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English
Millex® (13 mm) Filter with Durapore® Membrane

e Single use only e Sterile e Non-pyrogenic
Indications for Use/Purpose

The Millex®-GV/HV filters are medical devices intended for use as a syringe filter to sterilize

(GV only) and/or clarify low volume solutions in direct patient care and pharmacy

admixture applications.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
healthcare professional.

Introduction

The sterile 13 millimeter (mm) Millex®-GV and HV filters are syringe-operated filters for the sterilization

or clarification of aqueous solutions (column eluates, tissue culture additives, HPLC samples,

protein pharmaceuticals, etc.) in volumes of 0.5 to 10 milliliters (mL). These solvent-resistant, single-use
filters incorporate the low-protein binding Durapore® polyvinylidene fluoride membrane. The Millex® filters are
suitable for use as syringe filters to sterile filter (GV), and/or clarify (GV/HV) low volume solutions in direct
patient care and pharmacy admixture applications.

Chemical Compatibility

Millex® filters with Durapore® membrane are compatible with most aqueous solutions. Based on information
from technical publications, materials suppliers, and laboratory tests, Merck Millipore Ltd. believes that the
agents listed in the following table are safe to use with Millex® filters. However, because of the effects of
variability in temperature, concentrations, duration of exposure, and other factors outside of our control,
Merck Millipore Ltd. does not provide or imply a warranty with respect to this information. Agents that are not
listed should be tested with the Millex® filters prior to use.

Acetic acid (5%)
Acetic acid, glacial

Mineral spirits
Pentane

Hexane
Hydrochloric acid

Cyclohexanone
Developers (photo)

Acetonitrile Ethyl alcohol Hydrogen (gas) Petroleum based oils
Ammonium hydroxide (6 N) Ethylene glycol Hydrofluoric acid Phenol (0.5%)

Amy! alcohol Formaldehyde Hypo (photo) Silicone oils

Benzyl alcohol (1%) Freon® solvent, TF or PCA Isobutyl alcohol Sodium hydroxide
Boric acid Gasoline Isopropyl alcohol Trichloroacetic acid
Brine (sea water) Glycerine (glycerol) Kerosene Trichloroethane
Butyl alcohol Helium Methy! alcohol

Directions for Use
WARNINGS
e To ensure sterility, do not use this product if the package is damaged.

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

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

CAUTIONS
¢ Do not resterilize or reuse the Millex® filter, as Merck Millipore Ltd. cannot assure the sterility, integrity,
and performance beyond a single use.

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

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

e Do not use the Millex® filter to filter emulsions or suspensions.

e Do not use the Millex® filter to filter 5 mg or less of active drug materials unless binding studies have

been performed.

1 2 3

Fill syringe Aseptically Attach syringe to filter Hold syringe with filter (and Insert needle
with solution to remove cover and remove assembly needle if attached) pointing up (if attached) and
be filtered. from package. from package. Attach and top off by pushing a few push plunger to
needle to Luer-slip drops through. Do not contaminate deliver filtered
outlet if necessary. underside of filter with fingers. solution.
Specifications
Materials
Membrane Low binding hydrophilic polyvinylidene fluoride (PVDF)
Pore size Millex®-GV filter: 0.22 pm
Millex®-HV filter: 0.45 pym
Housing High density polyethylene (HDPE)

Dimensions

Inlet to outlet

Diameter

Filtration area
Temperature limit
Pressure limit at 21 °C
Filtration volume

21.1 mm (0.83 in.)
14.7 mm (0.58 in.)

0.65 cm? (0.10 in?)

45 °C (113 °F)

5.2 bar (75 psi) inlet and differential
0.5-10 mL

Made in Ireland
Merck Millipore Ltd.
Tullagreen,
Carrigtwohill,

Co. Cork, IRL

The initial M, Millipore, Millex, Durapore, and Sigma Aldrich are trademarks

of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other trademarks

are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks
is available via publicly accessible resources.

© 2021 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

Deutsch
Millex® (13 mm) Filtereinheit mit Durapore®-Membran
e Nur fiir den Einmalgebrauch e Steril ¢ Pyrogenfrei

Indikationen/Verwendungszweck

Die Millex®-GV/HV Filtereinheiten sind zur Verwendung als Spritzenvorsatzfilter fir die Sterilisation
(nur GV) und/oder Kléarfiltration kleiner Mengen von Lésungen in der direkten Patientenversorgung und
klinischen Pharmazie vorgesehen.

Einleitung

Die sterilen Millex®-GV und HV 13-mm-Einheiten sind spritzenbetriebene Filter fir die Sterilisation oder
Klarfiltration wassriger Lésungen (Sauleneluate, Gewebekulturadditive, HPLC-Proben, Proteinpharmazeutika,
usw.) von 0,5 bis 10 mL Volumen. Diese l6sungsmittelbestandigen Einweg-Filtereinheiten sind mit der
geringbindenden Durapore® Polyvinylidenfluorid-Membran ausgestattet. Die Millex® Filtereinheiten sind zur
Verwendung als Spritzenvorsatzfilter fur die Sterilisation (nur GV) und/oder Klarfiltration (GV/HV) kleiner
Mengen von Losungen in der direkten Patientenversorgung und klinischen Pharmazie vorgesehen.

Chemische Kompatibilitat

Millex®-Filtereinheiten mit Durapore®-Membran sind mit den meisten wassrigen Losungen kompatibel.

Auf Basis von Informationen aus technischen Publikationen, Materiallieferanten und Labortests betrachtet
Merck Millipore Ltd. die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Substanzen als kompatibel mit
Millex®-Filtereinheiten. Aufgrund der Auswirkungen von schwankenden Temperaturen, Konzentrationen,
Expositionszeiten und anderen Faktoren auBerhalb unserer Kontrolle, kann Merck Millipore Ltd. jedoch keine
ausdriickliche oder stillschweigende Gewahrleistung in Bezug auf diese Informationen geben. Substanzen,
die nicht aufgefiihrt sind, sollten vor Gebrauch mit den Millex®-Filtereinheiten getestet werden.

Acetonitril Erdélbasierte Ole Helium Pentan
Ammoniumhydroxid (6 N) Essigsaure (5%) Hexan Phenol (0,5%)
Amylalkohol Essigsaure (Eisessig) Hypo (Photo) Salzsaure

Benzin Ethylalkohol Isobutylalkohol Silikondle
Benzylalkohol (1%) Ethylenglykol Isopropylalkohol Sole (Meerwasser)
Borsdure Flusssaure Kerosin Trichloressigsaure
Butylalkohol Formaldehyd Methylalkohol Trichlorethan

Mineral6le
Natriumhydroxid

Freon®, TF oder PCA
Glycerol

Cyclohexanon Wasserstoff (Gas)

Entwickler (Photo)

Gebrauchsanweisung

ACHTUNG

e Um die Sterilitédt zu gewahrleisten, darf dieses Produkt nur bei unbeschéadigter Verpackung
verwendet werden.

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

e Verwenden Sie dieses Produkt nicht mit Spritzen unter 10 mL, da Driicke Uber dem maximalen
Nenndruck erreicht und dadurch die Filtereinheit besch&digt und/oder Verletzungen verursacht
werden konnen.

VORSICHT

* Die Millex®-Filtereinheit darf nicht resterilisiert oder wiederverwendet werden. Merck Millipore Ltd. kann
die Sterilitdt, Integritat und Leistung Uber den einmaligen Gebrauch hinaus nicht gewahrleisten.

e Verwenden Sie die Millex®-Filtereinheit nicht bei Temperaturen lber 45 °C.

* Verwenden Sie nicht die gleiche Millex®-Filtereinheit zur Filtration von Lésungen in beide Richtungen.

e Verwenden Sie die Millex®-Filtereinheit nicht zur Filtration von Emulsionen oder Suspensionen.

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

1 { % % 2 § 3 4 5
Fullen Sie die Entfernen Setzen Sie die Spritze
Spritze mit der Sie das auf die Filtereinheit und

Losung, die Deckpapier der nehmen Sie die Einheit aus angebrachten Kanile) nach unten, um filtrierte
filtriert werden  Packung unter  der Packung. Bringen Sie oben und driicken Sie einige Losung abzugeben.
soll. aseptischen bei Bedarf eine Kanlle am  Tropfen heraus. Kontaminieren

Bedingungen. Luer-Konus-Ausgang an. Sie nicht die Unterseite des
Filters mit den Fingern.

Halten Sie die Spritze senkrecht  Driicken Sie den
mit dem Filter (und der evtl. Kolben nach

Spezifikationen
Materialien

Membran Geringbindendes hydrophiles Polyvinylidenfluorid (PVDF)
e 0% peronnet: 0.2 m
Gehéause Hochverdichtetes Polyethylen (HDPE)
Abmessungen
Eingang zu Ausgang 21,1 mm
Durchmesser 14,7 mm
Filterflache 0,65 cm?
Max. Betriebstemperatur 45 °C

Max. Druckbelastung bei 21 °C 5,2 bar Eingangs- und Differenzdruck

Filtrationsvolumen 0,5-10 mL

Totvolumen < 50 pL nach Leerdriicken mit Luft

Sterilisationsmethode Ethylenoxidgas

Anschliisse Eingang: Luer-Lok™ innen; Ausgang: Luer-Konus auBen

Hold-up volume

Sterilization method

Connections

Flow rate at 30 psi, 21 °C (2.1 bar, 70 °F)

<50 pL after air purge

Ethylene oxide gas

Female Luer-Lok™ inlet; male Luer-slip outlet
Millex®-GV filter: =7 mL/min

Frangais

Unités de filtration Millex® (13 mm)

avec membrane Durapore®

e Strictement a usage unique e Stérile e Apyrogéne

Indications d’utilisation/Usage

Les filtres Millex®-GV/HV sont des dispositifs médicaux, congus pour étre utilisés comme filtres pour seringue
pour stériliser (GV uniquement) et/ou clarifier des solutions de faible volume dans des applications de soins
directs aux patients et de préparations pharmaceutiques.

Introduction

Les unités Millex®-GV et HV stériles de 13 millimétres (mm) sont des filtres pour seringue destinés a la
stérilisation ou la clarification de solutions aqueuses (éluats de colonnes, additifs pour culture tissulaire,
échantillons d’HPLC, produits pharmaceutiques contenant des protéines, etc.) dans des volumes de

0,5 a 10 millilitres (mL). Ces unités de filtration a usage unique résistantes aux solvants incorporent

une membrane en polyfluorure de vinylidéne Durapore® a faible adsorption protéique.

Les unités de filtration Millex® peuvent étre utilisées comme filtres pour seringue pour stériliser (GV) et/ou
clarifier (GV/HV) des solutions de faible volume dans des applications de soins directs aux patients et de
préparations pharmaceutiques.

Compatibilité chimique

Les unités de filtration Millex® avec membrane Durapore® sont compatibles avec la plupart des solutions
aqueuses. Compte tenu d’informations provenant de publications techniques, de fournisseurs de matériaux
et de tests de laboratoire, Merck Millipore Ltd. pense que les produits répertoriés dans la liste ci-dessous
peuvent étre utilisés sans risque avec les unités de filtration Millex®. Cependant, en raison des effets de
variations de la température, de la concentration, de la durée d’exposition et d'autres facteurs qui échappent
a notre contrdle, aucune garantie n’est offerte, ni explicite, ni implicite, concernant ces informations. Les
produits ne figurant pas dans la liste doivent étre testés avec les unités de filtration Millex® avant utilisation.

Acétonitrile Alcool butylique Formaldéhyde Hydroxyde de sodium
Acide acétique (5%) Alcool éthylique Fréon® TF ou PCA Hypo (révélateur photo)
Acide acétique, glacial Alcool isobutylique Glycérine (glycérol) Kéroséne

Acide borique Alcool isopropylique Hélium Naphte de pétrole
Acide chlorhydrique Alcool méthylique Hexane Pentane

Huiles a base de pétrole
Huiles de silicone

Hydrogéne (gazeux)
Hydroxyde d’ammonium (6 N)

Phénol (0,5%)
Saumure (eau de mer)
Trichloroéthane

Acide fluorhydrique
Acide trichloroacétique
Alcool amylique

Alcool benzylique (1%)

Cyclohexanone
Développeurs (photo)
Essence
Ethyléneglycol

Mode d’emploi
ATTENTION
« Afin de garantir la stérilité, ne pas utiliser ce produit si son emballage a été endommagé.

* Ne pas utiliser ce produit comme filtre pour injection intraveineuse; il n‘a pas été congu pour une
utilisation continue a long terme.

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

PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

* Ne pas utiliser les unités de filtration Millex® a des températures supérieures a 45 °C.

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

* Ne pas utiliser les unités de filtration Millex® pour filtrer des émulsions ou des produits en suspensions.

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

Remplir la Retirer Fixer la seringue a I'unité Tenir la seringue avec le filtre Insérer l'aiguille
seringue de aseptiquement de filtration et retirer (et I'aiguille s'il y en a une) vers (le cas échéant) et
solution a le film de I'ensemble de I'emballage. le haut et faire passer quelques  pousser le piston
filtrer. I'emballage. Raccorder une aiguille a la  gouttes a travers I'unité. Ne pas  pour distribuer la
sortie Luer a coulissement  contaminer le dessous de I'unité solution filtrée.
L. . si nécessaire. de filtration avec ses doigts.
Caractéristiques
Matériaux
Membrane Fluorure de polyvinylidéne (PVDF) hydrophile a faible adsorption

Unité de filtration Millex®-GV: 0,22 um

Dimension de pores Unité de filtration Millex®-HV: 0,45 pm

Support Polyéthyléne Haute Densité (HDPE)
Dimensions

De l’entrée a la sortie 21,1 mm

Diametre 14,7 mm

Surface de filtration 0,65 cm?

Limite de température 45 °C

Pression maximale a 21 °C 5,2 bars, entrée et différentielle

Volume filtré 0,5-10 mL

Volume mort < 50 pL apres purge a l'air

Méthode de stérilisation Oxyde d'éthyléne (gazeux)

Flow rate at 10 psi, 21 °C (0.7 bar, 70 °F) Millex®-HV filter: = 12 mL/min

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.

The information in this document is subject to change without notice and should not be construed as a
commitment by the manufacturing or selling entity, or an affiliate. We assume no responsibility for any errors
that may appear in this document.

Contact Information
For the location of the office nearest you, go to SigmaAldrich.com/offices.

Technical Assistance
Visit the tech service page on our web site at SigmaAldrich.com/techservice.

Standard Warranty
The applicable warranty for the products listed in this publication may be found at

SigmaAldrich.com/terms.

Made in Ireland

Espafiol

Unidad de filtracion Millex® (13 mm)
con membrana Durapore®

e Un solo uso e Estéril e Apirégeno
Indicaciones de uso/Finalidad

Los filtros Millex®-GV/HV son productos sanitarios indicados para ser utilizados como filtros de jeringa para
la esterilizacion (sélo el GV) o la clarificacién, o ambas cosas, de pequefios volimenes de disoluciones en la

atencion directa al paciente y en las aplicaciones de mezclas farmacéuticas.

Introduccion
Las unidades Millex®-GV y HV de 13 mm estériles son filtros accionados a través de jeringa para la
esterilizacion o la clarificacion de disoluciones acuosas (eluados de la columna, aditivos para cultivos
celulares, muestras de HPLC, productos farmacéuticos proteicos, etc.) en volimenes de 0,5 a 10 mL. Estas
unidades de filtracion de un solo uso, resistentes a los disolventes incorporan la membrana de fluo ruro de
polivinilideno Durapore® con baja adsorcidn de proteinas. Las unidades de filtracion Millex® son adecuadas
para ser utilizadas como filtros de jeringa para la esterilizacién mediante filtracion (GV) o clarificar (GV/HV)
de pequefios volimenes de disoluciones en la atencion directa al paciente y las aplicaciones de mezclas
farmacéuticas.

Compatibilidad quimica

Las unidades de filtracion Millex® con membrana Durapore® son compatibles con la mayoria de las
disoluciones acuosas. En funcidn de la informacion procedente de las publicaciones técnicas, proveedores
de materiales y ensayos de laboratorio, Merck Millipore Ltd. considera seguro el uso de los productos que se
enumeran en la siguiente tabla con los filtros Millex®. Sin embargo, debido a los efectos de la variabilidad
de temperaturas, concentraciones, duracion de la exposicion y otros factores que escapan a nuestro control,
Merck Millipore Ltd. no proporciona garantia alguna de manera explicita o implicita con respecto a dicha
informacion. Los agentes no enumerados a continuaciéon deben ensayarse con las unidades de filtracién
Millex® antes de su uso.

Alcohol amilico
Alcohol bencilico (1%)
Alcohol butilico
Alcohol etilico
Alcohol isobutilico Gasolina

Alcohol isopropilico Glicerina (glicerol)
Alcohol metilico Helio

Aceites de silicona
Aceites de vaselina
Acetonitrilo

Acido acético (5%)
Acido acético (glacial)
Acido bérico

Acido clorhidrico
Acido fluorhidrico
Acido tricloroacético

Disolvente Freon®, TF o PCA
Etilenglicol

Fenol (0,5%)

Formaldehido

Hidréxido de amonio (6 N)
Hidroxido soédico

Pentano

Queroseno

Reveladores fotograficos
Salmuera (agua de mar)
Tiosulfato sodico (foto)
Hexano Tricloroetano

Hidrégeno (gas)

Alcohol mineral
Ciclohexanona

Instrucciones de uso
ADVERTENCIAS
e Para garantizar la esterilidad, no utilice este producto si el envase estd estropeado.

e No utilice este producto como filtro en linea para administracion intravenosa; no ha sido disefiado para uso
continuo prolongado.

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

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

e No utilice la unidad de filtracion Millex® a temperaturas superiores a 45 °C.

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

* No utilice la unidad de filtracion Millex® para filtrar emulsiones o suspensiones.

* No utilice la unidad de filtracion Millex® para filtrar una cantidad igual o inferior a 5 mg de principios

activos salvo que se hayan realizado estudios de unién.
| | i

Sujete la jeringa con el filtro (y ~ Inserte la aguja (si
la aguja si esta unida) apuntando estd unida) y
hacia arriba y acabe haciendo empuje el émbolo

Rellene la Retire
jeringa con la  asépticamente
disolucién que la cubierta del

Una la jeringa a la
unidad de filtracion y
retire el conjunto del

debe filtrarse. envase. envase. Si es necesario, salir unas pocas gotas. No para liberar la
una la aguja al orificio de  contamine la superficie inferior  disolucién filtrada.
salida con resbalén Luer. de la unidad de filtracion con
. - los dedos.
Especificaciones
Materiales
Membrana Fluoruro de polivinilideno (PVDF) hidréfilo con baja capacidad de unién

Unidad de filtracion Millex®-GV: 0,22 pm
Unidad de filtracion Millex®-HV: 0,45 um

Polietileno lineal de alta densidad (HDPE)

Tamafio de poro

Carcasa

Dimensiones

De la entrada a la salida 21,1 mm

Diametro 14,7 mm

Area de filtracion 0,65 cm?
Limite de temperatura 45 °C

Limite de presién a 21 °C 5,2 bar en la entrada y diferencial

Volumen de filtraciéon 0,5-10 mL

Connexions Entrée Luer-Lok™ femelle; Sortie Luer male a coulissement

Débit a 2,1 bar, a 21 °C Unité de filtration Millex®-GV: > 7 mL/min

Débit a 0,7 bar, a 21 °C Unité de filtration Millex®-HV: > 12 mL/min

Avis

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.

Les informations figurant dans le présent document sont sujettes a modifications sans préavis et n‘impliquent
aucun engagement de la part de la production, de I’entité commerciale ou d’une filiale. Nous déclinons toute
responsabilité quant aux erreurs susceptibles de figurer dans ce document.

Obtenir nos coordonnées
Pour contacter la filiale la plus proche, rendez-vous sur SigmaAldrich.com/offices.

Assistance technique
Consulter la page de notre Service technique sur Internet a I'adresse SigmaAldrich.com/techservice.

Garantie
La garantie applicable aux produits mentionnés dans cette publication peut étre consultée sur Internet a

I'adresse SigmaAldrich.com/terms.

Fabriqué en Irlande

Portugués

Unidade de filtro Millex® (13 mm)
com membrana Durapore®

e Exclusivamente para uma Gnica utilizagdo e Estéril e Apirogénico
Indicagdes de utilizacao/Fim a que se destina

Os filtros Millex®-GV/HV s&o dispositivos médicos que se destinam a ser utilizados como um filtro de seringa
para esterilizar (apenas GV) e/ou clarificar solugdes de baixo volume em aplicagdes de cuidados diretos aos
doentes e misturas farmacéuticas.

Introdugao

As unidades Millex®-GV e HV estéreis de 13 mm séo filtros operados por seringa para esterilizagdo ou
clarificagdo de solugBes aquosas (eluados de coluna, aditivos de tecidos, amostras de HPLC, produtos
farmacéuticos de proteinas, etc.) em volumes de 0,5 a 10 mL. Estas unidades de filtro de utilizagdo Unica,
resistentes a solventes, incorporam a membrana de fluoreto de polivinilideno Durapore® de baixa ligagdo a
proteinas. As unidades de filtro Millex® sdo adequadas para utilizagdo com filtros de seringa para filtragdo
estéril (GV) e/ou clarificagdo (GV/HV) de solugdes de baixo volume em aplicagdes de cuidados diretos com
doentes e misturas farmacéuticas.

Compatibilidade quimica

As unidades de filtro Millex® com membrana Durapore® sdo compativeis com a maioria das solugdes aquosas.
Com base nas informagdes de publicagdes técnicas, dos fornecedores de materiais e de testes laboratoriais,
a Merck Millipore Ltd. acredita que é seguro utilizar os agentes listados na tabela seguinte com as unidades
de filtro Millex®. No entanto, devido a variabilidade dos efeitos da temperatura, concentragdes, duragéo de
exposigdo e outros factores fora do nosso controlo, a Merck Millipore Ltd. ndo fornece qualquer garantia,
explicita ou implicita, em relagdo a tais informagdes. Para agentes nédo indicados na lista seguinte deve ser
feito um teste com as unidades de filtro Millex® antes da utilizag&o.

Acetonitrilo Alcool amilico Fenol (0,5%) Hipo (foto)

Acido acético (5%) Alcool benzilico (1%) Formaldeido Oleos a base de petréleo
Acido acético, cristalizado Alcool butilico Gasolina Oleos de silicone

Acido bérico Alcool etilico Glicerina (glicerol) Pentano

Acido cloridrico Alcool isobutilico Hélio Querosene

Acido fluoridrico Alcool isopropilico Hexano Reveladores (fotografia)

Acido tricloroacético Alcool metilico Hidrogénio (gas) Solvente Freon®, TF ou PCA

Agua salgada (agua do mar) Ciclo-hexanona Hidréxido de amoénio (6 N) Tricloroetano

Alcoois minerais Etileno glicol Hidréxido de sédio

Instrugodes de utilizagdo
ADVERTENCIAS
e Para garantir a esterilidade, ndo utilizar este produto se a embalagem estiver danificada.

e Na&o utilizar este produto como um filtro em linha para administragdo intravenosa, pois ndo foi concebido
para uma utilizagdo continua de longa duragédo.

e Na&o utilizar com seringas de volume inferior a 10 mL, porque se pode atingir pressdes acima da pressao
nominal maxima, o que poderia danificar a unidade de filtro e/ou originar lesGes pessoais.
PRECAUCOES

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

e N&o utilizar a unidade de filtro Millex® em temperaturas acima de 45 °C.

e N&o utilizar a mesma unidade de filtro Millex® para filtrar solugdes em ambos os sentidos.

e Na&o utilizar a unidade de filtro Millex® para filtrar emulsGes ou suspensdes.

* N&o utilizar a unidade de filtro Millex® para filtrar 5 mg ou menos de farmacos activos a n&do ser que se

tenha realizado estudos de ligagdo.
1 ( %% 2 § 3 E ; 4 % 5 é ,

Encha a Remova Adapte a seringa a Segure a seringa com filtro (e Insira a agulha (se
seringa com assepticamente unidade de filtro e agulha, se ligada) a apontar ligada) e empurre
a solugdo a a tampa da remova o conjunto da para cima e encha deixando sair o émbolo para
filtrar. embalagem. embalagem. Adapte a algumas gotas. Ndo contamine a administrar a
agulha a saida Luer-slip, parte inferior da unidade de filtro solugdo filtrada.
se necessario. com os dedos.
Especificacbes
Materiais
Membrana Fluoreto de polivinilideno (PVDF) hidréfilo de baixa ligagéo

Unidade de filtro Millex®-GV: 0,22 ym

Tamanho do poro Unidade de filtro Millex®-HV: 0,45 pm

Estrutura Polietileno de alta densidade (HDPE)
Dimensées
Da entrada a saida 21,1 mm
Didmetro 14,7 mm
Area de filtracdo 0,65 cm?
Limite de temperatura 45 °C

Limite de pressdo a 21 °C 5,2 bar entrada e diferencial

Volume de filtragdo 0,5-10 mL

Volume de retengdo < 50 pL apds purga de ar

Método de esterilizagdo Gas oxido de etileno

FlieBrate bei 2,1 bar, 21 °C Millex®-GV Filtereinheit: = 7 mL/min

FlieBrate bei 0,7 bar, 21 °C Millex®-HV Filtereinheit: = 12 mL/min

Hinweis

Wir informieren und beraten unsere Kunden in Bezug auf Anwendungstechnologien und regulatorische
Angelegenheiten nach bestem Wissen und Gewissen, jedoch unverbindlich und ohne Haftungsiibernahme.
Bestehende Gesetze und andere Vorschriften sind in jedem Fall von unseren Kunden zu beachten. Das Gleiche
gilt fir Rechte Dritter. Unsere Informationen und Beratung entbinden unsere Kunden nicht von der
Verantwortung, unsere Produkte auf die Eignung fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen.

Die Informationen in diesem Dokument kdnnen jederzeit ohne Vorankindigung gedndert werden und stellen
keine Verpflichtung seitens des Herstellers oder Verkaufers bzw. eines Tochterunternehmens dar. Wir
Ubernehmen keine Verantwortung fir etwaige Fehler in diesem Dokument.

Kontaktinformationen
Ihre nachstgelegene Niederlassung finden Sie online unter SigmaAldrich.com/offices.

Technische Unterstiitzung
Unser technischer Kundendienst ist auf folgender Webseite erreichbar SigmaAldrich.com/techservice.

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

SigmaAldrich.com/terms.

Hergestellt in Irland

Volumen de retencion < 50 pL después de purgar el aire

Método de esterilizacion Mediante gas oxido de etileno

Conexiones Entrada Luer-Lok™ hembra; salida con resbaldn Luer macho

Caudal a 2,1 bar, 21 °C Unidad de filtracion Millex®-GV: = 7 mL/min

Caudal a 0,7 bar, 21 °C Unidad de filtracion Millex®-HV: = 12 mL/min

Aviso

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

La informacion contenida en este documento estd sujeta a cambios sin previo aviso y no debe interpretarse
como un compromiso por parte de la entidad fabricante o vendedora, ni filial. No aceptamos responsabilidad
alguna por cualquier error que pudiera aparecer en este documento.

Informacién de contacto

Encontrara la ubicacion de la oficina mas proxima en SigmaAldrich.com/offices.
Asistencia técnica

Visite la pagina de servicio técnico en nuestra pagina Web en SigmaAldrich.com/techservice.

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

SigmaAldrich.com/terms.

Fabricado en Irlanda

Conexo Entrada Luer-Lok™ fémea, saida Luer-slip macho

Débito a 2,1 bar, 21 °C Unidade de filtro Millex®-GV: = 7 mL/min

Débito a 0,7 bar, 21 °C Unidade de filtro Millex®-HV: = 12 mL/min

Italiano

Filtri Millex® da 13 mm con membrana Durapore®

e Solo monouso e Sterili e Apirogeni
Indicazioni/Applicazioni

I filtri Millex®-GV/HV sono dispositivi medici utilizzabili come filtri da siringa per sterilizzare (solo unita GV)
e/o chiarificare piccoli volumi di soluzioni nella cura diretta dei pazienti e nella preparazione di preparati
farmaceutici.

Introduzione

Le unita Millex®-GV e HV sterili di 13 millimetri (mm) sono filtri da siringa per la sterilizzazione o la chiarifica
di volumi tra 0,5 e 10 millilitri (mL) di soluzioni acquose (eluati di colonne, additivi per colture tissutali,
campioni per HPLC, farmaci proteici, ecc.). Questi dispositivi monouso resistenti ai solventi utilizzano la
membrana in polivinilidene fluoruro Durapore® a ridotto adsorbimento proteico. I filtri Millex®-GV/HV sono
utilizzabili come filtri da siringa per sterilizzare (solo unita GV) e/o chiarificare (GV e HV) piccoli volumi di
soluzioni nella cura diretta dei pazienti e nella preparazione di preparati farmaceutici.

Compatibilita chimica

I filtri Millex® con membrana Durapore® sono compatibili con la maggior parte delle soluzioni acquose.
Sulla base delle informazioni ricavate da pubblicazioni tecniche, da fornitori delle materie prime e da prove
di laboratorio, Merck Millipore Ltd. ritiene che gli agenti elencati nella tabella seguente possano essere
tranquillamente utilizzati con le unita filtranti Millex®. Tuttavia, a causa degli effetti legati alla variabilita

di temperatura, concentrazione, tempo di esposizione, e di altri fattori esterni, Merck Millipore Ltd. non
fornisce alcuna garanzia implicita od esplicita riguardo a queste informazioni. Prima di filtrare con queste
unita Millex® reagenti non compresi nell’elenco che segue, si raccomanda di effettuare prove preliminari.

Acetonitrile Alcol amilico Cicloesanone Idrossido d'ammonio (6 N)
Acido acetico (5%) Alcol benzilico (1%) Elio Idrossido di sodio

Acido acetico glaciale Alcol butilico Esano Iposolfito (fotografia)
Acido borico Alcol etilico Etilenglicole Oli di petrolio

Acido cloridrico Alcol isobutilico Fenolo (0,5%) Oli di silicone

Acido fluoridrico Alcol isopropilico Formaldeide Pentano

Alcol metilico Freon®, TF o PCA

Glicerina (glicerolo)

Acido tricloroacetico Soluzione salina (acqua marina)

Acquaragia minerale Benzina Tricloroetano

Agenti di sviluppo fotografico ~ Cherosene Idrogeno (gassoso)

Istruzioni per l'uso

AVVERTENZE
* Se la confezione & danneggiata non utilizzare il prodotto, poiché la sterilita non puo
essere garantita.

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

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

PRECAUZIONI

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

* Non utilizzare le unita Millex® a temperature superiori a 45 °C.

e Non usare la stessa unita filtrante Millex® per filtrare soluzioni in entrambe le direzioni.

e Non utilizzare questi filtri Millex® per filtrare emulsioni o sospensioni.

* Non utilizzare le unita Millex® per filtrare principi attivi farmaceutici in quantita inferiore o uguale a 5 mg,
senza avere effettuato prove di binding preliminari.

1 2 3 4 5
Riempire la Rimuovere Collegare la siringa Tenere la siringa con il filtro Introdurre I'ago
siringa con la  asetticamente all’unita filtrante (e I'ago se applicato) rivolto (se applicato)
soluzione da la copertura e rimuoverla dalla verso l'alto e premere il pistone e premere lo
filtrare. della confezione. Se fino a far fuoriuscire qualche stantuffo per
confezione. necessario, connettere un goccia di soluzione. Non erogare la
ago all'uscita Luer-slip. contaminare con le dita la parte  soluzione filtrata.
a valle dell'unita filtrante.
Specifiche
Materiali di fabbricazione
Membrana Polivinilidene fluoruro (PVDF) idrofilo a ridotto adsorbimento aspecifico

Unita filtranti Millex®-GV: 0,22 ym
Unita filtranti Millex®-HV: 0,45 pm

Polietilene ad alta densita (HDPE)

Grado di filtrazione

Contenitore

Dimensioni
Ingresso/uscita 21,1 mm
Diametro 14,7 mm
Superficie filtrante 0,65 cm?
Temperatura r ima 45 °C
Pressione massima a 21 °C 5,2 bar in ingresso e differenziale
Volume filtrabile 0,5-10 mL

Volume morto < 50 pL dopo spurgo con aria
Metodo di sterilizzazione
Connessioni

Portata a 2,1 bar, 21 °C

Portata a 0,7 bar, 21 °C

Vapori di ossido di etilene

Ingresso: Luer-Lok™ femmina; uscita: Luer-slip maschio
Unita filtranti Millex®-GV: = 7 mL/min
Unita filtranti Millex®-HV: > 12 mL/min

Avvertenza

Ai nostri Clienti forniamo informazioni e consigli su tecnologie applicative e questioni legislative 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 delle leggi e delle norme in vigore, anche in relazione a eventuali
diritti di terzi. Le informazioni e gli avvisi forniti non sollevano i Clienti dalla responsabilita di verificare
I'idoneita dei nostri prodotti per lo scopo perseguito.

Le informazioni contenute in questo documento possono essere modificate senza preavviso e non devono,
quindi, essere interpretate come una dichiarazione d'impegno da parte del produttore, del venditore o di loro
affiliate. Decliniamo qualsiasi responsabilita per eventuali errori presenti.

I nostri recapiti
Per I'indirizzo della sede piu vicina, consultare SigmaAldrich.com/offices.

Assistenza tecnica
Visitare la pagina del Servizio Tecnico nel nostro sito internet all'indirizzo SigmaAldrich.com/techservice.

Condizioni generali di garanzia
E possibile consultare le condizioni di garanzia applicabili ai prodotti descritti nella presente pubblicazione,

nel nostro sito internet alla pagina SigmaAldrich.com/terms.

Prodotti in Irlanda

EAANVIKG

Movada @iAtpou Millex® (13 mm) pge pegBpavn Durapore®

e Ta pia povo xpron e ZTEipa e Mn nupetoyovog
0d3nyieg Xprong/Zkonog

Ta @iATpa Millex®-GV/HV eival iaTpotexvoAoyika Bondrjparta nou npoopidovTail yia Xprion wg GiAtpo olpiyyag
yia Tnv anooTeipwaon (GV povo) r/kar Tn diavyacn dIaAUPAT@V XapnAou OyKou oTnv Apecn (povTida actevmv
Kal OTIG EPAPHOYEG NPOCHIEEWY (PAPHAKEIWV.

Eicaywyn

O1 oTeipeg povadeg Twv 13 XIAIOoTOPETpWY (Mm) Millex®-GV kar HV gival giATpa nou Aeiroupyouv

He auplyya yia Tnv anooTeipwon A Tn dlauyacn udaTikoV dIaAupaTwy (ekAolopata oTAANG, CUKMNAnpOUaTa
KaAMgpyelag 10TwV, deiypata HPLC, NpwTEivIKa pAapUakeUTIKA NpoiovTa K.A.M.) € NOOOTNTEG TOU

0,5 £€wg 10 XIAI0GTOAITpWY (ML). AUTEG 01 QVOEKTIKEG OTOUG BIAAUTEG, Hiag XPAOEWS HOvAdeg PIATpoU
EVOWHATOVOUV TN XApNANRG NpwTEIVIKAG déopeuong pepBpavn Durapore® ano ¢BopioUxo noAuBIVUAIBEVIO
O1 povadeg @iATpou Millex® gival kaTGAANAEG yia Xprion wg GIATpa ouplyyag oe oTeipo @iATpo (GV), n/kal
yia Tn diatyaon (GV/HV) diaAupatwv XapnAou OYKou oTnV Apean GpovTida acBevav Kal OTIG EPAapHOYEG
NPOCHIEEWV PaPHAKEiwV.

Xnuikn ZupBaroTnTa
O1 povadeg @iATpou Millex® pe pepppavn Durapore® gival oupBaTég pe Ta nepioodTeEpa udATIKA diaAupara.

Me Bdaon TIG NANPOPOPIEG anod TEXVIKEG dNUOCIEVTEIG, NPOUNBEUTEG UNIKMOV Kal €pyacTnpIakeS EETATEIG,

n Merck Millipore Ltd. nioTelel 6T ol napdyovTeg nou napatiBevral oTov akoAouBo nivaka gival aoPaleig

va xpnaoiyonoin®olv pe povadeg @iktpou Millex®. QoTdo0, AOyw TwV ENINTOOEWV TNG HETABANTOTNTAG TNG
Beppokpaciag, TV CUYKEVTPOOEWY, TNG dIApKeIag EKBEONG Kal AAAWV NapayovTwy nou ivai eKTOG Tou
gA€yxou pag, n Merck Millipore Ltd. dev xopnyei ) unovoei kapia eyyunaon 060ov agopa TIG MANPOPOPIEG AUTEG.
MapdayovTeg nou dev napatiBevTal KATWTEPW Ba npénel va eggtalovral pe TG Hovadeg GiATpou Millex® npiv
and Tn xpnon.

AlaAUTnG Freon®, TF r) PCA
‘EAaia pe Baon To neTpéAaio
‘EAaia aIANIKOvNG

OFIKd 0EU (5%)
OE&IKO 0EU (KpUOTAAAIKO)
Mevravio

YdpopBopio
Y3poXAwPIKO 05U
YAIKG yia TNV egpavion

AIBUAEVOYAUKOAN
AIBUAIKF] AAKOOAN
AKETOVITPIAIO

AApN (Udwp BAAacoac) EEavio MeTpehaikoi SIAAUTEG POTOYPAPIOV

AHUAIKT) AKOOAN "HAlo TpixAwpoaiBavio ®aivoAn (0,5%)
Beviivn 100BOUTUAIKF GAKOOAN TpIXAwpPOEIKO 08U ®oppardelidn
BevqUAIKR aAKoOAn (1%) IoonponuAikn aAkodAn Ydpoyovo (agpio) Hypo (Bg10Bglikd vaTpio

UAIKO Kal yia eppavion
PWTOYPAPIOV)

YdpoEeidio Tou
appwviou (6 N)
Y3poEeidio Tou vaTpiou

Knpoivn
KukAoeEavovn
MeBUAIKT) aAKOOAN

Bopiko oEU
BoUTUAIKI) aAkoOAN
MAukepivn (YAUKEPOAN)

0dnyiec XpAong

MPOEIAOMOIHZEIZ

o Ta va eEaopalioeTe Tn OTEIPOTNTA, PNV XPNOIHOMOIEITE TO MPOIOV AUTO av n guoKeuacia £xel GOapsi.

e MnV XPNOIKOMOIEITE QUTO TO NPOIOV WG PIATPO YPAUKNAG Yia evOOPAERIa Xoprynon. Aev oxedidoTnKe yia
HaKponpoBETHN CUVEXR XPAON.

e Mnv XpnoIPonoIgiTeE HE OUPIYYEG HIKPOTEPEG and 10 mL yiaTi pnopei va enireuxBolv mioelg peyaAUTEPEG
anod Tn PEYIOTN OVOUACTIKN Migon, NPoKaA®vTag duvnTika BAGBn atn povada Tou GIATPoU f/Kal MPoocwniko
TPAUHATIOUO.

MPOZOXH

e Mnv €NavanocTEIPMVETE KAl NV €NavaxpnoigonoleiTe auTth Tn povada @iAtpou Millex®,
kabwg n Merck Millipore Ltd. dev pnopei va eEacpalioel Tn OTEIPOTNTA, TNV AKEPAIOTNTA
Kal TNV anodoon PeTa and pia xpron.

e Mnv xpnaolgonolgite Tn povada @iATpou Millex® oe Beppokpacieg avw Twv 45 °C.

e Mnv xpnaolgonolgite Tnv idia povada @iATpou Millex® yia va dinbeite diaAupaTta kai npog
TIG dU0 KATEUBUVOEIG.

e Mnv xpnaolgonolgite Tn povada @iATpou Millex® yia va dinBeite yadakTwpara f evaiwpnpara.

e Mnv xpnaolgonoleite Tn povada @iATpou Millex® yia va dinBeite 5 mg 1) AiydoTepo anod UAIKG dpacTikoU
apHAKOU EKTOG AV ., EXOLLY EKTEAECTEI HEAETEG 4 £0UEUONG,.

1 2 3 5
NAnpooTe ApaipéaTe MpooappodaTe Tn oUplyya KpaTnoTe Tn oUplyya He TO GiATpo Eicayayete Tn
Tn ouplyya pE aonnTo oTn povada @iATpou kal  (kal Tn BeAdva av £xel NpooapHoaoTei) BeAova (av éxel
HE TO Npog TpbdMNo TO agpaipéaTe T didaTagn npog Ta €NAVW KAl OAOKANPWOTE npooappoaTei) Kai
ainenon KAAuppa ano Tn ouokeuaaia. ByalovTag Aiyeg oTayoveg. Mnv niEoTe T0 £UPOAO
diaAupa. ano ™ MNpooappdoTe TN BeAdva HOAUVETE TNV KAT® NAEUPA TOU yia va diaveipeTe
ouokeuaaia. oTnv é€odo Luer-slip av ®iATpou pe Ta BAKTUAG 0aG. TO 3INBnpévo
eival avaykaio. SiaAupa.
Mpodiaypapig
YAika
MepBpavn XapnAng déopeuong udpo®IAn anod ¢BopioUxo noAupivulidévio (PVDF)

Movada @iAtpou Millex®-GV: 0,22 pm

Meyebog nopou Movada @iAtpou Millex®-HV: 0,45 pm

NepiBAnua YwnAng nukvoTnTag noAuaiBulévio (HDPE)
AlacTaosig

Anod TNV €i0030 £wg TNG ££000 21,1 mm

AIGpETPOG 14,7 mm

Nepioxr dindnong 0,65 cm?
'‘Opio Beppokpaciag 45 °C

‘Op10 nieong oToug 21 °C 5,2 bar g106d0u kai d1aopIkn

‘Oykog 31énong 0,5-10 mL

KatakpaTroUpevog 0ykog < 50 pL perta Tnv anokddapon (purge) Tou agpa

M£6030G anooTeipwong Agplo alBulevokeidio

ZuvdEoelg OnAukn Luer-Lok™ egicodog, apoevikr Luer-slip €£0d0¢

PuBpog pong orta 2,1 bar, 21 °C Movada @iATpou Millex®-GV: = 7 mL/min

Aviso

Fornecemos informagdes e damos aconselhamento aos nossos clientes sobre tecnologias de aplicagdo e
assuntos regulamentares tanto quanto é do nosso melhor conhecimento e capacidades, mas sem obrigag&o
ou responsabilidade civil. Os nosso clientes devem sempre cumprir as leis e os regulamentos em vigor. Isto
também se aplica aos direitos de terceiros. As informagdes de aconselhamento por nds fornecidas ndo
isentam o0s nossos clientes da sua propria responsabilidade em verificar a adequagao dos nossos produtos ao
fim pretendido.

A informagédo contida neste documento esta sujeita a alteragdo sem aviso prévio e ndo deve ser interpretada

como um compromisso por parte do fabricante, da entidade responséavel pela venda ou de uma empresa filial.

N&o assumimos qualquer responsabilidade por eventuais erros que possam surgir neste documento.

Dados de contacto
Para saber qual a delegacdo mais proxima, aceda a SigmaAldrich.com/offices.

Assisténcia técnica
Visite a pagina de assisténcia técnica no nosso website em SigmaAldrich.com/techservice.

Garantia normal
A garantia aplicavel aos produtos mencionados nesta publicagdo pode ser encontrada em

SigmaAldrich.com/terms.

Fabricado na Irlanda

PuBuog pong orta 0,7 bar, 21 °C Movada @iATpou Millex®-HV: = 12 mL/min

Znueioon

Mapéyoupe NANPOPOPIEG KAl GUPPBOUAEG GTOUG NMEAATEG HAG YIA TEXVOAOYIKEG EQAPHOYEG KAl KAVOVIOTIKA
0€paTta oTo KAAUTEPO TWV YVMOEWV Kal TWV SUVATOTATWV Hag, AAAG Xwpig unoxpewaon i eubuvn. O1 1I0XUOVTEG
VOOl Kal ol Kavoviopoi Ba npénel va TnpouvTal o€ OAEG TIG MEPINTWOEIG ANd TOUG NEAATEG HaG. AUTO I0XUEI
eniong 60ov agopa onoiadnnoTe SIKai®UaTa Twv TPiTwv. O MANPOPOpiEG Kal oI TUUPBOUAEG pag dev
anaAAdooouv Toug NEAATEG HAG TNG EUBUVNG TOUG YIa TOV EAEYXO TNG KATAAANAOTNTAG TWV NPOIOVTWV Hag yia
TOV NPoPAENOPEVO OKONO.

O1 NANPOPOPIEG OTO £yypapo auTd UMNOKEIVTal o€ aAAayEG Xwpig npoegidonoinan kai dev Ba npéner va
eppnvelovTal wg dETUEUON TNG EMIXEIPNONG KATAOKEUNG 1 NMANONG N Hiag BuyaTtpikng Taipeiag. Aev
avalappavoupe kapia euBuvn yia ornoiadnnote AGOn nou PNOpPEi va unapxouv aTo Eyypagpo auTo.
NMAnpo@opieg enikoIvwviag

MNa tn 81elBuvon Tou NANCIECTEPOU O€ £0AG YPAPEIOU Kag, WETABEITE oTnV I0TOCEAIdA
SigmaAldrich.com/offices.

Texvikn unooTnPIEn

MnopeiTe eniong va eniokePBeiTe TN oeAida TEXVIKAG UNOCTAPIENG aToV S1adIKTUAKO pag TOMo OTo
SigmaAldrich.com/techservice.

Tunikn €yyunon

H 1oxUouca eyyunaon yia Ta NpoiovTa nou avaypagovral e auTr Tn dNHOCIEUCN AVEUPIOKETAI GTNV I0TOCEAIDA

%i?maAIdriEh.comZter[n%. ’
aokeudacerar ornv IpAavdia



Dansk

Millex®-filterenhed (13 mm)
med Durapore®-membran

e Kun til engangsbrug e Steril o Ikke-pyrogen
Indikationer for brug/Formal

Millex®-GV/HV-filtrene er medicinsk udstyr, som er beregnet til at blive anvendt som

sprojtefilter til sterilisering (kun GV) og/eller klaring af sm& maengder oplgsninger ved direkte
patientbehandlingsanvendelser og blandeanvendelser p8 apoteker.

Introduktion

De sterile 13 millimeter (mm) Millex®-GV- og -HV-enheder er sprgjtedrevne filtre til sterilisering eller klaring
af vandige oplgsninger (sgjleeluater, vaevsdyrkningsadditiver, HPLC-prgver, proteinholdige medicinalvarer
osv.) i maengder pd 0,5 til 10 milliliter (mL). Disse oplgsningsmiddelbestandige engangsfilterenheder
omfatter den protein-lavtbindende Durapore®-polyvinylidenfluoridmembran. Millex®-filterenhederne

er egnede til brug som sprgjtefiltre til sterilfiltrering (GV) og/eller klaring (GV/HV) af sm& maengder
oplgsninger ved direkte patientbehandlingsanvendelser og blandeanvendelser p8 apoteker.

Kemisk kompatibilitet

Millex®-filterenhederne med Durapore®-membran er kompatible med de fleste vandige oplgsninger.
Baseret pd information fra tekniske publikationer, materialeleverandgrer og laboratorietest mener
Merck Millipore Ltd., at stofferne i fglgende tabel er sikre at benytte sammen med Millex®-filterenheder.
P& grund af virkningerne af variationer i temperatur, koncentrationer, eksponeringsvarighed og andre
faktorer uden for vores kontrol giver Merck Millipore Ltd. dog ingen garanti i forbindelse med denne
information, og ingen sdan garanti er underforstdet. Stoffer, der ikke er naevnt, bgr testes med
Millex®-filterenhederne fgr brug.

Acetonitril Eddikesyre (5%) Glycerin (glycerol) Pentan
Ammoniumhydroxid (6 N) Eddikesyre, is- Helium Petroleum

Amylalkohol Ethylalkohol Hexan Petroleumsbaserede olier
Benzin Ethylenglykol Hypo (foto) Saltsyre

Benzylalkohol (1%) Fenol (0,5%) Isobutylalkohol Saltvand (havvand)
Borsyre Flussyre Isopropylalkohol Silikoneolier

Brint (gas) Formaldehyd Methylalkohol Trikloreddikesyre
Butylalkohol Fremkaldere (foto) Mineralsk terpentin Triklorethan

Cyclohexanon Freon®-oplgsningsmiddel, TF eller PCA Natriumhydroxid

Brugsanvisning
ADVARSLER
e For at sikre steriliteten ma dette produkt ikke bruges, hvis pakken er beskadiget.

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

e Brug ikke sprgjter pd under 10 mL, fordi der i s3 fald kan n8s trykveerdier, der ligger over det maksimalt
tilladte tryk, hvilket kan medfgre beskadigelse af filterenheden og/eller personskade.
FORHOLDSREGLER

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

e Brug ikke Millex®-filterenheden ved temperaturer over 45 °C.
¢ Brug ikke samme Millex®-filterenhed til filtrering af oplgsninger i begge retninger.
e Brug ikke Millex®-filterenheden til filtrering af emulsioner eller suspensioner.

e Brug ikke Millex®-filterenheden til filtrering af 5 mg eller mindre af aktive leegemiddelmaterialer,
medmindre der er udfgrt bindingsundersggelser.

1 i% 2 § 3 E 4 5
Fyld sprgjten Fjern 18get Indfer ndlen (hvis

Fastggr sprgjten til Hold sprgjten med filteret

med den fra pakken filterenheden, og tag (og ndlen, hvis den er pdsat) pasat), og skub
oplgsning, der  vha. aseptisk enheden ud af pakken. pegende opad, og afslut med at stemplet for at
skal filtreres. teknik. Fastger om skubbe et par draber igennem. tilfgre filtreret
ngdvendigt ndlen til Kontaminér ikke filterenhedens oplgsning.
Luer-slipudgangen. underside med fingrene.
Specifikationer
Materialer
Membran Lavtbindende hydrofilt polyvinylidenfluorid (PVDF)

Millex®-GV-filterenhed: 0,22 ym
Millex®-HV-filterenhed: 0,45 um

Hus Hgjdensitetspolyethylen (HDPE)

Porestgrrelse

Dimensioner

Indgang til udgang 21,1 mm

Diameter 14,7 mm

Filtreringsareal 0,65 cm?
Temperaturgraense 45 °C

Trykgraense ved 21 °C 5,2 bar indgang og differential

Filtreringsmaengde 0,5-10 mL

Restmaengde < 50 pL efter lufttemning

Steriliseringsmetode Ethylenoxidgas

Forbindelser Hun-Luer-Lok™-indgang; han-Luer-slipudgang

Stromningshastighed ved 2,1 bar, 21 °C Millex®-GV-filterenhed: = 7 mL/min

Stromningshastighed ved 0,7 bar, 21 °C Millex®-HV-filterenhed: = 12 mL/min

Meddelelse

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

Oplysningerne i dette dokument kan aendres uden varsel og skal ikke opfattes som en forpligtelse for
fabrikanten eller forhandleren eller et datterselskab. Vi patager os intet ansvar for fejl, der kan forekomme

i dette dokument.

Kontaktoplysninger
Du kan finde adressen pa det naermeste kontor p& SigmaAldrich.com/offices.

Teknisk assistance
Tag et kig pa siden med teknisk service p& vores websted pa adressen SigmaAldrich.com/techservice.

Standardgaranti
Den gaeldende garanti for de produkter, der er anfgrt i denne publikation, kan findes pd adressen

SigmaAldrich.com/terms.

Fremstillet i Irland

Magyar

Millex® (13 mm) sziiroegység Durapore® membrannal

e Kizardlag egyszeri hasznalatra e Steril ¢ Nem pirogén
Alkalmazasi javallat/Cél

A Millex®-GV/HV sz(ir6k orvosi eszk6z6k, melyek fecskendész(ir6ként hasznalatosak kis térfogatl oldatok
sterilizaldsara és/vagy tisztitasara a kdzvetlen betegellatasban és a gyogyszertari keverési alkalmazasoknal.

Bevezetés

A steril 13 milliméteres (mm) Millex®-GV és -HV egységek fecskendével m(ikodtetett sz(irék 0,5-10 milliliter
(mL) kozotti térfogatd vizes oldatok (oszlop eludtumok, szévettenyészethez valé adalékanyagok, HPLC
mintak, fehérjetartalmi gyoégyszerek, stb.) sterilizéldséra vagy tisztitdsara. Ezekbe az olddszernek ellenalld,
egyszerhasznalatos sziiréegységek alacsony fehérjekstédésii Durapore® polivinilidin-fluorid membrant
foglalnak magukban. A Millex® szliréegységek fecskenddszliréként alkalmazhatdk kis térfogatl oldatok steril
sz(irésére (GV) és/vagy tisztitdsara (GV/HV) kozvetlen betegellatasnal és gyogyszertari keverési
alkalmazasok soran.

Kémiai kompatibilitas

A Durapore® membranos Millex® szlir6egységek dsszeegyeztethetbk a legtébb vizes oldattal. A technikai
kozleményekbdl, anyagbeszallitoktol és laboratoriumi tesztekbdl szarmazo informaciok alapjan a

Merck Millipore Ltd. gy Véli, hogy a kévetkez6 tablazatban felsorolt anyagok biztonsagosan hasznalhatok

a Millex® szlir6egységekkel. Azonban a h6mérsékleti, a koncentracidbeli és az expozicié idétartamaban
jelentkez6 eltérések és egyéb, télink fliggetlen tényezék hatdsa miatt ezen informaciok helyességét illetéen
a Merck Millipore Ltd. nem vallal garanciat és nem is utal arra. A felsoroldsban nem szerepl6 anyagokat
hasznélat el6tt tesztelni kell a Millex® sz(irGvel.

Acetonitril El6hivészerek (fényképészeti) Hexan Petréleum alapt olajok
Etilalkohol Hidrogén (gaz) Séoldatok (tengerviz)
Etilén-glikol Izobutil-alkohol Sésav

Fenol (0,5%)

Amilalkohol
Ammonium-hidroxid (6 N)
Benzilalkohol (1%)

Izopropil-alkohol Stoddard-olddszerek

Benzin Fluorsav Kerozin Szilikonolajok
Bérsav Formaldehid Metilalkohol Triklorecetsav
Butilalkohol Freon® oldészer, TF Natrium-hidroxid Trikléretan

Ciklohexanon
Ecetsav (5%) Glicerin (glicerol)
Ecetsav, jégecet Hélium Pentan

Natrium-tioszulfat
(fényképészeti)

(Trikloro-trifluoro-etén) vagy PCA

Hasznalati Gtmutato
FIGYELMEZTETESEK
e A sterilitds biztositdsa érdekében ne hasznalja a terméket, ha a csomagolasa sérilt.

e Ne hasznalja ezt a terméket soros sziir6ként intravénas beadashoz; nem alkalmas hosszu tavu, folytonos
hasznélatra.

¢ Ne hasznalja 10 mL-esnél kisebb fecskendével, mert a nyomas meghaladhatja a maximalisan
megengedett értéket, ami karosithatja a szliregységet és/vagy személyi sériiléshez vezethet.
OVINTEZKEDESEK

* Ne sterilizélja vagy hasznélja Gjra a Millex® sz(ir6egységet, mert tébbszéri hasznélat esetén a Merck
Millipore Ltd. nem garantdlja annak sterilitasat, épségét és megfeleld miikodését.

* Ne hasznalja a Millex® sz(iréegységet 45 °C feletti hOmérsékleten.
e Ne hasznalja ugyanazt a Millex® szlir6egységet oldatok kétirdnyu szlirésére.
* Ne hasznalja a Millex® szliréegységet emulzidk vagy szuszpenziok szlirésére.

* Ne hasznalja a Millex® sz(iregységet 5 mg vagy annal kevesebb aktiv hatdéanyag szlirésére, kivéve, ha
kotési vizsgalatokat végeztek.

Toltse fel a Aszeptikus Csatlakoztassa a fecskend6t A fecskend6t tartsa Ugy, hogy a  Helyezze be a tit

Svenska
Millex® (13 mm) filterenhet med Durapore®-membran
e Endast for engdngsbruk e Steril o Icke-pyrogen

Indikationer for anvandning/Syfte

Millex®-GV/HV-filter &r medicintekniska produkter avsedda att anvéandas som sprutfilter
for att sterilisera (endast GV) och/eller rena sma volymer av I6sningar i direkt patientvard
och apotekets admixture-tillampningar.

Introduktion

De sterila Millex®-GV- och HV-enheterna p8 13 millimeter (mm) &r filter som anvands med sprutor for
sterilisering eller rening av vattenbaserade vétskor (kolonneluat, vdvnadsodlingstillsatser, HPLC-prover,
proteinlakemedel, etc.) i volymer av 0,5 till 10 milliliter (mL). Dessa Iﬁsningsmedelst%liga filterenheter for
engdngsbruk innehaller det I&gproteinbindande membranet Durapore® av polyvinylidenfluorid. Filterenheterna
Millex® &r ldmpliga att anvanda som sprutfilter till sterila filter (GV) och/eller rening (GV/HV) av smé volymer
av lésningar i direkt patientvard och apotekets admixtur-tillampningar.

Kemisk kompatibilitet

Millex® filterenheter med Durapore®-membran ar kompatibla med de flesta vattenbaserade I6sningar. Baserat
pd information frn tekniska publikationer, materialleverantérer och laboratorietester anser Merck Millipore
Ltd. att agenserna som anges i féljande tabell kan anvédndas med Millex® filterenheter. Eftersom variationer

i temperaturer, koncentrationer, exponeringstid och andra faktorer som vi inte har kontroll Gver kan péverka
enheten, ger Merck Millipore Ltd. inte ndgon garanti nar det galler sddan information. Agenser som inte finns
med i listan nedan skall testas med Millex® filterenheter fére anvandning.

Acetonitril Cyklohexanon Freon® losningsmedel TF eller PCA  Natriumhydroxid
Ammoniumhydroxid (6 N)  Etylalkohol Glycerin (glycerol) Pentan

Amylalkohol Etylenglykol Helium Petroleumbaserade oljor
Attiksyra (5%) Fenol (0,5%) Hexan Saltsyra

Attiksyra, glacial Fixersalt (foto) Isobutylalkohol Silikonoljor

Bensin Fluorvatesyra Isopropylalkohol Trikloréattiksyra
Bensylalkohol (1 %) Formaldehyd Koksaltlosning (havsvatten) Trikloroetan
Borsyra Fotogen Metylalkohol Vate (gas)
Butylalkohol Framkallningsvétska (foto) Mineralsprit

Bruksanvisning

VARNINGAR

o For garanterad sterilitet f&r denna produkt inte anvandas om férpackningen &r skadad.

e Anvéand inte denna produkt som ett in-line-filter for intravends administrering eftersom den inte &r avsedd
for 1&ngvarig, fortispande anvéndning.

e Far ej anvandas med sprutor som ar mindre &n 10 mL eftersom tryck som 6verstiger det maximala
trycktalet kan uppnas, vilket kan skada filterenheten och/eller ge personskador.
FORSIKTIGHETSATGARDER

o Millex® filterenhet f&r inte steriliseras om eller &teranvéndas eftersom Merck Millipore Ltd. inte kan
garantera steriliteten, fullstandigheten och prestandan utéver ett engéngsbruk.

¢ Anvand inte Millex® filterenhet vid temperaturer 6ver 45 °C.

e Anvand inte samma Millex®-filterenhet for att filtrera I6sningar i bada riktningarna.

e Anvand inte Millex® filterenhet for att filtrera emulsioner eller suspensioner.

e Anvand inte Millex® filterenhet for att filtrera 5 mg eller mindre av aktiva ldkemedel sdvida inte bindande

studier har genomforts.
1 g E% 2 § 3 g : 4 Q& 5 é
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Fyll sprutan Ta bort héljet
med Iésningen  aseptiskt fran den ar ditsatt) och

Hall sprutan med filtret (och

Anslut sprutan till
nélen om den &r fastsatt) s att

filterenheten och ta

som skall forpackningen.  bort frén fﬁreackningen. den pekar upp8t och tryck ut ett tryck ned kolven
filtreras. Anslut nalen till par droppar. Ror inte undersidan for att fora ut den
Luer-sl‘i)p-utI?ppet om av filterenheten med fingrarna. filtrerade I6sningen.
sa behdvs.
Specifikationer
Material
Membran L&gbindande hydrofilt polyvinylidenfluorid (PVDF)
porstorlek Milex>_HV fiterenhet: 0,45 b
Hélje HDPE (polyeten med hog densitet)
Matt
Inlopp till utlopp 21,1 mm
Diameter 14,7 mm
Filtreringsomréde 0,65 cm?
Temperaturgrans 45 °C

Tryckgrans vid 21 °C 5,2 bar inlopp och differential

Filtreringsvolym 0,5-10 mL

Latviski

Millex® (13 mm) sterila filtra ierice
ar Durapore® membranu

e Tikai vienreizé&jai lietosanai e Sterils ¢ Nepirogenisks
Lietosanas indikacijas/Noluks
Millex®-GV/HV filtri ir mediciniskas ierices, kas paredzétas lietoSanai ka slirces filtri, lai sterilizétu (tikai GV)
un/vai dzidrinatu mazus skidumu tilpumus, veicot tieSu pacienta apripi un stradajot ar
piemaistjumiem aptieka.
Ievads
Sterilas 13 milimetru (mm) Millex®-GV un HV ierices ir ar $lirci darbinami filtri Gdens Skidumu
(kolonnas eluatu, audu barotnu piedevu, HPLC paraugu, olbaltumvielas saturosu zaju u.c.) sterilizéSanai
vai dzidrinasanai 0,5-10 mililitru (mL) tilpuma. Sim pret $kidinataju noturigajam, vienreiz lietojamam
filtra iericEm ir Durapore® polivinilidéna fluorida membrana ar zemu olbaltumvielu saistiSanas spéju.
Millex® filtra ierices ir piemérotas lietoSanai ka $lirces filtri, lai sterili filtrétu (GV) un/vai dzidrinatu (GV/HV)
mazus $kidumu tilpumus, veicot tieSu pacienta apripi un stradajot ar piemaisijumiem aptieka.

Kimiska saderiba

Millex® filtra ierice ar Durapore® membranu ir saderiga ar lielako daju Gdens Skidumu. Nemot véra
informaciju, kas ieglta no tehniskam publikacijam, materialu piegadatajiem un laboratorijas parbaudém,
Merck Millipore Ltd. uzskata, ka turpmak tabula noraditos lidzek|us var drosi filtrét ar Millex® filtriem. Tomér,
ta ka ietekme var bt atSkirigai temperatdrai, koncentracijai, iedarbibas ilgumam un citiem faktoriem, ko
més nespé&jam kontrolét, Merck Millipore Ltd. nesniedz un neparedz garantiju saistiba ar $o informaciju.
Lidzekliem, kas nav minéti, pirms lietosanas japarbauda saderiba ar Millex® filtra iericém.

Acetonitrils Ellas uz naftas bazes Heksans Pentans

Amilspirts Etikskabe (5%) Hélijs Petroleja

Amonija hidroksids (6 N)  Etikskabe, ledus Hidrofluorskabe Sals Gdens (juras Gdens)
Attistitaji (foto) Etiléna glikols Hipo (foto) Salsskabe

Benzilspirts (1%) Etilspirts Izobutilspirts Silikona ellas

Benzins Fenols (0,5%) Izopropilspirts Trihloretans
Borskabe Formaldehids Metilspirts Trihloretikskabe
Butilspirts Freon® $kidinatajs, TF vai PCA Mineralspirti Udenradis (gaze)

Cikloheksanons Glicerins (glicerols) Natrija hidroksids

Noradijumi par lietosanu

BRIDINAJUMI

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

* Neizmantojiet So izstradajumu ka sistémas filtru intravenozai ievadisanai, tas nav paredzéts ilgstosai
nepartrauktai lietosanai.

* Nelietot ar §lircEm, kas mazakas par 10 mL, jo var tikt parsniegts maksimalais pielaujamais spiediens,
kas var izraisit filtra ierices bojajumu un/vai kait€jumu darbiniekiem.

UZMANIBU

* Nesterilizét un nelietot atkartoti Millex® filtra ierici, jo Merck Millipore Ltd. nevar nodrosinat sterilitati,
veselumu un veiktspé&ju atkartotas lietosanas gadijuma.

* Nelietojiet Millex® filtra ierici par 45 °C augstaka temperatira.

* Nelietot to pasu Millex® filtru skidumu filtréSanai abos virzienos.

* Nelietojiet Millex® filtra ierici emulsiju vai suspensiju filtréSanai.

* Nelietojiet Millex® filtra ierici, lai filtrétu 5 mg vai mazak aktiva zalu materiala, iznemot gadijumus,

kad ir veikti saistisanas pétijumi.
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Lietuviskai
~Millex®" (13 mm) filtras su ,,Durapore®" membrana

o Naudoti tik vieng karta e Sterilus e Nepirogeniskas
Naudojimo indikacijos/Paskirtis
Millex®-GV/HV" filtrai yra medicinos priemonés, skirtos naudoti kaip Svirksto filtrai mazo tario tirpalams
sterilizuoti (tik GV) ir (arba) nuskaidrinti tiesiogiai prizidrint pacientus ir naudojant farmacijos priedus.

Ivadas

Sterilts 13 milimetry (mm) ,Millex®-GV" ir HV jrenginiai yra $virkstu valdomi filtrai 0,5-10 mililitry,

(mL) tdrio vandeniniams tirpalams (stulpelio iSplovoms, audiniy kultdry, priedams, efektyviosios skysciy
chromatografijos (HPLC) méginiams, baltyminiams vaistams ir kt.) nuskaidrinti. Siy tirpikliams atspariy
vienkartiniy filtry sudedamoji dalis yra nedidelio molekulinio svorio baltymus prijungianti ,Durapore®"
polivinilideno fluorido membrana. ,Millex®" filtrus galima naudoti kaip $virksty filtrus mazo tdrio tirpalams

priedus.

Cheminis suderinamumas

»Millex®" filtru su ,Durapore®" membrana galima filtruoti dauguma vandeniniy_ tirpaly.

~Merck Millipore Ltd.", remdamasi techniniy straipsniy, medziagy tiekéjy ir laboratoriniy tyrimy informacija,
teigia, kad toliau lenteléje iSvardytas medZiagas saugu filtruoti ,Millex®" filtrais. Vis délto dél skirtingos
temperatdros, koncentracijos, kontakto trukmeés ir kity veiksniy, kuriy ,Merck Millipore Ltd." negali
kontroliuoti, garantija dél Sios informacijos neteikiama. NeiSvardytas medziagas prie$ naudojima reikia
patikrinti su ,Millex®" filtrais.

Acetonitrilas Cikloheksanonas Heksanas Natrio hidroksidas

Acto rigstis (5%) Druskos rligstis Helis Pentanas

Drusky prisotintas vanduo
(jaros vanduo)

Etilenglikolis

Etilo alkoholis

Fenolis (0,5%)

Formaldehidas

Freon®" tirpiklis, TF arba PCA
Glicerinas (glicerolis)

Acto rugstis, lediné Hidrofluoro ragstis Ryskalai (fotografiniai)

Amilo alkoholis Silikono riebalai
Amonio hidroksidas (6 N)
Benzilo alkoholis (1%)
Benzinas

Boro ragstis

Hipo (foto)
Izobutilo alkoholis Trichloracto ragstis
Izopropilo alkoholis Trichloretanas
Metilo alkoholis Vandenilis (dujos)
Mineralinis spiritas Zibalas

Butilo alkoholis Naftos kilmeés riebalai

Kaip naudoti
ISPEJIMAI
e Produkto nenaudokite, jei sugadinta pakuoté - taip uZtikrinsite steriluma.

« Sio filtro nenaudokite kaip infuzinés sistemos filtro | vena leidZiant tirpalus. Jo negalima ilgai ir
nuolat naudoti.

* Nenaudokite filtro su maZesniais nei 10 mL tdrio Svirkstais, nes kyla grésmé virsyti didziausig numatyta
slégj, sugadinti filtrg ir (arba) suzaloti Zzmones.
ATSARGUMO PRIEMONES

e ,Millex®" filtro nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai, nes karta panaudojus
»~Merck Millipore Ltd." nebeuztikrina sterilumo, filtro vientisumo ir nepriekaistingo veikimo.

* Nenaudokite ,Millex®" filtro aukstesnéje nei 45 °C temperatdroje.

e Tuo padiu ,Millex®" filtru tirpalo nefiltruokite abiem kryptimis.

e, Millex®" filtru nefiltruokite emulsijy ir suspensijy.

* ,Millex®" filtru nefiltruokite maziau nei 5 mg aktyvaus vaistinio preparato turinciy tirpaly,

nebent bty atlikti preparato jungimo filtre tyrimai.

1 2 3

Stoppvolym < 50 pL efter luftrening

Pritraukite | Aseptinémis Prijunkite Svirksta prie Svirkéta su filtru (ir adata, jei Adata (jei
Piepildiet slirci Aseptiska Pievienojiet Slirci filtra iericei  Vérsiet §lirci ar filtru (un adatu, ITevietojiet adatu Svirksta tirpalo, salygomis filtro ir viska kartu naudojate) nukreipkite aukstyn prijungta) jdurkite,
ar filtréjamo  veida nonemiet un iznemiet So komplektu no ja ta pievienota) uz augsu (ja pievienota) un kurf filtruosite. nupléskite iSimkite i pakuotés. Ant ir prastumkite per filtrg kelis kur reikia, ir
Skidumu. iepakojuma  iepakojuma. Ja nepiecieSsams, un sagatavojiet to lietosanai, spiediet virzuli, pakuotés nuspaudziamojo lujerio  lasus. NeuZterSkite apatinio filtro  stumkite stamoklj,
parsegu. pievienojiet adatu Luer-slip izspiezot dazus pilienus. lai izvaditu filtréto virsy. tipo iSvado, jei reikia, pavirSiaus liesdami pirstais. kad tirpalas baty
savienojumam izplldes vieta. Nepieskarieties ar pirkstiem Skidumu. prijunkite adata. filtruojamas.
et filtra ierices apakspusei. ..
Specifikacijas Techninés salygos
Materiali MedZiagos
Membra Hidrofilisks polivinilidéna fluorids (PVDF) Membrana Nedidelio jungimo hidrofilinis polivinilideno fluoridas (PVDF)
embrana ar zemu saistiSanas spé&ju Pory dydis »Millex®-GV*" filtras: 0,22 pm
Poru izmars Millex®-GV filtra ierice: 0,22 um way #Millex®-HV" filtras: 0,45 um
Millex®-HV filtra ierice: 0,45 pm Korpusas Didelio tankio polietilenas (HDPE)
Apvalks Augsta blivuma polietiléns (ABPE) Matmenys
Izmeéri Nuo jvado iki idvado 21,1 mm
No ieplades lidz izplldes vietai 21,1 mm Skersmuo 14,7 mm
Diametrs 14,7 mm Filtravimo pavirsiaus plotas 0,65 cm?
Filtré$anas laukums 0,65 cm? Temperatiiros intervalas 45 oC
Temperatiiras robeza 45 °C Slégio riba, esant 21 °C 5,2 bar jvado vietoje ir diferencialas
eniadi 3 o, N : G
P ) robeza 21 °C 5,2 bari iepldes vieta un citur Filtravimo taris 0,5-10 mL
temperatura

Steriliseringsmetod Etylenoxidgas

Filtrésanas tilpums 0,5-10 mL

Anslutningar Hon-Luer-Lok™ for inlopp, han-luer-slip for utlopp

Aiztures tilpums < 50 pL péc gaisa izvadisanas

Flodeshastighet vid 2,1 bar, 21 °C Millex®-GV filterenhet: = 7 mL/min

Sterilizacijas metode Etilenoksida gaze

Flodeshastighet vid 0,7 bar, 21 °C Millex®-HV filterenhet: = 12 mL/min

Luer-Lok™ ar iedobi ieplldes vieta, Luer-slip

Meddelande

Vi tillhandah&ller information och rad till vdra kunder om appliceringsteknologier och tillsynsfrégor enligt
basta formaga, men utan ansvar och skyldigheter darav. Existerande lagar och bestdmmelser ska i samtliga
fall iakttas av vara kunder. Detta galler aven med avseende p& eventuella rattigheter for tredg’e part.
Information och r&d frén oss befriar inte véra kunder fran deras eget ansvar att kontrollera vara produkters
lamplighet for det avsedda andamélet.

Informationen i detta dokument kan &ndras utan meddelande och ska inte tolkas som ett atagande frén
tillverknings- eller forsaljningsenheten, eller ett dotterbolag. Vi antar inget ansvar for eventuella fel som kan
férekomma i detta dokument.

Kontaktinformation
For att hitta ditt narmaste kontor, ga till SigmaAldrich.com/offices.

Teknisk service
P8 var webbplats kan du besoka sidan for teknisk service p& SigmaAldrich.com/techservice.

Standardgaranti
Den garanti som géller for produkterna angivna i denna publikation aterfinns p& SigmaAldrich.com/terms.

Tillverkad i Irland

Cesky
Filtracni zaFizeni Millex® (13 mm)
s membranou z materialu Durapore®

e Pouze pro jednorazové pouziti e Sterilni e Apyrogenni
Indikace k pouziti/Ucel

Filtry Millex®-GV/HV jsou zdravotnické prostfedky uréené k pouziti jako filtry na injek¢ni stfikacku ke
sterilizaci (pouze GV) a/nebo mechanickému ¢isténi malych objemé roztok{ pFi pfimé péci o pacienta

a pfipravé smési v |ékarnach.

Uvod

Sterilni 13mm jednotky Millex®-GV a HV se pouzivaji jako filtry, které se nasazuji na injekéni stfikacky

a slouzi ke sterilizaci nebo mechanickému ¢isténi vodnych roztokd (eluaty z kolon, pFisady pfi kultivaci tkani,
vzorky pro HPLC, proteinové Iécivé pFipravky apod.) v objemech od 0,5 do 10 mililitrd (mL). Tyto jednordzové
filtradni jednotky odolné vii¢i rozpoustédifim jsou osazeny membranou z polyvinylidenfluoridového materidlu
Durapore® vyznadujici se nizkym zachytem proteind. Filtraéni jednotky Millex® jsou uréeny k pouziti jako filtry
na injekéni stiikaku ke sterilni filtraci (GV) a/nebo k mechanickému &igténi (GV/HV) malych objemd roztokd
pFi pfimé péci o pacienty nebo pfi pFipravé smési v |ékarnach.

Chemicka kompatibilita

Zafizenim Millex® s membranou z materidlu Durapore® Ize filtrovat vétsinu vodnych roztokl. Na zékladé
informaci z technickych publikaci, material& dodavatell a laboratornich test spole¢nost Merck Millipore Ltd.
soudi, ze ve spojeni s filtraénim zafizenim Ize bezpe¢né pracovat s latkami uvedenymi v nasledujicim
prehledu. Nicméné s ohledem na Siroké rozpéti teplot, koncentraci, expozi¢nich dob a dalsich faktord,

které jsou mimo nasi kontrolu, neposkytuje spole¢nost Merck Millipore Ltd. na tyto informace zadné zaruky,
at jiz vyslovné nebo predpokladané. Latky, které nize uvedeny nejsou, je tfeba pied pouzitim

s filtracnim zafizenim Millex® odzkouset.

Acetonitril Formaldehyd Isopropylalkohol Mineralni oleje

Amylalkohol Fotografické ustalovace Kyselina boritd Pentan

Benzin Fotografické vyvojky Kyselina fluorovodikova Petrolej

Benzylalkohol (1%) Glycerin (glycerol) Kyselina chlorovodikova Rozpoustédlo Freon®, TF nebo PCA
Butylalkohol Hélium Kyselina octova (5%) Silikonové oleje

Cyklohexanon Hexan Kyselina octova, ledova Solanka (mofska voda)
Ethylalkohol Hydroxid amonny (6 N) Kyselina trichloroctova Trichlorethan

Ethylenglykol Vodik (plynny)

Fenol (0,5%)

Hydroxid sodny Lakovy benzin

Isobutylalkohol Methylalkohol

Navod k pouziti
POZOR
e K zajisténi sterility vyrobek nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

e Vyrobek nepouzivejte jako soucast sestavy pfi nitrozilnich aplikacich; neni uréen pro dlouhodobé
soustavné pouzivani.

* Nepouzivejte ve spojeni se stfikackami o objemu mensim nez 10 mL; tlak by mohl pfesahnout nejvyssi
jmenovitou hodnotu, ¢imz by se filtracni zafizeni mohlo poskodit, pfipadné by mohlo dojit k Urazu osob.

UPOZORNENI

e Filtracni zafizeni Millex® znovu nesterilizujte ani ho opakované nepouzivejte; pfi vicendsobném pouziti
nemze spole¢nost Merck Millipore Ltd. zarucit jeho sterilitu, celistvost ani funkénost.

o Filtra¢ni zafizeni Millex® nepouzivejte pfi teplotach nad 45 °C.

e NepouZivejte jedno a toté? filtradni zafizeni Millex® k filtraci roztok{ v obou smérech.

e Zafizenim Millex® nefiltrujte emulze ani suspenze.

e Zafizenim Millex® nefiltrujte materidly obsahujici G¢innou latku v mnoZstvi nepfesahujicim 5 mg, aniz byly
provedeny studie vazby na povrch.

Sa j

ar izcilni izplldes vieta

Liekamasis tiris < 50 pL prastimus oro

Sterilizacijos metodas Etileno oksido dujomis

Lizdinis ,Luer-Lok™" jvadas; kistukinis nuspaudziamojo lujerio
tipo iSvadas
Millex®-GV" filtras: = 7 mL/min.

Jungtys

Tékmés greitis esant 2,1 bar, 21 °C

Millex®-GV filtra ierice: = 7 mL/min
Millex®-HV filtra ierice: = 12 mL/min

Plismas atrums pie 2,1 bariem, 21 °C

Plismas atrums pie 0,7 bariem, 21 °C

Pazinojums

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

éajé dokumenta apkopota informacija var mainities bez iepriek$&jas norades, tadé| razosanas, tirdzniecibas
uzpémumam vai partnerim to nevajadzétu uztvert ka nemainigu informaciju. M&s neuzpemamies atbildibu
par $aja dokumenta iesp&jamajam kladam.

Kontaktinformacija

Lai uzzinatu tuvaka biroja atrasanas vietu, apmekIgjiet vietni SigmaAldrich.com/offices.

Tehniskais atbalsts
ApmeklIgjiet tehnologiju pakalpojuma lapu misu timekla vietné SigmaAldrich.com/techservice.

Standarta garantija
Saja publikacija minéto produktu piemérojama garantija ir pieejama vietné SigmaAldrich.com/terms.

Razots Irija

Pycckunin

®OunbTp Millex® (13 mMm) c MeM6paHoun Durapore®

e TonbKO ANA OAHOKPATHOro NpMMeHeHus

MokasaHusa K NPpMMEeHeHnI0/Ha3HavyeHune

OunbTpbl Millex®-GV/HV — MeauUMHCKME U3aenusi, npeAaHasHauYeHHble 415 UCMONb30BaHUs B KayecTse
WNpuUeBbIX GUALTPOB ANS cTepununsauun (Tonbko TMn GV) u (Mnn) oCcBET/IEHUS PacTBOPOB HEGOMbLLOIO
obbeMa Mpu HEeMOCPEeACTBEHHOM yXOZe 3a NaLuMeHTaMu 1 NOAroToBKe /leKapCTBEHHbIX CMeceit B anTekax.

e CTepu/ibHO ¢ AMUPOreHHo

BeepgeHune

CrepunbHble GunbTpbl Millex®-GV u HV 13 MunnumeTpos (MM) — Winpuuesble GuabTpbl ANS cTepunnsaummn
WM OCBET/IEHUSA BOJHbIX PacTBOPOB (KOJIOHOYHbIX 3/110aTOB, A06aBOK ANA TKaHeBbIX KynbTyp, Npo6 BIXX,
6enkoBbix papmaLeBTUYECKUX NpenapaTtos v T. n.) obbemMom ot 0,5 Ao 10 Munannutpos (Mn). 3Tn
YCTOUMBbIE K PAaCTBOPUTENAM DUNBLTPLI OAHOKPATHOrO NPUMEHEHUs coaepxaT MeMbpaHy U3
nonueuHunnaeHdTopmaa Durapore® ¢ HU3KMMK XapaKTepucTuKaMu CBasbiBaHNs ¢ 6enkoM. OunbTpbl Millex®
NPUroZiHbI ANA NCMONb30BaHUA B KayecTBe WNpULeBbiX GUIbTPOB ANS CTepunusyolein punstpauun (GV)

n (Mnn) oceeTneHns pactBopos Hebonblworo obbema (GV/HV) npy HenocpeACTBEHHOM yXOAe 3a nauneHTamm
1 NOAroTOBKE JIeKapCTBEHHbIX CMecell B anTeKkax.

XuMmnuyeckas COBMECTUMOCTb

DunbTpbl Millex® ¢ membpaHoit Durapore® coBMecTUMbl € 60/1bLIMHCTBOM BOAHbIX PAacTBOPOB. OCHOBLIBASCL Ha
MHbOPMaLMK, MOMYyYEeHHON N3 TEXHUYECKUX Ny6nKaLmnii, OT NOCTaBLUVMKOB MaTepuasoB 1 13 pe3ynbTaToB
nabopaTopHbIX UCNbITaHWi, koMmnaHus Merck Millipore Ltd. cunTaeT, 4TO BellecTBa, NepeYnCeHHble B
Huxecneayowel Tabnuue, 6esonacHbl Npy UCNosb30BaHUK ¢ hunbTpamu Millex®. OaHaKo € y4eToM BAUSHUS
V3MEHEHWI TeMNepaTypbl, KOHLEHTPaUWA, NPOAOIKUTENLHOCTU BO3AEUCTBUS U APYrUX hakTopoB, He
3aBUCALMX OT Hac, komnaHus Merck Millipore Ltd. He faeT HUKAKUX rapaHTUii, Kak sSiBHbIX, TakK U
nogpasyMeBaembliX, B OTHOLWEHNN Takomn VIH(bOpMaLlI/Il/I. I'Iepe,q NCMNosib30BaHMEM BELECTB, HE YKa3aHHbIX B
Ccrnucke, Heo6X0ANMMO MOABEPTHYTb UX UCMbITAHWUIO C MoMoLblo dunbTpos Millex®.

YkcycHas kucnota (5%) MposiButenu (boto) XnopuctosopgopoaHas  Yait-cnvput
YKcycHasi KUCnoTa, NeAsHas  DTWIOoBbINM cnupT KucnoTa MeHTaH

AueToHUTpUn STUNEHINNKONb Bopopoa (ras) Macna Ha

Mmapokcna aMmoHus (6 H) dopmanbaerung DTOpUCTOBOAOPOAHAA MUHEpasibHOW OCHOBE

AMUNOBbLIV cnupT
BeH3unosblit cnupT (1%)
BopHas kucnota

Pana (Mopckasi Boaa)

Freon® pacTBopuTens, Tpudnat Kuciota
U1 NupponuaoHkap6oHaT Hypo (¢doTo) CunukoHoBble Macna
BeH3uH N306yTHnoBbIN cnnupTt HaTpusa rugpokcuna
nuuepuH (rauuepon) M3onponunoBelit ciupT  TpuxnopykcycHas

®eron (0,5%)

ByTunosbiii cnnpt Fennit KepocuH Kucnota
LinknorekcaHoH lekcaH MeTunossbiit cnupt TpuxnopaTtaH
WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO

NPEAYNPEXAEHUA

e [1ns obecneyeHns CTEPUIBHOCTM HE UCMONb3YITe 3TO U3aenune B Clyyae, ecv ynakoBka noBpexaeHa.

¢ He ucnonbsyiiTe 3T0 U3aenne B Ka4ecTBe BCTPOEHHOrO UIbTpa B CUCTEME ANS BHYTPUBEHHOIO BBEAEHUS ;
OHO He MpeAHa3HayeHo ANs ANUTEbHOrO HEeMpPepbIBHOrO NCMONb30BaHMS.

e He ucnonb3yiite wnpuubl pasmepom MeHee 10 M, NOCKONbKY MOXET 6biTb AOCTUIHYTO AaBNEHKE,
npesbillatollee MakcMabHOe HOMUHabHOE AaB/IEHNe, YTO MOXKET NPUBECTM K MOBPEXAEHUIO hUnbTpa 1
(Mnun) TpaBMUPOBAHMIO.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

e He crepunusyiite n He ucnonb3yite GunbTp Millex® NoBTOpHO, NockonbKy koMnanus Merck Millipore Ltd.
He MOXEeT rapaHT!poBaTb COXPaHEHNEe CTEPUIbHOCTU, LIeSIOCTHOCTM 1 paboynx xapakTepucTuk npu
Heco6/110AeHNIN YCNOBUS OAHOKPATHOTO MpUMEHeHUs.

e He ucnonb3ayiite punbTp Millex® npu TemnepaTtypax Bbiwe 45 °C.

* He ucnonb3yiite oanH v TOT xe GunbTp Millex® ans dunbTpaunn pacTtBopos B 060MX HanpasieHUsIX.

e He ucnonb3yitte punbtp Millex® ans punbTpaumnm aMynbCUn UAKU CyCNEH3UIA.

e He ucnonb3ayiite dunbTp Millex® ans dpunbTpaumm nekapcTBeHHbIX NpPenapaTos, CoaepXalimx 5 Mr u meHee
,CleFICTBy}OIJ.LMX BewecTs, ecnm He 6blnn npoBeAEHbl UCCNEA0BAHNA XapaKTEPUCTUK CBA3bIBAHUSA.

Bzt b 1

fecskend6t a modszerrel a szlir6egységhez, majd szlir6 (és a tli, ha csatlakoztatva (ha csatlakoztatva N o . o » Hanonture C cobnionenmem MpucoeannuTe wnpuu Yaepxusan wnpuu PuneTpom - BerasbTe urny (ecnm
lesz(irni kivant  tavolitsaela  tavolitsa el az eszkozt a van) felfelé nézzen, majd van), és nyomja Napliite Z obalu Stiikacku pfipojte k Stiikatku s filtrem (a pfipadné Viozte jehlu WnpMUL - MpaBAN 3CENTUKM K QUALTDY W M3BNEKUTE (a TakoKe urnoit, ecam oxa OHa NpuKpennena)
oldattal. csomagolas csomagolasbol. Sziikség toltse tele néhany csepp meg a szelepet az stikacku asepticky filtratnimu zafizeni a  nasazenou jehlou) drite smérem  (je-li nasazena) PUNLTPYEMbIM | CHUMUTE KPbIUIKY ~ KOMMNIEKT 43 ynakosky. IpM — npUKpennena) Beepx, soiAasute 1 Haxmve
fedelét. esetén csatlakoztassa a tit  keresztilnyomasaval. Ne érintse oldat lesziréséhez. roztokem, ~ sejméte kryci  sestavu vyjméte z obalu. vzhiru a protiatte nékolik kapek. do nadobky a PacteopoM. € YNaKoBKi.  HEOBXOAMMOCTU MPUCOCAUHMTE U3 HETO HECKOMIbKO Kanene. Ha nopuiers,
a Luer kapos csatlakozésti  meg ujjaival a sz(iréegység aljat. ktery se ma folii. Na vystup se spojkou Dbejte, abyste spodek filtraéniho stlaenim pistu My K CORAMHUTENIO TNa He 3arpasHAiTe HUXHIOK YacTb  YTOGbI BLIAABUTL
kimenethez. filtrovat. Luer-slip nasadte podle zatizeni nekontaminovali prsty.  vypustte zfiltrovany ﬂ'OSP-CﬂCl:irI;;;szIXOD.HOM bunbTpa nanbuamn. OTqm;;I?BO:SHHbM
Specifikaciok . poteby jehlu. roztok. TexHUUYeCKne XapaKTEepPUCTUKMN ' '
Anyagok Specifikace Martepuanbl
Membran Alacsony kotéképesség( hidrofil polivinilidén-fluorid (PVDF) Materialy MemGpaHa MapodunbHbIA noameuHunnaendTopua (MBAD)
; ; Millex®-GV sziirbegység: 0,22 pm Membréna Nizkovazajici hydrofilni polyvinylidenfluorid (PVDF) C HU3KNMWN XapaKTepUCTUKaMK CBSA3bIBaHNSA
Porusméret illex® (ré 20 0. ANt Saoant Mi ®unbTp Millex®-GV: 0,22 MKM
Millex®-HV szlir6egység: 0,45 pm Velikost pére Filtraéni zafizeni Millex®-GV: 0,22 pm Pa3sMep nop ® P Millex®-HV: 0 45
Boritds Nagy stiriiségi polietilén (HDPE) P Filtracni zafizeni Millex®-HV: 0,45 pm ‘ n””"Tp HexERVE Byo Mk -
Méretek Pouzdro Vysokohustotni polyethylen (HDPE) r opnyc O/IMSTUNEH BLICOKOW NNOTHOCTM ( )
e - Hble 1
Bemenettdl kimenetig 21,1 mm Rozméry P - —
Ao < PaccTosiHue oT BMNYCKHOro 0 BbIMYCKHOro OTBEPCTUA 21,1 mm
Atmerd 14,7 mm Od vstupu k vystupu 21,1 mm Lvaverp 14.7 Mm
P N o ,
H"Sztjreflktle:url‘ett’ Z:SGSCCH’I Primér 14,7 mm Mnowasb GuUabTPyHOLLE MOBEPXHOCTH 0,65 cm?
Nomer:sc:‘ te’ ;1'1:: S 2barb ti s Kulonbazeti Filtralni plocha 0,65 cm? [onycTumas Temnepatypa 45 °C
yomashatar -on ,2 bar bemeneti és kildnbézeti —
Sziirési térfogat Maximalni teplota 45 °C Mpea Aaenenme npu 21 °C JaBneHune Ha Bxoze n AnddepeHunanbHoe

0,5-10 mL

Bennmaradé térfogat < 50 pL légtelenités utan

Sterilizalasi eljaras Etilén-oxid gaz

Maximalni tlak pFi 21 °C 5,2 bar vstupni a diferenéni

Filtraéni objem 0,5-10 mL

nasneHune 5,2 6ap
0,5-10 mn
< 50 MKJ1 Moc/ie BbITECHEHWSI BO3AyXa

06beM bunbTpaunm
Yaepx 1 o6bem

Csatlakozasok Luer-Lok™ csatlakozébemenet; Luer kipos csatlakozasi dugdkimenet

AramLasi sebesség 2,1 bar . Y .
nyomason és 21 °C-on Millex®-GV sz(ir6egység: = 7 mL/perc

AramLasi sebesség 0,7 bar I o
nyomason és 21 °C-on Millex®-HV szlir6egység: = 12 mL/perc

Ertesités

Vevdinknek alkalmazési technoldgiakrdl és jogszabalyi tigyekrdl legjobb tudasunk és képességiink szerint, de
elkotelezettség és felelGsségvallalds nélkll adunk informaciot és tanacsot. A meglevd térvényeket és
jogszabalyokat vevdinknek minden esetben figyelembe kell vennitik. Ez érvényes a harmadik fél barmilyen
jogaira is. Informacionk és tanacsaink nem mentik fel vevéinket a felelésség aldl, hogy ellenérizzék
termékeink alkalmassagat az adott célra.

A dokumentumban szerepl6 informaciok figyelmeztetés nélkiil valtozhatnak és nem tekinthetk kotelez6
érvénylinek a gyarté vagy a kereskedelmi egység, illetve a lednyvallalatok részérél. Nem vallalunk
felelésséget az ebben a dokumentumban el6fordulé barmiféle hibaért.

Kapcsolattarté adatai
Az Onhoz legkdzelebbi irodankat a SigmaAldrich.com/offices oldalon taldlhatja meg.

Miiszaki tamogatas
Megtekintheti weblapunk technikai szerviz oldalat is a SigmaAldrich.com/techservice cimen.

Altalanos garancia
A jelen kézleményben felsorolt termékekre vonatkozé garanciardl a SigmaAldrich.com/terms oldalon
tajékozodhat részben.

frorszagban késziilt

Zadrzovany objem < 50 pL po proplachu vzduchem

Sterilizace Plynnym ethylenoxidem

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

Pritok pFi 2,1 bar a 21 °C Filtracni zafizeni Millex®-GV: = 7 mL/min

Pritok pFi 0,7 bar a 21 °C Filtracni zafizeni Millex®-HV: = 12 mL/min

Metop ctepunusauunmn [a3006pasHblit OKCUA TUNEHa
OxBaTbIBaOLWWIA COEAUHUTENb TUNa

Jtoap-nok (Luer-Lok™) Ha BXOAHOW CTOPOHE;
0XBaTbIBaEMblii COEANHUTENb TUMNA JTl03p-Cnnn
Ha BbIXO/HOI CTOPOHE

OunbTp Millex®-GV: = 7 Ma/MuH

CoeanHeHns

CKopoCTb noToka npu 2,1 6ap, 21 °C

Upozornéni

Nasim zékazniklm poskytujeme informace a rady ohledné aplikaénich technologii a pravnich predpisd na
zdkladé nasich nejlepsich védomosti a schopnosti, neprebirame ale zadné zavazky nebo odpovédnost. Nasi
zakaznici musi ve vSech pfipadech brat v GUvahu 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 nadich produktd k predpoklddanému ucelu.

Informace v tomto dokumentu nepredstavuji zadny zavazek vyrobce ¢i prodejce ani Zadné pridruzené
spolecnosti a mohou byt bez upozornéni zménény. Nepfijimame zadnou odpovédnost za pfipadné chyby,
které by se v tomto dokumentu mohly vyskytnout.

Kontaktni adaje

Vyhledejte kancelar ve své lokalité na strance SigmaAldrich.com/offices.

Technicka podpora

Navstivte stranku nasi technické podpory SigmaAldrich.com/techservice.

Standardni zaruka

Prislusné zaruéni podminky na vyrobky uvedené v této publikaci jsou uvedeny na webové strance

SigmaAldrich.com/terms.

Vyrobeno v Irsku

CkopocTtb notoka npu 0,7 6ap, awiim, 21 °C OunbTp Millex®-HV: > 12 mn/MuH

YBeagomneHue

Mbl MpefocTaBisieM UHPOPMALIMIO U KOHCY/IbTaLMu ANst HAWUX KJIWEHTOB MO TEXHOOTUAM NMPUMEHEHUS 1
HOPMaTMBHbLIM BONpOCaM B COOTBETCTBMU C HAWIMM YPOBHEM 3HaHWUIA 1 KOMI'IeTeHLlI/IeFI, HO He NnpuHuMaem
Ha cebsi 0653aTeNbCTB U OTBETCTBEHHOCTU. Haluu KAneHTbl 0653aHbl HeYKIOHHO cobiofaTh AeicTBylolwmne
3aKOHbl U HOPMbI. TO e OTHOCUTCS U K cobnoaeHnto Nbbix npas TpeTbux nuu. Mpeaoctaensemas Hamu
MHbOpPMaLUmMs He 0CBO6OXAAET KIIMEHTOB OT UX COBCTBEHHON OTBETCTBEHHOCTYM 3@ NMPOBEPKY MPUrOAHOCTU
HaWuX NpoAyKTOB AN UCMOSIb30BAaHUA MO Ha3HA4YeHUIo.

WHdbopMaums, coaepxallascst B HaCTosILEM JOKYMeHTEe, MOXeT 6bITb U3MeHeHa 6e3 yBEeJOMIIeHUS U He MOXeT
6bITb UCTONIKOBaHA KaK NMPUHSATHE 0653aTeNbCTB CO CTOPOHbI NMPOU3BOAUTENS, MOCTaBLUMKA WU AOYEepHEN
KOMMaHuu. MpeanpusTe He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Kakne-nn6o ownbku, KoTopbie MOTyT coaepXaThbCst
B HaCTOSILLEM AOKYMEHTE.

KoHTakTHasa nHdopmauus

[Ansa onpeneneHuns aapeca 6avxaiiwero opuca komnanmmn nocetute Beb-cait SigmaAldrich.com/offices.
TexHuuyeckas noaaepxKa

MoceTuTe CTpaHuMLy TEXHMYECKON NoaaepXXkn Hawero Beb-caiTa SigmaAldrich.com/techservice.

CraHpapTHas rapaHTmsa
,ﬂeﬁCTBYIOLLlME rapaHTMﬁHble AOKYMEHTbI Ha NpOAYKUMIO, YMTOMUHAEMYIO B HAaCTOALWEM AOKYMEHTE, MOXHO

HaliTn Ha Be6-caiiTe SigmaAldrich.com/terms.

Cpenaro B Wpnanguu

Tékmés greitis esant 0,7 bar, 21 °C Millex®-HV" filtras: = 12 mL/min

Pastaba

Remdamiesi savo geriausiomis Ziniomis ir gebé&jimais, klientams teikiame informacija ir patarimus taikomuyjy,
technologijy ir teisiniais klausimais, taciau neprisiimame jsipareigojimy ir atsakomybeés. Visais atvejais masy
klientai turi laikytis galiojanciy jstatymuy ir taisykliy. Tai taip pat taikoma treciyjy Saliy teiséms. Masy,
informacija ir patarimai neatleidzia masy klienty nuo atsakomybeés tikrinti msy produkty tinkamumg
numatytam tikslui.

Cia pateikta informacijg galime keisti neperspéje. Jos negalima vertinti kaip gamintojo, pardavéjo ar
dukterinés bendrovés jsipareigojimo. Neprisiimame atsakomybés uZ Siame dokumente galinias

pasitaikyti klaidas.

Kontaktiné informacija
Norédami rasti artimiausia biurg, apsilankykite adresu SigmaAldrich.com/offices.

Techniné pagalba
Apsilankykite techninés priezitros puslapyje misy interneto svetainéje adresu

SigmaAldrich.com/techservice.

Standartiné garantija
Siame leidinyje iSvardyty produkty garantij galima rasti SigmaAldrich.com/terms.

Pagaminta Airijoje

Norsk

Millex® (13 mm) filter med Durapore® membran
o Kun til engangsbruk e Sterilt o Ikke-pyrogent

Indikasjoner for bruk/Formal
Millex®-GV/HYV filtrene er medisinsk utstyr beregnet p& & brukes som spraytefilter for sterilisering (kun GV)
og/eller klargjgring av Igsninger med lavt volum i direkte pasientbehandling og apoteksblandinger.

Introduksjon

De sterile 13 millimeter (mm) Millex®-GV- og HV -filtrene er sprgytedrevne filtre for sterilisering eller
avklaring av vandige opplgsninger (kolonneeluater, vevskulturadditiver, HPLC -prgver, proteinlegemidler
osv.) I volumer pd 0,5 til 10 milliliter (mL). Disse Igsemiddelresistente filtene til engangsbruk inneholder
den lavproteinbindende Durapore® polyvinylidenfluoridmembranen. Millex® filtrene er egnet for bruk
som sproytefiltre til sterilt filter (GV), og/eller klargjgring (GV/HV) Igsninger med lavt volum i direkte
pasientbehandling og apoteksblandinger.

Kjemisk kompabilitet

Millex® filtre med Durapore® membran er kompatible med de fleste vandige Igsninger. Basert p& informasjon
fra tekniske publikasjoner, materialleverandgrer og laboratorietester, mener Merck Millipore Ltd. at agentene
i tabellen nedenfor er trygge & bruke med Millex® filtre. P& grunn av effekten av variasjon i temperatur,
konsentrasjoner, eksponeringsvarighet og andre faktorer utenfor v8r kontroll, gir Merck Millipore Ltd.
imidlertid ingen garanti med hensyn til denne informasjonen. Agenter som ikke er oppfgrt, bgr testes med
Millex® -filtrene fgr bruk.

Acetonitril Etyl alkohol Hydrogen (gass) Saltlake (saltvann)
Ammoniumhydroksid (6 N) Etylenglykol Hypo (bilde) Saltsyre
Amylalkohol Fenol (0,5%) Isobutylalkohol Saltsyre

Bensin Formaldehyd Isopropylalkohol Silikonolje
Benzylalkohol (1%) Freon® Igsningsmiddel, Kerosin Sykloheksanon
Borsyre TF eller PCA Metylalkohol Trikloreddiksyre
Butylalkohol Glyserin (glyserol) Natriumhydroksid Trikloretan
Eddiksyre (5%) Heksan Pentan Utviklere (foto)
Eddiksyre, isial Helium Petroleumsbaserte oljer White spirit

Indikasjoner for bruk
ADVARSLER
e For & sikre sterilitet, m& du ikke bruke dette produktet dersom innpakningen er skadet.

o Ikke bruk dette produktet som et in-line filter for intravengs administrering; den var ikke designet for
langvarig kontinuerlig bruk.

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

o Ikke resteriliser eller gjenbruk Millex® filteret, ettersom Merck Millipore Ltd. ikke kan garantere
steriliteten, integriteten og ytelsen utover en enkelt bruk.

e TIkke bruk Millex® filteret ved temperaturer over 45 °C.
o Ikke bruk det samme Millex® filteret til & filtrere Igsninger i begge retninger.
o Ikke bruk Millex® filteret til & filtrere emulsjoner eller suspensjoner.

o Ikke bruk Millex® filteret til 8 filtrere 5 mg eller mindre av aktive legemiddelmaterialer med mindre
bindingsstudier er utfgrt.
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Spesifikasjoner
Materialer
Membran

Lavbindende hydrofilt polyvinylidenfluorid (PVDF)
Millex®-GV filter: 0,22 pm
Millex®-HV filter: 0,45 pm
Hus Hgy tetthet polyetylen (HDPE)
Dimensjoner

Porestgrrelse

Inntak til uttak 21,1 mm

Diameter 14,7 mm

Filtreringsomrade 0,65 cm?
Temperaturgrense 45 °C

Trykkgrense ved 21 °C 5,2 bar (75 psi) innlgp og differensial

Filtreringsvolum 0.5-10 mL
Oppholdsvolum < 50 pL etter luftrensing
Steriliseringsmetode Etylenoksidgass

Tilkoblinger
Stremningshastighet ved 2,1 bar, 21 °C
Strgmningshastighet ved 0,7 bar, 21 °C

Luer-Lok™-inntak; Luer-slip-uttak
Millex®-GV filter: = 7 mL/min
Millex®-HV filter: = 12 mL/min

Merknad

Vi gir informasjon og r&d til kundene vére om applikasjonsteknologier og forskriftsmessige forhold etter beste
kunnskap og evne, men uten forpliktelser eller ansvar. Eksisterende lover og regler skal overholdes i alle
tilfeller av vare kunder. Dette gjelder ogsd i henhold til eventuelle rettigheter fra en tredjepart. Informasjon

og réd vi gir fritar ikke vare kunder for sitt eget ansvar for 8 sjekke egnetheten til v8re produkter til det
patenkte formalet.

Informasjonen i dette dokumentet kan endres uten varsel og skal ikke tolkes som en forpliktelse fra
produksjons- eller salgsenheten, eller et tilknyttet selskap. Vi patar oss ikke noe ansvar for eventuelle

feil i dette dokumentet.

Kontaktinformasjon
G8 til SigmaAldrich.com/offices for informasjon om ditt naermeste kontor.

Teknisk stgtte
G8 til den tekniske servicesiden p& SigmaAldrich.com/techservice.

Standardgaranti
Gjeldende garanti for de oppfgrte produktene i denne publikasjonen finner du p8 SigmaAldrich.com/terms.

Produsert i Irland



