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Deutsch

Millex®-SV Filtereinheit
(fur Anwendungen, die eine geringe Proteinbindung erfordern)
Best.-Nr. SLSV025LS (50/Pkg.)

m Nur fir den Einmalgebrauch m Steril

Einfiihrung

Die bidirektional einsetzbare Millex®-SV Filtereinheit ist eine geringbindende, spritzenbetriebene Filtereinheit
zur Filtration von wassrigen, proteinhaltigen Lésungen bei minimalem Probenverlust. Der Filter entfernt
Partikel, Prazipitate und ungeldste Pulverbestandteile, die groRer als 5,0 Mikrometer (um) sind. Die in der
sterilen Millex®-SV Filtereinheit verbauten Materialien sind pyrogenfrei und nicht toxisch. Dieses Einwegprodukt
besteht aus einem 5,0-um-Durapore®-Membranfilter, der in ein Kunststoffgehause eingeschweift ist. Typische
Anwendungen umfassen die Entfernung von Partikeln oder Aggregaten aus Proteinlésungen, die z.B.
monoklonale Antikdrper, Zellextrakte, Gewebe, Hormone und Arzneimittel enthalten.

Chemische Kompatibilitat

Die Millex®-SV Filtereinheit ist mit den meisten wassrigen Lésungen kompatibel und kann z.B. zur Filtration
der unten aufgefiihrten Losungen eingesetzt werden. Dieser Leitfaden wurde auf Basis technischer
Publikationen, Informationen der Materiallieferanten und Labortests erstellt. Aufgrund von Faktoren

auflerhalb unserer Kontrolle, die den Gebrauch der Filtereinheit beeinflussen kénnen (wie z.B. schwankende
Temperaturen, Konzentrationen, Expositionszeiten), kann Merck Millipore Ltd. jedoch keine ausdriickliche oder
stillschweigende Gewahrleistung geben. Substanzen, die nicht aufgefiihrt sind, sollten vor Gebrauch mit der
Millex®-SV Filtereinheit getestet werden.

m Pyrogenfrei

Aliphatische Ether Essigséaure (5 %) Hexan Pyridin
Ammoniumhydroxid (6 N) Essigsaure (Eisessig) Hypo (Photo) Silikondle
Amylacetat Ethylalkohol Isobutylalkohol Sole (Meerwasser)
Amylalkohol Ethylenglykol Isopropylalkohol Stickstoff
Benzylalkohol (1 %) Flusssaure Methylalkohol Tetrachlorkohlenstoff
Borsaure Formaldehyd Mineraldle Wasserstoff (Gas)
Butylalkohol Freon®, TF oder PCA Paraldehyd Wasserstoffperoxid (3 %)
Erdélbasierte Ole Glycerol Pentan
Erddlether Helium Phenol (0,5 %)
Gebrauchsanweisung
ACHTUNG:

u Um die Sterilitdt zu gewahrleisten, darf dieses Produkt nur bei unbeschadigter Verpackung
verwendet werden.

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

Verwenden Sie dieses Produkt nicht mit Spritzen unter 10 ml, da Driicke {iber dem maximalen
Nenndruck erreicht und dadurch die Filtereinheit beschadigt und/oder Verletzungen verursacht
werden kénnen.

VORSICHT:

Diese Filtereinheit darf nicht resterilisiert oder wiederverwendet werden. Merck Millipore Ltd. kann die
Sterilitat, Integritat und Leistung tber den einmaligen Gebrauch hinaus nicht gewahrleisten.

Verwenden Sie die Millex®-SV Filtereinheit nicht bei Temperaturen tber 45 °C.

Verwenden Sie nicht die gleiche Millex®-SV Filtereinheit zur Filtration von Lésungen in beide Richtungen.
Verwenden Sie die Millex®-SV Filtereinheit nicht zur Filtration von Emulsionen oder Suspensionen.
Verwenden Sie die Millex®-SV Filtereinheit nicht zur Filtration von weniger als 5 mg Arzneiwirkstoff, es sei denn
es wurden bereits Studien zur unspezifischen Bindung des Wirkstoffes an die Filtereinheit durchgefiihrt.

English
Millex®-SV Filter Unit (for low-binding applications)
Cat. No. SLSV025LS (50/box)

m Single use only m Sterile

Introduction

The bidirectionally supported Millex®-SV device is a low-binding, syringe-operated filter unit for the
filtration of aqueous, proteinaceous solutions where minimal sample loss is desired. It will remove
particles, precipitates, and undissolved powders larger than 5.0 microns (um). The sterile Millex®-SV filter
unit is non-pyrogenic and non-toxic. This single-use product consists of a 5.0 um Durapore® membrane
filter sealed in a plastic 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

The Millex®-SV filter unit is compatible with most aqueous solutions. It may be used to filter the

agents listed below. This guide has been developed from technical publications, materials suppliers,

and laboratory tests, and is believed to be reliable. However, because of variability in temperature,
concentrations, duration of exposure, and other factors outside of our control which may affect the use of
the unit, no warranty is given or is to be implied with respect to such information. Agents not listed below
should be tested with the Millex®-SV filter unit prior to use.

= Non-pyrogenic

Acetic acid (glacial) Butyl alcohol Hydrofluoric acid Paraldehyde
Acetic acid (5%) Carbon tetrachloride Hydrogen (gas) Pentane
Aliphatic ethers Ethyl alcohol Hydrogen peroxide (3%) Petroleum based oils

Ammonium hydroxide (6 N) Ethylene glycol Hypo (photo) Petroleum ether

Amyl acetate Formaldehyde Isobutyl alcohol Phenol (0.5%)
Amyl alcohol Freon® solvent, TF or PCA Isopropyl alcohol Pyridine
Benzyl alcohol (1%) Glycerine (glycerol) Methyl alcohol Silicone oils
Boric acid Helium Mineral spirits

Brine (sea water) Hexane Nitrogen

Directions for Use

WARNINGS:

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

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

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

CAUTIONS:

= Do not resterilize or reuse this filter unit, as Merck Millipore Ltd. cannot assure the sterility, integrity, and
performance beyond a single use.

Do not use the Millex®-SV unit at temperatures above 45 °C (113 °F).

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

Do not use the Millex®-SV unit to filter emulsions or suspensions.

Do not use the Millex®-SV unit to filter 5 mg or less of active drug materials unless binding

studies have been performed.
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Fill syringe with Aseptically Attach syringe to filter unit  Hold syringe with filter (and needle Insert needle (if
solution to be remove cover and remove assembly if attached) pointing up and top off ~attached) and push
filtered. from package. from package. Attach by pushing a few drops through. plunger to deliver
needle to Luer-slip outlet Do not contaminate underside of filtered solution.
if necessary. filter unit with fingers.
Specifications
Materials
Membrane Hydrophilic Durapore® PVDF (polyvinylidene fluoride), type SV,
pore size 5.0 ym
Housing PVC (polyvinyl chloride)

Dimensions
Inlet to outlet
Diameter
Filtration area

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

Francais
Unité de filtration Millex®-SV
(pour les applications a faible adsorption)
Réf. SLSV025LS (50/boite)

m Strictement a usage unique

Introduction

L'unité bidirectionnelle Millex®-SV est une unité de filtration pour seringue a faible adsorption pour la filtration
de solutions aqueuses, protéiques ou une perte minimale d’échantillon est souhaitée. Elle éliminera les
particules, les précipités et les poudres non dissoutes d’une taille supérieure a 5,0 microns (um). L'unité

de filtration Millex®-SV stérile est apyrogéne et non toxique. Ce produit a usage unique consiste en un filtre
membrane Durapore® de 5,0 um scellé dans un support en PVC. Les principales applications comprennent
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

L'unité de filtration Millex®-SV est compatible avec la plupart des solutions aqueuses. Elle peut étre utilisée
pour filtrer les produits listés ci-dessous. Ce guide a été élaboré a partir de publications techniques,
d’'informations émanant de fournisseurs, de tests de laboratoire et est considéré comme fiable. Cependant,
en raison des effets de variations de la température, de la concentration, de la durée d’exposition et d’autres
facteurs qui échappent a notre contréle, aucune garantie n’est offerte, ni explicite, ni implicite, concernant ces
informations. Les produits ne figurant pas dans la liste ci-dessous doivent étre testés avec l'unité de filtration
Millex®-SV avant utilisation.

Acétate d'amyle

m Stérile m Apyrogéne

Alcool isobutylique Glycérine (glycérol) Hypo (révélateur photo)

Acide acétique (5 %) Alcool isopropylique Hélium Naphte de pétrole

Acide acétique (glacial)  Alcool méthylique Hexane Paraldéhyde

Acide borique Azote Huiles a base Pentane

Acide fluorhydrique Ether de pétrole de pétrole Peroxyde d'hydrogéne (3 %)

Huiles de silicone

Hydrogéne (gazeux)

Hydroxyde
d'ammonium (6 N)

Ethers aliphatiques
Ethyléneglycol
Formaldéhyde
Fréon® TF ou PCA

Alcool amylique
Alcool benzylique (1 %)
Alcool butylique
Alcool éthylique

Phénol (0,5 %)

Pyridine

Saumure (eau de mer)
Tétrachlorure de carbone

Mode d’emploi
ATTENTION :

m Afin de garantir la stérilité, ne pas utiliser ce produit si son emballage a été endommagé.

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

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

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

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

m Ne pas utiliser les unités Millex®-SV a des températures supérieures a 45 °C.

= Ne pas utiliser la méme unité Millex®-SV pour la filtration de solutions dans les deux directions.
m Ne pas utiliser les unités Millex®-SV pour filtrer des émulsions ou des produits en suspensions.
||

Ne pas utiliser les unités Millex®-SV pour filtrer des solutions contenant 5 mg ou moins de principe actif
sans avoir mené au préalable une étude d’adsorption.
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Remplir la Retirer Fixer la seringue a I'unité Tenir la seringue avec le flltre Insérer l'aiguille

Italiano
Filtri Millex®-SV
(per applicazioni a ridotto adsorbimento aspecifico)
N° Cat. SLSV025LS (50 unita)

m Solo monouso

Introduzione

Le unita filtranti bidirezionali Millex®-SV sono filtri da siringa a ridotto adsorbimento aspecifico, appositamente
ideati per la filtrazione di soluzioni proteiche acquose quando € richiesta la minor perdita di campione
possibile. Esse sono in grado di rimuovere, particelle, precipitati e polveri non disciolte aventi dimensioni
superiori a 5,0 micron (um). | filtri sterili Millex®-SV sono apirogeni e non tossici. Queste unitd monouso

sono costituite da una membrana filtrante Durapore® da 5,0 pm sigillata in un contenitore di plastica. Le
applicazioni tipiche: rimozione di particolato o di aggregati da soluzioni proteiche come quelle di anticorpi
monoclonali, ormoni, farmaci, estratti cellulari e soluzioni tissutali.

Compatibilita chimica

Le unita filtranti Millex®-SV sono compatibili con la maggior parte delle soluzioni acquose e possono

essere utilizzate per filtrare le sostanze sotto elencate. La presente guida € stata sviluppata sulla base

delle informazioni ricavate da pubblicazioni tecniche, fornitori delle materie prime e prove di laboratorio ed

¢ considerata affidabile. Tuttavia, a causa della variabilita di temperatura, di concentrazione, di tempo di
esposizione e di altri fattori che esulano dal nostro controllo e che possono influire sull'impiego di queste
unita, non viene fornita alcuna garanzia, implicita o esplicita, in relazione a tali dati. Prima di filtrare con le
unita Millex®-SV reagenti non compresi nell’elenco che segue, si raccomanda di effettuare prove preliminari.

m Sterili m Apirogeni

Acido acetico (5%) Alcol isobutilico Etilenglicole Oli di silicone

Acido acetico (glaciale) Alcol isopropilico  Fenolo (0,5%) Paraldeide

Acido borico Alcol metilico Formaldeide Pentano

Acido fluoridrico Amilacetato Freon®, TF o PCA Perossido d'idrogeno (3%)
Acquaragia minerale Azoto Glicerina (glicerolo) Piridina

Alcol amilico Elio Idrogeno (gassoso) Soluzione salina

Alcol benzilico (1%) Esano Idrossido d'ammonio (6 N) (acqua marina)

Alcol butilico Etere di petrolio Iposolfito (fotografia) Tetracloruro di carbonio
Alcol etilico Eteri alifatici Oli di petrolio

Istruzioni per l'uso
AVVERTENZE:

m Se la confezione é danneggiata non utilizzare il prodotto, poiché la sterilita non puo essere garantita.

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

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

PRECAUZIONI:

m Non risterilizzare o riutilizzare queste unita filtranti: Merck Millipore Ltd. non ne garantisce piu sterilita,

integrita e prestazioni.

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

Non usare la medesima unita Millex®-SV per filtrare soluzioni in entrambe le direzioni.

Non utilizzare i filtri Millex®-SV per filtrare emulsioni o sospensioni.

Non utilizzare le unita Millex®-SV per filtrare principi attivi farmaceutici in quantita inferiore o uguale a 5 mg,

senza avere effettuato prove di binding preliminari.

Ert B 1

Riempire la Rimuovere Collegare la siringa Tenere la siringa con il filtro (e 'ago  Introdurre I'ago (se
siringa con la asetticamente all'unita filtrante e se applicato) rivolto verso I'alto e applicato) e preme-
soluzione da la copertura rimuoverla dalla premere il pistone fino a far fuoriu-  re lo stantuffo per

filtrare. della confezione. Se scire qualche goccia di soluzione.  erogare la soluzione
confezione. necessario, connettere un Non contaminare con le dita la filtrata.
ago all'uscita Luer-slip. parte a valle dell'unita filtrante.
Specifiche
Materiali di fabbricazione
Membrana Durapore® idrofila in PVDF (polivinilidene fluoruro), tipo SV,

grado di filtrazione 5,0 ym

Contenitore Polivinilcloruro (PVC)

Temperature limit
Pressure limit at 25 °C
Filtration volume
Hold-up volume
Sterilization method
Connections

45°C (113 °F)

5.2 bar (75 psi) inlet and differential

1-100 mL

< 0.1 mL after air purge

Ethylene oxide gas

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

seringue de aseptiquement de filtration et retirer (et I'aiguille s'il y en a une) vers (le cas échéant) et
solution a le film de I'ensemble de I'emballage. Ie haut et faire passer quelques pousser le piston
filtrer. I'emballage. Raccorder une aiguille ala  gouttes a travers I'unité. Ne pas pour distribuer la
sortie Luer a coulissement  contaminer le dessous de I'unité solution filtrée.
si nécessaire. de filtration avec ses doigts.
Caractéristiques
Matériaux
Membrane Durapore® hydrophile, fluorure de polyvinylidéne (PVDF),
Type SV, dimension de pores 5,0 ym
Support Chlorure de polyvinyle (PVC)
Dimensions
De I'entrée a la sortie 25 mm
Diamétre 29 mm
Surface de filtration 4 cm?
Limite de température 45 °C
Pression maximale a 25 °C 5,2 bars, entrée et différentielle
Volume filtré 1-100 ml

Volume mort

< 0,1 ml aprés purge a l'air

Dimensioni
Ingresso/uscita 25 mm
Diametro 29 mm
Superficie filtrante 4 cm?
Temperatura massima 45 °C
Pressione massima a 25 °C 5,2 bar in ingresso e differenziale
Volume filtrabile 1-100 mL

Volume morto
Metodo di sterilizzazione

< 0,1 mL dopo spurgo con aria
Vapori di ossido di etilene
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Fillen Sie die Entfernen Setzen Sie die Spritze Halten Sie die Spritze senkrecht mit  Driicken Sie den
Spritze mit der Sie das auf die Filtereinheit und dem Filter (und der evtl. angebrach- Kolben nach unten,
Losung, die Deckpapier der  nehmen Sie die Einheit ten Kanule) nach oben und driicken um filtrierte Lésung
filtriert werden Packung unter  aus der Packung. Bringen Sie einige Tropfen heraus. Konta- abzugeben.
soll. aseptischen Sie bei Bedarf eine minieren Sie nicht die Unterseite
Bedingungen. Kaniile am Luer-Konus- des Filters mit den Fingern.
Ausgang an.
Spezifikationen
Materialien
Membran Hydrophile Durapore® PVDF-Membran (Polyvinylidenfluorid),
Typ SV, PorengréRe 5,0 um
Gehause PVC (Polyvinylchlorid)
Abmessungen
Eingang zu Ausgang 25mm
Durchmesser 29 mm
Filterflache 4 cm?
Max. Betriebstemperatur 45°C
Max. Druckbelastung bei 25 °C 5,2 bar Eingangs- und Differenzdruck
Filtrationsvolumen 1-100 ml
Totvolumen < 0,1 ml nach Leerdriicken mit Luft
Sterilisationsmethode Ethylenoxidgas
Anschliisse Eingang: Luer-Lok™ innen; Ausgang: Luer-Konus auf3en
FlieRrate bei 2,1 bar, 25 °C = 600 ml/min
Hinweis

Die Informationen in diesem Dokument kdnnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden und sind nicht
als verbindlich zu betrachten. Weder Merck Millipore Ltd. (,Millipore®) noch eines ihrer Partnerunternehmen
Ubernimmt Verantwortung fir etwaige Fehler in diesem Dokument.

Technische Kundenberatung

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

Allgemeine Gewabhrleistung
Die allgemeinen Gewahrleistungen fir die Produkte in diesem Dokument finden Sie online unter:
www.millipore.com/terms (in den jeweiligen ,Allgemeinen Verkaufsbedingungen®).

Hergestellt in Irland

PR04006_RevA.indd 1

Flow rate at 2.1 bar (30 psi), 25°C =600 mL/min

Notice

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

Technical Assistance

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

Standard Product Warranty

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

Made in Ireland

Espanol
Unidad de filtracion Millex®-SV
(para aplicaciones de union baja)
N° de cat. SLSV025LS (50/caja)

m Un solo uso m Estéril

Introduccién

El dispositivo Millex®-SV con funcionamiento bidireccional es una unidad de filtracion de poca unién, que
funciona con jeringa, para la filtracion de disoluciones proteicas acuosas donde se desea una pérdida minima
de la muestra. Eliminara particulas, precipitados y polvos no disueltos con tamafios superiores a 5,0 micras
(um). La unidad de filtracion Millex®-SV estéril es apirégena y atoxica. Este producto de un solo uso consiste
en una membrana de filtracion Durapore® de 5,0 um encerrada herméticamente en una carcasa de plastico.
Sus aplicaciones habituales 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.

m Apirégeno

Compatibilidad quimica

La unidad de filtracién Millex®-SV es compatible con la mayoria de las disoluciones acuosas. Puede utilizarse
para filtrar los agentes que se indican mas adelante. Esta guia se ha desarrollado a partir de publicaciones
técnicas, proveedores de materiales y ensayos de laboratorio y se considera fiable. Sin embargo, dada la
variabilidad de temperaturas, concentraciones, duracién de la exposicién y otros factores que escapan a
nuestro control y pueden afectar al uso de la unidad, no se da de manera expresa ni implicita garantia alguna
con respecto a dicha informacion. Los productos no indicados en la lista siguiente deben ensayarse con el
filtro Millex®-SV antes de su uso.

Aceites de silicona Alcohol etilico Fenol (0,5%) Peroéxido de
Aceites de vaselina Alcohol isobutilico Formaldehido hidrégeno (3%)
Acetato de amilo Alcohol isopropilico Glicerina (glicerol) Piridina

Acido acético (5%) Alcohol metilico Helio Salmuera

Acido acético (glacial)  Alcohol mineral Hexano (agua de mar)
Acido bérico Disolvente Freon®, Hidrégeno (gas) Tetracloruro

Acido fluorhidrico TF o PCA Hidréxido de amonio (6 N) de carbono

Alcohol amilico Eter de petrleo (bencina)  Nitrogeno Tiosulfato sédico (foto)
Alcohol bencilico (1%)  Eteres alifaticos Paraldehido
Alcohol butilico Etilenglicol Pentano

Instrucciones de uso
ADVERTENCIAS:

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

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

= No lo utilice con jeringas inferiores a 10 ml, porque cabe la posibilidad de que se alcancen presiones
superiores a la presiéon nominal maxima, lo que puede daiiar el filtro o provocar lesiones al personal.
PRECAUCIONES:

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

No utilice la unidad Millex®-SV a temperaturas superiores a 45 °C.

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

No utilice la unidad Millex®-SV para filtrar emulsiones o suspensiones.

No utilice la unidad Millex®-SV para filtrar una cantidad igual o inferior a 5 mg de principios activos salvo que

se hayan realizado estudios de unién.

Sulete la jeringa con el filtro (y la  Inserte la aguja (si

1 2 3

Rellene la Retire Una la jeringa a la unidad

Méthode de stérilisation Oxyde d'éthyléne (gazeux)

Connexions Entrée Luer-Lok™ femelle ; Sortie Luer male & coulissement
Débit a 2,1 bars, a 25 °C 2 600 ml/min
Avertissement

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

Assistance technique

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

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

Fabriqué en Irlande

Portugués
Unidade de filtro Millex®-SV
(para aplicagbes de baixa ligagao)
N.° de cat. SLSV025LS (50/caixa)

m Exclusivamente para uma Unica utilizagao

Introducao

O dispositivo Millex®-SV de funcionamento bidireccional € uma unidade de filtro operada por seringa, de
baixa ligacéo, para a filtragado de solucdes proteindceas aquosas em que se pretenda uma perda minima de
amostra. Remove particulas, precipitados e pds néo dissolvidos com dimenséo superior a 5,0 ym. A unidade
de filtro Millex®-SV estéril & apirogénica e ndo toxica. Este produto de utilizagéo Unica consiste num filtro

de membrana Durapore® de 5,0 um selado numa estrutura plastica. As aplicagdes tipicas incluem remogao
de particulas ou agregados de solugdes proteicas, tais como anticorpos monoclonais, solugdes extraidas
celulares ou a base de tecidos, hormonas e farmacos.

Compatibilidade quimica

A unidade de filtro Millex®-SV é compativel com a maioria das solugbes aquosas. Pode ser usada para

filtrar os agentes listados mais abaixo. Este guia foi desenvolvido com base em publicagdes técnicas,
fornecedores de materiais e testes laboratoriais, e pensa-se que seja fiavel. No entanto, devido a
variabilidade da temperatura, concentragdes, duragdo de exposigdo e outros factores fora do nosso controlo,
que podem afectar a utilizagdo da unidade, ndo é dada qualquer garantia, explicita ou implicita, em relagéo a
tais informagdes. Para agentes ndo indicados na lista seguinte deve ser feito um teste com o filtro Millex®-SV
antes da utilizagao.

Acido acético (5%)

m Estéril m Apirogénico

Alcool etilico Fenol (0,5%) Oleos de silicone

Acido acético (cristalizado) Alcool isobutilico  Formaldeido Paraldeido

Acido bérico Alcool isopropilico  Glicerina (glicerol) Pentano

Acido fluoridrico Alcool metilico Hélio Perdxido de

Agua salgada (a4gua do mar)  Amil-acetato Hexano hidrogénio (3%)
Alcoois minerais Azoto Hidrogénio (gas) Piridina

Alcool amilico Eter de petréleo Hidréxido de aménio (6 N)  Solvente Freon®,
Alcool benzilico (1%) Eteres alifaticos  Hipo (foto) TF ou PCA

Alcool butilico Etileno glicol Oleos a base de petréleo Tetracloreto de carbono

Instrucdes de utilizacao
ADVERTENCIAS:

m Para garantir a esterilidade, nao utilizar este produto se a embalagem estiver danificada.

m Nao utilizar este produto como um filtro em linha para administragao intravenosa, pois nao foi
concebido para uma utilizagao continua de longa duragao.

m Nao utilizar com seringas de volume inferior a 10 ml, porque se pode atingir pressées acima da
pressao nominal maxima, o que poderia danificar a unidade de filtro e/ou originar lesdes pessoais.

PRECAUGOES:

m N&o reesterilizar nem reutilizar esta unidade de filtro, uma vez que a Merck Millipore Ltd. ndo pode
garantir a esterilidade, a integridade e o desempenho além de uma Unica utilizagéo.

= Nao utilizar a unidade Millex®-SV em temperaturas acima de 45 °C.

= N&o utilizar a mesma unidade Millex®-SV para filtrar solugées em ambos os sentidos.
= Nao utilizar a unidade Millex®-SV para filtrar emulsdes ou suspensdes.
n

Nao utilizar a unidade Millex®-SV para filtrar 5 mg ou menos de farmacos activos a ndo ser que se tenha
realizado estudos de ligagao.

Connessioni
Portata a 2,1 bar, 25 °C

Ingresso: Luer-Lok™ femmina; uscita: Luer-slip maschio
= 600 mL/min

Avvertenze

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

Assistenza tecnica

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

Condizioni generali di garanzia

Le condizioni di garanzia applicabili ai prodotti descritti nella presente pubblicazione possono essere
consultate nel nostro sito internet alla pagina www.millipore.com/terms (facendo riferimento ai “Termini e
Condizioni di vendita” riferiti al paese di pertinenza).

Prodotti in Irlanda

EAAnvika
Movdada @iAtpou Millex®-SV

(Y10 €papUoYEG XaUNANG dECHEUTNG)
Ap. Kar. SLSV025LS (50/kouri)

m [a pia pévo xprion
Eicaywyn

H d1mARg kateuBuvong ouokeun Millex®-SV eivar pia xapnAig déopeuong Hovada @iATpou n otroia AeiToupyei

He auplyya yia Tn SINBnon udaTIKWY, TTPWTEIVOUXWY JIGAUPATWY OTTOU N eAAXIOTN aTrwAEIa SeiyaTog gival
€mOuuNTA. Oa aaipéoel cwuaTidia, IgpaTa Kal adIGAUTEG KOVEIG peyEBoug peyaAUTtepou amod 5,0 microns (um).
H oteipa povada @iAtpou Millex®-SV egival pun-mrupetoydvog Kai pn-1ogikr. Autd To TTpoidv piag Kal poévo Xprong
aTmroteAgital amd éva @iATpo pepBpdvng 5,0 pm Durapore® ogpayiopévo oe éva TTAAOTIKO TTepiBANHaA. O1 TUTTIKEG
£QAPHOYEG CUPTTEPIAAKBAVOUV TNV aQaipPETN CWHATISIWY Il CUCCWHATWHATWY aTTd TTPWTEIVIKE SlaAUpaTa 6TIwG
HOVOKAWVIKG avTIoCWHATA, SIAAUPATA KUTTOPIKWY EKXUNONATWY 1) Bacifoueva o€ I0TOUG, OPHOVES Kal PAPHaKA.

Xnuik ZupBarétnTa
H povada @iktpou Millex®-SV eival oupBath pe Ta Tepioadtepa udartikd diaAupata. MTopei va xpnoigotroinOei
yia T SINONoN Twv TTapaydvTwY TTou TTapaTiBevTal KatwTépw. O 0dnyog auTog £XEl aVATITUXOET aTTd TEXVIKEG
ONPOCIEVTEIG, TTPOUNBEUTEG UAIKWYV Kal EpYAOTNPIOKEG EEETATEIG KAl TTIOTEVETAI TIWG Eival agIOTTIOTOG.
QoT600, Adyw TNG HETABANTOTNTAG TNG BEPUOKPATING, TWV TUYKEVTPWOEWY, TNG dIGPKEIaG EKBeaNG Kal GAAwY
TTapayOVTwWY TToU gival EKTAG TOU EAEYXOU HOG Kal Ol OTTOI0I ITTOPET VA ETTNPEGCOUV TN XPAON TNG Hovadag,
Oev xopnyeiTtal kal dev UTTOVOoEiTal Kapia eyyunan éoov agopd Tig TTAnpo@opieg auTég. MapdyovTteg TTou Sev
TrapaTifevTal kKaTwTépw Ba TTPETTel va e&etadovTal Pe T povada @iAtpou Millex®-SV Tpiv amd tn xprion.
AlwTo AlaAUTNG Freon®, O€Ik6 apUAio Ydpoteidio Tou
A1BuAevoyAukoAn TF A PCA O&Ik6 08U (5%) appwviou (6 N)

m XTeipa = Mn tTrupeToydvog

AIBUAIKR) aAkOOAN ‘EAaia pe Bdaon 1o O&Ik6 0§U (kpUoTaAAIKG)  YOpopBdpio
AAeiparTikoi aIBépeg TETPEAQIO MapaAdelidn YTepogeidio Tou

AAuN (Vdwp BdAaccag)  ‘EAaia olAikévng Mevtdvio udpoyovou (3%)
APUAIKA aAkodAn Eavio MeTpeAaikoi diaAUTEG DaivoAn (0,5%)
BevquAikry aAkooAn (1%)  ‘HAio MeTpeAaikdg aiBépag DoppaAdelidn

Bopiko ogu looBouTuAikiy aAkodAn Mupidivn Hypo (Be106¢iikd vaTpio

BouTuAikr) aAkooAn
FAukepivn (YAukepOAn)

lootrpoTruAikr) aAkodAn  TeTpayxAwpdavOpakag
MeBuAIKr) aAkooAn Ydpoyovo (aépio)

- UAIKO Kall yia ePpavian
PWTOYPAPIWV)

0dnyieg Xpriong
NPOEIAOMOIHZEIS:

m Mo va e§ao@aliosTe Tn OTEIPOTNTA, PNV XPNCIUOTIOIEITE TO TTPOIOV AUTO AV 1) CUCKEUACIA £XEl POAPEI.

u Mnv XpnOIYOTIOIEITE AUTO TO TTPOIOV WG PIATPO Ypaupng Yia evBopAéBia xoprynon. Asv oxedidoTnke
yia poKpOTTPOBeoUN ouveX Xprion.

m Mnv xpnoipotrolsite pe oUpIyyeg PIKPOTEPEG ard 10 mL yiaTi propei va emiTeuxBolv miEoeig
HeYOAUTEPEG ATTO TN PEYIOTN OVOUAOTIKN TTiECT, TTpoKaAwVTAG duvnTikd BAGRN oTn povada Tou
@iATpPOU /KOl TTPOCWTTIKO TPOUHATIOHO.

NMPOXZOXH:

m Mnv ETTAVATTIOOTEIPWVETE KAI MNV ETTAVOXPNOCIPOTIOIEITE QUTH TN povada @iATpou, kaBwg n Merck Millipore Ltd.

Oev pTropei va egao@alioel T oTEIPOTNTA, TNV AKEPAIOTNTA Kal TNV atrdédoan PETd aTrd ia xprion.

Mnv xpnoipoTtroigite Tn povada Millex®-SV oe Beppokpacieg avw Twv 45 °C.

Mnv xpnoipotroieite Tv idia povada Millex®-SV yia va dindeite diahUpaTa Kai Tpog Tig dU0 KaTEUBUVOEIG.

Mnv xpnaoipoTtroigite Tn povada Millex®-SV yia va 8inbeite yoAaKTWHATA i} EValwprpaTa.

Mnv xpnaoipotroieite Tn povada Millex®-SV yia va dinBeite 5 mg 1) Aiyotepo amd UAIKG SpacTikoU gpapudkou

€KTOG AV £X0UV eKTEAEDTE HEAETEG BéOpEUONG.

jeringa con la asépticamente de filtracion y retire el agula si estd unida) apuntando ha-  esta unida) y em-
disolucion que la cubierta del conjunto del envase. cia arriba y acabe haciendo salir  puje el émbolo para
debe filtrarse. envase. Si es necesario, una la unas pocas gotas. No contamine  liberar la disolucion
aguja al orificio de salida la superficie inferior de la unidad filtrada.
con resbalén Luer. de filtracion con los dedos.
Especificaciones
Materiales
Membrana PVDF Durapore® hidrofila (fluoruro de polivinilideno), tipo SV,
tamafio de poro de 5,0 ym
Carcasa PVC (cloruro de polivinilo)

Dimensiones

De la entrada a la salida

piémetro

Area de filtracion
Limite de temperatura
Limite de presion a 25 °C
Volumen de filtracion
Volumen de retencién
Método de esterilizacion
Conexiones
Caudal a 2,1 bar, 25 °C

Aviso

25 mm

29 mm

4 cm?

45°C

5,2 bar en la entrada y diferencial

1-100 ml

< 0,1 ml después de la purga de aire

Mediante gas 6xido de etileno

Entrada Luer-Lok™ hembra, salida resbalén de Luer macho
2600 ml/min

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

Asistencia técnica

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

Garantia de producto convencional

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

Fabricado en Irlanda

Encha a Remova Adapte a seringa a Segure a seringa com filtro (e Insira a agulha (se
seringa com assepticamente unidade de filtro e agulha, se ligada) a apontar ligada) e empurre o
a solugéo a a tampa da remova o conjunto da para cima e encha deixando sair ~ émbolo para admi-
filtrar. embalagem. embalagem. Adapte a algumas gotas. Nao contamine a nistrar a solugédo
agulha a saida Luer-slip, parte inferior da unidade de filtro filtrada.
se necessario. com os dedos.
Especificagdes
Materiais
Membrana PVDF (fluoreto de polivinilideno) Durapore® hidrofilo, tipo SV,
poros de 5,0 um
Estrutura PVC (policloreto de vinilo)
Dimensodes
Da entrada a saida 25 mm
Diametro 29 mm
Area de filtragdo 4 cm?
Limite de temperatura 45 °C
Limite de pressédo a 25 °C 5,2 bar entrada e diferencial
Volume de filtragao 1-100 ml

Volume de retengao
Método de esterilizagao
Conexdes

Débito a 2,1 bar, 25 °C

Aviso

< 0,1 ml ap6s purga de ar

Gas oxido de etileno

Entrada Luer-Lok™ fémea, saida Luer-slip macho
2600 ml/min

Ainformagéo contida neste documento esta sujeita a alteragdo sem aviso prévio e nao deve ser interpretada
como um compromisso por parte da Merck Millipore Ltd. (“Millipore”) ou de uma empresa filial. Nem a
Merck Millipore Ltd. nem nenhuma das suas filiais assume a responsabilidade por quaisquer erros que

possam aparecer neste documento.

Assisténcia técnica

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

Garantia normal do produto
A garantia aplicavel aos produtos listados nesta publicagdo pode ser encontrada em

www.millipore.com/terms (nos “Termos

Fabricado na Irlanda

e condigdes de venda” aplicaveis a sua transacgdo comercial).

1 | | @% i
MAnpwoTe T AgaipéaTe pe MpooappdoTe TN cUPIyYa Kpumms N oUplyya Pe TO GIATpo Eicaydyete T
ouplyya JE TO daontrro TpdTIo TN Hovada @IATpou Kal (kai T BeAdva av €xel TTpOCAPO- BeAdva (av éxer
Tpog diénon To KAAUPpa agaipéoaTe TN SiGTagn amd TN OTEl) TTPOG Ta ETTAVW KAl OAOKAN-  TTPOCAPHOOTE) Kal
SidAhupa. até ouokeuaaia. Mpogappdote  pwoTe BydadovTag Aiyeg oTayoveg. mEoTE TO €UPBOAD
ouokeuaaia. N BeAdva otnv égodo Luer- Mnv HOAUVETE TNV KATW TTAEUPG  yIa VO SIAVEIPETE TO
slip av eival avaykaio. TOU QIATpOU e Ta DAKTUAG 0aG. dInBnuévo didAupa.
Mpodiaypagég
YAIka
MepBpdvn Y8po@iAn Durapore® amé PVDF (@BopioUxo ToAuBIVUNIBEVIO),
TUToU SV, péyebog Tmépou 5,0 ym
MepiBAnua PVC (TroAuBivuhoxAwpidio)
AlaoTdosig
A6 TV €i00d0 £wg TG £§0d0 25 mm
AiGpeTpog 29 mm
Mepioxr) dinbnong 4 cm?
‘Oplo Beppokpaciag 45°C
Opio Ticong oToug 25 °C 5,2 bar €10680u Kal dlapopIKA
‘Oykog diénong 1-100 mL

KaTtakpatoUpevog 6ykog
MéBodog atrooTeipwong
Tuvdéoeig

PuBuég pong ota 2,1 bar, 25 °C

Znueiwon

< 0,1 mL petd TV amokdBapan (purge) Tou aépa
Aépio aiBulevogeidio

©nAukn Luer-Lok™ gicodog, apoevikn Luer-slip é§0d0g
= 600 mL/min

O1 TAnpo@opieg 0TO £yypa®o auTtéd UTTOKEIVTal o€ ahAayég Xxwpig TTpoeidoTroinon Kai dev Ba TTPETTEl va
eppnvevovTal wg déapeuon Tng Merck Millipore Ltd. (“Millipore”) i Buyatpikig Tng etaipeiag. OuTe n Merck
Millipore Ltd. oUte kapia armd Tig BuyaTpikég TNG Taipeieg avaiapBavouv ubuvn yia otroladrroTe AGBn Tou

UTTOPEI VO UTTEPXOUV OTO £yyPaPo auTO.

Texvikn YmooTthpién

Ma TePIoToTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVACTE PE TO TTANCIECTEPO O€ £0GG ypageio. ETikaipoTToinuéveg
TTANPOYOPIEG ETTIKOIVWVIAG TTAYKOOHiwG €ival diaBéaipeg oTov SIadIKTuakd pag TOTTo oTo
www.millipore.com/offices. Mtopeite eTriong va eTmoke@OeiTe TN OEAIdA TEXVIKNAG UTTOOTAPIENG OTOV JIAdIKTUOKS
pag 16110 aTo www.millipore.com/techservice.

Tumik Eyyunon MpoiévTog

H epappooTéa eyyunon yia Ta TTpoiévTa TTou Trapatifevtal aTn dnuoadicuon auTr PTropei va Bpedei oTo
www.millipore.com/terms (oTo «Opol kal ZuvBrikeg MWANaNG» TTou €Xouv epappoyn yia Tn ouvaAAayn TG

ayopdg 0ag).

Kataokeuddetal otnv IpAavdia

2/2/2012 8:04:02 AM



Nederlands

Millex®-SV Filtereenheid (voor laag-bindende toepassingen)
Cat. Nr. SLSV025LS (50/doos)

m Voor eenmalig gebruik
Inleiding

Het Millex®-SV apparaat 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. Hij verwijdert deeltjes, precipitaten en niet-opgeloste poeders groter dan

5,0 micrometer (um). De steriele Millex®-SV filtereenheid is niet-pyretogeen en niet giftig. Dit product voor
eenmalig gebruik bestaat uit een 5,0 um Durapore® membraanfilter, verzegeld in een plastic 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

De Millex®-SV filtereenheid is compatibel met de meeste waterige oplossingen. Hij kan worden gebruikt
voor het filteren van de onderstaande stoffen. Deze handleiding is samengesteld aan de hand van
technische publicaties, materiaalleveranciers en laboratoriumtesten, en wordt geacht betrouwbaar te
zijn. Er wordt echter geen garantie gegeven of geimpliceerd met betrekking tot dergelijke informatie,
vanwege variabiliteit in temperatuur, concentraties, blootstellingsduur en andere factoren waar wij geen
controle over hebben. Stoffen die hieronder niet zijn opgesomd moeten véér gebruik met de Millex®-SV
filtereenheid worden getest.

m Steriel m Niet-pyretogeen

Alifatische ethers Ethyleenglycol Isobutylalcohol Pyridine
Ammoniumhydroxide (6 N) Fenol (0,5%) Isopropylalcohol Silicone-olién
Amylacetaat Formaldehyde Methanol Stikstof

Azijnzuur (5%) Freon® oplosmiddel,  Olién op petroleumbasis Tetrachloormethaan
Azijnzuur (glaciaal) TF of PCA Paraldehyde Thinners

Benzylalcohol (1%) Glycerine (glycerol) Pekel (zeewater) Waterstof (gas)
Boorzuur Helium Pentaan Waterstoffluoride
Butylalcohol Hexaan Pentanol Waterstofperoxide (3%)
Ethanol Hypo (foto) Petroleumether

Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWINGEN:

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

m Gebruik dit product niet als een in-line filter voor intraveneuze toediening; hij is niet ontworpen
voor langdurig en continu gebruik.

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

VOORZICHTIG:

m Deze filtereenheid niet hersteriliseren of hergebruiken, omdat Merck Millipore Ltd. geen garantie kan

geven betreffende de steriliteit, integriteit en prestatie bij meervoudig gebruik.

Gebruik de Millex®-SV eenheid niet bij temperaturen boven de 45 °C.

Gebruik de Millex®-SV eenheid niet om oplossingen in beide richtingen te filteren.

Gebruik de Millex®-SV eenheid niet om emulsies of suspensies te filteren.

L]
| ]
L]
m Gebruik de Millex®-SV eenheid niet om 5 mg of minder werkzame stoffen te filteren tenzij onderzoek is

1 2 3

uitgevoerd naar de binding van de stof.

Vul de injectie- Verwijder Koppel de injectiespuit Houd de spuit met de filter (en Breng de naald in
spuit met de te aseptisch de aan de filtereenheid en naald indien aangekoppeld) met (indien aangekop-
filteren afdekking van verwijder het geheel uit de punt omhoog en vul op door er peld) en druk de
oplossing. de verpakking. de verpakking. Koppel een paar druppels door te druk- zuiger in om de
een naald aan de Luer- ken. Besmet de onderzijde van de  gefilterde oplossing
slip uitgang indien nodig. filtereenheid niet met uw vingers. toe te dienen.
Specificaties
Materialen
Membraan Hydrofiele Durapore® PVDF (polyvinylideenfluoride), type SV,
poriegrootte 5,0 ym
Behuizing PVC (polyvinyl chloride)
Afmetingen
Ingang tot uitgang 25 mm
Diameter 29 mm
Filtratieopperviak 4 cm?
Temperatuurgrens 45°C

Drukgrens bij 25 °C
Filtratievolume
Filterinhoud

5,2 bar ingang en differentiaal

1-100 ml

< 0,1 ml na ontluchting

Sterilisatiemethode Ethyleenoxide gas

Aansluitingen Vrouwtje Luer-Lok™ ingang; mannetje Luer-slip uitgang
Doorstroomsnelheid bij 2,1 bar, 25 °C = 600 ml/min

Opmerking

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

Technische Ondersteuning

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

Standaard Product Garantie

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

Geproduceerd in lerland

Lietuviskai
,»Millex®-SV* filtras (naudoti nedideliam jungimui)
Kat. Nr. SLSV025LS (50 vnt. dézutéje)

m Naudoti tik vieng kartg

Ivadas

Dvikryptis sustiprintas ,Millex®-SV* prietaisas yra $virk§tu valdomas nedidelio jungimo filtras, skirtas
vandeniniams baltyminiams tirpalams filtruoti, kai galimi tik nedideli méginiy praradimai. Filtru
pasalinamos dalelés, nuosédos ir neistirpe daugiau nei 5,0 mikrony (um) dydZio milteliai. Sterilus ,Millex®-
SV filtras yra nepirogeniskas ir netoksiskas. S vienkartinj produkta sudaro sandariame plastiko korpuse
jtaisyta ,Durapore®™ membrana su 5,0 um poromis. Paprastai naudojama daleléms ir sankaupoms i$
baltymy tirpaly, pvz., monokloniniy antikdny, Iasteliy ar audiniy tirpaly, hormony ar vaisty, pasalinti.

Cheminis suderinamumas

L,Millex®-SV* filtru galima filtruoti dauguma vandeniniy tirpaly. Juo galima filtruoti toliau iSvardytas
medziagas. Sios rekomendacijos parengtos pagal technine literatiira, medziagy tiekéjy informacija ir
laboratorinius tyrimus. Jos laikomos patikimomis. Kadangi filtro naudojima galintys paveikti temperattros
pokyc¢iai, koncentracija, apdorojimo trukmé ir kiti faktoriai nuo masy nepriklauso, neuztikriname, kad

i informacija teisinga. Pries filtruojant ,Millex®-SV* filtru reikia patikrinti, ar medziagos, kuriy toliau
pateiktame sgrasSe néra, tinkamos.

m Sterilus m NepirogeniSkas

Acto ragstis (5 %) Butilo alkoholis Heksanas Paraldehidas
Acto ragstis (lediné) Drusky prisotintas vanduo  Helis Pentanas
Alifatiniai eteriai (jaros vanduo) Hidrofluoro ragstis Piridinas

Amilo acetatas Etilenglikolis Hipo (foto) Silikono riebalai
Amilo alkoholis Etilo alkoholis I1zobutilo alkoholis Vandenilio

Amonio hidroksidas (6 N)
Anglies tetrachloridas
Azotas

Benzilo alkoholis (1 %)
Boro ragstis

Fenolis (0,5 %)
Formaldehidas
,Freon® tirpiklis,

TF arba PCA
Glicerinas (glicerolis)

peroksidas (3 %)
Vandenilis (dujos)

Izopropilo alkoholis
Metilo alkoholis
Mineralinis spiritas
Naftos eteris

Naftos kilmés riebalai

Kaip naudoti

ISPEJIMAL:

m Produkto nenaudokite, jei sugadinta pakuoté — taip uztikrinsite steriluma.

n Sio filtro nenaudokite kaip infuzinés sistemos filtro j vena leidziant tirpalus. Jo negalima ilgai ir
nuolat naudoti.

m Nenaudokite filtro su mazesniais nei 10 ml tirio Svirkstais, nes kyla grésmé virsyti didziausia
numatyta slégj, sugadinti filtrg ir (arba) suzaloti Zmones.

ATSARGUMO PRIEMONES:

m Sio filtro nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai, nes karta panaudojus ,Merck Millipore* Ltd.

nebeuztikrinasterilumo, filtro vientisumo ir nepriekaistingo veikimo.

Nenaudokite ,Millex®-SV* filtro aukstesnéje nei 45 °C temperatroje.

To paciu ,Millex®-SV* filtru tirpalo nefiltruokite abiem kryptimis.

L,Millex®-SV* filtru nefiltruokite emulsijy ir suspensijy.

L,Millex®-SV* filtru nefiltruokite maziau nei 5 mg aktyvaus vaistinio preparato turinciy tirpalu,

nebent baty atlikti preparato prijungimo filtre tyrimai.
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Pritraukite | Aseptinémis Prijunkite Svirksta Svirksta su filtru (ir adata, jei Adatg (jei prijungta)
Svirksta tirpalo, salygomis prie filtro ir viskg kartu naudojate) nukreipkite aukstyn ir  jdurkite, kur reikia,
kuri filtruosite. nupléskite iSimkite i§ pakuotés. Ant prastumkite per filtrg kelis lasus.  ir stumkite stdmoklj,

Neuzterskite apatinio filtro pavir-
Siaus liesdami pirstais.

kad tirpalas bty
filtruojamas.

pakuotés virsy. nuspaudziamojo lujerio
tipo iSvado, jei reikia,
prijunkite adata.

Techninés salygos

Medziagos
Membrana Hidrofilinis ,Durapore® PVDF (polivinilideno fluoridas), SV tipas,
pory dydis 0,5 um
Korpusas PVC (polivinilo chloridas)
Matmenys
Nuo jvado iki iSvado 25 mm
Skersmuo 29 mm
Filtravimo pavirSiaus plotas 4 cm?
Temperatiiros intervalas 45°C

Slégio riba, esant 25 °C
Filtravimo tiris
Liekamasis taris
Sterilizacijos metodas
Jungtys

5,2 bar jvado vietoje ir diferencialas

1-100 ml

< 0,1 ml prastdmus oro

Etileno oksido dujomis

Lizdinis lujerio jungties tipo (,Luer-Lok™*) jvadas, kiStukinis
nuspraudziamojo lujerio tipo iSvadas

Tékmés greitis esant 2,1 bar, 25 °C 2 600 ml/min.

Pastaba

Cia pateikta informacijg galime keisti neperspéje. Jos negalima vertinti kaip ,Merck Millipore” Ltd. ar
dukterinés bendrovés [sipareigojimo. Nei ,Merck Millipore* Ltd., nei jos dukterinés bendrovés neprisiima
atsakomybés uz Siame dokumente galincias pasitaikyti klaidas.

Techniné prieziura

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

|prastiné produkto garantija

Siame dokumente i$vardytiems produktams teikiama garantija aprasyta ¢ia: www.millipore.com/terms
(skyriuje ,Terms and Conditions of Sale” [Pardavimo salygos], galiojan¢iame jdsy pirkiniui).

Pagaminta Airijoje
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Millex®-SV-filterenhed (til lavtbindende anvendelser)
Kat.nr. SLSV025LS (50/pakke)

m Kun til engangsbrug

Introduktion

Millex®-SV-anordningen med tovejsunderstgttelse er en lavtbindende, sprgjtedrevet filterenhed til
filtrering af vandige, proteinholdige oplasninger, hvor der gnskes minimalt prevetab. Den fierner
partikler, bundfaeldninger og uoplgste pulvere, som er stgrre end 5,0 mikrometer (um). Den sterile
Millex®-SV-filterenhed er ikke-pyrogen og ikke-toksisk. Dette produkt til engangsbrug bestar af et

5,0 um Durapore®-membranfilter forseglet i et plastikhus. Typiske anvendelser omfatter partikel- eller
aggregatfiernelse fra proteinoplgsninger, sasom monoklonale antistoffer, ekstraherede celle- eller
vaevsbaserede oplgsninger, hormoner og leegemidler.

Kemisk kompatibilitet

Millex®-SV-filterenheden er kompatibel med de fleste vandige oplasninger. Den kan bruges til

filtrering af de nedenfor naevnte stoffer. Denne vejledning er udviklet ud fra tekniske publikationer,
materialeleverandgrer og laboratorietest og menes at vaere palidelig. Pa grund af variationer i temperatur,
koncentrationer, eksponeringsvarighed og andre faktorer uden for vores kontrol, som kan pavirke brugen
af enheden, gives dog ingen garanti i forbindelse med denne information, og ingen sadan garanti er
underforstaet. Stoffer, der ikke er naevnt nedenfor, ber testes med Millex®-SV-filterenheden for brug.

Alifatiske setere Eddikesyre (5 %) Glycerin (glycerol) Mineralsk terpentin

m Steril m |kke-pyrogen

Ammoniumhydroxid (6N) Eddikesyre (is-) Helium Paraldehyd
Amylacetat Ethylalkohol Hexan Pentan
Amylalkohol Ethylenglykol Hydrogenperoxid (3 %) Petroleumsbaserede
Benzylalkohol (1 %) Fenol (0,5 %) Hypo (foto) olier
Borsyre Flussyre Isobutylalkohol Petroleumszeter
Brint (gas) Formaldehyd Isopropylalkohol Pyridin
Butylalkohol Freon®-oplgsningsmiddel, Kvaelstof Saltvand (havvand)
Carbontetraklorid TF eller PCA Methylalkohol Silikoneolier
Brugsanvisning
ADVARSLER:

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

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

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

FORHOLDSREGLER:

m Denne filterenhed ma ikke resteriliseres eller genbruges, da Merck Millipore Ltd. ikke kan garantere

sterilitet, integritet og ydelse ud over en enkelt anvendelse.

Brug ikke Millex®-SV-enheden ved temperaturer over 45 °C.

Brug ikke samme Millex®-SV-enhed til filtrering af opl@sninger i begge retninger.

Brug ikke Millex®-SV-enheden til filtrering af emulsioner eller suspensioner.

L]
| ]
L]
m Brug ikke Millex®-SV-enheden til filtrering af 5 mg eller mindre af aktive laegemiddelmaterialer,

1 2 3

medmindre der er udfert bindingsundersggelser.

Hold sprojten med filteret (og Indfer nalen (hvis
nalen, hvis den er pasat) pegende pasat), og Skub
opad, og afslut med at skubbe et stemplet for at
par draber igennem. Kontaminér tilfore filtreret

Fastger sprojten til
filterenheden, og
tag enheden ud af

pakken. Fastger om

Fyld sprgjten Fjern laget fra
med den pakken vha.
opl@sning, der aseptisk teknik.

skal filtreres.

ngdvendigt nalen til Luer-  ikke filterenhedens underside med oplgsning.
slipudgangen. fingrene.
Specifikationer
Materialer
Membran Hydrofilt Durapore®-PVDF (polyvinylidenfluorid), type SV,

porestgrrelse 5,0 ym
Hus PVC (polyvinylklorid)
Dimensioner

Indgang til udgang 25 mm

Diameter 29 mm

Filtreringsareal 4 cm?
Temperaturgranse 45 °C

Trykgraense ved 25 °C 5,2 bar indgang og differential

Filtreringsmangde 1-100 mL

Restmangde < 0,1 mL efter lufttemning
Steriliseringsmetode Ethylenoxidgas

Forbindelser Hun-Luer-Lok™-indgang, han-Luer-slipudgang
Stremningshastighed ved 2,1 bar, =600 mL/min

25°C

Bemaerkning

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

Teknisk assistance

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

Standardproduktgaranti

Den gzeldende garanti pa de i denne publikation angivne produkter kan findes pa
www.millipore.com/terms (under punktet "Terms and Conditions of Sale” [AImindelige salgsbetingelser i
forbindelse med online aftaleindgaelse] for den relevante kgbstransaktion).

Fremstillet i Irland

Magyar
Millex®-SV Sziiréegység
(alacsony kotéképességl alkalmazasokhoz)
Katalogusszam: SLSV025LS (50/doboz)

m Kizardlag egyszeri hasznalatra m Steril

Bevezetés

A mindkét iranyban tamogatott Millex®-SV eszk6z egy alacsony kotéképesség, fecskenddvel miikodtetett
szlir6egység olyan fehérjetartalmu vizes oldatok szliréséhez, amelyeknél fontos a minimalis mintaveszteség.
5,0 mikronnal (um) nagyobb szemcseméretli részecskéket, csapadékokat és oldhatatlan porokat tavolit el. A
steril Millex®-SV sziir6egység nem pirogén és nem mérgezé. Ez az egyszerhasznalatos termék egy mianyag
tokba zart, 5,0 um-es Durapore® membransz(irébdl all. Jellemzé alkalmazasi terlletei kozé tartoznak a
részecskék vagy az aggregatumok eltavolitadsa olyan fehérjeoldatokbol, mint példaul a monoklonalis antitestek,
a kivont sejt- vagy szdvetalapu oldatok, a hormonok és a gyogyszerek.

Kémiai kompatibilitas

A Millex®-SV szlir6egység 0sszeegyeztethetd a legtdbb vizes oldattal. Az alabb felsorolt anyagok szirésére
hasznalhatd. Ezt az tmutatot technikai kozlemények, anyagbeszallitok és laboratériumi tesztek segitségével
allitottak 6ssze, és megbizhatonak tekintheté. Azonban a hémérsékleti, a koncentracidbeli és az expozicié
idétartamaban jelentkezd eltérések és egyéb, téliink fliggetlen tényez6k miatt, amelyek befolyasolhatjak az
egység miikodését, az itt leirt informaciok helyességét illetéen nem vallalunk garanciat és az informaciok nem
is vehet6k annak. Az alabbi felsorolasban nem szerepl6 anyagokat hasznalat el6tt tesztelni kell a Millex®-SV
szlrével.

= Nem pirogén

Alifas éterek Etilalkohol Hidrogén (gaz) Paraldehid

Amil-acetat Etilén-glikol Hidrogén-fluorid Pentan

Amilalkohol Fenol (0,5%) Hidrogén-peroxid (3%) Petréleum alapu olajok
Ammonium-hidroxid (6 N)  Formaldehid Izobutil-alkohol Petréleum-éter
Benzilalkohol (1%) Freon® oldészer, TF (Triklor-  1zopropil-alkohol Piridin

Bérsav trifluor-etan) vagy PCA Metilalkohol Sooldat (tengerviz)
Butilalkohol Glicerin (glicerol) Natrium-tioszulfat Stoddard-oldészer
Ecetsav (5%) Hélium (fényképészeti) Szén-tetraklorid
Ecetsav (jégecet) Hexan Nitrogén Szilikonolajok

Hasznalati atmutato
FIGYELMEZTETESEK:

m A sterilitas biztositasa érdekében ne hasznalja a terméket, ha a csomagolasa sériilt.

m Ne hasznalja ezt a terméket soros sziiréként intravénas beadashoz; nem alkalmas hosszu tavu,
folytonos hasznalatra.

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

OVINTEZKEDESEK:

m Ne sterilizélja vagy haszndlja Ujra a szliréegységet, mert tobbszoéri hasznalat esetén a Merck Millipore Ltd.

nem garantélhatja annak sterilitasat, épségét és megfelelé mikodését.

Ne hasznalja a Millex®-SV egységet 45 °C feletti hdmérsékleten.

Ne hasznalja ugyanazt a Millex®-SV egységet oldatok mindkét iranyu szirésére.

Ne hasznalja a Millex®-SV egységet emulzidk vagy szuszpenziok sziirésére.

Ne hasznalja a Millex®-SV egységet 5 mg vagy annal kevesebb aktiv hatéanyag szlirésére, kivéve, ha kotési

vizsgalatokat végeztek.
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Toltse fel a Aszeptikus  Csatlakoztassa a fecskendét Afecskendot tartsa ugy, hogy a Helyezze be a tiit
fecskendét a modon a szliréegységhez, majd szlr6 (és a tl, ha csatlakoztatva  (ha csatlakoztatva
leszrni kivant tavolitsa el a tavolitsa el az eszkozt a van) felfelé nézzen, majd toltse  van) és nyomja meg
oldattal. csomagolas csomagolasbol. Sziikség tele néhany csepp kinyomasaval. a dugattyut az oldat
fedelét. esetén csatlakoztassa a tlit Ne érintse meg az ujjaival a szliréséhez.
a Luer kupos csatlakozasu szliréegység aljat.
kimenethez.
Specifikaciok
Anyagok
Membran Hidrofil Durapore® PVDF (polivinilidén-fluorid), SV tipusu,
pérusméret 5,0 ym
Boritas PVC (polivinil-klorid)
Méretek
Bemenettdl kimenetig 25 mm
Atméré 29 mm
Szlirési terilet 4 cm?
Hémérséklet hatar 45°C

5,2 bar bemeneti és kiildnbozeti

1-100 ml

< 0,1 ml levegd kilizése utan

Etilén-oxid gaz

Luer-Lok™ csatlakozébemenet, Luer kiipos csatlakozast dugokimenet
= 600 ml/min

Nyomashatar 25 °C-on
Sziirési térfogat
Bennmaradé térfogat
Sterilizalasi eljaras
Csatlakozasok

Aramlasi sebesség 2,1 bar
nyomason és 25 °C-on
Figyelmeztetés

A dokumentumban szereplé informéciok figyelmeztetés nélkiil valtozhatnak és nem tekinthetok kételezd
érvényiinek a Merck Millipore Ltd. (,Millipore”) vagy annak lednyvallalatai részérél. Sem a Merck Millipore Ltd.,
sem a leanyvallalatai nem vallalnak felelésséget az ebben a dokumentumban eléforduld barmilyen hibaért.

Miiszaki segitségnyujtas

Tovabbi informacidért Iépjen kapcsolatba a legkézelebbi irodaval. A vilag kiilénbdzé pontjaira naprakész
elérhet6ségi informaciokat weboldalunkon talal a www.millipore.com/offices cimen. Megtekintheti weblapunk
technikai szerviz oldalat is a www.millipore.com/techservice cimen.

Altalanos termékgarancia

A jelen kézleményben felsorolt termékekre vonatkozo6 garanciarél a www.millipore.com/terms oldalon
tajékozodhat (a , Terms and Conditions of Sale” (Az értékesités feltételei) részben, az On vételi ligyletére
vonatkozéan).

irorszagban késziilt

Svenska

Millex®-SV filterenhet (fér lagbindande tillampningar)
Kat.nr SLSV025LS (50/1ada)

m Endast for engangsbruk

Inledning

Filterenheten Millex®-SV som fungerar i tva riktningar ar en lagbindande filterenhet som anvands med
sprutor for filtrering av vattenbaserade, proteinhaltiga I6sningar dar minimal provférlust 6nskas. Den tar
bort partiklar, fallningar och oldsta pulver stérre &n 5,0 mikroner (um). Den sterila filterenheten Millex®-SV
ar icke-pyrogen och icke-toxisk. Denna engangsprodukt bestar av ett 5,0 ym Durapore® membranfilter
inneslutet i ett plastholje. Typiska tillampningar inkluderar borttagning av partiklar eller ansamlingar fran
proteinldsningar, som monoklonala antikroppar, extraherade cellullara eller vavnadsbaserade I0sningar,
hormoner och Iakemedel.

Kemisk kompatibilitet
Filterenheten Millex®-SV ar kompatibel med de flesta vattenbaserade I6sningar. Den kan anvandas for att
filtrera agenserna som anges nedan. Denna handbok har tagits fram med hjélp av tekniska publikationer,
materialleverantorer, laboratorietester och far antas vara palitlig. Eftersom variationer i temperaturer,
koncentrationer, exponeringstid och andra faktorer som vi inte har kontroll 6ver kan paverka enheten, ges
ingen garanti och ingen garanti skall anses vara underforstadd nar det galler sadan information. Agenser
som inte finns med i listan nedan skall testas med filterenheten Millex®-SV fére anvandning.
Alifatiska etrar Etylalkohol Helium Paraldehyd
Ammoniumhydroxid (6 N)  Etylenglykol Hexan Pentan

m Steril m Icke-pyrogen

Amylacetat Fenol (0,5 %) Isobutylalkohol Petroleumbaserade
Amylalkohol Fixersalt (foto) Isopropylalkohol oljor
Attiksyra (5 %) Fluorvatesyra Koksaltlésning (havsvatten)  Petroleumeter
Attiksyra (glacial) Formaldehyd Koltetraklorid Pyridin
Bensylalkohol (1 %) Freon® I6sningsmedel, Kvave Silikonoljor
Borsyra TF eller PCA Metylalkohol Vate (gas)
Butylalkohol Glycerin (glycerol) Mineralsprit Véteperoxid (3 %)
Bruksanvisning
VARNINGAR:

m For garanterad sterilitet far denna produkt inte anvédndas om férpackningen &r skadad.

m Anvénd inte denna produkt som ett in-line-filter for intravenés administrering eftersom den inte
ar avsedd for langvarig, fortldpande anvandning.

m Far ej anvindas med sprutor som ar mindre dn 10 mL eftersom tryck som 6verstiger det
maximala trycktalet kan uppnas, vilket kan skada filterenheten och/eller ge personskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

m Denna filterenhet far inte steriliseras om eller ateranvandas eftersom Merck Millipore Ltd. inte kan

garantera steriliteten, fullstdndigheten och prestandan utéver ett engangsbruk.

Anvand inte Millex®-SV-enheten vid temperaturer 6ver 45 °C.

Anvand inte samma Millex®-SV-enhet for att filtrera I6sningar i bada riktningarna.

Anvand inte Millex®-SV-enheten for att filtrera emulsioner eller suspensioner.

Anvand inte Millex®-SV-enheten for att filtrera 5 mg eller mindre av aktiva lakemedel savida inte

bindande studier har genomforts.

Bt B 1

Fyll sprutan Ta bort holjet Anslut sprutan till Hall sprutan med filtret (och nalen For in nalen (om
med I6sningen aseptiskt fran filterenheten och ta bort om den &r fastsatt) sa att den den ar ditsatt) och
som skall férpackningen.  fran forpackningen. Anslut pekar uppat och tryck ut ett par  tryck ned kolven for

att féra ut den filtre-
rade I6sningen.

filtreras. nalen till luer-slip-utloppet
om sa behdvs.

droppar. Ror inte undersidan av
filterenheten med fingrarna.

Specifikationer
Material
Membran Hydrofil Durapore® PVDF (polyvinylidenfluorid), typ SV,
porstorlek 5,0 um
Hélje PVC (polyvinylklorid)
Matt
Inlopp till utlopp 25 mm
Diameter 29 mm
Filtreringsomrade 4 cm?
Temperaturgrans 45°C
Tryckgrans vid 25 °C 5,2 bar inlopp och differential
Filtreringsvolym 1-100 mL
Stoppvolym < 0,1 mL efter luftrensning
Steriliseringsmetod Etylenoxidgas
Anslutningar Hon-Luer-Lok™ f6r inlopp, han-luer-slip fér utlopp
Flodeshastighet vid 2,1 bar, 25 °C 2600 mL/min

Meddelande

Informationen i detta dokument kan andras utan féregaende meddelande och skall inte tolkas som nagot
atagande fran Merck Millipore Ltd. ("Millipore”) eller nagot dotterbolag. Varken Merck Millipore Ltd. eller
nagot av dess dotterbolag ar ansvariga for eventuella fel som kan finnas i detta dokument.

Teknisk hjalp

Kontakta nédrmaste kontor fér mer information. Uppdaterad global kontaktinformation finns pa var
webbsida www.millipore.com/offices. Du kan ocksa ga in pa var tekniska servicesida pa
www.millipore.com/techservice.

Garanti

Gallande garantier for produkterna som finns i denna publikation finns pa www.millipore.com/terms
(i "Villkor vid kép” som galler vid kdpet).

Tillverkad i Irland

Cesky
Filtracni zarizeni Millex®-SV
(pro aplikace s nizkou vazbou na povrch)
Kat. ¢. SLSV025LS (krabice 50 ks)

m Pouze pro jednorazové pouziti m Sterilni

Uvod

Obousmérné zafizeni Millex®-SV je filtraéni zafizeni s nizkou vazbou na povrch, které se nasazuje na
injekéni stfikacku a slouzi k filtraci vodnych bilkovinnych roztoku tam, kde zalezi na tom, aby ztraty
vzorku byly minimalni. Odstraniuje pevné ¢astecky, srazeniny a nerozpusténé praskovité latky vétsi nez
5,0 mikrometrt (um). Sterilni filtracni zafizeni Millex®-SV je apyrogenni a netoxické. Jedna se o vyrobek
na jedno pouziti, jehoz zaklad tvofi membranovy filtr Durapore® 5,0 um utésnény v plastovém pouzdre.
Slouzi zejména k odfiltrovavani ¢astic nebo shluku z bilkovinnych roztokl, napfiklad monoklonalnich
protilatek, roztokt bunéénych nebo tkariovych extraktd, hormonu a IéCiv.

Chemicka kompatibilita

Filtracni zafizeni Millex®-SV Ize pouzivat pro vétSinu vodnych roztoku. Muze slouZit k filtraci latek
uvedenych nizZe. Tento navod byl vypracovan za vyuziti technickych publikaci, tdaju od dodavatell
material(l a laboratornich zkousek a predpoklada se, Ze je spolehlivy. Nicméné s ohledem na $iroké
rozpéti teplot, koncentraci, expozi¢nich dob a dalSich faktord, které jsou mimo nasi kontrolu a jezZ mohou
mit na pouziti zafizeni vliv, jsou tyto informace bez zaruky, at jiz vyslovné nebo predpokladané. Latky,
které nize uvedeny nejsou, je tfeba pred pouzitim s filtrem Millex®-SV vyzkouset.

m Apyrogenni

Alifatické ethery Formaldehyd Kyselina octova (5%) Pyridin

Amylacetat Glycerin (glycerol) Kyselina octova (ledovd) Rozpoustédlo Freon®,
Amylalkohol Hélium Lakovy benzin TF nebo PCA
Benzylalkohol (1%) Hexan Methylalkohol Silikonové oleje
Butylalkohol Hydroxid amonny (6 N) Mineralni oleje Solanka (morska voda)
Dusik Isobutylalkohol Paraldehyd Tetrachlormethan
Ethylalkohol Isopropylalkohol Pentan Ustalovag (fotogr.)
Ethylenglykol Kyselina borita Peroxid vodiku (3%) Vodik (plynny)

Fenol (0,5%) Kyselina fluorovodikova  Petrolether

Navod k pouziti

POZOR:

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

m Vyrobek nepouzivejte jako soucast sestavy pfi nitroZilnich aplikacich; neni uréen pro
dlouhodobé soustavné pouzivani.

n Nepouzivejte ve spojeni se stiikackami o objemu mensim nez 10 ml; tlak by mohl presahnout
nejvyssi jmenovitou hodnotu, ¢imz by se filtraéni zafizeni mohlo poskodit, pfipadné by mohlo
dojit k irazu osob.

UPOZORNENI:

m Filtraéni zafizeni znovu nesterilizujte ani ho opakované nepouzivejte; pfi vicenasobném pouziti nemGze
spole¢nost Merck Millipore Ltd. zarugit jeho sterilitu, celistvost ani funkénost.

m Filtracni zafizeni Millex®-SV nepouzivejte pfi teplotach nad 45 °C.

m Nepouzivejte jedno a totéz zafizeni Millex®-SV k filtraci roztoku v obou smérech.

m Zafizenim Millex®-SV nefiltrujte emulze ani suspenze.

m Zafizenim Millex®-SV nefiltrujte materialy obsahujici G¢innou latku v mnozstvi 5 mg nebo mensim, aniz
byly provedeny studie vazby na povrch.

Erd 1

Naplrite strikac- Z obalu Stiikacku prlpOJte k Stfikacku s filtrem (a pnpadne Vlozte jehlu (je-li
ku roztokem, asepticky filtranimu zafizeni a nasazenou jehlou) drzte smérem nasazena) do
ktery se ma sejméte kryci sestavu vyjméte z obalu. vzhru a protlacte nékolik kapek. nadobky a stlace-

filtrovat. folii. Na vystup se spojkou
Luer-slip nasadte v

pfipadé potteby jehlu.

Dbeijte, abyste spodek filtra¢niho
zafizeni nekontaminovali prsty.

nim pistu vypustte
Zfiltrovany roztok.

Specifikace
Materialy
Membrana Hydrofilni PVDF (polyvinylidenfluorid) Durapore® typu SV,
prameér pért 5,0 um
Pouzdro PVC (polyvinylchlorid)
Rozméry
Od vstupu k vystupu 25 mm
Pramér 29 mm
Filtraéni plocha 4 cm?
Maximalni teplota 45 °C

Maximalni tlak pfi 25 °C
Filtracni objem
Zadrzovany objem

5,2 bar na vstupu a tlakovy rozdil
1-100 ml
< 0,1 ml po proplachu vzduchem

Sterilizace plynnym ethylenoxidem

Spoje Vstup: Luer-Lok™ (,female®), vystup: Luer-slip (,male“)
Prutok pfi 2,1 bar a 25 °C = 600 ml/min

Poznamka

Informace v tomto dokumentu nepredstavuji Zadny zavazek spole¢nosti Merck Millipore Ltd. (nadale
pouze Millipore) ani zadné jeji pridruzené spole¢nosti a mohou byt bez upozornéni ménény. Spole¢nost
Merck Millipore Ltd. ani zadna z jejich pfidruzenych spole€nosti nepfejima odpoveédnost za pfipadné
chyby, které by se v dokumentu mohly objevit.

Technicka podpora

Bliz8i informace si vyzadejte u nejblizSiho zastoupeni spole¢nosti Merck Millipore. Aktualni kontaktni
informace pro cely svét najdete na nasich internetovych strankach na adrese www.millipore.com/offices.
MUzete také navstivit nasi stranku technické podpory na adrese www.millipore.com/techservice.
Standardni zaruka na vyrobek

PFislusné zaruéni podminky na vyrobky uvedené v této publikaci Ize nalézt na internetové adrese

www.millipore.com/terms (v ¢asti ,Terms and Conditions of Sale* [Prodejni podminky] tykajici se vasi
nakupni transakce).

Vyrobeno v Irsku

[}

Latviski

Millex®-SV filtra ierice
(lietoSanai gadijumos, kad nepiecieSama zema saistiSanas spéja)
Kataloga Nr. SLSV025LS (50/kastite)

m Tikai vienreizéjai lietoSanai m Sterils
levads

Divvirzienu Millex®-SV ierice ir ar $lirci darbinama filtra ierice ar zemu saisti$anas spéju tdens,

olbaltumu $kidumu filtré$anai, kad vélams minimals parauga zudums. Tas aiztur dalinas, precipitatus un
neizskidusas pulvera pikas lielakas par 5,0 mikroniem (um). Sterila Millex®-SV filtra ierice ir nepirogéniska
un netoksiska. Sis vienreizéjai lietosanai paredzétais izstradajums sastav no 5,0 ym Durapore®
membranu filtra, kas noslégts plastmasas korpusa. Parasti lieto dalinu vai konglomeratu atdali§anai no
olbaltumvielu $kidumiem, pieméram, monoklonalam antivielam, ekstrahétiem Stnas vai audus saturosiem
$kidumiem, hormoniem un zalém.

Kimiska saderiba

Millex®-SV filtru ierice ir saderiga ar lielako dalu Gdens $kidumu. To var izmantot, lai filtrétu turpmak
minétos Iidzek|us. ST rokasgramata ir izstradata, izmantojot tehniskas publikacijas, materialu piegadataju
sniegto informaciju, laboratoriskas parbaudes, un tiek uzskatita par uzticamu. Tomeér, ta ka var bat dazada
temperattra, koncentracija, iedarbibas ilgums un citi faktori arpus masu kontroles, kas var ietekmét
ierices lieto$anu, garantija netiek sniegta vai ir piemérojama, nemot véra So informaciju. Lidzekli, kas nav
noradtti turpmak saraksta, pirms Millex®-SV filtra izmantoSanas ir japarbauda.

m Nepirogénisks

Alifatiskie éteri Etikskabe (ledus) Heélijs Paraldehids

Amilacetats Etilena glikols Hidrofluorskabe Pentans

Amilspirts Etilspirts Hipo (foto) Piridins

Amonija hidroksids (6 N)  Fenols (0,5%) Izobutilspirts Sals Gdens (jdras tdens)
Benzilspirts (1%) Formaldehids Izopropilspirts Silikona ellas

Borskabe Freon® $kidinatajs, Metilspirts Slapeklis

Butilspirts TF vai PCA Mineralspirti Udenradis (gaze)

Ellas uz naftas bazes Glicerins (glicerols) Naftas éteris Udenraza peroksids (3%)
Etikskabe (5%) Heksans Oglek|a tetrahlorids

Noradijumi par lietoSanu

BRIDINAJUMI:

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

m Neizmantojiet $o izstradajumu ka sistémas filtru intravenozai ievadi$anai, tas nav paredzéts
ilgstosai nepartrauktai lietoSanai.

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

UZMANIBU!

m Nesterilizét un nelietot atkartoti $o filtra ierici, jo Merck Millipore Ltd. nevar nodro$inat sterilitati,

veselumu un veiktspé&ju atkartotas lietoSanas gadijuma.

Nelietojiet Millex®-SV ierici par 45°C augstaka temperatara.

Nelietot to pasu Millex®-SV ierici $kidumu filtréSanai abos virzienos.

Nelietojiet Millex®-SV ierici emulsiju vai suspensiju filtrésanai.

Nelietojiet Millex®-SV ierici, lai filtrétu 5 mg vai mazak aktiva zalu materiala, iznemot gadijumus, kad ir

veikti saistiS$anas pétijumi.

Piepildiet $lirci Aseptiska Pievienojiet $lirci filtra Vérsiet $lirci ar filtru (un adatu, ja levietojiet adatu
ar filtréjamo veida nonemiet iericei un iznemiet So ta plewenota uz augdu un sagata-  (ja pievienota) un
$kidumu. iepakojuma komplektu no iepakojuma.  vojiet to lietoSanai, izspiezot dazus spiediet virzuli,
parsegu. Ja nepiecie$ams, pilienus. Nepieskarieties ar pirk- lai izvaditu filtréto
pievienojiet adatu Luer- stiem filtra ierices apak$pusei. Skidumu.
slip savienojumam
izplides vieta.
Specifikacijas
Materiali
Membrana Hidrofilisks Durapore® PVDF (polivinilidénfluorids), SV tips,
poru izmérs 5,0 ym
Apvalks PVH (polivinilhlorids)
Izméri
No ieplldes Iidz izplTdes vietai 25 mm
Diametrs 29 mm
FiltréSanas laukums 4 cm?
Temperatiras robeza 45°C

Spiediena robeza 25°C temperatiira
FiltreSanas tilpums

Aiztures tilpums

Sterilizacijas metode

5,2 bari ieplides vieta un citur
1-100 ml

< 0,1 ml péc gaisa izvadianas
Etilenoksida gaze

Savienojumi Luer-Lok™ ar iedobi ieplides vieta, Luer-slip ar izcilni izplides
vieta
Plismas atrums pie 2,1 bariem, 25°C = 600 ml/min

Piezime

Saja dokumenta ieklauta informécija var tikt mainita bez bridinajuma un nav uzskatdma par saisto$u
Merck Millipore Ltd. (,Millipore”) vai ta filialei. Ne Merck Millipore Ltd., ne tas filidles neuznemas atbildibu
par kladam, kas varétu bit Saja dokumenta.

Tehniska palidziba

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

Standarta izstradajuma garantija

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

Razots Irija

Polski

Filtr Millex®-SV (niskoadhezyjny)
Nr kat. SLSV025LS (opakow. 50 szt.)

m Wytacznie do jednorazowego uzytku

Wprowadzenie

Dwukierunkowy, niskoadhezyjny filtr Millex®-SV do stosowania ze strzykawkami jest przeznaczony do
filtrowania wodnych roztworéw biatek, jesli pozadane jest ograniczenie do minimum strat filtrowanego
materiatu. Filtr stuzy do oddzielania czastek substancji, osadéw, nierozpuszczonych substancji
sproszkowanych o $rednicy ponad 5,0 mikronéw (um). Jatowe filtry Millex®-SV sg apirogenne i nietoksyczne.
Wyréb jednorazowy zbudowany z filtra membranowego Durapore® 5,0 um szczelnie osadzonego w plastikowej
obudowie. Najczestsze zastosowania: filtrowanie czastek lub konglomeratéw z roztworéw biatkowych (np.
przeciwciat monoklonalnych, roztworéw ekstrahowanych struktur komérkowych lub tkankowych, hormondw i
lekow).

Kompatybilno$¢é chemiczna
Filtr Millex®-SV mozna stosowac do filtrowania wigkszosci roztworéw wodnych oraz wymienionych ponizej
substancji. Podane informacje opracowano na podstawie specjalistycznych publikacji, informacji od
dostawcow, wynikow testéw laboratoryjnych. Uznaje sig, ze niniejsze wskazowki s wiarygodne i miarodajne,
jednak ze wzgledu na wptyw czynnikéw znajdujacych sig poza kontrolg producenta (np. zmienne warunki
temperatury, stezenia, dlugosci okresu ekspozycji i inne czynniki, ktére moga wptywa¢ na funkcjonowanie
wyrobu), nie udziela sie wyrazonej ani dorozumianej gwarancji obejmujacej wymienione informacje. Przed
uzyciem substancji innych niz wymienione ponizej nalezy wykonac prébe stosowania filtra Millex®-SV.
Alkohol amylowy Etery alifatyczne Kwas octowy (5%) Utrwalacz fotograficzny
Alkohol benzylowy (1%) Fenol (0,5%) Kwas octowy (lodowaty)  Rozpuszczalnik zawierajacy
Alkohol butylowy Formaldehyd Nadtlenek wodoru (3%) Freon® (TF lub PCA)
Alkohol etylowy Gliceryna (glicerol) Octan amylu Solanka (woda morska)
Alkohol izobutylowy Glikol etylenowy Oleje ropopochodne Spirytus mineralny (rozpusz-

m Jatowy m Apirogenny

Alkohol izopropylowy Heksan Oleje silikonowe czalnik Stoddarda)
Alkohol metylowy Hel Paraldehyd Tetrachlorometan

Azot Kwas borowy Pentan Wodorotlenek amonu (6N)
Eter naftowy Kwas hydrofluorowy  Pirydyna Wodoér (gazowy)

Instrukcja stosowania
OSTRZEZENIA:

m Aby zapewni¢ jatowos¢, nie nalezy stosowac wyrobu, ktérego opakowanie zostato uszkodzone.

n Nie stosowaé¢ wyrobu jako filtra liniowego do dozylnego podawania substancji; wyréb nie jest
przeznaczony do diugotrwatego, ciagtego uzytkowania.

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

m Nie nalezy resterylizowa¢ ani ponownie stosowac filtra: firma Merck Millipore Ltd. nie gwarantuje jatowosci,
integralnosci i wydajnosci wyrobéw stosowanych wigcej niz jednokrotnie.

= Nie stosowac filtra Millex®-SV w temperaturze przekraczajacej 45°C.
= Nie stosowac jednego filtra Millex®-SV do filtrowania roztworéw w obu kierunkach.
m Nie stosowac filtra Millex®-SV do filtrowania emulsji lub zawiesin.
m Nie stosowac filtra Millex®-SV do filtrowania aktywnych substanciji leczniczych o masie réwnej lub mniejszej
niz 5 mg chyba, ze wykonano badania wtasciwosci wigzacych.
Napetni¢ W warunkach Zatozy¢ strzykawke na Przytrzymac strzykawke wraz z W razie potrzeby
strzykawke aseptycznych filtr. Wyja¢ z opakowania filtrem (oraz igta, jesli zostata za- wkiu¢ |gOe i
roztworem do zdjac¢ podklejke filtr zatozony na fozona) tak, by filtr byt skierowany nacisna¢ na
filtrowania. z opakowania strzykawke. W razie ku gorze. Nacisna¢ ttok strzykawki, tiok, aby podac
filtra. potrzeby zatozy¢ igte aby z filtra wydostato sig kilka kro- przefiltrowany
na koncowke wylotowa pel roztworu. Nie dotyka¢ palcami roztwor.
Luer-slip. dolnej powierzchni filtra, aby nie
doszto do skazenia.

Parametry techniczne

Materiaty
Membrana Durapore®, hydrofilna PVDF (fluorek poliwinylidenu) typu SV,
$rednica poréw 5,0 ym
Obudowa Polichlorek winylu (PCV)
Wymiary
Odlegtos¢ wiot-wylot 25 mm
Srednica 29 mm
Powierzchnia filtracji 4 cm?
Limity temperatury 45°C

Cisnienie maksymalne w temp. 25°C 5,2 bara (wlot i réznica ci$nien)
Objetosc filtracji 1-100 ml

Objetosc zalegajaca < 0,1 ml po ewakuacji powietrza
Metoda sterylizacji Gazowy tlenek etylenu

Ziacza Koncowka wlotowa Luer-Lok™, zenska; koncéwka wylotowa
Luer-slip, meska

Przeptyw przy ci$nieniu 2,1 bara i 2600 ml/min

temp. 25°C

Uwaga

Informacje przedstawione w tym dokumencie nie oznaczajg zobowigzania firmy Merck Millipore Ltd.
(,Millipore”) ani jej podmiotéw stowarzyszonych i moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.
Firma Merck Millipore Ltd. ani zaden z jej podmiotéw stowarzyszonych nie ponoszg odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek ewentualne btedy wystepujace w niniejszym dokumencie.

Wsparcie techniczne

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

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

Wyprodukowano w Irlandii
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