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English
Millex® 33 mm Sterile Filter Unit with MF-Millipore™ Membrane

SLGSM33SS (0.22 pm, 50/box) SLHAM33SS (0.45 pm, 50/box) SLAAM33SS (0.8 um, 50/box)

® Single use only ® Sterile ® Non-pyrogenic

@ Contains no natural latex rubber

Indications for Use/Purpose

Intended for use as a syringe filter to sterilize and/or clarify low volume solutions in direct patient care and
pharmacy admixture applications.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician or pharmacist.

Introduction

This document provides compatibility information, operating steps, and specifications for the MF-Millipore™
(mixed esters of cellulose nitrate and cellulose acetate) family of sterile Millex® filter units. The Millex®
filter unit's bidirectional support of the filter membrane enables users to filter aqueous solutions in either
direction; forward (from the syringe into the container) or backward (from the container into the syringe).
The Millex® filter unit removes microorganisms, particles, precipitates, and undissolved powders larger than
the membrane's rated pore size. These single-use filter units consist of a membrane filter sealed in an acrylic
housing. They are non-pyrogenic and non-toxic.

Applications

Millex® syringe filters are suitable for use in hospital pharmacy and direct patient care applications. In the
hospital pharmacy, Millex® filter units with MF-Millipore™ membrane can be used for the sterile filtration
(GS) and/or clarification (GS/HA/AA) of small volumes of protein pharmaceuticals, diagnostic imaging agents,
chemotherapeutics, aqueous solutions, or water during admixture preparation. Direct patient care applications
include sterilization (GS) and/or particulate removal (GS/HA/AA) from epidural and other liquid anesthetics as
well as from irrigation solutions used in ophthalmic, otic, and other surgical procedures.

Chemical Compatibility

The Millex® filter unit with MF-Millipore™ membrane is compatible with most aqueous solutions. Based on
information from technical publications, materials suppliers, and laboratory tests, Merck Millipore Ltd. believes
that the agents listed in the following chart are safe to use with Millex® filter units. However, because of

the effects of variability in temperature, concentrations, duration of exposure, and other factors outside of
our control, Merck Millipore Ltd. does not provide or imply a warranty with respect to this information. For
example, the drug list refers to the compatibility between the drug and filter materials. It does not refer to

the specific drug or protein binding to the filter, or the potential loss of the active drug component during
filtration. You should qualify specific drugs for protein binding or loss of drug component prior to use. Agents
that are not listed should be tested prior to use.

Chemicals
Acetic acid (5%)
Aqueous buffers

Clorox® bleach (5% solution) Water
Sodium hydroxide (10%)

Cell culture media Sulfuric acid (20%)

Active Drug Compounds

Merck® Merck®
Index 11th Index 11th
Ref. Edition Ref. Edition
Drug No.  Page No. Comments  Drug No.  Page No. Comments
Aminophylline 477 76 water soluble Hydrocortisone 4713 758 water soluble
Ampicillin 621 93 water soluble 21-glycol
sodium
Aspartame 861 132 water soluble succinate
Bleomycins 1324 201 water soluble | |ymunoglobulins 4837 780 water soluble
Caffeine 1635 248 water soluble | |nsulin 4887 789 water soluble
Cefazolin 1925 294 water soluble | |55proterenol 5105 821 water soluble
Cefoxitin 1938 297 water soluble | |igocaine 5359 863 water soluble
Cephalothin 1978 305 water soluble | Mannitol 5629 901 water soluble
Cisplatin 2319 361 water soluble | Metronidazole 6079 968 water soluble
Colistin 2475 387 5”593"5'?” Mitoguazone 6131 978 water soluble
+ surfac-
tant Mitomycins 6133 979 water soluble
Cytarabine 2790 437 water soluble | Mitoxantrone 6135 979 water soluble
Dactinomycin 2804 441 water soluble | Moxalactam 6201 991 water soluble
Daunorubicin 2825 445 water soluble | Nitroglycerin 6528 1045 water soluble
Dexamethasone 2922 463 500 alcohol Norepinephrine 6612 1058 water soluble
Dobutamine 3396 535 water soluble | Penicillin G 7041 1123 water soluble
. potassium
Dopamine 3415 538 water soluble )
. Phenobarbital 7201 1149 water soluble
Doxorubicin 3428 540 water soluble . .
. Piperacillin 7430 1184 water soluble
Ergonovine 3600 573 water soluble N X
Plicamycin 7510 1198 water soluble
Factor IlI 3873 616 water soluble X
Prochlorperazine 7768 1231 water soluble
Factor IX 3874 616 water soluble K
Protamines 7898 1253 water soluble
Fentanyl 3944 628 water soluble X
. Streptokinase 8784 1390 water soluble
Fluorouracil 4109 654 water soluble A
X i Tobramycin 9413 1494 water soluble
Folic Acid 4140 660 water soluble . )
X Trimethoprim 9624 1528 water soluble
Furosemide 4221 674 water soluble .
. Urokinase 9799 1555 water soluble
Gentamicin 4284 686 water soluble . .
K Vidarabine 9881 1569 water soluble
Hemin 4563 733 water soluble . .
X Vinblastine 9887 1570 water soluble
Heparin 4571 735 water soluble L
Vincristine 9891 1571 water soluble

How to Use the Millex® Sterile Filter Unit

This section lists warnings and cautions and provides steps to use the Millex® sterile filter unit.
WARNINGS:

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

® Do not use this product as an in-line filter for intravenous fluid administration; it was not designed
for long-term continuous use.

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

CAUTIONS:

® Do not use the Millex® filter unit to filter fluids at temperatures above 45 °C (113 °F).

® Do not use the Millex® filter unit to filter emulsions or suspensions because it was not designed for that
purpose.

® Do not use the Millex® filter unit to filter solutions containing 5 milligrams (mg) or less of active drug
materials unless binding studies have been performed.

® Do not use the same Millex® filter unit to filter solutions in both directions.

® Do not re-sterilize or reuse the Millex® filter unit, as Merck Millipore Ltd. cannot assure the sterility,
integrity, and performance beyond a single use.

Procedure for Using the Millex® Sterile Filter Unit

1 2 3 4 5

Fill syringe with Aseptically Attach syringe to filter Hold syringe with filter (and needle Insert needle (if
solution to be remove cover unit and remove assembly  if attached) pointing up and top off  attached) and push
filtered. from package. from package. Attach by pushing a few drops through. Do plunger to deliver
needle to Luer-slip outlet not contaminate underside of filter filtered solution.
if necessary. unit with fingers.

Specifications for Millex® (33 mm) Filter Unit
with MF-Millipore™ Membrane

Materials
Membrane Mixed esters of cellulose nitrate and cellulose acetate
Pore size: Millex®-GS filter unit: 0.22 pm
Millex®-HA filter unit: 0.45 pm
Millex®-AA filter unit: 0.8 pm
Housing Acrylic
Dimensions

Inlet to outlet 26 mm (1.02 in.)

Diameter 33 mm (1.30in.)

4.52 cm? (0.70 in?)

45 °C (113 °F) maximum

10.3 bar (150 psi) inlet maximum
10 mL to 100 mL

< 0.1 mL after air purge

Filtration area
Temperature limit
Housing Pressure at 25 °C
Filtration volume
Hold-up volume
Sterilization method Ethylene oxide gas
Connections
Flow rate at 2.1 bar (30 psi), 25 °C

Female Luer-Lok™ inlet; male Luer-slip outlet
Millex®-GS filter unit: = 75 mL/min
Millex®-HA filter unit: > 180 mL/min
Millex®-AA filter unit: = 360 mL/min

Notice

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

Technical Assistance

For more information, contact the office nearest you. In the U.S., call 1-800-MILLIPORE

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

Standard Product Warranty

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

Made in Ireland

®

Francais

Unité de filtration Millex® 33 mm stérile avec membrane MF-Millipore™

SLGSM33SS (0,22 pm, 50/boite) SLHAM33SS (0,45 pm, 50/boite) SLAAM33SS (0,8 pm, 50/boite)

@ Strictement a usage unique ® Stérile ® Apyrogeéne

® Ne contient pas de latex naturel

Indications d'utilisation/Usage

Congue pour étre utilisée comme filtre pour seringue pour stériliser et/ou clarifier des solutions de faible
volume, utilisées dans les applications de soins directs aux patients et pour les préparations pharmaceutiques

Mise en garde : La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente de ce dispositif par ou sur ordre d'un médecin ou
d'un pharmacien.

Introduction

Ce document contient des informations relatives a la compatibilité et au mode d'emploi ainsi que les
caractéristiques de la gamme MF-Millipore™ (esters de nitrate et d'acétate de cellulose) d'unités de filtration
Millex® stériles. Le support de membrane bidirectionnel de l'unité de filtration Millex® permet aux utilisateurs
de filtrer des solutions aqueuses dans les deux directions : vers I'avant (de la seringue vers le récipient) et vers
I'arriere (du récipient vers la seringue). L'unité de filtration Millex® élimine les micro-organismes, les particules,
les précipités, les poudres non dissoutes d'une taille supérieure a la taille nominale des pores de la membrane.
Ces unités de filtration a usage unique sont composées d'un filtre scellé dans un support en acrylique. Ces
unités sont apyrogenes et non toxiques.

Applications

Les filtres pour seringue Millex® sont indiqués pour une utilisation en pharmacie hospitaliére et pour les
applications de soins directs aux patients. En pharmacie hospitaliere, les unités de filtration Millex® avec
membrane MF-Millipore™ peuvent étre utilisées pour stériliser par filtration (GS) et/ou clarifier (GS/HA/AA) des
petits volumes de produits pharmaceutiques contenant des protéines, d'agents d'imagerie médicale, de produits
chimiothérapeutiques, de solutions aqueuses ou d'eau, lors d'une préparation. Les applications de soins directs
aux patients comprennent la stérilisation (GS) et/ou I'¢limination (GS/HA/AA) de particules des péridurales et
autres anesthésiants liquides, ainsi que des solutions d'irrigation employées dans les procédures chirurgicales
ophtalmiques, otiques et autres.

Compatibilité chimique

Les unités de filtration Millex® avec membrane MF-Millipore™ sont compatibles avec la plupart des solutions
aqueuses. Compte tenu d'informations provenant de publications techniques, de fournisseurs de matériaux et
de tests de laboratoire, Merck Millipore Ltd. pense que les produits répertoriés dans la liste ci-dessous peuvent
étre utilisés sans risque avec les unités de filtration Millex®. Cependant, en raison des effets de variations de la
température, de la concentration, de la durée d'exposition et d'autres facteurs qui échappent a notre controle,
Merck Millipore Ltd. n'offre aucune garantie, ni explicite, ni implicite, concernant ces informations. Ainsi, la
liste de médicaments concerne la compatibilité entre le médicament et les matériaux du filtre. Cette liste ne
fait pas référence a I'adsorption spécifique d'un médicament ou d'une protéine, ni a leur perte potentielle
d'activité en cours de filtration. Avant utilisation, il est nécessaire de valider I'adsorption protéique ou la

perte de composants du principe actif. Les produits ne figurant pas dans cette liste doivent étre testés avant
utilisation.

Produits chimiques

Eau de javel Clorox® (solution a 5 %)
Hydroxyde de sodium (10 %)

Acide acétique (5 %)
Acide sulfurique (20 %)
Eau Milieux de culture cellulaire

Tampons aqueux

Principes actifs

Merck® Merck®
Index 11¢ Index 11¢

Médica- N°  édition Médica- N°  édition
ment réf. N° page Commentaires  ment réf. N° page Commentaires
Acide foliqgue 4140 660 soluble dans I'eau | Immuno- 4837 780 soluble dans I'eau
Aminophylline 477 76 soluble dans I'eau globulines
Ampicilline 621 93 soluble dans I'eau | nsuline 4887 789 soluble dans I'eau
Aspartame 861 132 soluble dans I'eau | Isoprotérénol 5105 821 soluble dans I'eau
Bléomycine 1324 201 soluble dans l'equ | Lidocaine 5359 863 soluble dans I'eau
Caféine 1635 248 soluble dans I'eau | Mannitol 5629 901 soluble dans I'eau
Céfalotine 1978 305 soluble dans I'eau | Métronidazole 6079 968 soluble dans I'eau
Céfazoline 1925 294 soluble dans l'eau | Mitoguazone 6131 978~ soluble dans I'eau
Céfoxitine 1938 297 soluble dans 'eau | Mitomycine 6133 979 soluble dans I'eau
Cisplatine 2319 361 soluble dans I'eau | Mitoxantrone 6135 979 soluble dans I'eau
Colistine 2475 387 suspension + Moxalactam 6201 991 soluble dans I'eau

tensioactif Nitroglycérine 6528 1045 soluble dans I'eau
Cytarabine 2790 437 soluble dans I'eau | Norépinéphrine 6612 1058 soluble dans I'eau
Dactinomycine 2804 441 soluble dans I'eau | Pénicilline G 7041 1123 soluble dans I'eau
Daunorubicine 2825 445 soluble dans I'eau potassique
Dexaméthasone 2922 463 5 0/ d'alcool Phénobarbital 7201 1149 soluble dans I'eau
Dobutamine 3396 535 soluble dans I'eau | Pipéracilline 7430 1184 soluble dans I'eau
Dopamine 3415 538 soluble dans I'eau | Plicamycine 7510 1198 soluble dans I'eau

Prochlor- 7768 1231
pérazine
Protamines 7898 1253

Doxorubicine 3428 540 soluble dans I'eau

Ergonovine 3600 573

soluble dans I'eau

soluble dans I'eau .
soluble dans I'eau

Facteur IIl 3873 616 soluble dans I'eau . ,
, Streptokinase 8784 1390 soluble dans I'eau
Facteur IX 3874 616 soluble dans I'eau ) ’
, Tobramycine 9413 1494 soluble dans I'eau
Fentanyl 3944 628 soluble dans I'eau L, X ,
. , Triméthoprime 9624 1528 soluble dans I'eau
Fluoro-uracile 4109 654 soluble dans I'eau . ,
. , Urokinase 9799 1555 soluble dans I'eau
Furosémide 4221 674 soluble dans I'eau X . ,
. , Vidarabine 9881 1569 soluble dans I'eau
Gentamicine 4284 686 soluble dans I'eau X . ,
. , Vinblastine 9887 1570 soluble dans I'eau
Hémine 4563 733 soluble dans I'eau L ,
L , Vincristine 9891 1571 soluble dans I'eau
Héparine 4571 735 soluble dans I'eau
Hydrocortisone 4713 758 soluble dans I'eau
21-glycol
Succinate
de sodium

Mode d'emploi des unités de filtration Millex® stériles
Cette section rappelle les précautions d'emploi et le mode d'utilisation des unités de filtration Millex® stériles.

MISES EN GARDE :
® Afin de garantir la stérilité, ne pas utiliser ce produit si son emballage a été endommagé.

@ Ne pas utiliser ce produit comme filtre pour injection intraveineuse de fluides ; il n'a pas été congu
pour une utilisation continue a long terme.

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

PRECAUTIONS D'EMPLOI :

® Ne pas utiliser les unités de filtration Millex® pour filtrer des fluides a des températures supérieures
a45°C

@ Ne pas utiliser les unités de filtration Millex® pour filtrer des émulsions ou des suspensions car elles n'ont
pas été concues pour cet usage.

@ Ne pas utiliser les unités de filtration Millex® pour filtrer des solutions contenant 5 milligrammes (mg) ou
moins de principe actif sans avoir mené au préalable une étude d'adsorption.

@ Ne pas utiliser la méme unité de filtration Millex® pour la filtration de solutions dans les deux directions.

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

Mode d'emploi des unités de filtration Millex® stériles

1 2 3 4 5
Remplir la Retirer Fixer la seringue a l'unité Tenir la seringue avec e filtre (et Insérer l'aiguille
seringue de aseptiquement de filtration et retirer I'aiguille s'il y en a une) vers le haut  (le cas échéant) et
solution a le film de I'ensemble de I'emballage. et faire passer quelques gouttes a pousser le piston
filtrer. I'emballage. Raccorder une aiguilleala  travers 'unité. Ne pas contaminer pour distribuer la
sortie Luer a coulissement le dessous de I'unité de filtration solution filtrée.

si nécessaire. avec ses doigts.

Caractéristiques des unités de filtration Millex® (33 mm)
avec membrane MF-Millipore™

Matériaux
Membrane Esters de nitrate et d'acétate de cellulose
Dimension de pores : Unité de filtration Millex®-GS : 0,22 um
Unité de filtration Millex®-HA : 0,45 um
Unité de filtration Millex®-AA : 0,8 um
Support Acrylique
Dimensions
De I'entrée a la sortie 26 mm
Diamétre 33 mm
Surface de filtration 4,52 cm?

Limite de température 45 °C maximum
10,3 bar en entrée maximum
De 10 ml a 100 ml

< 0,1 ml apres purge a l'air

Pression du support a 25 °C
Volume filtré

Volume mort

Méthode de stérilisation Oxyde d'éthyléne (gazeux)

Entrée Luer-Lok™ femelle ; Sortie Luer méle a coulissement
Unité de filtration Millex®-GS : = 75 ml/min

Unité de filtration Millex®-HA : > 180 ml/min

Unité de filtration Millex®-AA : > 360 ml/min

Connexions
Débit a 2,1 bar, a 25 °C

Avertissement

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

Assistance technique

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

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

Fabriqué en Irlande

Italiano

Unita filtranti sterili Millex® da 33 mm con membrana MF-Millipore™

SLGSM33SS (0,22 pm, 50 unita) SLHAM33SS (0,45 pm, 50 unita) SLAAM33SS (0,8 pm, 50 unita)

@ Solo monouso @ Sterili ® Apirogene

® Non contengono lattice naturale

Indicazioni per l'uso

Da impiegarsi come filtri da siringa per sterilizzare e/o chiarificare piccoli volumi di soluzione nella cura diretta
dei pazienti e nella preparazione di preparati farmaceutici.

Attenzione: le leggi federali (U.S.A.) limitano la vendita di questi dispositivi ai soli medici e farmacisti o su
prescrizione di un medico o di un farmacista.

Introduzione

Questo documento fornisce informazioni sulla compatibilita, le modalita d'impiego e le specifiche tecniche
della linea di filtri sterili Millex® con membrana MF-Millipore™. Nelle unita di filtrazione Millex®, il supporto
bidirezionale della membrana filtrante consente di filtrare soluzioni acquose in entrambe le direzioni: in avanti
(dalla siringa nel contenitore) o indietro (dal contenitore nella siringa). | filtri Millex® rimuovono microrganismi,
particelle, precipitati e polveri non disciolte di dimensioni maggiori del grado di filtrazione specificato per la
membrana. Questi filtri monouso sono costituiti da una membrana filtrante sigillata in un contenitore acrilico.
Sono apirogeni ed atossici.

Applicazioni

| filtri da siringa Millex® possono essere utilizzati per la cura diretta dei pazienti e per applicazioni di farmacia
ospedaliera. Nelle farmacie ospedaliere i filtri Millex® con membrana MF-Millipore™ possono essere utilizzati
per la filtrazione sterilizzante (GS) e/o la chiarifica (GS/HA/AA) di piccoli volumi di proteine ad uso farmaceu-
tico, agenti di diagnostica per immagini, chemioterapici, soluzioni acquose, o acqua durante la preparazione di
miscele. Le applicazioni dirette sul paziente includono la sterilizzazione (GS) e la rimozione di particelle (GS/
HA/AA) dagli anestetici epidurali e da altri anestetici liquidi, nonché dalle soluzioni di irrigazione usate per
procedure oftalmiche, otorinoiatriche e chirurgiche.

Compatibilita chimica

| filtri Millex® con membrana MF-Millipore™ sono compatibili con la maggior parte delle soluzioni acquose.
Sulla base delle informazioni ricavate da pubblicazioni tecniche, dai fornitori delle materie prime e da prove
di laboratorio, Merck Millipore Ltd. ritiene che gli agenti elencati nella tabella sequente possano essere
tranquillamente utilizzati con le unita filtranti Millex®. Tuttavia, a causa degli effetti legati alla variabilita di
temperatura, concentrazione, tempo di esposizione e di altri fattori esterni, Merck Millipore Ltd. non fornisce
alcuna garanzia implicita od esplicita riguardo a queste informazioni. Per esempio, I'elenco dei principi attivi
si riferisce alla compatibilita tra la molecola ed i materiali di cui € costituito il filtro, ma non tiene conto di un
eventuale adsorbimento di principio attivo (o proteina) sul filtro, o della possibile perdita di principio attivo
durante la filtrazione. Prima dell'impiego di questi filtri, sara necessario caratterizzare i diversi farmaci (o
proteine) per quanto riguarda I'adsorbimento sul filtro o la perdita di principio attivo. Gli agenti non elencati
qui di seguito devono essere sottoposti a prove di compatibilita prima dell'uso.

Prodotti chimici

Acido acetico (5%) Candeggina Clorox® (soluzione al 5%)
Acido solforico (20%) Idrossido di sodio (10%)

Acqua Tamponi acquosi

Terreni di coltura

Principi attivi farmaceutici

Merck® Merck®
Index, 11° Index, 11°

Principio N°  edizione Principio N°  edizione
attivo rif.  pag. N°  Commenti attivo rif.  pag. N°  Commenti
Acido folico 4140 660 Solubile in acqua Idrocortisone 4713 758 Solubile in acqua
Amminofillina 477 76 Solubile in acqua 52;(;%]“0'@
Ampicillina 621 93 Solubile in acqua succinato
Aspartame 861 132 Solubile in acqua Immuno- 4837 780 Solubili in acqua
Bleomicine 1324 201 Solubili in acqua globuline
Caffeina 1635 248 Solubile in acqua | Insulina 4887 789 Solubile in acqua
Cefalotina 1978 305 Solubile in acqua | Isoproterenolo 5105 821 Solubile in acqua
Cefazolina 1925 294 Solubile in acqua Lidocaina 5359 863 Solubile in acqua
Cefoxitina 1938 297 Solubile in acqua | Mannitolo 5629 901 Solubile in acqua
Cisplatino 2319 361 Solubile in acqua Metronidazolo 6079 968 Solubile in acqua
Citarabina 2790 437 Solubile in acqua Mitoguazone 6131 978 Solubile in acqua
Colistina 2475 387 Sospens. + Mitomicine 6133 979 Solubile in acqua

tensioatt. Mitoxantrone 6135 979 Solubile in acqua
Dactinomicina 2804 441 Solubile in acqua Moxalattame 6201 991 Solubile in acqua
Daunorubicina 2825 445 Solubile inacqua | Nitroglicerina 6528 1045 Solubile in acqua
Desametasone 2922 463 Alcol al 5% Noradrenalina 6612 1058 Solubile in acqua
Dobutamina 3396 535 Solubile in acqua | penicillina G, 7041 1123 Solubile in acqua
Dopamina 3415 538 Solubile in acqua potassica
Doxorubicina 3428 540 Solubile in acqua Piperacillina 7430 1184 Solubile in acqua
Emina 4563 733 Solubile in acqua Plicamicina 7510 1198 Solubile in acqua
Eparina 4571 735 Solubile in acqua Proclor- 7768 1231 Solubile in acqua
Ergonovina 3600 573 Solubile in acqua perazina
Fattore Il 3873 616 Solubile in acqua Protamine 7898 1253 Solubili in acqua
Fattore IX 3874 616 Solubile in acqua Streptochinasi 8784 1390 Solubile in acqua
Fenobarbital 7201 1149 Solubile in acqua Tobramicina 9413 1494 Solubile in acqua
Fentanile 3944 628 Solubile in acqua Trimetoprim 9624 1528 Solubile in acqua
Fluorouracile 4109 654 Solubile in acqua Urochinasi 9799 1555 Solubile in acqua
Furosemide 4221 674 Solubile in acqua Vidarabina 9881 1569 Solubile in acqua
Gentamicina 4284 686 Solubile in acqua Vinblastina 9887 1570 Solubile in acqua

Vincristina 9891 1571 Solubile in acqua

Come utilizzare le unita filtranti sterili Millex®

Questa sezione riporta avvertenze e precauzioni e fornisce le istruzioni per I'impiego delle unita filtranti
sterili Millex®.

AVVERTENZE

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

® Non usare il prodotto come filtro in-linea per la somministrazione endovenosa di fluidi; non & stato
progettato per un uso continuo a lungo termine.

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

PRECAUZIONI

@ Non usare le unita filtranti Millex® per filtrare fluidi a temperature superiori a 45 °C.

® Non usare le unita filtranti Millex® per filtrare emulsioni o sospensioni perché non sono state progettate
per questo scopo.

@ Non usare i filtri Millex® per filtrare soluzioni contenenti principi attivi farmaceutici in quantita inferiore o
uguale a 5 milligrammi (mg), se non dopo aver effettuato prove di adsorbimento.

Non usare la stessa unita filtrante Millex® per filtrare soluzioni in entrambe le direzioni.
@ Non risterilizzare o riutilizzare queste unita filtranti: Merck Millipore Ltd. non ne garantisce sterilita,
integrita e prestazioni dopo il primo impiego.

Istruzioni per I'uso dei filtri sterili Millex®

1 2 3 4 5
Riempire la Rimuovere Installare sulla siringa Tenere la siringa con il filtro (e I'ago  Introdurre I'ago (se
siringa con la asetticamente la |'unita filtrante e se applicato) rivolto verso I'alto e applicato) e premere
soluzione da copertura della rimuoverla dalla premere il pistone fino a far fuoriu- lo stantuffo per
filtrare. confezione. confezione. Se necessario, scire qualche goccia di soluzione.  erogare la soluzione
connettere un ago Non contaminare con le dita la filtrata.
all'uscita Luer-slip. parte a valle dell'unita filtrante.

Specifiche dei filtri Millex® (33 mm) con membrana MF-Millipore™

Materiali di fabbricazione
Membrana Esteri misti della cellulosa (nitrato ed acetato)
Grado di filtrazione: unita filtranti Millex®-GS: 0,22 um
unita filtranti Millex®-HA: 0,45 pm
unita filtranti Millex®-AA: 0,8 pm

Contenitore Acrilico
Dimensioni

Ingresso/ uscita 26 mm

Diametro 33 mm

Superficie filtrante 4,52 cm?
Temperatura massima 45 °C
Pressione massima del contenitore 10,3 bar in ingresso

(a25°C)

Volume filtrabile Da 10 mLa 100 mL
Volume morto < 0,1 mL dopo spurgo con aria
Metodo di sterilizzazione Vapori di ossido di etilene
Connessioni

Portata a 2,1 bar, 25 °C

Ingresso: Luer-Lok™ femmina; uscita: Luer-slip maschio
Unita filtranti Millex®-GS: = 75 mL/min

Unita filtranti Millex®-HA: = 180 mL/min

Unita filtranti Millex®-AA: > 360 mL/min

Avvertenze

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

Assistenza tecnica

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

Condizioni generali di garanzia

E possibile consultare le condizioni di garanzia applicabili ai prodotti descritti nella presente pubblicazione,
nel nostro sito internet alla pagina www.millipore.com/terms (facendo riferimento ai “Termini e Condizioni di
vendita” riferiti al paese di proprio interesse).

Prodotte in Irlanda

Deutsch
Millex® 33-mm-Sterilfiltereinheit mit MF-Millipore™ Membran

SLGSM33SS (0,22 pm, 50/Pkg.) SLHAM33SS (0,45 um, 50/Pkg.) SLAAM33SS (0,8 pm, 50/Pkg.)

® Nur fiir den Einmalgebrauch ® Steril ® Pyrogenfrei

® Enthilt keinen Kautschuklatex

Indikationen/Verwendungszweck

Zur Verwendung als Spritzenvorsatzfilter fiir die Sterilisation und/oder Klarfiltration kleiner Mengen von
Losungen in der direkten Patientenversorgung und klinischen Pharmazie vorgesehen.

Achtung: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder Pharmazeuten bzw. auf
deren Bestellung verkauft werden.

Einleitung

Dieses Dokument enthalt Informationen zu Kompatibilitat, Bedienungsschritten und technischen Daten fiir
die MF-Millipore™ Familie (Zellulosenitrat- und Zelluloseacetat-Mischester) der Millex® Sterilfiltereinheiten.
Die bidirektional einsetzbare Millex® Filtereinheit ermdglicht es dem Anwender, wéssrige Lésungen in beide
Richtungen zu filtern - vorwérts (von der Spritze in das Gef4B) oder riickwérts (vom Gef4B in die Spritze).
Die Millex® Filtereinheit entfernt Mikroorganismen, Partikel, Prazipitate und ungeldste Pulverbestandteile,
die groBer als die NennporengroBe der Membran sind. Diese Einweg-Filtereinheiten bestehen aus einem
Membranfilter, der in ein Acrylgehéduse eingeschweiBt ist. Sie sind pyrogenfrei und nicht toxisch.

Anwendungen

Millex® Spritzenvorsatzfilter sind zur Verwendung in der klinischen Pharmazie und fiir die direkte
Patientenversorgung geeignet. In der klinischen Pharmazie kdnnen Millex® Filtereinheiten mit MF-Millipore™
Membran zur Sterilfiltration (GS) und/oder Klarfiltration (GS/HA/AA) kleiner Mengen von proteinhaltigen
Pharmazeutika, Kontrastmitteln fiir die diagnostische Bildgebung, Chemotherapeutika, wassrigen Lésungen
oder Wasser bei der Zubereitung von Arzneimischungen verwendet werden. Anwendungen in der direkten
Patientenversorgung umfassen die Sterilfiltration (GS) und/oder Partikelentfernung (GS/HA/AA) aus epiduralen
und anderen fllissigen Andsthetika sowie Spiillésungen bei Augen- und Ohrenoperationen und anderen
chirurgischen Eingriffen.

Chemische Kompatibilitat

Die Millex® Filtereinheit mit MF-Millipore™ Membran ist mit den meisten wéssrigen Losungen kompatibel.
Auf Basis von Informationen aus technischen Publikationen, Materiallieferanten und Labortests betrachtet
Merck Millipore Ltd. die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Substanzen als kompatibel mit

Millex® Filtereinheiten. Aufgrund der Auswirkungen von schwankenden Temperaturen, Konzentrationen,
Expositionszeiten und anderen Faktoren auBerhalb unserer Kontrolle, kann Merck Millipore Ltd. jedoch keine
ausdriickliche oder stillschweigende Gewahrleistung in Bezug auf diese Informationen geben. So bezieht sich
2.B. die Liste der Wirkstoffe auf die Kompatibilitat zwischen Wirkstoff und Filtermaterialien. Sie bezieht sich
nicht auf die Bindung des spezifischen Arzneiwirkstoffs oder Proteins an den Filter oder auf den potenziellen
Verlust des Arzneiwirkstoffs wahrend der Filtration. Die spezifischen Wirkstoffe sollten daher vor Gebrauch in
Bezug auf Proteinbindung bzw. Verlust des Arzneiwirkstoffs qualifiziert werden. Substanzen, die nicht in der
Liste aufgefiihrt sind, sollten vor Gebrauch getestet werden.
Chemikalien

Clorox® Bleiche (5 % L8sung) Schwefelsdure (20 %) Zellkulturmedien
Essigsdure (5 %) Wasser

Natriumhydroxid (10 %) Wassrige Pufferlésungen

Arzneiwirkstoffe

Merck® Merck®
Index 11. Index 11.
Ref.-  Auflage, Ref.- Auflage,
Wirkstoff Nr.  Seiten-Nr. Anmerkungen Wirkstoff Nr.  Seiten-Nr. Anmerkungen
Aminophyllin 477 76 wasserloslich Immunglobuline 4837 780 wasserloslich
Ampicillin 621 93 wasserloslich Insulin 4887 789 wasserloslich
Aspartam 861 132 wasserldslich Isoproterenol 5105 821 wasserloslich
Bleomycin 1324 201 wasserloslich Koffein 1635 248 wasserloslich
Cefazolin 1925 294 wasserloslich Lidocain 5359 863 wasserloslich
Cefoxitin 1938 297 wasserloslich Mannitol 5629 901 wasserloslich
Cephalothin 1978 305 wasserloslich Metronidazol 6079 968 wasserloslich
Cisplatin 2319 361 wasserloslich Mitoguazon 6131 978 wasserloslich
Colistin 2475 387 Suspension + Mitomycin 6133 979 wasserloslich
Netzmittel | pitoxantron 6135 979 wasserloslich
Cytarabin 2790 437 wasserloslich | pjoxalactam 6201 991 wasserloslich
Dactinomycin 2804 441 wasserldslich | nitrogiycerin 6528 1045 wasserlgslich
Daunorubicin 2825 445 wasserloslich Norepinephrin 6612 1058 wasserlsslich
Dexamethason 2922 463 5 % Alkohol Penicillin-G- 7041 1123 wasserloslich
Dobutamin 3396 535 wasserloslich Kalium
Dopamin 3415 538 wasserloslich Phenobarbital 7201 1149 wasserloslich
Doxorubicin 3428 540 wasserloslich Piperacillin 7430 1184 wasserldslich
Ergonovin 3600 573 wasserloslich Plicamycin 7510 1198 wasserloslich
Faktor Il 3873 616 wasserloslich Prochlorperazin 7768 1231 wasserloslich
Faktor IX 3874 616 wasserloslich Protamine 7898 1253 wasserloslich
Fentanyl 3944 628 wasserloslich Streptokinase 8784 1390 wasserldslich
Fluorouracil 4109 654 wasserloslich Tobramycin 9413 1494 wasserloslich
Folsaure 4140 660 wasserloslich Trimethoprim 9624 1528 wasserloslich
Furosemid 4221 674 wasserloslich Urokinase 9799 1555 wasserloslich
Gentamicin 4284 686 wasserloslich Vidarabin 9881 1569 wasserloslich
Hamin 4563 733 wasserloslich Vinblastin 9887 1570 wasserloslich
Heparin 4571 735 wasserloslich Vincristin 9891 1571 wasserldslich
Hydrocortison 4713 758 wasserloslich
21-Glycol-
Natr!um—
succinat

Anwendung der Millex® Sterilfiltereinheit

In diesem Abschnitt sind Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen sowie die Anleitungen fiir den Gebrauch der
Millex® Sterilfiltereinheit aufgefiihrt.

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

® Verwenden Sie dieses Produkt nicht als Inline-Filter fiir i.v. Infusionen; es ist nicht fiir den
kontinuierlichen Langzeitgebrauch konzipiert.

® Verwenden Sie dieses Produkt nicht mit Spritzen unter 10 ml, da Driicke liber dem maximalen
Nenndruck erreicht und dadurch die Filtereinheit beschédigt und/oder Verletzungen verursacht werden
konnen.

VORSICHT:

® Verwenden Sie die Millex® Filtereinheit nicht zur Filtration von Fliissigkeiten bei Temperaturen tiber 45 °C.

® Verwenden Sie die Millex® Filtereinheit nicht zur Filtration von Emulsionen oder Suspensionen, da sie nicht
fiir diesen Zweck konzipiert ist.

® Verwenden Sie die Millex® Filtereinheit nicht zur Filtration von Losungen mit weniger als 5 mg
Arzneiwirkstoff, es sei denn es wurden bereits Studien zur unspezifischen Bindung des Wirkstoffes an die
Filtereinheit durchgefiihrt.

@ \Verwenden Sie nicht die gleiche Millex® Filtereinheit zur Filtration von Losungen in beide Richtungen.

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

Gebrauchsanweisung fiir die Millex® Sterilfiltereinheit

1 2 3 4 5

Fillen Sie die Entfernen Setzen Sie die Spritze Halten Sie die Spritze senkrecht mit Driicken Sie den

Spritze mit der Sie das auf die Filtereinheit und dem Filter (und der evtl. angebrach-  Kolben nach unten,
Losung, die Deckpapier der  nehmen Sie die Einheit aus  ten Kaniile) nach oben und driicken  um filtrierte Lésung
filtriert werden Packung unter der Packung. Bringen Sie  Sie einige Tropfen heraus. Kontami- abzugeben.
soll. aseptischen bei Bedarf eine Kaniile am  nieren Sie nicht die Unterseite des

Bedingungen. Luer-Konus-Ausgang an. Filters mit den Fingern.

Spezifikationen der Millex® Filtereinheit (33 mm)
mit MF-Millipore™ Membran

Materialien
Membran Zellulosenitrat- und Zelluloseacetat-Mischester
PorengroBe: Millex®-GS Filtereinheit: 0,22 um
Millex®-HA Filtereinheit: 0,45 um
Millex®-AA Filtereinheit 0,8 pm
Gehduse Acryl
Abmessungen
Eingang zu Ausgang 26 mm
Durchmesser 33 mm
Filterflache 4,52 cm?

45 °C (maximal)

10,3 bar max. Eingangsdruck

10 ml bis 100 ml

< 0,1 ml nach Leerdriicken mit Luft

Max. Betriebstemperatur
Gehausedruck bei 25 °C
Filtrationsvolumen
Totvolumen
Sterilisationsmethode Ethylenoxidgas

Eingang: Luer-Lok™ innen; Ausgang: Luer-Konus auBen
Millex®-GS Filtereinheit: > 75 ml/min

Millex®-HA Filtereinheit: > 180 ml/min

Millex®-AA Filtereinheit = 360 ml/min

Anschliisse
FlieBrate bei 2,1 bar, 25 °C

Hinweis

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

Technische Unterstiitzung

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

Allgemeine Gewdhrleistung

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

Hergestellt in Irland

6/4/2013 11:31:49 AM

®



Espafiol
Unidad de filtracion estéril Millex® 33 mm con membrana MF-Millipore™

SLGSM33SS (0,22 pm, 50/caja) SLHAM33SS (0,45 pm, 50/caja) SLAAM33SS (0,8 pm, 50/caja)

® Un solo uso ® Estéril ® Apirdgeno

® No contiene latex de caucho natural

Indicaciones de uso / finalidad

Pensado para utilizarse como filtro de jeringa para esterilizar o clarificar disoluciones de pequefio volumen en
la atencion directa del paciente y las mezclas farmacéuticas.

Precaucion: La legislacion federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo a un médico o farmacéutico o
con receta.

Introduccion

En este documento se proporciona informacion de compatibilidad, etapas de funcionamiento y caracteristicas
para la familia de unidades de filtracion Millex® estériles con membrana MF-Millipore™ (ésteres mixtos de
nitrato de celulosa y acetato de celulosa). El funcionamiento bidireccional de la membrana de la unidad de
filtracion Millex® permite a los usuarios filtrar disoluciones acuosas en cualquier direccion; hacia delante (de la
jeringa al interior del envase) y hacia detras (del envase al interior de la jeringa). La unidad de filtracion Millex®
elimina microorganismos, particulas, precipitados y polvos no disueltos de tamafo superior al tamafo de poro
nominal de la membrana. Estas unidades de filtracién de un solo uso consisten en una membrana de filtracién
encerrada herméticamente en una carcasa acrilica. Son apirdgenas y atoxicas.

Aplicaciones

Los filtros de jeringa Millex® son adecuados para su uso en la farmacia del hospital y en la atencion directa
del paciente. En la farmacia del hospital, pueden utilizarse las unidades de filtracion Millex® con membrana
MF-Millipore™ para la filtracion estéril (GS) o la clarificacion (GS/HAJAA) de pequefios volimenes de produc-
tos farmacéuticos proteicos, agentes para diagndstico por imagen, quimioterapicos, disoluciones acuosas o
agua durante la preparacion de las mezclas. Se entiende por aplicaciones de atencion directa al paciente la
esterilizacion (GS) o la retirada de particulas (GS/HA/AA) de los anestésicos epidurales y de otros anestésicos
liquidos, asi como las disoluciones de irrigacién utilizadas en procedimientos oftalmoldgicos, oticos y otros
procedimientos quirtrgicos.

Compatibilidad quimica

La unidad de filtracion Millex® con membrana MF-Millipore™ es compatible con la mayoria de las disoluciones
acuosas. En funcion de la informacion procedente de las publicaciones técnicas, proveedores de materiales y
ensayos de laboratorio, Merck Millipore Ltd. considera seguro el uso de los productos que se enumeran en la
siguiente tabla con los filtros Millex®. Sin embargo, debido a los efectos de la variabilidad de temperaturas,
concentraciones, duracion de la exposicion y otros factores que escapan a nuestro control, Merck Millipore Ltd.
no proporciona garantia alguna de manera explicita o implicita con respecto a dicha informacion. Por ejemplo,
en la lista de medicamentos se hace referencia a la compatibilidad entre el medicamento y los materiales del
filtro. No se refiere al medicamento especifico ni a la union a las proteinas del filtro, ni a la posible pérdida del
principio activo del medicamento durante la filtracion. Antes de su uso debe comprobar la unién a proteinas

o la pérdida del componente farmacoldgico de medicamentos especificos. Los agentes no indicados en la
siguiente tabla deben ensayarse antes de su uso.

Productos quimicos
Acido acético (5%)
Acido sulfarico (20%)
Agua Medios para cultivo celular

Hidroxido sodico (10%)
Lejia Clorox® (disolucion al 5%)

Tampones acuosos

Compuestos farmacoldgicos activos

indice Merck® indice Merck®

Medica- N°  Edicion n° 11 Medica- N°  Edicion n° 11
mento ref. N° de pagina Comentarios mento ref. N° de pagina Comentarios
Acido folico 4140 660 hidrosoluble Inmuno- 4837 780 hidrosolubles
Aminofilina 477 76 hidrosoluble globulinas
Ampicilina 621 93 hidrosoluble Insulina 4887 789 hidrosoluble
Aspartamo 861 132 hidrosoluble Isoproterenol 5105 821 hidrosoluble
Bleomicinas 1324 201 hidrosolubles | Lidocaina 5359 863 hidrosoluble
Cafeina 1635 248 hidrosoluble Manitol 5629 901 hidrosoluble
Cefalotina 1978 305 hidrosoluble Metronidazol 6079 968 hidrosoluble
Cefazolina 1925 294 hidrosoluble Mitoguazona 6131 978 hidrosoluble
Cefoxitina 1938 297 hidrosoluble Mitomicinas 6133 979 hidrosolubles
Cisplatino 2319 361 hidrosoluble Mitoxantrona 6135 979 hidrosoluble
Citarabina 2790 437 hidrosoluble Moxalactamo 6201 991 hidrosoluble
Colistina 2475 387 suspension + Nitroglicerina 6528 1045 hidrosoluble
surfactante | Norepinefrina 6612 1058 hidrosoluble
Dactinomicina 2804 441 hidrosoluble Penicilina G 7041 1123 hidrosoluble
Daunorrubicina 2825 445 hidrosoluble potasica
Dexametasona 2922 163 alcohol al 5% Piperacilina 7430 1184 hidrosoluble
Dobutamina 3396 535 hidrosoluble Plicamicina 7510 1198 hidrosoluble
Dopamina 3415 538 hidrosoluble Proclorperacina 7768 1231 hidrosoluble
Doxorrubicina 3428 540 hidrosoluble Protaminas 7898 1253 hidrosolubles
Ergonovina 3600 573 hidrosoluble Suc(cjienmgrzédico 4713 758 hidrosoluble
Estreptocinasa 8784 1390 hidrosoluble cortisona
Factor IlI 3873 616 hidrosoluble 21-glicol
Factor IX 3874 616 hidrosoluble Tobramicina 9413 1494 hidrosoluble
Fenobarbital 7201 1149 hidrosoluble Trimetoprim 9624 1528 hidrosoluble
Fentanilo 3944 628 hidrosoluble Urocinasa 9799 1555 hidrosoluble
Fluorouracilo 4109 654 hidrosoluble Vidarabina 9881 1569 hidrosoluble
Furosemida 4221 674 hidrosoluble Vinblastina 9887 1570 hidrosoluble
Gentamicina 4284 686 hidrosoluble Vincristina 9891 1571 hidrosoluble
Hemina 4563 733 hidrosoluble
Heparina 4571 735 hidrosoluble

Como utilizar el filtro estéril Millex®

En esta seccion se proporcionan advertencias y precauciones, asi como los pasos que deben seguirse para
utilizar el filtro estéril Millex®.

ADVERTENCIAS:

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

® No utilice este producto como filtro en linea para la administracion de liquidos por via intravenosa;
no ha sido disefiado para uso continuo prolongado.

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

PRECAUCIONES:

® No utilice la unidad de filtracion Millex® para filtrar liquidos a temperaturas superiores a 45 °C.

® No utilice la unidad de filtracion Millex® para filtrar emulsiones o suspensiones, porque no se disefi¢
para este fin.

@ No utilice la unidad Millex® para filtrar disoluciones que contengan una cantidad igual o inferior a 5 mg
de principios farmacoldgicos activos salvo que se hayan realizado estudios de union.

® No utilice la misma unidad Millex® para filtrar disoluciones en ambas direcciones.

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

Procedimiento de utilizacion del filtro estéril Millex®

Rellene la Retire
jeringa con la asépticamente
disolucion que la cubierta del
debe filtrarse. envase.

Sujete la jeringa con el filtro (y la
aguja si esta unida) apuntando
hacia arriba y acabe haciendo salir
unas pocas gotas. No contamine la
superficie inferior de la unidad de
filtracion con los dedos.

Una la jeringa a la unidad
de filtracion y retire el
conjunto del envase. Si es
necesario, una la aguja
al orificio de salida con
resbalon Luer.

Inserte la aguja

(si estd unida) y
empuje el émbolo

para liberar la
disolucion filtrada.

Caracteristicas de la unidad de filtracion Millex® (33 mm)
con membrana MF-Millipore™

Materiales
Membrana Esteres mezclados de nitrato de celulosa y acetato de celulosa
Tamafio de poro: Unidad de filtracion Millex®-GS: 0,22 pm
Unidad de filtracion Millex®-HA: 0,45 um
Unidad de filtracion Millex®-AA: 0,8 pm
Carcasa Acrilica
Dimensiones
De la entrada a la salida 26 mm
Diametro 33 mm

4,52 cm?
45 °C maximo

Area de filtracion
Limite de temperatura
Presion de la carcasa a 25 °C maxima de entrada 10,3 bares
de 10 mla 100 ml

< 0,1 ml después de la purga de aire

Volumen de filtracion
Volumen de retencion
Método de esterilizacion Con gas 6xido de etileno

Entrada Luer-Lok™ hembra; salida con resbalon Luer macho
Unidad de filtracion Millex®-GS: = 75 ml/min

Unidad de filtracion Millex®-HA: = 180 ml/min

Unidad de filtracion Millex®-AA: = 360 ml/min

Conexiones
Caudal a 2,1 bares, 25 °C

Aviso

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

Asistencia técnica

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

Garanti de producto convencional

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

Fabricado en Irlanda
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Portugués

Unidade de filtro Millex® estéril de 33 mm com membrana MF-Millipore™

SLGSM33SS (0,22 um, 50/caixa) SLHAM33SS (0,45 pm, 50/caixa) SLAAM33SS (0,8 pm, 50/caixa)

@ Exclusivamente para uma ® Estéril @ Apirogénico
Unica utilizacéo
® Naio contém latex de borracha natural

IndicagGes de utilizagdo/Fim a que se destina

Destina-se a ser utilizado como um filtro de seringa para esterilizar efou clarificar solugdes de baixo volume
em aplicaces de cuidados directos com doentes e misturas farmacéuticas.

Precaucéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou farmacéuticos, ou mediante
pedido de um destes profissionais.

Introducdo

Este documento fornece informacées sobre compatibilidade, passos de utilizagdo e especificacées para a
familia MF-Millipore™ (ésteres mistos de nitrato de celulose e acetato de celulose) de unidades de filtro
Millex® estéreis. O suporte bidireccional da membrana do filtro da unidade de filtro Millex® permite que o
utilizador filtre solugdes aquosas em ambos os sentidos: para a frente (da seringa para o recipiente) ou para
tras (do recipiente para a seringa). A unidade de filtro Millex® remove microrganismos, particulas, precipitados
e pos néo dissolvidos com dimensédo superior ao tamanho nominal do poro da membrana. Estas unidades

de filtro de utilizacdo unica consistem num filtro de membrana selado num revestimento acrilico. Sdo
apirogénicas e ndo toxicas.

Aplicacdes

Os filtros de seringa Millex® sdo adequados para utilizacdo em farmacias hospitalares e aplicacées para
cuidados directos com os doentes. As unidades de filtro Millex® com membrana MF-Millipore™ podem ser
utilizadas em farmacias hospitalares para a filtragdo estéril (GS) e/ou clarificacdo (GS/HA/AA) de pequenos
volumes de produtos farmacéuticos de proteinas, agentes para exames imagioldgicos de diagnostico, quimio-
terapicos, solugdes aquosas ou agua durante a preparacao de misturas. As aplicacées para cuidados directos
com os doentes incluem a esterilizagdo (GS) e/ou a remocéo de particulas (GS/HA/AA) de anestésicos epidurais
e outros anestésicos liquidos, bem como de solugdes de irrigacao utilizadas em procedimentos oftalmicos,
opticos e outros procedimentos cirtirgicos.

Compatibilidade quimica

A unidade de filtro Millex® com membrana MF-Millipore™ é compativel com a maioria das solucdes aquosas.
Com base nas informacées de publicacées técnicas, dos fornecedores de materiais e de testes laboratoriais,
a Merck Millipore Ltd. acredita que € seguro utilizar os agentes listados na tabela seguinte com as unidades
de filtro Millex®. No entanto, devido a variabilidade dos efeitos da temperatura, concentracdes, duracdo de
exposicdo e outros factores fora do nosso controlo, a Merck Millipore Ltd. ndo fornece qualquer garantia,
explicita ou implicita, em relagdo a tais informacdes. Por exemplo, a lista de farmacos diz respeito a
compatibilidade entre o farmaco e os materiais do filtro. Ndo se refere ao farmaco especifico, a ligacdo a
proteinas ao filtro nem a perda potencial do componente activo do farmaco durante a filtracdo. Antes da
utilizacdo, devera verificar quais os farmacos especificos qualificados em relacdo a ligagdo a proteinas ou

a perda do componente do farmaco. Os agentes que ndo se encontrem na lista devem ser testados antes

da utilizacéo.

Produtos quimicos
Acido acético (5%)
Acido sulfurico (20%)
Agua Meios de cultura de células

Hidroxido de sodio (10%)
Lixivia Clorox® (solugdo a 5%)

Tampédes aquosos

Compostos de farmacos activos

indice indice
Merck® Merck®
N. 112 Edigdo N.o 112 Edicdo

Farmaco ref.  Pagina n.° Observacdes Farmaco ref.  Pagina n.° Observacdes
Acido folico 4140 660 hidrossoluvel | Heparina 4571 735 hidrossoluvel
Aminofilina 477 76 hidrossoltvel | Imunoglobulinas 4837 780 hidrossoluvel
Ampicilina 621 93 hidrossoltvel | Insulina 4887 789 hidrossoluvel
Aspartame 861 132 hidrossoluvel | Isoproterenol 5105 821 hidrossoluvel
Bleomicinas 1324 201 hidrossoluvel | Lidocaina 5359 863 hidrossoluvel
Cafeina 1635 248 hidrossoltvel | Manitol 5629 901 hidrossoluvel
Cefalotina 1978 305 hidrossoltvel | Metronidazol 6079 968 hidrossoluvel
Cefazolina 1925 294 hidrossoltvel | Mitoguazona 6131 978 hidrossoluvel
Cefoxitina 1938 297 hidrossoluvel | Mitomicinas 6133 979 hidrossoluvel
Cisplatina 2319 361 hidrossoluvel | Mitoxantrona 6135 979 hidrossoluvel
Citarabina 2790 437 hidrossoltvel | Moxalactam 6201 991 hidrossoluvel
Colistina 2475 387 Suspensao + Nitroglicerina 6528 1045 hidrossoluvel

tensioactivo Norepinefrina 6612 1058 hidrossoluvel
Dactinomicina 2804 441 hidrossoluvel Penicilina G 7041 1123 hidrossoldvel
Daunorrubicina 2825 445 hidrossoluvel potassica
Dexametasona 2922 463 Alcool a 5% Piperacilina 7430 1184 hidrossoluvel
Dobutamina 3396 535 hidrossoltvel | Plicamicina 7510 1198 hidrossoluvel
Dopamina 3415 538 hidrossoluvel | Proclorperazina 7768 1231 hidrossoluvel
Doxorrubicina 3428 540 hidrossoluvel | Protaminas 7898 1253 hidrossoluvel
Ergonovina 3600 573 hidrossoluvel | Succinato sodico 4713 758 hidrossoluvel
Estreptoquinase 8784 1390 hidrossoltvel de hidro-

. , cortisona
Factor Il 3873 616 hidrossoluvel 21-glicol
Factor IX 3874 616 hidrossolivel | Tobramicina 9413 1494 hidrossoluvel
Fenobarbital 7201 1149 hidrossoluvel Trimetoprim 9624 1528 hidrossoltvel
Fentanil 3944 628 hidrossoluvel | yroquinase 9799 1555 hidrossoluvel
Fluorouracil 4109 654 hidrossoluvel | vidarabina 9881 1569 hidrossoltvel
Furosemida 4221 674 hidrossoluvel | vinplastina 9887 1570 hidrossoluvel
Gentamicina 4284 686 hidrossoluvel | vincristina 9891 1571 hidrossoluvel
Hemina 4563 733 hidrossoluvel

Como utilizar a unidade de filtro estéril Millex®

Esta seccdo apresenta uma lista das adverténcias e precaucdes e os passos referentes a utilizacdo da unidade
de filtro estéril Millex®.

ADVERTENCIAS:

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

® Nao utilizar este produto como um filtro em linha para administragdo de fluidos intravenosos, pois ndo
foi concebido para uma utilizagdo continua de longa duragéo.

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

PRECAUCOES:

@ Nao utilizar a unidade de filtro Millex® para filtrar fluidos a temperatura superior a 45 °C.

® Nao utilizar a unidade de filtro Millex® para filtrar emulsdes ou suspensdes, uma vez que a unidade nao foi
concebida para tal fim.

® Ndo utilizar a unidade de filtro Millex® para filtrar solugdes contendo 5 mg ou menos de farmacos activos,
a ndo ser que se tenha realizado estudos de ligagéo.

@ Nao utilizar a mesma unidade de filtro Millex® para filtrar solu¢ces em ambos os sentidos.

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

Procedimento de utilizagdo da unidade de filtro estéril Millex®

1 2 3 4 5
{
Encha a seringa Remova Adapte a seringa a unidade Segure a seringa com filtro (e Insira a agulha (se
com asolugdoa  assepticamente de filtro e remova o agulha, se ligada) a apontar ligada) e empurre
filtrar. a tampa da conjunto da embalagem. para cima e encha deixando sair o émbolo para
embalagem. Adapte a agulha a saida algumas gotas. Nao contamine a administrar a
Luer-slip, se necessario. parte inferior da unidade de filtro solucdo filtrada.
com os dedos.

Especificagdes para a unidade de filtro Millex® (33 mm)
com membrana MF-Millipore™

Materiais
Membrana Esteres mistos de nitrato de celulose e acetato de celulose
Tamanho do poro: Unidade de filtro Millex®-GS: 0,22 pm
Unidade de filtro Millex®-HA: 0,45 um
Unidade de filtro Millex®-AA: 0,8 um
Estrutura Acrilico
Dimensdes
Da entrada a saida 26 mm
Diametro 33 mm
Area de filtragao 4,52 cm?

Limite de temperatura 45 °C, no maximo
10,3 bar entrada, maxima
10 mla 100 ml

< 0,1 ml apos purga de ar

Pressdo da estrutura a 25 °C
Volume de filtragdo
Volume de retencdo
Método de esterilizagdo Gas oxido de etileno
Conexdes

Débito a 2,1 bar, 25 °C

Entrada Luer-Lok™ fémea, saida Luer-slip macho
Unidade de filtro Millex®-GS: = 75 ml/min
Unidade de filtro Millex®-HA: = 180 ml/min
Unidade de filtro Millex®-AA: > 360 ml/min

Aviso

A informacéo contida neste documento esta sujeita a alteracdo sem aviso prévio e ndo deve ser interpretada
como um compromisso por parte da Merck Millipore Ltd. (“Millipore") ou de uma empresa filial. Nem a

Merck Millipore Ltd. nem nenhuma das suas filiais assume a responsabilidade por quaisquer erros que possam
aparecer neste documento.

Assisténcia técnica

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

Garantia normal do produto

A garantia aplicavel aos produtos listados nesta publicagdo pode ser encontrada em www.millipore.com/terms
(nos "Termos e condicdes de venda" aplicaveis a sua transaccdo comercial).

Fabricado na Irlanda

®

EAANviKa
Zreipa povada @iAtpou Millex® 33 mm pe pepppdvn MF-Millipore™

SLGSM33SS
(0,22 pm, 50/kouTi)

SLHAM33SS
(0,45 pm, 50/kouTi)

SLAAM33SS
(0,8 ym, 50/kouTi)
e [a pia yévo xprion

® Xreipa ® Mn mupeToydvog

® Acv TEPIEXEl PUOIKO EAAOTIKO (AATEE)

Evoeieig xpRong/Zkomroég

MpoopiCeTal yia Xpron wg @IATpo cuplyyag yia TNV amroaTeipwaon A/kail Tn dialyacn SiIcAUpdTwy XaunAou
GYyKou aTnV duUETN PPOVTIdA a0BEVWIV Kal OTIG EQAPUOYEG TTPOOHIEEWY QAPHOKEIWV.

Mpoaooxn: O opoamovdiakdg (H.M.A.) vopog Tepiopilel TNV TTWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG O€ I KATOTTIV
€VTOANG 1aTPOU | POPHUOKOTTOI0U.

Eicaywyn

To éyypa@o auTod TTapéxel TTANPOPopPieg CUPBATOTNTAG, OTAdIA AEITOUPYIaG Kal TTPOdIAYPAPES YIa TV
MF-Millipore™ (piypa e0Tépwv VITPIKAG Kal 0§IKAG KUTTAPIVNG) OIKOYEVEIQ OTEIPWY HOVASWY PIATpOU
Millex®. H utrooTripign SITTAG KaTeuBuvong TG PepBpdvng dInBnang Tng povadag @iAtpou Millex®
EMTPETTEI GTOUG XPNOTEG va dINBolv Ta udaTiké SiaAUpaTa Kal TTpog Tig dU0 KaTeuBUVoEIg, TTPOG Ta
EUTTPOG (a1 TN oUpIyya EVTOG TOU TTEPIEKTN) A TTPOG Ta TTIOW (01T TOV TTEPIEKTN EVTOG TNG oUpPIyyag). H
povada giAtpou Millex® agaipei pikpoopyaviopoUug, cwuaTidia, IZuaTa kal adIGAUTEG KOVEIG HeyEBOUG
MEYOAUTEPOU OTTO TO OVOHACTIKO PEYEBOG TOU TTOPOU TNG MEMPBPAVNG. AUTEG OI HOVABES PIATPOU piag HOVO
Xpnong amoteAolvTal atrod éva QIATPo pePBPavng ogpayiopévo o éva akpuAikéd TrepiBAnua. Eivar pn
TTUPETOYOVEG KAl W TOGIKEG.

E@appoyég

Ta @iATpa oUpiyyag Millex® gival KaTGAANAQ yia XPron OTa QOPUAKEIN VOOOKOUEIWY Kol OTIG EQAPHOYES
Gueang epovTidag aoBeVWwYV. XTO PAPHAKEIO VOTOKOUEIOU, 01 Hovadeg @iAtpou Millex® pe pepuppdavn
MF-Millipore™ ptropoUv va xpnaoigotroin8oulyv yia T ateipa dindnon (GS) ry/kai Tn diatyaon (GS/HA/AA)
TWV TTPWTEIVIKWV QOPHUAKEUTIKWY TTPOIOVTWY HIKPOU OYKOU, TWV SIayVWOTIKWY TTAPAYOVTWY ATTEIKOVIONG,
TWV XNMEIOBEPATTEUTIKWY TTAPAYOVTWY, TwV USATIKWY SIGAUPATWY i TOU VEPOU KaTd Tn SIGPKEIA TNG
TIpogToIpaaiog TG TTPOouIgng. O1 epappoyég dueong povTidag aoBevwy TrepIAapBavouy amooTeipwon
(GS) n/xar popiaxr agaipean (GS/HA/AA) atrd Ta etriokAnpidia Kal GAAa uypd avaiodnTikd, KaBwg eTriong
Kal aTré Ta SIaAUPATA EKTTAUCNG TTOU XPNOIHOTTOI0UVTAl OTIG OPOAAUIKEG, WTIKEG Kal GAAEG XEIPOUPYIKEG
eTTEUPRAOEIG.

XnuikA ocupBatéTnTa

H povada giktpou Millex® pe pepBpdvn MF-Millipore™ gival cupBaTh e Ta TTEPICOOTEPA UDATIKA
SiaAUpata. Me Baon Tig TTANPOPOpPIEG aTTd TEXVIKEG dNHOCIEUTEIG, TIPOUNBEUTEG UKWV Kal EPpYACTNPIAKEG
egetdoelg, n Merck Millipore Ltd. TmioTeUel 611 0 TTapdyovTeG TTOU TTapaTiBevTal oTov akOAouBo Trivaka

ival aoc@aAeig va xpnoigotroinBoulv pe povadeg giATpou Millex®. QoT1600, AOyw TwV EMTTTWOLWY TNG
METABANTATNTAG TNG BEPPOKPATIAG, TWV CUYKEVTPWOEWY, TNG DIAPKEIAG EKBEONG Kal GAAWYV TTapaydvTwyv
TTou eival eKTOG Tou eAéyxou pag, n Merck Millipore Ltd. &ev xopnyei rj uttovoei kapia eyyunon 6cov agopd
TIG TTAnpo@opieg auTég. Mapadeiypatog Xapiv, N AioTa Twv @AapUAKwY avaQEéPeTal oTn cUPBaTOTNTA PETAEU
TOU PAPHPAKOU KOl TWV UAIKWYV TOU PIATPOU. AeV ava@QEPETAl GTO OUYKEKPINEVO QAPHOKO i OTNV TTPWTEIVIKA
oUvOEDN OTO PIATPO f OTNV EVOEXOHUEVN ATTWAEIN TOU EVEPYOU CUCTATIKOU TOU PapPUAKOU KaTd Tn dIdpKEIa
NG dIRBNONG. Oa TTPETTEl va TTPOTBIOPICETE TUYKEKPIMEVO PAPPOKA VIO TNV TIPWTEIVIKA oUvdeon f TRV
QATTWAEIO TOU CUCTATIKOU TOU QaPUAKOU TTPIV atTd T Xpron. MNapdyovteg TTou dev TTapaTiBevTal KaTwTéEpw
Ba TpéTTel va e&gTadovTal TTPIV aTrd T XPron.

Xnuikég ouaieg

Clorox® AeukavTiké (5% dIGAupa)
Ogiiké 0L (20%)

Méoa kaAANiEpyeiag KUTTapWY

O¢Ik6 08U (5%) Yowp
Y3arikd puBpIoTIKG SIoAUPATa
Ydpogeidio Tou Natpiou (10%)

Evwoeig SpacTIKwV ouciwv

AgikTng AgikTng
Merck® 11n Merck® 11n
"Ekdoon "Ekdoon
Ap. Ap18udg Ap. Ap18udg
Ddpuako Avag.  Zehidag ZxoAIa Ddpuako Avag.  ZeAidag IxOAIa
Aipivn 4563 733 SlaAuTH 01O VEPS MiTopukiveg 6133 979 SlaAuTéG OTO vEPS
ApivoQuAAivn 477 76 SiaAuTr oTO VEPS Mitoyouagévn 6131 978 SlaAuTr 0TO VEPO
ApTKINivn 621 93 BiaAuTr oTO VEPS Mitogavdpévn 6135 979 SlaAuTr) 0TO VEPS
Avoooogal- 4837 780 BiaAuTég oTO VEPD MogahakTdun 6201 991 SlaAuTr) 0TO VEPS
piveg MrmAeopukiveg 1324 201 SlaAUTEG OTO VEPO
AoTIapTaHN 861 132 Biahutr 070 vepd NitpoyAukepivn 6528 1045 SiahuTr} oTo vEPS
BidapaBivn 9881 1569 Siahutr) 070 vePS Nopemiveppivn 6612 1058 SiahuTr} oTo vEPS
BivkpioTivn 9891 1571 BdiaAuTh oTo vePS Nromapivn 3415 538 BIGAUTA GTO VEPO
BivutrAaoTivn 9887 1570 diaAuTh oTo vepd Oupokivéon 9799 1555 BIaAUTH 07O VEPS
leviapukivn - 4284 686 BiakuT 01O VEPS | Mgpayovag Il 3873 616 BIaAuTG 070 Vepo
AakTivopukivn 2804 441 SiahuTtr) TO VEPS Mapdyovtag IX 3874 616 BIaAUTOC OTO Vepd
Aaouvopoupm- - 2825 445 SIAUTA OTO VEPS | Meviiahivn G 7044 123 Biahutr| 070 vepd
Kivn KahioUXog
Aegapebadovn 2922 463 5% ahkodAn MimepakiAkivn 7430 1184 SlaAuTh OTO VEPS
AoPoutapivn 3396 535 BiaAuth oTO vepd MAIKapukivn 7510 1198 SiaAuTh OTO VEPOS
A°§°P°U“m' 3428 540 Biahuth oTO vepd MpoxAwptrepa- 7768 1231 SlaAuTH 0TO VEPS
Kivn givn
EpyovoBivn 3600 573 BiahuT 01O VePsd | mpyrapivec 7898 1253 BIaAUTEC OTO VEPD
Hmapivn 4571 735 diahutr oTo vepo SioTAartivn 2319 361 BlaAuTh GTO VEPS
Ivaouhivn 4887 789 Biahuth oTo vepd STpeTTOKIVGON 8784 1390 SIaAUTH 0TO VEPS
IUO"Q:TEPE' 5105 821 Biahutr 0T vepd Topmpapukivn 9413 1494 BlaAuTh oTO VEPS
VO,
. " ) ) TpipeBoTrpipn 9624 1528 SiaAuTr| oTO VEPS
Kageivn 1635 248 SiaAuTr) oTO VEPS
; , ) Ydpokoptifovn 4713 758 SiaAuTr| TO VEPS
KegaloAivn 1925 294 SiaAuTr| oTO VEPS 21-yAUKOAN
KepahoBivn 1978 305 SiaAuTr) 0TO VEPS NAEKTPIKO
Kegogitivn 1938 297 SiaAuTr 0TO VEPS varpio
KohioTivn 2475 387 Evaipnua + ®u|v9)[\30pB|- 7201 1149 SlaAuTH OTO VEPS
£TTIQavEIODPa- TaAn
OTIKOG TTapa- PavtaviAn 3944 628 SlaAuTH 0TO VEPS
yovrag ®houopoupa- 4109 654 SIaAuTH OTO VEPOS
Kutapafivn 2790 437 SiaAuTr| oTO VEPS KiAn
Nidokaivn 5359 863 SiaAuTH GTO VEPS PoAiké 0gu 4140 660 S1aAUTO OTO VEPS
MavviToAn 5629 901 SiaAuTr| oTO VEPS Ddoupooepidn 4221 674 SiaAuTr| oTO VEPS
MeTpovidadoAn 6079 968 SiaAuTr| oTO VEPS

Mg va xpnolyotroleite Tn oTeipa povada @iAtpou Millex®

AUTO TO TURAPA aTTapIBUET TIG TTPOEISOTTOINTEIG KAl TIG TIPOPUAGEEIG Kal TTapEXEl Ta BrpaTa yia T Xprion Tng

oTeipag Hovadag @iAtpou Millex®.

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

® Tla va e§ao@aAicETE TN OTEIPOTNTA, HNV XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV AUTO AV I CUCKEUATIA EXEI
@Bapsi.

® Mnv XpNnOIPOTIOIEITE AUTO TO TIPOIOV WG PIATPO YPAUMAG Yia EVEO@AEBIa XOprynon uypwv.
Aev oxedIGOTNKE YIO pAKPOTTPOBECUN TUVEXA XPAON.

® Mnv xpnoipotrolgite pe oUpIyyeg PIKPOTEPEG ard 10 ML yiaTi p1ropei va emiTeuxBouv méoelg
HEYOAUTEPEG ATTO TN PEYIOTN OVOMOGCTIKN THECT, TTPOKAAWVTAG duvnTikA BAGRN oTn povada Tou
@iATpOU /KAl TTPOCWTTIKO TPAUMATIGUO.

NMPO®YAAZEIZ:

® Mnv xpnoipotoleite Tn povada @iAtpou Millex® yia Tn SiiBnaon uypwyv oe BepPoKPaTieg Avw TwV
45°C.

® Mnv xpnoidotrolgite Tn povada giktpou Millex® yia va dinBeite yahakTwuara 1 evaiwphipata yiati dev
oXedIA0TNKE Y1 TO OKOTTO auTO.

® Mnv xpnoidotoleite Tn povada @iktpou Millex® yia va dinbeite SIaAUPATA TTOU TIEPIEXOUV
5 xINoaTéypappa (mg) r) Aiyotepo atrd UAIKE dpaoTIKOU GApPUAKOU EKTOG OV £XOUV EKTEAEOTEI HEAETEG
Séopeuong.

® Mnv xpnoipotoieite Tnv idia povada @iAtpou Millex® yia va dindeite diaAUPaTa Kal TTPog TIG U0
KATEUBUVOEIG.

® Mnv ETTAVOTTOOTEIPWVETE KAl NV £TTAVAXPNOIMOTIOIEITE TN povada giATpou Millex®, kaBwg n Merck
Millipore Ltd. dev ptropei va e§ao@alioel Tn oTeIPOTNTA, TNV AKEPAIOTNTA KAI TNV ATTOS00N HETE aTTd
pia xpAon.

Aladikaoia yia Tn Xpion Tng oTeipag povadag @iAtpou Millex®

1 2 3 4 5
{
MAnpwaoTe T AgaipéaTe pe MpooappdoTe T oUplyya KpatioTe Tn oUplyya pe 1o Eioaydyete
ouplyya PE TO daontrro TpéTIO TN Hovada PIATPoU Kai @iATPO (Kot TN BeAdva av éxel BeAova (av éxel
Tpog diénon TO KGAUPpa agaipéaTe T didTagn amd TN TIPOCUPHOCTE!) TTPOG TA ETTAVW  TIPOCUPHOOTER) Kl
Sidhupa. armé ouokeuaoia. MpoocapuooTe TR Kal OAoKANpwaoTe ByddovTag TéOTE TO £UBoA0
ougkeuaoia. BeAdva otnv €¢odo Luer-slip  Aiyeg oTaydveg. Mnv poAlvere yia va SIavEipETe TO
av eival avaykaio. NV KATW TTAEUPE TOU QiATPOU SInBnuévo didAupa.
Me Ta BAKTUAG 00G.

Mpodiaypagég yia Tn povada @iAtpou Millex® (33 mm)
He pepBpavn MF-Millipore™

YAIk&
MepBpdvn Miypa eoTépwv VITPIKAG Kal 0&IKAG KUTTOPIVNG
MéyeBog Tépou: Movada giAtpou Millex®-GS: 0,22 pm
Movada iAtpou Millex®-HA: 0,45 pm
Movada giAtpou Millex®-AA: 0,8 um
MepiBAnua AKPUAIKO
AilaoTdosig
A6 TNV €i0080 £wg TNV £€£0d0 26 mm
AlGuetpog 33 mm
Mepioxr) dinbnong 4,52 cm?
‘Oplo Bepuokpaciog 45 °C péyioto

Migon epiBARpaTog oToug 25 °C
‘Oykog diénong

10,3 bar ei06d0u péyiotn

10 mL €wg 100 mL

< 0,1 mL petd TV amokdBapaon (purge) Tou aépa
Aépio aiBuAevogeidio

OnAukn Luer-Lok™ eioodog, apaoevikn Luer-slip €§050g
Movada @iktpou Millex®-GS: 2 75 mL/min

Movada @iktpou Millex®-HA: = 180 mL/min

Movada @iktpou Millex®-AA: = 360 mL/min

KaTtakpatoupevog 6ykog
MéBodog amooTeipwong
Tuvdéoeig

PuBuog pong ota 2,1 bar, 25 °C

Znueiwon

O1 TTAnpoQOpPiEG OTO £yyPaPo auTd UTTOKEIVTAI O€ aAAQYEG XwPig TTpoeIdoTToinan Kal dev Ba TTpETTel

va eppnvedovtal wg déopeuon Tng Merck Millipore Ltd.(“Millipore”) i Buyatpikig Tng eTaipeiag. OUTE n
Merck Millipore Ltd. oUTe kapia ammé Tig Buyatpikég TnG eTaIpeieg avalapBavouv eubuvn yia oTToIadATTOTE
AGBN TTOU PTTOPET VO UTTAPXOUV OTO £YYPaPO aUTO.

TeXVIKR UTTOOTAPISN

Mo TTeEPIooOTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVACTE PE TO TTANCIECTEPO O€ £0AG Ypageio. ETIKaipoToInpéveg
TTANPOPOPIEG ETTIKOIVWVIAG TTAYKOOHIWG £ival SIaB£aIueG OTOV DIABIKTUOKO pag TOTTO OTO
www.millipore.com/offices. Mmopeite €Triong va emoKePOEiTe TN GEAIDA TEXVIKAG UTTOOTHPIENG OTOV
dladikTuaké pag Té1ro oTo www.millipore.com/techservice.

Tumiki Eyyonon Mpoiovrog

H gpappooTéa eyyunon yia Ta TpoidvTa Trou TrapartiBevial otn dnuooicuon auTr pTropei va Bpebei oTo
www.millipore.com/terms (oTo «Opol Kai ZuvBrkeg MWANGNG» TTOU €XOUV EQAPUOYT YIa TN CUVOAAayR TNG
ayopdg oag).

Kartaokeuddetal otnv IpAavdia

Nederlands

Millex® 33 mm steriele filtereenheid met MF-Millipore™ membraan

SLGSM33SS (0,22 pm, 50/doos) SLHAM33SS (0,45 um, 50/doos) SLAAM33SS (0,8 pm, 50/doos)

® Voor eenmalig gebruik @ Steriel ® Niet-pyretogeen

® Bevat geen natuurlijke latex

Aanwijzingen voor gebruik/Doel

Bedoeld voor het gebruik als een injectiespuit-filter voor het steriliseren en/of verhelderen van kleine volumes
oplossingen bij rechtstreekse pati€éntenzorg en farmaceutische mengseltoedieningen.

Let op: De nationale wetgeving (in de V.S.) beperkt de verkoop van dit apparaat tot bestellingen geplaatst door
of in naam van een arts of apotheker.

Inleiding

Dit document geeft compatibiliteitsinformatie, stappen voor gebruik en specificaties voor de MF-Millipore™
(gemengde esters van cellulosenitraat en celluloseacetaat) familie van steriele Millex® filtereenheden. De
bidirectionele ondersteuning van het filtermembraan stelt de gebruiker in staat om waterige oplossingen

in beide richtingen te filtreren; voorwaarts (van de injectiespuit in de container) of achterwaarts (van de
container in de injectiespuit). De Millex® filtereenheid verwijdert micro-organismen, deeltjes, precipitaten en
onopgeloste poeders die groter zijn dan de poriegrootte van het membraan. De filtereenheid voor eenmalig
gebruik bestaat uit een membraanfilter dat is verzegeld in een acryl behuizing. De filtereenheden zijn
niet-pyretogeen en niet giftig.

Toepassingen

Millex® injectiespuit-filters zijn geschikt voor gebruik in de ziekenhuisapotheek en toepassingen in
rechtstreekse pati€éntenzorg. In de ziekenhuisapotheek kunnen Millex® filtereenheden met MF-Millipore™
membraan worden gebruikt voor het steriel filtreren (GS) en/of verhelderen (GS/HA/AA) van kleine volumes
eiwitten in medicijnen, diagnostische beeldvormingstoffen, chemotherapeutica, waterige oplossingen, of water
tijdens mengselvoorbereiding. Toepassingen in de directe patiéntenzorg zijn o.a. sterilisatie (GS) van, en/of
deeltjesverwijdering (GS/HA/AA) uit epidurale en andere vloeibare verdovingsmiddelen alsook spoeloplossingen
die worden gebruikt in 0og-, oor- en andere chirurgische procedures.

Chemische compatibiliteit

De Millex® filtereenheid met MF-Millipore™ membraan is compatibel met de meeste waterige oplossingen.
Merck Millipore Ltd. veronderstelt dat het gebruik van de onderstaande stoffen met Millex® filtereenheden
veilig is, gebaseerd op de informatie uit technische publicaties, van materiaalleveranciers en van
laboratoriumtests. Er wordt echter geen garantie gegeven of geimpliceerd met betrekking tot deze informatie,
vanwege de effecten van variabiliteit in temperatuur, concentraties, blootstellingduur en andere factoren waar
wij geen controle over hebben. De lijst met medicamenten refereert bijvoorbeeld aan de compatibiliteit tussen
met medicament en de filtermaterialen. De lijst refereert niet aan de binding van het specifieke medicament
of eiwit aan de filter, of het mogelijke verlies van werkzame stoffen tijdens filtratie. U dient de binding van
specifieke medicamenten of eiwitten, of verlies aan werkzame stoffen te kwalificeren voor gebruik. Stoffen die
niet zijn genoemd dienen voor gebruik te worden getest.

Chemicalién
Azijnzuur (5%)
Celcultuur-media

Natriumhydroxide (10%)
Zwavelzuur (20%)

Waterige buffers

Clorox® bleekmiddel (5% oplossing) Water

Werkzame stoffen

Merck® Merck®
Index 11e Index 11e
Ref. Editie Ref. Editie

Medicament  Nr.  Paginanr. Opmerkingen Medicament  Nr. Paginanr. Opmerkingen

5-fluorouracil 4109 654 wateroplosbaar | Hydrocortison 4713 758 wateroplosbaar
Aminofylline 477 76 wateroplosbaar 21-glycol
A natrium-
Ampicilline 621 93 wateroplosbaar succinaat
Aspartaam 861 132 wateroplosbaar Immuno- 4837 780 wateroplosbaar
Bleomycines 1324 201 wateroplosbaar globulines
Cafeine 1635 248 wateroplosbaar | Insuline 4887 789 wateroplosbaar
Cefalothine 1978 305 wateroplosbaar | Isoproterenol 5105 821 wateroplosbaar
Cefazoline 1925 294 wateroplosbaar | Lidocaine 5359 863 wateroplosbaar
Cefoxitine 1938 297 wateroplosbaar | Mannitol 5629 901 wateroplosbaar
Cisplatine 2319 361 wateroplosbaar | Metronidazol 6079 968 wateroplosbaar
Colistine 2475 387 suspensie + Mitoguazon 6131 978 wateroplosbaar
opperviakte- | Mitomycines 6133 979 wateroplosbaar
actieve stof .
. Mitoxantron 6135 979 wateroplosbaar
Cytarabine 2790 437 wateroplosbaar
. . Moxalactam 6201 991 wateroplosbaar
Dactinomycine 2804 441 wateroplosbaar X .
o Nitroglycerine 6528 1045 wateroplosbaar
Daunorubicine 2825 445 wateroplosbaar .
Noradrenaline 6612 1058 wateroplosbaar
Dexamethason 2922 463 5% alcohol .
) Penicilline G 7041 1123 wateroplosbaar
Dobutamine 3396 535 wateroplosbaar kalium
Dopamine 3415 538 wateroplosbaar | piperacilline 7430 1184 wateroplosbaar
Doxorubicine 3428 540 wateroplosbaar | plicamycine 7510 1198 wateroplosbaar
Ergonovine 3600 573 wateroplosbaar | prochloorpera- 7768 1231 wateroplosbaar
Factor Il 3873 616 wateroplosbaar zine
Factor IX 3874 616 wateroplosbaar | Protamines 7898 1253 wateroplosbaar
Fenobarbital 7201 1149 wateroplosbaar | Streptokinase 8784 1390 wateroplosbaar
Fentanyl 3944 628 wateroplosbaar | Tobramycine 9413 1494 wateroplosbaar
Foliumzuur 4140 660 wateroplosbaar | Trimetoprim 9624 1528 wateroplosbaar
Furosemide 4221 674 wateroplosbaar | Urokinase 9799 1555 wateroplosbaar
Gentamicine 4284 686 wateroplosbaar | Vidarabine 9881 1569 wateroplosbaar
Hemine 4563 733 wateroplosbaar | Vinblastine 9887 1570 wateroplosbaar
Heparine 4571 735 wateroplosbaar | Vincristine 9891 1571 wateroplosbaar

Hoe de Millex®® steriele filtereenheid te gebruiken

Dit deel geeft waarschuwingen en stappen voor het gebruik van de Millex® steriele filtereenheid.
WAARSCHUWINGEN:

® Gebruik dit product niet als de verpakking is beschadigd, om zeker te zijn van steriliteit.

® Gebruik dit product niet als een in-line filter voor intraveneuze toediening van vloeistoffen;
het is niet ontworpen voor langdurig en continu gebruik.

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

VOORZICHTIG:

® Gebruik de Millex® filtereenheid niet om vloeistoffen te filteren met een temperatuur hoger dan 45 °C.

® Gebruik de Millex® filtereenheid niet om emulsies of suspensies te filteren omdat de filtereenheid niet voor
dit doel is ontworpen.

® Gebruik de Millex® filtereenheid niet om oplossingen te filteren die 5 mg of minder werkzame stof bevatten
tenzij onderzoek is gedaan naar de binding van de stof.

Gebruik dezelfde Millex® filtereenheid niet om oplossingen in beide richtingen te filteren.

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

Procedure voor het gebruik van de Millex® steriele filtereenheid

1 2 3 4 5

Vul de injectie- Verwijder Koppel de injectiespuit Houd de spuit met de filter (en Breng de naald in
spuit met de te aseptisch de aan de filtereenheid en naald indien aangekoppeld) met (indien aangekop-
filteren afdekking van verwijder het geheel uit de punt omhoog en vul op door er peld) en druk de

oplossing. de verpakking. de verpakking. Koppel een
naald aan de Luer-slip

uitgang indien nodig.

een paar druppels door te drukken. zuiger in om de
Besmet de onderzijde van de filter-  gefilterde oplossing
eenheid niet met uw vingers. toe te dienen.

Specificaties van de Millex® filtereenheid (33 mm)
met MF-Millipore™ membraan

Materialen
Membraan Gemengde esters van cellulosenitraat en celluloseacetaat
Poriegrootte: Millex®-GS filtereenheid: 0,22 pm
Millex®-HA filtereenheid: 0,45 um
Millex®-AA filtereenheid: 0,8 pm
Behuizing Acryl
Afmetingen
Ingang tot uitgang 26 mm
Diameter 33 mm

Filtratieoppervlak 4,52 cm?

Temperatuurgrens 45 °C maximum
Behuizingsdruk bij 25 °C
Filtratievolume
Filterinhoud

Sterilisatiemethode

10,3 bar ingang maximum
10 ml tot 100 ml

< 0,1 ml na ontluchting
Ethyleenoxide gas
Aansluitingen

Doorstroomsnelheid bij 2,1 bar, 25 °C

Vrouwtje Luer-Lok™ ingang; mannetje Luer-slip uitgang
Millex®-GS filtereenheid: = 75 ml/min

Millex®-HA filtereenheid: > 180 ml/min

Millex®-AA filtereenheid: > 360 ml/min

Opmerking

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

Technische ondersteuning

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

Standaard Product Garantie

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

Geproduceerd in lerland

Dansk

Steril 33 mm Millex® filterenhed med MF-Millipore™ membran

SLGSM33SS (0,22 um, 50/pakke) SLHAM33SS (0,45 pm, 50/pakke) SLAAM33SS (0,8 um, 50/pakke)

® Kun til engangsbrug e Steril @ lkke-pyrogen

@ Indeholder ikke naturlig latexgummi

Indikationer/Formal

Beregnet til brug som sprojtefilter til sterilisering og/eller klaring af sma mangder oplgsninger ved direkte
patientbehandlingsanvendelser og blandeanvendelser pa apoteker.

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) m& denne anordning kun seelges af en laege eller apoteker eller pa
dennes anvisning.

Introduktion

Dette dokument indeholder kompatibilitetsinformation, anvendelsestrin og specifikationer for MF-Millipore™
(blandede estere af cellulosenitrat og celluloseacetat)-familien af sterile Millex® filterenheder. Millex®
filterenhedens tovejsunderstottelse af filtermembranen ger det muligt for brugerne at filtrere vandige
oplgsninger i begge retninger, dvs. enten fremad (fra sprejten til beholderen) eller tilbage (fra beholderen til
sprgjten). Millex® filterenheden fjerner mikroorganismer, partikler, bundfeeldninger og uoplgste pulvere, som
er stgrre end membranens nominelle porestorrelse. Disse engangsfilterenheder bestar af et membranfilter
forseglet i et akrylhus. De er ikke-pyrogene og ikke-toksiske.

Anvendelser

Millex® sprgjtefiltre er egnede til brug ved hospitalsapoteks- og direkte patientbehandlingsanvendelser. Pa
hospitalsapoteket kan Millex® filterenheder med MF-Millipore™ membran anvendes til steril filtrering (GS)
og/eller klaring (GS/HAJAA) af sm& meengder proteinholdige medicinalvarer, stoffer til billeddiagnostiske
undersggelser, kemoterapeutiske stoffer, vandige oplgsninger eller vand under fremstilling af blandinger.
Direkte patientbehandlingsanvendelser omfatter sterilisering (GS) og/eller partikelfjernelse (GS/HA/

AA) fra epidurale og andre veaeskeformige anastetika, sével som fra skylleoplgsninger, som anvendes ved
gjenprocedurer, greprocedurer og andre kirurgiske procedurer.

Kemisk kompatibilitet

Millex® filterenheden med MF-Millipore™ membran er kompatibel med de fleste vandige oplgsninger. Baseret
pa information fra tekniske publikationer, materialeleverandgrer og laboratorietests mener Merck Millipore Ltd.,
at stofferne i folgende skema er sikre at benytte sammen med Millex® filterenheder. Pa grund af virkningerne
af variationer i temperatur, koncentrationer, eksponeringsvarighed og andre faktorer uden for vores kontrol
giver Merck Millipore Ltd. dog ingen garanti i forbindelse med denne information, og ingen sadan garanti er
underforstaet. Leegemiddellisten vedrgrer f.eks. kompatibiliteten mellem leegemiddel- og filtermaterialerne.

Den vedrgrer ikke den specifikke leegemiddel- eller proteinbinding til filteret eller det mulige tab af den aktive
leegemiddelbestanddel under filtrering. De specifikke leegemidler bgr undersgges for proteinbinding eller tab af
leegemiddelbestanddel inden brug. Stoffer, der ikke er naevnt nedenfor, ber testes inden brug.

Kemikalier

Celledyrkningsmedier Natriumhydroxid (10 %)
Clorox® blegemiddel (5 % oplagsning) Svovlsyre (20 %)
Eddikesyre (5 %) Vand

Vandige buffere

Aktive leegemiddelforbindelser

Merck® Merck®
Index, 11. Index, 11.
Ref.  udgave, Ref.  udgave,
Leegemiddel nr. side  Bemarkninger Laegemiddel nr. side  Bemarkninger
Aminofyllin 477 76 vandoplgseligt | Hydrokortison 4713 758 vandoplgseligt
Ampicillin 621 93 vandoplgseligt 21;9_|Vk°|'
natrium-
Aspartam 861 132 vandoplaseligt succinat
Bleomyciner 1324 201 vandoploseligt | |mmunglobuliner 4837 780 vandoplgseligt
Cefazolin 1925 294 vandoplaseligt | |nsylin 4887 789 vandoplaseligt
Cefoxitin 1938 297 vandoploseligt | |soproterenol 5105 821 vandoplgseligt
Cephalothin 1978 305 vandoplaseligt | koffein 1635 248 vandoplgseligt
Cisplatin 2319 361 vandoplaseligt | igocain 5359 863 vandoploseligt
Colistin 2475 387 sus;;ens!gn + Mannitol 5629 901 vandoplgseligt
ensi
. . Metronidazol 6079 968 vandoplgseligt
Cytarabin 2790 437 vandoplgseligt . .
. . . Mitoguazon 6131 978 vandoplgseligt
Dactinomycin 2804 441 vandoplgseligt . . .
o . Mitomyciner 6133 979 vandoplgseligt
Daunorubicin 2825 445 vandoplgseligt ) .
Mitoxantron 6135 979 vandoplgseligt
Dexamethason 2922 463 5 9% alkohol .
X . Moxalactam 6201 991 vandoplgseligt
Dobutamin 3396 535 vandoplgseligt X . .
R i Nitroglycerin 6528 1045 vandoplgseligt
Dopamin 3415 538 vandoplgseligt i . )
. . Norepinephrin 6612 1058 vandoplgseligt
Doxorubicin 3428 540 vandoplgseligt - .
. . Penicillin G- 7041 1123 vandoplgseligt
Ergonovin 3600 573 vandoplgseligt kalium
Faktor Ill 3873 616 vandoplaseligt | piperacillin 7430 1184 vandoplgseligt
Faktor IX 3874 616 vandopleseligt | plicamycin 7510 1198 vandoplaseligt
Fenobarbital 7201 1149 vandopleseligt | proklorperazin -~ 7768 1231 vandopleseligt
Fentanyl 3944 628 vandopleseligt | protaminer 7898 1253 vandoplaseligt
Fluorouracil 4109 654 vandoplaseligt | Streptokinase 8784 1390 vandoplaseligt
Folinsyre 4140 660 vandopleseligt | Tobramycin 9413 1494 vandoplaseligt
Furosemid 4221 674 vandopleseligt | Trimethoprim 9624 1528 vandoplgseligt
Gentamicin 4284 686 vandoplgseligt | yrokinase 9799 1555 vandoplgseligt
Heemin 4563 733 vandoploseligt | vigarabin 9881 1569 vandopleseligt
Heparin 4571 735 vandoploseligt | vinblastin 9887 1570 vandoplgseligt
Vincristin 9891 1571 vandoplgseligt

Sadan anvendes den sterile Millex® filterenhed

Dette afsnit omfatter advarsler og forholdsregler og giver trinvis vejledning i anvendelsen af den sterile
Millex® filterenhed.

ADVARSLER:

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

® Brug ikke dette produkt som in-line-filter til intravengs vaeskeadministration, da det ikke er beregnet
til kontinuerlig langtidsanvendelse.

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

FORHOLDSREGLER:

® Brug ikke Millex® filterenheden til filtrering af veesker ved temperaturer over 45 °C.

@ Brug ikke Millex® filterenheden til filtrering af emulsioner eller suspensioner, da den ikke er beregnet til
det formal.

® Brug ikke Millex® filterenheden til filtrering af oplgsninger, som indeholder 5 mg eller mindre af aktive
leegemiddelmaterialer, medmindre der er udfert bindingsundersggelser.

® Brug ikke samme Millex® filterenhed til filtrering af oplgsninger i begge retninger.

® Millex® filterenheden ma ikke resteriliseres eller genbruges, da Merck Millipore Ltd. ikke kan garantere
sterilitet, integritet og ydelse ud over en enkelt anvendelse.

Procedure for anvendelse af den sterile Millex® filterenhed

1 2 3 4 5

Indfgr nalen (hvis
pasat), og skub
stemplet for at
tilfore filtreret

oplgsning.

Hold sprajten med filteret (og
nalen, hvis den er pasat) pegende
opad, og afslut med at skubbe et
par draber igennem. Kontaminér

ikke filterenhedens underside

med fingrene.

Fyld sprgjten Fjern laget fra Fastger sprajten til
med den oplos- pakken vha. filterenheden, og tag
ning, der skal aseptisk teknik. enheden ud af pakken.
filtreres. Fastger om ngdvendigt
nalen til Luer-

slipudgangen.

Specifikationer for Millex® filterenhed (33 mm)
med MF-Millipore™ membran

Materialer
Membran Blandede estere af cellulosenitrat og celluloseacetat
Porestgrrelse: Millex®-GS-filterenhed: 0,22 pm
Millex®-HA-filterenhed: 0,45 um
Millex®-AA-filterenhed: 0,8 um
Hus Akryl
Dimensioner
Indgang til udgang 26 mm
Diameter 33 mm

4,52 cm?
45 °C maksimum

Filtreringsareal
Temperaturgraense
Hustryk ved 25 °C
Filtreringsmaengde

10,3 bar maksimalt indgangstryk
10 mL til 100 mL

Restmaengde < 0,1 mL efter lufttemning
Steriliseringsmetode Ethylenoxidgas

Forbindelser Luer-Lok™ indgangsmuffe; Luer-slip-udgangsstuds
Stremningshastighed ved 2,1 bar, 25 °C Millex®-GS-filterenhed: > 75 mL/min
Millex®-HA-filterenhed: = 180 mL/min

Millex®-AA-filterenhed: > 360 mL/min

Bemaerkning

Oplysningerne i dette dokument kan andres uden varsel og skal ikke opfattes som en forpligtelse for
Merck Millipore Ltd. ("Millipore") eller en affilieret virksomhed. Hverken Merck Millipore Ltd. eller dets
affilierede virksomheder patager sig ansvaret for fejl, der matte forefindes i dette dokument.
Teknisk assistance

Kontakt den naermeste afdeling for at fa flere oplysninger. Opdaterede globale kontaktoplysninger findes pa
vores websted p4 www.millipore.com/offices. Man kan ogsa besgge vores tekniske serviceside pa vores websted
www.millipore.com/techservice.

Standardproduktgaranti

Den geeldende garanti pa de i denne publikation angivne produkter kan findes pd www.millipore.com/terms
(under punktet “Terms and Conditions of Sale” for den relevante kgbstransaktion).

Fremstillet i Irland

6/4/2013 11:31:52 AM
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Svenska

Millex® 33 mm steril filterenhet med MF-Millipore™-membran

SLGSM33SS (0,22 pm, 50/lada) SLHAM33SS (0,45 pm, 50/lada) SLAAM33SS (0,8 um, 50/1ada)

® Endast for engangsbruk ® Steril ® |Icke-pyrogen

@ Innehaller inget naturgummilatex

Indikationer for anvindning/syfte

Avsedd for anvdndning som sprutfilter for att sterilisera och/eller rena smé volymer av dsningar i direkt
patientvard och vid hantering av tillsatser pa apotek.

Forsiktighetsatgdrder: Federala lagar i USA begrénsar forsiljningen av denna enhet till eller p& uppdrag av
ldkare eller apotekare.

Introduktion

Detta dokument ger information om kompabilitet, anvdndningsmoment och specifikationer for
MF-Millipore™-serien (blandade estrar av cellulosanitrat och cellulosaacetat) av sterila Millex®-filterenheter.
Filterenheten Millex® har ett filtermembran som fungerar i tva riktningar, vilket gér att anvéndaren kan filtrera
vattenbaserade Igsningar i bada riktningarna, framat (fran sprutan till behallaren) och bakat (fran behallaren
till sprutan). Filterenheten Millex® tar bort mikroorganismer, partiklar, fallningar och ouppldst pulver som

ar storre &n membranets porstorlek. Dessa engangsfilter bestar av ett membranfilter som ar forslutet i ett
akrylhélje. De &r icke-pyrogena och icke-toxiska.

Anvindningsomraden

Millex®-sprutfilter &r Idmpliga for anvéandning i sjukhusapotek och direkta patientvardstillimpningar. P&
sjukhusapoteket kan Millex®-filterenheter med MF-Millipore™-membran anvindas for steril filtrering (GS)
och/eller rening (GS/HA/AA) av sm& méngder proteinldkemedel, agenser for bilddiagnostik och kemoterapi,
vattenbaserade I6sningar eller vatten vid beredning av tillsatser. Direkta patientvardstillimpningar inkluderar
sterilisering (GS) och/eller partikelborttagning (GS/HAJAA) fran epidurala och andra flytande bedvningsmedel
samt fran irrigationslésningar som anvands vid 6gon- och Gronkirurgi samt andra kirurgiska ingrepp.

Kemisk kompatibilitet

Filterenheten Millex® med MF-Millipore™-membran ar kompatibel med de flesta vattenbaserade I6sningar.
Baserat pa information fran tekniska publikationer, materialleverantorer och laboratorietester anser

Merck Millipore Ltd. att agenserna som anges nedan kan anvandas med Millex® filterenheter. Eftersom
variationer i temperatur, koncentrationer, exponeringstid och andra faktorer som vi inte har kontroll

over kan paverka enheten, ger Merck Millipore Ltd. inte ndgon garanti nér det géller sadan information.
Lakemedelslistan syftar till exempel pa kompatibiliteten mellan lakemedlet och filtermaterialen. Den syftar inte
pa det specifika lakemedlets eller proteinets bindning till filtret eller den potentiella forlusten av den aktiva
ldkemedelskomponenten under filtrering. Kontrollera specifika Idkemedel fér proteinbindning eller forlust av
ldkemedelskomponent fore anvandning. Agenser som inte &r listade skall testas fére anvandning.

®

Latviski

Millex® 33 mm sterilie filtracijas ierice ar MF-Millipore™ membranu
SLGSM33SS (0,22 pm, 50/kastité)  SLHAM33SS (0,45 pm, 50/kastite) SLAAM33SS (0,8 pm, 50/kastite)
® Vienreizgjai lietosanai ® Sterils ® Nepirogéns

® Nesatur dabigo lateksa gumiju

LietoSanas noradijumi

Paredzéts lietosanai ka 3irces filtrs, lai sterilizétu un/vai attiritu maza tilpuma 3kidumus tiesa pacientu apripé
un farmacijas mikstiru pielietosana.

Uzmanibu: Federalais likums (ASV) nosaka, ka 3o ierici drikst tirgot tikai arsts vai farmaceits, vai ar vinu
rikojumu.

levads

Sis dokuments satur informaciju par savienojamibu, lieto3anas sojus un MF-Millipore™ (no celulozes nitrata

un celulozes acetata jaukto esteru) grupas sterilo Millex® filtracijas ieri¢u specifikaciju. Millex® filtracijas
ierices filtra membranas divvirzienu atbalsts |auj lietotajiem filtrét ddens Skidumus jebkura virziena; uz

priekSu (no 3lirces tvertn€) un atpakal (no konteinera 3ircé). The Millex® filtracijas ierice atbrivo Skidumu no
mikroorganismiem, dalinam, nogulsném un neizskidusiem pulveriem, kas ir lielaki par noradito membranas poru
izméru. Sis vienreiz lietojamas filtracijas ierices sastav no membranas filtra akrila apvalka. Tie ir nepirogéni un
nav toksiski.

PielietoSana

Millex® Sliréu filtri ir pieméroti lieto3anai slimnicu farmacija un tiesa pacientu aprpé. Slimnicu farmacija
Millex® filtracijas ierices ar MF-Millipore™ membranu var tikt izmantotas sterilai filtracijai (GS) un/vai mazu
tilpumu farmaceitisku proteinu, diagnostikas attélveidoSanas vielu, Kimijterapeitisko vielu, Gdens Skidumu vai
dens attirisanai (GS/HA/AA) priek$ mikstaru gatavosanas. Pielieto3ana tie$a pacientu aprapé ietver sterilizaciju
(GS) un/vai dalinu atdali3anu (GS/HA/AA) no epiduralajiem un citiem 3kidrajiem anestétikiem, ka ari no
irigacijas Skidumiem, ko izmanto oftalmologiskas, optiskas un citas kirurgiskas proceduras.

Kimiska savienojamiba

The Millex® filtréSanas ierice ar MF-Millipore™ membranu ir savienojama ar lielako dalu tdens Skidumu.
Balstoties uz tehnisko publikaciju, materialu piegadataju un laboratorisko izmekl&jumu sniegto informaciju,
Merck Millipore Ltd. uzskata, ka vielas, kas uzskaititas talak redzamaja tabula, var drosi lietot ar Millex®
filtracijas iericém. Tomér, temperattras atskiribu radito efektu, koncentraciju, iedarbibas ilgumu un citu
mums nekontrol&jamu faktoru d&|, Merck Millipore Ltd. negarantg $is informacijas viennozimigu patiesumu.
Piemé&ram, vielu saraksts attiecas uz aktivas vielas un filtra materialu savienojamibu. Tas neattiecas uz
specifisku vielu vai proteTnu sasaisti ar filtru vai potencialu aktivas vielas sastavdalu zudumu, veicot filtraciju.
Specifiskas vielas proteinu sasaistei vai vielu zaudg&jumam japarbauda pirms filtra lietosanas. Vielas, kas nav
saraksta, pirms lietoSanas japarbauda.

Kemikalier Kimiskas vielas
Attiksyra (5 %) Natriumhydroxid (10 %) Vattenbaserade buffertar Clorox® balinatajs (5% 3kidums) Sérskabe (20%) Udens buferi
Cellodlingsmedium Svavelsyra (20 %) Etikskabe (5%) Stnu barotnes
Clorox® blekmedel (5 % I&sning) Vatten Natrija hidroksids (10%) Odens
Aktiva lakemedelssubstanser Aktivo vielu savienojumi
Merck® Merck® Merck® Merck®
Index 11:e Index 11:e Index Index
Ref.  utgavan, Ref.  utgavan, Ref.  11.izdevu- Ref.  11.izdevu-
Lakemedel nr. sida nr.  Kommentarer Likemedel nr. sida nr.  Kommentarer Viela nr. _malpp.nr.  Komentari  Viela nr. _ma lpp.nr.  Komentari
Aminofyllin 477 76 vattenldslig Immunglobuliner 4837 780 vattenldslig Aminofilins 477 76 Udent 8kistoss | Imunoglobulini 4837 780 udent 8kisto3s
Ampicillin 621 93 vattenldslig Insulin 4887 789 vattenldslig Ampicilins 621 93 Udent kistos | Insulins 4887 789 udent 3kisto3s
Aspartam 861 132 vattenldslig Isoproterenol 5105 821 vattenloslig Aspartams 861 132 Udent 8kistoss | Izoproterenols 5105 821 adent 8kisto3s
Bleomyciner 1324 201 vattenldslig Koffein 1635 248 vattenloslig Bleomicini 1324 201 dent 8kistoss | Kafeins 1635 248 adent 3kisto3s
Cefalotin 1978 305 vattenldslig Kolistin 2475 387 suspension + Cefalotins 1978 305 dent 8kistoss | Kolistins 2475 387 suspensija +
Cefazolin 1925 294 vattenlslig surfaktant Cefazolins 1925 294 adenT $Kistoss w»rsr_n;ilktl—
. . - va viela
Cefoxitin 1938 297 vattenlslig Lidokain 5359 863 vattenlgslig Cefoksitins 1938 297 adenT 3Kistoss Latamoksef 6201 991 ddent &Kistos
B Seli atamoksefs udent 3kistoss
Cisplatin 2319 361 vattenlgslig | Mannitol 5629 801 vattenlslig Cisplatins 2319 361 adent istoss || J . Ldent Skistos
- el idokains dent 3kistoss
Cytarabin 2790 437 vattenldslig Metronidazol 6079 968 vattenldslig Citarabins 2790 437 dent $kistoss Mannit 5629 %1 adent ’l;‘t )
! el annits dent 3kistoss
Daktinomycin 2804 441 vattenlslig Mitoguazon 6131 978 vattenlGslig Daktinomicins 2804 441 adent $Kistoss Metronidazol 5079 968 adent 'l;‘ ot
! ; el etronidazols dent 3kistoss
Daunorubicin 2825 445 vattenldslig Mitomyciner 6133 979 vattenlslig Daunorubicins 2825 445 Gdent $kistoss Mit 6131 978 adent 'l;‘ ot
- el itogazons adent 3kistoss
Dexametason 2922 463 5 9% alkohol Mitoxantron 6135 979 vattenlGslig Deksametazons 2922 463 59 alkohols Mit i " 6135 979 adent “l;‘ ot
el itoksantrons adenT 3kistoss
Dobutamin 3396 535 vattenlslig Moxalaktam 6201 991 vattenlGslig Dobutamins 3396 535 adent $kistoss Mitomicini 6133 979 adent 'l;‘ ot
f - el itomicini adent 3kistoss
Dopamin 3415 538 vattenlslig Nitroglycerin 6528 1045 vattenlGslig Doksorubicins 3428 540 adent $kistoss Nitroalicert 6528 1045 ad "l;'t N
I Sl itroglicerins adent 3kistoss
Doxorubicin 3428 540 vattenlslig Norepinefrin 6612 1058 vattenldslig Dopamins 3415 538 dent $Kistoss N g, . 612 1058 ad ”I;‘ )
e el orepinefrins adent 3kistoss
Ergonovin 3600 573 vattenlslig Penicillin G 7041 123 vattenlGslig Ergonovins 3600 573 adent $kistoss ) P_ " o
L kalium o Penicilins G kalijs 7041 1123 GdenT 3kistoss
Faktor IlI 3873 616 vattenldslig . . - Faktors Il 3873 616 Udent 8kistoss | . o
- Piperacillin 7430 1184 vattenldslig i Piperacilins 7430 1184 GdenT 3kistoss
Faktor IX 3874 616 vattenloslig . . L Faktors IX 3874 616 Udent 8kistoss L o
X L Plicamycin 7510 1198 vattenloslig L R Plikamicins 7510 1198 UdenT Skistoss
Fenobarbital 7201 1149 vattenloslig X o Fenobarbitals 7201 1149 udenT 3kistoss _ L
- Proklorperazin 7768 1231 vattenldslig . o Prohlorperazins 7768 1231 adent 3kistoss
Fentanyl 3944 628 vattenloslig i L Fentanils 3944 628 udent 3kistoss C .
. L Protaminer 7898 1253 vattenloslig X S, Protamini 7898 1253 adent 3kistoss
Fluorouracil 4109 654 vattenloslig . o Fluoruracils 4109 654 Udent 3kistoss L L,
- Streptokinas 8784 1390 vattenldslig o .. [|Streptokinaze 8784 1390 adent 3kistoss
Folsyra 4140 660 vattenloslig X o Folijskabe 4140 660 Udent 3kistoss L L,
. i Tobramycin 9413 1494 vattenldslig . .| Tobramicins 9413 1494 adent 3kistoss
Furosemid 4221 674 vattenloslig A . o Furosemids 4221 674 tdent skistoss R . L,
. i Trimetoprim 9624 1528 vattenloslig . .. | Trimetoprims 9624 1528 adent 3kistoss
Gentamicin 4284 686 vattenloslig K o Gentamicins 4284 686 Gdent 3kistoss L L,
. o Urokinas 9799 1555 vattenloslig _ . _. . |Urokinaze 9799 1555 adent Skistoss
Hemin 4563 733 vattenloslig X i o Hemins 4563 733 Gdent 3kistoss X B L,
. o Vidarabin 9881 1569 vattenloslig _ . _. . |Vidarabins 9881 1569 adent Skistoss
Heparin 4571 735 vattenldslig X X L Heparins 4571 735 Gdent 3kistoss X B L
i L Vinblastin 9887 1570 vattenloslig X i ~ ' |Vinblastins 9887 1570 udent 3kistoss
Hydrokortison 4713 758 vattenldslig L L Hidrokortizona 4713 758 Gdent 3kistoss L L
21-glykol- Vinkristin 9891 1571 vattenloslig 21-glikola Vinkristins 9891 1571 UdenT 3kistoss
natrium- natrija
succinat sukcinats

Hur Millex® sterila filterenhet anvands

Detta avsnitt innehaller varningar och forsiktighetsatgarder och ger information om anvéndningen av Millex®
sterila filterenhet.

VARNINGAR:

® For garanterad sterilitet far denna produkt inte anvandas om férpackningen dr skadad.

® Anvind inte denna produkt som ett in-line-filter for intravends administrering eftersom den inte ar
avsedd for langvarig, fortlépande anvindning.

® Far ej anvindas med sprutor som dr mindre 3n 10 ml eftersom tryck som Gverstiger det maximala
trycktalet kan uppnas, vilket kan skada filterenheten och/eller ge personskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

® Anvind inte Millex® filterenhet for att filtrera vétskor vid temperaturer dver 45 °C.

® Anvind inte Millex® filterenhet for att filtrera emulsioner eller suspensioner eftersom den inte &r avsedd
for detta andamal.

® Anvind inte Millex® filterenhet for att filtrera Isningar innehallande 5 milligram (mg) eller mindre av
aktivt ldkemedel savida inte bindningsstudier har genomforts.

@ Anvind inte samma Millex®-filterenhet for att filtrera I6sningar i bada riktningarna.

® Millex® filterenhet far inte omsteriliseras eller ateranvéandas eftersom Merck Millipore Ltd. inte kan
garantera dess sterilitet, integritet eller prestanda utdver ett engangsbruk.

Anvindningsprocedur for Millex® sterila filterenhet

1 2 3 4 5
Fyll sprutan med Avldgsna Anslut sprutan till Hall sprutan med filtret (och nalen  Satt i nalen (om den
16sningen som holjet fran filterenheten och ta ut om den 3r fastsatt) s& att den pekar &r ditsatt) och tryck
skall filtreras. forpackningen dem fran férpackningen. uppat och tryck ut ett par droppar.  ned kolven for att
med aseptisk Anslut nalen till Luer-slip-  Ror inte undersidan av filterenheten féra ut den filtrerade
teknik. utloppet om sé behdvs. med fingrarna. I6sningen.

Specifikationer fér Millex® filterenhet (33 mm)
med MF-Millipore™-membran

Material
Membran Blandade estrar av cellulosanitrat och cellulosaacetat
Porstorlek: Millex®-GS-filterenhet: 0,22 um
Millex®-HA-filterenhet: 0,45 pm
Millex®-AA-filterenhet: 0,8 um
Hélje Akryl
Dimensioner
Inlopp till utlopp 26 mm
Diameter 33 mm
Filtreringsomrade 4,52 cm?
Temperaturgréns 45 °C max.
Tryck i héljet vid 25 °C 10,3 bar inloppsmaximum
Filtreringsvolym 10 ml till 100 ml
Stoppvolym < 0,1 ml efter luftrening
Steriliseringsmetod Etylenoxidgas

Anslutningar
Flédeshastighet vid 2,1 bar, 25 °C

Hon-Luer-Lok™ f6r inlopp, han-Luer-slip for utlopp
Millex®-GS-filterenhet: > 75 ml/min
Millex®-HA-filterenhet: > 180 ml/min
Millex®-AA-filterenhet: > 360 ml/min

Meddelande

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

Teknisk hjalp
Kontakta ndrmaste kontor for mer information. Uppdaterad global kontaktinformation finns pa var webbsida
www.millipore.com/offices. Du kan ocksa g in pa var tekniska servicesida p4 www.millipore.com/techservice.

Garanti

Géllande garantier for produkterna som finns i denna publikation finns pd www.millipore.com/terms (i "Villkor
vid kép" som géller vid kipet).

Tillverkad i Irland

Ka lietot Millex® sterilo filtracijas ierici

§aj§ sadala uzskaititi bridinajumi un drosibas pasakumi, ka arf instrukcijas Millex® sterilas filtracijas ierices
lieto3anai.

BRIDINAJUMI:
@ Lai nodroSinatu sterilitati, nelietojot 3o produktu, ja ir bojats iepakojums.

® Nelietojiet So produktu ka ieksgjo filtru intravenozai Skidruma ievadiSanai; tas nav izstradats ilgstoSai
un regularai lietoSanai.

@ Nelietojiet produktu ar §|ircém, kas ir mazakas neka 10 ml, jo var tikt sasniegts maksimalais at|autais
spiediens, kas var radit bojajumus filtracijas iericei un/vai savainot lietotaju.

DROSIBAS PASAKUMI:
® Nelietojiet Millex® filtracijas ierici, lai filtr&tu Skidrumus, kuru temperatdra parsniedz 45°C.
® Nelietojiet Millex® filtracijas ierici, lai filtrétu emulsijas vai suspensijas, jo tas nav paredzéts Sadam mérkim.

® Nelietojiet Millex® filtracijas ierici, lai filtrétu 3kidumus, kas satur 5 miligramus (mg) vai mazak aktivo vielu,
ja vien nav veikts attiecigs pé&tijums.

Nelietojiet Millex® filtracijas ierici, lai filtrétu Skidumus abos virzienos.

Neveiciet atkartotu Millex® filtracijas ierices sterilizaciju vai lietoSanu, jo Merck Millipore Ltd. nevar
garantét sterilitati un precizu darbibu péc vienas lieto3anas reizes.

Millex® sterilas filtracijas ierices lietoSanas instrukcija

1 2 3 4 5
Piepildiet sirci Aseptiski Pievienojiet sirci filtracijas Turiet $lirci ar filtru (un adatu, ja levadiet adatu (ja
ar skidumu, kas atveriet iericei un tad iznemiet ta ir pievienota) virziena uz augdu  ta ir pievienota) un
jafiltre. iepakojumu. to no iepakojuma. Ja un izvadiet gaisu, izspiezot dazus  nospiediet plunzeri,
nepieciesams, pievienojiet pilienus. Neaiztieciet filtra ierices  lai ievaditu filtréja-
Luer-slip izejai adatu. apakspusi ar pirkstiem. mo Skidumu.

Specifikacijas Millex® (33 mm) filtracijas iericei
ar MF-Millipore™ membranu

Materiali
Membrana No celulozes nitrata un celulozes acetata jaukti esteri.
Poru izmérs: Millex®-GS filtracijas ierice: 0,22 um
Millex®-HA filtracijas ierice: 0,45 um
Millex®-AA filtracijas ierice: 0,8 pm
Apvalks Akrils
lzm@ri
No ieejas ITdz izejai 26 mm
Diametrs 33 mm
Filtrésanas laukums 4,52 cm?

Temperatiiras ierobeZojums 45°C maksimums

Apvalka spiediens 25°C 10,3 bari maksimalais ieejas spiediens
FiltréSanas tilpums 10 - 100 ml

Aiztures tilpums < 0,1 ml péc gaisa izvadisanas
Sterilizacijas metode Etilénoksida gaze

Sieviska Luer-Lok™ ieeja; viriska Luer-slip izeja

Millex®-GS filtracijas ierice: > 75 ml/min

Savienojumi

Plismas Iimenis pie 2,1 bara, 25°C
Millex®-HA filtracijas ierice: > 180 ml/min
Millex®-AA filtracijas ierice: > 360 ml/min

Piezime

Saja dokumenta ieklauta informacija var tikt mainTta bez bridinajuma un nav uzskatama par saistodu

.Merck Millipore Ltd.” (,Millipore") vai ta filialei. Ne ,Merck Millipore Ltd.", ne tas filidles neuznemas atbildibu
par k|adam, kas varétu bit 3aja dokumenta.

Tehniska palidziba

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

Standarta izstradajuma garantija

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

Raots Trija

Lietuviskai
Sterilus ,Millex®" 33 mm filtras su ,MF-Millipore™" membrana

SLGSM33SS
(0,22 um, 50 vnt. dézutéje)

SLHAM33SS
(0,45 um, 50 vnt. dézutéje)

SLAAM33SS
(0,8 um, 50 vnt. dézutéje)

@ Naudoti tik vieng karta @ Sterilus ® Nepirogeniskas

® Be natdralaus latekso

Naudojimo indikacijos / paskirtis

Naudotinas kartu su SvirkStu sterilizuojant ir (arba) nuskaidrinant nedidelio tario tirpalus tiesiogiai slaugant
pacientus ir atliekant vaistinés misiniy ruoSimo procediras.

Démesio. Pagal federalinius jstatymus (JAV) 3is jtaisas gali bati parduodamas tik gydytojams ar vaistininkams
arba jy nurodymu.

|vadas

Siame dokumente pateikiama informacija apie steriliy ,Millex®" filtry produkty 3eimos ,MF-Millipore™" (misriy
celiuliozés nitrato ir celiuliozés acetato esteriy) suderinamuma, naudojimo etapus ir technines sglygas. Kadangi
LMillex®" filtrai turi dvikrypte membrana, vartotojas gali filtruoti vandeninius tirpalus abiem kryptimis: ir
pirmyn (i8 3virksto j kitg talpyklg), ir atgal (i$ talpyklos j Svirksta). ,Millex®" filtras sulaiko mikroorganizmus,
daleles, drumzles ir neistirpusius miltelius, kuriy dydis didesnis, nei nurodytas filtro pory dydis. Vienkartinj filtra
sudaro membraninis filtras, jtvirtintas akriliniame korpuse. Filtrai yra nepirogeniski ir netoksiski.

Naudojimas

«Millex®" filtrai, naudotini su 3virkStu, gali bti naudojami ligoninés vaistinéje ir atliekant tiesiogines pacienty
slaugos procediras. Ligoninés vaistinéje misiniams paruosti ,Millex®" filtrais su ,MF-Millipore™" membranomis
gali bati steriliai filtruojami (GS) ir (arba) nuskaidrinami (GS/HA/AA) nedidelio tario vaistiniai baltyminiai
tirpalai, diagnostiniai vaizdo iSgavimo tirpalai, chemoterapijos preparatai, vandeniniai tirpalai ar vanduo,

i$ kuriy bus ruosiami midiniai. Tiesioginés paciento prieZitiros proceddros - tai epiduraliniy ar kity skysty
anestetiky bei plovimo tirpaly, naudojamy atliekant akiu, ausy ir kitas chirurgines procediras, sterilizacija (GS)
ir (arba) daleliy pasalinimas (GS/HA/AA).

Cheminis suderinamumas

«Millex®" filtrais su ,MF-Millipore™" membrana galima filtruoti dauguma vandeniniy tirpaly.

.Merck Millipore Ltd.”, remdamasi techniniy straipsniy, medziagy tiekéjy ir laboratoriniy tyrimy informacija,
teigia, kad toliau lenteléje iSvardytas medziagas saugu filtruoti ,Millex®" filtrais. Vis délto dél skirtingos
temperatiros, koncentracijos, kontakto trukmés ir kity veiksniy, kuriy ,Merck Millipore Ltd." negali kontroliuoti,
garantija dél Sios informacijos neteikiama. Pavyzdziui, vaisty sgrase nurodomas vaisto ir filtro medziagy
suderinamumas. Taciau nenurodoma specifinio vaisto ar baltymo saveika su filtru ar galimas aktyviy vaisto
medziagy praradimas filtruojant. Pats naudotojas prie$ naudojimg turéty istirti specifiniy vaisty ar baltymy
nusédimg filtre bei vaisto medziagy praradimg filtruojant. Taip pat prie$ naudojant reikia patikrinti neiSvardytas
medziagas.

Cheminés medziagos
Acto ragstis (5 %)

Baliklis ,Clorox®" (5 9% tirpalas)
Lasteliy auginimo terpé

Natrio hidroksidas (10 %) Vanduo
Sieros ragstis (20 %)
Vandeniniai buferiniai tirpalai

Aktyvios vaisty sudedamosios medziagos

«Merck®" «Merck®"
rodyklé, 11 rodyklé, 11
leidimas, leidimas,
puslapio puslapio
Vaistai Saltinis Nr. Komentarai Vaistai Saltinis Nr. Komentarai
Aminofilinas 477 76 tirpus vandenyje | Imunoglobulinai 4837 780 tirpus vandenyje
Ampicilinas 621 93 tirpus vandenyje | Insulinas 4887 789 tirpus vandenyje
Aspartamas 861 132 tirpus vandenyje | IX faktorius 3874 616 tirpus vandenyje
Bleomicinai 1324 201 tirpus vandenyje | Izoproterenolis 5105 821 tirpus vandenyje
Cefalotinas 1978 305 tirpus vandenyje | Kofeinas 1635 248 tirpus vandenyje
Cefazolinas 1925 294 tirpus vandenyje | Kolistinas 2475 387 suspensija +
Cefoksitinas 1938 297 tirpus vandenyje surfaktantas
Cisplatina 2319 361 tirpus vandenyje Lidokainas 5359 863 tirpus vandenyje
Citarabinas 2790 437 tirpus vandenyje | Manitolis 5629 901 tirpus vandenyje
Daktinomicinas 2804 441 tirpus vandenyje Metronidazolis 6079 968 tirpus vandenyje
Daunorubicinas 2825 445 tirpus vandenyje | Mitoguazonas 6131 978 tirpus vandenyje
Deksametazo- 2922 463 5 06 alkoholinis Mitoksantronas 6135 979 tirpus vandenyje
nas tirpalas Mitomicinai 6133 979 tirpus vandenyje
Dobutaminas 3396 535 tirpus vandenyje | Moksalaktamas 6201 991 tirpus vandenyje
Doksorubicinas 3428 540 tirpus vandenyje | Nitroglicerolis 6528 1045 tirpus vandenyje
Dopaminas 3415 538 tirpus vandenyje | Norepinefrinas 6612 1058 tirpus vandenyje
Ergovirinas 3600 573 tirpus vandenyje | Penicilino G 7041 1123 tirpus vandenyje
Fenobarbitalis 7201 1149 tirpus vandenyje kalio druska
Fentanilis 3944 628 tirpus vandenyje Piperacilinas 7430 1184 tirpus vandenyje
Fluorouracilas 4109 654 tirpus vandenyje | Plikamicinas 7510 1198 tirpus vandenyje
Folio ragtis 4140 660 tirpus vandenyje Prochlorpera- 7768 1231 tirpus vandenyje
Furozemidas 4221 674 tirpus vandenyje zma-s . . .
. . A Protaminai 7898 1253 tirpus vandenyje
Gentamicinas 4284 686 tirpus vandenyje - ) :
i . B Streptokinaze 8784 1390 tirpus vandenyje
Heminas 4563 733 tirpus vandenyje - ) :
. X R Tobramicinas 9413 1494 tirpus vandenyje
Heparinas 4571 735 tirpus vandenyje . . ) :
) K R N Trimetoprimas 9624 1528 tirpus vandenyje
Hidrokortizono 4713 758 tirpus vandenyje L . A
21-glikolio Urokinazé 9799 1555 tirpus vandenyje
natrio Vidarabinas 9881 1569 tirpus vandenyje
sukeinatas Vinblastinas 9887 1570 tirpus vandenyje
11l faktorius 3873 616 tirpus vandenyje | \inristinas 9891 1571 tirpus vandenyje

Kaip naudojamas sterilus ,Millex®" filtras
Skyriuje surayti jspéjimai ir atsargumo priemonés, taip pat pateikti sterilaus ,Millex®" filtro naudojimo etapai.
|SPEJIMAI:

® Produkto nenaudokite, jei sugadinta pakuoté — taip uZtikrinsite steriluma.

@ Sio filtro nenaudokite kaip infuzinés sistemos filtro j veng leidZiant tirpalus. Jo negalima ilgai ir nuolat
naudoti.

® Nenaudokite filtro su maZesniais nei 10 ml tiirio 3virkstais, nes kyla grésmé virSyti didZiausiag numatyta
slégj, sugadinti filtrg ir (arba) suzaloti Zmones.

ATSARGUMO PRIEMONES:
® Millex®" filtrais negalima filtruoti karStesniy nei 45 °C tirpaly.
® Millex®" filtru nefiltruokite emulsijy ir suspensijy, nes jis tam nepritaikytas.

® Millex®" filtru nefiltruokite mazesnés nei 5 miligramy (mg) koncentracijos vaistiniy medziagu, jei nesate
atlike nusédimo filtre tyrimy.

® Tuo paciu ,Millex®" filtru tirpalo nefiltruokite abiem kryptimis.

Pakartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite ,Millex®" filtry, nes tokiais atvejais ,Merck Millipore Ltd."
nebeuztikrina sterilumo, filtro vientisumo ir veikimo kokybés.

Kaip naudoti sterily ,Millex®" filtrg

1 2 3 4 5
Pritraukite | Aseptinémis Prijunkite 3virkstg prie Svirksta su filtru (ir adata, jei Adata (jei prijungta)
Svirksta tirpalo, sglygomis filtro ir viska kartu naudojate) nukreipkite auk3tyn ir idurkite, kur reikia,
kurj filtruosite. nupléskite iSimkite i$ pakuotés. Ant prastumkite per filtrg kelis lasus.  ir stumkite stamoklj,
pakuotés virsy. nuspaudziamojo lujerio Neuzterskite apatinio filtro pavir- kad tirpalas buty
tipo iSvado, jei reikia, Siaus liesdami pirstais. filtruojamas.
prijunkite adata.

«Millex®" filtro (33 mm) su ,,MF-Millipore™" membrana techninés sglygos

MedzZiagos
Membrana Misrts celiuliozés nitrato ir celiuliozés acetato esteriai
Pory dydis: ,Millex®-GS" filtras: 0,22 pm
WMillex®-HA" filtras: 0,45 pm
.Millex®-AA" filtras: 0,8 um
Korpusas Akrilas
Matmenys
Nuo jvado iki iSvado 26 mm
Skersmuo 33 mm
Filtravimo pavirsiaus plotas 4,52 cm?

Temperatiiros intervalas Ne daugiau kaip 45 °C

Spaudimas | korpusg 25 °C daugiausiai 10,3 bar jvado vietoje
temperatiiroje
Filtravimo tiiris Nuo 10 ml iki 100 ml
Liekamasis tiris < 0,1 ml prastdmus oro
Sterilizacijos metodas Etileno oksido dujomis

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

.Millex®-GS" filtras: = 75 ml/min.

Millex®-HA" filtras: > 180 ml/min.

Millex®-AA" filtras: > 360 ml/min.

Tékmes greitis esant 2,1 bar, 25 °C

Pastaba

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

Techniné priezitira

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

|prasta produkto garantija

Siame dokumente isvardytiems produktams teikiama garantija apradyta &ia: www.millipore.com/terms (skyriuje
Terms and Conditions of Sale" [Pardavimo salygos], galiojan¢iame jisy pirkiniui).

Pagaminta Airijoje

Magyar

Millex® 33 mm steril szliréegység MF-Millipore™ membrannal

SLGSM33SS (0,22 um, 50/doboz) ~ SLHAM33SS (0,45 um, 50/doboz) ~ SLAAM33SS (0,8 um, 50/doboz)
® Kizarolag egyszeri hasznalatra @  Steril ® Nem pirogén

® Nem tartalmaz természetes latex gumit

Hasznalati utmutato/A termék célja

FecskenddsziirGként hasznalatos kis térfogatu oldatok sterilizalasara ésfvagy tisztitdsara a kzvetlen
betegellatasban és gydgyszertari keverési alkalmazasoknal.

Figyelem: Az (amerikai) szovetségi torvények értelmében az eszkdz kizarolag orvos vagy gyogyszerész altal
vagy orvosi/gyogyszerészeti rendelvényre értékesithetd.

Bevezetés

Ez a dokumentum a steril Millex® sz(iréegységek MF-Millipore™ (celluloz-nitrat és celluloz-acetat kevert
észterei) csaladjanak kompatibilitasi informacioit, hasznalatanak Iépéseit és specifikacioit tartalmazza. A
Millex® szlir6egység szlirémembranjanak kétiranyu tdmogatasa lehetévé teszi a felhasznalo szamara a vizes
oldatok mindkét iranybol térténd sziirését; egyenes (a fecskendébdl a tartaly felé) vagy forditott (a tartaly
feldl a fecskendd felé) iranyban is. A Millex® sziirbegység eltavolitia a membran névleges porusméreténél
nagyobb mikroorganizmusokat, részecskéket, csapadékokat és oldhatatlan porokat. Ezek az egyszer hasznalatos
szliréegységek akril tokba zart membransziirébél allnak. Nem pirogének és nem mérgezdek.

Alkalmazasok

A Millex® fecskend6szlirdk korhazi gydgyszertari és kdzvetlen betegellatasi alkalmazasokhoz hasznalatosak. A
kérhazi gydgyszertarban a MF-Millipore™ membranos Millex® szliréegységeket kis mennyiségi fehérjetartalmu
gyogyszerek, diagnosztikus képalkoto anyagok, kemoterapeutikumok, vizes oldatok vagy viz steril sziirésére (GS)
ésfvagy tisztitasara (GS/HAJAA) hasznalhatjak a keverékek el6allitasa soran. A kdzvetlen betegellatasi alkalma-
zashoz tartozik a sterilizalas (GS) és/vagy a részecskék eltavolitasa (GS/HA/AA) az epiduralis és egyéb folyékony
altatoszerekbdl, tovabba a szemészeti, a flilészeti és mas sebészi eljarasok soran alkalmazott mosdoldatokbol.
Kémiai kompatibilitas

Az MF-Millipore™ membranos Millex® sziirdegység osszeegyeztethetd a legtobb vizes oldattal. A

technikai kdzleményekbdl, anyagbeszallitoktol és laboratdriumi tesztekbdl szarmazoé informaciok alapjan a
Merck Millipore Ltd. ugy véli, hogy a kévetkez6 tablazatban felsorolt anyagok biztonsagosan hasznalhatok

a Millex® szlirGegységekkel. Azonban a hdmérsékleti, a koncentracidbeli és az expozicio idétartamaban
jelentkezo eltérések, és egyéb, téllink fliggetlen tényezék hatdsa miatt ezen informaciok helyességét illetéen

a Merck Millipore Ltd. nem vallal garanciat, és nem is utal arra. Példaul a gyogyszerek listaja a gyogyszer

és a szlir6 anyaga kozotti kompatibilitasra utal. Nem utal a szlir6héz torténd specifikus gyogyszer- vagy
fehérjekotddésre, vagy a hatéanyagok szlrés soran torténd lehetséges elvesztésére. Hasznalat el6tt mérje meg
az adott gyogyszerek fehérjekotddését illetve a gydgyszerosszetevék veszteségét. Az itt nem szereplé anyagokat
hasznalat el6tt tesztelni kell.

Kémiai anyagok

Clorox® fehéritd (5% oldat) Natrium-hidroxid (109%) Vizes pufferek
Ecetsav (5%) Sejttenyésztd médiumok
Kénsav (20%) Viz
Hatoanyag-vegyiiletek
Merck® Merck®
Index 11. Index 11.
Ref. kiadas Megjegy- Ref. kiadas Megjegy-
Gydgyszer szam Oldalszam  zések Gydgyszer szam Oldalszam  zések
Aminofillin 477 76 vizoldékony Inzulin 4887 789 vizoldékony
Ampicillin 621 93 vizoldékony IX. faktor 3874 616 vizoldékony
Aszpartam 861 132 vizoldékony Izoproterenol 5105 821 vizoldékony
Bleomicin 1324 201 vizoldékony Koffein 1635 248 vizoldékony
Cefalotin 1978 305 vizoldékony Kolisztin 2475 387 szuszpenzio +
Cefazolin 1925 294 vizoldékony f§|u|etak-
. ) ) tiv anyag
Cefoxitin 1938 297 vizoldékony . . , ,
' R L Lidokain 5359 863 vizoldékony
Ciszplatin 2319 361 vizoldékony . i
: . L Mannitol 5629 901 vizoldékony
Citarabin 2790 437 vizoldékony . ., ,
i . L Metronidazol 6079 968 vizoldékony
Daktinomicin 2804 441 vizoldékony . ., ,
. L Mitoguazon 6131 978 vizoldékony
Daunorubicin 2825 445 vizoldékony L ., ,
Mitomicin 6133 979 vizoldékony
Dexametazon 2922 463 5%-os alkohol X , X
) L Mitoxantron 6135 979 vizoldékony
Dobutamin 3396 535 vizoldékony ) , ,
. o Moxalaktam 6201 991 vizoldékony
Dopamin 3415 538 vizoldékony ) L i
. L Nitroglicerin 6528 1045 vizoldékony
Doxorubicin 3428 540 vizoldékony . ., ,
) o Noradrenalin 6612 1058 vizoldékony
Ergonovin 3600 573 vizoldékony o ., ,
i e Penicillin-G- 7041 1123 vizoldékony
Fenobarbital 7201 1149 vizoldékony kalium
Fentanil 3944 628 vizoldékony Piperacillin 7430 1184 vizoldékony
Fluorouracil 4109 654 vizoldékony Plikamicin 7510 1198 vizoldékony
Folsav 4140 660 vizoldékony Proklorperazin 7768 1231 vizoldékony
Furoszemid 4221 674 vizoldékony Protaminok 7898 1253 vizoldékony
Gentamicin 4284 686 vizoldékony Sztreptokindz 8784 1390 vizoldékony
Hemin 4563 733 vizoldékony Tobramicin 9413 1494 vizoldékony
Heparin 4571 735 vizoldékony Trimetoprim 9624 1528 vizoldékony
Hidrokortizon 4713 758 vizoldékony Urokinaz 9799 1555 vizoldékony
21-glikol
nétr%um— Vidarabin 9881 1569 vizoldékony
szukcinat Vinblasztin 9887 1570 vizoldékony
1. faktor 3873 616 vizoldékony Vinkrisztin 9891 1571 vizoldékony
Immun- 4837 780 vizoldékony
globulinok

A Millex® steril szlir6egység hasznalata

Ez a fejezet figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket tartalmaz, valamint ismerteti a Millex® steril szlir6egység
hasznalatanak Iépéseit.

FIGYELMEZTETESEK:

® A sterilitas biztositasa érdekében ne haszndlja a terméket, ha a csomagolasa sériilt.

® Ne hasznalja a terméket soros sziiroként intravénas folyadék beadasahoz; nem alkalmas hosszu tavu,
folyamatos hasznalatra.

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

OVINTEZKEDESEK:

® Ne hasznalja a Millex® sziiréegységet 45 °C-nal magasabb hémérsékletl folyadékok sztirésére.
® Ne hasznélja a Millex® sziirbegységet emulziok vagy szuszpenzidk szlirésére, mert a késziilék erre a célra
nem alkalmas.

® Ne hasznalja a Millex® sziirGegységet 5 milligramm (mg) vagy annal kevesebb hatoanyagot tartalmazo
oldatok szlirésére, kivéve, ha végeztek kétési vizsgalatokat.

® Ne hasznalja ugyanazt a Millex® sziiréegységet oldatok mindkét iranyu szlrésére.

@ Ne sterilizalja vagy hasznalja ujra a Millex® szlirdegységet, mert tobbszori hasznalat esetén a
Merck Millipore Ltd. nem garantélja annak sterilitasat, épségét és megfeleld mikodését.

A Millex® steril szliréegység hasznalatanak madja

1 2 3 4 5
{
Toltse fel a Aszeptikus Csatlakoztassa a fecskenddt A fecskend6t tartsa tgy, hogy a Helyezze be a tiit
fecskendét a madon tavolitsa a szliréegységhez, majd sz(ird (és a ti, ha csatlakoztatva (ha csatlakoztatva
leszirni kivant el a csomagolas tavolitsa el az eszkozt a van) felfelé nézzen, majd toltse van) és nyomja meg
oldattal. fedelét. csomagolasbol. Sziikség tele néhany csepp kinyomasaval.  a dugattyut az oldat
esetén csatlakoztassa a tiit ~ Ne érintse meg az ujjaival a sziir6- szliréséhez.
a Luer kuipos csatlakozasu egység aljat.
kimenethez.

Specifikaciok a MF-Millipore™ membrant
tartalmazd Millex® szlirGegységhez (33 mm)

Anyagok
Membran Celluléz-nitrat és celluloz-acetat kevert észterei
Pérusméret: Millex®-GS sziiréegység: 0,22 um
Millex®-HA szlir6egység: 0,45 pm
Millex®-AA szliréegység: 0,8 pm
Boritas Akril
Méret
Bemenettdl kimenetig 26 mm
Atméré 33 mm
Sziirési teriilet 4,52 cm?

Hémérséklet hatar maximum 45 °C
A boritasra nehezed6 nyomas 25 °C-on 10,3 bar maximalis bemeneti
10 €s 100 ml kdzott

< 0,1 ml levegé kilizése utan

Sziirési térfogat
Bennmarado térfogat
Sterilizalasi eljaras Etilén-oxid gaz

Csatlakozasok Luer-Lok™ csatlakozobemenet; Luer kipos csatlakozasu

dugoékimenet
Aramlési sebesség 2,1 bar nyomason Millex®-GS sziir6egység: > 75 ml/min
és 25 °C-on Millex®-HA sziirGegység: > 180 ml/perc
Millex®-AA sziirGegység: > 360 ml/perc
Ertesités
A dokumentumban szerepld informaciok figyelmeztetés nélkiil valtozhatnak és nem tekinthetdk kotelezé
érvénylinek a Merck Millipore Ltd. (,Millipore") vagy annak leanyvallalatai részérél. Sem a Merck Millipore Ltd.,
sem a leanyvallalatai nem vallalnak felelésséget az ebben a dokumentumban eléforduld barmilyen hibaért.

Mdiszaki tamogatas

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

Altalanos Termékgarancia

A jelen kézleményben felsorolt termekekre vonatkoz6 garanciarol a www.millipore.com/terms oldalon
tajékozodhat (az On véasarlasara vonatkozo ,Terms and Conditions of Sale” [Az értékesités feltételei] részben).

Irorszagban késziilt

6/4/2013 11:31:55 AM



Cesky
Sterilni filtracni zafizeni Millex® (33 mm) s membranou MF-Millipore™

SLGSM33SS
(0,22 um, krabice 50 ks)

SLHAM33SS
(0,45 um, krabice 50 ks)

SLAAM33SS
(0,8 um, krabice 50 ks)
@ Sterilni

® Pouze pro jednorazové pouziti ® Apyrogenni

® Neobsahuje zadny pfirodni latex
Indikace pro pouzitifucel

Ur€eno k pouziti jako filtr na injekéni stfikacku pfi sterilizaci, resp. pro mechanické ¢isténi malych objemi
roztoki pfi pfimé péci o pacienta a pfipravé smési v Iékarnach.

Pozor: Podle federalniho zakona USA smi byt vyrobek prodavan pouze Iékafem ¢i lékarnikem nebo na jejich
objednavku.

Uvod

V tomto dokumentu jsou uvedeny informace o kompatibilité, postupu pro pouziti a specifikaci sortimentu
sterilnich filtra¢nich zafizeni Millex® z materidlu MF-Millipore™ (smésnych esterl nitratu a acetatu celuldzy).
Obousmérna podpora filtraéni membrany u tohoto filtra¢niho zafizeni umoziuje filtrovat vodné roztoky

v kazdém z obou smérd, tj. prednim smérem (od injekéni stfikacky do nadobky) i zpétnym smérem (z nadobky
do stikacky). Filtraéni zafizeni Millex® odstrafiuje mikroorganismy, pevné ¢astecky, srazeniny a nerozpusténé
praskovité latky o velikosti ¢astic presahujici jmenovitou velikost pord membrany. Jedna se o filtra¢ni zafizeni
pro jednorazové pouziti utésnéné v akrylatovém pouzdre. \iyrobek je apyrogenni a netoxicky.

Pouziti

Filtry na injekéni stfikacku Millex® jsou vhodné k pouZiti v nemocni¢nich lékarnach a pfi pfimé péci o pacienty.
V nemocniéni Iékarné Ize filtracni zafizeni Millex® s membranou MF-Millipore™ pouZivat ke sterilnim filtra-
cim (GS) resp. k mechanickému ¢isténi (GS/HA/AA) malych objem{ proteinovych Iégiv, ¢inidel pro diagnostické
zobrazovani, pfipravki pro chemoterapii, vodnych roztokii nebo vody pfi pfipravé smési. Mezi aplikace pfi pfimé
péci o pacienty patfi sterilizace (GS), resp. odstrafiovani pevnych &astic (GS/HAJAA) z pFipravki pro epidurdlni
anestezii a z dal3ich kapalnych anestetik a rovnéz z irigacnich roztokli pouzivanych pfi ocnich, u3nich a dal3ich
chirurgickych tkonech.

Chemicka kompatibilita

Zafizenim Millex® s membranou MF-Millipore™ Ize filtrovat vétSinu vodnych roztokd. Na zakladé informaci

z technickych publikaci, materialG dodavatell a laboratornich testd spole¢nost Merck Millipore Ltd. soudi, ze
ve spojeni s filtracnim zafizenim Millex® Ize bezpecné pracovat s latkami uvedenymi v nasledujicim prehledu.
Nicméné s ohledem na Siroké rozpéti teplot, koncentraci, expozi¢nich dob a dalSich faktord, které jsou mimo
nasi kontrolu, neposkytuje spolec¢nost Merck Millipore Ltd. na tyto informace zadné zaruky, at jiz vyslovné nebo
predpokladané. Napriklad seznam léciv uvadi pouze latky, které jsou s materialy filtru kompatibilni. Nefika viak
nic o pfipadné vazbé konkrétni latky nebo bilkoviny na filtr ani o moznych ztratach ucinné slozky pfi filtraci.
Pokud jde o posouzeni konkrétni latky z hlediska vazeb bilkoviny na povrch nebo ztrat ucinné slozky, tu je tfeba
pred pouzitim ovérit. Latky, které v seznamu uvedeny nejsou, je nutno pred pouzitim odzkouset.

Chemické latky

Bélici prostiedek Clorox® (5% roztok)
Hydroxid sodny (10%)
Kyselina octova (5%) Voda

Kyselina sirova (20%)
Média pro kultivaci bunék

Vodné pufry

Uginné slozky 1&€ivych pFipravki

Seznam Seznam
Ref. Merck®, 11. Ref. Merck®, 11.

Lécivo ¢ vydani, str. Poznamky Lé¢ivo ¢ vydani, str. Poznamky
Aminofylin 477 76 rozp. ve vodé Imunoglobuliny 4837 780 rozp. ve vodé
Ampicilin 621 93 rozp. ve vodé Inzulin 4887 789 rozp. ve vodé
Aspartam 861 132 rozp. ve vodé Isoproterenol 5105 821 rozp. ve vodé
Bleomyciny 1324 201 rozp. ve vodé Kofein 1635 248 rozp. ve vodé

Cefalotin 1978 305 rozp. ve vodé Kolistin 2475 387 suspenze +
Cefazolin 1925 294 rozp. ve vodé detergent
Cefoxitin 1938 297 rozp. ve vodé Kyselina listova 4140 660 rozp. ve vodé
Cisplatina 2319 361 rozp. ve vod¢ | Lidokain 5359 863 rozp. ve vodé
Cytarabin 2790 437 rozp. ve vodé Mannitol 5629 901 rozp. ve vodé
Dactinomycin 2804 441 rozp. ve vodé Metronidazol 6079 968 rozp. ve vodeé
Daunorubicin 2825 445 rozp. ve vodé | Mitoguazon 6131 978 rozp. ve vodé
Dexamethazon 2922 463 5% alkohol Mitomyciny 6133 979 rozp. ve vodé
Dobutamin 3396 535 rozp. ve vodé Mitoxantron 6135 979 rozp. ve vodé
Dopamin 3415 538 rozp. ve vodé Moxalactam 6201 991 rozp. ve vodé
Doxorubicin 3428 540 rozp. ve vodé Nitroglycerin 6528 1045 rozp. ve vodé
Ergonovin 3600 573 rozp. ve vodé Norepinefrin 6612 1058 rozp. ve vodé
Faktor Ill 3873 616 rozp. ve vodé Penicilin G,' ) 7041 1123 rozp. ve vodé

. draselna sul

Faktor IX 3874 616 rozp. ve vodé X . .
. . Piperacilin 7430 1184 rozp. ve vodé
Fenobarbital 7201 1149 rozp. ve vodé N . .
. Plikamycin 7510 1198 rozp. ve vodé
Fentanyl 3944 628 rozp. ve vodé . .
. . Prochlorperazin 7768 1231 rozp. ve vodé
Fluoruracil 4109 654 rozp. ve vodé Rk N
. . Protaminy 7898 1253 rozp. ve vodé
Furosemid 4221 674 rozp. ve vodé L .
. . Streptokinaza 8784 1390 rozp. ve vodé
Gentamicin 4284 686 rozp. ve vodé X N
. . Tobramycin 9413 1494 rozp. ve vodé
Hemin 4563 733 rozp. ve vodé R X .
. . Trimethoprim 9624 1528 rozp. ve vodé
Heparin 4571 735 rozp. ve vodé . .
X . Urokinaza 9799 1555 rozp. ve vodé
Hydrokortizon 4713 758 rozp. ve vodeé . i .
21-glykol Vidarabin 9881 1569 rozp. ve vodé
sukcinat Vinblastin 9887 1570 rozp. ve vodé
sodny Vinkristin 9891 1571 rozp. ve vodé

Navod k pouziti sterilniho filtracniho zafizeni Millex®

V této Casti jsou uvedena dlleZita upozornéni a je popsan postup pro pouziti sterilniho filtra¢niho
zafizeni Millex®.

POZOR:

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

® Vyrobek nepouZivejte jako soucast sestavy pfi nitroZilnich aplikacich; neni uréen pro dlouhodobé
soustavné pouzivani.

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

UPOZORNENI:

@ Filtracni zafizeni Millex® nepouzivejte k filtraci tekutin o teploté nad 45 °C.
@ Filtracni zafizeni Millex® nepouZivejte k filtraci emulzi ani suspenzi; neni k tomuto Ucelu konstruovano.

@ Filtracnim zafizenim Millex® nefiltrujte roztoky obsahujici Gcinné Ié¢ivo v mnozstvi 5 mg nebo mensim,
aniz pro né byly provedeny studie vazby na povrch.

® Nepouzivejte jedno a totéz filtracni zafizeni Millex® k filtraci roztokii v obou smérech.

@ Filtracni zafizeni Millex® znovu nesterilizujte ani ho opakované nepouzivejte; pfi vicenasobném pouziti
nemize spolecnost Merck Millipore Ltd. zarucit jeho sterilitu, celistvost ani funkénost.

Postup pfi pouziti sterilniho filtracniho zafizeni Millex®

1 2 3 4 5
{
Naplite Z obalu Stiikacku pripojte k Stfikacku s filtrem (a pFipadné Vlozte jehlu (je-li
stfikacku asepticky filtraénimu zafizeni a sestavu  nasazenou jehlou) drzte smérem nasazena) do nadob-
roztokem, ktery sejméte kryci  vyjméte z obalu. Na vystup se  vzhiru a protlacte nékolik kapek.  ky a stlacenim pistu
se ma filtrovat. folii. spojkou Luer-slip nasadte v Dbejte, abyste spodek filtraéniho vypustte zfiltrovany
pfipadé potreby jehlu. zafizeni nekontaminovali prsty. roztok.

Specifikace filtraéniho zafizeni Millex® (33 mm)
s membranou MF-Millipore™

Materialy
Membréana Smésné estery nitratu a acetatu celuldzy
Velikost pord: filtraéni zafizeni Millex®-GS: 0,22 um
filtra¢ni zafizeni Millex®-HA: 0,45 um
filtraéni zafizeni Millex®-AA: 0,8 um
Pouzdro Akrylatové
Rozméry
0d vstupu k vystupu 26 mm
Pramér 33 mm
Filtra¢ni plocha 4,52 cm?

Maximalni teplota 45°C
Tlak v pouzdfe pfi 25 °C
Filtraéni objem

10,3 bar vstupni max.
10-100 ml
Zadrzovany objem < 0,1 ml po proplachu vzduchem
Sterilizace Plynnym ethylenoxidem

Spoje Vstup: spojka Luer-Lok™ (,female"), vystup: spojka Luer-slip (,male")
Pratok pfi 2,1 bar a 25 °C Filtraéni zafizeni Millex®-GS: = 75 ml/min
Filtra¢ni zatizeni Millex®-HA: > 180 ml/min

Filtragni zatizeni Millex®-AA: > 360 ml/min

Poznamka

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

Technicka podpora

pro cely svét najdete na nasich internetovych strankach na adrese www.millipore.com/offices. Mizete také
navstivit nasi stranku technické podpory na adrese www.millipore.com/techservice.

Standardni zaruka na vyrobek

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

Vyrobeno v Irsku
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Polski

Filtr jatowy Millex® 33 mm z membrang MF-Millipore™

SLGSM33SS
(0,22 um, opakow. 50 szt.)

SLHAM33SS
(0,45 pm, opakow. 50 szt.)

SLAAM33SS
(0,8 pm, opakow. 50 szt.)
® Wyfacznie do jednorazowego uzytku

® Jatowy ® Apirogenny

® Wyrdb nie zawiera naturalnej gumy lateksowej

Przeznaczenie

Filtr do strzykawek przeznaczony do sterylizacji i (lub) klarowania niewielkich objetosci roztworéow w
bezposredniej opiece medycznej i przygotowywania mieszanin aptecznych.

Uwaga. Na mocy prawa federalnego w USA sprzedaz tego wyrobu moze by¢ prowadzona wytacznie przez
lekarzy lub farmaceutéw badz na ich zlecenie.

Woprowadzenie

W niniejszym dokumencie przedstawiono informacje o zgodnosci, opis poszczegolnych etapow obstugi oraz
specyfikacje techniczna filtrow Millex® MF-Millipore™ zbudowanych z mieszaniny estréw azotanu celulozy i
octanu celulozy. Dwukierunkowa membrana filtra Millex® umozliwia filtrowanie roztworéw wodnych w obu
kierunkach przeptywu: ,w przod” (ze strzykawki do pojemnika) lub ,wstecz" (z pojemnika do strzykawki). Filtry
Millex® umozliwiaja usuwanie drobnoustrojéw, czasteczek, osadow i nierozpuszczonych czastek o Srednicy
przekraczajacej Srednicg znamionowg poréw membrany. Jednorazowy filtr jest zbudowany z membrany
osadzonej w akrylowej obudowie. Wyréb apirogenny i nietoksyczny.

Zastosowania

Filtry strzykawkowe Millex® sg przeznaczone do stosowania w aptekach szpitalnych oraz w bezposredniej
opiece medycznej. W aptekach szpitalnych filtry Millex® z membrang MF-Millipore™ mozna stosowac¢ do
jatowej filtracji (GS) i(lub) klarowania (GS/HA/AA) niewielkich ilosci biatkowych produktow farmaceutycznych,
srodkow stosowanych do badan obrazowych, chemioterapeutykéw, roztworéw wodnych lub wody podczas
przygotowywania mieszanin. W bezposredniej opiece medycznej filtry mozna stosowa¢ do sterylizacji (GS)

i (lub) eliminacji czastek upostaciowanych (GS/HA/AA) z roztworéw srodkéw znieczulajgcych do znieczulen
nadtwardéwkowych i innych oraz roztwordw do irygacji stosowanych w okulistyce, otologii i innych zabiegach
chirurgicznych.

Kompatybilnos¢ chemiczna

Filtry Millex® z membrang MF-Millipore™ mozna stosowac¢ do filtrowania wigkszosci roztworéw wodnych.

Na podstawie informacji dostepnych w publikacjach technicznych, od dostawcow materiatow i z badan
laboratoryjnych, firma Merck Millipore Ltd. dopuszcza stosowanie filtrow Millex® z substancjami
wymienionymi w ponizszej tabeli. Jednak ze wzgledu na wptyw czynnikéw znajdujacych sie poza kontrolg
producenta (np. zmienne warunki temperaturowe, stezenia roztworow, dtugosci okresu ekspozycji i inne
czynniki) firma Merck Millipore Ltd. nie udziela wyrazonej ani dorozumianej gwarancji obejmujgcej wymienione
informacje. Na przyktad lista lekéw uwzglednia zgodnos¢ fizykochemiczna lekéw i materiatow, z ktérych
wykonano filtry, natomiast nie obejmuje informacji na temat wiazania okreslonych lekéw lub biatek z filtrem
ani ewentualnych strat substancji aktywnej leku podczas filtracji. Przed uzyciem nalezy oznaczy¢ wigzanie leku
z biatkami lub jego czgsciowg utrate podczas procesu. Substancje niejatowe nalezy testowa¢ przed uzyciem.
Zwigzki chemiczne

Kwas octowy (5%) Srodek odkazajgcy Clorox® (roztwér 5%)  Wodorotlenek sodu (109%)
Kwas siarkowy (20%) Woda

Pozywki do hodowli komorkowych Wodne roztwory buforowe

Substancje aktywne lekow

Strona w Strona w
indeksie indeksie
Merck® Merck®
Nr Index Nr Index
Lek ref. (wyd. XI) Uwagi Lek ref. (wyd. XI) Uwagi
Aminofilina 477 76 rozpuszcz. w wodzie | Kolistyna 2475 387 zawiesina i
Ampicylina 621 93 rozpuszcz. w wodzie surfaktant

Kwas foliowy 4140 660 rozpuszcz. w wodzie

Aspartam 861 132 rozpuszcz. w wodzie

Bleomycyna 1324 201 rozpuszez. w wodzie Lidokaina 5359 863 rozpuszcz. w wodzie
Cefalotyna 1978 305 rozpuszcz. w wodzie | Mannitol 5629 901 rozpuszcz. w wodzie
Cefazolina 1925 294 rozpuszez. w wodzie Metronidazol 6079 968 rozpuszcz. w wodzie
Cefoksytyna 1938 297 rozpuszcz. w wodzie Mitoguazon 6131 978 rozpuszcz. w wodzie
Cisplatyna 2319 361 rozpuszez. w wodzie Mitoksantron 6135 979 rozpuszcz. w wodzie
Cytarabina 2790 437 rozpuszcz. w wodzie | Mitomyeyna 6133 979 rozpuszez. w wodzie
Czynnik IIl 3873 616 rozpuszcz. w wodzie Moksalatam 6201 991 rozpuszcz. w wodzie
Czynnik IX 3874 616 rozpuszez. w wodzie Nitrogliceryna 6528 1045 rozpuszcz. w wodzie

Noradrenalina 6612 1058

Penicylina G, 7041 1123
sol potasowa

Piperacylina 7430 1184
Plikamycyna 7510 1198
Prochlorperazyna 7768 1231

Daktynomycyna 2804 441 rozpuszcz. w wodzie

Daunorubicyna 2825 445
Deksametazon 2922 463
Dobutamina 3396 535
Doksorubicyna 3428 540
Dopamina 3415 538

rozpuszcz. w wodzie
rozpuszcz. w wodzie rozpuszcz. w wodzie
alkohol 5%

. rozpuszcz. w wodzie
rozpuszcz. w wodzie .
. rozpuszcz. w wodzie
rozpuszcz. w wodzie .
rozpuszcz. w wodzie

rozpuszcz. w wodzie

i .| Protaminy 7898 1253 rozpuszcz. w wodzie
Ergonowina 3600 573 rozpuszcz. w wodzie ) .

. .| Sol sodowa 4713 758 rozpuszcz. w wodzie
Fenobarbital 7201 1149 rozpuszcz. w wodzie 21-burszty-
Fentanyl 3944 628 rozpuszcz. w wodzie nianu hydro-
Fluorouracyl 4109 654 rozpuszcz. w wodzie kortyzonq

: ) (bursztynian
Furosemid 4221 674 rozpuszcz. w wodzie hydrokorty-
Gentamycyna 4284 686 rozpuszcz. w wodzie zonu)
Hemina 4563 733 rozpuszez. w wodzie | Streptokinaza 8784 1390 rozpuszcz. w wodzie
Heparyna 4571 735 rozpuszcz. w wodzie | Tobramycyna 9413 1494 rozpuszcz. w wodzie
Immuno- 4837 780 rozpuszez. w wodzie | Trimetoprym 9624 1528 rozpuszcz. w wodzie

globuliny Urokinaza 9799 1555 rozpuszcz. w wodzie

Insulina 4887 789 rozpuszez. w wodzie | Widarabina 9881 1569 rozpuszez. w wodzie
Izoproterenol 5105 821 rozpuszez. w wodzie | Winblastyna 9887 1570 rozpuszez. w wodzie
Kofeina 1635 248 rozpuszez. w wodzie | Winkrystyna 9891 1571 rozpuszez. w wodzie

Instrukcja stosowania filtrow jalowych Millex®
Ponizej przedstawiono ostrzezenia, przestrogi i instrukcje stosowania ,krok po kroku" jatowych filtrow Millex®.

OSTRZEZENIA
® Aby zapewni¢ jatowosé, nie nalezy stosowa¢ wyrobu, ktdrego opakowanie zostato uszkodzone.

@ Nie stosowac wyrobu jako filtra liniowego do podawania ptynéw dozylnych; wyrdb nie jest
przeznaczony do dtugotrwatego, ciggtego uzytkowania.

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

PRZESTROGI

® Nie stosowac filtréw Millex® do filtrowania ptynéw o temperaturze przekraczajacej 45°C.
® Filtry Millex® nie sg przeznaczone do filtrowania emulsji lub zawiesin i nie nalezy ich uzywa¢ w tym celu.

® Nie stosowac filtrow Millex® do filtrowania roztworéw, w ktorych znajduje sie 5 miligraméw (mg) lub
mniej substancji aktywnej chyba, ze wykonano badania wtasciwosci wigzacych.

@ Nie stosowac¢ jednego filtra Millex® do filtrowania roztworéw w obu kierunkach.

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

Procedura stosowania jatowych filtrow Millex®

1 2 3 o
% \

Napetni¢ W warunkach Zatozy¢ strzykawke na filtr. Przytrzyma¢ strzykawke wraz z W razie potrzeby
strzykawke aseptycznych Wyja¢ z opakowania filtr filtrem (oraz igta, jesli zostata whktu¢ igte i nacisna¢
roztworem do zdja¢ podklejke  zatozony na strzykawke. W zatozona) tak, by filtr byt na ttok, aby poda¢
filtrowania. z opakowania razie potrzeby zatozy¢ igte  skierowany ku gorze. Nacisna¢ ttok przefiltrowany
filtra. na konicowke wylotowg strzykawki, aby z filtra wydostato roztwor.
Luer-slip. sie kilka kropel roztworu. Nie

dotyka¢ palcami dolnej powierzchni
filtra, aby nie doszto do skazenia.

Specyfikacja filtra jatowego Millex® (33 mm) z membrang MF-Millipore™

Materiaty
Membrana Mieszanina estrow azotanu celulozy i octanu celulozy
Wielkos¢ poréw: Filtr Millex®-GS: 0,22 pm
Filtr Millex®-HA: 0,45 pm
Filtr Millex®-AA: 0,8 pm
Obudowa Akryl
Wymiary
Odlegtos¢ wlot-wylot 26 mm
Srednica 33 mm

4,52 cm?

Temp. maksymalna: 45°C

Maksymalne cisnienie na wlocie uktadu: 10,3 bara.
10-100 ml

< 0,1 ml po odpowietrzeniu

Powierzchnia filtracji
Limity temperatury
Cisnienie w obudowie w temp. 25°C
Objetosé filtracji
Objetosc zalegajaca
Metoda sterylizacji Gazowy tlenek etylenu

Ztacza Koncowka wlotowa Luer-Lok™, zenska;
koficowka wylotowa Luer-slip, meska

Filtr Millex®-GS: = 75 ml/min
Filtr Millex®-HA: = 180 ml/min
Filtr Millex®-AA: = 360 ml/min

Przeptyw przy cisnieniu 2,1 bara i
temp. 25°C

Uwaga

Informacje przedstawione w tym dokumencie nie majg charakteru zobowiazania firmy Merck Millipore Ltd.
("Millipore”) ani firm stowarzyszonych i moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia. Firma

Merck Millipore Ltd. ani zadna z firm stowarzyszonych nie ponoszg odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
ewentualne btedy wystepujace w niniejszym dokumencie.

Wsparcie techniczne

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

Standardowa gwarancja wyrobu

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

Wyprodukowano w Irlandii
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