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English

Millex®-SV Filter Unit (Sterile)

SLSV025LS

e 25 mm e Sterile

Intended Purpose

The Millex®-SV Filter Unit (Sterile) is a medical device
intended for use as a bidirectionally supported syringe
filter to clarify low volume solutions in direct patient
care and pharmacy admixture applications. Device is
intended for medical and/or laboratory professional
use only.

Introduction

This filter is a low-binding, bidirectionally supported
syringe-operated filter for the filtration of aqueous,
proteinaceous solutions where minimal sample loss
is desired. Clinical benefits include the removal of
particles, precipitates, and undissolved powders
larger than the membrane’s rated pore size from
solutions for clinical use. This sterile, single-use filter
is non-pyrogenic and non-toxic. It consists of a

5.0 yum Durapore® membrane filter sealed in a
polyvinyl chloride (PVC) housing. Typical applications
include particle or aggregate removal from protein
solutions such as monoclonal antibodies, extracted
cellular or tissue-based solutions, hormones,

and drugs.

Chemical Compatibility

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

Visit SigmaAldrich.com/MedMillex for more information.

PRO5335w Rev 06/23

Qty: 50 pack

e Single use only

e Non-pyrogenic

WARNINGS
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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.

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.

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

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

Sudden loss of pressure could indicate failure of
the filter.

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

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 (IV)
administration sets.

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


http://sigmaaldrich.com/medmillex
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Directions for Use

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

Remove cover from package.

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

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.

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

Rev 06/23
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Specifications and

Performance Characteristics

Materials

Membrane

Pore size
Housing

Hydrophilic Durapore®
polyvinylidene fluoride
(PVDF), type SV

5.0 ym
Polyvinyl chloride (PVC)

Dimensions
Inlet to outlet
Diameter

Filtration area

25 mm (0.98 in.)
29 mm (1.14 in.)
4 cm2 (0.62 in?)

Temperature limit

45 °C (113 °F)

Pressure limit at 21 °C

5.2 bar (75 psi) inlet
and differential

Filtration volume

1-100 mL

Hold-up volume

<0.1 mL after air purge

Sterilization method

Ethylene oxide gas

Connections

Female Luer-Lok™ inlet,
male Luer-slip outlet

Flow rate at 2.1 bar
(30 psi), 21 °C

=600 mL/min
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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.

Standard Warranty
The applicable warranty for the products listed in this

publication may be found at SigmaAldrich.com/Terms.

Made in Ireland

PRO5335w  Rev 06/23 5 of 53
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Francais (French)

Unité de filtration Millex®-SV(Stérile)
SLSV025LS  Qté : pack de 50

e 25 mm e Stérile

Usage prévu

L'unité de filtration Millex®-SV (stérile) est un dispositif

médical congu pour étre utilisé comme filtre pour
seringue bidirectionnel afin de clarifier des solutions
de faible volume dans les applications de soins directs

aux patients et de préparations officinales. Ce dispositif

est exclusivement réservé a un usage professionnel en
laboratoire et/ou en milieu médical.

Introduction

Ce produit est un filtre pour seringue bidirectionnel

a faible adsorption destiné a la filtration de solutions
aqueuses ou protéiques, pour lesquelles une perte
minimale d’échantillon est souhaitée. Il permet
d’éliminer les micro-organismes, les particules, les
précipités et les poudres non dissoutes d’une taille
supérieure a la dimension nominale des pores de

la membrane qui sont présents dans les solutions
destinées a un usage clinique. Ce filtre stérile a usage
unique est apyrogene et non toxique. Il consiste en
un filtre membrane Durapore® de 5,0 um scellé dans
un support en poly(chlorure de vinyle) (PVC). Ses
applications classiques sont I'élimination de particules
ou d’agrégats de solutions protéiques, telles que

des anticorps monoclonaux, des solutions a base de
tissus ou de cellules extraites, des hormones et des
médicaments.

Compatibilité chimique

Ce filtre est compatible avec la plupart des solutions
aqueuses. Il est recommandé de tester la compatibilité
de la solution avant utilisation. Rendez-vous sur

SigmaAldrich.com/MedMillex pour en savoir plus.

PRO5335w Rev 06/23

e Strictement a usage unique

e Apyrogéne

MISES EN GARDE

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

e Les filtres pour seringue sont exclusivement réservés
a un usage manuel ; ne pas les utiliser sur les
systémes automatisés.

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

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

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

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

¢ Ne pas utiliser avec des seringues de moins de 10 ml
pour ne pas dépasser la pression nominale maximale
du produit, ce qui pourrait endommager le filtre et/
ou blesser le personnel.

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

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

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

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

¢ 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 aprées une seule
utilisation. Voir la section «Elimination» ci-dessous.

6 of 53
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Mode d’'emploi

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

Retirer I'opercule de I'emballage.

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

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.

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.

Rev 06/23

—

Caractéristiques et performances

Matériaux
Membrane

Dimension
des pores

Support

Poly(fluorure de vinylidéne)
(PVDF) Durapore® hydrophile

5,0 pm

Poly(chlorure de vinyle) (PVC)

Dimensions

De l'entrée a la

. 25 mm
sortie
Diamétre 29 mm
Surface
2
de filtration 4cm
Tem!)erature 45 °C
maximale

Pression maximale
a21°C

5,2 bar en entrée
et différentielle

Volume de filtration

1-100 mL

Volume mort

< 0,1 mL aprés purge a l'air

Méthode de
stérilisation

Oxyde d'éthyléne gazeux

Connexions

Entrée Luer-Lok™ femelle,
sortie Luer male a coulissement

Débit a 2,1 bar et
21 °C

= 600 mL/min
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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.

Garantie

La garantie applicable aux produits figurant dans cette
publication est disponible sur SigmaAldrich.com/Terms.

Fabriqué en Irlande

PRO5335w  Rev 06/23 8 of 53
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Italiano (Italian)

Unita filtranti Millex®-SV(Sterili)

SLSV025LS Qta: 50/conf.
e 25 mm e Sterili e Solo monouso e Apirogeni
Uso previsto AVVERTENZE

I filtri Millex®-SV (sterili) sono dispositivi medici
utilizzabili come filtri da siringa bidirezionali per
chiarificare piccoli volumi di soluzione nella cura
diretta dei pazienti e per la preparazione di miscele
galeniche. Questi filtri sono destinati esclusivamente
all'impiego da parte di personale medico e/o di
laboratorio qualificato.

Introduzione

Queste unita sono filtri da siringa bidirezionali a ridotto
adsorbimento aspecifico, utilizzabili per la filtrazione di
soluzioni acquose proteiche dove si desiderano perdite
minime di campione. In ambito clinico i vantaggi
includono la rimozione dalle soluzioni ad uso clinico di
particelle, precipitati e polveri non disciolte maggiori

per dimensioni del grado di filtrazione della membrana.

Sono unita sterili, monouso, apirogene e atossiche
costituite da una membrana Durapore® da 5,0 um
sigillata in un contenitore di polivinilcloruro (PVC).
Applicazioni tipiche sono la rimozione di particelle
0 aggregati da soluzioni proteiche quali anticorpi
monoclonali, estratti cellulari o soluzioni tissutali,
ormoni e farmaci.

Compatibilita chimica

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

SigmaAldrich.com/MedMillex.

PRO5335w Rev 06/23
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Non filtrare soluzioni la cui temperatura superi

i 45 °C.

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 e pil garantita.

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

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.

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

Esclusivamente monouso; non riutilizzare e non
risterilizzare.

Prima di iniettare la soluzione, verificare che la
membrana del filtro 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.

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


http://sigmaaldrich.com/medmillex

Istruzioni per lI'uso

Riempire la siringa con la soluzione

da filtrare, indossando i guanti e
ricorrendo a tecniche asettiche.

Rimuovere la copertura dalla
confezione.

Connettere la siringa all’ingresso

dell’'unita filtrante e rimuovere dalla
confezione il filtro unito alla siringa.

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

Specifiche e prestazioni caratteristiche

Materiali

Membrana

Grado di filtrazione

Contenitore

Durapore® idrofila in
polivinilidene fluoruro (PVDF),
tipo SV

5,0 um

Polivinilcloruro (PVC)

Dimensioni

Ingresso/ uscita 25 mm

Diametro 29 mm

Superficie filtrante 4 cm?2
Temperatura limite 45 °C

Pressione massima
a 21 °C

5,2 bar in ingresso e
differenziale

Volume filtrabile

1-100 mL

Volume morto

< 0,1 mL dopo spurgo con aria

Metc_)c_lo di . Vapori di ossido di etilene
sterilizzazione

. _ ™ .
Raccordi Ingresso: Luer-Lok™ femmina;

eccesso deve essere smaltito con cura. uscita: Luer-slip maschio

—

Portata a 2,1 bar,

5. Premere il pistone della siringa per > 600 mL/min

) . . g 21 °C
filtrare la soluzione in un recipiente
idoneo o in un accessorio compatibile
installato sull’uscita del filtro.
PRO5335w  Rev 06/23 10 of 53



Avvertenza

Ai nostri clienti forniamo informazioni e consigli su
tecnologie applicative e questioni normative al meglio
delle nostre conoscenze e capacita, senza che ciod
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 l'indirizzo della sede piu vicina, consultare

SigmaAldrich.com/Offices.

Smaltimento

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

regionali e locali.

Assistenza tecnica
Visitare la pagina del Servizio Tecnico nel nostro sito

internet all'indirizzo SigmaAldrich.com/TechService.

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

Condizioni generali di garanzia

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

alla pagina SigmaAldrich.com/terms.

Prodotto in Irlanda

PRO5335w  Rev 06/23 11 of 53
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Deutsch (German)

Millex®-SV Filtereinheit (Steril)
SLSV025LS Menge: 50 St.Pkg.

e 25 mm o Steril

Verwendungszweck

Die Millex®-SV Filtereinheit (steril) ist ein
Medizinprodukt fir die Verwendung als bidirektional
einsetzbarer Spritzenvorsatzfilter fur die

Klarfiltration kleiner Ldsungsmengen in der direkten
Patientenversorgung und klinischen Pharmazie. Die
Einheit ist ausschlieBlich fiur die Verwendung durch
medizinisches und/oder Laborfachpersonal bestimmt.

Einleitung

Dieser Filter ist ein geringbindender, bidirektional
einsetzbarer spritzenbetriebener Filter fir die
Filtration wassriger proteinhaltiger Lésungen, bei
denen ein minimaler Probenverlust gewlinscht ist.
Zu den klinischen Vorteilen gehort die Entfernung
von Partikeln, Prazipitaten und ungelésten Pulvern,
die groBer als die NennporengréBBe der Membran
sind, aus Losungen flr den klinischen Gebrauch.
Dieser sterile Einwedfilter ist pyrogenfrei und nicht
toxisch. Er besteht aus einem 5,0 pm Durapore®
Membranfilter, der in ein Gehause aus Polyvinylchlorid
(PVC) eingekapselt ist. Typische Anwendungen sind
u.a. die Partikel- oder Aggregatabscheidung aus
Proteinldsungen wie monoklonalen Antikdrpern,
Zellextrakten oder gewebebasierten Lésungen,
Hormonen und Arzneimitteln.

Chemische Kompatibilitat

Dieser Filter ist mit den meisten wassrigen Lésungen
kompatibel. Die Kompatibilitat der Lésung ist vor der
Verwendung zu prifen. Weitere Informationen erhalten

Sie auf SigmaAldrich.com/MedMillex.

PRO5335w Rev 06/23

e Nur fir den Einmalgebrauch

e Pyrogenfrei

ACHTUNG

e Filtern von L6sungen mit einer Temperaturgrenze
von 45 °C.

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

¢ Nicht geeignet flr 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 Personenschéaden filhren kann.

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

e Verwenden Sie nicht den gleichen
Spritzenvorsatzfilter zur Filtration von Lésungen
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 intravenésen (IV)
Infusionssets mit Schwerkraftzufuhr geeignet.

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

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

Entfernen Sie die Schutzfolie von der
Verpackung.

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

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

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

Driicken Sie den Spritzenkolben
herunter, um die L6sung in einen
geeigneten Behdlter oder einen
kompatiblen Aufsatz am Auslass
zu filtern.

Rev 06/23
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Spezifikationen und

Leistungscharakteristika

Materialien

Hydrophiles Durapore®

Membran Polyvinylidenfluorid (PVDF),
Typ SV

PorengroBe 5,0 ym

Gehause Polyvinylchlorid (PVC)
Abmessungen

Eingang bis Ausgang 25 mm

Durchmesser 29 mm

Filterflache 4 cm?2
Temperaturgrenze 45 °C
Druckgrenze 5,2 bar Eingang und
bei 21 °C Differenzial
Filtrationsvolumen 1-100 mL

Totvolumen

<0,1 mL nach Luftsptilung

Sterilisationsmethode

Ethylenoxidgas

Anschliisse

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

FlieBrate bei 2,1
bar, 21 °C

=600 mL/min
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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 flr den beabsichtigten Zweck.

Kontaktinformationen

Den Standort der IThnen nachstgelegenen
Niederlassung finden Sie unter:

SigmaAldrich.com/Offices.

Entsorgung

Befolgen Sie die VorsichtsmaBnahmen fir 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 (iber folgende

Webseite erreichbar: SigmaAldrich.com/TechService.

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

Allgemeine Gewahrleistung

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

SigmaAldrich.com/Terms.

Hergestellt in Irland
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Espafiol (Spanish)

Unidad de filtracion Millex®-SV (Estéril)
SLSV025LS Cant.: 50 por envase

e 25 mm e Estéril

Uso previsto

La unidad de filtracion Millex®-SV (estéril) es un
producto sanitario indicado para ser utilizado como
filtro de jeringa con funcionamiento bidireccional
para la clarificacion de pequefios volimenes de
disoluciones en aplicaciones de atencién directa al
paciente y mezclas farmacéuticas. La unidad esté
indicada Unicamente para su uso profesional médico
o de laboratorio.

Introduccion

Esta unidad de filtracion es un filtro de jeringa con
poca adsorcion y funcionamiento bidireccional para

la filtracion de disoluciones proteicas acuosas donde
se desea una pérdida minima de la muestra. Sus
beneficios clinicos abarcan la eliminacion de particulas,
precipitados y polvos no disueltos de un tamano
superior al tamafio nominal de poro de la membrana
de las disoluciones de uso clinico. Este filtro estéril
de un solo uso es apirdgeno y atdxico. Consta de

una membrana de filtracion Durapore® de 5,0 pm
encerrada herméticamente en una carcasa de cloruro
de polivinilo (PVC). Sus aplicaciones especificas

son la eliminacién de particulas o agregados de

las disoluciones proteicas, como los anticuerpos
monoclonales, las disoluciones tisulares o celulares
extraidas, las hormonas o los medicamentos.

Compatibilidad quimica

Este filtro es compatible con la mayoria de

las disoluciones acuosas. Debe probarse la
compatibilidad de la disoluciéon antes de su uso. Visite

SigmaAldrich.com/MedMillex para obtener

mas informacion.
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e Un solo uso

e Apirégeno

ADVERTENCIAS

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

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.

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

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

No 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.

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

Aseglrese de humedecer por completo la membrana
del filtro antes de inyectar la disolucion; 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 “Eliminacidn” a continuacion.
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Instrucciones de uso

Utilizando guantes, con una técnica
aséptica: llene la jeringa con la
disolucién que se va a filtrar.

Retire la cubierta del envase.

Una la jeringa correspondiente a la la
entrada del filtro y retire el conjunto
del envase.

Sujete la jeringa con el filtro
apuntando hacia arriba y acabe
haciendo salir unas gotas por el
filtro humedo.

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

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

PRO5335w Rev 06/23
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Especificaciones y caracteristicas

de rendimiento

Materiales
Membrana

Tamafo de poro

Carcasa

Fluoruro de polivinilideno (PVDF)
hidrofilo Durapore®: tipo SV

5,0 um
Cloruro de polivinilo (PVC)

Dimensiones

Entrada a salida 25 mm

Diametro 29 mm

Area de filtracién 4 cm?2
'I:en_1peratura 45 oC
limite

Limite de presion
a 21 °C

5,2 bar en la entrada y diferencial

Volumen de
filtracion

1-10mL

Volumen de
retencion

< 0,1 mL después de la
purga de aire

Método de
esterilizacion

Con gas o6xido de etileno

Conexiones

Entrada Luer-Lok™ hembra;
salida resbaldn Luer macho

Caudal a 2,1 bar,
21 °C

>600 mL/min
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Aviso

Ofrecemos informacién y soporte a nuestros

clientes sobre las tecnologias de las aplicaciones y
temas normativos segln 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 propésito
contemplado.

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

SigmaAldrich.com/Offices.

Eliminacion

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

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

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

en SigmaAldrich.com/TechService.

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

Garantia estandar

La garantia aplicable a los productos indicados en esta
publicaciéon puede encontrarse en Condiciones de venta
SigmaAldrich.com/Terms.

Fabricado en Irlanda

PRO5335w  Rev 06/23 17 of 53


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

Portugués (Portuguese)

Unidade de filtro Millex®-SV (Estéril)

SLSV025LS Qtd.:

e Exclusivamente para uma Unica utilizagdo

e 25 mm e Estéril

Finalidade prevista

A unidade de filtro Millex®-SV é um dispositivo

médico que se destina a ser utilizado como um filtro
bidirecional operado por seringa para clarificar solugdes
de baixo volume em aplicagdes de cuidados diretos

aos doentes e misturas farmacéuticas. O dispositivo
destina-se apenas a ser utilizado por profissionais
médicos e/ou de laboratdrio.

Introducao

Este filtro € um filtro bidirecional operado por

seringa, de baixa ligacdo, para a filtracao de solugbes
proteindceas aquosas em que se pretenda uma

perda minima de amostra. Os beneficios clinicos
incluem a remocdo de particulas, precipitados e pds
nao dissolvidos com dimensdo superior ao tamanho
nominal dos poros da membrana de solugdes para
uso clinico. Este filtro de utilizagdo Unica, estéril, é
ndo pirogénico e ndo téxico. Consiste num filtro de
membrana Durapore® hidrofdbico de 5,0 um selado
numa estrutura de policloreto de vinilo (PVC). As
aplicagOes tipicas incluem remocdo de particulas ou
agregados de solugdes proteicas, tais como anticorpos
monoclonais, solugdes extraidas celulares ou a base de
tecidos, hormonas e farmacos.

Compatibilidade quimica

Este filtro é compativel com a maioria das
solugdes aquosas. A compatibilidade da solucao
deve ser testada antes da utilizagdo. Aceda a

SigmaAldrich.com/MedMillex para obter

mais informacgodes.
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50/embalagem

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 filtragdo de solugbes 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 ligagao.

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 pressao maxima nominal, que podera danificar o
filtro e/ou causar lesdes pessoais.

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

Nao utilize o mesmo filtro operado por seringa para
filtrar solugdes 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 utilizagdo.
Consulte “Eliminagdo” abaixo.
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PR0O5335w

Instrucoes de utilizacao

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

Retire a tampa da embalagem.

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

Segure a seringa com o filtro a apontar
para cima e faca sair algumas gotas
através do filtro humido.

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

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

Rev 06/23

-—

EspecificacOes e caracteristicas

do desempenho
Materiais

Membrana

Tamanho do poro
Estrutura do filtro

Durapore® hidrofilica de
polifluoreto de vinilideno (PVDF),
tipo SV

5,0 pm
Policloreto de vinilo (PVC)

Dimensoes

Entrada para saida 25 mm

Diametro 29 mm

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

Limite de pressao
a 21 °C

Entrada a 5,2 bar e diferencial

Volume de
filtracao

1 mL-100 mL

Volume retido

<0,1 mL apds purga de ar

Método de
esterilizacao

Gas 6xido de etileno

Ligacoes

Entrada Luer-Lok™ fémea; saida
Luer-slip macho

Débito a 2,1 bar,
21 °C

= 600 mL/min
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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 adequacao dos nossos produtos ao

fim pretendido.

Dados de contacto
Para saber qual a delegacdao mais proxima, 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.

Garantia normal

A garantia aplicavel aos produtos indicados
nesta publicacdo pode ser encontrada em
SigmaAldrich.com/Terms.

Fabricado na Irlanda
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Nederlands (Dutch)

Millex®-SV Filtereenheid (Steriel)
SLSV025LS Kwant: verpakking van 50

e 25 mm o Steriel

Beoogd gebruik

Het Millex®-HV filter (Steriel) is een medisch
hulpmiddel dat bedoeld is voor het gebruik als een
injectiespuit-filter voor het verhelderen van kleine
volumes oplossingen bij rechtstreekseSVpatiéntenzorg
en farmaceutische mengseltoedieningen. Het
hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor professioneel
medisch of laboratoriumgebruik.

Inleiding

Dit filter met bidirectionele ondersteuning is een
laag-bindende, injectiespuit-bediende filtereenheid
voor het filtreren van waterige, proteineachtige
oplossingen waarbij minimaal verlies van het monster
gewenst is. De klinische voordelen omvatten het
verwijderen van deeltjes, precipitaten en onopgeloste
poeders die groter zijn dan de poriegrootte van het
membraan uit oplossingen voor klinisch gebruik.

Dit steriele filter voor eenmalig gebruik is niet-
pyrogeen en niet-toxisch. Dit product bestaat uit

een 5,0 um Durapore™ membraanfilter, verzegeld

in een polyvinylchloride (PVC) behuizing. Typische
toepassingen zijn o.a. verwijdering van deeltjes of
aggregaten uit eiwitoplossingen zoals monoklonale
antilichamen, oplossingen van weefsels of onttrokken
cellen, hormonen en medicijnen.

Chemische compatibiliteit

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

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

PRO5335w Rev 06/23

e Uitsluitend voor eenmalig gebruik

e Niet-pyrogeen

WAARSCHUWINGEN

Filter oplossingen met een temperatuurlimiet van
45 °C.

Injectiespuit-filters zijn uitsluitend voor handmatig
gebruik; niet in geautomatiseerde systemen
gebruiken.

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

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

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

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

Niet gebruiken met injectiespuiten kleiner dan

10 mL omdat drukken boven de maximale druk
bereikt kunnen worden, waardoor mogelijk schade
aan het filter en/of persoonlijk letsel kan worden
veroorzaakt.

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

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

Plotseling verlies van druk kan wijzen op een
defect filter.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik; niet hergebruiken
of opnieuw steriliseren.

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

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

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

21 of 53


http://sigmaaldrich.com/medmillex

Gebruiksaanwijzingen Specificaties en prestatiekenmerken

Materialen
1. Gebruik aseptische techniek en draag Hydrofiele Durapore®
handschoenen; vul spuit met de te Membraan polyvinylidene fluoride (PVDF),
filteren oplossing. type SV

Grootte van

Inlaat naar uitlaat 25 mm

3. Bevestig geschikte spuit op filterinlaat Diameter 29 mm

en verwijder de montage uit de
verpakking.

Filtratiegebied 4 cm?2

Temperatuurlimiet 45 °C

de porién >0 pm
2. Verwijder bescherming van verpakking. Behuizing Polyvinylchloride (PVC)
Afmetingen

Druklimiet <21 °C 5,2 bar inlaat en differentiaal

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

filter. Hold-up volume < 0,1 mL na luchtpurgering

‘ Filtratievolume 1-100 mL

A Overtollige oplossing kan gevaarlijk Sterilisatiemethode Ethyleenoxide gas

zijn en dient voorzichtig te worden
afgevoerd.

Vrouwelijke Luer-Lok™ inlaat,

Aansluitingen mannelijke Luer-slip uitlaat

Flowsnelheid
bij 2,1 bar, 21 °C

—

5. Laat spuitplunjer terug komen om de 2600 mL/min

oplossing te filtreren in een geschikte
container of anderszins bij de 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.

Standaard garantie

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

SigmaAldrich.com/Terms.

Geproduceerd in Ierland
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Dansk (Danish)

Millex®-FG-filterenhed (Steril)
SLSV025LS Antal: Pakke med 50

e 25 mm e Steril

Tilsigtet formal

Millex®-SV-filterenheden (steril) er medicinsk udstyr,
som er beregnet til at blive anvendt som sprgjtefilter
med tovejsunderstgttelse til klaring af sm& maengder
oplgsninger ved direkte patientbehandlingsanvendelser
og blandeanvendelser pa apoteker. Enheden

er udelukkende beregnet til at blive anvendt af
faguddannet sundheds- og/eller laboratoriepersonale.

Introduktion

Dette filter er en lavtbindende, sprgjtedrevet
filterenhed med tovejsunderstgttelse til filtrering af
vandige, proteinholdige oplgsninger, hvor der gnskes
minimalt prgvetab. De kliniske fordele omfatter
fjernelse af partikler, bundfaeldninger og uoplgste
pulvere, som er stgrre end membranens nominelle
porestgrrelse, fra oplgsninger til klinisk anvendelse.
Dette sterile filter til engangsbrug er ikke-pyrogent
og ikke-toksisk. Dette produkt til engangsbrug bestar
af et Durapore®-membranfilter pd 5,0 pm forseglet

i et polyvinylklorid (PVC)-hus. Typiske anvendelser
omfatter partikel- eller aggregatfjernelse fra
proteinoplgsninger, sdsom monoklonale antistoffer,
ekstraherede celle- eller vaevsbaserede oplgsninger,
hormoner og laegemidler.

Kemisk kompatibilitet

Filteret er kompatibelt med de fleste vandige
oplgsninger. Kompatibiliteten af oplgsningen
skal afprgves for ibrugtagning. Tag et kig pa

SigmaAldrich.com/MedMillex for neermere oplysninger.
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e Kun til engangsbrug

e Ikke-pyrogen

ADVARSLER

Filtrér oplgsningerne med en temperaturgraense

pa 45 °C.

Sprgijtefiltre er udelukkende til manuel brug, de ma
ikke bruges i automatiske systemer.

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

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

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

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

Ma ikke anvendes med sprgjter pa under 10 mL, idet
der kan opnas tryk over det maksimale nominelle
tryk, hvilket kan beskadige filteret og/eller medfgre
personskader.

Ma ikke bruges til direkte neuraksiale
anvendelser, hvor det kan komme i bergring med
cerebrospinalvaeske.

Det samme sprgjtefilter m3 ikke anvendes til
filtrering af oplgsninger i begge retninger.
Pludseligt trykfald kan vaere tegn pa fejl pa filteret.

Kun til engangsbrug, ma ikke genanvendes eller
resteriliseres.

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

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

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

Materialer
1. Brug handsker og en aseptisk teknik: Hydrofil Durapore®
fyld sprgjten med den oplgsning, der Membran polyvinylidenfluorid (PVDF),
skal filtreres. type SV
Porestgrrelse 5,0 pum
Hus Polyvinylklorid (PVC)
2. Fjern haetten fra emballagen. Dimensioner
Indgang til udgang 25 mm
Diameter 29 mm
3. Fastger en egnet sprgite til filterets Filtreringsomrade 4 cm2
indgang, og tag enheden ud af Tilladt temperatur 45 °C
emballagen. .
Tilladt tryk ved21 oc -2 Parindgangstryk og
trykfald
4. Hold sprejten, sa filteret peger opad, Filtreringsvolumen 1-100 mL
og fyld den ved at trykke et par drdber ‘ -
igennem for at veede filteret. Tilbageholdt volumen =~ 0,1 mL efter

luftudtgmning

A\ Overskydende oplgsning kan veere Steriliseringsmetode Ethylenoxidgas

farlig og skal bortskaffes med omhu. -
Tilslutninger Luer-Lok™-hunindgang;
[ 9 Luer-slip-hanudgang

5. Tryk sprgjtestemplet ind for at filtrere

oplgsningen over i en egnet beholder Gennemstrgmning-
eller kompatibelt tilsluttet udstyr shastighed =600 mL/min
pa udgangen. ved 2,1 bar, 21 °C

-—
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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 geeldende love og bestemmelser. Dette
gaelder ogsd med henblik pd 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 p& det naermeste kontor pd

SigmaAldrich.com/Offices.

Bortskaffelse

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

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

websted pa adressen SigmaAldrich.com/TechService.

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

Standardgaranti

Den geeldende garanti for de produkter, der er
anfgrt i dette dokument, kan findes p% adressen

SigmaAldrich.com/Terms.

Fremstillet i Irland
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Svenska (Swedish)

Millex®-FG-filterenhet (Steril)
SLSVO025LS Antal: 50 per forpackning

e 25 mm o Steril

Avsedd anvandning

Millex®-SV-filterenhet (steril) ar en medicinteknisk
produkt avsedd att anvdandas som sprutfilter som
fungerar i tva riktningar for att rena sma volymer
av lésningar i direkt patientvard och vid beredning
av tillsatser pa apotek. Produkten &r endast
avsedd att anvandas av medicinsk personal eller
laboratoriepersonal.

Introduktion

Detta filter som fungerar i tva riktningar &r en
I&gbindande filterenhet som anvénds med sprutor

for filtrering av vattenbaserade, proteinhaltiga
I6sningar dar minimal provforlust dnskas. Den kliniska
nyttan inkluderar avlagsnande av mikroorganismer,
partiklar, fallningar och olésta pulver som ar storre
a&n membranets angivna porstorlek frén I6sningar fér
klinisk anvéndning. Detta sterila engdngsfilter &r icke-

pyrogent och icke-toxiskt. Denna produkt bestar av ett

5,0 pm Durapore™-membranfilter inneslutet i ett hélje
av polyvinylklorid (PVC). Typiska anvéndningsomraden
inkluderar borttagning av partiklar eller aggregat frén
proteinlésningar, sdsom monoklonala antikroppar,

extraherade cellulldra eller vavnadsbaserade |6sningar,

hormoner och lakemedel.

Kemisk kompatibilitet

Dessa filter ar kompatibla med de flesta
vattenbaserade I6sningar. Lésningarnas kompatibilitet
ska testas fére anvandning. Mer information finns pa
SigmaAldrich.com/MedMillex.

PRO5335w Rev 06/23

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 I6sningar
eller blod.

Filtrera inte I6sningar innehdllande 5 mg eller
mindre av aktiv ldkemedelssubstans sdvida inte
bindningsstudier har utférts.

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

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

Far ej anvandas med sprutor som &r mindre &n

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

Produkten far inte anvéndas 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 uppstd luftfickor i
otillrackligt fuktade filter.

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

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

27 of 53


http://sigmaaldrich.com/medmillex

Anvandningsinstruktioner Specifikationer och prestandaegenskaper

Material
1. Med handskar och aseptisk teknik: fyll Hydrofilt Durapore®-
sprutan med I6ésningen som Membran polyvinylidenfluorid (PVDF),
ska filtreras. typ SV
Porstorlek 5,0 pm
Holje Polyvinylklorid (PVC)
2. Avlagsna héljet fran férpackningen. % Dimensioner
Inlopp till utlopp 25 mm
Diameter 29 mm
) _ o _ Filtreringsyta 4 cm?2
e e e Tempersturgrans 45 °
I;'C\I/czkfzzns 5,2 bar inlopp och differentiellt
4. Hall sgrutan med filtret riktat upp%t. Filtreringsvolym 1-100 mL
zzgp%z:et genom att trycka ut ett par ‘ Stoppvolym <0,1 mL efter luftrensning

Steriliseringsmetod Etylenoxidgas

A Overskott av 16sning kan vara farligt

och ska kasseras med férsiktighet. Anslutningar Hon-Luer-Lok™ pa inlopp; han-

Luer-slip pa utlopp

—

5. Tryck ner sprutkolven for att filtrera

. Flodeshastighet vid
I6sningen in i en lamplig behallare eller

2,1 bar, 21 °C > 600 mL/min

via kompatibel fastanordning
pa utloppet.

-—
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Meddelande

Vi tillhandahaller information och rad till vara

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

Kontaktinformation
For information om narmaste kontor, besdk

SigmaAldrich.com/Offices.

Avfallshantering

Folj forsiktighetsdtgérderna for kassering av féremal
som kontaminerats med potentiellt smittférande
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 behdérig
tillsynsmyndighet i det land dar anvandaren ar
etablerad.

Standardgaranti
Den giltiga garantin fér produkterna i denna

publikation finns p% SigmaAldrich.com/Terms.

Tillverkad i Irland
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Latviski (Latvian)

Millex®-SV filtra ierice (Sterila)

SLSV025LS Gab.: iepakojuma 50 gab.

e 25 mm e Sterils

Paredzétais meérkis

Millex®-SV filtra ierice (sterila) ir mediciniska

ierice, kas paredzéta lietoSanai ka divos virzienos
atbalstits Slirces filtrs, lai dzidrinatu mazus Skidumu
tilpumus, veicot tieSu pacienta apripi un stradajot ar
piemaisijumiem aptieka. Paredzéts, ka ierici izmanto
tikai medicinas un/vai laboratorijas profesionali.

Ievads

Sis filtrs ir divos virzienos atbalstits, ar $lirci darbinams
filtrs ar zemu saistiSanas spé&ju Gdens, olbaltumu
Skidumu filtrésanai, kad vélams minimals parauga
zudums. Kliniskie ieguvumi ietver dalinu, precipitatu un
tadu neizskiduso pulvera piku izvadisanu no skidumiem
kliniskai lietoSanai, kas lielakas par membranas

poru izméru. Sis sterilais vienreiz&jas lietosanas

filtrs ir nepirogénisks un netoksisks. Tas sastav no

5,0 pm Durapore® membranu filtra, kas iestradats
polivinilhlorida (PVH) korpusa. Parasti lieto dalinu vai
konglomeratu atdaliSanai no olbaltumvielu skidumiem,
pieméram, monoklonalam antivielam, ekstrahétiem
Slnas vai audus saturosiem skidumiem, hormoniem

un zalém.

Kimiska saderiba

Sis filtrs ir saderigs ar lielako dalu Gdens $kidumu.
Skiduma saderiba japarbauda pirms lieto$anas.
Lai uzzinatu vairak informacijas, apmeklé&jiet vietni
SigmaAldrich.com/MedMillex.
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e Tikai vienreiz€jai lietoSanai

e Nepirogénisks

BRIDINAJUMI

Filtréjiet Skidumus ar 45 °C temperatiras robezu.
Slircu filtri ir paredzéti tikai manualai lietoganai;
neizmantojiet automatizétas sistémas.

Nav piemérots augstas viskozitates Skidumu vai
asins filtréSanai.

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

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

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

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

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

Nelietot to pasu Slirces filtru Skidumu filtréSanai abos
virzienos.

Péksns spiediena zudums var noradit uz filtra atteici.

Tikai vienreiz&jai lietosanai; nelietot un nesterilizét
atkartoti.

Pirms anestézijas skiduma injicéSanas filtra
membrana kartigi jasamitrina; nepietiekami
samitrinati filtri var nosprostoties ar gaisu.
Nav piemérots lietoSanai kopa ar medicinisko
spiediena inflizijas iekartu vai gravitacijas
intravenozas (IV) ievadiSanas komplektu.

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

Ieveérojiet aseptikas noteikumus,
valkajot cimdus: piepildiet Slirci ar
filtréjamo Skidumu.

Nonemiet iepakojuma parsegu.

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

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.

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

PRO5335w Rev 06/23
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Specifikacijas un darbibas ipatnibas

Materiali
Hidrofilisks Durapore®
Membrana polivinilidéna fluorids
(PVDF), SV tips
Poru izmérs 50 pum
Apvalks Polivinilhlorids (PVH)
Izmeéri
!\lo |_eplude.:s |IC.,|Z 25 mm
izplUdes vietai
Diametrs 29 mm
FiltréSanas laukums 4 cm?2
Temperatiiras robeza 45 °C

Spiediena robeza
21 °C temperatura

5,2 bari ieplides vieta
un citur

Filtrésanas tilpums

1-100 mL

Aiztures tilpums

< 0,1 mL péc gaisa
izvadisanas

Sterilizacijas metode

Etilenoksida gaze

Savienojumi

Luer-Lok™ ar iedobi
ieplides vieta, Luer-slip ar
izcilni izpludes vieta

Plusmas atrums pie
2,1 bara, 21 °C

=600 mL/min
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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. Musu
klienti visos gadijumos ievéro spéka esosos normativos
aktus. Tas attiecas ari uz treso pusu tiesibam. Masu
informacija un ieteikumi neatbrivo musu klientus no
atbildibas par to, lai tiktu parbaudita misu 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

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

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

Standarta garantija
Saja publikacija noradito izstradajumu garantiju varat

skatit timekla vietné SigmaAldrich.com/Terms.

Razots Irija
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Magyar (Hungarian)
Millex®-SV szliroegység (Steril)
SLGL0250S Mennyiség: 50 csomag

e 25 mm e Steril e Kizardlag egyszeri hasznalatra e Nem pirogén
Javasolt felhasznalas FIGYELMEZTETESEK
A Millex®-SV (steril) szliréegység kétiranyu e Az oldatok szlirése soran a hémérsékleti hatarérték
tdmogatdssal rendelkezd fecskendbszliréként 45 °C,
hasznalatos orvosi eszkdz kis terfogatd oldatok e A fecskend@sz(ir6k csak kézi hasznélatra szolgalnak;

tisztitasara a kozvetlen betegellatasbaneésa ne haszndlja automatizalt rendszerekben.
gyogyszertari keveresi alkalmazasoknal. Az eszk6z
kizadrdlag orvosi és/vagy laboratériumi szakemberek
altali hasznalatra szolgal.

e Nem alkalmas nagy viszkozitasu oldatok vagy vér
sz(irésére.

e Ne sz(irjon 5 mg vagy annal kevesebb hatbéanyagot

Bevezetés tartalmazé oldatokat, kivéve, ha kotédési

Ez a sz(ir6 egy alacsony kotéképesség(i, fecskendbvel vizsgalatokat végeztek.

miikodtetett, két iranyban tamogatott sz(iréegység e A sterilitds biztositasa érdekében ne hasznalja a
olyan fehérjetartalmu vizes oldatok sz(iréséhez, terméket, ha a csomagolds sérilt.

amelyeknél fontos a minimalis mintaveszteség. A
klinikai elényok kozé tartozik a membran névieges
porusméreténél nagyobb részecskék, csapadékok és
oldhatatlan porok eltavolitdsa a klinikai felhasznalasra
szant oldatokbdl. Ez a steril, egyszer hasznalatos sz(iré * Ne hasznalja 10 mL-nél kisebb fecskenddkkel, mert

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

nem pirogén és nem mérgezd. Polivinil-klorid (PVC) a maximalis névleges nyomast meghaladé nyomas
tokba zart, 5,0 pm-es Durapore® membransz(irébdl alakulhat ki, ami a sz(ir6 karosodasat és/vagy

all. Jellemzd alkalmazasi teriiletei kézé tartoznak személyi sertlést okozhat.

a részecskék vagy az aggregatumok eltavolitasa e Ne hasznélja kézvetlen neuraxidlis alkalmazasokhoz,
olyan fehérjeoldatokbdl, mint példaul a monoklonalis amelyek sordn az eszkdz kapcsolatba keriilhet a
antitestek, a kivont sejt- vagy sz6vetalapu oldatok, a gerincvelG6i folyadékkal.

hormonok és a gyogyszerek. e Ne hasznalja ugyanazt a fecskend6 sz(irét az oldatok

.. ey ren s mindkét irdnyban térténd sz(irésére.
Kémiai kompatibilitas Y

Ez a sz(ir6 a legtobb vizes oldattal kompatibilis. Az * A hirtelen nyomasvesztés a szlir6 meghibasodasat

oldat kompatibilitasat hasznalat el6tt ellendrizni kell. jelezheti.
Latogasson el a SigmaAldrich.com/MedMillex oldalra e Csak egyszeri hasznalatra; ne hasznalja fel Ujra és
tovabbi informacidért. ne sterilizalja Ujra.

e Ugyeljen arra, hogy a sz(irémembrant alaposan
nedvesitse meg az oldat befecskendezése el6tt;
a nem megfelel6en nedvesitett szlir6k 1égzaréva
valhatnak.

e Nem alkalmas orvosi nyomas alatti infuzios
berendezésekkel vagy gravitacidésan taplalt
intravénas (IV) adagoldkészletekkel valé hasznalatra.

e Az egyszeri hasznalat utan megfelel6 mdédon
végezze el az artalmatlanitast. Lasd alabb az
LArtalmatlanitds” cim( részt.
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Hasznalati atmutato

Aszeptikus technikaval, keszty(t
viselve: toltse meg a fecskendét a
szlirni kivant oldattal.

Tavolitsa el a csomagolas fedelét.

Csatlakoztassa a megfelel6 fecskend6t
a sz(ir6 bemenetéhez, és vegye ki az
eszk6zt a csomagolasbal.

Tartsa a fecskend6t a szlrével felfelé,
és néhany cseppet nyomjon at a
nedves szlrébe.

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

Nyomja le a fecskend6 dugattyujat,
hogy az oldatot a megfeleld tartalyba
vagy a kimeneti nyilason lévé
kompatibilis tartozékba szlirje.

Rev 06/23

—

x
'

-—

Specifikacidk és teljesitményjellemzok

Anyagok
Hidrofil Durapore®
Membran polivinilidén-fluorid (PVDF),
SV tipus
Pérusméret 5,0 um
Burkolat Polivinil-klorid (PVC)
Méret
Bemenettdl kimenetig 25 mm
Atmérs 29 mm
Szlréfelllet 4 cm?2
et s

Nyomashatar: 21 °C

5,2 bar bemeneti és
differencialnyomas

Sziir6térfogat 1-100 mL

Visszatartott

folyadékmennyiség < 0,1 mL a Iégtelenités utan
térfogat

Sterilizalasi modszer

Etilén-oxid gaz

Csatlakozasok

Bemeneti Luer-Lok™
csatlakozé, kimeneti Luer-slip
csatlakozdé

Aramlasi sebesség:
2,1 bar, 21 °C

>600 mL/perc
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Figyelmeztetés

Vevéinknek legjobb tudasunk és képességlink szerint
tajékoztatast és tandcsot nyljtunk az alkalmazasi
technologidkrél és szabdlyozasi ligyekrdl, de ezért

nem vallalunk jogi kotelezettséget vagy felel6sséget.

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

Kapcsolattart6é adatai

Az Onhdz legkdzelebbi iroda megtalalasahoz
latogasson el a kovetkez6 honlapra:

SigmaAldrich.com/Offices.

Artalmatlanitas

Kovesse a potencialisan fert6zé vagy veszélyes
bioldgiai anyaggal szennyezett targyak
artalmatlanitasara vonatkozo6 dvintézkedéseket a
vonatkozd nemzetkozi, szévetségi, 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 felhasznalo tartézkodasi
helye szerinti orszag illetékes hatdsaganak.

Altalanos garancia
A jelen kdzleményben felsorolt termékekre vonatkozé

garanciardl a SigmaAldrich.com/terms oldalon

tajékozodhat.

frorszagban késziilt
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Cesky (Czech)
Filtracni jednotka Millex®-SV (Sterilni)
SLSVO025LS Ks: 50/baleni

e 25 mm e Sterilni e Pouze pro jednorazové pouziti e Apyrogenni
Uréené pouziti VAROVANI
Filtr Millex®-HV je zdravotnicky prostfedek uréeny e Mezni teplota filtrovanych roztokd je 45 °C.
k pouziti jako oboyfn'vlérn{/ filtr na ir\jeké':ni Stﬁkfékv‘_l e Filtry na injekéni stiikacku jsou pouze pro manudlni
k mechanickemu cisteni malych objemu roztoku pri pouziti; nepouzivat v automatizovanych systémech.

primé péci o pacienta a pripravé smési v |ékarnach.
Prostredek je uréen pouze k odbornému pouZziti ve
zdravotnickém a/nebo laboratornim prostredi.

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

e Roztoky obsahujici 5 mg nebo méné Iécivé latky

Uvod nefiltrujte, pokud nebyly provedeny vazebné studie.
Tento obousmeérny filtr s nizkou vazbou na povrch  Aby byla zaji$téna sterilita produktu, nepouzivejte
se nasazuje na injek¢ni stiikacku a slouzi k filtraci jej, pokud je baleni pogkozeno.

vodnych bilkovinnych roztokl tam, kde zaleZi

na tom, aby ztraty vzorku byly minimalni. Mezi
klinické prinosy patfi odstranéni pevnych castic,
srazenin a nerozpusténych pragkl o velikosti ¢astic

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

piesahujici jmenovitou velikost pér membrany ¢ Prostredek nepouzivejte s injekénimi sEFl’kaékami
z roztokU pro klinické pouziti. Tento sterilni filtr na o objemu mensim nez 10 ml, nebot: muze dojit
jedno pouZiti je apyrogenni a netoxicky. Sestava z k Erekrocenl maximac!nlho pripustného tlaku, coz
membranového filtru 5,0 pm Durapore® ut&snéného muze potencidlné zpusobit poskozeni filtru nebo
v pouzdfe z polyvinylchloridu (PVC). Slouzi zejména poranéni osoby.

k odfiltrovavani &astic nebo shlukl z bilkovinnych ¢ Nepouzivejte pro pitimé neuroaxialni podavani,
roztokd, napfiklad monoklonalnich protildtek, roztokl pfi némz mize dojit ke kontaktu s mozkomi$nim
bunéénych nebo tkdfovych extraktl, hormond a Ié&iv. mokem.

e Stejny filtr na injekcni stfikacky nepouzivejte pro

Chemicka kompatibilita filtraci roztokd v obou smérech.

Tento filtr je kompatibilni s vétSinou vodnych

roztokd. Kompatibilitu roztoku je tieba pred o N&hla ztrata tlaku mdZe znamenat selhani filtru.

pouzitim ovéfrit. Vice informaci naleznete e Pouze pro jednordzové pouziti; nepouzivejte ani
na SigmaAldrich.com/MedMillex. nesterilizujte opakované.

e Pred injekci roztoku membranu filtru ddkladné
navihlete. Nespravné navlhcené filtry se mohou
zablokovat vzduchem.

e Neni vhodné pro pouziti s Iékafskym zafizenim pro
pretlakovou infuzi nebo se soupravami pro gravitaéni
intravendzni (i.v.) infuzi.

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

PRO5335w  Rev 06/23 36 of 53


http://sigmaaldrich.com/medmillex

Navod k pouziti

1.

PR0O5335w

Pouzijte rukavice a postupujte dle
zasad aseptické techniky: injek¢ni
stfikacku napliite roztokem, ktery je
tfreba prefiltrovat.

Odstrante z baleni ochranny kryt.

Pripojte prislusnou injekéni strikacku
na vstup filtru a sestavu vyjméte
z baleni.

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

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

Stlacte pist injekcni stfikacky
a prefiltrujte roztok do vhodné nadoby

nebo kompatibilniho nastavce na
vystupu.

Rev 06/23
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Specifikace a funkc¢ni zptisobilost

Materialy
Membrana

Velikost pérd

Hydrofilni polyvinylidenfluorid

(PVDF) Durapore®,
typ SV

5,0 pm

Pouzdro Polyvinylchlorid (PVC)
Rozméry

Od vstupu po vystup 25 mm

Primér 29 mm

Filtracni povrch 4 cm?2
Omezeni teploty 45 °C

Omezeni tlaku pFi
teploté 21 °C

5,2 bary na vstupu a rozdil

Filtracni objem

1-100 mL

Mrtvy objem

< 0,1 mL po profouknuti
vzduchem

Metoda sterilizace

Plynny ethylenoxid

Vstup samici Luer-Lok™,

Pripojky vystup sam¢&i Luer-slip
Pritok pti 2,1 bar, -
21 oC =600 mL/min
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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 pfipadnd prava tretich stran. Nase informace
a rady nezbavuji nase zékazniky jejich vlastni
odpovédnosti za kontrolu vhodnosti nasich produktd
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.

Standardni zaruka

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

strance SigmaAldrich.com/Terms.

Vyrobeno v Irsku
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Polski (Polish)

Filtr Millex®-SV (Sterylny)

SLSV025LS

e 25 mm e Jatowy

Przeznaczenie

Filtr Millex®-SV (sterylny) to wyrdb medyczny stuzacy
jako dwukierunkowy filtr do strzykawek przeznaczony
do klarowania niewielkich ilosci roztworow w
bezposredniej opiece medycznej i przygotowywania
mieszanin aptecznych. Wyrdb ten jest przeznaczony

wytacznie do uzytku medycznego i/lub laboratoryjnego.

Wprowadzenie

Jest to niskoadhezyjny, dwukierunkowy filtr do
stosowania ze strzykawkami, przeznaczony do
filtrowania wodnych roztworéw biatek, jesli pozadane
jest ograniczenie do minimum strat filtrowanego
materiatu. Korzysci kliniczne obejmujg eliminacje
czastek substancji, osadéw, nierozpuszczanych
substancji sproszkowanych o $rednicy przekraczajacej
Srednice znamionowg poréw membrany. Ten steryiny,
jednorazowy filtr jest niepirogenny i nietoksyczny. Ma
on membrane filtrujgcg Durapore® o $rednicy poréow
5,0 um osadzong

w szczelnej obudowie z polichlorku winylu (PVC).
Najczestsze zastosowania: filtrowanie czastek

lub konglomeratow z roztwordw biatkowych,

np. przeciwciat monoklonalnych, roztworéw
ekstrahowanych struktur komérkowych lub
tkankowych, hormonéw i lekéw.

Kompatybilnos¢ chemiczna

Ten filtr jest kompatybilny z wiekszoscig roztworow
wodnych. Przed uzyciem nalezy przetestowacd
kompatybilnos¢ roztworu. Szczegdtowe

informacje mozna znalez¢ na stronie
SigmaAldrich.com/MedMillex.

PRO5335w Rev 06/23

e Wylacznie do jednorazowego uzytku

Ilos¢: 50 w opakowaniu

e Niepirogenny

OSTRZEZENIA

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

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

e Wyréb nieodpowiedni do filtrowania roztwordéw o
wysokiej lepkosci lub krwi.

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

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

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

e Nie stosowac ze strzykawkami o objetosci mniejszej
niz 10 mL, poniewaz takie uzycie moze spowodowac
osiagniecie cisnienia przekraczajacego maksymalng
wartos$¢ znamionowg i doprowadzi¢ do uszkodzenia
filtra i/lub uszczerbku na zdrowiu.

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

e Nie nalezy uzywac tego samego filtra do strzykawki
do filtrowania roztworéow w obydwu kierunkach.

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

e Do jednorazowego uzytku; nie uzywac ponownie i
nie sterylizowac¢ 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 ci$nieniowej lub grawitacyjnymi zestawami
do podawania dozylnego (IV).

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

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

2. Zdjac ostone z opakowania.

3. Podtaczy¢ odpowiednig strzykawke do
wlotu filtra i zdja¢ opakowanie.

4. Trzymac strzykawke z filtrem
skierowanym do gory i przesuwajac ttok
do goéry, wypchnga¢ kilka kropel roztworu,
aby zwilzy¢ filtr.

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

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

PRO5335w Rev 06/23
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Dane techniczne i charakterystyka dziatania

Materiaty

Membrana

Wielkos$¢ poréw

Hydrofilowy polifluorek
winylidenu (PVDF)
Durapore®, typ SV

5,0 pm

Obudowa Polichlorek winylu (PVC)
Wymiary

Od ztacza

doprowadzajacego 25 mm

do ztacza

odprowadzajacego

Srednica 29 mm

P.OW|erz-chn|a 4 cm2

filtracyjna
Limit temperatury 45 °C

Limit cisnienia w
temperaturze 21 °C

5,2 bara - zawoér wlotowy i
roéznica cisnien

Objetosc¢ filtracyjna

1-100 mL

Zatrzymana objetos¢

< 0,1 mL po przedmuchaniu

Metoda sterylizacji

Gazowa tlenkiem etylenu

Potaczenia

Zehskie ztacze
doprowadzajqce Luer-Lok™;
meskie ztgcze
odprowadzajqce Luer-slip

Natezenie przeptywu
przy cisnieniu

2,1 baraw
temperaturze 21 °C

>600 mL/min
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Uwaga

Przekazujemy naszym klientom informacje i

porady dotyczace zastosowan technologicznych

i kwestii regulacyjnych zgodnie z naszg aktualng
wiedzg i mozliwosciami, jednak bez zobowigzan

i odpowiedzialnosci. Nasi klienci powinni zawsze
stosowac sie do obowigzujacych przepisoéw i regulacji
prawnych. Dotyczy to réwniez wszelkich praw stron
trzecich. Nasze informacje i porady nie zwalniajg
naszych klientéw z odpowiedzialnosci za sprawdzenie
przydatnosci naszych produktéw do okreslonych celow.

Dane kontaktowe
Informacje o najblizszym biurze znajdujq sie na stronie

SigmaAldrich.com/offices.

Utylizacja

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

Wsparcie techniczne

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

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

Gwarancja dla produktéw wskazanych
w niniejszej publikacji znajduje sie pod

adresem SigmaAldrich.com/terms.

Wyprodukowano w Irlandii
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BEh (Traditional Chinese)

Millex®-SV i@iE 28 (FEE
SLSVO025LS & : 50 &

e 25 mm o M o {ER—IMEFER o MAR

HERRE &S
Millex®-SV iEik2s (&) 2 —EBERM I REATERBIR o BIEREMRHIA 45°C LITHIAR ©
E’J%‘l‘ﬁi_f%% EEEBERENEFRERAT HINERER . siomsEsamIenem ; SEasAs CEE o

TR SR R B A AR T EEA (R N

o FHESBRESMERRFMAR

S o [RIEBEITHEEH > BRIFEMAEEHE 5 mg HE/EHEE
ZiBERE—BEES AFERBRIENHEIBIESS TEKRR/) VIR BTA R ©
KRBANERAP AREREREKEREBREAEIERER o« AREES > MBS SEEAESD o

ERRARPERRAIIEEREEFLBFEN TURMFI R AR
MR- EEEE - — XN BERENREES CHEHERERSD
& (PVC) SMNs&AAY 5.0 um Durapore® Ei B 2840 A% o B 7Y FE
BERERE AR (FIME T EnEE RN S ARBA R &
MEMEEY) P AR N ER.

{E2EEH
ZIBERAKXZEKBRIBR RS ARIEE T -ANE
¥ 55 L SigmaAldrich.com/MedMillexe

PRO5335w Rev 06/23

o BRAERKMRFER > tRVEEPNLER °

o FAMARVIS 10 mL BYESIER - HABI IR EBARAE
DEEEE > RMAIE S RIRBIRBIN/HERAZBE -

o BN TIEEME RSN EZEENER -

o FANERR—EHEEEIR N MIE S FREEARE o

o ZRIRKETIAERAFIBIBIZHRIL ©

o ER—RMMER ; AVNEEFERAXNBRES o

o BREIAARABEEREE ; RIEMBBRBIEIRCIAE
BRERE -

o RNEAMNBEERNMBRZBERENNMK (V) L5EES o

o —RNMUFERABELERES - F2HTX “BE” —fi-
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fEFRRAA

1. EAEEEMEELFE FEHETRAZA
BEE R

1. tEEREEEF-

1. REERISRERIIBEBIAL RARRE
FRE AR Mo

1. EEE5ES RiRiEas b 5 2R TRED
A RS LURNR B 2R

:  ABRBEERAEE BIOEER

1. BRIESFSERE REARAEEGENERN
HO _EAVER MR
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Dane techniczne i charakterystyka dziatania

i
. #KM Durapore® BR_& W%
(PVDF)>SV &
FLE 5.0 um
Hhs% B2 (PVC)
Rt
AOEEO 25 mm
BEE 29 mm
BREE 4cm?
B PR 45°C
21 °C FFRYEE FI PR A 5.2 bar MEE=
BEE 1-100 mL
HEE ZTERWIEE <0.1mL
HEBRE RAZIEREE
- Iéluer-Lok"" AOABEBE

2.1 bar *21°C BpYHE >600 mL/min

B

HAIBNAZ R RUFRERERAREMER S ENER KR
& EREFIFAEBEMNEENERT - TEABERT > TR
REETRITERENZER - SHERMEMBSZS#EF - RN
BAREZRTRERFANEFHNRERMNERERSEARA
BHVEE °

B4R EN
BB RINMERNMUE > AT -
SigmaAldrich.com/offices °

BE
IRIBFAABRNEIR « BR ~ MM ITER > BTRREERE
FEERMREREMMELS R Y mETARHEE

Fefty B
sAsh IR AR TR Em
SigmaAldrich.com/techservicee

FRENEAREFHIRRSERERTEREPMERR
EEBPF -

EAEREER
KR TERYE R Z BRMREEGTEN THEE L
#l:SigmaAldrich.com/Termse

EWARE

i
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Pycckuin (Russian)

dunbrpyrouiee ycrpomncreo Millex®-SV(CrepunbHoe)

SLSV025LS

e 25 mm e CTepunbHO

Ha3zHauyeHue

dunbTpyrowee yctporctso Millex®-SV (ctepunbHoe)

- MeauuMHCKoe nsgenue, npegHasHadeHHoe 414
MCMNONb30BaHMSA B KavyecTBe Wnpuuesoro dunbtpa ¢
ABYXCTOPOHHEN (pmKcaumen ana ocBeTNeHNs pacTBOpOB
HebonbLworo obbemMa npu HeNOCpeaACTBEHHOM OKasaHuu
NMOMOLLM MauMeHTaM U NPUroTOBSIEHNN NIEKAPCTBEHHbIX
cMecel B anTekax. DTu usaenus npeaHasHayveHbl Ans
NPUMEHEHUS TOIbKO MEeAULNHCKMMK paboTHMKaMKN n
(nnun) coTpyaHmnkamun nabopatopuid.

BBepneHue

OTOT MMNbLTP NpeacTaBnseT cobon WNpULEBbIN
bUNBTP C HU3KMMU XapaKTepPUCTUKAMU CBA3bIBaHUS

M C ABYXCTOPOHHEN (hUKCcaunemn, npeaHasHa4YeHHbIN
Ana dunbTpaunm BoAHbIX 6e1KOBbIX pacTBOpPOB, rae
TpebyeTca MMHMManbHasa NoTeps Matepuana obpasua.
K KIMHMYeCcKuM npemMyLiecTtsaM OTHOCATCA yaaneHue
M3 pacTBOpPOB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX ANS KINHUYECKOro
NpUMeHEeHUs, YacTumL, 0CaAKoB U HEPACTBOPEHHbIX
nopoLwKoobpasHbIX BeLeCTB, pa3Mepbl YacTumy,
KOTOPbIX MpeBbILAOT HOMUHAaNbHbIMA pa3Mep nop
dunbTpa. T cTepusibHble 04HOPa3oBble MUAbTPbI
anuporeHHbl U HETOKCUYHbI. U3genue coctont m3
MeMbpaHHoro ¢gunbTpa Durapore® pasmepom 5,0 MkM,
3aKJ/II0YEHHOr0 B KOPMYC M3 NOJIMBUHUAXI0PMAA
(NBX). TunnyHble 061aCTM NPUMEHEHUS BKKOYAKOT
yAaneHue yactumy unm arperaTtos n3 6enkoBbIX
pacTBOpPOB, HAaNpUMep MOHOKJ/IOHANbHbIX aHTUTEN,
3KCTparMpoBaHHbIX PacTBOPOB Ha OCHOBE K/1ETOK

W TKaHen, a TakXXxe rOPMOHOB M JIEKAPCTBEHHbIX
npenapaTos.

XnMmnyeckass COBMeCTUMOCTb

3T GUNbTPbLI COBMECTUMbI C 6OMBLUMHCTBOM

BOAHbIX pacTBOpoOB. epea npuMeHeHWeM cneayet
MCMNbITbIBaTb COBMECTUMOCTb pacTBOpOB. lloceTute cant
SigmaAldrich.com/MedMillex ans nonyyeHus 6onee
noapo6Hou nHdopMaunu.

PRO5335w Rev 06/23

e ToNbKO AN OAHOKPATHOIrO NPUMEHEHUS

Kon-Bo: 50 B ynakoBke

e ANMpPOreHHo

NMPEAYNPEXAEHUSA

e OUNbTPYNTE pacTBOPbI, TEMMNEpaTypa KOTOPbIX HE
npesbiwaeT 45 °C.

e LlinpuueBble huUnbTpbl NpeAHasHa4YeHbl TOIbKO
ANt PYYHOrO UCMOJSIb30BaHMS; HE UCMOJb3YNTE B
aBTOMATM3MPOBAHHbIX CUCTEMAX.

e Vzpgenue He npegHasHayvyeHo ans duabTpaunm
pacTBOPOB C BbICOKOW BA3KOCTbIO UM KPOBMU.

e He punbTpyinTe pacTeopbl, cogepxawme 5 Mr n
MeHbllee KO/IMYEeCTBO AEeNCTBYIOLWNX BELWECTB, eCnu
He 6bliM NpoBeAeHbl UCCNef0oBaHUSA XapakKTepUCTUK
CBS3bIBAHUS.

e [Ins obecneyeHnsi CTEPUSTIBHOCTU HE UCMOJb3YHTE 3TO
n3genuve, ecnuv yrnakoBka noBpexaeHa.

e CobnioganTte npasuaa acenTukKK AN nogaepxaHus
CTEPUIbHOCTY MpPU U3BJIEYEHUN U34ENUS U3
NEpBUYHON YNaKOBKMW.

e He ncnonb3ymnTte Wnpuubl 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.

e He npuMeHsalnTe nsgenne anas HempoakcmanbHbIX
npoueayp, €c/iv BO3MOXEH KOHTaKT CO
CMWHHOMO3r0BOM XWAKOCTbIO.

e He ncnonb3symnrte oAMH M TOT Xe WNpuueBbii GUibTp
Ansa dunbTpaunm pacTBopoB B 060MX HanpaBAeHUsX.

e BHe3anHoe nageHve AaBfieHUs MOXET yKa3blBaTb Ha
nospexaeHue puneTpa.

e To/IbKO A/1s1 OAHOPA30BOro UCMOJIb30BaHUS; HE
MCMOJIb30BaTb NMOBTOPHO M HE CTEPUIM30BaTb
NMOBTOPHO.

e Ob6a3aTeNbHO TWATENbHO YBMAXHUTE MeMbpaHy
dunbTpa nepes MHbEKLMEN pacTBOpa; HefO0CTaTOYHO
YyBNaXHeHHble GUNbTPbl MOrYT OKa3aTbCs
3ab610KMPOBaHHbBIMU BO34YXOM.

e V3pgenve He npegHasHayvyeHo AN NPUMEHEHUS
B YCTPOWCTBax A/ BBEAEHUS pacTBOPOB MNoj,
OABNEHNEM UKW B CUCTEMAX ANS BHYTPUBEHHOIO (B/B)
BBEAEHWS pacTBOPOB NOA AENCTBUEM CUJIbl TAXECTU.

e Hapgnexawum obpasom yaansnte nsgenve B
OTXOAbl NOC/ie OAHOKPATHOrO NpuMeHeHus. CMm.
«YTunusaumsa» Huxe.

44 of 53



PR0O5335w

Yka3aHus no npyuMeHeHuro

Cobntofas npaBuna acenTukwy,
HaJeHbTE Nep4yaTKun. 3anonHute wnpuy,
noanexawum dunpTpaymm pacTBopoM.

CHUMMUTE KPbILWKY C YNaKOBKMU.

MpucoeanHnTE COOTBETCTBYHOLLNI
wnpuy, K Bxoay dunbTpa u n3Bnekute
KOMMEKT U3 YNaKOBKMW.

Yaepxuas wnpuy hunbTpoM BBEPX,
BbITECHUTE U3 HEro0 HECKOJIbKO Kanesb
ANS yBRaXHeHUs hunbTpa.

A U3nnwHmii pactBop MoOXeT 6biTb
OMacHbIM U NOANEXUT yAANEHUIO
B O0TX0A4bl C cobnoaeHnem mep
NpeaoCTOPOXHOCTH.

HaxMunTe Ha nopLueHb Wnpuua,
yTo6bl NPpOMNBLTPOBATb PacTBoOp
B COOTBETCTBYOLWMI KOHTENHED
WM COBMECTUMOE YCTPOMCTBO,
NpUCoOeaANHEHHOE K BbIXOAY.
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TexHuuyeckme u paboume XxapaKTepUCTUKH

Marepuanbi

MembpaHa

Pasmep nop

Kopnyc

MapodunbHbIN
nonMBUHUAMAEHMTOPUA
(NBA®) Durapore®,
™n SV

5,0 MKM

MonusuHunxnopug, (MBX)

Fa6aputHbie pasMepbl

PaccTosiHme oT

BMYCKHOIro 25 MM
[0 BbIMYCKHOIO
oTBEpCTUS
OnameTtp 29 MM
Mnowaab pubTpyrOLLEN 4 cm2
MOBEPXHOCTU
MpenenbHasn 45 oC
TeMneparypa

NMpepnenbHoe paBneHue

[aBneHune Ha Bxoae v

o anddepeHumanbHoe
npy 21 °C nasneHue 5,2 6ap
06beM punbTpaunum 1-100 mn

Yaep)>xuBaeMbiii 06bem

< 0,1 mn nocne
BbITECHEHUS BO3A4yXa

MeTtopa ctepunusaumm

a3006pa3HbIN okcuyg,
3TU/IEHA

CoepgmHeHun

OxBaTbIBaOLWUM
coeaAuHUTENb TUMNa
Jloap-nok (Luer-Lok™")
Ha BXOHOW CTOPOHE;
OXBaTbIBAEMBbI
coeaAuHUTENb TUMNa
JIto3p-cnumn Ha BbIXOAHOWM
CTOpOHE

CKOpOCTb NOTOKa Nnpu
2,1 6ap, 21 °C

>600 M1/MUH
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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.

CraHpapTHas rapaHTus

,U,EIZCTBYIOUJME FapaHTMVleIe AOKYMEHTbI Ha U3aenu4,
YNOMUHAEMblIE B HAaCTOALWEM OOKYMEHTE, MOXHO HauTn

Ha Beb-canTe SigmaAldrich.com/Terms.

CoenaHo B UpnaHanu
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Norsk (Norwegian)

Filterenheten (Steril) Millex®-SV

SLSV025LS

e 25 mm o Sterilt

Tiltenkt formal

Filterenheten (steril) Millex®-SV er medisinsk utstyr
beregnet pa & brukes som toveis stgttet sproytefilter
for klargjgring av Igsninger med lavt volum i direkte
pasientbehandling og apoteksblandinger. Enheten er
kun beregnet for medisinsk bruk og/eller profesjonell
laboratoriebruk.

Introduksjon

Dette filteret er et lavtbindende, toveis stgttet
sprgytedriftet filter for filtrering av vannholdige og
proteinholdige Igsninger der det er gnskelig med
minimalt tap av prgveinnholdet. Kliniske fordeler
omfatter fjerning av partikler, bunnfall og uopplgste
pulvere som er stgrre enn membranens nominelle
porestgrrelse fra Igsninger for klinisk bruk. Dette

Antall: 50 stk

e Kun til engangsbruk

e Ikke-pyrogent

ADVARSLER

sterile, engangsfilteret er ikke-pyrogent og ikke-giftig.

Det bestar av et 5,0°um Durapore®-membranfilter
forseglet i et hus av polyvinylklorid (PVC). Typiske
anvendelser inkluderer fjerning av partikkel eller
aggregat fra proteinlgsninger slik som monoklonale
antistoffer, ekstraherte cellulzere eller vevsbaserte
Igsninger, hormoner og medikamenter.

Kjemisk kompatibilitet

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

SigmaAldrich.com/MedMillex for mer informasjon.

PRO5335w Rev 06/23

Filterlgsninger med en temperaturgrense pa 45 °C.

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

Ikke egnet for filtrering av hgyviskositetslgsninger
eller blod.

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

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

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

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.

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

Ikke bruk det samme sprgytefilteret til  filtrere
Igsninger i begge retninger.

Plutselig trykktap kan indikere feil pa filteret.

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

Sgrg for a fukte filtermembranen grundig fgr du
injiserer Igsningen. Filtre som er fuktet pa feil mate
kan bli luftl3ste.

Ikke egnet for bruk med medisinsk utstyr
for trykkinfusjon eller intravengse (1V)
administrasjonssett med gravitasjonsmating.
Kast korrekt etter engangsbruk. Se
“Avhending” under.
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Indikasjoner for bruk

Bruk hansker ved aseptisk teknikk:
fyll sprgyten med Igsningen som
skal filtreres.

Fjern beskyttelsen fra emballasjen.

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

Hold sprgyten med filteret pekende
oppover, og fyll den ved & skyve noen
drdper gjennom for & fukte filteret.

A Overflgdig lgsning kan veere farlig og
bgr deponeres med forsiktighet.

Trykk inn sprgytestempelet for &
filtrere lgsningen inn i en passende
beholder eller kompatibelt utstyr
pa uttaket.

Rev 06/23
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Spesifikasjoner og ytelsesegenskaper

Materialer

Membran

Porestgrrelse
Hus

Dimensjoner

Hydrofilt Durapore®
polyvinylidenfluorid (PVDF),
type SV

50 pum
Polyvinylklorid (forkortes PVC)

Inntak til uttak 25 mm

Diameter 29 mm

Filtreringsomrade 4 cm?
Temperaturgrense 45 °C
Trykkgrense Inntak og differensial
ved 21 °C for 5,2 bar
Filtreringsvolum 1-100 mL

Oppholdsvolum

<0,1 mL etter luftrensing

Steriliseringsmetode

Etylenoksidgass

Tilkoblinger

Luer-Lok™-inntak,
Luer-slip-uttak

Stremningshastighet
ved 2,1°bar, 21 °C

=600 mL/min
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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 pa
SigmaAldrich.com/TechService.

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

Standardgaranti
Gjeldende garanti for de oppfgrte produktene i denne

publikasjonen finner du pa SigmaAldrich.com/Terms.

Produsert i Irland
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Tlrkce (Turkish)

Millex®-SV Filtre Unitesi (Steril)

SLSV025LS

e 25 mm o Steril

Kullanim Amaci

Millex®-SV Filtre Unitesi (Steril), dogrudan hasta
bakiminda ve eczane karisim uygulamalarinda distk
hacimli solisyonlari aritmak igin gift yénll destekli bir
siringa filtresi olarak kullanilmak Gzere Uretilmis tibbi
bir cihazdir. Cihaz sadece tibbi ve/veya laboratuvar
profesyonellerinin kullanimi igin Uretilmistir.

Giris

Bu filtre; minimum numune kaybinin istendigi

sulu, proteinli ¢ozeltilerin filtrasyonu igin disuk
baglayicili, gift yonli destekli siringa ile galisan bir
filtredir. Klinik faydalar partikillerin, ¢okeltilerin

ve membranin nominal gézenek boyutundan daha
blyuk gbzinmemis tozlarin klinik kullanim igin
cozeltilerden uzaklastiriimasini kapsar. Bu steril, tek
kullanimlik filtre pirojenik ve toksik degildir. Polivinil
klorlr (PVC) yuva igine kapatilmis 5,0 pm Durapore®
membran filtreden olusur. Tipik uygulamalar arasinda
monoklonal antikorlar, ekstrakte edilmis hiicresel veya
doku bazli gdzeltiler, hormonlar ve ilaglar gibi protein
cozeltilerinden partikll veya agregat ayristirilmasi yer
alir.

Kimyasal Uyumluluk

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

Daha fazla bilgi icin SigmaAldrich.com/MedMillex

adresini ziyaret edin.

PRO5335w Rev 06/23

Adet: 50 paket
e Tek kullanimLik

e Pirojenik degil

UYARILAR
e Sicaklik sinir1 45 °C olan gozeltileri filtreleyin.

¢ Siringa filtreleri yalnizca manuel kullanim igindir;
otomatik sistemlerde kullanmayin.

e Yiksek viskoziteli gozeltileri veya kani filtrelemek igin
uygun dedildir.

e Baglayicl calismalar yapilmadigi stirece 5 mg
veya daha az aktif ilag maddesi iceren gozeltileri
filtrelemeyin.

e Sterilizasyonu saglamak agisindan paket hasar
gbérmusse bu trani kullanmayin.

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

e Maksimum basing dederini asan basinglara
ulasilabilecedinden potansiyel olarak filtreye zarar
verebileceginden ve/veya kisisel yaralanmalara neden
olabilecedinden 10 mL’den kiiglik
siringalarla kullanmayin.

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

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

e Basincin aniden diismesi filtrenin arizalandigini
gosteriyor olabilir.

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

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

¢ Tibbi basingl 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

Aseptik teknik kullanarak eldiven

giyin: siringay! filtrelenecek gozelti ile

doldurun.

Ambalajin kapadini gikarin.

Filtre girisine uygun siringayi takin ve

seti paketten gikarin.

Siringayi filtre yukari dontik olacak

sekilde tutun ve birkac damLayi islatiimis

filtreye dogru bastirarak doldurun.

A Cozeltinin fazlalilidi tehlikeli olabilir
dolayisiyla dikkatli bir sekilde bertaraf

edilmelidir.

Cozeltiyi uygun kaba veya cgikistaki
uyumLu atasmana filtrelemek igin
siringa pistonuna basin.

PRO5335w Rev 06/23
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Spesifikasyonlar ve Performans Ozellikleri

Malzemeler
Membran

Gozenek boyutu

Hidrofilik Durapore® poliviniliden
flortr (PVDF), tip SV

5.0 pm

Yuva Polivinil klortr (PVC)
Boyutlar

Giristen cikisa 25 mm

Cap 29 mm

Filtrasyon alani 4 cm?2
Sicaklik siniri 45 °C

21 °C derecede
basing sinir

5,2 bar giris ve differansiyel

Filtrasyon hacmi

1-100 mL

Tutma hacmi

Hava tahliyesinden sonra <0,1 mL

Sterlizasyon
yontemi

Etilen oksit gaz

Baglantilar

Disi Luer-Lok™ giris, erkek
Luer-slip gikis

2,1 bar, 21 °C'de
akis hizi

=600 mL/dk
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Uyan

Musterilerimize uygulama teknolojileri ve diizenleyici
konular hakkinda bilgimiz ve kabiliyetimiz dahilinde
ancak herhangi bir yikimLulik veya sorumLuluk
olmaksizin bilgi ve tavsiye veriyoruz. Mlsterilerimiz
her durumda mevcut yasalara ve yonetmeliklere
uymalidir. Bu ayni zamanda UGguncl sahislarin haklari
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 ydonetmeliklere gére diizenlenmis énlemLeri
takip edin.

Teknik Destek
SigmaAldrich.com/TechService adresindeki teknik

servis sayfasini ziyaret edin.

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

Standart Garanti

Bu yayinda listelenen urlnlerin gegerli garantisi
SigmaAldrich.com/Terms adresinde bulunabilir.

Irlanda’da Uretilmistir
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Merck, 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.

© 2006-2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved.

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