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English

Millex®-FG Filter Unit (Sterile)

SLFGO025LS

e 25 mm e Sterile

Intended Purpose

The Millex®-FG Filter Unit (Sterile) is a medical device
intended for use as a syringe filter in direct patient
care and pharmacy admixture applications to sterilize
gases or low volume solutions that are not compatible
with standard membrane filters. Device is intended for
medical and/or laboratory professional use only.

Introduction

This filter is a bidirectionally supported sterilizing
filter for gases or liquids. Clinical benefits include the
removal of microorganisms, particles, and undissolved
powders larger than the membrane’s rated pore size
from gaseous solutions to limit cross-contamination.
Aqueous solutions are blocked from filtration through
the hydrophobic membrane of the filter. This single-
use filter is non-pyrogenic and non-toxic. It consists
of a 0.2 um hydrophobic Fluoropore™ membrane filter
sealed in a polyvinyl chloride (PVC) housing.

Chemical Compatibility

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

Visit SigmaAldrich.com/MedMillex for more information.
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Qty: 50 pack

e Single use only

e Non-pyrogenic

WARNINGS

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

¢ Syringe filters are for manual use only;
do not use on automated systems.

¢ Not suitable for filtering high viscosity solutions
or blood.

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

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

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

e 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 and/or personal injury.

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

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

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

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

e Make sure to wet the filter membrane thoroughly
before injecting the solution; improperly wetted
filters can become airlocked.

¢ Not suitable for use with medical pressure
infusion equipment or gravity fed intravenous (1V)
administration sets.

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

To use the device with a vacuum or air system, attach
the appropriate Luer adapters to the vacuum or air
system tubing. If the device becomes momentarily
inoperable due to aqueous fluid completely filling the
housing, clear the filter by disconnecting it from the
upstream Luer connection and aseptically applying air
pressure with a syringe.

To use the device as a syringe filter, follow the
directions below. When filtering aqueous solutions,
filter 10 mL of ethanol or methanol through the unit to
wet the hydrophobic filter. Discard the first 2-3 mL of
filtered solution to prevent alcohol contamination.

1. Wearing gloves using aseptic
technique: fill syringe with solution to
be filtered.

2. Remove cover from package.

3. Attach suitable syringe to filter inlet
and remove assembly from package.

4. Hold syringe with filter pointing up and
top off by pushing a few drops through ‘
to wet filter.
A Excess solution may be hazardous and
should be disposed with care.

—

5. Depress syringe plunger to filter
solution into suitable container or
compatible attachment on outlet.

-—
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Specifications and

Performance Characteristics

Materials
Hydrophobic Fluoropore™
Membrane polytetrafluoroethylene
(PTFE), type FG
Pore size 0.2 pm
Housing Polyvinyl chloride (PVC)

Dimensions

Inlet to outlet
Diameter

Filtration area

Temperature limit

25 mm
29 mm (1.14 in.)
4 cm? (0.62 in?)

45 °C (113 °F)

Pressure limit at 21 °C

5.2 bar (75 psi) inlet and
differential maximum

Filtration volume

1-100 mL

Hold-up volume

<0.1 mL after air purge

Air flow rate

>1.0 L/min at 1 psi

Sterilization method

Ethylene oxide gas

Connections

Female Luer-Lok™ inlet;
male Luer-slip outlet
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Notice

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

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

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

SigmaAldrich.com/Offices.

Disposal

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

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

SigmaAldrich.com/TechService.

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

Terms and Conditions of Sale
Warranty, use restrictions, and other conditions of sale

may be found at SigmaAldrich.com/Terms.

Made in Ireland
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Frangais (French)

Unité de filtration Millex®-FG (Stérile)
SLFGO25LS  Qté : pack de 50

e 25 mm e Stérile e Strictement a usage unique e Apyrogéne
Usage prévu MISES EN GARDE
L'unité de filtration Millex®-FG (stérile) est un ¢ Convient a la filtration de solutions d’une
dispositif médical congu pour étre utilisé comme filtre température maximale de 45 °C.
pour seringue dans les applications de soins directs e Les filtres pour seringue sont exclusivement réservés
aux patients et de préparations officinales afin de 3 un usage manuel ; ne pas les utiliser sur les
stériliser des gaz ou des solutions de faible volume systémes automatisés.

non compatibles avec les filtres membranes standards.
Ce dispositif est exclusivement réservé a un usage
professionnel en laboratoire et/ou en milieu médical.

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

¢ Ne pas filtrer de solutions contenant 5 mg ou moins

Introduction de principe actif sans avoir mené au préalable une
Ce produit est un filtre stérilisant bidirectionnel destiné étude d'adsorption.

aux gaz et aux liquides. Il permet d’éliminer les micro- e Pour garantir la stérilité, ne pas utiliser ce produit si
organismes, les particules et les poudres non dissoutes son emballage est endommagé.

d’une taille supérieure a la dimension nominale des
pores de la membrane qui sont présents dans les
solutions gazeuses afin de limiter la contamination

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

croisée. Les solutions aqueuses sont bloquées et ne * Ne pas utiliser avec des seringues de moins de

sont pas filtrées du fait de la membrane hydrophobe 10 mL pour ne pas dépasser la pression nominale

du filtre. Ce filtre & usage unique est apyrogéne et non maximale du produit, ce qui pourrait endommager
toxique. Il consiste en un filtre membrane Fluoropore™ le filtre et/ou blesser le personnel.

hydrophobe de 0,2 pm scellé dans un support en  Ne pas utiliser le dispositif pour des applications
poly(chlorure de vinyle) (PVC). neuraxiales directes dans lesquelles il pourrait entrer

en contact avec du liquide cérébrospinal.
Compatibilité chimique
Ce filtre est compatible avec la plupart des solutions
gazeuses. Il est recommandé de tester la compatibilité
des solutions avant utilisation. Rendez-vous sur L )
SigmaAldrich.com/MedMillex pour en savoir plus. défaillance du filtre.

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

¢ Ne pas utiliser un méme filtre pour seringue pour
filtrer une solution dans les deux sens.

¢ Une chute soudaine de pression peut indiquer une

e Veiller a bien humidifier la membrane du filtre avant
d’injecter la solution ; un filtre mal humidifié peut
emprisonner des bulles d’air et mal fonctionner.

¢ Ne peut étre utilisé avec un équipement médical de
perfusion sous pression ou un perfuseur par voie
intraveineuse (IV) alimenté par gravité.

¢ Jeter de maniére appropriée apres une seule
utilisation. Voir la section “Elimination” ci-dessous.
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Mode d’'emploi

Pour utiliser le dispositif avec un systeme d’air ou de
vide, fixer les adaptateurs Luer correspondants au
tuyau du systéme d’air ou de vide. Si le support se
remplit complétement de fluide aqueux, rendant le
dispositif momentanément inopérant, vider le filtre
en le déconnectant du raccord Luer en amont et en
appliquant en conditions aseptiques de |'air sous
pression avec un seringue.

Pour se servir du dispositif comme d’un filtre pour
seringue, suivre les instructions suivantes. En cas de
filtration de solutions aqueuses, filtrer 10 mL d’éthanol
ou de méthanol au travers de l'unité afin d’humidifier
le filtre hydrophobe. Jeter les 2-3 premiers mL de
solution filtrée pour éviter une contamination par
I’éthanol.

1. Mettre des gants et remplir la seringue
avec la solution a filtrer en conditions
aseptiques.

2. Retirer I'opercule de I'emballage.

3. Fixer une seringue adaptée sur 'entrée
du filtre et retirer I'ensemble de
I'emballage.

4. Tenir la seringue avec le filtre tourné
vers le haut et humidifier le filtre en
poussant le piston de la seringue pour
introduire quelques gouttes de liquide
dans le filtre.

A L'excédent de solution peut étre
dangereux et doit étre éliminé avec
précaution.

el L

—

5. Pousser le piston de la seringue pour
filtrer la solution et la recueillir dans un
récipient approprié ou via un raccord
compatible fixé sur la sortie.
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Caractéristiques et performances
Matériaux

Polytétrafluoroéthyléne (PTFE)

Membrane Fluoropore™ hydrophobe, de
type FG

Dimension 0,2 um

des pores

Support Poly(chlorure de vinyle) (PVC)

Dimensions

De l'entrée a la

. 25 mm
sortie

Diamétre 29 mm

Surface de filtration 4 cm?

Température

. 45 °C
maximale

Pression maximale Maximum 5,2 bar en entrée
a21°C et différentielle

Volume de filtration 1-100 mL

Volume mort < 0,1 mL aprés purge a l'air

Débit d'air 1,0 L/min a 0,07 bar

[\

Méthode de

stérilisation Oxyde d'éthyléne gazeux

Entrée Luer-Lok™ femelle,

Connexions . PN )
sortie Luer male a coulissement
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Avertissement

Nous fournissons a nos clients des informations et

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

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

SigmaAldrich.com/Offices.

Elimination

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

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

Assistance technique
Consulter la page Internet de notre Service technique

a I'adresse SigmaAldrich.com/TechService.

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

Conditions générales de vente

La garantie, les restrictions d’utilisation et autres
conditions de vente sont disponibles sur

SigmaAldrich.com/Terms.

Fabriqué en Irlande
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Italiano (Italian)

Unita filtranti Millex®-FG (Sterili)

SLFGO025LS Qta: 50/conf.
e 25 mm e Sterili e Solo monouso e Apirogeni
Uso previsto AVVERTENZE

I filtri Millex®-FG (sterili) sono dispositivi medici
utilizzabili come filtri da siringa nella cura diretta dei
pazienti e nella preparazione di miscele galeniche

per sterilizzare gas o piccoli volumi di soluzione non
compatibili con le comuni membrane filtranti. Questi
filtri devono essere utilizzati esclusivamente da parte di
personale medico o di laboratorio qualificato.

Introduzione

Queste unita sono filtri sterilizzanti bidirezionali per
gas e liquidi. In ambito clinico, i vantaggi includono
la rimozione di microrganismi, particelle e polveri
non disciolte di dimensioni maggiori del grado di
filtrazione della membrana dalle soluzioni gassose,
al fine di limitarne la contaminazione crociata. Le
soluzioni acquose non riescono ad attraversare il
materiale idrofobo di cui & costituita la membrana
di questi dispositivi. Monouso, apirogeni e atossici,
questi dispositivi sono costituiti da una membrana
Fluoropore™ idrofoba da 0,2 pm sigillata in un
contenitore in polivinilcloruro (PVC).

Compatibilita chimica

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

PRO5859w Rev 06/23

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

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

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

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

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

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

e Non utilizzare questi filtri con siringhe di volume
inferiore a 10 mL, perché la pressione potrebbe
superare il limite massimo tollerato, rischiando
di danneggiare il filtro e/o di provocare lesioni
all’‘operatore.

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

¢ Non usare lo stesso filtro da siringa per filtrare una
soluzione in entrambe le direzioni.

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

e Esclusivamente monouso; non riutilizzare e non
risterilizzare.

e Prima di iniettare la soluzione, verificare che la
membrana del filtro sia stata completamente
bagnata; filtri non adeguatamente prebagnati
potrebbero venire ostruiti da bolle d'aria.

¢ Non utilizzabili con i dispositivi medici per infusione
in pressione o con i sistemi per somministrazione
endovenosa (EV) a gravita.

e Dopo il primo impiego, smaltire il filtro in conformita
con le norme locali. Vedere qui sotto il paragrafo
“Smaltimento”.
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Istruzioni per lI'uso Specifiche e prestazioni caratteristiche
Quando si u,tl|l.226l‘10 queste unita su una linea del Materiali
vuoto o dell’aria, connettere al tubo del vuoto o
™
dell’aria i raccordi Luer appropriati. Se il contenitore Flupropore n-
di un’unita si dovesse riempire completamente di fluido Membrana politetrafluoroetilene (PTFE)
acquoso rendendo momentaneamente inutilizzabile il idrofobo, tipo FG
filtro, svuotarlo scollegando il raccordo Luer a monte Grado di filtrazione 0,2 um
dell ur.'n'ta e applicando aria in pressione con Contenitore Polivinilcloruro (PVC)
una siringa.

Dimensioni

Per utilizzare queste unita come filtri da siringa,

. . S - ) S Ingresso/ uscita 25 mm
seguire le istruzioni seguenti. Per filtrare soluzioni
acquose, prima di processare la soluzione filtrare Diametro 29 mm
attraverso I'unita 10 mL di etanolo o metanolo per Superficie filtrante 4 cm?

bagnare la membrana idrofoba. Buttare i primi

1 H o
2-3 mL della soluzione filtrata che potrebbero Temperatura limite 45 °C

essere contaminati dall’alcol. Pressione massima 5,2 bar in ingresso e
a 21 °C differenziale
Volume filtrabile 1-100 mL
1. Rlemplre Ia. stringa con'la solu.2|one Volume morto < 0,1 mL dopo spurgo con aria
da filtrare, indossando i guanti e - :
ricorrendo a tecniche asettiche. Portata d’aria 21,0 L/min a 0,07 bar
Metodo di

Vapori di ossido di etilene

sterilizzazione
H . - ™ H .
2. Rimuovere la copertura dalla ) Raccordi Ingresso: Luer-Lok™ femmina;
confezione. uscita: Luer-slip maschio

3. Connettere la siringa all'ingresso
dell’'unita filtrante e rimuovere dalla
confezione il filtro unito alla siringa.

4. Tenere la siringa con il filtro rivolto verso
I'alto e premere il pistone fino a far
fuoriuscire qualche goccia di soluzione,
in modo da bagnare il filtro.

A La soluzione potrebbe essere
pericolosa, pertanto un eventuale
eccesso deve essere smaltito con cura.

—

5. Premere il pistone della siringa per
filtrare la soluzione in un recipiente
idoneo o in un accessorio compatibile
installato sull’uscita del filtro.
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Avvertenza

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

SCOpo perseguito.

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

SigmaAldrich.com/Offices.

Smaltimento

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

regionali e locali.

Assistenza tecnica
Visitare la pagina del Servizio Tecnico nel nostro sito

internet all'indirizzo SigmaAldrich.com/TechService.

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

Termini e condizioni di vendita

Condizioni di garanzia, limitazioni d’uso e altre
condizioni di vendita possono essere consultate alla

pagina SigmaAldrich.com/Terms.

Prodotto in Irlanda
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Deutsch (German)

Millex®-FG Filtereinheit (Steril)
SLFGO25LS Menge: 50 St.Pkg.

e 25 mm o Steril

Verwendungszweck

Die Millex®-FG Filtereinheit (steril) ist ein
Medizinprodukt fir den Einsatz als Spritzenvorsatzfilter
in der direkten Patientenversorgung und in der
klinischen Pharmazie, um Gase oder Lésungen

mit geringem Volumen zu sterilisieren, die nicht

mit Standardmembranfiltern kompatibel sind. Die
Einheit ist ausschlieBlich fur die Verwendung durch
medizinisches und/oder Laborfachpersonal bestimmt.

Einleitung

Dieser Filter ist ein bidirektional einsetzbarer Sterilfilter
fir Gase oder FlUssigkeiten. Zu den klinischen
Vorteilen gehdort die Entfernung von Mikroorganismen,
Partikeln und ungelésten Pulvern, die groBer sind als
die NennporengrdéBBe der Membran, aus gasformigen
Lésungen, um die Kreuzkontamination zu begrenzen.
Wassrige Losungen werden durch die hydrophobe
Membran des Filters an der Filtration gehindert. Dieser
Einwedfilter ist pyrogenfrei und nicht toxisch. Er
besteht aus einem 0,2 pm hydrophobem Fluoropore™
Membranfilter, der in ein Gehause aus Polyvinylchlorid
(PVC) eingekapselt ist.

Chemische Kompatibilitat

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

PRO5859w Rev 06/23

e Nur fir den Einmalgebrauch

e Pyrogenfrei

ACHTUNG

e Filtern von Lésungen mit einer Temperaturgrenze
von 45 °C.

e Spritzenvorsatzfilter sind ausschlieBlich flr den
manuellen Gebrauch bestimmt; sie dirfen nicht in
automatisierten Systemen verwendet werden.

¢ Nicht geeignet fir die Filtration von hochviskosen
Losungen oder Blut.

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

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

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

e Verwenden Sie keine Spritzen mit einem Volumen
von weniger als 10 mL, da dabei ein Druck erreicht
werden kann, der den maximalen Nenndruck
Ubersteigt, was zu einer Beschadigung des Filters
und/oder zu Personenschaden flihren kann.

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

e Verwenden Sie nicht den gleichen
Spritzenvorsatzfilter zur Filtration von Losungen
in beide Richtungen.

e Ein plotzlicher Druckabfall kann auf einen Ausfall
des Filters hindeuten.

e Nur zum einmaligen Gebrauch; nicht
wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

e Achten Sie darauf, die Filtermembran vor dem
Injizieren der Losung griindlich zu befeuchten; bei
unsachgemal befeuchteten Filtern kann es zu einem
Luftverschluss kommen.

¢ Nicht zur Verwendung mit medizinischen
Druckinfusionsgeraten oder intravendsen (1V)
Infusionssets mit Schwerkraftzufuhr geeignet.

e Entsorgen Sie die Einheit ordnungsgemaB nach
der einmaligen Verwendung. Siehe “Entsorgung®
weiter unten.
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Anwendungshinweise

Um das Gerat mit einem Vakuum- oder Luftsystem
zu verwenden, befestigen Sie die entsprechenden
Luer-Adapter an den Schlauchen des Vakuum-

oder Luftsystems. Wenn das Gerat aufgrund einer
vollstéandigen Beflllung des Gehduses mit wassriger
Flissigkeit voribergehend funktionsunféhig

wird, reinigen Sie den Filter, indem Sie ihn vom
vorgelagerten Luer-Anschluss abziehen und mit einer
Spritze aseptisch Luftdruck aufbringen.

Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen, um
das Gerat als Spritzenvorsatzfilter zu verwenden.

Bei der Filtration wassriger Losungen werden 10 mL
Ethanol oder Methanol durch die Einheit gefiltert, um
den hydrophoben Filter zu befeuchten. Die ersten 2-3
mL der gefilterten Loésung werden verworfen, um eine
Kontamination mit Alkohol zu vermeiden.

1. Tragen von Handschuhen und
Anwendung aseptischer Techniken:
Befillen Sie die Spritze mit der zu
filternden Losung.

2. Entfernen Sie die Schutzfolie von der )
Verpackung.

3. Bringen Sie die geeignete Spritze |
am Eingangsanschluss des Filters an
und nehmen Sie die Einheit aus der
Packung.

4. Halten Sie die Spritze mit dem Filter
nach oben und driicken Sie einige
Tropfen in den Filter, um ihn zu ‘
befeuchten.

A Uberschiissige Losung kann gefahrlich
sein und muss vorsichtig entsorgt
werden.

—

5. Dricken Sie den Spritzenkolben
herunter, um die Lésung in einen
geeigneten Behdlter oder einen
kompatiblen Aufsatz am Auslass zu
filtern.

-«—
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Spezifikationen und

Leistungscharakteristika

Materialien

Hydrophobes Fluoropore™

Membran Polytetrafluorethylen (PTFE),
Typ FG

PorengréBe 0,2 um

Gehause Polyvinylchlorid (PVC)
Abmessungen

Eingang bis Ausgang 25 mm

Durchmesser 29 mm

Filterflache 4 cm?
Temperaturgrenze 45 °C
Druckgrenze 5,2 bar Einlass und
bei 21 °C Differenzialmaximum

Filtrationsvolumen

1-100 mL

Totvolumen

< 0,1 mL nach Luftspilung

LuftflieBrate

>1,0 L/min bei 0,07 bar

Sterilisation-
smethode

Ethylenoxidgas

Anschliisse

Luer-Lok™ Einlass weiblich;
Luer-Slip-Auslass mannlich
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Hinweis

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

Kontaktinformationen

Den Standort der IThnen nachstgelegenen
Niederlassung finden Sie unter:

SigmaAldrich.com/Offices.

Entsorgung

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

Technische Unterstiitzung
Unser technischer Kundendienst ist (ber folgende

Webseite erreichbar: SigmaAldrich.com/TechService.

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

Verkaufsbedingungen

Garantie, Nutzungsbeschrankungen und
andere Verkaufsbedingungen finden Sie unter

SigmaAldrich.com/Terms.

Hergestellt in Irland
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Espafiol (Spanish)

Unidad de filtracion Millex®-FG (Estéril)
SLFGO025LS Cant.: 50 por envase

e 25 mm e Estéril

Uso previsto

La unidad de filtracién Millex®-FG (estéril) es un
producto sanitario indicado para ser utilizado como
filtro de jeringa en aplicaciones de atencion directa
al paciente y mezclas farmacéuticas para esterilizar
gases o pequefias cantidades de disoluciones que
no son compatibles con las membranas de filtracion
convencionales. La unidad esté indicada Unicamente
para su uso profesional médico o de laboratorio.

Introduccion

Este filtro es un filtro esterilizante bidireccional para
gases o liquidos. Sus beneficios clinicos abarcan la
eliminacién de microorganismos, particulas y polvos
no disueltos de un tamafio superior al tamafio nominal
de poro de la membrana de las disoluciones gaseosas
para limitar la contaminacion cruzada. Se bloquea

la filtracion de las disoluciones acuosas a través de

la membrana hidréfoba de la unidad. Este filtro de

un solo uso es apirégeno y atoxico. Consta de una
membrana de filtracién Fluoropore™ hidrofoba de

0,2 um encerrada herméticamente en una carcasa de
cloruro de polivinilo (PVC).

Compatibilidad quimica

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

mas informacion.

PRO5859w Rev 06/23

e Un solo uso

e Apirégeno

ADVERTENCIAS

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

e Los filtros de jeringa son solo para uso manual; no
los utilice en sistemas automatizados.

¢ No es adecuado para filtrar disoluciones muy
viscosas o sangre.

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

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

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

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

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

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

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

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

¢ Aseglrese de humedecer por completo la membrana
del filtro antes de inyectar la disolucién; los filtros
inadecuadamente humedecidos pueden bloquearse
por aire.

¢ No es adecuado para su uso con equipos médicos de
infusion a presidén ni con equipos de administracion
intravenosa (IV) por gravedad.

¢ Deséchelo como corresponda después de un solo
uso. Consulte “Eliminaciéon” a continuacion.
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Instrucciones de uso Especificaciones y caracteristicas

Para utilizar la unidad con un sistema de vacio o de de rendimiento

aire, una los adaptadores Luer apropiados a los tubos Materiales

de vacio o de sistema de aire. Si la unidad deviene - -
transitoriamente inoperable debido a que el liquido Membrana Pohtetraﬂuorogtﬂgno (PTI_:E)
acuoso llena por completo la carcasa, limpie el filtro Fluoropore™ hidrofobo, tipo FG
desconectandolo de la conexién Luer superior y Tamafio de poro 0,2 um

aplicando asépticamente presion de aire con Carcasa Cloruro de polivinilo (PVC)

una jeringa.

Dimensiones

Para utilizar la unidad como un filtro de jeringa
siga las instrucciones siguientes. Cuando vaya a

Entrada a salida 25 mm

filtrar disoluciones acuosas, filtre 10 mL de etanol o Diametro 29 mm
metanol a través de la unidad para humedecer el filtro Area de filtracion 4 cm?
hldrofo'bo. Dg;eche los dos a trgs primeros m|.I|I|tr.o’s Temperatura .
de la disolucidn filtrada para evitar su contaminacion limite 45 °C
con alcohol. — — ; -
Limite de presion 5,2 bar en la entrada y diferencial
a21°C maxima
1. Utilizando guantes, con una técnica Volumen de
P L ) .z 1-100 mL
aseptica: llene la jeringa con la filtracion
disolucion que se va a filtrar. Volumen de < 0,1 mL después de la purga
retencion de aire

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

Caudal de aire >1,0 L/min a 0,07 bar
2. Retire la cubierta del envase. Meto«_l? de_’ Con gas 6xido de etileno
esterilizacion
3. Una la jeringa correspondiente a la la )

entrada del filtro y retire el conjunto

del envase.
4. Sujete la jeringa con el filtro

apuntando hacia arriba y acabe

haciendo salir unas gotas por el

filtro himedo.

A El exceso de disolucion puede
ser peligroso y debe desecharse
con cuidado

5. Presione el émbolo de la jeringa para
filtrar la disolucidon en un recipiente
adecuado o un accesorio compatible en
la salida.
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Aviso

Ofrecemos informacién y soporte a nuestros

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

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

SigmaAldrich.com/Offices.

Eliminacion

siga las precauciones para la eliminacién de los
articulos contaminados con material bioldgico
potencialmente infeccioso o peligroso de acuerdo
con todas las normativas internacionales, federales,
estatales y locales vigentes.

Asistencia técnica
Visite la pagina de servicio técnico en nuestro sitio web

en SigmaAldrich.com/TechService.

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

Condiciones de venta
En SigmaAldrich.com/Terms pueden encontrarse la

garantia, las restricciones de uso y otras condiciones
de venta.

Fabricado en Irlanda
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Portugués (Portuguese)

Unidad de filtracion Millex®-FG (Estéril)
SLFGO025LS Cant.: 50 por envase

e 25 mm e Estéril

Finalidade prevista

A unidade de filtro Millex®-FG (estéril) é um dispositivo
médico que se destina a ser utilizado como um filtro
operado por seringa em aplicagdes de cuidados

diretos aos doentes e misturas farmacéuticas para
esterilizar gases ou solugdes de baixo volume que ndo
sejam compativeis com filtros de membrana padrdo.

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

Introducao

Este filtro é um filtro de esterilizacdo com suporte
bidirecional para gases ou liquidos. Os beneficios
clinicos incluem a remocdo de microrganismos,
particulas e pds nao dissolvidos maiores do que o
tamanho nominal do poro de membrana de solucdes
gasosas, para limitar a contaminagao cruzada. A
membrana hidrofébica do filtro bloqueia a filtracdo
de solucbes aquosas. Este filtro de utilizagdo Unica é
ndo pirogénico e ndo téxico. Consiste num filtro de
membrana Fluoropore™ hidrofébico de 0,2 um selado
numa estrutura de policloreto de vinilo (PVC).

Compatibilidade quimica

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

mais informagoes.
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e Exclusivamente para uma Unica utilizacdo

e Nao pirogénico

ADVERTENCIAS

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

Os filtros operados por seringa destinam-se apenas a
uso manual; ndo usar em sistemas automatizados.

Nao adequado para filtracdo de solugdes de alta
viscosidade ou sangue.

N&o filtre solugdes que contenham 5 mg ou menos
de farmaco ativo, exceto se tiverem sido realizados
estudos de ligagdo.

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

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

N&o utilize com seringas com volume inferior a

10 mL porque podem ser alcangadas pressdes que
excedam a pressdo maxima nominal, que podera
danificar o filtro e/ou causar lesdes pessoais.

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

Nao utilize o mesmo filtro operado por seringa para
filtrar solugbes em ambos os sentidos.

A perda subita de pressdo pode indicar falha
do filtro.

Exclusivamente para uma Unica utilizagdo; ndo
reutilize nem reesterilize.

Certifique-se de que, antes de injetar a solugdo,
humedece completamente o filtro de membrana;
filtros inadequadamente humedecidos podem ficar
com ar aprisionado.

Ndo adequado para utilizagdo com equipamento
médico de perfusdo sob pressdo nem com sistemas
de administragdo intravenosa (IV) por gravidade.

Elimine adequadamente apds uma Unica utilizagao.
Consulte “Eliminagdo” abaixo.
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Instrucoes de utilizacao

Para utilizar o dispositivo com um sistema de vacuo
ou ar, ligue os adaptadores Luer adequados aos tubos
do sistema de vacuo ou ar. Se o dispositivo ficar
momentaneamente inoperavel devido ao facto de o
fluido aquoso encher totalmente a estrutura, limpe

o filtro, desligando-o da conexdo Luer a montante e
aplicando pressao de ar assepticamente com

uma seringa.

Para utilizar o dispositivo como um filtro operado por
seringa, siga as instrugdes abaixo. Ao filtrar solugdes
aquosas, filtre 10 mL de etanol ou metanol através da
unidade para humedecer o filtro hidrofébico. Elimine os
primeiros 2 mL-3 mL de solucao filtrada para evitar a
contaminacdo com alcool.

1. Utilize uma técnica asséptica com
luvas calgadas: encha a seringa com a
solugdo a filtrar.

2. Retire a tampa da embalagem.

3. Ligue a seringa adequada a
entrada do filtro e remova o
conjunto da embalagem.

4. Segure a seringa com o filtro a apontar
para cima e faga sair algumas gotas
através do filtro himido.

A A solucao em excesso pode ser
perigosa e deve ser eliminada
com cuidado.

—

5. Carregue no émbolo da seringa para
filtrar a solugdo para o recipiente
adequado ou acessorio compativel
na saida.

PRO5859w Rev 06/23

Especificacoes e caracteristicas do
desempenho

Materiais

Fluoropore™ de
politetrafluoroetileno (PTFE)
hidrofébico, tipo FG

0,2 um
Policloreto de vinilo (PVC)

Membrana

Tamanho do poro
Estrutura do filtro

Dimensoes

Entrada para saida 25 mm

Diametro 29 mm

Area de filtracdo 4 cm?
Limites de 45 °C
temperatura
Limite de pressao Entrada a 5,2 bar e diferencial
a 21 °C maximo
Volume de 1 mL-100 mL
filtracao
Volume retido < 0,1 mL apés purga de ar
Débito do ar > 1,0 L/min em 0,07 bar
Método de

S Gas oxido de etileno
esterilizacao

Entrada Luer-Lok™ fémea; saida

Ligacoes Luer-slip macho
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Aviso

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

fim pretendido.

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

SigmaAldrich.com/Offices.

Eliminagao

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

Assisténcia técnica
Visite a pagina de assisténcia técnica no nosso website

em SigmaAldrich.com/TechService.

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

Termos e Condigoes de Venda

A garantia, as restricOes de utilizagao e outras
condigdes de venda podem ser encontradas em

SigmaAldrich.com/Terms.

Fabricado na Irlanda
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Nederlands (Dutch)
Millex®-FG Filtereenheid (Steriel)
SLFGO25LS Kwant: verpakking van 50

e 25 mm e Steriel e Uitsluitend voor eenmalig gebruik e Niet-pyrogeen
Beoogd gebruik WAARSCHUWINGEN
De Millex®-FG Filtereenheid (Steriel) is een medisch e Filter oplossingen met een temperatuurlimiet
hulpmiddel dat bedoeld is voor het gebruik als een van 45 °C.
injectiespuit-filter bij rechtstreekse patiéntenzorg e Injectiespuit-filters zijn uitsluitend voor handmatig
en farmaceutische mengseltoedieningen voor gebruik; niet in geautomatiseerde systemen
het steriliseren van gassen of kleine volumes gebruiken.

oplossingen. Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor

professioneel medisch of laboratoriumgebruik. e Niet geschikt voor filtratie van oplossingen met hoge

viscositeit of bloed.

Inleiding e Filtreer geen oplossingen die 5 mg of minder
Dit filter is een bidirectioneel ondersteund steriliserend actieve geneesmiddelmaterialen bevatten tenzij
filter voor gassen of vloeistoffen. De klinische bindingsonderzoeken zijn verricht.

voordelen omvatten het verwijderen van micro-
organismen, deeltjes en onopgeloste poeders die
groter zijn dan de poriegrootte van het membraan uit
gasoplossingen ter beperking van kruisbesmetting.

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

e Gebruik aseptische techniek om de steriliteit te

Waterige oplossingen worden geblokkeerd door filtratie behouden wanneer het product uit de primaire

door het hydrofobe membraan van het filter. Dit filter verpakking wordt genomen.

voor eenmalig gebruik is niet-pyrogeen en niet- ¢ Niet gebruiken met injectiespuiten kleiner dan

toxisch. Dit product voor eenmalig gebruik bestaat uit 10 mL omdat drukken boven de maximale druk

een 0,2 um hydrofobe Fluoropore™ membraanfilter, bereikt kunnen worden, waardoor mogelijk schade

verzegeld in een polyvinyl chloride (PVC) behuizing. aan het filter en/of persoonlijk letsel kan worden
veroorzaakt.

Chemische compatibiliteit

Dit filters is compatibel met de meeste gasvormige
oplossingen. Compabiliteit van de oplossing
dient voor gebruik te worden getest. Ga naar

SigmaAldrich.com/MedMillex voor meer informatie.  Gebruik niet dezelfde in-line filter om oplossingen in
beide richtingen te filtreren.

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

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

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

e Denk eraan het filtermembraan te bevochtigen
alvorens de oplossing te injecteren; onvoldoende
bevochtigde filters kunnen luchtgeblokkeerd raken.

e Niet geschikt voor gebruik met medische
drukinfuusapparatuur of intraveneuze
toedieningssets m.b.v. zwaartekracht.

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

Om het hulpmiddel te gebruiken met een vacuiim
of luchtsysteem, bevestigt u de juiste Lueradapters
aan de vacuim- of luchtsysteemslangen. Als het
hulpmiddel tijdelijk buiten gebruik raakt door vullen
van de behuizing met waterige oplossing, reinig de
filter dan door het af te koppelen van de opwaartse
stroom Luer connectie en aseptisch luchtdruk toe te
passen met een spuit.

Om het hulpmiddel als een spuitfilter te gebruiken
volgt u de onderstaande aanwijzingen. Bij het filteren
van waterige oplossingen, filter 10 mL ethanol of
methanol door de eenheid om het hydrofobe filter te
bevochtigen. Gooi de eerste 2-3 mL van gefilterde
oplossing weg om alcoholverontreiniging

te voorkomen.

1. Gebruik aseptische techniek en draag
handschoenen; vul spuit met de te
filteren oplossing.

2. \Verwijder bescherming van verpakking.

3. Bevestig geschikte spuit op filterinlaat
en verwijder de montage uit de
verpakking.

4. Houd de spuit met het filter omhoog en
duw een paar druppels door het vochtige
filter.

A Overtollige oplossing kan gevaarlijk
zijn en dient voorzichtig te worden
afgevoerd.

el Co RN

—

5. Laat spuitplunjer terug komen om de
oplossing te filtreren in een geschikte
container of anderszins bij de uitlaat.

-«—
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Specificaties en prestatiekenmerken

Materialen
Hydrofobe Fluoropore™
Membraan polytetrafluoroethyleen (PTFE),
type FG
Groottgﬂvan 0,2 pm
de porién
Behuizing Polyvinylchloride (PVC)
Afmetingen
Inlaat naar uitlaat 25 mm
Diameter 29 mm
Filtratiegebied 4 cm?
Temperatuurlimiet 45 °C
Druklimiet < 21 °C 5,2 l?ar inlaat en differentiaal
maximum
Filtratievolume 1-100 mL

Hold-up volume <0,1 mL na lucht purgering

Lucht flow snelheid =>1,0 L/min bij 0,07 bar

Sterilisatiemethode Ethyleenoxide gas

Vrouwelijke Luer-Lok™ inlaat;

Aansluitingen mannelijke Luer-slip uitlaat
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Kennisgeving

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

Contactinformatie
voor de locatie van het dichtstbijzijnde kantoor, ga

naar SigmaAldrich.com/Offices.

Afvoeren

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

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

Technische assistentie
Bezoek de techservicepagina op onze website op

SigmaAldrich.com/Techservice.

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

Verkoopvoorwaarden

De garantie, beperkingen voor gebruik
en andere verkoopvoorwaarden vindt u op

SigmaAldrich.com/Terms.

Geproduceerd in Ierland
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Danks (Danish)

Millex®-FG-filterenhed (Steril)
SLFGO025LS Antal: Pakke med 50
e 25 mm e Steril e Kun til engangsbrug e Ikke-pyrogen

Tilsigtet formal ADVARSLER

Millex®-FG-filterenheden (steril) er medicinsk udstyr, e Filtrér oplgsningerne med en temperaturgraense pa
som er beregnet til at blive anvendt som sprgjtefilter 45 °C.

ved direkte patientbehandlingsanvendelser og e Sprgijtefiltre er udelukkende til manuel brug, de ma
blandeanvendelser pa apoteker til sterilisering af ikke bruges i automatiske systemer.

gasser eller sm@ maengder oplgsninger, som ikke er
kompatible med standardmembranfiltre. Enheden
er udelukkende beregnet til at blive anvendt af

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

faguddannet sundheds- og/eller laboratoriepersonale. e Oplgsninger, der indeholder 5 mg eller derunder
. af det aktive stof i laegemidlet, ma ikke filtreres,
Introduktion medmindre der er udfgrt bindingsundersggelser.

Dette filter er et steriliseringsfilter med
tovejsunderstgttelse til gasser eller vaesker. De kliniske
fordele omfatter fjernelse af mikroorganismer, partikler

e For at opretholde steriliteten ma dette produkt ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

og uoplgste pulvere, som er stgrre end membranens ° Bzug en aseptisk teknik for at opretholde steriliteten,
nominelle porestarrelse, fra oplgsninger i gasform med nar produktet tages ud af den primaere emballage.
henblik pa at begraense krydskontaminering. Vandige e M3 ikke anvendes med sprgijter pa under 10 mL, idet
oplgsninger blokeres fra filtreringen via filterets der kan opnas tryk over det maksimale nominelle
hydrofobiske membran. Dette filter til engangsbrug tryk, hvilket kan beskadige filteret og/eller medfgre
er ikke-pyrogent og ikke-toksisk. Det bestar af et personskader.

hydrofobt Fluoropore™-membranfilter pa 0,2 um

. . ; e M3 ikke bruges til direkte neuraksiale
forseglet i et polyvinylklorid (PVC)-hus.

anvendelser, hvor det kan komme i bergring med

Kemisk kompatibilitet cerebrospinalvaeske.

Filteret er kompatibelt med de fleste gasformige o Det samme sprgjtefilter ma ikke anvendes til
oplgsninger. Kompatibiliteten af oplgsningerne filtrering af oplgsninger i begge retninger.

skal afproves for ibrugtagning. Tag et kig pa o Pludseligt trykfald kan veere tegn pa fejl pa filteret.

SigmaAldrich.com/MedMillex for naermere oplysninger.

e Kun til engangsbrug, ma ikke genanvendes eller
resteriliseres.

e Sgrg for at veaede filtermembranen omhyggeligt,
inden oplgsningen injiceres. Der kan opsta
luftlommer i filtre, der ikke er blevet vaedet korrekt.

e Egner sig ikke til at blive anvendt med medicinsk
udstyr til trykinfusion eller intravengse (IV)
administrationssaet med tyngdekrafttilfgrsel.

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

Hvis enheden skal anvendes med et vakuum- eller
luftsystem, skal de passende Luer-adaptere seettes
pd vakuum- eller luftsystemets slanger. Hvis enheden
kortvarigt ikke fungerer pa grund af, at vandig veeske
fylder huset helt op, skal filteret tammes ved at
frakoble det fra den efterfglgende Luer-tilslutning og
udgve et lufttryk med en sprgijte pa aseptisk vis.

Falg anvisningerne herunder ved brug af enheden som
sprgjtefilter. Ved filtrering af vandige oplgsninger skal
der filtreres 10 mL ethanol eller methanol gennem
enheden for at vaede det hydrofobiske filter. Bortskaft
de fgrste 2-3 mL af den filtrerede oplgsning for at
forebygge kontaminering med alkohol.

1. Brug handsker og en aseptisk teknik:
fyld spr@gjten med den oplgsning, der
skal filtreres.

2. Fjern heetten fra emballagen.

3. Fastggr en egnet sprgite til filterets
indgang, og tag enheden ud af
emballagen.

4, Hold sprgjten, sa filteret peger opad,
og fyld den ved at trykke et par draber ‘
igennem for at veede filteret.

A Overskydende oplgsning kan veere

farlig og skal bortskaffes med omhu.

—

5. Tryk sprgjtestemplet ind for at filtrere
oplgsningen over i en egnet beholder
eller kompatibelt tilsluttet udstyr
pa udgangen.

-—
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Specifikationer og ydeevnekarakteristika
Materialer

Hydrofobisk Fluoropore™
polytetrafluorethylen
(PTFE), type FG

0,2 pm

Membran

Porestgrrelse
Hus Polyvinylklorid (PVC)

Dimensioner

Indgang til udgang 25 mm

Diameter 29 mm

Filtreringsomrade 4 cm?
Tilladt temperatur 45 °C

Maksimalt 5,2 bar

H o
Tilladt tryk ved 21 °C indgangstryk og trykfald

Filtreringsvolumen 1-100 mL

< 0,1 mL efter

Tilbageholdt volumen luftudtamning

Luftgennemstrgmning = 1,0 L/min ved 0,07 bar

Steriliseringsmetode Ethylenoxidgas

Luer-Lok™-hunindgang,

Tilslutninger Luer-slip-hanudgang
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Bemeaerkning

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

Kontaktoplysninger
Du kan finde adressen pa det naermeste kontor pa

SigmaAldrich.com/Offices.

Bortskaffelse

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

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

websted pa adressen SigmaAldrich.com/TechService.

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

Vilkadr og betingelser for salg
Garantien, restriktionerne af brugen og andre
salgsbetingelser kan findes pa adressen

SigmaAldrich.com/Terms.

Fremstillet i Irland
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Svenska (Swedish)

Millex®-FG-filterenhet (Steril)
SLFGO25LS Antal: 50 per forpackning

e 25 mm o Steril

Avsedd anvandning

Millex®-FG-filterenhet (steril) ar en medicinteknisk
produkt avsedda att anvandas som sprutfilter fér att
sterilisera och/eller rena sma volymer av |&sningar i
direkt patientvard och vid beredning av tillsatser pa
apotek. Produkten ar endast avsedd att anvandas av
medicinsk personal eller laboratoriepersonal.

Introduktion

Detta filter &r ett steriliseringsfilter som fungerar i tva
riktningar for gaser eller vatskor. Den kliniska nyttan
inkluderar avlagsnande av mikroorganismer, partiklar
och oldsta pulver som ar stérre an membranets
angivna porstorlek frdn gaslésningar for att begransa
korskontaminering. Vattenbaserade I6sningar blockeras
fran filtreringen med hjalp av filtrets hydrofobt
membran. Detta engdngsfilter &r icke-pyrogent och
icke-toxiskt. Den bestdr av ett 0,2 ym hydrofobt
Fluoropore™-membranfilter inneslutet i ett holje av
polyvinylklorid (PVC).

Kemisk kompatibilitet

Detta filter ar kompatibelt med de flesta
gaslosningar. Lésningarnas kompatibilitet ska
testas fore anvéndning. Mer information finns pa

SigmaAldrich.com/MedMillex.
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e Endast for engdngsbruk

e Icke-pyrogen

VARNINGAR

Filterlésningar med en temperaturgréns pa 45 °C.

Sprutfilter ar endast avsedda fér manuell
anvandning, anvand dem inte med automatiserade
system.

Ej lampligt for filtrering av hégviskdsa lésningar
eller blod.

Filtrera inte I6sningar innehallande 5 mg eller
mindre av aktiv lakemedelssubstans sdvida inte
bindningsstudier har utférts.

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

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

Far ej anvandas med sprutor som &r mindre &n

10 mL, eftersom tryck som 6verstiger det maximala
trycktalet kan uppnas, vilket kan skada filtret
och/eller ge personskador.

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

Anvand inte samma sprutfilter for att filtrera
I6sningar i bada riktningarna.

Plotslig tryckforlust innebar att det sannolikt ar
fel pa filtret.

Endast fér engdngsbruk. Ateranvand eller
omsterilisera inte.

Se till att fukta filtrets membran noggrant innan
I6sningen injiceras, det kan uppsta luftfickor i
otillrackligt fuktade filter.

Ej lampligt fér anvdandning med trycksatt medicinsk
infusionsutrustning eller ej trycksatt intravendst (i.v.)
administreringsset.

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

For att anvanda produkten med ett vakuum- eller
luftsystem, anslut ldmpliga Luer-adaptrar till vakuum-
eller luftsystemets slang. Om enheten tillfélligt blir
obrukbar pd grund av att vattenbaserad vétska helt
fyller holjet, rensa filtret genom att koppla bort det
fran Luer-anslutningen uppstréms och tillfor lufttryck
aseptiskt med en spruta.

F6lj anvisningarna nedan for att anvanda enheten som
ett sprutfilter. Vid filtrering av vattenbaserade I6sningar
ska 10 mL etanol eller metanol filtreras genom

enheten for att fukta det hydrofoba filtret. Kassera

de forsta 2-3 mL filtrerad 16sning for att férhindra
alkoholkontaminering.

1. Med handskar och aseptisk teknik:
fyll sprutan med I6sningen som ska
filtreras.

2. Avlagsna héljet fran férpackningen.

3. Anslut lamplig spruta till filtrets inlopp
och ta ut produkten ur férpackningen.

é% )
4, Hall sprutan med filtret riktat uppat.
Fyll pa det genom att trycka ut ett par ‘
droppar.
A Overskott av 16sning kan vara farligt
och ska kasseras med forsiktighet.

—

5. Tryck ner sprutkolven for att filtrera
l6sningen in i en lamplig behallare eller
via kompatibel fastanordning
pa utloppet.

-«—
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Specifikationer och prestandaegenskaper

Material
Hydrofobt Fluoropore™-
Membran polytetrafluoretylen (PTFE),
typ FG
Porstorlek 0,2 pm
Holje Polyvinylklorid (PVC)
Dimensioner
Inlopp till utlopp 25 mm
Diameter 29 mm
Filtreringsyta 4 cm?
Temperaturgrans 45 °C
Tryckgrans 5,2 bar inlopp och
vid 21 °C differentiell maximal

Filtreringsvolym

1-100 mL

Stoppvolym

<0,1 mL efter luftrensning

Luftflodeshastighet

> 1,0 I/min vid 0,07 bar

Steriliseringsmetod

Etylenoxidgas

Anslutningar

Hon-Luer-Lok™ pd inlopp;
han-Luer-slip pa utlopp
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Meddelande

Vi tillhandahaller information och rad till vara

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

Kontaktinformation
For information om narmaste kontor, bestk

SigmaAldrich.com/Offices.

Avfallshantering

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

Teknisk hjalp
Ga in pa var sida for teknisk service pd

SigmaAldrich.com/TechService.

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

Villkor for forsaljning
Garanti, anvandningsbegransningar och andra

forsaljningsvillkor finns pd SigmaAldrich.com/Terms.

Tillverkad i Irland
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Latviski (Latvian)

Millex®-FG filtra ierice (Sterila)

SLFGO25LS Gab.: iepakojuma 50 gab.

e 25 mm e Sterils

Paredzétais meérkis

Millex®-FG filtra ierice (sterila) ir mediciniska ierice,
kas paredzéta lietoSanai ka Slirces filtrs, veicot tiesu
pacienta apripi un stradajot ar piemaisijumiem
aptieka, lai steriliz€tu gazes vai mazus skidumu
tilpumus, kas nav saderigi ar standarta membranu
filtriem. Paredzéts, ka ierici izmanto tikai medicinas
un/vai laboratorijas profesionali.

Ievads

Sis filtrs ir divos virzienos atbalstits sterilizacijas

filtrs gazém vai skidrumiem. Kliniskie ieguvumi

ietver mikroorganismu, dalinu un tadu neizskiduso
pulvera piku, kas lielakas par membranas poru

izméru, izvadisanu no gazu skidumiem savstarpé&jas
piesarno$anas novérdanai. Udens $kidumi netiek filtréti
caur filtra hidrofobisko membranu. Sis vienreizéjas
lietoSanas filtrs ir nepirogénisks un netoksisks. Tas
sastav no 0,2 pm hidrofobiska Fluoropore™ membranu
filtra, kas iestradats polivinilhlorida (PVH) korpusa.

Kimiska saderiba

Sis filtrs ir saderigs ar lielako dalu gazu $kidumu.
Skidumu saderiba japarbauda pirms lietoSanas.
Lai uzzinatu vairak informacijas, apmeklg&jiet vietni

SigmaAldrich.com/MedMillex.
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e Tikai vienreiz€jai lietoSanai

e Nepirogénisks

BRIDINAJUMI

e Filtréjiet Skidumus ar 45 °C temperatiras robezu.

«Slircu filtri ir paredzéti tikai manualai lieto$anai;
neizmantojiet automatizétas sistémas.

eNav piemérots augstas viskozitates Skidumu vai asins
filtrésanai.

e Nelietot Skidumu filtréSanai, lai filtrétu Skidumus, kas
satur 5 mg vai mazak aktivas zalu vielas, iznemot
gadijumus, kad ir veikti saistiSanas pétijumi.

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

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

e Nelietot ar Slircém, kas mazakas par 10 mL, jo var
tikt parsniegts maksimalais pielaujamais spiediens,
kas var izraisit filtra bojajumu un/vai kaitéjumu
darbiniekiem.

e Nelietot tieSai neiroaksialai procedirai, ja ir iesp&jama
saskare ar cerebrospinalo Skidrumu.

e Nelietot to pasu Slirces filtru Skidumu filtréSanai abos
virzienos.

e Peksns spiediena zudums var noradit uz filtra atteici.

eTikai vienreiz&jai lietosanai; nelietot un nesterilizét
atkartoti.

ePirms anestézijas Skiduma injicésanas filtra
membrana kartigi jasamitrina; nepietiekami
samitrinati filtri var nosprostoties ar gaisu.

eNav piemérots lietoSanai kopa ar medicinisko
spiediena infuzijas iekartu vai gravitacijas
intravenozas (IV) ievadiSanas komplektu.

e Atbilstosi iznicinat péc vienas lietoSanas reizes. Skatit
sadalu “Utilizacija”.
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Lietosanas noradijumi

Lai lietotu ierici ar vakuuma vai gaisa sistemu,
pievienojiet atbilstosus luerveida adapterus vakuuma
vai gaisa sistémas caurulém. Ja ierice islaicigi k|ust
neizmantojama, jo Gdens Skidums pilniba piepilda
korpusu, iztiriet ierici, atvienojot to no augsuplistosa
luerveida savienojuma un aseptiski ievadiet ar

Slirci gaisu.

Lai izmantotu ierici ka Slirces filtru, ievérojiet turpmak
minétos noradijumus. Filtréjot Gdens skidumus,
izfiltrejiet 10 mL etanola vai metanola caur ierici, lai
samitrinatu hidrofobisko filtru. Pirmos 2-3 mL izfiltréta
Skiduma izniciniet, lai novérstu spirta kontaminaciju.

x
;

1. Ievérojiet aseptikas noteikumus,
valkajot cimdus: piepildiet Slirci ar
filtréjamo sSkidumu.

2. Nonemiet iepakojuma parsegu.

3. Pievienojiet piemérotu Slirci filtra
izpladei un iznemiet So komplektu no
iepakojuma.

4, Turiet Slirci, vérsot filtru uz augsu, un
izspiediet dazus skiduma pilienus, lai
samitrinatu filtru.

A Parmérigi daudz skiduma var
radit bistamibu un no ta jaatbrivojas
uzmanigi.

—

5. Nospiediet Slirces virzuli, lai filtrétu
Skidumu piemérota konteinera vai
piemérota izplides piederuma.

-—
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Specifikacijas un darbibas ipatnibas
Materiali

Hidrofobisks Fluoropore™

Membrana politetrafluoretiléns (PTFE),
FG tips

Poru izmérs 0,2 pm

Apvalks Polivinilhlorids (PVH)
Izmeéri

spldes viewsi 25T

Diametrs 29 mm

FiltréSanas laukums 4 cm?
Temperatiiras robeza 45 °C

Spiediena robeza
21 °C temperatura

5,2 bari ieplides vieta un
maksimalais apmeérs citur

Filtrésanas tilpums 1-100 mL

< 0,1 mL péc gaisa

Aiztures tilpums ; —y
izvadisanas

>1,0 L/min pie 0,07 baru

Gaisa plusmas atrums .
spiediena

Sterilizacijas metode Etilénoksida gaze

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

Savienojumi
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Pazinojums

Més sniedzam informaciju un padomus musu

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

Kontaktinformacija

Lai uzzinatu tuvaka biroja atrasanas vietu, apmeklgjiet
vietni SigmaAldrich.com/Offices.

Utilizacija

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

spéka esoSajiem starptautiskajiem, pavalsts, regiona
un vietéjiem noteikumiem.

Tehniskais atbalsts
Apmeklgjiet tehnologiju pakalpojuma
lapu musu timekla vietné

SigmaAldrich.com/TechService.

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

Pardosanas noteikumi un nosacijumi

Garantiju, lietoSanas ierobezojumus un citus
pardosanas nosacijumus varat skatit timekla vietné

SigmaAldrich.com/Terms.

Razots Irija
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Magyar (Hungarian)

Millex®-FG sziiroegység (Steril)

SLGL0250S Mennyiség: 50 csomag

e 25 mm o Steril

Javasolt felhasznalas

A Millex®-FG sz(iréegység (steril) fecskenddsz(ir6ként
hasznalatos orvosi eszk6z a standard
membransz(ir6kkel nem kompatibilis gadzok vagy

kis térfogatu oldatok sterilizaldsara a kozvetlen
betegelldtasban és a gydgyszertari keverési
alkalmazasoknal. Az eszko6z kizérdlag orvosi és/vagy
laboratoriumi szakemberek altali hasznalatra szolgal.

Bevezetés

Ez a sz(ir6 egy kétiranyu tdmogatasu sterilizalo sz(iré
gazokhoz vagy folyadékokhoz. A klinikai elényok
kozé tartozik a membran névleges pérusméreténél
nagyobb mikroorganizmusok, részecskék és
oldhatatlan porok eltavolitdsa a gaznem oldatokbol
a keresztszennyezGdés korlatozasa érdekében. A
vizes oldatok a szliré hidrofdob membranjan keresztul
nem szlir6dnek at. Ez az egyszer hasznalatos sz(ré
nem pirogén és nem mérgez6. Egy polivinil-klorid
(PVC) tokba zart, 0,2 um-es hidrofob Fluoropore™
membransz(rébdl all.

Kémiai kompatibilitas
Ez a sz(ir6 a legtobb gazoldattal kompatibilis. Az

oldatok kompatibilitasat hasznalat el6tt ellendrizni kell.

Latogasson el a SigmaAldrich.com/MedMillex oldalra

tovabbi informacidért.
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e Kizardlag egyszeri hasznalatra

e Nem pirogén

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

A fecskenddsz(ir6k csak kézi hasznalatra szolgalnak;
ne hasznalja automatizalt rendszerekben.

e Nem alkalmas nagy viszkozitasu oldatok vagy
vér szlirésére.

e Ne sz(irjon 5 mg vagy annal kevesebb hatdéanyagot
tartalmazé oldatokat, kivéve, ha kotédési
vizsgalatokat végeztek.

e A sterilitds biztositdsa érdekében ne hasznalja a
terméket, ha a csomagolas sériilt.

e Hasznadljon aszeptikus technikat a termék elsddleges
csomagolasbdl térténd eltavolitasanak sterilitasa
érdekében.

e Ne hasznalja 10 mL-nél kisebb fecskenddkkel, mert
a maximalis névleges nyomast meghalad6é nyomas
alakulhat ki, ami a sz(ir6 karosodasat és/vagy
személyi sérlilést okozhat.

e Ne hasznalja kdzvetlen neuraxialis alkalmazasokhoz,
amelyek soran az eszkodz kapcsolatba kerilhet a
gerincvelGi folyadékkal.

e Ne hasznalja ugyanazt a fecskendd sz(irét az oldatok
mindkét irdnyban torténd szlirésére.

¢ A hirtelen nyomasvesztés a sz(ir6 meghibasodasat
jelezheti.

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

e Ugyeljen arra, hogy a sz(irmembrant alaposan
nedvesitse meg az oldat befecskendezése el6tt;
a nem megfelel6en nedvesitett sz(ir6k Iégzardva
valhatnak.

e Nem alkalmas orvosi nyomas alatti infuzids
berendezésekkel vagy gravitaciésan taplalt
intravénas (IV) adagoldkészletekkel vald hasznalatra.

e Az egyszeri hasznalat utan megfelel6 mdédon
végezze el az artalmatlanitast. Lasd alabb az
LArtalmatlanitds” cim( részt.
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Hasznalati atmutato Specifikaciok és teljesitményjellemzok
A kesz,ulelf vakuum- vagy Iegrendszerrelntorteno Anyagok
hasznalatahoz csatlakoztassa a megfeleld Luer- - - -
adaptereket a vakuum- vagy légrendszer cséveihez. ) Hidrofob Fluoropore
Ha az eszkéz pillanatnyilag m(ikédésképtelenné Membran pol|t,etraflluoretllen (PTFE),
valik, mert a vizes folyadék teljesen megtélti a FG tipusu
hazat, tisztitsa meg a sz(ro6t azaltal, hogy levalasztja Pérusméret 0,2 um
a’zt a klm,eno Luer-csatlakozorol, es”aszeptlkusan Burkolat Polivinil-klorid (PVC)
légnyomast alkalmaz egy fecskenddvel. Méret

ére

Az eszk6z fecskenddszlroként vald hasznalatahoz

kovesse az alabbi utasitdsokat. Vizes oldatok Bemenettdl kimenetig 25 mm

szlirésekor sz(irjon at 10 mL etanolt vagy metanolt Atméré 29 mm
az egységen, hogy megnedvesitse a hidrofdb szlirét. Szliréfeliilet 4 cm?
Kezelje hulladékként az els6 2-3 mL sz(rt oldatot az s
. NS . Hémeérséklet o
alkoholszennyezés elkertlilése érdekében. . s . 45 °C
hatarérték

Nyomashatar: 21 °C 5.’2 bar bsmeneFl s
1. Aszeptikus technikaval, keszty(it differencial maximum

viselve: toltse meg a fecskendét a Sziir6térfogat 1-100 mL
sz(irni kivant oldattal.

Visszatartott
folyadékmennyiség < 0,1 mL a Iégtelenités utan

térfogat
B ﬁ ”w oz Yo
2. Tavolitsa el a csomagolas fedelét. Levego’aramLa5| >1,0 L/perc 0,07 baron
sebessége
Sterilizalasi médszer Etilén-oxid gaz

Bemeneti Luer-Lok™
Csatlakozasok csatlakozd, kimeneti
Luer-slip csatlakozé

3. Csatlakoztassa a megfelel6 fecskend6t
a sz(ir6 bemenetéhez, és vegye ki az
eszkOzt a csomagolasbol.

4. Tartsa a fecskenddt a szlir6vel felfelé,
és néhany cseppet nyomjon at a
nedves szlirGbe.

A A felesleges oldat veszélyes lehet,
és Ovatosan kell artalmatlanitani.

—

5. Nyomja le a fecskend6 dugattyujat,
hogy az oldatot a megfeleld tartalyba
vagy a kimeneti nyilason [évé
kompatibilis tartozékba sz(rje.

-«—
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Figyelmeztetés

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

nem vallalunk jogi kotelezettséget vagy felel6sséget.

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

Kapcsolattart6é adatai

Az Onhoz legkdzelebbi iroda megtalalasahoz
latogasson el a kdvetkezd honlapra:

SigmaAldrich.com/Offices.

Artalmatlanitas

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

Miszaki tAmogatas
Latogassa meg a mUiszaki szerviz
oldalunkat a honlapunkon:

SigmaAldrich.com/TechService.

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

Ertékesitési feltételek
A garancia, a felhasznalasi korlatozasok
és egyéb értékesitési feltételek a

SigmaAldrich.com/Terms oldalon taldlhatok.

frorszagban késziilt

PRO5859w  Rev 06/23 35 of 53


https://www.sigmaaldrich.com/offices
https://www.sigmaaldrich.com/techservice
https://www.sigmaaldrich.com/terms

Cesky (Czech)
Filtracni jednotka Millex®-FG (Sterilni)

SLFGO25LS Ks: 50/baleni

e 25 mm e Sterilni

Urcené pouziti

Filtracni jednotka Millex®-FG (sterilni) je zdravotnicky
prostiedek urceny k pouziti jako filtr na injekéni
stfikacku pfi primé péci o pacienta a pripravé smési
v lékarnach ke sterilizaci plynd nebo malych objem{
roztokd, které nejsou kompatibilni se standardnimi
membranovymi filtry. Prostfedek je uréen pouze

k odbornému pouziti ve zdravotnickém a/nebo
laboratornim prostredi.

Uvod

Tento filtr slouzi jako obousmeérny sterilizacni filtr
pro plyny nebo kapaliny. Mezi klinické pfinosy

patFi odstranéni mikroorganismd, pevnych &astic

a nerozpusté&nych praskl o velikosti ¢astic presahujici
jmenovitou velikost pérl membrany z plynnych
roztok{ za Gcelem omezeni zkiizené kontaminace.
Vodné roztoky neprojdou pres hydrofobni membranu
filtru. Tento filtr na jedno pouziti je apyrogenni

a netoxicky. Sestava z hydrofobniho membranového
filtru 0,2 pm Fluoropore™ utésnéného v pouzdie

z polyvinylchloridu (PVC).

Chemicka kompatibilita

Tento filtr je kompatibilni s vétdinou plynnych roztokd.

Kompatibilitu roztok{ je tfeba pred pouZitim ovérit.
Vice informaci naleznete na

SigmaAldrich.com/MedMillex.

PRO5859w Rev 06/23

e Pouze pro jednorazové pouziti

e Apyrogenni

VAROVANI

e Mezni teplota filtrovanych roztokl je 45 °C.

e Filtry na injek¢ni stiikacku jsou pouze pro manualni
pouziti; nepouzivat v automatizovanych systémech.
eNeni vhodné pro filtrovani roztokd o vysoké viskozité

nebo krve.

eRoztoky obsahujici 5 mg nebo méné Iécivé latky
nefiltrujte, pokud nebyly provedeny vazebné studie.

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

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

e Prostiedek nepouziveijte s injekénimi strikackami
o objemu mensim nez 10 mL, nebot mize dojit
k prekro¢eni maximalniho pfipustného tlaku, coz
muUzZe potencidlné zplsobit poskozeni filtru nebo
poranéni osoby.

eNepouzivejte pro pfimé neuroaxialni podavani, pfi
né&mz mdZe dojit ke kontaktu s mozkomi$nim mokem.

e Stejny filtr na injekéni stfikacky nepouzivejte pro
filtraci roztokd v obou smérech.

eNahla ztrata tlaku mize znamenat selhani filtru.

ePouze pro jednordzové pouziti; nepouzivejte ani
nesterilizujte opakované.

e Pied injekci roztoku membranu filtru dikladné
navlhcete. Nespravné navlhéené filtry se mohou
zablokovat vzduchem.

eNeni vhodné pro pouziti s Iékarskym zarizenim pro
pretlakovou infuzi nebo se soupravami pro gravitac¢ni
intravendzni (i.v.) infuzi.

ePo jednom pouZiti prostfedek odpovidajicim
zplsobem zlikviduijte. Viz ,Likvidace" nize.
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Navod k pouziti Specifikace a funkc¢ni zptisobilost
Chcete-li prostifedek pouzit s vakuovym nebo Materialy
vzduchovym systémem, pripojte vhodné adaptery Luer Hydrofobni

k hadi¢ckam vakuového nebo vzduchového systému.
Pokud se stane, zZe je prostfedek kratce neschopny
provozu, protoze vodny roztok zcela vypliiuje pouzdro,

Membrana polytetrafluorethylen (PTFE)
Fluoropore™, typ FG

vycistéte filtr odpojenim horniho konektoru Luer a Velikost poru 0,2 pm
asepticky aplikujte vzduchovy tlak injekéni strikackou. Pouzdro Polyvinylchlorid (PVC)
Chcete-li prostiedek pouZit jako filtr na injekéni Rozmery
stiikacku, postupujte podle pokynl nize. Pfed Od vstupu po vystup 25 mm
filtraci vodnych roztokd hydrofobni filtr smacejte Pramér 29 mm
prefiltrovanim 10 mL ethanolu nebo methanolu itradni h 5
pres jednotku. Prvni 2-3 mL filtrovaného roztoku Filtracni povre 4cm
zlikvidujte, zabranite tim kontaminaci alkoholem. Omezeni teploty 45 °oC
Omezeni tlaku 5,2 bary na vstupu
1. PouZijte rukavice a postupujte dle pFi teploté 21 °C a maximalni rozdil
zévs,advaseptickvé techniky: injekc':rll' Filtraéni objem 1-100 mL
stfikacku naplnte roztokem, ktery je - .
tfeba prefiltrovat. Mrtvy objem < 0,1 mL po profouknuti
vzduchem
Pritok vzduchu >1,0 L/min pfi 0,07 bar
2. Odstrafite z baleni ochranny kryt. Metoda sterilizace Plynny ethylenoxid
PFipoik Vstup samici Luer-Lok™;
Pojky vystup samdi Luer-slip
3. Pripojte pfislusnou injek¢ni stiikacku )
na vstup filtru a sestavu vyjméte
z baleni. -

4. Drzte strikacku tak, aby filtr sméroval
vzhlru, a protlacenim nékolika kapek
roztoku filtr navihcete.

A Prebyteény roztok mdze byt
nebezpelny a je tfeba jej bezpecné
zlikvidovat.

—

5. Stlacte pist injek¢ni stfikacky
a prefiltrujte roztok do vhodné nadoby
nebo kompatibilniho nastavce na
vystupu.

-—
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Poznamka

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

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

Kontaktni adaje
Adresu nejblizsi pobocky najdete na strance

SigmaAldrich.com/Offices.

Likvidace

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

Technicka podpora
Informace najdete na nasi strance technické podpory

SigmaAldrich.com/TechService.

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

Obchodni podminky
Zaruku, omezeni pouziti a jiné obchodni podminky Ize

najit na strance SigmaAldrich.com/Terms.

Vyrobeno v Irsku

PRO5859w  Rev 06/23 38 of 53


https://www.sigmaaldrich.com/offices
https://www.sigmaaldrich.com/techservice
https://www.sigmaaldrich.com/terms

Polski (Polish)

Filtr Millex®-FG (Sterylny)
SLFGO25LS Ilos¢: 50 w opakowaniu

e 25 mm e Jalowy e Wylgcznie do jednorazowego uzytku e Niepirogenny
Przeznaczenie OSTRZEZENIA
Filtr Millex®-FG (sterylny) jest wyrobem medycznym e Filtrowa¢ mozna roztwory o temperaturze granicznej
przeznaczonym do stosowania jako filtr strzykawkowy 45 °C.

do sterylizacji gazéw lub roztworéw o matej objetosci,
ktore nie sg kompatybilne ze standardowymi filtrami
membranowymi, w bezposredniej opiece medycznej

i przygotowywania mieszanin aptecznych. Wyréb ten
jest przeznaczony wytgcznie do uzytku medycznego
i/lub laboratoryjnego.

e Filtry strzykawkowe sg przeznaczone wytgcznie
do uzytku recznego; nie uzywac¢ w systemach
zautomatyzowanych.

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

i ¢ Nie nalezy filtrowac roztwordw zawierajgcych 5 mg
Wprowadzenie lub mniej aktywnych materiatéw leczniczych, chyba

Ten filtr jest dwukierunkowym filtrem sterylizujagcym do ze przeprowadzono badania nad tworzeniem wiazan.
gazoéw lub cieczy. Korzysci kliniczne obejmujg usuwanie

z roztworow gazowych mikroorganizmoéw, czasteczek
i nierozpuszczonych substancji sproszkowanych o

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

érednicy przekraczajacej érednice znamionowa poréw * Aby zachowac jatowosc podczas wyjmowania wy,robu
membrany w celu ograniczenia skazenia krzyzowego. z opakowania jednostkowego, nalezy zastosowac
Roztwory wodne sg blokowane przed filtracjg przez technike aseptyczna.

hydrofobowa membrane filtra. Ten jednorazowy filtr ¢ Nie stosowac ze strzykawkami o objetosci mniejszej
jest niepirogenny i nietoksyczny. Ma on hydrofobowg niz 10 mL, poniewaz takie uzycie moze spowodowac
membrane filtrujacg Fluoropore™ o $rednicy poréw osiggniecie ci$nienia przekraczajacego maksymalng
0,2 pm osadzong w szczelnej obudowie z polichlorku warto$¢ znamionowa i doprowadzi¢ do uszkodzenia
winylu (PVC). filtra i/lub uszczerbku na zdrowiu.
Kompatybilno$é chemiczna ¢ Nie stosowac¢ w zastosowaniach neuroosiowych,

ktore mogg obejmowac kontakt z ptynem

Ten filtr jest kompatybilny z wiekszoscig roztworow ;
! patybriny N a madzgowo-rdzeniowym.

gazowych. Przed uzyciem nalezy przetestowac

kompatybilnoé¢ roztworéw. Szczegdtowe informacje * Nie nalezy uzywac tego samego filtra do strzykawki
mozna znalez¢ na stronie do filtrowania roztworow w obydwu kierunkach.
SigmaAldrich.com/MedMillex. « Nagty spadek ci$nienia moze wskazywaé na

wade filtra.

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

¢ Nalezy sie upewni¢, ze membrana filtra jest
doktadnie zwilzona przed wstrzyknieciem
roztworu; nieodpowiednio zwilzony filtr moze ulec
zapowietrzeniu.

¢ Nie nadaje sie do stosowania z medycznym sprzetem
do infuzji cisnieniowej lub grawitacyjnymi zestawami
do podawania dozylnego (1V).

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

Aby uzywac wyrobu z systemem prézniowym lub
powietrznym, nalezy podtaczy¢ odpowiednie adaptery
typu Luer do przewoddéw systemu prézniowego

lub powietrznego. Jesli wyrob chwilowo przestanie
dziata¢ z powodu roztworu wodnego, ktéry catkowicie
wypetni obudowe, nalezy wyczyscic filtr, odtaczajac
go od gérnego ztacza typu Luer i stosujac aseptycznie
ci$nienie powietrza za pomoca strzykawki.

Aby uzywad wyrobu jako filtra strzykawkowego, nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi wskazéwkami.
Podczas filtrowania roztworéw wodnych przez wyréb
nalezy przefiltrowaé 10 mL etanolu lub metanolu,

aby zwilzy¢ filtr hydrofobowy. Wyrzucié pierwsze

2-3 mL przefiltrowanego roztworu, aby zapobiec
zanieczyszczeniu alkoholem.

1. W rekawiczkach, z zastosowaniem
techniki aseptycznej: napetni¢
strzykawke roztworem do filtrowania.

2. Zdjac ostone z opakowania.

é% )
{
3. Podtaczy¢ odpowiednig strzykawke do
wlotu filtra i zdja¢ opakowanie.
4. Trzymac strzykawke z filtrem
skierowanym do géry i przesuwajac ttok ‘

do goéry, wypchna¢ kilka kropel roztworu,
aby zwilzy¢ filtr.

A Nadmiar roztworu moze by¢
niebezpieczny i powinien zosta¢ usuniety
z zachowaniem ostroznosci.

—

5. Nacisng¢ ttok strzykawki, aby
przefiltrowac roztwor do odpowiedniego
pojemnika lub kompatybilnej nasadki
na wylocie.

-«—

PRO5859w Rev 06/23

Dane techniczne i charakterystyka dziatania
Materiaty

Hydrofobowy
politetrafluoroetylen (PTFE)

Membrana
Fluoropore™,
typ FG
Wielko$¢ porow 0,2 um
Obudowa Polichlorek winylu (PVC)
Wymiary
Od ztacza
doprowadzajacego 25 mm
do zlacza
odprowadzajacego
Srednica 29 mm

Powierzchnia filtracyjna 4 cm?

Limit temperatury 45 °C

Limit cisnienia Maksymalne ci$nienie
w temperaturze 21 °C wlotowe i réznicowe 5,2 bara

Objetosc¢ filtracyjna 1-100 mL

Zatrzymana objetos¢ < 0,1 mL po przedmuchaniu

> 1,0 L/min przy cisnieniu
0,07 bara

Natezenie przeplywu
powietrza

Metoda sterylizacji Gazowa tlenkiem etylenu

Zehskie ztacze
doprowadzajace Luer-Lok™;
meskie ztacze
odprowadzajace Luer-slip

Potaczenia
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Uwaga

Przekazujemy naszym klientom informacje i

porady dotyczace zastosowan technologicznych

i kwestii regulacyjnych zgodnie z nasza aktualnag
wiedzg i mozliwosciami, jednak bez zobowigzan

i odpowiedzialnosci. Nasi klienci powinni zawsze
stosowac sie do obowigzujacych przepiséw i regulacji
prawnych. Dotyczy to réwniez wszelkich praw stron
trzecich. Nasze informacje i porady nie zwalniajq
naszych klientow z odpowiedzialnosci za sprawdzenie
przydatnosci naszych produktow do okreslonych celdw.

Dane kontaktowe
Informacje o najblizszym biurze znajdujq sie na stronie

SigmaAldrich.com/offices.

Utylizacja

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

Wsparcie techniczne

Zapraszamy na strone serwisu technicznego
W naszej witrynie internetowej pod adresem

SigmaAldrich.com/techservice.

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

Warunki sprzedazy

Gwarancje, ograniczenia uzytkowania i inne
warunki sprzedazy mozna znalez¢ na stronie

SigmaAldrich.com/terms.

Wyprodukowano w Irlandii
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BEh (Traditional Chinese)

Millex®-FG ;& 28 (FEEH)

SLFGO25LS #=:501
e 25 mm o HH o (ER—XIM(FH o HEAR
BERR gL
Millex®-FG ERB/E s — R E &R T HIEHEEIRESS & o BEBEMREIA 45 °C LITHAR

EREEEENEERERAD HERERBRRFETNR
B\ EARETRRE ZRFBEHBEN/HEREFEAL
fERe

15
ZiBRRE AT ERBRIRIESRIESRE BIES BRI (F
A eERREE AR P EFANIBEEE LR EY BRI AR

BRIV AR LR HIZE S FFe o KR R AR B B 23 AV BT /K FERE LE 8
B EB XN HRERENFEES CHENERRZSE (PVC)
SMERHEREY 0.2 um BR7K M Fluoropore™ fRiA 82840 A o

{CEEEHE
ZiBER AR HREARIBE -EAAER A REERE MR

EKet1E 35 £ SigmaAldrich.com/MedMillexe
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HERIBRSERTFIER, FVEEBRALER-
o FHEGBESIERRIMRK

o RIFEEITHEGMZE TRIBZNBIEZH 5 mg B IEMHEE
MR A R

o AHEMRER MROEKRIE FNERKTER
o EAERKMFFER R BEKTNEER

o SBMARNE 10 mL BESES RABR A sESiBARKES
BREE WM A SEFIRIRIBIRSEN/HENAZEZ

o FEMRBNFIAERME RIZENERIEENRER
o FNERR—EHEB B EMIE S RIEEER
o RIAKERFISERPAIBIEARR

o ER—RMER;BNEREANEERHS-

o BAREIABRRAMERRER, REMERNBESETES

o THEARBRENERRFEUENNFIR (V) LEEE-
o —RUEMEREBEEEE -F2RATXRE —Hi-
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fEFRRAA

ERRARBEAERERARESER AR EZNEHER
BERIAEEHERARNEF L-MNRERBANKBRTET
IR & B AR 5Ri LB L RPE TR 1R AR I (e A3 5
SBERMMNAE LUFZRIBIESE-

ERRARERIFHERER FRRUTRAETIRF-EBE
BRI oA EIBIR 10 mL 2B AR LURRASERKIE
BE2Ro REHE 2-3 mLIEBR > WUBSERE IS ZRe

1. EAEEENEELFE FIHETRAZA
BEE R

1. eEEREEETF-

1. REERISRERIIBEBRAL RARRE
FRE AR o

1. EFEE5Es RiRiEas b 5 2R TREN
A RS LURNR B 2R

:  ABRBEERAEE BIOEE

x
'

—

1. BRIESFSERE REARAEEGENERN
HO _EAVER MR

-—
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Dane techniczne i charakterystyka dziatania
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Pycckuin (Russian)

dunbrpyrouiee ycrpoimncreo Millex®-FG (CtepunbHoe)

SLFGO25LS

e 25 mm e CTepunbHO

Ha3zHauyeHue

dunbTpytowme ycrporictea Millex®-FG (cTepunbHble)

- MeAMUMHCKWE U3a4enus, npeaHasHadeHHble ans
NCrMo/ib30BaHM B KayecTBe LNpuLUeBbIX GUabTPOB

npv HeNocCpeaCTBEHHOM OKa3aHWW NOMOLLM NaumeHTam
W NPUrOTOB/IEHUN JIEKAPCTBEHHbLIX CMECen B anTeKax
ANs cTepununs3auum razos UM pactBoposB HEHObLIOO
o6beMa, HeCOBMECTUMbIX CO CTaHAAPTHbIMU
MeMbpaHHbIMK PUNbTPaMKU. DTU U3Lenns npegHasHadyeHbl
AN NPUMEHEHNS TOIbKO MeANLMHCKMMU paboTHMKaMun 1
(nnun) coTpyaHvkamm nabopaTopuii.

BBeneHue

OTOT DUIbTp NpeacTaBnseT cobon CTepuIn3yoLLmin
dUIbTP C ABYXCTOPOHHEN hnKCaumen ans rasos Uam
XnakocTen. K KIIMHUYECKMM NMpenMyLLecTBaM OTHOCATCS
yAaneHue 13 ra3zoBblX CMeCcer MMKpOOPraHn3mMoB,
4YacTUL, M HEPACTBOPEHHbIX MOPOLIKOO6pa3HbIX BELLECTB,
pa3Mepbl YacTuL, KOTOPbIX NMPEBbIWAOT HOMUHAMbHbIN
pa3smep nop puibTpa, C Luenblo NpeaoTBpaLLeHns
NepeKpPecTHOM KOHTaMMHauum. GunibTpaums BOAHbIX
pactBopoB 6nokunpyetcs rmapocdobHomn membpaHom
dunbTpa. 3TV 0gHOPa30Bble PUIbTPbl ANNPOreHHbI

M HETOKCWYHbI. M3penne coctouT u3 rmapodobHoro
MembpaHHoro dunbTpa Fluoropore™ ¢ pasmepom nop
0,2 MKM, 3aKJ/THO4EHHOr0 B KOpPMyC M3 NOAMBUHUAXIOpPMAA
(MBX).

XnMunyeckas cCOBMeCTMMOCTb

31K GUNbTPblI COBMECTUMbI C 60/IbLUIMHCTBOM ra30BbIX
cmecen. MNepen NpMMeHeHMEM CrieayeT UCMbITbIBaTb
COBMECTMMOCTb pacTBOpOB. MoceTuTe cant

SigmaAldrich.com/MedMillex ana nony4deHus 6onee

noapo6Holr nHpopmaumu.
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e ToNbKO AN OAHOKPATHOIrO NPUMEHEHUS

Kon-Bo: 50 B ynakoBke

e ANMpPOreHHo

NMPEAYNPEXAEHUSA

OuUNbLTPYNTE pacTBOpbl, TeMNepaTypa KOTOPbIX He
npesbiwaeT 45 °C.

LWnpuueBble GUNbTPbI NpeaHa3HaYeHbl TONbKO
ANt PYYHOrO UCMOJSIb30BaHMS; HE UCMOJb3YNTE B
aBTOMATM3MPOBAHHbIX CUCTEMAX.

N3penue He npegHasHayvyeHo Ans duabTpaunm
pacTBOPOB C BbICOKOW BA3KOCTbIO UM KPOBMU.

He dunbTpynTe pacteopbl, cogepxawme 5 mr n
MeHbllee KO/IMYEeCTBO AEeNCTBYIOLWNX BELWECTB, eCnu
He 6bliM NpoBeAeHbl UCCNef0oBaHUSA XapakKTepUCTUK
CBS3bIBAHUS.

[ns obecrneyeHus CTepUIIbHOCTU HE UCMOJIb3YNTe 3TO
n3genuve, ecnuv yrnakoBka noBpexaeHa.

Cobntoparite npasuia acenTUKn 4nsa NoaAaep>KaHus
CTEPUIbHOCTY MpPU U3BJIEYEHUN U34ENUS U3
NEpBUYHON YNaKOBKMW.

He ncnonb3ymnTe wWnpuubl BMECTUMOCTbIO MeHee

10 M, NOCKONbKY MOXET 6bITb AOCTUIHYTO AaBeHUe,
npesbillatolLee MakCMMaabHOe HOMUHanbHoe
OABeHne, YTO MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHUNIO
dunbTpa 1 (MAN) NPUYMHEHMIO Bpeaa 340POBbIO
yenoseka.

He npuMeHanTe nsgenune ana HempoakcuasibHbIX
npoueayp, €c/iv BO3MOXEH KOHTaKT CO
CMWHHOMO3r0BOM XWAKOCTbIO.

He ncnonb3ynTte oAMH M TOT Xe WnpuueBbii GuabTp
Ansa dunbTpaunm pacTBopoB B 060MX HanpaBAeHUsX.

BHe3anHoe nageHue AaB/ieHUs MOXeT yKa3blBaTb Ha
nospexaeHue puneTpa.

TonbKko AN 0AHOPA30BOro MCMOMb30BaHMUA; He
MCMOJIb30BaTb NMOBTOPHO M HE CTEPUIM30BaTb
NMOBTOPHO.

Ob6s3aTenbHO TWATENbHO YBNAXHUTE MeMbpaHy
dunbTpa nepes MHbEKLMEN pacTBOpa; HefO0CTaTOYHO
YyBNaXHeHHble GUNbTPbl MOrYT OKa3aTbCs
3ab610KMPOBaHHbBIMU BO34YXOM.

N3penue He npegHasHayvyeHo AN NMPUMEHEHUS

B YCTPOWCTBax A/ BBEAEHUS pacTBOPOB MNoj,
OABNEHNEM UKW B CUCTEMAX ANS BHYTPUBEHHOIO (B/B)
BBEAEHWS pacTBOPOB NOA AENCTBUEM CUJIbl TAXECTU.

Hapgnexawmm obpasom yaansnte nsgenve B
OTXOAbl NOC/ie OAHOKPATHOrO NpuMeHeHus. CMm.
«YTunusaumsa» Huxe.
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Yka3aHus no npyuMeHeHuro

YT106bI NCNONB30BaTb YCTPOMCTBO C BaKyyMHOM NN
BO3AYLUHON CUCTEMON, MOACOEANHUTE COOTBETCTBYIOLLNE
nepexoaHvku Jltoapa K BaKyyMHOM MW BO34YLLIHOM
cucteme. Ecnm yCTpoincTBO KpaTKOBPEMEHHO CTaHOBUTCS
HepaboToCcrnocobHbIM U3-3a TOrO, YTO BOAHbIM pacTBoOp
MOMIHOCTbLIO 3aMOJSIHAET KOPMyC, o4ncTuTe PunbTp,
OTCOEAMHMB ero OT JII03POBCKOro COeANHUTENS CO
CTOPOHbI BXOASLLEro NoToka 1 cosganTte aAasneHue
BO3A4yXa C MOMOLbIO LWMAPULA B aCENTUYECKNX YCIIOBUSIX.

YT106bI NCMONBb30BaTb YCTPOMCTBO B Ka4YecTBe
LWnpuueBoro uabTpa cieaymnTe HuxXenpuseaeHHbIM
ykasaHusaM. Ecnm npegnonaraetcsa gpunbTpaumns

BOAHbIX pacTBOPOB, HEO6X0ANMO NpeaBapUTEbHO
HaMounTb rMAPodOb6HbIN PUAbTP, OTHUIBTPOBaB Yepe3
yctponcteo 10 Mn aTaHona unu MeTaHona. YTunmsmpymre
nepsble 2—3 MN OTPUILTPOBAHHOIO pacTBopa, YTobbl
npeaoTBpaTUTb 3arps3HEHUE CAUPTOM.

1. Cobniopasa npaBuna acenTuky,
HaZeHbTe NepyaTKn. 3anosiHMTe WnpuL,
noanexawmm huabTpaunm pacTBOpoM.

2. CHMMWUTE KpbIWKY C YNAaKOBKW.

3. TlpucoeanHuTe COOTBETCTBYIOLWMMN
Wwnpuy, K Bxoay duabTpa v nsBnekuTe
KOMMJIEKT U3 YNaKOBKMU.

4. YpepxuBas wnpuy GuUnbTpoM BBEPX,
BbITECHUTE M3 HEr0 HECKOJIbKO Kanesib
ONa yBNaxHeHus dunbTpa.

A\ V3nnWHNiA pactBop MOXeT 6bITb
OMnacHbIM U NOANEXUT yAaNeHUIo
B OTXOZAbl C COBMtOAEHNEM Mep
NpesoCTOPOXHOCTY.

5. HaxmMuTe Ha noplueHb wnpuua,
4TO6bl NPOPUABTPOBATL PACTBOP
B COOTBETCTBYIOLINIA KOHTENHED
WM COBMEeCTUMOE YCTPOICTBO,
NpUCcoeaMHEHHOE K BbIXoAy.

—
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TexHuuyeckme u paboume XxapaKTepUCTUKH

Marepuanbi
rMapodo6HbIii
wowe TG
T™mn FG
Pasmep nop 0,2 MKM
Kopnyc Monusununxnopug (MNBX)

Fa6aputHbie pasMepbl

PaccTossHMe oT BMyCKHOro

[10 BbIMYCKHOro
oTBEpCTUS

OnameTtp
Mnowaab pubTpyrOLLEN
MOBEPXHOCTH

NpepenbHan
TeMnepartypa

25 MM

29 MM

4 cm?

45 °C

NMpepnenbHoe paBneHue
npu 21 °C

[aBneHune Ha Bxoae v
anddepeHumanbHoe
AaBsrieHue He 6onee
5,2 6ap

06bem dunbTpauumn

1-100 mn

Yaep)>xuBaeMbiii 06bem

< 0,1 mn nocne
BbITECHEHUS BO3A4yXa

CKOpOCTb NOTOKa
BO3Aayxa

>1,0 n/mnH npu 0,07 6ap

MeTopa cTtepuamnsaumm

a3006pa3HbIn okcug,
3TU/1IeHA

CoegnHeHun

OxBaTbIBatoLW MM
coeavHUTENb TUMNa
Joap-nok (Luer-Lok™")
Ha BXOAHOM CTOPOHE;
OXBaTbIBaeMblIi
coeavHUTENb TUMNa
J1to3p-cnmn Ha BbIXOA4HOM
CTOpOHE
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YBeaoMmsieHue

Mbl npefocTaBnsieM MHMOPMaLMIO N KOHCYIbTauum
A5 HAWKNX KJIMEHTOB MO TEXHOJIOMMSAM NPUMEHEHMUS

M HOPMATMBHbIM BOMpPOCaM B COOTBETCTBUM C

HalKWM YPOBHEM 3HaHWI U KOMMETEHUMEN, HO HEe
npuHMUMaem Ha cebs 0683aTenbCTB U OTBETCTBEHHOCTMU.
Hawwn knmneHTbl 06593aHbl HEYK/TIOHHO cobntoaaTb
OENCTBYOLWME 3aKOHbl M HOPMbI. TO K€ OTHOCUTCS

n K cobnrogeHnto nobbix NpaB TPETbUX UL,
MpepnocTaBnsgemMas HaMn nHdopmaumns He ocBoboxaaeTt
K/TMEHTOB OT UX COBCTBEHHOWM OTBETCTBEHHOCTU

3a NpOBEPKY MPUroAHOCTU HaLMX MPOAYKTOB AN
MCMOJIb30BaHMA MO Ha3HAYeHMI0.

KoHTakTHasa uHdopMauusa

Onsa onpenenenus agpeca 6nwxaliwero oduca
KOMMaHUM noceTnte Beb-canT

SigmaAldrich.com/Offices.

YTunusauumsa

Cobntogaiite Mepbl NPeaoCTOPOXXHOCTU NpU
yAaneHUn B 0TX0Abl 34NN, KOTopble MOryT 6biThb
MHOULMPOBAHbI UK 3arpa3HeHbl BUONoOrnyecKn
onacHbIMU MaTepuanamMm, B COOTBETCTBUN C
NPUMEHUMbIMU MEXAYHAPOAHbLIMU, dhesepanbHbIMK,
rocy/lapCTBEHHbIMU U MECTHbIMU HOPMATUBHbIMMU
[OKYMEeHTaMu.

TexHn4yeckas noaaepxka
MoceTnTe CTpaHMLy TEXHMYECKOWN NoaLepXKN Beb-

canTta SigmaAldrich.com/TechService.

O nto6oM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C
3TUM U3Zenunem, cnegyet coobllaTb U3roTOBUTESIO
N KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, B KOTOPO
3aperncTpmMpoBaH Nosib30BaTesb.

YcnoBusi U NONOXKEHUA Npoaaxu

rapaHTVIFI, OrpaHM4YeHnda ncnonb3oBaHUA U gpyrue
yCnoBuga npoaa>xum MOXHO HaWTK No CCbliKke

SigmaAldrich.com/Terms.

CpoenaHo B Upnanguu
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Norsk (Norwegian)

Filterenheten (Steril) Millex®-FG

SLFGO025LS

e 25 mm o Sterilt

Tiltenkt formal

Filterenheten (steril) Millex®-FG er medisinsk utstyr
beregnet pa & brukes som et sproytefilter i direkte
pasientbehandling og apoteksblandinger for sterilisering
av gasser eller Igsninger med lavt volum som ikke er
kompatible med standard membranfiltre. Enheten er
kun beregnet for medisinsk bruk og/eller profesjonell
laboratoriebruk.

Introduksjon

Dette filteret er et toveis stgttet steriliseringsfilter for
gasser eller vaesker. Kliniske fordeler omfatter fjerning
av mikroorganismer, partikler og uopplgste pulvere
som er stgrre enn membranens nominelle porestgrrelse
fra gasslgsninger for & begrense krysskontaminering.
Vandige Igsninger blokkeres fra filtrering gjennom
filterets hydrofobe membran. Dette engangsfilteret er
ikke-pyrogent og ikke-giftig. Det bestdr av et 0,2 ym
hydrofobt Fluoropore™-membranfilter forseglet i et hus
av polyvinylklorid (PVC).

Kjemisk kompatibilitet

Dette filteret er kompatibelt med de fleste
gassholdige Igsninger. Kompatibiliteten

av Igsninger bgr testes for bruk. Ga til

SigmaAldrich.com/MedMillex for mer informasjon.

PRO5859w Rev 06/23

Antall: 50 stk

e Kun til engangsbruk

e Ikke-pyrogent

ADVARSLER
« Filterlgsninger med en temperaturgrense pa 45 °C.

o Spragytefiltre er kun for manuell bruk; skal ikke
brukes pa automatiserte systemer.

o Ikke egnet for filtrering av hgyviskositetslgsninger
eller blod.

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

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

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

e Ikke bruk med sprgyter mindre enn 10 mL fordi trykk
som overstiger maksimal trykkvurdering kan nas, noe
som potensielt kan forarsake skade pa filteret og/eller
personskade.

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

o Ikke bruk det samme spraytefilteret til 3 filtrere
Igsninger i begge retninger.
e Plutselig trykktap kan indikere feil pa filteret.

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

* Sgrg for & fukte filtermembranen grundig fer du
injiserer lgsningen. Filtre som er fuktet pa feil mate
kan bli luftl3ste.

o Ikke egnet for bruk med medisinsk utstyr
for trykkinfusjon eller intravengse (1V)
administrasjonssett med gravitasjonsmating.

o Kast korrekt etter engangsbruk. Se “"Avhending”
under.
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Indikasjoner for bruk Spesifikasjoner og ytelsesegenskaper

For & bruke enheten med et vakuum- eller luftsystem Materialer

fest passende luer-adaptere til vakuum- eller Hydrofobt Fluoropore™
luftsystemslangen. Hvis utstyret ikke kan betjenes Membran polytetrafluoretylen (PTFE),
fordi vannholdig vaeske fyller huset helt, rens filteret type FG

ved 3 koble det fra oppstrems luertilkobling og aspetisk
pafgring av Iufttrykk med en sprgyte.

Porestgrrelse 0,2 um

Folg anvisningene nedenfor for 8 bruke enheten som Hus Polyvinylklorid (forkortes PVC)

et sprgytefilter. Ved filtrering av vannholdige Igsninger, =~ Dimensjoner
filtrer 10 mL etanol eller metanol gjennom enheten for Inntak til uttak 25 mm
& veete det hydrofobe filteret. Forkast de forste 2-3 mL

av filtrert Igsning for & forhindre alkoholkontaminering. Diameter . 29 mm
Filtreringsomrade 4 cm?
Temperaturgrense 45 °C
1. Bruk hansker ved aseptisk teknikk: P 9 - -
fyll sproyten med Igsningen som skal Trykkgrense Inntak og differensial
filtreres. ved 21 °C maksimum for 5,2 bar
Filtreringsvolum 1-100 mL

Steriliseringsmetode Etylenoksidgass
Tilkoblinger Luer-slip-uttak

3. Fest egnet sprgyte til filterinntaket og
ta enheten ut av pakken.

Oppholdsvolum < 0,1 mL etter luftrensing
— -
2. Fjern beskyttelsen fra emballasjen. Luftstrgmning- >1.0 L/min ved 0,07 bar
shastighet - !
§ ‘ Luer-Lok™-inntak;
4. Hold sprgyten med filteret pekende

oppover, og fyll den ved & skyve noen ‘

draper gjennom for & fukte filteret.
A Overflgdig Igsning kan veere farlig og
bgr deponeres med forsiktighet.

—

5. Trykk inn sprgytestempelet for 8
filtrere Igsningen inn i en passende
beholder eller kompatibelt utstyr

o
pa uttaket.

-«—
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Merknad

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

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

Kontaktinformasjon
Ga til SigmaAldrich.com/Offices for informasjon

om ditt naermeste kontor.

Deponering

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

Teknisk stgtte
Ga til den tekniske servicesiden pd

SigmaAldrich.com/TechService.

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

Salgsvilkar
Garanti, bruksbegrensninger og andre salgsvilkar er

tilgjengelig p§ SigmaAldrich.com/Terms.

Produsert i Irland
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Tlrkce (Turkish)

Millex®-FG Filtre Unitesi (Steril)
SLFGO025LS Adet: 50 paket
e 25 mm o Steril e Tek kullanimLik e Pirojenik degil

Kullanim Amaci UYARILAR
Millex®-FG Filtre Unitesi (Steril), standart membran e Sicaklik sinirt 45 °C olan gozeltileri filtreleyin.
filtrelerle uyumLu olmayan gazlar veya distk hacimLi e Siringa filtreleri yalnizca manuel kullanim igindir;

gozeltileri sterilize etmek igin dogrudan hasta bakiminda
ve eczane karisim uygulamalarinda siringa filtresi olarak
kullanilmak Uzere tasarlanmis tibbi bir cihazdir. Cihaz
sadece tibbi ve/veya laboratuvar profesyonellerinin

otomatik sistemLerde kullanmayin.

e Yiksek viskoziteli gézeltileri veya kani filtrelemek igin
uygun degdildir.

kullanimi igin Gretilmistir. e Badlayici calismalar yapilmadidi siirece 5 mg
veya daha az aktif ilag maddesi igeren gozeltileri

Giris filtrelemeyin.

Bu filtre, gazlar veya sivilar igin gift yonlt destekli e Sterilizasyonu saglamak acgisindan paket hasar

bir sterilizasyon filtresidir. Klinik faydalari arasinda gérmisse bu trind kullanmayin.

capraz kontaminasyonu sinirlandirmak igin
mikroorganizmalarin, partikdllerin ve membranin
nominal gézenek boyutundan daha blyuk ¢gézinmemis

e UriinQ birincil ambalajdan gikarirken steriliteyi
korumak igin aseptik teknik kullanin.

tozlarin gaz ¢ozeltilerinden uzaklastirilmasi yer alir. * Maksimum basing degerini asan basinglara

Sulu ¢ozeltiler, filtrenin hidrofobik membrani araciligiyla ulasilabileceginden potansiyel olarak filtreye zarar
filtrasyona karsi bloke edilir. Bu tek kullanimLik filtre verebilecedinden ve/veya kisisel yaralanmalara
pirojenik ve toksik degildir. Bir polivinil kloriir (PVC) neden olabileceginden 10 mL'den kuglk siringalarla
yuva icine kapatilmis 0,2 pm hidrofobik Fluoropore™ kullanmayin.

membran filtreden olusur. e Beyin omurilik sivisi ile temas edebilecek direkt

i noroaksiyel uygulamalar igin kullanmayin.
Kimyasal UyumLuluk
Bu filtre cogu gaz cozeltisi ile uyumLudur. Cozeltilerin
uyumLulugu kullanimdan 6nce test edilmelidir. . B o ) .
Daha fazla bilgi icin SigmaAldrich.com/MedMillex e Basincin aniden dismesi filtrenin arizalandigini
adresini ziyaret edin. gdsteriyor olabilir.

e Cozeltileri iki yonde de filtrelemek igin ayni siringa
filtresini kullanmayin.

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

e Cozeltiyi enjekte etmeden 6nce filtre membranini
iyice i1slattiginizdan emin olun; dogru islatiimamis
filtrelerde hava sikismasi meydana gelebilir.

¢ Tibbi basingli inflizyon ekipmani veya yer gekimi
beslemeli intravendz (IV) tedavi setleri ile kullanim
icin uygun dedildir.

e Tek kullanimdan sonra uygun sekilde bertaraf edin.
Asadidaki “Bertaraf” bolimiine bakin.
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Kullanim Talimatlari Spesifikasyonlar ve Performans Ozellikleri
Cihazi bir vakum veya hava sistemiyle kullanmak igin Malzemeler
uygun Luer adaptorlerini vakum veya hava sistemi

h k ih | Membran Hidrofobik Fluoropore™
ortumuna takin. Cihaz, sulu sivinin yuvayl tamamen politetrafloroetilen (PTFE), tip FG

doldurmasi nedeniyle anlik olarak calisamaz héle gelirse

filtreyi yukan akis Luer baglantisindan ayirarak ve bir Gozenek boyutu 0.2 pm

siringa ile aseptik olarak hava basinci uygulayarak Yuva Polivinil klortr (PVC)

temizleyin. Boyutlar

Cihazi bir siringa filtresi olarak kullanmak icin asagidaki Giristen cikisa 25 mm

talimatlari uygulayin. Sulu g¢ozeltileri filtrelerken Cap 29 mm

hidrofobik filtreyi islatmak igin tiniteden 10 mL etanol . | 5

veya metanol filtreleyin. Alkol kontaminasyonunu Filtrasyon alani 4 cm

onlemek igin filtrelenmis gdzeltinin ilk 2-3 mL'sini Sicaklik siniri 45 °C

bertaraf edin. 21 °C derecede  Maksimum 5,2 bar giris ve
basing siniri diferansiyel

Filtrasyon hacmi 1-100 mL

1. Aseptik teknik kullanarak eldiven

giyin: siringay! filtrelenecek c¢ozelti ile Hava tahliyesinden sonra

Tutma hacmi

<0,1mL
doldurun.
Hava akis hizi 0,07 bar'da = 1,0 L/dk
S.t.erllza.syon Etilen oksit gaz
yontemi

2. Ambalajin kapagini gikarin. Disi Luer-Lok™ giris;

Baglantilar erkek Luer-Lok™ gikis

3. Filtre girisine uygun siringayi takin ve
seti paketten gikarin.

4. Sinngayi filtre yukarn donik olacak
sekilde tutun ve birkag damLayi i1slatiimis
filtreye dogru bastirarak doldurun.

= e of!

A\ Cozeltinin fazlahhgi tehlikeli olabilir
dolayisiyla dikkatli bir sekilde bertaraf
edilmelidir.

—

5. Cozeltiyi uygun kaba veya cikistaki
uyumlLu atasmana filtrelemek igin
siringa pistonuna basin.

-—

PRO5859w  Rev 06/23 51 of 53



Uyan

Musterilerimize uygulama teknolojileri ve dizenleyici
konular hakkinda bilgimiz ve kabiliyetimiz dahilinde
ancak herhangi bir yikimLulik veya sorumLuluk
olmaksizin bilgi ve tavsiye veriyoruz. Misterilerimiz
her durumda mevcut yasalara ve yonetmeliklere
uymalidir. Bu ayni zamanda Uglncu sahislarin haklar
icin de gecerlidir. Sagladigimiz bilgi ve tavsiyeler
musterilerimizin, Grinlerimizin 6ngdrilen amaca
uygunlugunu kontrol etme sorumLuluklarini ortadan
kaldirmaz.

iletisim Bilgileri
Size en yakin ofisin konumu igin

SigmaAldrich.com/Offices adresine gidin.

Bertaraf

Potansiyel olarak bulasici ya da tehlikeli biyolojik
malzemeyle kontamine olan maddenin bertaraf edilmesi
icin butdn uygulanabilir uluslararasi, federal, devlet ya
da yerel yonetmeliklere gére diizenlenmis énlemLeri
takip edin.

Teknik Destek
SigmaAldrich.com/TechService adresindeki teknik servis

sayfasini ziyaret edin.

Cihazla ilgili her turllG ciddi kaza Uretici firmaya ve
kullanicinin bulundudu ulkenin ilgili yetki sahibi kisiligine
rapor edilmelidir.

Satis Sartlar ve Kosullari

Garanti, kullanim kisitlamalari ve diger satis kosullari
SigmaAldrich.com/Terms adresinde bulunabilir.

Irlanda’da Uretilmistir
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Merck, Millipore, Millex, MF-Millipore and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt,
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as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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