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Deutsch

Millex® Beliiftungsfilter (steril)
SLGVS25LS Menge: 50 St.Pkg.

e Steril e Nur fiir den Einmalgebrauch

Verwendungszweck

Der Millex® Bellftungsfilter (steril) ist ein Medizinprodukt zur Verwendung als Gasfilter fir die Sterilisation
von Luft und Gas, der als Zubehér fir die Bellftung von Medizinprodukten und in der klinischen Pharmazie
eingesetzt wird. Die Einheit ist ausschlieBlich fiir die Verwendung durch medizinisches und/oder
Laborfachpersonal bestimmt.

Einleitung

Dieser Filter besteht aus einem hydrophoben 0,22-pym Durapel™ Filter aus Polyvinylidenfluorid (PVDF), der in
einem Gehause aus Polyvinylchlorid (PVC) eingekapselt ist, das an einem Bellftungsfilter befestigt ist. Die
Bellftungsfilterspitze kann in Septumflaschen fir Beltftungszwecke eingefiihrt werden.

Anwendungen

Zur Verwendung in pharmazeutischen Anwendungen als Schutz vor der Inhalation geféhrlicher Verbindungen
bei der Rekonstitution von Arzneimitteln aus versiegelten Flaschchen. Zu den klinischen Vorteilen gehért die
Entfernung von Mikroorganismen, Partikeln, Prazipitaten und ungeldsten Pulvern, die groBer sind als die
NennporengréBe der Membran, aus gasformigen Lésungen, um eine Kreuzkontamination zu begrenzen.

Chemische Kompatibilitat
Dieser Filter ist mit den meisten gasférmigen Lésungen kompatibel. Die Kompatibilitédt gasformiger Losungen
ist vor der Verwendung zu testen. Weitere Informationen erhalten Sie auf SigmaAldrich.com/MedMillex.

ACHTUNG

¢ Filtern von gasférmigen Lésungen mit einer Temperaturgrenze von 45 °C.

Um Sterilitédt zu gewéahrleisten, verwenden Sie dieses Produkt nicht, wenn die Verpackung beschéadigt ist.
Verwenden Sie aseptische Techniken, um die Sterilitdt aufrechtzuerhalten, wenn Sie das Produkt aus der
Primarverpackung entnehmen.

Achten Sie darauf, sich beim Umgang mit der Kantle oder der Spitze nicht zu verletzen.

Verwenden Sie nicht den gleichen Beluftungsfilter fiir die Filtration gasférmiger Losungen in beide
Richtungen.

Ein plotzlicher Druckabfall kann auf einen Ausfall des Filters hindeuten.

Nur zum einmaligen Gebrauch; nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

Dieses Produkt ist nicht fur die Filtration wéassriger Losungen geeignet. Bei Bellftungsanwendungen wird
die Flussigkeit durch die Spitze des Flaschchens, aber nicht durch den Belliftungsfilter geleitet.

Wenn Flussigkeiten in das Gerat eindringen und das Gehduse damit gefillt wird, blockiert der hydrophobe
Filter den Luftdurchlass. Ggf. durch eine neue Einheit ersetzen.

Entsorgen Sie die Einheit ordnungsgemaB nach der einmaligen Verwendung. Siehe "Entsorgung" weiter
unten.

Anwendungshinweise

1 2
Handschuhe tragen
und aseptische Schutzkappe
Techniken anwenden:

Nehmen Sie den

Millex® Beltiftungsfilter

(steril) aus der

Sterilverpackung.

Entfernen Sie die

Schutzhille, welche die

Spitze umgibt. %

Wenn Sie den Millex®

Beluftungsfilter (steril) mit
Wenn Sie einen Beliftungsfilter einem zusatzlichen Millex® Filter
ohne zusatzlichen Millex® Filter verwenden, entfernen Sie die
verwenden, entfernen Sie die ODER Schutzkappe und bringen Sie
Schutzkappe, schlieBen Sie d_en Millex® F|It§r am L|.>|er—Lc>k'M
die Spritze an den Luer-Lok™ E”ex@ Einlass des Beluftungsfilters an.
Einlass an und drehen Sie die Filter B_rlnge_n Sie die Spritze am M|_|Ie><_@
Flaschchenbaugruppe um. Filtereinlass an und drehen Sie die

Flaschchenbaugruppe um.

Drehen Sie die Flaschchenbaugruppe
herum und entfernen Sie die gefiillte

e 25 mm e Pyrogenfrei

.

.

Lassen Sie die Schutzkappe
aufgesetzt und durchstechen
Sie das Gummiseptum des
Flaschchens mit der Spitze.

—]
Schutzhille
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Losung aus dem Fléschchen in

die Spritze aufziehen. Filtereinlass. Den Millex® Belliftungsfilter

(steril) entfernen und mit dem Prozess
fortfahren.

B

Spezifikationen und Leistungscharakteristika
Materialien

Spritze vom Luer-Lok™ Einlass oder Millex®

Beluftungsfiltermembran Hydrophobes Durapore™ Polyvinylidenfluorid (PVDF), Typ GV
0,22 pm
Polyvinylchlorid (PVC)

Acrylnitril-Butadien-Styrol-Polymer (ABS)

PorengréBe
Gehause

Spitze und Kappe
Spitzenschutz Polyethylen

Abmessungen 64 mm x 35 mm x 30 mm

Temperaturgrenze 45 °C

Druckgrenze bei 21 °C 1.0 bar Differenz

Sterilisationsmethode Ethylenoxidgas

Anschliisse Luer-Lok™ Einlass weiblich, Fldschchen-Spitzenauslass

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 Auskiinfte und Beratung entbinden unsere Kunden nicht von der
eigenverantwortlichen Prifung unserer Produkte auf ihre Eignung fiir den beabsichtigten Zweck.

Kontaktinformationen
Den Standort der Ihnen nachstgelegenen Niederlassung finden Sie unter: SigmaAldrich.com/offices.
Entsorgung

Befolgen Sie die VorsichtsmaBnahmen fur die Entsorgung von Gegensténden, die mit potenziell infektiésem
oder geféhrlichem biologischem Material kontaminiert sind, gem&B allen geltenden internationalen, Bundes-,
Lénder- und lokalen Vorschriften.

Technische Unterstiitzung

Unser technischer Kundendienst ist tiber die Webseite SigmaAldrich.com/techservice erreichbar.

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

Allgemeine Gewadhrleistung

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

SigmaAldrich.com/terms.

Hergestellt in Irland
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Millex® Vial Vent (Sterile)
SLGVS25LS Qty: 50 Pack

e 25 mm e Sterile e Single use only e Non-pyrogenic

Intended Purpose

The Millex® Vial Vent (Sterile) is a medical device intended for use as a gas vent filter to sterilize air and gas
as an accessory for ventilation of medical devices and pharmacy admixture applications. Device is intended
for medical and/or laboratory professional use only.

Introduction

This filter consists of a 0.22 ym hydrophobic Durapel™ polyvinylidene fluoride (PVDF) filter sealed in a
polyvinyl chloride (PVC) housing attached to a vial vent. The vial vent spike can be inserted into a bottle with
septum for venting purposes.

Applications

For use in pharmacy applications as a guard against inhaling hazardous compounds during reconstitution of
drugs from sealed vials. Clinical benefits include the removal of microorganisms, particles, precipitates, and
undissolved powders larger than the membrane’s rated pore size from gaseous solutions to limit
cross-contamination.

Chemical Compatibility

This filter is compatible with most gaseous solutions. Compatibility of gaseous solution should be tested

before use. Visit SigmaAldrich.com/MedMillex for more information.

WARNINGS

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

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

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

Take care to avoid needle or spike injury during handling.

Do not use the same vent filter to filter gaseous solutions in both directions.

Sudden loss of pressure could indicate failure of the filter.

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

This product is not suitable for filtration of aqueous solutions. For venting applications, liquid will pass
through the vial spike, but not the vent filter.

If liquids enter the unit and fill the housing, the hydrophobic filter blocks the passage of air. Replace with
new device if necessary.

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

Directions for Use
1 2

Protective

/%%
4

If using Millex® Vial Vent (Sterile)
If using vial vent without an with an additional Millex® filter,
additional Millex® filter, remove OR remove protective cap and attach
protective cap, attach syringe Millex® filter to vial vent Luer-Lok™
to Luer-Lok™ inlet, and invert Wllex’ﬁ' ?nletA Atta_ch syrir_lge to Millex® filter
vial assembly. filter inlet and invert vial assembly.

Turn vial assembly right side up and
remove filled syringe from Luer-Lok™
inlet or Millex® filter inlet. Discard Millex®
Vial Vent (Sterile) and continue with your
procedure.

Wearing gloves using
aseptic technique:
remove Millex® Vial
Protective = Vent (Sterile) from
sheath sterile package. Remove
protective sheath
surrounding spike.

Leave protective cap in place and
puncture rubber septum of vial
with spike.
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Draw solution from vial into
syringe.
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Specifications and Performance Characteristics
Materials

Vial vent membrane Hydrophobic Durapel™ polyvinylidene fluoride (PVDF), type GV
0.22 pym
Polyvinyl chloride (PVC)

Acrylonitrile-butadiene-styrene polymer (ABS)

Pore size
Housing
Spike and cap
Tip protector Polyethylene

Dimensions 64 mm (2.5in.) x 35 mm (1.4 in.) x 30 mm (1.2 in.)

Temperature limit 45 °C (113 °F)

Pressure limit at 21 °C 1.0 bar (15 psi) differential

Francais

Event pour flacon Millex® (stérile)
SLGVS25LS Qté : pack de 50

e 25 mm e Stérile e Strictement a usage unique e Apyrogéne

Usage prévu

L'évent pour flacon Millex® (stérile) est un dispositif médical concu pour servir de filtre évent pour stériliser
I'air et les gaz, et d'accessoire de mise a |'évent pour les applications du type dispositifs médicaux et
préparations officinales. Ce dispositif est exclusivement réservé a un usage professionnel en laboratoire et/ou
en milieu médical.

Introduction

Ce filtre consiste en un filtre membrane Durapel™ hydrophobe en poly(fluorure de vinylidéne) (PVDF) de
0,22 um scellé dans un support en poly(chlorure de vinyle) (PVC) et fixé a un évent pour flacon. La pointe de
I'évent pour flacon peut étre insérée dans un flacon a septum a des fins de mise a I'évent.

Applications

Produit destiné aux applications de pharmacie pour protéger contre I'inhalation de composés dangereux
durant la reconstitution des médicaments conditionnés en flacons hermétiques. Il permet 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 gazeuses afin de limiter
la contamination croisée.

Compatibilité chimique

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

MISES EN GARDE

Convient a la filtration des solutions gazeuses d'une température maximale de 45 °C.

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

Retirer le produit de son emballage primaire en conditions aseptiques afin de maintenir sa stérilité.
Veiller a ne pas se blesser avec I'aiguille ou la pointe durant la manipulation.

Ne pas utiliser un méme filtre évent pour filtrer des solutions gazeuses dans les deux sens.

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

Strictement a usage unique ; ne pas réutiliser ou restériliser.

Ce produit ne convient pas a la filtration de solutions aqueuses. Pour les applications de mise a I'évent, le
liquide pénétre par la pointe insérée dans le flacon, mais pas dans le filtre évent.

En cas de pénétration de liquides dans I'unité et de remplissage du support, le filtre hydrophobe bloquera le
passage de l'air. Si nécessaire, remplacer le filtre par un nouveau.

Jeter de maniére appropriée aprés une seule utilisation. Voir la section "Elimination” ci-dessous.

Mode d'emploi

.

.

.

.

.
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Bouchon de

Mettre des gants et protection

retirer en conditions

aseptiques I'évent pour Laisser le bouchon de protection

flacon Millex® (stérile) en place et percer le septum en
Gaine de de son emballage caoutchouc du flacon avec la
protection stérile. Retirer la gaine {L pointe.

de protection entourant
la pointe.

Si I'évent pour flacon Millex®
(stérile) est muni d'un filtre Millex®,

Si I'évent pour flacon est
retirer le bouchon de protection et

utilisé sans ajouter de filtre

Millex®, retirer le bouchon de ou fixer le filtre Millex® sur I'entrée
protection, fixer la seringue sur ~~ Luer-Lok™ de I'évent pour flacon.
I'entrée Luer-Lok™ et retourner Filtre Fixer la seringue a I'entrée du filtre
I'ensemble. Millex® Millex® et retourner I'ensemble.

4 5
Tourner le tout a I'endroit, et retirer la
X X seringue remplie de I'entrée Luer-Lok™ ou
Aspirer la 5_0|Ut'°n du flacon de I'entrée du filtre Millex®. Jeter I'évent
dans la seringue. pour flacon Millex® (stérile) et poursuivre
3 la procédure.

Caractéristiques et performances
Matériaux

Membrane de I'évent pour

flacon Hydrophobe, poly(fluorure de vinylidéne) (PVDF) Durapel™, de type GV

Dimension des pores 0,22 pm
Poly(chlorure de vinyle) (PVC)

Polymére d'acrylonitrile-butadiéne-styréne (ABS)

Support
Pointe et bouchon
Protecteur d'extrémité Polyéthylene

Dimensions 64 mm x 35 mm x 30 mm

Sterilization method Ethylene oxide gas

Température maximale 45 °C

Connections Female Luer-Lok™ inlet, vial spike outlet

Pression maximale a 21 °C 1,0 bar de pression différentielle

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

Espafiol

Respiradero de vial Millex® (estéril)
SLGVS25LS Cant.: 50 por envase

e 25 mm e Estéril e Un solo uso e Apirdgeno

Uso previsto

El respiradero de vial Millex® (estéril) es un dispositivo médico destinado a ser utilizado como filtro de
ventilacion de gases para esterilizar el aire y los gases como accesorio para la ventilacion de productos
sanitarios y aplicaciones de mezcla de farmacia. La unidad estd indicada Unicamente para su uso profesional
médico o de laboratorio.

Introduccién

Este filtro consiste en un filtro hidréfobo de fluoruro de polivinilideno (PVDF) Durapel™ de 0,22 um encerrado
herméticamente en una carcasa de cloruro de polivinilo (PVC) unida a un respiradero de vial. Puede
introducirse la pla de ventilacion del vial en una botella que tenga tabique de goma destinado a ventilacion.
Aplicaciones

Para usar en aplicaciones de farmacia como escudo contra la inhalacién de compuestos peligrosos durante la
reconstitucion de medicamentos procedentes de viales cerrados. Sus beneficios clinicos abarcan la
eliminacion de microorganismos, particulas, precipitados y polvos no disueltos de un tamafio superior al
tamafio nominal de poro de la membrana procedentes de las disoluciones gaseosas para limitar la
contaminacién cruzada.

Compatibilidad quimica

Este filtro es compatible con la mayoria de las disoluciones gaseosas. Debe probarse la compatibilidad de la
disolucién gaseosa antes de su uso. Visite SigmaAldrich.com/MedMillex para obtener mas informacion.

ADVERTENCIAS

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

e 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.

Tenga cuidado de evitar lesiones causadas por la aguja o la pla durante la manipulacién.

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

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

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

Este producto no es adecuado para filtracion de disoluciones acuosas. Para aplicaciones de ventilacion, el
liquido atravesara la pla del vial, pero no el filtro de ventilacion.

Si entran liquidos en la unidad y llenan la carcasa, el filtro hidréfobo bloqueara el paso del aire. Sustittyalo
por uno nuevo si es necesario.

o Deséchelo como corresponda después de un solo uso. Consulte “Eliminaciéon” a continuacion.

Instrucciones de uso

1 2
Tapa
Utilizando guantes con protectora
técnica aséptica: saque
el respiradero de vial Deje colocado el tapén protector y
— Millex® (estéril) del pinche el tabique de goma del vial
przg:cdt?)ra paquete estéril. Retire @ con la pua.
la funda protectora que
rodea a la pla.
Si utiliza el respiradero del vial
o . Millex® (estéril) con otro filtro
Si utiliza el respiradero del o Millex®, retire la tapa protectora
vial sin poner un filtro Millex®, y una el filtro Millex® a la entrada
retire la tapa protectora, fije o Luer-Lok™ de la unidad de venteo
la jeringa a la entrada Luer- \F'It del vial. Una la jeringa a la entrada
Lok™ e invierta el conjunto M'III "0 del filtro Millex® e invierta el
con el vial. 1eX™" conjunto con el vial.

4 5
Ponga el conjunto con el vial boca arriba
. . L, . y retire la jeringa llena de la entrada
Extraiga la disolucion del vial Luer-Lok™ o la entrada del filtro Millex®.
hacia el interior de la jeringa. Deseche el respiradero de vial Millex®
E[ (estéril) y contintie con su procedimiento.

Especificaciones y caracteristicas de rendimiento
Materiales

Membrana del respiradero del vial Fluoruro de polivinilideno Durapel™ hidréfobo (PVDF), tipo GV
0,22 pm

Cloruro de polivinilo (PVC)

Tamafio de poro
Carcasa

Punta y tapa Polimero de acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS)
Protector de la punta Polietileno

Dimensiones 64 mm x 35 mm x 30 mm

Temperatura limite 45 °C

Limite de presion a 21 °C 1,0 bar diferencial

Método de esterilizacion Con gas 6xido de etileno

Conexiones Entrada Luer-Lok™ hembra, salida pua del vial

Aviso

Ofrecemos informacidn y soporte a nuestros clientes sobre las tecnologias de las aplicaciones y temas
normativos seguin nuestro conocimiento y experiencia, pero sin obligacion 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 més proxima en SigmaAldrich.com/offices.

Eliminacion

siga las precauciones para la eliminacion de los articulos contaminados con material biolégico 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 publicacion puede encontrarse en

SigmaAldrich.com/terms.

Fabricado en Irlanda

Méthode de stérilisation Oxyde d'éthyléne gazeux

Raccords Entrée Luer-Lok™ femelle, sortie pointe pour flacon

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

Portugués

Dispositivo de ventilacao de frasco para injetaveis
Millex® (estéril)
SLSVS25LS Qtd.: 50/embalagem

e 25 mm e Estéril e Exclusivamente para uma Unica utilizagdo e N&o pirogénico
Finalidade prevista

O dispositivo de ventilagdo de frasco para injetaveis Millex® (estéril) € um dispositivo médico que se destina a
ser utilizado como filtro ventilado para gases como um acessorio para ventilagdo de dispositivos médicos e
em misturas farmacéuticas. O dispositivo destina-se apenas a ser utilizado por profissionais médicos e/ou de

laboratério.

Introducdo

Este filtro consiste num filtro Durapel™ hidrofébico de polifluoreto de vinilideno (PVDF), de 0,22 um, selado
numa estrutura de policloreto de vinilo (PVC) fixada a um dispositivo de ventilagdo de frasco para injetaveis.
O espigdo do dispositivo de ventilagdo de frasco para injetaveis pode ser inserido num frasco com septo para
fins de ventilagdo.

Aplicagbes

Para utilizagBes de farmacia, como protetor contra compostos perigosos por inalagdo durante a reconstituicdo
de medicamentos de frascos para injetaveis selados. Os beneficios clinicos incluem a remogé&o de
microrganismos, particulas, precipitados e pés ndo dissolvidos maiores do que o tamanho nominal do poro de
membrana de solugdes gasosas, para limitar a contaminagdo cruzada.

Compatibilidade quimica

Este filtro € compativel com a maioria das solugdes aquosas. A compatibilidade das solugdes gasosas deve
ser testada antes da utilizagdo. Aceda a SigmaAldrich.com/MedMillex para obter mais informagdes.

ADVERTENCIAS

Filtre as solugbes gasosas com uma temperatura limite de 45 °C.

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

Use uma técnica asséptica para manter a esterilidade ao remover o produto da embalagem primaria.
Durante o manuseamento, tenha cuidado para evitar lesGes por picada de agulha ou da ponta perfurante.
N&o utilize o mesmo filtro ventilado para filtrar solugbes gasosas em ambos os sentidos.

A perda subita de presséo pode indicar falha do filtro.

Exclusivamente para uma unica utilizagdo; ndo reutilize nem reesterilize.

Este produto ndo é adequado para a filtragdo de solugbes aquosas. Para aplicacdes de ventilagdo, o liquido
passara através da ponta perfurante de frascos para injetdveis, mas ndo atraves do filtro de ventilag&o.
Em caso de entrada de liquidos na unidade que encham a estrutura do filtro, o filtro hidrofébico bloqueia a
passagem de ar. Substitua-o por um novo dispositivo, se necessario.

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

Instrucdes de utilizacdo

.
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Com luvas calgadas e Tampa

protetora

uma técnica asséptica:

retire o dispositivo

de ventilagdo de

frascos para injetaveis

Millex® (estéreis) da

embalagem estéril. {L
Retire a bainha

protetora que envolve a

ponta perfurante.

Deixe a tampa protetora colocada
e perfure com a ponta perfurante
o septo de borracha do frasco para
injetaveis.

|

Bainha
protetora

Se estiver a utilizar um dispositivo
de ventilagdo de frasco para
injetaveis Millex® (estéril) com

um filtro Millex® adicional, retire

a tampa protetora e ligue o filtro
Millex® a entrada Luer-Lok™ do
dispositivo de ventilagéo de frasco
para injetdveis. Ligue a seringa a
entrada de filtro Millex® e inverta o
conjunto de frasco para injetaveis.

Se estiver a utilizar um

dispositivo de ventilagdo de

frasco para injetaveis sem ou
filtro Millex® adicional, retire

a tampa protetora, ligue a

seringa a entrada Luer-Lok™ e

inverta o conjunto de frasco.

Volte a colocar o conjunto de frasco para
injetaveis com o lado certo para cima e
retire a seringa cheia da entrada Luer-
Lok™ ou da entrada do filtro Millex®.
Elimine o dispositivo de ventilagdo de
frasco para injetaveis Millex® (estéril) e
prossiga com o procedimento.

Extraia a solug&o do frasco
para injetaveis para a seringa.

Especificagbes e caracteristicas do desempenho
Materiais

Membrana de ventilacdo de

frasco para injetéveis Durapel™ hidrofébica de polifluoreto de vinilideno (PVDF), tipo GV

Tamanho do poro 0,22 pm
Policloreto de vinilo (PVC)

Polimero de acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS)

Estrutura do filtro
Ponta perfurante e tampa
Protetor da ponta Polietileno

Dimensdes 64 mm x 35 mm x 30 mm

Limites de temperatura 45 °C

Limite de pressédo a 21 °C Diferencial de 1,0 bar

Método de esterilizagdo Gas oxido de etileno

Entrada Luer-Lok™ fémea; saida de ponta perfurante de frasco para

Ligagbes injetaveis

Aviso

Fornecemos informagdes e damos aconselhamento aos nossos clientes sobre tecnologias de aplicagdo e
assuntos regulamentares tanto quanto é do nosso melhor conhecimento e capacidades, mas sem obrigacdo
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 propria responsabilidade em verificar a adequacao
dos nossos produtos ao fim pretendido.

Dados de contacto

Para saber qual a delegacdo mais proxima, aceder a SigmaAldrich.com/offices.

Eliminagdo

Siga as precaugoes de eliminagdo 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 aplicadvel aos produtos indicados nesta publicagdo pode ser encontrada em

SigmaAldrich.com/terms.

Fabricado na Irlanda

Italiano

Filtri Millex® con ago per la ventilazione di flaconcini
(sterili)
SLGVS25LS Qta: 50/conf.

e 25 mm e Sterili e Solo monouso e Apirogeni

Uso previsto

I filtri Millex® (sterili) con ago per la ventilazione di flaconcini sono dispositivi medici destinati alla filtrazione
di aria e gas ai fini della ventilazione di dispositivi medici e della preparazione di miscele galeniche. Sono
destinati esclusivamente all'impiego da parte di personale medico o di laboratorio qualificato.
Introduzione

Ogni unita & costituita da una membrana idrofoba Durapel™ in polivinilidene fluoruro (PVDF) da 0,22 pm
sigillata in un contenitore di polivinilcloruro (PVC) attaccato a un ago per la ventilazione di flaconcini. Queste
unita di sfiato con ago possono essere installate sui flaconi con setto ai fini della ventilazione.
Applicazioni

Sono destinate all'impiego nelle farmacie per evitare l'introduzione di sostanze pericolose durante la
ricostituzione di farmaci in flaconcini sigillati In ambito clinico, i benefici includono la rimozione dalle soluzioni
gassose di microrganismi, particelle e polveri non disciolte di dimensioni maggiori del grado di filtrazione della
membrana, al fine di limitarne la contaminazione crociata.

Compatibilita chimica

Questi filtri sono compatibili con la maggior parte delle soluzioni gassose. Si raccomanda di verificare prima
dell’uso la compatibilita con la soluzione gassosa di proprio interesse. Per maggiori informazioni, si rimanda

alla pagina SigmaAldrich.com/MedMillex.

AVVERTENZE

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

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.

Fare attenzione a non ferirsi con I'ago durante la manipolazione.

Non usare lo stesso filtro di ventilazione per filtrare una soluzione gassosa in entrambe le direzioni.
Cali di pressione improvvisi potrebbero essere sintomo di rottura del filtro.

Esclusivamente monouso; non riutilizzare e non risterilizzare.

Questo prodotto non & adatto alla filtrazione di soluzioni acquose. Nel corso della ventilazione, il liquido
passera attraverso l'ago ma non attraverso il filtro.

Se del liquido dovesse entrare nell’unita filtrante riempiendone il contenitore, il filtro idrofobo impedirebbe il
passaggio dell’aria. Se necessario, sostituire I'unita con una nuova.

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

Istruzioni per I'uso
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Cappuccio di

Rimuovere dal N
rotezione
filtro di ventilazione senza filtro Millex®, rimuovere il cappuccio

confezionamento sterile P

il filtro di sfiato Millex®

con ago (sterile),

indossando i guanti e

ricorrendo a tecniche @

asettiche. Rimuovere

la guaina di protezione

dell'ago.
ricorrere a un altro filtro di protezione e attaccare il secondo
Millex®, rimuovere il cappuccio OPPURE
di protezione, connettere la ~
siringa all'ingresso Luer-Lok™ Filtro la siringa all'ingresso del filtro
e capovolgere il gruppo siringa- Millex® Millex® e capovolgere il gruppo
flaconcino. siringa-flaconcino.

Lasciando in sede il cappuccio di
protezione, perforare il setto di
gomma del flaconcino con l'ago.

Guaina di —/
protezione

Se si intende utilizzare il filtro di

Se si intende utilizzare il ventilazione Millex®con un altro

filtro Millex® all'ingresso Luer-Lok™
del filtro di ventilazione. Connettere

EN
(4]

Capovolgere nuovamente il gruppo siringa-
flaconcino e rimuovere la siringa piena
dall'ingresso Luer-Lok™ del filtro di sfiato
o dall'ingresso del filtro Millex®. Eliminare il
filtro di sfiato Millex® (sterile) e continuare
la procedura.

Aspirare la soluzione dal
flaconcino nella siringa.

=

Specifiche e prestazioni caratteristiche
Materiali

Membrana Durapel™ idrofoba in polivinilidene fluoruro (PVDF), tipo GV
0,22 pm

Polivinilcloruro (PVC)

Grado di filtrazione
Contenitore

Ago e cappuccio Copolimero acrilonitrile-butadiene-stirene (ABS)
Guaina di protezione della punta Polietilene

Dimensioni 64 mm x 35 mm x 30 mm

Temperatura massima 45 °C

Pressione massima a 21 °C 1,0 bar differenziale

Metodo di sterilizzazione Vapori di ossido di etilene

Raccordi Ingresso: Luer-Lok™ femmina; uscita: ago per setti di flaconcini

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 al rispetto 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 I'idoneita dei
nostri prodotti per lo scopo perseguito.

Per contattarci

Per I'indirizzo della sede piu 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 I'utilizzatore.

Condizioni generali di garanzia

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

alla pagina SigmaAldrich.com/terms.
Fabbricati in Irlanda

Nederlands

Millex® Vial Vent (Steriel)
SLGVS25LS Kwant: Verpakking van 50

e 25 mm e Steriel e Uitsluitend voor eenmalig gebruik e Niet-pyrogeen

Beoogd gebruik

Het Millex®-Vial Vent (Steriel) is een medisch hulpmiddel dat bedoeld is voor het gebruik als een gas vent
filter voor sterilisatie van lucht en gas als accessoire voor ventilatie van medische hulpmiddelen en
farmaceutische mengseltoepassingen. Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor professioneel medisch of
laboratoriumgebruik.

Inleiding

Dit filter bestaat uit een hydrofobe 0,22 pym Durapel™ polyvinylidene fluoride (PVDF) filter verzegeld in een
polyvinyl chloride (PVC) behuizing aangesloten op een klepventiel. De spike van het klepventiel kan in een
fles met septum worden geplaatst voor ventilatiedoeleinden.

Toepassingen

Voor gebruik in farmaceutische toepassingen als preventie tegen inhalatie van gevaarlijke bestanddelen
tijdens reconstitutie van geneesmiddelen uit verzegelde flacons. De klinische voordelen omvatten het
verwijderen van micro-organismen, deeltjes, bezinksels en onopgeloste poeders die groter zijn dan de
poriegrootte van het membraan uit gasoplossingen ter beperking van kruisbesmetting.

Chemische compatibiliteit
Dit filters is compatibel met de meeste gasvormige oplossingen. Compabiliteit van de gasvormige oplossing
dient voor gebruik te worden getest. Ga naar SigmaAldrich.com/MedMillex voor meer informatie.

WAARSCHUWINGEN

Filter gasvormige oplossingen met een temperatuurlimiet van 45 °C.

Om de steriliteit te waarborgen dit product niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
Gebruik aseptische techniek om de steriliteit te behouden wanneer het product uit de primaire verpakking
wordt genomen.

Pas op om naald- of spikeletsel tijdens de verwerking te voorkomen.

Gebruik niet dezelfde beluchtingsfilter om gasvormige oplossingen in beide richtingen te filtreren.
Plotseling verlies van druk kan wijzen op een defect filter.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik; niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.

Dit product is niet geschikt voor het filtreren van waterige oplossingen. Voor ventilatietoepassingen zal
vloeistof door de flaconspike stromen, maar niet door het ventfilter.

Indien vloeistoffen de behuizing binnendringen, blokkeert het hydrofobe filter de passage van lucht.
Vervang door nieuw apparaat, indien nodig.

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

Gebruiksaanwijzingen
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Gebruik aseptische Beschermdop

techniek en draag
handschoenen;
verwijder Millex® Vial

Bescherm- — A Vent (Steriel) uit de

folie steriele verpakking. @

Verwijder de
beschermfolie om de
spike.

Bij gebruik van een vial vent
zonder aanvullend Millex® filter,

Laat beschermdop op zijn plaats
en doorboor het rubberen septum
van de flacon met spike.

Bij gebruik van een vial vent
met het Millex® filter, verwijdert
u de beschermdop, sluit u het

verwijdert u de beschermdop, OF Millex® filter aan op Luer-Lok™
sluit de spuit aan op Luer- o inlaat. Bevestig de spuit op de
Lok™ inlaat, en keert u het Millex® Millex® filterinlaat en keer het

flaconsysteem om. Filter flaconsysteem om.

4 5
Draai de flaconsysteem met de rechterzijde
X ) X naar boven en verwijder de gevulde
Trek oplossing op uit flacon in spuit van de Luer-Lok™ inlaat of Millex®
de spuit. filterinlaat. Verwijder Millex® Vial Vent
§ (Steriel) en ga verder met uw procedure.

Specificaties en prestatiekenmerken
Materialen

Flaconvent membraan Hydrofobe Durapel™ polyvinylideen fluoride (PVDF), type GV
0,22 pm
Polyvinylchloride (PVC)

Acrylonitriel-butadiene-styreen polymeer (ABS)

Grootte van de porién
Behuizing

Spike en dop
Puntbescherming Polyethyleen

Afmetingen 64 mm x 35 mm x 30 mm

Temperatuurlimiet 45 °C
Druklimiet < 21 °C 1,0 bar differentiaal

Sterilisatiemethode Ethyleenoxide gas

Aansluitingen Vrouwelijke Luer-Lok™ inlaat, flaconspike-uitlaat

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 infectueuze 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

SigmaAldrich.com/terms.

Geproduceerd in Ierland


http://SigmaAldrich.com/MedMillex
http://SigmaAldrich.com/offices
http://SigmaAldrich.com/techservice
http://SigmaAldrich.com/terms
http://SigmaAldrich.com/MedMillex
http://SigmaAldrich.com/offices
http://SigmaAldrich.com/techservice
http://SigmaAldrich.com/terms
http://SigmaAldrich.com/MedMillex
http://SigmaAldrich.com/offices
http://SigmaAldrich.com/techservice
http://SigmaAldrich.com/terms
http://SigmaAldrich.com/MedMillex
http://SigmaAldrich.com/offices
http://SigmaAldrich.com/techservice
http://SigmaAldrich.com/terms
http://SigmaAldrich.com/MedMillex
http://SigmaAldrich.com/offices
http://SigmaAldrich.com/techservice
http://SigmaAldrich.com/terms
http://SigmaAldrich.com/MedMillex
http://SigmaAldrich.com/offices
http://SigmaAldrich.com/techservice
http://SigmaAldrich.com/terms
http://SigmaAldrich.com/MedMillex
http://SigmaAldrich.com/offices
http://SigmaAldrich.com/techservice
http://SigmaAldrich.com/terms

Dansk

Millex®-haetteglasudluftning (steril)
SLGVS25LS Antal: Pakke med 50

e 25 mm e Steril e Kun til engangsbrug e Ikke-pyrogen

Tilsigtet formal

Millex®-haetteglasudluftningen (steril) er medicinsk udstyr, som er beregnet til at blive anvendt som
gasventilationsfilter til sterilisering af luft og gas som tilbehgr til udluftning af medicinsk udstyr og til
blandeanvendelser p& apoteker. Enheden er udelukkende beregnet til at blive anvendt af faguddannet
sundheds- og/eller laboratoriepersonale.

Introduktion

Filteret bestar af et hydrofobisk Durapel™ polyvinylidenfluorid (PVDF)-filter p8 0,22 pm forseglet i et
polyvinylklorid (PVC)-hus fastgjort pa en hzetteglasudluftning. Heetteglasudluftningens spids kan indszettes i
en flaske med membran med henblik pa udluftning.

Anvendelser

Til brug i apoteksanvendelser som vaern mod ind&nding af farlige substanser ved rekonstitution af leegemidler
fra forseglede hzetteglas. De kliniske fordele omfatter fjernelse af mikroorganismer, partikler, bundfaeldninger
og uoplgste pulvere, som er stgrre end membranens nominelle porestgrrelse, fra oplgsninger i gasform med
henblik p& at begraense krydskontaminering.

Kemisk kompatibilitet

Filteret er kompatibelt med de fleste gasformige oplgsninger. Kompatibiliteten af gasformige oplgsninger skal
afprgves fgr ibrugtagning. Tag et kig p& SigmaAldrich.com/MedMillex for naermere oplysninger.

ADVARSLER
o Filtrér gasformige oplgsningerne med en temperaturgraense pa 45 °C.
For at opretholde steriliteten m& dette produkt ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Brug en aseptisk teknik for at opretholde steriliteten, ndr produktet tages ud af den primaere emballage.
Vaer omhyggelig med at undg8 skader pa grund af nalen eller spidsen i forbindelse med h&ndteringen.
Det samme ventilationsfilter m8 ikke anvendes til filtrering af gasformige oplgsninger i begge retninger.
Pludseligt trykfald kan vaere tegn pé fejl pa filteret.
Kun til engangsbrug, ma ikke genanvendes eller resteriliseres.
Dette produkt egner sig ikke til filtrering af vandige oplgsninger. I forbindelse med udluftningsanvendelser
stremmer vaesken igennem haetteglasspidsen, men ikke igennem ventilationsfilteret.
I tilfeelde af at der treenger veeske ind i enheden og fylder huset, blokerer det hydrofobiske filter
luftgennemstrgmningen. Skal om ngdvendigt udskiftes med en ny enhed.
Skal bortskaffes pé korrekt vis efter én enkelt anvendelse. Se “Bortskaffelse” nedenfor.
Brugsanvisning
1 2
Brug handsker og
en aseptisk teknik:

udtag Millex®-
heetteglasudluftningen

.

.

.

Beskyttelseshaette

Lad beskyttelseshaetten

blive siddende, og stik hul i
— ]

Beskyttelses- (steril) fra den sterile @ haetteglassets gummimembran
hylster emballage. Tag med spidsen.
beskyttelseshylsteret af
spidsen.

Hvis Millex® hzetteglasudluftningen
(steril) bruges med et
supplerende Millex®-filter, skal
beskyttelseshaetten tages af

Hvis heetteglasudluftningen
bruges uden et supplerende
Millex®-filter, skal

beskyttelseshaetten tages ELLER og Millex®-filteret fastgeres til

af, sprojten fastgores til o haetteglasudluftningens Luer-
Luer-Lok™-indgangen og Millex®- Lok™-indgang. Fastger sprgjten til
haetteglasenheden vendes filter  Millex®-filterindgangen, og vend
rundt. haetteglasenheden rundt.

med proceduren.
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Vend hzaetteglasenheden med den
rette side opad,og udtag den fyldte
Traek oplgsning ind i sprajten sprgjte fra Luer-Lok™-indgangen eller
fra et haetteglas. Millex®-filterindgangen. Bortskaf Millex®-
haetteglasudluftningen (steril), og fortsaet

Specifikationer og ydeevnekarakteristika
Materialer

Haetteglasudluftningsmembran Hydrofobisk Durapel™ polyvinylidenfluorid (PVDF), type GV
Porestgrrelse 0,22 ym

Hus Polyvinylklorid (PVC)

Spids og heette Acrylonitril-butadien-styren-polymer (ABS)
Spidsbeskytter Polyethylen

Dimensioner 64 mm x 35 mm x 30 mm

Tilladt temperatur 45 °C

Tilladt tryk ved 21 °C 1,0 bar trykfald

Steriliseringsmetode Ethylenoxidgas

Svenska

Millex®-flaskventil (steril)
SLGVS25LS Antal: 50 per forpackning

e 25 mm e Steril ¢ Endast for engdngsbruk e Icke-pyrogen

Avsedd anvandning

Millex®-flaskventil (steril) & en medicinteknisk produkt avsedd att anvandas som gasventilationsfilter for att
rena luft och gas vid ventilation av medicintekniska produkter och beredning av tillsatser p& apotek.
Produkten ar endast avsedd att anvandas av medicinsk personal eller laboratoriepersonal.

Introduktion

Detta filter bestdr av ett 0,22 um hydrofobt Durapel™-filter av polyvinylklorid (PVDF) inneslutet i ett hélje av
polyvinylklorid (PVC) ansluten till en flaskventil. Flaskventilens kanyl kan foras in i en flaska med septum for
att mojliggdra avluftning.

Anvindningsomraden

For anvandning for beredning p8 apotek som skydd mot inandning av farliga foreningar under rekonstituering
av lakemedel frén forseglade injektionsflaskor. Den kliniska nyttan inkluderar avldgsnande av
mikroorganismer, partiklar, fallningar och olésta pulver som &r strre &n membranets angivna porstorlek fran
gaslosningar for att begrénsa korskontaminering.

Kemisk kompatibilitet

Detta filter ar kompatibelt med de flesta gaslosningar. Gaslésningarnas kompatibilitet ska testas fore

anvandning. Mer information finns pd SigmaAldrich.com/MedMillex.

VARNINGAR

Filtrera gaslésningar med en temperaturgréns pa 45 °C.

For att sakerstalla att produkten &r steril fr den inte anvandas om férpackningen ar skadad.

Anvénd aseptisk teknik nar produkten tas ut ur innerférpackningen, sd att dess sterilitet bevaras.
Undvik oavsiktliga ndIstickskador under hanteringen.

Anvand inte samma ventilationsfilter for att filtrera gaslésningar i bada riktningarna.

Plotslig tryckforlust innebar att det sannolikt &r fel pa filtret.

Endast fér engdngsbruk. Ateranvand eller omsterilisera inte.

Denna produkt &r inte lamplig for filtrering av vattenbaserade |6sningar. Under avluftning kommer véatska
att passera genom injektionsflaskans kanyl, men inte ventilationsfiltret.

Om vatskor kommer in i produkten och fyller holjet kommer luftpassage att blockeras av det hydrofoba
filtret. Ersétt med en ny produkt vid behov.

Kassera p& lampligt vis efter engdngsbruk. Se “Avfallshantering” nedan.

Anvandningsinstruktioner
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Skyddslock
Anvand handskar med
aseptisk teknik: ta ut

Millex®-flaskventil Lamna skyddslocket p& plats

Skydds- —/ (steril) ur den sterila och punktera injektionsflaskans
hélje férpackningen. Ta bort @ gummiseptum med en kanyl.
skyddsholjet som omger
kanylen.

Om du anvénder en Millex®-
om d snder flaskventil flaskventil (steril) utan ett
m du anvénder flaskventilen extra Millex®-filter: ta bort
utan ett extra Millex®-filter: ta skyddslocket och anslut Millex®-
bort skyddsiocket, fESE sprutan ELLER . filtret tllflaskventilens Luer-
pa Luer-Lok™-inloppet ocl ™ i
vand injektionsflaskan upp Millex®- h‘?h ®mf|'(|)pp: /Iknslut sp;utép ;I”
filter ! illex®- ilterinloppet och van:
och ner. injektionsflaskan upp och ner.

Véand injektionsflaskan med rétt sida upp
och ta bort den fyllda sprutan frén Luer-
Lok™-inloppet eller Millex®-filterinloppet.
Kassera Millex®-flaskventil (steril) och
fortsatt med proceduren.

EN
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Dra upp lésning frén
injektionsflaskan in i sprutan.

=

Specifikationer och prestandaegenskaper
Material

Flaskventilmembran Hydrofobt Durapel™ polyvinylidenfluorid (PVDF), typ GV

Porstorlek 0,22 pm
Holje Polyvinylklorid (PVC)
Kanyl och férslutning Akrylnitril-butadien-styrenpolymer (ABS)
Spetsskydd Polyetylen
Dimensioner 64 mm x 35 mm x 30 mm
Temperaturgrans 45 °C
Tryckgrédns vid 21 °C 1,0 bar differentiell
Steriliseringsmetod Etylenoxidgas

Latviski

Millex® gaisa izvadisanas ierice (sterila)
SLGVS25LS Gab.: iepakojuma 50 gab.

e 25 mm e Sterils e Tikai vienreiz&jai lietoSanai ¢ Nepirogénisks
Paredzétais meérkis

Millex® gaisa izvadi$anas ierice (sterila) ir mediciniska ierice, kas paredzéta lietosanai ka gaisa izvadisanas
filtrs, lai ka piederums sterilizétu gaisu un gazes, lai védinatu mediciniskas ierices un nodrosinatu védinasanu,
stradajot ar piemaisijumiem aptieka. Paredzéts, ka ierici izmanto tikai medicinas un/vai laboratorijas
profesionali.

Ievads

Sis filtrs sastav no 0,22 pym hidrofobiska Durapel™ polivinilidéna fluorida (PVDF) filtra, kas iestradats
polivinilhlorida (PVH) korpusa, kas pievienots gaisa izvadisanas iericei. Gaisa izvadi$anas ierices smaili var
ievadit pudelé ar starpsienu, lai izvaditu gaisu.

Izmantojums

Lietojams aptieka ka aizsarglidzeklis pret bistamu vielu inhaléSanu zaju skidinasanas laika, nemot tas no
noslégtiem flakoniem. Kliniskie ieguvumi ietver mikroorganismu, dalinu, precipitatu un tadu neizskiduso
pulvera piku, kas lielakas par membranas poru izméru, izvadisanu no gazu skidumiem

savstarpéjas piesarnosanas novérsanai.

Kimiska saderiba

Sis filtrs ir saderigs ar lielako dalu gazu Skidumu. Gazu skiduma saderiba japarbauda pirms lietoSanas. Lai
uzzinatu vairak informacijas, apmeklg&jiet vietni SigmaAldrich.com/MedMillex.

BRIDINAJUMI

o Filtréjiet gazu Skidumus ar 45 °C temperatiras robezu.

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

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

Izmantosanas laika rikojieties uzmanigi, lai nesavainotos ar adatu vai smaili.

Nelietot to pasu gaisa izvadisanas filtru gazu Skidumu filtréSanai abos virzienos.

P&ksns spiediena zudums var noradit uz filtra atteici.

Tikai vienreiz&jai lietoSanai; nelietot un nesterilizét atkartoti.

Sis izstradajums nav piemérots tdens $kidumu filtré$anai. Atgaisoanas gadijumos Skidrums tiks virzits
cauri flakona smailei, bet ne gaisa izvadisanas filtram.

Ja iericé iek|Tst skidrumi un tie piepilda apvalku, hidrofobiskais filtrs novérs$ gaisa plismu. Ja nepiecieSams,
aizvietot ar jaunu ierici.

o Atbilstosi iznicinat péc vienas lietoSanas reizes. Skatit sadalu “Utilizacija”.

LietoSanas noradijumi
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Ievérojiet aseptikas
noteikumus, valkajot
cimdus: iznemiet Millex®
gaisa izvadisanas ierici
(sterila) no sterila
iepakojuma. Nonemiet
smaili aptvero$o
aizsargapvalku.

Aizsargvacins
Atstajiet aizsargvacinu nenonemtu
un ar smaili parduriet flakona

{L gumijas starpsienu.

Aizsargap- —|
valks

Ja izmantojat Millex® gaisa
izvadi$anas ierici (sterila) ar

papildu Millex® filtru, nonemiet
aizsargvacinu un pievienojiet Millex®

Ja izmantojat gaisa izvadisanas
ierici bez papildu Millex®

fi!tra_, nonemiet aizsargvacinu, VAI filtru gaisa izvadi$anas ierices Luer-
pievienojiet Slirci pie Lu_er-»Lok"” \,“ o Lok™ ieplldes vietai. Pievienojiet
ieplides we_ta_s un apgrieziet Mfl_ltex glirci Millex® filtra ieplGdes vietai un
flakonu otradi. ers apgrieziet flakonu otradi.
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Pagrieziet flakonu ar labo pusi uz augsu un
R . atvienojiet piepildito $lirci no Luer-Lok™
{e_velmet no flakona 8kidumu iepltdes vietas vai Millex® filtra iepltdes
Slirce. vietas. Likvid&jiet Millex® gaisa izvadi$anas
3 ierici (sterila) un turpiniet procedaru.

Specifikacijas un darbibas ipatnibas
Materiali

Magyar

Millex® Vial Vent (steril)
SLGVS25LS Mennyiség: 50 db-os csomag
o Steril

Javasolt felhasznalas

A Millex® (steril) Vial Vent egy gazszell6ztetd szlir6ként hasznélatos orvosi eszkdz orvostechnikai eszk6zok
szellGztetéséhez és gydgyszertari keverési alkalmazasokhoz. Az eszkdz kizérolag orvosi és/vagy laboratoriumi
szakemberek &ltali hasznalatra szolgal.

Bevezetés

Ez a sz(ir6 egy 0,22 um-es hidroféb Durapel™ polivinilidén-fluorid (PVDF) sz(ir6bél all, polivinil-klorid (PVC)
hazba zarva, amely egy injekcidsliveg-szell6ztet6hoz csatlakozik. A vial vent tiiskéje bevezethetd egy
szeptummal ellatott Uvegbe Iégtelenités céljabol.

Alkalmazasok

Gyogyszertari alkalmazasokban veszélyes vegylletek belégzésének megakadalyozaséara a gydgyszerek lezart
fiolakbdl torténd rekonstiticidja soran. A klinikai elénydk kdzé tartozik a membran névleges porusméreténél
nagyobb mikroorganizmusok, részecskék és oldhatatlan porok eltavolitdsa a gaznem( oldatokbdl a
keresztszennyezGdés korlatozasa érdekében.

Kémiai kompatibilitas

Ez a sz(ir6 a legtobb gazoldattal kompatibilis. A gazoldat kompatibilitasat hasznalat el6tt ellendrizni kell.
Latogasson el a SigmaAldrich.com/MedMillex oldalra tovabbi informacidért.

FIGYELMEZTETESEK

o A gézoldatok szlirése soran a hémérsékleti hatarérték 45 °C.

o A sterilitds biztositasa érdekében ne hasznélja a terméket, ha a csomagolas sériilt.

Hasznéljon aszeptikus technikat a termék elsédleges csomagolasbdl torténd eltédvolitasdnak sterilitdsa
érdekében.

A hasznalat soran tgyeljen a t(i vagy tliske okozta sérilések elkeriilésére.

Ne hasznélja ugyanazt a szell6ztetd szlir6t gazoldatok mindkét iranyban torténd szlirésére.

A hirtelen nyomasvesztés a szlir6 meghibasodasat jelezheti.

Csak egyszeri hasznalatra; ne haszndlja fel Gjra és ne sterilizélja Gjra.

A termék nem alkalmas vizes oldatok sz(irésére. Szell6ztet6 alkalmazasoknal a folyadék atjut az
injekcidsiiveg-tiskén, de a szell§ztetd szlirén nem.

Ha folyadék kerl a készilékbe és megtolti a késziilékhazat, a hidroféb sz(ir6 elzarja a levegd utjat.
Sziikség esetén cserélje le Uj eszkdzre.

Az egyszeri hasznalat utdn megfeleld médon végezze el az artalmatlanitast. Lasd alabb az ,Artalmatlanitas”
cim( részt.

Hasznalati Gtmutaté

25 mm e Kizardlag egyszeri hasznalatra e Nem pirogén
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Aszeptikus technikaval, Védbsapka

keszty(it viselve: vegye

ki a Millex® (Steril) : 14 2 .

" - Hagyja a védésapkat a helyén,
o | Vial Vent eszkozt a és szlrja at az injekcids tveg

VédGburkolat steril csomagolasbol. @ gumiszeptumat a tiiskével

Tavolitsa el a '

tuskét korilvevo

védéburkolatot.

Ha a Millex® Vial Vent (steril)

eszkozt egy tovabbi Millex® szlirével
haszndlja, tavolitsa el a véddsapkat,
és csatlakoztassa a Millex® szlirét a

Ha a vial vent eszkozt
kiegészitd Millex® sz(iré nélkil
hasznélja, tavolitsa el a

asz| VAGY vial vent Luer-Lok™ injekcidsliveg-
védBkupakot, csatlakoztassa < bemenetéhez. Csatlakoztassa

a fecskenddt a Luer-Lok™ Millex® a fecskendét a Millex®
bemenethez, és forditsa meg sz(ir6 sziirébemenethez, és forditsa meg

az injekcidsiiveg-egységet. az injekcidsiiveg-egységet.

eljarast.
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Forditsa az injekcidsliveg-egységet a jobb
oldalaval felfelé, és tavolitsa el a feltoltott
Szivja fel a fecskendébe az fecskend6t a Luer-Lok™ bemenetbdl vagy a
oldatot az injekcids tivegbdl. Millex® sz(irébemenetbdl. Dobja ki a Millex®
(Steril) Vial Vent eszkozt, és folytassa az

Specifikaciok és teljesitményjellemzék
Anyagok

Gaisa izvadisanas ierices membrana Hidrofobiskais Durapel™ polivinilidéna fluorids (PVDF), GV tips

Uvegszellézteté membran Hidroféb Durapel® polivinilidén-fluorid (PVDF), GV tipus

Poru izmérs 0,22 ym Pérusméret 0,22 ym
Apvalks Polivinilhlorids (PVH) Burkolat Polivinil-klorid (PVC)
Smaile un vacins Akrilnitrila-butadiéna-stirola polimérs (ABS) Tuske és sapka Akrilnitril-butadién-sztirol polimer (ABS)
Uzgala aizsargapvalks Polietiléns Hegyvédé Polietilén
Izméri 64 mm x 35 mm x 30 mm Méret 64 mm x 35 mm x 30 mm
Temperatiiras robeza 45 °C Hémérséklet hatarérték 45 °C

Spiediena robeza 21 °C temperatara 1,0 bars citur

Anslut Hon-Luer-Lok™ pa inlopp, flaskkany! pa utlopp

Tilslutninger Luer-Lok™-hunindgang, haetteglasspidsudgang

Bemaerkning

Vi informerer og rédgiver vores kunder om applikationsteknologi og juridiske forhold efter bedste viden og
evne, men uden forpligtelse eller ansvar. Vores kunder skal under alle omstaendigheder overholde de
geeldende love og bestemmelser. Dette gaelder ogsd med henblik p& eventuelle tredjeparter. Oplysninger og
r&dgivning fra os fratager ikke kunderne deres ansvar for at kontrollere, at vores produkter egner sig til det
tilsigtede formal.

Kontaktoplysninger

Du kan finde adressen pd det naermeste kontor pd SigmaAldrich.com/offices.

Bortskaffelse

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

Tag et kig p8 siden med teknisk service pa vores websted p8 adressen SigmaAldrich.com/techservice.

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

Standardgaranti

Den gaeldende garanti for de produkter, der er anfgrt i dette dokument, kan findes pd adressen

SigmaAldrich.com/terms.

Fremstillet i Irland

Cesky

Ventilacni filtr na injekcni lahvicky Millex® (sterilni)
SLGVS25LS Ks: 50/balent

e 25 mm e Sterilni e Pouze pro jednorazové pouZiti e Apyrogenni

Urcené pouz|
Ventilaéni filtr na injekéni lahvicky Millex® (sterilni) je zdravotnicky prostiedek uréeny k pouziti jako filtr plyné
pro sterilizaci vzduchu a plyn{, jako dopInék pfi ventilaci zdravotnickych prostiedkd a pfi pripravé smési

v |ékdrnach. Prostfedek je urcen pouze k odbornému pouZiti ve zdravotnickém a/nebo laboratornim prostfedi.
Uvod

Tento filtr sestava z hydrofobniho filtru Durapel™ 0,22 um z polyvinylidenfluoridu (PVDF) utésnéného

v polyvinylchloridovém (PVC) pouzdre pripojeném k ventila¢nimu filtru na injekéni lahvicky. Hrot ventilaéniho

filtru na injekéni lahvicky Ize vlozit do lahvi¢ky se septem za Ucelem ventilace.

Pouziti

Pro pouziti v I1ékarnach jako ochrana pred vdechnutim nebezpecnych latek pfi rekonstituci Ié¢iv z uzavienych

injekénich lahvi¢ek. Mezi klinické ptinosy patfi odstranéni mikroorganismd, pevnych &astic, precipitatd

a nerozpusténych praskl o velikosti ¢astic presahujici jmenovitou velikost poré membrany z plynnych roztokd
za GcCelem omezeni zkfizené kontaminace.

Chemicka kompatibilita

Tento filtr je kompatibilni s vétsinou plynnych roztok@. Kompatibilitu plynného roztoku je tfeba pied pouzitim

ovérit. Vice informaci naleznete na SigmaAldrich.com/MedMillex.

VAROVANT{

o Mezni teplota filtrovanych plynnych roztok je 45 °C.

* 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.

« PFi manipulaci postupujte opatrné, aby nedoslo k poranéni jehlou nebo hrotem.

« Stejny odvzdusiovaci filtr nepouzivejte pro filtraci roztokd v obou smérech.

o N&hla ztrata tlaku mdze znamenat selhani filtru.

* Pouze pro jednorazové pouziti; nepouzivejte ani nesterilizujte opakované.

o Tento produkt neni vhodny k filtraci vodnych roztok@. PFi ventilaci projde tekutina hrotem injekéni lahvicky,
nikoli vSak filtrem.

o Pokud do jednotky vnikne tekutina a naplni pouzdro, hydrofobni filtr brani priichodu vzduchu. V piipadé
potfeby vymérite prostfedek za novy.

¢ Po jednom pouziti prostfedek odpovidajicim zplsobem zlikvidujte. Viz ,Likvidace™ nize.

Navod k pouziti
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V rukavicich a za pouziti

aseptickych technik:

vyjméte ventila¢ni filtr

na injekéni lahvicky

Millex® (sterilni)

ze sterilniho obalu. @

Odstrarite ochranné

pouzdro obklopujici

hrot.

Ochranné
vicko

Ponechte ochranné vicko na misté
a hrotem propichnéte pryzové
septum injekéni lahvicky.

Ochranné —/
pouzdro

Pokud pouzivate ventilaéni filtr na
injekéni lahvicky Millex® (sterilni)

s pfidavnym filtrem Millex®,
sejméte ochranné vic¢ko a pfipojte
filtr Millex® ke vstupu Luer-Lok™
ventilaénimu filtru injekéni lahvicky.

Pokud pouzivate ventilaéni

filtr na injekéni lahvicku bez

pridavného filtru Millex®,

sejméte ochranné vicko, NEBO

pripojte injekcni strikacku ke ~ fitru Injex
vstupu Luer-Lok™ a sestavu Filtr ~ Pripojte injekéni stfikacku ke vstupu
injekéni lahvigky otolte dnem Millex® filtru Millex® a sestavu injekcni
vzhiru. lahvicky otocte dnem vzhuru.

Sestavu injekéni lahvicky otocte pravou
stranou nahoru a vyjméte naplnénou
injekéni stfikacku ze vstupu Luer-Lok™
nebo vstupu filtru Millex®. Ventilaéni filtr
na injekéni lahvicky Millex® (sterilni)
zlikvidujte a pokracujte v postupu.

Natahnéte roztok z injekéni
lahvi¢ky do injekéni stfikacky.

g

Specifikace a funkéni zplsobilost
Materialy

Membrana ventilac¢niho filtru na

. — . -
injekeni lahvicky Hydrofobni polyvinylidenfluorid (PVDF) Durapel™, typ GV

Velikost pord 0,22 ym
Pouzdro Polyvinylchlorid (PVC)
Hrot a vicko Akrylonitrilbutadienstyren (ABS)
Chrani¢ koncovky Polyethylen
Rozméry 64 x 35 x 30 mm
Omezeni teploty 45 °C
Omezeni tlaku pFi teploté 21 °C 1,0 bar rozdil

Metoda sterilizace Plynny ethylenoxid

PFipojky Vstup zasuvka (F) Luer-Lok™, vystup hrot injek¢ni lahvicky

Poznamka

Nasim zékaznikdim poskytujeme informace a rady tykajici se aplika¢nich technologii a pravnich predpisd na
zéakladé nasich nejlepsich védomosti a schopnosti, nepfebirame ale zadné zavazky nebo odpovédnost. Nasi
zakaznici musi ve vSech pripadech brat v Gvahu platné zakony a predpisy a dodrzovat je. Uvedené plati i pro
pfipadna prava tfetich stran. Nase informace a rady nezbavuji nase zakazniky jejich vlastni odpovédnosti za
kontrolu vhodnosti nasich produktl k predpokladanému Géelu.

Kontaktni Gidaje

Adresu nejblizsi pobocky najdete na strance SigmaAldrich.com/offices.

Likvidace

PFi likvidaci polozek kontaminovanych potencialné infekénim ¢i nebezpecnym biologickym materialem
dodrzujte bezpecnostni opatfeni a postupujte dle vSech platnych mezinarodnich, federalnich, statnich

a lokalnich nafizeni.

Technicka podpora

Informace najdete na nasi strance technické podpory SigmaAldrich.com/techservice.

Vsechny zavazné pfihody 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

Meddelande

Vi tillhandah8ller information och rad till vdra kunder om applikationsteknologier och regulatoriska frégor
efter basta form&ga, men utan ansvar och skyldigheter. Befintliga lagar och forordningar ska i samtliga fall
iakttas av véra kunder. Detta géller dven med avseende p& eventuella rattigheter for tredje part. Information
och ré&d frn oss befriar inte vara kunder fr@n deras eget ansvar att kontrollera véra produkters lamplighet for
det avsedda d&ndamalet.

Kontaktinformation

For information om narmaste kontor, besok SigmaAldrich.com/offices.

Avfallshantering

Folj forsiktighetsdtgarderna for kassering av foremal som kontaminerats med potentiellt smittforande och
farliga biologiska @mnen enligt alla tilldmpliga internationella, federala, statliga och lokala férordningar.
Teknisk hjdlp

G& in pa var sida for teknisk service p& SigmaAldrich.com/techservice.

Eventuella allvarliga tillbud med denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och behorig tillsynsmyndighet
i det land dar anvandaren ar etablerad.

Standardgaranti
Den giltiga garantin fér produkterna i denna publikation finns p& SigmaAldrich.com/terms.

Tillverkad i Irland

Polski

Odpowietrznik fiolki Millex® (sterylny)
SLGVS25LS Ilos¢: 50 w opakowaniu

e 25 mm e Jatowy e Wylacznie do jednorazowego uzytku e Niepirogenny

Przeznaczenie

Odpowietrznik fiolki Millex® (sterylny) to wyréb medyczny stuzacy jako filtr odpowietrzania substancji
gazowych w celu sterylizacji powietrza i gazu jako akcesorium do wentylacji wyrobéw medycznych i w
przygotowywaniu mieszanin aptecznych. Wyrob ten jest przeznaczony wyfacznie do uzytku medycznego i/lub
laboratoryjnego.

Wprowadzenie

Filtr ten skfada sie z hydrofobowego filtra Durapel™ z polifluorku winylidenu (PVDF) o wielkosci poréw

0,22 pm, zamknietego w obudowie z polichlorku winylu (PVC) przymocowanej do odpowietrznika fiolki. Kolec
odpowietrznika fiolki mozna wtozy¢ do butelki w celu odpowietrzenia.

Zastosowania

Do stosowania w farmacji jako ochrona przed wdychaniem niebezpiecznych zwigzkéw podczas rekonstytucji
lekéw z zamknietych fiolek. Korzysci kliniczne obejmujg usuwanie z roztwordw gazowych mikroorganizmow,
czasteczek, precypitatow i nierozpuszczonych substancji sproszkowanych o $rednicy przekraczajacej srednice
znamionowg poréw membrany w celu ograniczenia skazenia krzyzowego.

Kompatybilno$¢ chemiczna

Ten filtr jest kompatybilny z wiekszoscig roztworéw gazowych. Przed uzyciem nalezy przetestowac
kompatybilno$¢ roztworu gazowego. Szczegétowe informacje mozna znalez¢ na stronie
SigmaAldrich.com/MedMillex.

OSTRZEZENIA

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

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

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

Nalezy podja¢ szczegdlne srodki ostroznosci w celu unikniecia zranienia igta lub kolcem podczas stosowania.
Nie nalezy uzywac tego samego filtra odwietrzajacego do filtrowania roztworéw gazowych w obydwu
kierunkach.

Nagty spadek cisnienia moze wskazywac¢ na wade filtra.

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

Ten produkt nie jest odpowiedni do filtrowania roztworéw wodnych. W przypadku zastosowan z
odpowietrzaniem ciecz bedzie przeptywac przez kolec fiolki, ale nie przez filtr odpowietrzajacy.

Jesli ciecz dostanie sie do wyrobu i wypetni obudowe, filtr hydrofobowy blokuje przeptyw powietrza. W razie
potrzeby wymieni¢ na nowy wyréb.

Filtr nalezy wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu. Patrz ,Utylizacja” ponizej.

Wskazowki dotyczace uzytkowania

1 2
Uzywajac rekawiczek Nasadka

i stosujac technike ochronna

aseptyczna, wyjmij

odpowietrznik fiolki Pozostaw nasadke ochronng
Millex® (sterylny) ze na miejscu i przebij gumowa
sterylnego opakowania. @ przegrode fiolki za pomoca kolca.
Zdejmij ostone

ochronng otaczajacg

kolec.

W przypadku korzystania z

W przypadku korzystania odpowietrznika fiolki Millex®

z odpowietrznika fiolki bez (sterylnego) z dodatkowym filtrem
dodatkowego filtra Millex® LUB Millex® zdejmij nasadke ochronng
nalezy zdja¢ nasadke ochronna, < i przymocuj filtr Millex® do wlotu
podtaczy¢ strzykawke do wlotu Filtr Luer-Lok™ odpowietrznika flol_kl.
Luer-Lok™ i odwrocié zespét Millexe Podfacz strzykawke do wiotu filtra
fiolki. Millex® i odwrd¢ zespét fiolki.

Ostona /]
ochronna
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Obrd¢ zespdt fiolki prawg strong do gory
. . o i wyjmij napetniong strzykawke z wlotu
Pobierz roztwér z fiolki do Luer-Lok™ lub wlotu filtra Millex®. Wyrzué¢
strzykawki. odpowietrznik fiolki Millex® (sterylny) i
,5[ kontynuuj procedure.

Dane techniczne i charakterystyka dziatania
Materiaty

I;;I;rknebrana odpowietrzajaca Hydrofobowy polifluorek winylidenu (PVDF) Durapel™, typ GV

Wielko$¢ porow
Obudowa
Kolec i nasadka

0,22 pm
Polichlorek winylu (PVC)

Polimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy (ABS)
Ostona koncowki Polietylen

Wymiary 64 mm x 35 mm x 30 mm

Limit temperatury 45 °C

Iillngg: ci$nienia w temperaturze 1,0 bar - zawér réznicowy

Metoda sterylizacji Gazowa tlenkiem etylenu

Potaczenia Zenskie zlacze doprowadzajace Luer-Lok™; ztacze odprowadzajace fiolki

Uwaga

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

Dane kontaktowe

Informacje o najblizszym biurze znajdujq sie na stronie SigmaAldrich.com/offices.

Utylizacja

Nalezy przestrzegac srodkéw ostroznosci dotyczacych utylizacji elementéw skazonych z materiatami
potencjalnie zakaznymi lub stanowigcymi zagrozenie biologiczne zgodnie ze wszystkimi obowigazujacymi
przepisami miedzynarodowymi, federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

Wsparcie techniczne

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

Kazdy powazny incydent dotyczacy tego urzadzenia powinien zostaé zgtoszony producentowi i wiasciwemu
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

Nyomashatar: 21 °C 1,0 bar nyomaskiilonbség

Sterilizacijas metode Etilénoksida gaze

Sterilizalasi moédszer Etilén-oxid gaz

Savienojumi Luer-Lok™ ar iedobi ieplldes vietd, flakona smaile izplUdes vieta

Csatlakozasok Anya Luer-Lok™ bemenet, injekcidstiveg-tiiske kimenet

Pazinojums

Més sniedzam informaciju un padomus misu klientiem par lietojumprogrammu tehnologijam un
normativajiem jautajumiem, cik vien labi zinam un sp&jam, bet bez pienakumiem vai atbildibas. Misu klienti
visos gadijumos ievéro spéka esoSos normativos aktus. Tas attiecas ari uz treso pusu tiesibam. Masu
informacija un ieteikumi neatbrivo masu klientus no atbildibas par to, lai tiktu parbaudita misu produktu
piemérotiba paredzétajam mérkim.

Kontaktinformacija
Lai uzzinatu tuvaka biroja atrasanas vietu, apmekI&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 esos$ajiem starptautiskajiem, pavalsts, regiona
un viet&jiem noteikumiem.

Tehniskais atbalsts

Apmeklgjiet tehnologiju pakalpojuma lapu masu timekla vietné SigmaAldrich.com/techservice.

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

Standarta garantija
Saja publikacija noradito izstradajumu garantiju varat skatit timek|a vietné SigmaAldrich.com/terms.

Razots Irija

Pycckuit

BeHTUNMpyeMmoe yCTporucTBo Ana ¢hpJlakoHOB

Millex® Vial Vent (ctepunbHoe)
SLGVS25LS Kon-so: 50 B ynakoske

e25MM o CTepunbHO e TObKO Ansi OAHOKPATHOMO MPUMEHEHUS

HasHaueHune

BeHTunupyemoe ycrpoictso ana dnakoHos Millex® Vial Vent (ctepunbHoe) — MeauLIMHCKOe n3aenue,
npesHasHavyeHHoe Ans GunbTpauuy NPOXoAsSLIMX ra3osB NPy NPoAyBKe MEANLMHCKNX YCTPOWCTB U
NPUroTOB/IEHNN NEKAPCTBEHHbIX cMecei B anTekax. ITu nsanenusa npegHasHayeHbl 4519 NpUMEHEHUSA TONbKO
MeANLMHCKMMKU paboTHUKaMKU 1/Unn COTPyAHUKaMm nabopaTopuii.

BBegeHune

3T0T PUNLTP cocTouT U3 ruapodobHoro dunbTpa Durapel™ u3 nonusmHunuaeHdTopuaa (PVDF) pasmepom
0,22 MKM, 3ane4aTaHHOro B Kopnyc us nonusuHunxnopuga (PVC), npukpenneHHblii K BEHTUASLUMOHHOMY
oTBepcTuio dnakoHa. LLnn BEHTUAMPyEeMOro yCTpoicTBa Anst (pJIakoHOB MOXHO BCTaBUTb BO (hIaKOH C CEnToit
B LieNISIX BEHTUAALMN.

O6nacTu npuMeHeHus

[lnst ucnonb3oBaHusl B anTekax B KauecTBe CPEACTBa 3alWTbl OT BAbIXaHUS OMaCHbIX COEANHEHWIA NMpn
pasBefeHun leKapCTBEeHHbIX NpenaparToB 13 3anevaTaHHbIX GIakoHoB. K KIMHUYECKUM NpenMyLiecTBaM
OTHOCSITCS Y/Aa/leHWe U3 rasoBbIX CMeceil MUKpOOpraHM3MOoB, YacTul, NpeLunuTaToB 1 HepacTBOPEHHbIX
nopoLIKO06pasHbIX BELLECTB, pa3Mepbl YacTUL, KOTOPbIX MPEBbILAOT HOMUHAbHDIM pa3Mep nop dunbTpa, ¢
Lieiblo NpefoTBpaLLeHUs NepeKpecTHOM KOHTaMUHaLWK.

XuMunuyeckass COBMeCTUMOCTb

STV DUALTPbI COBMECTUMbI C GOSILLUIMHCTBOM ra3oBbiX cMeceil. Mepea NpUMeHeHWeM cieAyeT UCTbITbIBaTb
COBMECTUMOCTb ra3oBoi cMecu. Mocetute caiT SigmaAldrich.com/MedMillex aAns nony4vexus 6onee
noapo6Hoi nHdopmauum.

NPEAYNPEXAEHUA

* OUNbLTPYITE ra3oBble CMECK, TeMnepaTypa KOTOpbIX He npesbiwaet 45 °C.

o [Ina obecneyeHns CTEpUIbHOCTU He UCMONb3YWTe 3TO U34eNne, ecnu ynakoBka noBpexaeHa.

» CobniloziaiiTe npasuia acenTuku A5 NOAAEPXKAHUS CTEPUNBHOCTU MPU UBBIEUEHUN U3LAENNS U3 MEPBUYHONM
ynakoBKu.

Mpu paboTe nsberaite HaHECEHUSI NOBPEXAEHWUIA UFNON UAN LUXMOM.

He ncnonb3yiiTe 0AVH U TOT Xe BEHTUAUPYEMbI DUNLTP AN GUNbTPaLUKN ra3oBbiX CMeceil B 060Mx
HanpasieHUsX.

BHe3anHoe najeHue AaBleHnst MOXET yKasbiBaTb Ha nospexaeHne hunsTpa.

TonbKo A5 0AHOPA30BOro MCMO/b30BaHUs; He UCMO/b30BaTb MOBTOPHO M HE CTEPUIN30BaTb NMOBTOPHO.
3To nusgenve He NOAXOAWT ANs GUNLTPALMK BOAHbLIX PacTBOPOB. MpW NCMOb30BAHNM BEHTUISILIMOHHBIX
CUCTEM XMAKOCTb ByeT NPOXoANUTb Yepes Wwun (rakoHa, HO He Yepe3 BEHTUSILMOHHbIA hUnbTp.

Ecnv XunAKOCTb MonaaeT B YCTPOMCTBO M 3aNONHUT KOPNyC, ruapodo6Hbii dunbTp 3a6nokupyet
NpoxoxzeHne Bo3ayxa. Mpn Heo6XoANMOCTN 3aMEHUTE HOBbLIM YCTPOCTBOM.

Hapnexaluum obpa3oM yaansiiTe usgenne B 0TXOAbI NMOC/E OAHOKPATHOrO NpUMeHeHUs. CM. «YTuansaums»
HmXe.

YKasaHuUa No NpUMeHeHuto
1 2

e ANnMporeHHo

.

.

.

.

.

.

3aWmTHbIN

KoANayoK
B nepyaTkax, UCronb3ys

aACeNTUYECKYI0 TEXHUKY,
nssnekute Millex® Vial

3awmtHas — Vent (cTepunbHoe) n3

o6ono4Kka CTEPUbHOWM YNaKoBKU. {L
Yaanute 3alWuTHyo
060104Ky BOKPYT Wwuna.

Mpu ncnonb3osaHun

BEHTUAMPYEMOro YCTPOiCTBa

Aans dnakoHa 6e3

[IOMOJHUTENBHOTO hUNbTPa

Millex® CHUMUTE 3aLUUTHBI nwn

KOMMayok, NpucoeanHuTe ~~ coeauHuTento Tuna Luer-Lok Ha

wnpuy K cCoeanHUTENto Tuna PunbTP gxoaHoI CTOpPOHE BEHTUIMPYEMOrO

Luer-Lok Ha BXOAHOM CTOpoHe Millex® ycrpoiicTea Ans hnakoHa.

1 nepesepHuTe (GNakoH B TMpuUcoeanHUTE WNPUL, K BXOAHOMY

c6ope. oTBepcTuio punstpa Millex® n
nepesepHuTe hnakoH B cbope.
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MosepHuTe nakoH B c6ope npasoii
CTOPOHOI BBEPX W U3BNEKUTE 3ano/IHEHHbIN
Wwnpuvy M3 oxeBaTtbiBawouero coegnHnuTens
Habepute pacTsop U3 bnakoHa Tuna Luer-Lok Ha BXOAHOI cTOpoHe
B WNpUL,. WK U3 BXOAHOMO oTBEpCTUs hunbTpa
Millex®. YTunusupyiite BeHTUIMPyeEMoe
% ycTpoicTBo ans dnakoHa Millex® Vial Vent

He cHUMas 3aWKTHbINA Kosnayok,
NPOTKHUTE PE3MHOBYIO CenTy
nakoHa LWunom.

Mpu ncnonb3osaHun
BEHTUIMPYEMOrO YCTPOIiCTBa

Ansa dnakoHa Millex® Vial Vent
(cTepunbHOE) C AOMONHUTENbHBIM
dunbTpom Millex® cHumuTe
3aNTHBIA KONNAYoK 1
npucoeanHute dunbTp Millex® k

(cTepunbHOE) 1 MPOAC/IKUTE NpoLeaypy.

TexHuueckue n paboumne xapakTepucTukm
Martepuanbi

MeM6paHa BEHTUAMPYEMOrO

i ™
yCTPOWCTBa ANSl (PNAKOHOB rmapodobHbI nonnenHunuaeHdTopua Durapel™ (PVDF), Tun GV

Pa3smep nop 0,22 MKM

Kopnyc MNonueuHunxnopug (PVC)

LWnn » konnavok AKpUNoOHUTPUN-byTaaneH-cTnponbHbIi nonumep (ABS)

3awmTHOE npucnocobnexHve ans

HaKOHeYHunKa MoauatuneH

ra6aputHble pa3mepbl 64 MM x 35 MM X 30 MM

Figyelmeztetés

VevGinknek legjobb tuddsunk és képességiink szerint tajékoztatast és tanacsot nyujtunk az alkalmazasi
technoldgiakrol és szabalyozasi tigyekrdl, de ezért nem vallalunk jogi kételezettséget vagy felel6sséget. A
meglevl térvényeket és jogszabalyokat vevdinknek minden esetben figyelembe kell vennitik. Ez érvényes a
harmadik felek jogaira is. Informacionk és tanacsaink nem mentik fel vevéinket a felel6sség aldl, hogy
ellendrizzék termékeink alkalmassagat az adott célra.

Kapcsolattart6 adatai

Az Onhoz legkdzelebbi iroda megtalalasahoz Iatogasson el a kdvetkezd honlapra: SigmaAldrich.com/offices.
Artalmatlanitas

Kévesse a potencialisan fert6zd vagy veszélyes bioldgiai anyaggal szennyezett targyak artalmatlanitasara
vonatkoz6 6vintézkedéseket a vonatkozd nemzetkodzi, szovetségi, allami és helyi eléirasoknak megfeleléen.
Miiszaki tAmogatas

Latogassa meg a miszaki szerviz oldalunkat a honlapunkon: SigmaAldrich.com/techservice.

A késziilékkel kapcsolatos barmilyen stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald tartdzkodasi
helye szerinti orszdg illetékes hatésaganak.

Altaladnos garancia
A jelen kozleményben felsorolt termékekre vonatkoz6 garanciardl a SigmaAldrich.com/terms oldalon
tajékozodhat.

frorszagban késziilt

Norsk

Hetteglassventil Millex® (steril)
SLGVS25LS Antall: 50 stk

e 25 mm e Sterilt

Tiltenkt formal

Hetteglassventilen (steril) Millex® er en medisinsk innretning beregnet for bruk som et gassventilasjonsfilter
for 8 sterilisere Iuft og gass og som et tilbehgr for ventilasjon av medisinsk utstyr og apoteksblandinger.
Enheten er kun beregnet for medisinsk bruk og/eller profesjonell laboratoriebruk.

Introduksjon

Dette filteret bestdr av et hydrofobt 0,22 pm Durapel™ polyvinylidenfilter (PVDF) forseglet i et hus av
polyvinylklorid (PVC) festet til en hetteglassventil. Hetteglassventilspissen kan settes inn i en flaske med
septum med formal om ventilering.

Anvendelser

For bruk i farmasgytiske anvendelser som en beskyttelse mot & puste inn farlige blandinger under
rekonstutuering av legemidler fra forseglede hetteglass. Kliniske fordeler omfatter fjerning av
mikroorganismer, partikler, bunnfall og uopplgste pulvere som er stgrre enn membranens nominelle
porestgrrelse fra gasslgsninger for & begrense krysskontaminering.

Kjemisk kompatibilitet

Dette filteret er kompatibelt med de fleste gassholdige Igsninger. Kompatibiliteten av gassholdig Igsning bgr
testes fgr bruk. G3 til SigmaAldrich.com/MedMillex for mer informasjon.

ADVARSLER

Filtrer gassholdige Igsninger med en temperaturgrense p8 45 °C.

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

Bruk aseptisk teknikk for 8 opprettholde sterilitet ved & fjerne produktet fra hovedemballasjen.

Veer forsiktig slik at du unngar nél- eller spisskade under h&ndtering.

Ikke bruk det samme ventilasjonsfilteret til 8 filtrere Igsninger | begge retninger.

Plutselig trykktap kan indikere feil p filteret.

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

Dette produktet egner seg ikke for filtrering av vannholdige Igsninger. For ventilasjonsbruk vil vaeske g&
gjennom hetteglasspissen, men ikke ventilasjonsfilteret.

Hvis vaeske skulle komme inn i enheten og fylle huset, blokkerer det hydrofobe filteret luftpassasjen. Bytt
ut med ny enhet om ngdvendig.

Kast korrekt etter engangsbruk. Se “Avhending” under.

Indikasjoner for bruk
1 2

e Kun til engangsbruk e Ikke-pyrogent

Beskyttel-

seshette
La beskyttelseshette vaere p&
plass, og punkter hetteglassets
@ gummiseptum med spiss.

Ved bruk av hetteglassventil (steril)
Millex® med et ekstra Millex®-filter,
fjern beskyttelseshette og fest

Bruk hansker ved
aspetisk teknikk:
fjern hetteglassventil
(steril) Millex® fra
steril pakke. Fjern
beskyttelseskappen
rundt spissen.

Beskyttel- —/
seskappe

Ved bruk av hetteglassventil
uten et ekstra Millex®-filter,

I ELLER Millex®-filter til hetteglassventilens
fjern beskyttelseshette, fest < Luer-Lok™-inntak. Fest sproyten
sproyte til Luer-Lok™-inntak, Millex®- til Millex®-filterinntak, og inverter
og inverter hetteglassenhet. filter  hetteglassenhet.
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Snu hetteglassenhet med hgyre side

opp, og fjern fylt sprgyte fra Luer-Lok™-
inntak eller Millex®-filterinntak. Kasser
hetteglassventil (steril) Millex® og fortsett
prosedyren.

Trekk lgsning fra hetteglass til
sprgyte.

g

Spesifikasjoner og ytelsesegenskaper
Materialer

Hetteglassventilasjonsmembran Hydrofobt Durapel™ polyvinylidenfluorid (PVDF), type GV
Porestgrrelse 0,22 ym
Hus Polyvinylklorid (forkortes PVC)

Spiss og hette Akrylonitril-butadien-styrenpolymer (ABS)

Spissbeskytter Polyeten
Dimensjoner 64 mm x 35 mm x 30 mm
Temperaturgrense 45 °C

Trykkgrense ved 21 °C 1,0 bar differensial

Steriliseringsmetode Etylenoksidgass

MpepenbHas Temnepartypa 45 °C

MNMpepenbHoe aaBnenue npu 21 °C 1,0 6ap anddepeHunan

Mertoa ctrepunusaunm [a3006pasHbIfi oKCKuAa 3TUNeHa

OxBaTblBalOWNit coeanHuTenb TMNa Luer-Lok Ha BXOAHOI CTOpoHe,

Coennnenns wun Ans ¢gnakoHa Ha BbIXOAHOM CTOPOHe

YBeapomneHue

Mb! npeaocrasnsem VIHqJOpMaLlI/IK) W KOHCYNbTaunn Ansa Hawnx KAUEHTOB NO TEXHOIOIMMAM NpUMEHEHUSA U
HOPMaTMBHbLIM BONpOCaM B COOTBETCTBMWU C HALUMM YPOBHEM 3HaHWUN 1 KOMneTeHLlMEVI, HO He NMpUHUMaeM Ha
cebst 06513aTENbCTB U OTBETCTBEHHOCTU. Halun KNIMEHTbI 06513aHbl HEYKIOHHO cobntoaaTth AelcTByoLWwmne
3aKOHbl M HOPMbI. TO e OTHOCUTCS U K cobnoaeHnto Nobbix npas TpeTbux Auu. Mpeaoctasnsemas Hamu
MHdopMaLns He 0CBOBOXAAET KIIMEHTOB OT UX COBCTBEHHO OTBETCTBEHHOCTU 3@ MPOBEPKY NPUrOAHOCTMN
HaWwwuX NpoAyKTOB ANl UCMOJSIb30BAHUSA MO Ha3HA4YeHUIo.

KoHTakTHas nHdopmaumns

[Ans onpepeneHus aapeca 6nuxaiwero ocbuca kKoMnaHuy nocetute Beb-caitT SigmaAldrich.com/offices.
Ytunusaumsa

CobniogaiiTe Mepbl NPeJOCTOPOXHOCTM NPU YAANEHUN B OTXOAbl U3ENNiA, KOTOpble MOryT 6biTh
I/IH¢JI/IL1I/IpoBaHbI WUNn 3arpasHeHbl 6uonornyecky onacHbIMmn MaTtepuanamu, B COOTBETCTBUU C MPUMEHUMBIMU
MexayHapoAaHbIMU, d)eﬂepal‘leblMVl, rocyaapCrtBeHHbIMM U MECTHBIMU HOPMATUBHbLIMU AOKYMEHTaMN.
TexHuueckan nopaep)xka

MoceTuTe CTpaHULy TeXHUYECKO noAaepxX KU Halwero Be6-caiita SigmaAldrich.com/techservice.

O nobom CEPbE3HOM MPOUCLIECTBUMN, CBA3AHHOM C 3TUM U3AENUEM, CneayeTt COOGLI.laTb MU3roToBUTENO N
KOMMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, B KOTOPOW 3aperncTpupoBaH nosb3oBaTenb.

CTaHAapTHaﬂ rapaHTva

[leiicTBylOLME rapaHTUiHble JOKYMEHTbI Ha U3A4eNNs, YNIOMUHAeMble B HAacTOsILLEM AOKYMEHTE, MOXHO HanTu

Ha Be6-caiTe SigmaAldrich.com/terms.
CpenaHo B Upnanaun

Tilkobling Luer-Lok™-hunninntak, hetteglasspissuttak

Merknad

Vi gir informasjon og ré&d til kundene vére 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 ogsd i henhold til eventuelle rettigheter fra en tredjepart. Informasjon
og rad vi gir fritar ikke vare kunder for sitt eget ansvar for & sjekke egnetheten til vére produkter til det
patenkte formalet.

Kontaktinformasjon

G4 til SigmaAldrich.com/offices for informasjon om ditt naermeste kontor.

Deponering

Folg 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

G4 til den tekniske servicesiden p& 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 oppfarte produktene i denne publikasjonen finner du p8 SigmaAldrich.com/terms.

Produsert i Irland
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