHa3HavYeHHbIX
ANa KIMHNYECKOro NpMMeHeHusi, MMKPOOpraHM3MoB,
4yacTuL, 0CaAKOB N HEPACTBOPEHHbIX
NOpoLWKOO6pasHbIX BELECTB, pa3Mepbl YacTuL, KOTOPbIX
NpeBbIWAT HOMUHAalbHbIA pa3sMep nop GuabTpa.

XnMunuyeckas COBMeCTMMOCTb

3T HUNbTPblI COBMECTUMbI C 60/IbLUIMHCTBOM BOAHbIX
pacTBopoB. [epea NpUMEHEHWEM CnefyeT UCMbITbIBaTb
COBMECTMMOCTb pacTBOpoB. MoceTuTe anT

SigmaAldrich.com/MedMillex ana nonyyeHus 6onee

noapo6bHon nHdopmaunm.

e TonbKO Ang OAHOKPATHOro NnpnMeHeHuns

Kon-Bo: 50 B ynakoBke

e ANMUpOreHHo

NMPEAYNPEXAOEHUA

e duNbLTPYNTE pacTBOpbl, TEMNEpaTypa KOTOPbIX He
npesbiwaet 45 °C.

e[lpegHa3HayeHbl TONbKO AN PYYHOrO MCMOSb30BaHuUs;
HE UCMNOoNb3ylTe B aBTOMaTM3MpPOBaAHHbIX CMCTEMAX.

el/I3nenne He npegHasHaveHo ana dunbTpaumm
pPacTBOPOB C BbICOKOM BSA3KOCTbIO UM KPOBMU.

eHe punbTpyiTE pacTBOpbl, coaepxalwime 5 Mr um
MeHbllee KOSIMYeCTBO AeNCTBYIOWNX BELWECTB, ecnm
He 6bInM NpoBeAeHbl ccnefoBaHMUs XxapakTepUcTmk
CBSI3bIBaHMS.

e [1na obecneyeHns CTeEpUIbHOCTM HE UCMOMb3YNTE 3TO
nsgenve, ecnm ynakoska nospexaeHa.

e Cobntogarite npaBuia acenTMkn AN Noaaep>xxaHus
CTEPUSIBHOCTU NPU U3BNEYEHUN U3JeNnsa u3
NepBUYHON YNaKOBKMU.

eHe npumeHanTe nsgenve Ans HempoakKCuanbHbIX
npoueayp, ecnm BoO3MOXEH KOHTaKT CO
CMWMHHOMO3r0BOM XUAKOCTbIO.

eHe Mcnonb3ynTe OANH N TOT XKEe BCTPOEHHbIN PUAbTp
Ana dunbTpaumMm pacTeBopoB B 060MX HanpaB/ieHUsX.

eBHe3anHble U3MeHeHNs AaB/IeHNa MOryT NOBpPeAnTb
bdunbTp.

eBHe3anHoe najeHne AaBNeHUs MOXET yKasblBaTb Ha
nospexaeHue puneTpa.

¢ TO/IbKO AN15 0O4HOPA30BOro UCMOJIb30BAHUSA; HE
MCNOoJIb30BaTb NOBTOPHO U HE CTEPUIM30BaTb
MOBTOPHO.

eO653aTenbHO TWATENbHO YBAAXHUTE MeMbpaHy
dunbTpa GV nepes MHbEKUMEN pacTBOpa; Tak Kak
rmapodobHoe NnpoxoaHoe oTBepCcTue He byaer
CcMaumBaTbCsA. He[oCTaTOYHO yBaXXHeHHble PunbTpbl
MOryT OKa3aTbCsA 3a6/10KMPOBAHHBIMU BO34YXOM.

e 3aMeHsINTE He pexe 04HOoro pasa B 24 vaca.

¢[1pn nepmndepnyeckom BBeAeHUN DUIbTP AOSKEH
6bITb 3aKkpensieH B MecTe BeHenyHKuuu. B
APYTrUx Cnyyasx BBeAeHMs paCTBOPOB B BEHY MK
apteputo (Mnu Npun BBeAeHUn B nepudepundeckme
BEHbl, KOrga 3akpernjeHne B MecTe BeHeMNyHKLUN
HEBO3MOXHO) puNbTP cneayeT pacnonaratb HUXeE
cpeaHeln NoAMbIWEeYHON NMMHUKM MaumeHTa, YTobsbl
noaAepXX1BaTh NOJIHbIN YPOBEHb XMAKOCTM B KOpnyce
dunbTpa.

eHagnexawum obpasom ygansnte nsgenve B oTxoabl
rnocne oAHOKPaTHOro nNpuMeHeHuns. CMm. «YTunamsaumsa»
HUXe.
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Yka3aHus no npyuMeHeHuro

Cobntoparite npaBmna acenTukn. 3aliUTHbIE MOKPbITUSA
CHMMawnTe no mepe cb60pKM KOMMNeKTa.

1.

MoacoeamHnTe 3anoHEHHbI OXBaTblIBAEMbIN
nepexoaHMK CUCTEMbI A/ BBEAEHUS
JNIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB K OXBaTbiBaloLEMY
coeguHuTento Luer-Lok™ Ha BXOAHOM CTOpPOHE n
W3BNEKNTE KOMMJIEKT U3 YNAKOBKMU.

OTKpoWTe 3aXUM perynstopa noTtoka Ha cucteme
Ana BBeAeHUA NIeKapCTBEHHbIX MpenapaTos.
3anonHunTe GunbTp pacTBOPOM, NOCTYKMBas

no HeMmy, YyTobbl yAanuTb Ny3blpbKK BO34YyXaA.
3aKponTe 3aXXKUM perynsartopa rnotoka.

Mpn ncnonb3oBaHUM UMbl NPUKPENNUTE ee K
oXxBaTblBaeMoOMy coeanmHutento Luer-Lok™,
BbITECHUTE BO34YX HECKONIbKUMU KanisiMu
XMAKOCTU Yepes yBAaXHEHHbI GunbTp n
BbINOJIHUTE BEHENYHKLMUIO.

OTperynupynTte NOTOK 3aXMMOM perynsrtopa
MoToKa Ha CUCTEME AN BBEAEHUS TeKapCTBEHHbIX
rnpenapaTos.

TexHuuyeckme u paboume XxapaKTepUCTUKH

Martepuanbi

OunbTpyoLwas
meMmbpaHa

MpoxogHas
meMbpaHa

Kopnyc

MapodobHbIN
nonuBuHunuaeHdTopug (NBAD)
Durapore®, Tun GV,

pasmep nop 0,22 MKM

MapodobHbIn
nonutetpadTopatmuneH (MTOI),
0,03 MKM

MonusuHunxnopug (MBX)

Fa6aputHbie pasMepbl

PaccTtosiHue oT
BMYCKHOIo Ao

25 mm
BbIMYCKHOIO
oTBepcTUs
OnameTp 29 MM
Mnowaab
bunbTpytoLLEeNn 4 cm2
MOBEPXHOCTH
MpepenbHas 45 oC
TeMnepartypa
MpenenbHoe [daBneHune Ha Bxoae un

AaBnieHue npm
21 °C

anddepeHunanbHoe gaBneHne
3 6ap

O6bem
cunbTpaumm

1-100 mn

Yaep)>xuBaeMmbli
o6bemM

< 0,1 Mn nocne BbITECHEHUS
BO34yXa

(06blYHbIN 06BbEM, KOrAa
NpOXoAHOE OTBEPCTME 3aKpbITO
ONa NpefoTBpalLeHus NoToka
BO34yXxa)

MeTop o

Ma3006pa3HbIi OKCUA 3TUNEHA
cTepuausaumm

OxBaTblBaloOWMNI COEANHUTEND

Luer-Lok™ Ha BXOAHOM CTOPOHE;
CoeanHeHusn

OXBaTbIBAEMbIN COEAUHUTESb
Luer-Lok™ Ha BbIXOAHOW CTOpPOHE

CKOpOCTb NOTOKA
BoAabl npu 21 °C

> 4 MA/MWUH NpY AaBneHUn
127 cm BoaHoro cronba
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YBepgomsnieHme

Mbl npegocTaBnsaemMm MHGOPMaLMIO N KOHCYIbTaunm
A5 HAWKNX KJIMEHTOB MO TEXHOJIOMMSAM NPUMEHEHMUS
M HOPMaTMBHbLIM BOMNPOCaM B COOTBETCTBMM C HaLIMM
YPOBHEM 3HaHUN U KOMMNETEHUMEN, HO HE MPUHMMAEM
Ha cebsa 0683aTeNbCTB N OTBETCTBEHHOCTU. Hawwm
KNMeHTbl 0653aHbl HEYKIOHHO cobntoaaTth AenCTByoWwmne
3aKOHbl M HOPMbI. TO XXe OTHOCUTCH U K cobntogeHunto
nobbix npas TpeTbnx Auu. MNpepocrasnsemas

HaMu MHPOpMaumns He ocBoboXAaeT KNMEHTOB OT

MX COH6CTBEHHOM OTBETCTBEHHOCTM 3@ NPOBEPKY
NPUroAHOCTN HAWKMX NPOAYKTOB ASS1 UCMONb30BaHUS
MO Ha3Ha4eHMuto.

KoHTakTHass uHdopMmauums
Onsa onpenenenus agpeca 6nwxaliwero oduca

KoMMNaHuu nocetute Beb-cant SigmaAldrich.com/offices.

YpaneHue B oTxoabl

Cobntogalite Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTM NpU yAaneHun B
0TX0A4bl U3AENUNA, KOTOPbIE MOTYT 6bITb MHPULNPOBaHbI
NN 3arpsa3HeHbI OMONOrnMYecKn onacHbIMU
Matepunasiamum, B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbBIMU
MeXxayHapoaHbiMU, peaepanbHbIMU, FOCYAAPCTBEHHbLIMU
N MECTHbIMN HOPMATUBHbIMN AOKYMEHTaMW.

TexHn4yeckas noaaepxka
lMoceTnTe CTpaHuLy TEXHUYECKON NOAAEPXKKN Hallero

Beb6-caiTa SigmaAldrich.com/techservice.

O nto6oM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C
3TUM U3Zenunem, cnegyet coobllaTb U3roTOBUTESIO
N KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, B KOTOPO/
3aperncTpuMpoBaH Nosib30BaTeb.

CraHpaapTHas rapaHTus

[JeiicTBytowWmMe rapaHTUiiHbIe JOKYMEHTbI Ha U3aenus,
YNMOMWHAEMbIE B HAaCTOSILLEM AOKYMEHTE, MOXHO HalTu

Ha Beb-canTe SigmaAldrich.com/terms.

CpoenaHo B Upnanguu
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Norsk (Norwegian)

Filterenheten (Steril) Cathivex®-GV

SLGV0250S Antall: 50 stk

e 25 mm e Sterilt

Tiltenkt formal

Filterenheten (steril)®-GV er en medisinsk innretning
beregnet for bruk som et innebygd filter for &
sterilisere intravengst administrerte vannholdige
Igsninger i direkte pasientbehandling og ved blanding
pa apoteker. Enheten er kun beregnet for medisinsk
bruk og/eller profesjonell laboratoriebruk.

Introduksjon

Dette filteret fjerner partikler, mikrobiell forurensning
og luftbobler for bruksomrader der ventilering og
membraner med lav proteinbinding er ngdvendig eller
gnskelig i steril filtrering av vannholdige vitaminer,
legemidler og andre kliniske Igsninger for intravengse
infusjoner. Dette sterile, engangsfilteret er ikke-
pyrogent og ikke-giftig. Det bestar av et 0,22 pm-
membranfilter forseglet i et polyvinylkloridhus (PVC)
med Luer-Lok™-inntakstilkobling og Luer-Lok™-
uttakstilkobling. Et hydrofobt filter pd 0,03°um i
kuppelen forhindrer luftsperring ved automatisk a
slippe ut luft som innfgres oppstrgms. Kliniske fordeler
omfatter fjerning av mikroorganismer, partikler,
bunnfall og uopplgste pulvere som er stgrre enn
membranens nominelle porestgrrelse fra Igsninger for
klinisk bruk.

Kjemisk kompatibilitet

Dette filteret er kompatibelt med de fleste
vannholdige Igsninger. Kompatibiliteten
av Igsninger bgr testes for bruk. Ga til

SigmaAldrich.com/MedMillex for mer informasjon.

e Kun til engangsbruk

e Ikke-pyrogent

ADVARSLER

Filterlgsninger med en temperaturgrense pa 45 °C.

Kun for manuell bruk; skal ikke brukes pa
automatiserte systemer.

Ikke egnet for filtrering av hgyviskositetslgsninger
eller blod.

Ikke filtrer Igsninger som inneholder 5 mg eller
mindre av aktive legemidler med mindre det har
veert utfgrt bindende studier.

For & sikre sterilitet, ma du ikke bruke dette
produktet dersom innpakningen er skadet.

Bruk aseptisk teknikk for & opprettholde sterilitet ved
3 fjerne produktet fra hovedemballasjen.

Skal ikke brukes til direkte nevraksial anvendelse
som kan komme i kontakt med cerebrospinalvaeske.

Ikke bruk det samme integrerte filteret til & filtrere
Ilgsninger i begge retninger.

Plutselige trykkendringer kan skade filteret.
Plutselig trykktap kan indikere feil pa filteret.

Kun til engangsbruk; skal ikke gjenbrukes eller
steriliseres pa nytt.

Sgrg for a fukte GV-filtermembranen grundig fgr du
injiserer Igsningen, ettersom den hydrofoben ventilen
ikke vil vaete ut. Uriktig veetede filtre kan bli luftlaste.

Bytt innen 24 timer.

Ved perifer administrasjon bgr filteret sikres pd
venepunksjonsstedet. For andre intravengse eller
arterielle anvendelser (eller i perifere situasjoner der
sikring av venepunksjonsstedet ikke er mulig), skal
filteret plasseres under pasientens midaksillaerlinje
for & opprettholde et fullt vaeskeniva i filterhuset.

Kast korrekt etter engangsbruk. Se “Avhending”
under.
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Indikasjoner for bruk

Bruk aseptisk teknikk. Fjern beskyttelsesdeler etter
hvert som du monterer.

1. Koble det klargjorte administrasjonssettet for
uttaksadapteren til Luer-Lok™-inntakstilkoblingen
for filteret, og fjern enheten fra pakken.

2. Apne administrasjonssettets klemme for kontroll
av flyt. Gjgr klart filteret med Igsningen mens
du forsiktig banker for & fjerne luftbobler. Lukk
klemmen for kontroll av flyt.

3. Dersom du bruker en ndl, ma du feste denne til
uttaket for Luer-Lok™-tilkoblingen (uttak), fjerne
luft ved & skyve noen draper gjennom for & fukte
filteret og utfgre venepunksjon.

4. Reguler flyten med administrasjonssettets klemme
for kontroll av flyt.

Spesifikasjoner og ytelsesegenskaper
Materialer

Hydrofilt Durapore®
polyvinylidenfluorid (PVDF), type
GV,

porestgrrelse 0,22 um

Filtermembran

Ventilasjon-
smembran

Hydrofobt polytetrafluoreten
(PTFE), porestgrrelse 0,03 um

Hus Polyvinylklorid (forkortes PVC)

Dimensjoner

Inntak til uttak 25 mm
Diameter 29 mm
Filtreringsomrade 4 cmz2

Temperaturgrense 45 °C

Trykkgrense ved

21 °C Inntak og differensial for 3 bar

Filtreringsvolum 1-100 mL

< 0,1 mL etter luftrensing

(typisk volum nar
ventilasjonshullet er tildekket for
3 for forhindre luftstrgm)

Oppholdsvolum

Sterilisering-

smetode Etylenoksidgass

Luer-Lok™-inntak,

Tilkoblinger Luer-Lok™-uttak

Vannstrgmning-
shastighet ved
21 °C

> 4 mL/min ved trykk pd
127 cm vann

Merknad

Vi gir informasjon og rad til kundene vare om
applikasjonsteknologier og forskriftsmessige

forhold etter beste kunnskap og evne, men uten
forpliktelser eller ansvar. Eksisterende lover og regler
skal overholdes i alle tilfeller av vare kunder. Dette
gjelder ogsa i henhold til eventuelle rettigheter fra en
tredjepart. Informasjon og rdd vi gir fritar ikke vare
kunder for sitt eget ansvar for & sjekke egnetheten til
vare produkter til det patenkte formalet.

Kontaktinformasjon

Ga til SigmaAldrich.com/offices for informasjon om ditt
naermeste kontor.

Deponering

Fglg forholdsregler for avhending av gjenstander
som er forurenset med potensielt smittefarlig eller
farlig biologisk materiale i henhold til alle gjeldende
internasjonale, nasjonale og lokale forskrifter.

Teknisk stgtte
Ga til den tekniske servicesiden pd

SigmaAldrich.com/techservice.

Enhver alvorlig hendelse med denne enheten ma
rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i landet brukeren holder til.

Standardgaranti
Gjeldende garanti for de oppfgrte produktene i denne

publikasjonen finner du pé’u SigmaAldrich.com/terms.

Produsert i Irland
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Tirkge (Turkish)

Cathivex®-GV Filtre Unitesi (Steril)

SLGV0250S Adet: 50 paket

e 25 mm e Steril

Kullanim Amaci

Cathivex®-GV Filtre Unitesi (Steril), dogrudan hasta
bakiminda ve eczane karisim uygulamalarinda
intravendz olarak uygulanan sulu gozeltileri sterilize
etmek igin in-line filtre olarak kullanilmasi amaglanan
tibbi bir cihazdir. Cihaz sadece tibbi ve/veya
laboratuvar profesyonellerinin kullanimi igin Uretilmistir.

Giris

Bu filtre, intravendz inflizyonlar igin sulu vitaminlerin,
ilaglarin ve diger klinik gozeltilerin steril filtrasyonunda
havalandirma ve dlsuk protein baglayici membranlarin
gerekli oldugu veya istendigi uygulamalarda
partikilleri, mikrobiyal kontaminasyonu ve hava
kabarciklarini giderir. Bu steril, tek kullanimlik filtre
pirojenik ve toksik dedildir. Disi Luer-Lok™ giris
konnektoru ve erkek Luer-Lok™ cikis konnektord ile
polivinil klortr (PVC) yuva igine kapatiimis 0,22 pm
membran filtreden olusur. Tepe bélimundeki 0,03 pm
hidrofobik filtre yukari akisa verilen havayi otomatik
olarak tahliye ederek havanin sikismasini 6nler. Klinik
faydalari mikroorganizmalarin, partikillerin, ¢okeltilerin
ve membranin nominal gézenek boyutundan daha
blyuk gbzinmemis tozlarin klinik kullanim igin
cozeltilerden uzaklastirilmasini kapsar.

Kimyasal Uyumluluk

Bu filtre sulu ¢ozeltilerin ¢cogu ile uyumludur. Cozeltinin
uyumlulugu kullanimdan 6nce test edilmelidir.

Daha fazla bilgi icin SigmaAldrich.com/MedMillex

adresini ziyaret edin.

e Tek kullanimhk

¢ Pirojenik degil

UYARILAR
e Sicaklik siniri 45 °C olan gozeltileri filtreleyin.

¢ Yalnizca manuel kullanim igindir; otomatik
sistemlerde kullanmayin.

¢ Yiuksek viskoziteli gozeltileri veya kani filtrelemek igin
uygun degildir.

¢ Baglayici galismalar yapilmadigi siirece 5 mg
veya daha az aktif ilag maddesi igeren gozeltileri
filtrelemeyin.

e Sterilizasyonu saglamak agisindan paket hasar
gOérmusse bu Uridnl kullanmayin.

e Uriini birincil ambalajdan cikarirken steriliteyi
korumak igin aseptik teknik kullanin.

e Beyin omurilik sivisi ile temas edebilecek direkt
néroaksiyel uygulamalar igin kullanmayin.

e Cozeltileri her iki yonde filtrelemek igin ayni in-line
filtreyi kullanmayin.

¢ Basingtaki ani degisiklikler filtreye zarar verebilir.

¢ Basincin aniden dismesi filtrenin arizalandigini
gosteriyor olabilir.

e Tek seferlik kullanim igindir; tekrar kullanmayin veya
yeniden sterilize etmeyin.

¢ Hidrofobik havalandirma islak olmayacadindan
¢Ozeltiyi enjekte etmeden dnce GV filtre membranini
iyice islattiginizdan emin olun. Dogru islatiimamis
filtrelerde hava sikismasi meydana gelebilir.

¢ 24 saat igerisinde dedistirin.

e Filtre, periferik uygulamada damar giris yerine
sabitlenmelidir. Filtre, diger intraventz veya
arteriyel uygulamalarda (veya damar giris yerinde
sabitlemenin miumkin olmadidi periferik durumlarda)
sivi seviyesini filtre yuvasinda tamamen tutmak igin
hastanin orta aksiller hattinin altina yerlestirilmelidir.

e Tek kullanimdan sonra uygun sekilde bertaraf edin.
Asadidaki “Bertaraf” bélimlne bakin.
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Kullanim Talimatlari

Aseptik teknik kullanin. Takma islemi devam ederken
koruyucu kaplamalari gikarin.

1. Kullanima hazir ilag uygulama setinin erkek
adaptorind disi Luer-Lok™ konektérine (giris)
baglayin ve diizenedi paketten cikarin.

2. 1lag uygulama seti akis kontrol klampini agin.
Hava kabarciklarini gikarmak icin vurarak filtreyi

soltisyonla doldurun. Akis kontrol klampini kapatin.

3. Birigne kullaniyorsaniz: erkek Luer-Lok™
konektértne (gikig) takin, islak filtreye birkag
damla iterek havayi alin ve damar girisi yapin.

4. Ilag uygulama seti akis kontrol klampi ile
akigl diizenleyin.

Spesifikasyonlar ve Performans Ozellikleri
Malzemeler

Hidrofilik Durapore®
poliviniliden flortr (PVDF), GV
tipi, gbzenek boyutu 0,22 pm

Filtre membrani

hidrofobik politetrafloroetilen

Tahliye membrani (PTFE), gb6zenek boyutu

0.03 ym
Yuva Polivinil klortr (PVC)
Boyutlar
Giristen gikisa 25 mm
Cap 29 mm
Filtrasyon alani 4 cm?2
Sicakhik siniri 45 °C

21 °C derecede

basing sinir 3 bar giris ve differansiyel

Filtrasyon hacmi 1-100 mL

Hava tahliyesinden sonra
<0,1mL

(hava akisini 6nlemek
icin havalandirma deligi
kapatildiginda olusan
tipik hacim)

Tutma hacmi

Sterlizasyon yontemi Etilen oksit gaz

Disi Luer-Lok™ giris, erkek

Baglantilar Luer-Lok™ cikis

21 °C derecede
su akisi

127 cm su basincinda
> 4 mlL/dak

Uyari

Musterilerimize uygulama teknolojileri ve dlzenleyici
konular hakkinda bilgimiz ve kabiliyetimiz dahilinde
ancak herhangi bir ylikimliltik veya sorumluluk
olmaksizin bilgi ve tavsiye veriyoruz. Musterilerimiz
her durumda mevcut yasalara ve yonetmeliklere
uymalidir. Bu ayni zamanda uglUncu sahislarin haklari
icin de gecerlidir. Sagladigimiz bilgi ve tavsiyeler
musterilerimizin, Granlerimizin 6éngérilen amaca
uygunlugunu kontrol etme sorumluluklarini ortadan
kaldirmaz.

Iletisim Bilgileri
Size en yakin ofisin konumu igin

SigmaAldrich.com/offices adresine gidin.

Bertaraf

Potansiyel olarak bulasici ya da tehlikeli biyolojik
malzemeyle kontamine olan maddenin bertaraf
edilmesi igin bitln uygulanabilir uluslararasi, federal,
devlet ya da yerel yonetmeliklere gore diizenlenmis
onlemleri takip edin.

Teknik Destek
SigmaAldrich.com/techservice adresindeki teknik servis

sayfasini ziyaret edin.

Cihazla ilgili her turlu ciddi kaza Uretici firmaya ve
kullanicinin bulundugu Ulkenin ilgili yetki sahibi
kisiligine rapor edilmelidir.

Standart Garanti
Bu yayinda listelenen Urlnlerin gecerli garantisi

SigmaAldrich.com/terms adresinde bulunabilir.

Irlanda’da Uretilmistir
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Slovencina (Slovak)

Filtracna jednotka Cathivex®-GV (Sterilna)

SLGV0250S Mnozstvo: 50 ks

e 25 mm e Sterilné e Len na jedno pouzitie e Nepyrogénne

Pouzitie VYSTRAHY
Filtracna jednotka Cathivex®-GV (sterilnd) je e Filtrujte roztoky s teplotou max. 45 °C.
zdravotnicka pomécka uréena na pouzitie ako e SIG%i iba na manualne pouzitie; nepouzivajte

priebezny filter na sterilizaciu intravendzne podavanych
vodnych roztokov pri priamej starostlivosti o pacienta
a pri priprave farmaceutickych prisad. Pomocka

je urcena len na odborné zdravotnicke a/alebo

v automatizovanych systémoch.

¢ Nie je vhodny na filtrovanie roztokov s vysokou
viskozitou alebo krvi.

laboratdrne poufzitie. e Filter nepouzivajte na filtrovanie roztokov, ktoré

) obsahuju 5 mg alebo menej aktivneho lieciva, pokial
Uvod neboli vykonané studie vazby.

Tento filter odstrafiuje Castice, mikrobialnu « Kvdli zaisteniu sterility tento vyrobok nepouzivajte,
kontaminaciu a vzduchové bubliny v aplikaciach, kde je ak méa pogkodeny obal.

pri sterilnej filtracii vodnych roztokov vitaminov, lieCiv
a inych klinickych roztokov na intravenoézne infuzie
potrebné alebo Ziaduce odvzdusnenie a membrany
s nizkou vézbou proteinov. Tento sterilny filter na jedno * Nesmie sa pouzivat na priame neuraxidlne aplikacie,

¢ Pouzite asepticku techniku na zachovanie sterility pri
vyberani vyrobku z primarneho balenia.

pouZitie je nepyrogénny a netoxicky. Tvori ho 0,22 um ktoré mézu prist do kontaktu s mozgovomiechovym
membranovy filter uzavrety v polyvinylchloridovom mokom.

(PVC) kryte so vstupnym zasuvkovym konektorom « Nepouzivajte ten isty priebezny filter na filtrovanie
Luer-Lok™ a vystupnym zastrckovym konektorom roztokov v oboch smeroch.

Luer-Lok™. 0,03 pym hydrofébny filter v kupole
zabranuje zablokovaniu vzduchom automatickym
odvetravanim vzduchu privadzaného proti

e Nahle zmeny tlaku mdzu filter poskodit.
e Nahla strata tlaku mo6ze znacit zlyhanie filtra.

prudu. Klinické vyhody zahfriaju odstranenie e Pomocka je iba na jedno pouzitie; nepouzivajte ju
mikroorganizmov, Castic, precipitatov a nerozpustenych opakovane ani ju opatovne nesterilizujte.
praskovych astic vaésich ako menovitd velkost pérov o Pred vstreknutim roztoku sa uistite, e ste
membrany z roztokov na klinicke pouzitie. membranu GV filtra ddékladne namocili, pretoze

hydrofébny ventil nebude nasakovat. Nespravne

Chemicka kompatibilita navlhéené filtre sa mdzu zablokovat vzduchom.

Tento filter je kompatibilny s vaésinou vodnych

roztokov. Pred pouZitim je potrebné otestovat * Vymefite do 24 hodin.

kompatibilitu roztoku. Dalsie informdcie najdete na e Pri periférnom podavani zaistite filter v mieste
stranke SigmaAldrich.com/MedMillex. venepunkcie. Pri inych intravendznych alebo

arterialnych aplikaciach (alebo v periférnych
situaciach, kde zaistenie v mieste venepunkcie nie
je mozné) umiestnite filter pod stredovou axilédrnou
liniou pacienta, aby sa v kryte filtra udrzala plné
hladina kvapaliny.

¢ Po jednorazovom pouziti pomécku vhodne
zlikvidujte. Postupujte podla nizSie uvedenej Casti
«Likvidacia®.
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Pokyny na pouzitie
Pouzivajte aseptickd techniku. PoCas montaze
odstrante ochranné kryty.

1. Pripojte sam¢i adaptér naplnenej infuznej sUpravy
k samiciemu konektoru filtra Luer-Lok™ (vstup) a
vyberte zostavu z obalu.

2. Otvorte svorku na riadenie prietoku na inflznej
sUprave. Naplnte filter roztokom a zaroven
poklepavajte, aby sa uvolnili vzduchové bubliny.
Zatvorte svorku riadenia prietoku.

3. Ak pouzivate ihlu: pripojte ju k samciemu
konektoru Luer-Lok™ (vystup), vytlacte vzduch
pretlacenim niekolkych kvapiek do vihkého filtra a
vykonajte venepunkciu.

4. Regulujte prietok pomocou svorky na riadenie
prietoku na inflznej suprave.

Specifikacie a technické charakteristiky
Materialy

Hydrofilny polyvinylidénfluorid
(PVDF) Durapore®, typ GV,
velkost pérov 0,22 uym

Filtracna
membrana

Odvzdusnovacia  Hydrofébny polytetrafludretylén

membrana (PTFE), velkost pérov 0,03 um
Kryt Polyvinylchlorid (PVC)
Rozmery
Vstup - vystup 25 mm
Priemer 29 mm
Filtracna plocha 4 cm?2
Teplotny limit 45 °C
Maximalny tlak pri 3 bary (43,5 psi) na vstupe,
21 °C diferencial
Filtrovany objem 1 - 100 mL

< 0,1 mL po odvzdusneni

(typicky objem, ked' je
odvzdusnovaci otvor zakryty,
aby sa zabranilo prudeniu
vzduchu)

Zadrzany objem

Metdda sterilizacie Plynny etylénoxid

Vstup: zasuvka Luer-Lok™,

Pripojky vystup: koncovka Luer-Lok™

Prietok vody pri
21 °C

>4 mL/min pri tlaku
127 cm vody

Merck, Millipore, Millex, Durapore and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA,

Poznamka

Informacie pre aplikacné technoldgie a regulacné
zalezitosti poskytujeme nasim zékaznikom na zaklade
nasich najlepsich vedomosti a schopnosti, ale bez
dalSej povinnosti alebo zavazku. Nasi zakaznici st

v kazdom pripade povinni dodrziavat existujice zédkony
a predpisy. To plati rovnako aj vo vztahu k tretim
stranam. Nase informacie a rady nezbavuju nasich
zakaznikov ich vlastnej zodpovednosti za kontrolu
vhodnosti nasich vyrobkov pre nimi

zamyslané vyuZitie.

Kontaktné informacie
Polohu najblizSieho zastUpenia najdete na stranke

SigmaAldrich.com/offices.

Likvidacia

Dodrziavajte opatrenia na likvidaciu predmetov
kontaminovanych potencialne infek¢nym alebo
nebezpecnym biologickym materidlom podla vSetkych
medzinarodnych, federalnych, statnych a miestnych
predpisov.

Technicka pomoc
Navstivte stranku technického servisu na nasej

webovej lokalite SigmaAldrich.com/techservice.

Kazdu zdvazn( udalost s touto pomébckou je potrebné
hlasit vyrobcovi a prisludnému organu v krajine, v
ktorej sidli pouzivatel.

Standardna zaruka

Informacie o platnej zaruke na vyrobky uvedené v
tomto dokumente mozno najst na stranke

SigmaAldrich.com/terms.

Vyrobené v frsku

Darmstadt, Germany or its affiliates. All other trademarks are the property of their respective
owners. Detailed information on trademarks is available via publicly accessible resources.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved.

The life science business of Merck operates
as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.

PMRRC K
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