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English

Millex® 33 mm Sterile Filter with Durapore® Membrane

e Single use only e Sterile

Indications for Use/Purpose

The Millex®-HV/GV/VV filters are medical devices
intended for use as a syringe filter to sterilize
(GV/VV only) and/or clarify low volume solutions
in direct patient care and pharmacy admixture
applications.

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

Introduction

This document provides compatibility information,
operating steps, and specifications for the Durapore®
hydrophilic polyvinylidene fluoride (PVDF) family

of sterile Millex® filter units. The Millex® filter unit’s
bidirectional support of the filter membrane enables
users to filter aqueous solutions in either direction;
forward (from the syringe into the container) or
backward (from the container into the syringe). The
Millex® filter unit removes microorganisms, particles,
precipitates, and undissolved powders larger than the
membrane’s rated pore size. These single-use filter
units consist of a membrane filter sealed in an acrylic
housing. They are non-pyrogenic and non-toxic.

Applications

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

e Contains no natural latex rubber

Chemical Compatibility

The Millex® filter unit with Durapore® membrane is
compatible with most aqueous solutions. Based on
information from technical publications, materials
suppliers, and laboratory tests, Merck Millipore Ltd.
believes that the agents listed in the following chart
are safe to use with Millex® filter units. However,
because of the effects of variability in temperature,
concentrations, duration of exposure, and other
factors outside of our control, Merck Millipore Ltd. does
not provide or imply a warranty with respect to this
information. For example, the drug list refers to the
compatibility between the drug and filter materials. It
does not refer to the specific drug or protein binding
to the filter, or the potential loss of the active drug
component during filtration. You should qualify specific
drugs for protein binding or loss of drug component
prior to use. Agents that are not listed should be
tested prior to use.

Chemicals
Acetic acid (5%)
Aqueous buffers

Sodium hydroxide (10%)
Sulfuric acid (20%)
Cell culture media Water

Clorox® bleach (5% solution)
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Active Drug Compounds

Drug Comments Drug Comments
Aminophylline water soluble Protamines water soluble
Ampicillin water soluble Streptokinase water soluble
Aspartame water soluble Sulfamethomidine 50% alcohol
Bleomycins water soluble Tobramycin water soluble
Caffeine water soluble Trimethoprim water soluble
Cefazolin water soluble Urokinase water soluble
Cefoxitin water soluble Vidarabine water soluble
Cephalothin water soluble Vinblastine water soluble
Cisplatin water soluble Vincristine water soluble
Colistin suspension + surfactant
Cytarabine water soluble How to Use the Millex® Sterile Filter

Dactinomycin

water soluble

This section lists warnings and cautions and provides

Daunorubicin

water soluble

steps to use the Millex® sterile filter.

WARNINGS:

e To ensure sterility, do not use this product if the

package is damaged.

e Do not use this product as an in-line filter for

intravenous fluid administration; it was not designed

for long-term continuous use.

e Do not use with syringes smaller than 10 mL because

pressures in excess of the maximum pressure rating

may be reached, potentially causing damage to the

filter unit and/or personal injury.

CAUTIONS:

e Do not use the Millex® filter unit to filter fluids

at temperatures above 45 °C (113 °F).

e Do not use the Millex® filter unit to filter emulsions

or suspensions because it was not designed for

that purpose.

Dexamethasone 5% alcohol

Diazepam 40% alcohol
Digoxin 50% alcohol
Dobutamine water soluble
Dopamine water soluble
Doxorubicin water soluble
Ergonovine water soluble
Etoposide 30% alcohol
Factor III water soluble
Factor IX water soluble
Fentanyl water soluble
Fluorouracil water soluble
Folic Acid water soluble
Furosemide water soluble
Gentamicin water soluble
Hemin water soluble
Heparin water soluble

e Do not use the Millex® filter unit to filter solutions

Hydrocortisone 21-glycol
sodium succinate

water soluble

containing 5 milligrams (mg) or less of active drug
materials unless binding studies have

Immunoglobulins

water soluble

been performed.

Insulin

water soluble

e Do not use the same Millex® filter unit to filter

Isoproterenol

water soluble

solutions in both directions.

Lidocaine

water soluble

e Do not re-sterilize or reuse the Millex® filter unit,

Mannitol

water soluble

as Merck Millipore Ltd. cannot assure the sterility,

Metronidazole

water soluble

integrity, and performance beyond a single use.

Mitoguazone

water soluble

Mitomycins

water soluble

Mitoxantrone

water soluble

Moxalactam

water soluble

Nitroglycerin

water soluble

Norepinephrine

water soluble

Penicillin G potassium

water soluble

Phenobarbital

water soluble

Piperacillin

water soluble

Plicamycin

water soluble

Prochlorperazine

water soluble
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Procedure for Using the Millex® Sterile Filter

1. Fill syringe with solution to be filtered.

2. Aseptically remove cover
from package.
3. Attach syringe to filter and remove )

assembly from package. Attach needle

to Luer-slip outlet if necessary.
4. Hold syringe with filter (and needle

if attached) pointing up and top off

by pushing a few drops through.

Do not contaminate underside of

filter with fingers.

5. Insert needle (if attached) and push
plunger to deliver filtered solution.

Specifications
Materials
Membrane Low binding
hydrophilic polyvinylidene fluoride
Millex®-VV filter: 0.10 pm
Pore size Millex®-GV filter: 0.22 pm
Millex®-HV filter: 0.45 pm
Housing Acrylic

Dimensions

Inlet to outlet 27 mm (1.06 in.)

Notice

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

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

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

Contact Information
For the location of the office nearest you,

go to SigmaAldrich.com/offices.

Technical Assistance
Visit the tech service page on our web site

at SigmaAldrich.com/techservice.

Standard Warranty

The applicable warranty for the products listed in this
publication may be found at SigmaAldrich.com/terms.

Diameter
Filtration area

33 mm (1.30in.)
4.52 cm? (0.70 in?)

Temperature limit

45 °C (113 °F) maximum

Housing Pressure
at 25 °C

10.3 bar (150 psi) inlet maximum

Filtration volume

10 mL to 100 mL

Hold-up volume

< 0.1 mL after air purge

Sterilization method

Gamma irradiation

Connections

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

Flow rate at
2.1 bar (30 psi), 25 °C

Millex®-VV filter: = 25 mL/min
Millex®-GV filter: = 40 mL/min
Millex®-HV filter: = 300 mL/min
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Frangais (French)

Unité de filtration Millex® 33 mm stérile
avec membrane Durapore®

e Strictement a usage unique e Stérile

Indications d’utilisation/Usage

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

Introduction

Ce document contient des informations relatives a la
compatibilité, le mode d’emploi et les caractéristiques
de la famille d’unités de filtration stérilisante Millex®
avec membrane Durapore® hydrophile en polyfluorure
de vinylidene (PVDF). Le support bidirectionnel de
I'unité de filtration Millex® permet aux utilisateurs de
filtrer des solutions aqueuses dans les deux directions;
vers |'avant (de la seringue vers le récipient) et vers
I'arriere (du récipient vers la seringue). L'unité de
filtration Millex® élimine les micro-organismes, les
particules, les précipités et les poudres non dissoutes
d’une taille supérieure a la taille nominale des pores de
la membrane. Ces unités de filtration a usage unique
sont constituées d’un filtre membrane scellé dans un
support en acrylique. Elles sont apyrogenes et

non toxiques.

Applications

Les filtres pour seringue Millex® sont indiqués pour
une utilisation en pharmacie hospitaliére et pour

les applications de soins directs aux patients. En
pharmacie hospitaliére, les unités de filtration Millex®
avec membrane Durapore® peuvent étre utilisées
pour stériliser par filtration (VV/GV) et/ou clarifier
(VV/GV/HV) des petits volumes de produits
pharmaceutiques contenant des protéines, d'agents
d’imagerie médicale, de produits chimiothérapeutiques,
de solutions aqueuses ou d’eau, lors d'une
préparation. Les applications de soins directs aux
patients comprennent la stérilisation (VV/GV) et/ou
I"élimination (VV/GV/HV) de particules des péridurales
et autres anesthésiants liquides, ainsi que des
solutions d’irrigation employées dans les procédures
chirurgicales ophtalmiques, otiques et autres.
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e Apyrogéne

e Ne contient pas de latex naturel

Compatibilité Chimique

Les unités de filtration Millex® avec membrane
Durapore® sont compatibles avec la plupart des
solutions aqueuses. Compte tenu d’informations
provenant de publications techniques, de fournisseurs
de matériaux et de tests de laboratoire,

Merck Millipore Ltd. pense que les produits répertoriés
dans la liste ci-dessous peuvent étre utilisés sans
risque avec les unités de filtration Millex®. Cependant,
en raison des effets de variations de la température,
de la concentration, de la durée d’exposition et
d’autres facteurs qui échappent a notre controle,
Merck Millipore Ltd. n‘offre aucune garantie, ni
explicite, ni implicite, concernant ces informations.
Ainsi, la liste de médicaments concerne la compatibilité
entre le médicament et les matériaux du filtre. Cette
liste ne fait pas référence a I’'adsorption spécifique
d’un médicament ou d’une protéine, ni a leur perte
potentielle d’activité en cours de filtration. Avant
utilisation, il est nécessaire de valider I'adsorption
protéique ou la perte de composants du principe actif.
Les produits ne figurant pas dans cette liste doivent
étre testés avant utilisation.

Produits Chimiques
Acide acétique (5%)
Acide sulfurique (20%)
Eau Tampons aqueux
Eau de javel Clorox®

(solution a 5%)

Hydroxyde de sodium (10%)
Milieux de culture cellulaire
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Principes Actifs
Médicament

Commentaires

Médicament Commentaires

Acide folique soluble dans I'eau Protamines soluble dans I'eau
Aminophylline soluble dans I'eau Streptokinase soluble dans I'eau
Ampicilline soluble dans I'eau Sulfamétomidine 50% d'alcool
Aspartame soluble dans I'eau Tobramycine soluble dans I'eau
Bléomycine soluble dans I'eau Triméthoprime soluble dans I'eau
Caféine soluble dans I'eau Urokinase soluble dans I'eau
Céfalotine soluble dans I'eau Vidarabine soluble dans I'eau
Céfazoline soluble dans I'eau Vinblastine soluble dans I'eau
Céfoxitine soluble dans I'eau Vincristine soluble dans I'eau
Cisplatine soluble dans I'eau

Colistine suspension + tensioactif Mode d’emploi des unités de filtration
Cytarabine soluble dans I'eau Millex® stériles

Dactinomycine

soluble dans I'eau

Cette section rappelle les précautions d’emploi

Daunorubicine

soluble dans I'eau

et le mode d’utilisation des unités de

filtration Millex® stériles.

MISES EN GARDE

e Afin de garantir la stérilité, ne pas utiliser ce produit

si son emballage a été endommagé.

Dexaméthasone 5% d'alcool
Diazepam 40% d'alcool
Digoxine 50% d'alcool
Dobutamine soluble dans I'eau
Dopamine soluble dans I'eau

¢ Ne pas utiliser ce produit comme filtre pour injection

Doxorubicine

soluble dans I'eau

intraveineuse de fluides; il n’a pas été congu pour

une utilisation continue a long terme.

¢ Ne pas utiliser avec des seringues de moins de

10 mL car des pressions supérieures a la pression

nominale maximale pourraient étre atteintes et

Ergonovine soluble dans I'eau
Etoposide 30% d'alcool

Facteur III soluble dans I'eau
Facteur IX soluble dans I'eau
Fentanyl soluble dans I'eau

celles-ci pourraient endommager le filtre et/ou

Fluoro-uracile

soluble dans I'eau

entrainer des blessures graves.

Furosémide

soluble dans l'eau

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Gentamicine

soluble dans Il'eau

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

Hémine

soluble dans I'eau

a 45 °C.

Héparine

soluble dans I'eau

e Ne pas utiliser les unités de filtration Millex® pour

Hydrocortisone 21-glycol
Succinate de sodium

soluble dans I'eau

filtrer des émulsions ou des suspensions car elles

Immunoglobulines

soluble dans I'eau

n‘ont pas été congues pour cet usage.

Insuline

soluble dans l'eau

e Ne pas utiliser les unités de filtration Millex® pour

Isoprotérénol

soluble dans I'eau

filtrer des solutions contenant 5 milligrammes (mg)
ou moins de principe actif sans avoir mené au

Lidocaine

soluble dans I'eau

Mannitol

soluble dans I'eau

préalable une étude d’adsorption.

Métronidazole

soluble dans I'eau

e Ne pas utiliser la méme unité de filtration Millex®

Mitoguazone

soluble dans I'eau

pour la filtration de solutions dans les
deux directions.

Mitomycine

soluble dans I'eau

e Ne pas stériliser a nouveau, ni réutiliser une unité

Mitoxantrone

soluble dans I'eau

de filtration Millex®, car Merck Millipore Ltd.

Moxalactam

soluble dans I'eau

ne peut pas garantir la stérilité, I'intégrité et les

Nitroglycérine

soluble dans I'eau

performances au-dela d’une seule utilisation.

Norépinéphrine

soluble dans I'eau

Pénicilline G potassique

soluble dans I'eau

Phénobarbital

soluble dans I'eau

Pipéracilline

soluble dans I'eau

Plicamycine

soluble dans I'eau

Prochlor-pérazine

soluble dans I'eau

PRO5194w Rev 03/21
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Mode d’emploi des unités de filtration

Millex® stériles

1. Remplir la seringue de solution

a filtrer.

2. Retirer aseptiquement le film
de I'emballage.

3. Fixer la seringue a l'unité de filtration
et retirer I'ensemble de I'emballage.
Raccorder une aiguille a la sortie Luer
a coulissement si nécessaire.

x
¢

4. Tenir la seringue avec le filtre
(et l'aiguille s’il y en a une) vers le
haut et faire passer quelques gouttes
a travers |'unité. Ne pas contaminer
le dessous de I'unité de filtration
avec ses doigts.

5. Insérer l'aiguille (le cas échéant)
et pousser le piston pour distribuer
la solution filtrée.

Caractéristiques
Matériaux
Fluorure de polyvinylidene hydrophile
Membrane a faible adsorption
Dimension Unité de filtration Millex®-VV: 0,10 pm
de pores Unité de filtration Millex®-GV: 0,22 ym
P Unité de filtration Millex®-HV: 0,45 uym
Support Acrylique
Dimensions
I?e | entr_ee 27 mm
a la sortie
Diametre 33 mm
Surface )
de filtration 4,52 cm
Limite de ° ;
température 45 °C maximum
Pression

maximale a 25 °C

10,3 bar en entrée maximum

Volume filtré

De 10 mL a 100 mL

Volume mort

< 0,1 mL apres purge a l'air

Méthode de
stérilisation

Rayonnement gamma

Connexions

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

Débit a 2,1 bar,
a25°C

Unité de filtration Millex®-VV: = 25 mL/min
Unité de filtration Millex®-GV: = 40 mL/min
Unité de filtration Millex®-HV: > 300 mL/min

PRO5194w Rev 03/21
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Avis

Nous fournissons a nos clients des informations
et des conseils relatifs aux technologies et aux
questions réglementaires en lien avec leurs
applications au mieux de nos connaissances

et compétences, mais sans obligation ni
responsabilité. Les lois et réglementations
existantes doivent dans tous les cas étre
respectées par nos clients. Cela s’applique
également au respect des droits de tiers.

Nos informations et nos conseils ne dispensent
pas nos clients de leur propre responsabilité de
vérifier l'adéquation de nos produits avec
I'utilisation envisagée.

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

Obtenir Nos Coordonnées
Pour contacter la filiale la plus proche, rendez-vous

sur SigmaAldrich.com/offices.

Assistance Technique
Consulter la page de notre Service technique sur

Internet a I'adresse SigmaAldrich.com/techservice.

Garantie

La garantie applicable aux produits figurant
dans cette publication est disponible sur

SigmaAldrich.com/terms.

Fabriqué en Irlande


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

Italiano (Italian)

Unita filtranti sterili Millex® da 33 mm con membrana Durapore®

e Solo monouso e Sterili
Indicazioni/Applicazioni

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

Introduzione

Questo documento fornisce informazioni sulla
compatibilita, le modalita d’'impiego e le specifiche

tecniche della linea di filtri sterili Millex® con membrana

in polivinilidene fluoruro (PVDF) idrofilo Durapore®. Nei
filtri Millex®, il supporto bidirezionale della membrana
filtrante consente di filtrare le soluzioni acquose in
entrambe le direzioni: in avanti (dalla siringa nel
contenitore) o indietro (dal contenitore nella siringa).
I filtri Millex® rimuovono microrganismi, particelle,
precipitati e polveri non disciolte di dimensioni
maggiori del grado di filtrazione specificato per la
membrana. Questi dispositivi monouso sono costituiti
da una membrana sigillata in un contenitore acrilico.
Sono apirogeni e atossici.

Applicazioni

I filtri da siringa Millex® possono essere utilizzati

per la cura diretta dei pazienti e per applicazioni di
farmacia ospedaliera. Nelle farmacie ospedaliere i
filtri Millex® con membrana Durapore® possono essere
utilizzati per la filtrazione sterilizzante (VV/GV) e/o la
chiarifica (VV/GV/HV) di piccoli volumi di proteine ad
uso farmaceutico, agenti di diagnostica per immagini,
chemioterapici, soluzioni acquose o acqua durante

la preparazione di miscele. Le applicazioni dirette

sul paziente includono la sterilizzazione (VV/GV) e la
rimozione di particelle (VV/GV/HV) dagli anestetici
epidurali e da altri anestetici liquidi, nonché dalle
soluzioni di irrigazione usate per procedure oftalmiche,
otorinoiatriche e chirurgiche.

PRO5194w Rev 03/21

e Apirogene

e Non contengono lattice naturale

Compatibilita Chimica

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

Merck Millipore Ltd. non fornisce alcuna garanzia
implicita od esplicita riguardo a queste informazioni.
Per esempio, I'elenco dei principi attivi si riferisce alla
compatibilita tra la molecola ed i materiali di cui &
costituito il filtro, ma non tiene conto di un eventuale
adsorbimento di principio attivo (o proteina) sul filtro,
o della possibile perdita di principio attivo durante

la filtrazione. Prima dellimpiego di questi filtri, sara
necessario caratterizzare i diversi farmaci (o proteine)
per quanto riguarda l'adsorbimento sul filtro o la
perdita di principio attivo. Gli agenti non elencati qui
di seguito devono essere sottoposti a prove di
compatibilita prima dell’uso.

Prodotti Chimici
Acido acetico (5%)
Acido solforico (20%)
Acqua

Candeggina Clorox®
(soluzione al 5%)

Idrossido di sodio (10%)
Tamponi acquosi
Terreni di coltura
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Principi attivi farmaceutici

Principio attivo

Commenti

Principio attivo

Commenti

Acido folico

Solubile in acqua

Protamine

Solubili in acqua

Amminofillina

Solubile in acqua

Streptochinasi

Solubile in acqua

Ampicillina Solubile in acqua Sulfametomidina Alcol al 50%
Aspartame Solubile in acqua Tobramicina Solubile in acqua
Bleomicine Solubili in acqua Trimetoprim Solubile in acqua
Caffeina Solubile in acqua Urochinasi Solubile in acqua
Cefalotina Solubile in acqua Vidarabina Solubile in acqua
Cefazolina Solubile in acqua Vinblastina Solubile in acqua
Cefoxitina Solubile in acqua Vincristina Solubile in acqua
Cisplatino Solubile in acqua

Citarabina Solubile in acqua Come utilizzare

Colistina Sospens. + tensioatt. le unita filtranti sterili Millex®

Dactinomicina

Solubile in acqua

Daunorubicina

Solubile in acqua

Desametasone Alcol al 5%
Diazepam Alcol al 40%
Digossina Alcol al 50%
Dobutamina Solubile in acqua
Dopamina Solubile in acqua

Doxorubicina

Solubile in acqua

Emina Solubile in acqua
Eparina Solubile in acqua
Ergonovina Solubile in acqua
Etoposide Alcol al 30%

Fattore III Solubile in acqua
Fattore IX Solubile in acqua

Fenobarbital

Solubile in acqua

Fentanile

Solubile

n acqua

Fluorouracile

Solubile in acqua

Furosemide

Solubile in acqua

Gentamicina

Solubile in acqua

Idrocortisone 21-glicole
sodio succinato

Solubile in acqua

Immuno-globuline

Solubili in acqua

Insulina

Solubile

n acqua

Isoproterenolo

Solubile in acqua

Lidocaina

Solubile in acqua

Mannitolo

Solubile in acqua

Metronidazolo

Solubile

n acqua

Mitoguazone

Solubile in acqua

Mitomicine

Solubili in acqua

Mitoxantrone

Solubile in acqua

Moxalattame

Solubile

n acqua

Nitroglicerina

Solubile in acqua

Noradrenalina

Solubile in acqua

Penicillina G, potassica

Solubile in acqua

Piperacillina

Solubile

n acqua

Plicamicina

Solubile in acqua

Proclorperazina

Solubile in acqua

PRO5194w Rev 03/21

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

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

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

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

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

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

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

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

¢ Non risterilizzare o riutilizzare queste unita filtranti:
Merck Millipore Ltd. non ne garantisce sterilita,
integrita e prestazioni dopo il primo impiego.
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Istruzioni per I'uso dei filtri sterili Millex®

1. Riempire la siringa con la soluzione
da filtrare.

2. Rimuovere asetticamente la copertura

della confezione.

3. Collegare la siringa all’unita filtrante

e rimuoverla dalla confezione.
Se necessario, connettere un ago
all’'uscita Luer-slip.

4. Tenere la siringa con il filtro
(e I'ago se applicato) rivolto verso
I'alto e premere il pistone fino a far

fuoriuscire qualche goccia di soluzione.
Non contaminare con le dita la parte

a valle dell’unita filtrante.

5. Introdurre I'ago (se applicato)
e premere lo stantuffo per erogare
la soluzione filtrata.

Specifiche

Materiali di fabbricazione

x
¢
:

Avvertenza

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

di verificare l'idoneita dei nostri prodotti per lo

SCOpo perseguito.

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

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

SigmaAldrich.com/offices.

Assistenza ecnica
Visiti la pagina del Servizio Tecnico nel nostro sito

internet all'indirizzo SigmaAldrich.com/techservice.

Condizioni Generali Di Garanzia

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

alla pagina SigmaAldrich.com/terms.

Membrana

Grado di filtrazione

Polivinilidene fluoruro idrofilo a
ridotto adsorbimento aspecifico
Filtri Millex®-VV: 0,10 um
Filtri Millex®-GV: 0,22 pm
Filtri Millex®-HV: 0,45 um

Contenitore Acrilico
Dimensioni

Ingresso/uscita 27 mm

Diametro 33 mm

Superficie filtrante 4,52 cm?
Temperatura massima 45 °C

Pressione massima
a 25°C

10,3 bar in ingresso

Volume filtrabile

Da 10 mL a 100 mL

Volume morto

< 0,1 mL dopo spurgo con aria

Metodo
di sterilizzazione

Raggi gamma

Connessioni

Ingresso: Luer-Lok™ femmina;
uscita: Luer-slip maschio

Portata a 2,1 bar, 25 °C

Filtri Millex®-VV: = 25 mL/min
Filtri Millex®-GV: = 40 mL/min
Filtri Millex®-HV: > 300 mL/min

PRO5194w Rev 03/21
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https://www.sigmaaldrich.com/offices
https://www.sigmaaldrich.com/techservice
https://www.sigmaaldrich.com/terms

Deutsch (German)

Millex® 33-mm-Sterilfiltereinheit mit Durapore® Membran

e Nur fir den Einmalgebrauch e Steril

Indikationen/Verwendungszweck

Die Millex®-VV/GV/HV Filtereinheiten sind zur
Verwendung als Spritzenvorsatzfilter fir die
Sterilisation (nur VV/GV) und/oder Klarfiltration
kleiner Mengen von Ldsungen in der direkten
Patientenversorgung und klinischen

Pharmazie vorgesehen.

Einleitung

Dieses Dokument enthalt Informationen zu
Kompatibilitat, Bedienungsschritten und technischen
Daten fir Millex® Sterilfiltereinheiten mit hydrophiler
Durapore® Polyvinylidenfluorid (PVDF)-Membran.
Die bidirektional einsetzbare Millex® Filtereinheit
ermoglicht es dem Anwender, wassrige Losungen

in beide Richtungen zu filtern-vorwarts (von der
Spritze in das GefaB) oder rickwarts (vom Gefal3

in die Spritze). Die Millex® Filtereinheit entfernt
Mikroorganismen, Partikel, Prazipitate und ungelGste
Pulverbestandteile, die gréBer als die NennporengroBe
der Membran sind. Diese Einweg-Filtereinheiten
bestehen aus einem Membranfilter, der in ein
Acrylgehause eingeschweift ist. Die Einheiten sind
pyrogenfrei und nicht toxisch.

Anwendungen

Millex® Spritzenvorsatzfilter sind zur Verwendung

in der klinischen Pharmazie und fir die direkte
Patientenversorgung geeignet. In der klinischen
Pharmazie kdnnen Millex® Filtereinheiten mit
Durapore® Membran zur Sterilfiltration (VV/GV)
und/oder Klarfiltration (VV/GV/HV) kleiner Mengen
von proteinhaltigen Pharmazeutika, Kontrastmitteln
fUr die diagnostische Bildgebung, Chemotherapeutika,
wassrigen Losungen oder Wasser bei der Zubereitung
von Arzneimischungen verwendet werden.
Anwendungen in der direkten Patientenversorgung
umfassen die Sterilfiltration (VV/GV) und/oder
Partikelentfernung (VV/GV/HV) aus epiduralen und
anderen flissigen Andsthetika sowie Spullésungen
bei Augen- und Ohrenoperationen und anderen
chirurgischen Eingriffen.

PRO5194w Rev 03/21

e Pyrogenfrei

e Enthalt keinen Kautschuklatex

Chemische Kompatibilitat

Die Millex® Filtereinheit mit Durapore® Membran

ist mit den meisten wassrigen Lésungen kompatibel.
Auf Basis von Informationen aus technischen
Publikationen, Materiallieferanten und Labortests
betrachtet Merck Millipore Ltd. die in der
nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Substanzen als
kompatibel mit Millex® Filtereinheiten. Aufgrund der
Auswirkungen von schwankenden Temperaturen,
Konzentrationen, Expositionszeiten und anderen
Faktoren auBerhalb unserer Kontrolle, kann

Merck Millipore Ltd. jedoch keine ausdriickliche

oder stillschweigende Gewahrleistung in Bezug auf
diese Informationen geben. So bezieht sich z.B. die
Liste der Wirkstoffe auf die Kompatibilitat zwischen
Wirkstoff und Filtermaterialien. Sie bezieht sich nicht
auf die Bindung des spezifischen Arzneiwirkstoffs
oder Proteins an den Filter oder auf den potenziellen
Verlust des Arzneiwirkstoffs wahrend der Filtration.
Die spezifischen Wirkstoffe sollten daher vor Gebrauch
in Bezug auf Proteinbindung bzw. Verlust des
Arzneiwirkstoffs qualifiziert werden. Substanzen, die
nicht in der Liste aufgefihrt sind, sollten vor Gebrauch
getestet werden.

Chemikalien

Clorox® Bleiche (5% L&6sung) Wasser
Essigsaure (5%)
Natriumhydroxid (10%)

Schwefelsaure (20%)

Wassrige Pufferldsungen
Zellkulturmedien
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Arzneiwirkstoffe

Wirkstoff Anmerkungen Wirkstoff Anmerkungen
Aminophyllin wasserloslich Protamine wasserldslich
Ampicillin wasserloslich Streptokinase wasserloslich
Aspartam wasserldslich Sulfamethomidin 50% Alkohol
Bleomycin wasserldslich Tobramycin wasserldslich
Cefazolin wasserloslich Trimethoprim wasserldslich
Cefoxitin wasserloslich Urokinase wasserloslich
Cephalothin wasserldslich Vidarabin wasserldslich
Cisplatin wasserldslich Vinblastin wasserldslich
Colistin Suspension + Netzmittel Vincristin wasserloslich
Cytarabin wasserloslich

Dactinomycin

wasserloslich

Daunorubicin

wasserldslich

Dexamethason 5% Alkohol
Diazepam 40% Alkohol
Digoxin 50% Alkohol
Dobutamin wasserldslich
Dopamin wasserloslich
Doxorubicin wasserloslich
Ergonovin wasserldslich
Etoposid 30% Alkohol
Faktor III wasserloslich
Faktor IX wasserloslich
Fentanyl wasserldslich
Fluorouracil wasserldslich
Folsaure wasserloslich
Furosemid wasserloslich
Gentamicin wasserloslich
Hamin wasserldslich
Heparin wasserloslich

Hydrocortison

21-Glycol-Natrium-succinat

wasserloslich

Immunglobuline

wasserldslich

Insulin wasserldslich
Isoproterenol wasserldslich
Koffein wasserldslich
Lidocain wasserloslich
Mannitol wasserloslich

Metronidazol

wasserloslich

Mitoguazon

wasserldslich

Mitomycin

wasserloslich

Mitoxantron

wasserloslich

Moxalactam

wasserloslich

Nitroglycerin

wasserldslich

Norepinephrin

wasserloslich

Penicillin-G-Kalium

wasserloslich

Phenobarbital

wasserloslich

Piperacillin

wasserldslich

Plicamycin

wasserloslich

Prochlorperazin

wasserloslich
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Anwendung der Millex® Sterilfiltereinheit

I

n diesem Abschnitt sind Warnhinweise,

VorsichtsmaBnahmen sowie die Anleitungen flir den
Gebrauch der Millex® Sterilfiltereinheit aufgefihrt.

ACHTUNG

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

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

Verwenden Sie dieses Produkt nicht mit Spritzen
unter 10 mL, da Drlicke Uber dem maximalen
Nenndruck erreicht und dadurch die Filtereinheit
beschadigt und/oder Verletzungen verursacht
werden kdnnen.

VORSICHT

12 of 6

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

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

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

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

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

0



Gebrauchsanweisung fiir die
Millex® Sterilfiltereinheit

Flllen Sie die Spritze mit der Lésung,
die filtriert werden soll.

Entfernen Sie das Deckpapier
der Packung unter aseptischen
Bedingungen.

Setzen Sie die Spritze auf die

Filtereinheit und nehmen Sie die ]
Einheit aus der Packung. Bringen

Sie bei Bedarf eine Kantile am
Luer-Konus-Ausgang an.

Halten Sie die Spritze senkrecht mit

dem Filter (und der evtl. angebrachten

Kanule) nach oben und driicken Sie

einige Tropfen heraus. Kontaminieren

Sie nicht die Unterseite des Filters mit

den Fingern.

5. Drlcken Sie den Kolben nach unten,
um filtrierte Losung abzugeben.

Spezifikationen

Materialien

Membran

PorengroBe

Gehause
Abmessungen

Geringbindendes hydrophiles
Polyvinylidenfluorid

Millex®-VV Filtereinheit: 0,10 um
Millex®-GV Filtereinheit: 0,22 pm
Millex®-HV Filtereinheit: 0,45 um

Acryl

Eingang zu Ausgang
Durchmesser
Filterflache

Max.
Betriebstemperatur

27 mm
33 mm
4,52 cm?

45 °C (maximal)

Max. Druckbelastung
bei 25 °C

10,3 bar max. Eingangsdruck

Filtrationsvolumen

10 mL bis 100 mL

Totvolumen

< 0,1 mL nach Leerdriicken mit Luft

Sterilisationsmethode

Gammabestrahlung

Anschliisse

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

FlieBrate bei
2,1 bar, 25 °C

Millex®-VV Filtereinheit: > 25 mL/min
Millex®-GV Filtereinheit: = 40 mL/min
Millex®-HV Filtereinheit: = 300 mL/min

PRO5194w Rev 03/21
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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 Haftungsibernahme. Bestehende Gesetze
und andere Vorschriften sind in jedem Fall von
unseren Kunden zu beachten. Das Gleiche gilt
fir Rechte Dritter. Unsere Informationen und
Beratung entbinden unsere Kunden nicht von der
Verantwortung, unsere Produkte auf die Eignung
flr die vorgesehenen Zwecke zu prifen.

Die Informationen in diesem Dokument kdnnen
jederzeit ohne Voranklindigung geandert
werden und stellen keine Verpflichtung seitens
des Herstellers oder Verkaufers bzw. eines
Tochterunternehmens dar. Wir Gibernehmen
keine Verantwortung flr etwaige Fehler in
diesem Dokument.

Kontaktinformationen
Ihre nachstgelegene Niederlassung finden

Sie online unter SigmaAldrich.com/offices.

Technische Unterstiitzung
Unser technischer Kundendienst ist auf folgender

Webseite erreichbar SigmaAldrich.com/techservice.

Allgemeine Gewahrleistung

Die allgemeinen Gewdhrleistungen fir die Produkte
in diesem Dokument finden Sie online unter

SigmaAldrich.com/terms.

Hergestellt in Irland


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

Espafiol (Spanish)

Unidad de filtracion Millex® 33 mm estéril
con membrana Durapore®

e Un solo uso e Estéril

Indicaciones de uso/Finalidad

Los filtros Millex®-VV/GV/HV son productos sanitarios
indicados para ser utilizados como filtros de jeringa
para la esterilizacion (sélo VV/GV) o la clarificaciéon, o
ambas cosas, de pequenos voliumenes de disoluciones
en la atencidn directa al paciente y en las aplicaciones
de mezclas farmacéuticas.

Introduccién

En este documento se proporciona informacion

de compatibilidad, etapas de funcionamiento

y caracteristicas de la familia de unidades de
filtracion Millex® estériles con la membrana de
fluoruro de polivinilideno (PVDF) Durapore® hidrdfila.
El funcionamiento bidireccional de la membrana de
filtracion de la unidad Millex® permite a los usuarios
filtrar disoluciones acuosas en cualquier direccién;
hacia delante (de la jeringa al interior del envase)

y hacia detras (del envase al interior de la jeringa).
La unidad de filtracién Millex® elimina
microorganismos, particulas, precipitados y polvos
no disueltos de tamafio superior al tamafio nominal
del poro de la membrana. Estas unidades de filtracién
de un solo uso consisten en una membrana

de filtracion encerrada herméticamente en una
carcasa acrilica. Son apirdégenas y atoxicas.

Aplicaciones

Los filtros de jeringa Millex® son adecuados para

su uso en la farmacia del hospital y en la atencidn
directa del paciente. En la farmacia del hospital,
pueden utilizarse las unidades de filtracion Millex® con
membrana Durapore® para la filtracion estéril (VV/GV)
o la clarificacion (VV/GV/HV) de pequefios voliumenes
de productos farmacéuticos proteicos, agentes para
diagndstico por imagen, quimioterapicos, disoluciones
acuosas o0 agua durante la preparacion de las mezclas.
Se entiende por atencidn directa del paciente la
esterilizacion (VV/GV) o la retirada de particulas
(VV/GV/HV) de los anestésicos epidurales y de otros
anestésicos liquidos, asi como las disoluciones de
irrigacion utilizadas en procedimientos oftalmoldgicos,
oOticos y otros procedimientos quirlrgicos.

PRO5194w Rev 03/21

e Apirégeno

e No contiene latex de caucho natural

Compatibilidad Quimica

La unidad de filtracién Millex® con membrana
Durapore® es compatible con la mayoria de las
disoluciones acuosas. En funcién de la informacién
procedente de las publicaciones técnicas,

proveedores de materiales y ensayos de laboratorio,
Merck Millipore Ltd. considera seguro el uso de los
productos que se enumeran en la siguiente tabla con
los filtros Millex®. Sin embargo, debido a los efectos
de la variabilidad de temperaturas, concentraciones,
duracion de la exposicidn y otros factores que escapan
a nuestro control, Merck Millipore Ltd. no proporciona
garantia alguna de manera explicita o implicita

con respecto a dicha informacién. Por ejemplo, en

la lista de medicamentos se hace referencia a la
compatibilidad entre el medicamento y los materiales
del filtro. No se refiere al medicamento especifico

ni a la unién a las proteinas del filtro, ni a la posible
pérdida del principio activo del medicamento durante
la filtracion. Antes de su uso debe comprobar la union
a proteinas o la pérdida del componente farmacoldgico
de medicamentos especificos. Los agentes no indicados
en la siguiente tabla deben ensayarse antes de su uso.

Productos Quimicos
Acido acético (5%)
Acido sulfarico (20%)
Agua Tampones acuosos
Hidréxido sdédico (10%)

Lejia Clorox® (disolucion al 5%)
Medios para cultivo celular
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Compuestos Farmacolégicos Activos

Medicamento

Comentarios

Medicamento

Comentarios

Acido félico hidrosoluble Protaminas hidrosolubles
Aminofilina hidrosoluble Succinato sédico )

Ampicilina hidrosoluble de hidrocortisona 21-glicol hidrosoluble
Aspartamo hidrosoluble Sulfametomidina alcohol al 50%
Bleomicinas hidrosolubles Tobramicina hidrosoluble
Cafeina hidrosoluble Trimetoprim hidrosoluble
Cefalotina hidrosoluble Urocinasa hidrosoluble
Cefazolina hidrosoluble Vidarabina hidrosoluble
Cefoxitina hidrosoluble Vinblastina hidrosoluble
Cisplatino hidrosoluble Vincristina hidrosoluble
Citarabina hidrosoluble

Colistina suspensién + surfactante Como utilizar el filtro estéril Millex®
Dactinomicina hidrosoluble En esta seccion se proporcionan advertencias y
Daunorrubicina hidrosoluble precauciones, asi como los pasos que deben seguirse

para utilizar el filtro estéril Millex®.

ADVERTENCIAS

Dexametasona alcohol al 5%
Diazepam alcohol al 40%
Digoxina alcohol al 50%
Dobutamina hidrosoluble
Dopamina hidrosoluble
Doxorrubicina hidrosoluble
Ergonovina hidrosoluble
Estreptocinasa hidrosoluble

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

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

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

PRECAUCIONES

Etopodsido alcohol al 30%
Factor III hidrosoluble
Factor IX hidrosoluble
Fenobarbital hidrosoluble
Fentanilo hidrosoluble
Fluorouracilo hidrosoluble
Furosemida hidrosoluble
Gentamicina hidrosoluble
Hemina hidrosoluble
Heparina hidrosoluble
Inmuno-globulinas hidrosolubles
Insulina hidrosoluble
Isoproterenol hidrosoluble
Lidocaina hidrosoluble
Manitol hidrosoluble
Metronidazol hidrosoluble
Mitoguazona hidrosoluble

Mitomicinas hidrosolubles
Mitoxantrona hidrosoluble
Moxalactamo hidrosoluble
Nitroglicerina hidrosoluble
Norepinefrina hidrosoluble
Penicilina G potdasica hidrosoluble
Piperacilina hidrosoluble
Plicamicina hidrosoluble
Proclorperacina hidrosoluble
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No utilice la unidad de filtracion Millex® para filtrar
liquidos a temperaturas superiores
a 45 °C.

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

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

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

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

0



Procedimiento de utilizacion del
filtro estéril Millex®

1. Rellene la jeringa con la disolucion
que debe filtrarse.

2. Retire asépticamente la cubierta

del envase.

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

x
¢

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

5. Inserte la aguja (si esta unida) y
empuje el émbolo para liberar la
disolucion filtrada.

Caracteristicas

Materiales

Membrana

Tamano de poro

Carcasa
Dimensiones

Fluoruro de polivinilideno hidrdéfilo con baja
capacidad de unién

Unidad de filtracion Millex®-VV: 0,10 um
Unidad de filtracion Millex®-GV: 0,22 ym
Unidad de filtracion Millex®-HV: 0,45 um

Acrilica

De la entrada

a la salida 27 mm
Diametro 33 mm
Area de 4,52 cm?
filtracion
Limite de ° -
temperatura 45 °C maximum
Limite de

presion a 25 °C

Maxima de entrada 10,3 bares

Volumen de
filtracion

de 10 mL a 100 mL

Volumen de
retencion

< 0,1 mL después de la purga de aire

Método de
esterilizacion

Irradiada con radiacion gamma

Conexiones

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

Caudal
a 2,1 bares,
25 °C

Unidad de filtracion Millex®-VV: = 25 mL/min
Unidad de filtracion Millex®-GV: = 40 mL/min
Unidad de filtracion Millex®-HV: = 300 mL/min

=
=
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Aviso

Ofrecemos informacién y soporte a nuestros
clientes sobre las tecnologias de las aplicaciones y
temas normativos seguin 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 informacién y asesoramiento no
exime a nuestros clientes de su responsabilidad de
comprobar la idoneidad de nuestros productos para
el propésito contemplado.

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

Informacion de contacto
Encontrard la ubicacién de la oficina mas proxima

en SigmaAldrich.com/offices.

Asistencia técnica
Visite la pagina de servicio técnico en nuestra

pagina Web en SigmaAldrich.com/techservice.

Garantia estandar

La garantia aplicable a los productos indicados en
esta publicacidon puede encontrarse en

SigmaAldrich.com/terms.

Fabricado en Irlanda


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

Portugués (Portuguese)

Unidade de filtro Millex® estéril de 33 mm
com membrana Durapore®

e Exclusivamente para o Estéril

uma Unica utilizacdo

Indicacoes de utilizacao/Fim a que

se destina

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

Introducao

Este documento fornece informagdes sobre
compatibilidade, passos de utilizagao e especificagbes
para a familia Durapore® fluoreto de polivinilideno (PVDF)
hidrofilo de unidades de filtro Millex® estéreis. O
suporte bidirecional da membrana do filtro da unidade
de filtro Millex® permite que o utilizador filtre solugdes
aquosas em ambos os sentidos: para a frente (da
seringa para o recipiente) ou para tras (do recipiente
para a seringa). A unidade de filtro Millex® remove
microrganismos, particulas, precipitados e pds nado
dissolvidos com dimensao superior ao tamanho
nominal do poro da membrana. Estas unidades de filtro
de utilizagdo Unica consistem num filtro de membrana
selado num revestimento acrilico. Sdo apirogénicas e
ndo téxicas.

Aplicacdes

Os filtros de seringa Millex® sdo adequados para
utilizacdo em farmacias hospitalares e aplicacdes para
cuidados directos com os doentes. As unidades de
filtro Millex® com membrana Durapore® podem ser
utilizadas em farmacias hospitalares para a filtracédo
estéril (VV/GV) e/ou clarificagdo (VV/GV/HV) de
pequenos volumes de produtos farmacéuticos de
proteinas, agentes para exames imagiologicos de
diagndstico, quimioterapicos, solucdes aquosas

ou agua durante a preparagao de misturas.

As aplicacOes para cuidados directos com os doentes
incluem a esterilizacao (VV/GV) e/ou a remogao de
particulas (VV/GV/HV) de anestésicos epidurais e
outros anestésicos liquidos, bem como de solugdes
de irrigacdo utilizadas em procedimentos oftalmicos,
Opticos e outros procedimentos cirdrgicos.
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e Apirogénico

e Ndo contém latex
de borracha natural

Compatibilidade Quimica

A unidade de filtro Millex® com membrana Durapore®
é compativel com a maioria das solugGes aquosas.
Com base nas informacdes de publicacdes técnicas,
dos fornecedores de materiais e de testes laboratoriais,
a Merck Millipore Ltd. acredita que é seguro utilizar os
agentes listados na tabela seguinte com as unidades
de filtro Millex®. No entanto, devido a variabilidade
dos efeitos da temperatura, concentragdes, duracdo
de exposicao e outros factores fora do nosso controlo,
a Merck Millipore Ltd. ndo fornece qualquer garantia,
explicita ou implicita, em relagdo a tais informagdes.
Por exemplo, a lista de farmacos diz respeito a
compatibilidade entre o farmaco e os materiais do
filtro. Ndo se refere ao farmaco especifico, a ligacdo

a proteinas ao filtro nem a perda potencial do
componente activo do farmaco durante a filtragdo.
Antes da utilizacdo, devera verificar quais os farmacos
especificos qualificados em relagdo a ligagdo a
proteinas ou a perda do componente do farmaco.

Os agentes que ndo se encontrem na lista devem

ser testados antes da utilizagao.

Produtos Quimicos
Acido acético (5%)
Acido sulfurico (20%)
Agua
Hidréxido de sédio (10%)

Lixivia Clorox® (solugdo a 5%)
Meios de cultura de células
Tampdes aquosos
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Compostos de farmacos activos

Farmaco Observagoes Farmaco Observagoes
Acido félico hidrossoluvel Protaminas hidrossoluvel
Aminofilina hidrossoluvel Succinato sédico de

hidrossoluvel

Ampicilina hidrossoltvel hidrocortisona 21-glicol

Aspartame hidrossoltvel Sulfametomidina Alcool a 50%

Bleomicinas

hidrossolavel

Tobramicina

hidrossollvel

Trimetoprim

hidrossoluvel

Uroquinase hidrossoluvel
Vidarabina hidrossoluvel
Vinblastina hidrossoluvel
Vincristina hidrossoluvel

Cafeina hidrossoluvel
Cefalotina hidrossoluvel
Cefazolina hidrossoluvel
Cefoxitina hidrossoluvel
Cisplatina hidrossoluvel
Citarabina hidrossoluvel
Colistina suspensdo + tensioactivo

Dactinomicina

hidrossollvel

Daunorrubicina

hidrossoluvel

Dexametasona Alcool a 5%
Diazepam Alcool a 40%
Digoxina Alcool a 50%
Dobutamina hidrossoltvel
Dopamina hidrossoluvel

Doxorrubicina

hidrossollvel

Ergonovina

hidrossolavel

Estreptoquinase

hidrossoluvel

Etoposide Alcool a 30%
Factor III hidrossollvel
Factor IX hidrossoluvel

Fenobarbital

hidrossoluvel

Fentanil hidrossoluvel
Fluorouracil hidrossollvel
Furosemida hidrossollvel

Gentamicina

hidrossoluvel

Hemina

hidrossollvel

Heparina

hidrossollvel

Imunoglobulinas

hidrossollvel

Insulina hidrossoluvel
Isoproterenol hidrossoluvel
Lidocaina hidrossoluvel
Manitol hidrossoluvel

Metronidazol

hidrossoluvel

Mitoguazona

hidrossoluvel

Mitomicinas

hidrossollvel

Mitoxantrona

hidrossolavel

Moxalactam

hidrossoluvel

Nitroglicerina

hidrossoluvel

Norepinefrina

hidrossollvel

Penicilina G potéassica

hidrossollvel

Piperacilina

hidrossoluvel

Plicamicina

hidrossoluvel

Proclorperazina

hidrossollvel
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Como utilizar a unidade de

filtro estéril Millex®

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

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

e N3o utilizar este produto como um filtro em linha
para administracdo de fluidos intravenosos, pois ndo
foi concebido para uma utilizagdo continua de
longa duracéo.

e N3o utilizar com seringas de volume inferior a
10 mL, porque se pode atingir pressdes acima da
pressao nominal maxima, o que poderia danificar a
unidade de filtro e/ou originar lesdes pessoais.

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

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

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

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

¢ Nao reesterilizar nem reutilizar a unidade de filtro
Millex®, uma vez que a Merck Millipore Ltd. ndo
pode garantir a esterilidade, a integridade e o
desempenho além de uma unica utilizacdo.
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Procedimento de utilizacao da unidade
de filtro estéril Millex®

1. Encha a seringa com a solugdo

a filtrar.

2. Remova assepticamente a tampa
da embalagem.

3. Adapte a seringa a unidade de filtro
e remova o conjunto da embalagem.
Adapte a agulha a saida Luer-slip,
se necessario.

x
¢

4. Segure a seringa com filtro (e agulha,
se ligada) a apontar para cima e
encha deixando sair algumas gotas.
Nao contamine a parte inferior da
unidade de filtro com os dedos.

5. Insira a agulha (se ligada) e
empurre o émbolo paraadministrar
a solucao filtrada.

Especificagdes
Materiais

Membrana

Tamanho do poro

Fluoreto de polivinilideno hidrdfilo
de baixa ligagao

Unidade de filtro Millex®-VV: 0,10 pm
Unidade de filtro Millex®-GV: 0,22 pm
Unidade de filtro Millex®-HV: 0,45 pm

Estrutura Acrilico
Dimensodes

Da entrada a saida 27 mm

Diametro 33 mm

Area de filtracdo 4,52 cm?
t;rr:i;:r(;iura 45 °C

Limite de pressao
a 25 °C

10,3 bar entrada, maxima

Volume
de filtragdo 10 mL a 100 mL
Volume ]
<
de retencdo < 0,1 mL apos purga de ar
Método de

esterilizagao

Radiagdo gama

Entrada Luer-Lok™ fémea,

Conexoes saida Luer-slip macho
s Unidade de filtro Millex®-VV: = 25 mL/min
Debito a Unidade de filtro Millex®-GV: > 40 mL/min

2,1 bar, 25 °C

Unidade de filtro Millex®-HV: = 300 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 obrigagdo ou responsabilidade civil.

Os nosso clientes devem sempre cumprir as leis

e os regulamentos em vigor. Isto também se
aplica aos direitos de terceiros. As informagdes de
aconselhamento por nés fornecidas ndo isentam
0s nossos clientes da sua prépria responsabilidade
em verificar a adequacao dos nossos produtos ao
fim pretendido.

A informacdo contida neste documento esta sujeita
a alteragdo sem aviso prévio e ndo deve ser
interpretada como um compromisso por parte do
fabricante, da entidade responsavel pela venda ou
de uma empresa filial. Ndo assumimos qualquer
responsabilidade por eventuais erros que possam
surgir neste documento.

Dados de Contacto
Para saber qual a delegacdo mais préxima,

aceda a SigmaAldrich.com/offices.

Assisténcia Técnica
Visite a pagina de assisténcia técnica no nosso

website em SigmaAldrich.com/techservice.

Garantia Normal

A garantia aplicavel aos produtos indicados nesta
publicacdo pode ser encontrada em

SigmaAldrich.com/terms.

Fabricado na Irlanda


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

EAANviIka (Greek)

>Teipa povada piAtpou Millex® 33 mm
HE HEpBpavn Durapore®

e Na pia govo xpnon e >TEipa
Evdei&eig xpiong/Zkonog

Ta @iATpa Millex®-VV/GV/HV €ival 1aTpoTeEXVOAOYIKA
BonOruaTa nou npoopiovTal yia Xprnon wg QiATpo
ouplyyag yia Tnv anooteipwon (VV/GV povo) n/kai
Tn diavyaon dIaAUpPATwV XapunAoU Oykou aTnv
apeon QpovTida acBevwv Kal OTIG EPAPUOYEG
NPOOHIEEWV PApPUAKEIWV.

Eicaywyn

To £yypa@o auTo Napexel NANPo@opiec ouhBaToTNTAC,
oTadia AsIToupyiag kal npodiaypa®Eg yia Tnv
Durapore® udpo@IAn anod @BopioUxXo NOAUBIVUAIOEVIO
(PVDF) oikoyévela oTeipwv povadwv @iATpou Millex®.
H unooTnpi&n dINANG KaTeuBuvong TNG HEPBPavng
dINBnong TnG povadag iATpou Millex® emiTpénel oTOUG
XPNOTEC va dinBouUv Ta udaTika diaAupaTa Kal Npog TIC
dUo kaTeuBbUVOEIC, NPOC TA EUNPOG (anod Tn auplyya
€VTOC TOU NEPIEKTN) 1 NMPOG Ta niow (and Tov NeEPIEKTN
€VTOC TNG oUplyyac). H povada @iAtpou Millex® apaipei
MIKpOoOpyaviopoug, owpaTidia, 1IZApaTa kal adlaAuTeG
KOVEIC heyEBOUC HEYAAUTEPOU aNoO TO OVOUACTIKO
MEYEBOC TOU NOPOU TNG HEPPBPAVNG. AUTEC OI HOVADEC
@iATpou piag povo xprong anoteAouvTal and £va
@IATPO PePBPAvVNG OPPAYIOUEVO OE £va AKPUAIKO
nepiBAnua. Eival yn nupeToyoveg Kal Pn TOEIKEG.

Epappoyig

Ta @iATpa oUpiyyag Millex® sival kataAAnAa yia xpron
OTa (PApUAKEIa VOOOKOUEIWY KAl OTIG EQAPHOYEG AUEDNG
@povTidag acbevwv. STo PAPHUAKEIO VOOOKOMEIOU,

ol Jovadeg @iATpou Millex® pe pepBpavn Durapore®
MnopoUvV va xpnoigonoinBouv yia Tn ateipa 8indnon
(VV/GV) ii/kai Tn diavyaon (VV/GV/HV) Twv
NPWTEIVIKOV QAPHAKEUTIKOV NPOIOVTWV HIKPOU
OYKOU, TwV S1ayVWOTIK®V NapayovTwv ansikoviong,
TWV XNHEIOBEPANEUTIKWV NAPAYOVTWVY, TWV UdATIKWV
SIGAUPATWV ) TOU VEPOU KATAa Tn dIApKEIa TNG
npogTolgaciag TnG NpoouiEnG. O1 EpapuoyEg APeong
ppovTidag acgbevwv nepiAapBavouv anooTeipwon
(VV/GV) i/kai popiakn agaipeon (VV/GV/HV)

ano Ta eniokAnpidia kal dAAa uypa avaiodnTika,
kabwg eniong kar anod Ta diaAupaTa EKNAuong nou
XPNOIJonoloUVTal OTIG OPOAAUIKEG, WTIKEG KAl AAAEG
XEIPOUPYIKEG ENENPATEIG.
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e Mn nupeToydvog

o Aev nepPIEXEl PUOIKO EAAOTIKO (AATEE)

XnUikn cupBaroTnTa

H povada @iATpou Millex® pe pepBpavn Durapore®
€ival oupBatr Pe Ta nepioocdTEpa udaTikd diaAlpaTa.
Me Bdaon TIc NAnpogopieg and TEXVIKEG ONHOCIEUTEIC,
NPOUNOEUTEC UAIKQWV KAl EPYACTNPIAKEG EEETATEIC, N
Merck Millipore Ltd. mioTeUel 6Tl ol NApAyovTEG Nou
naparifevral otov akdbAouBo nivaka sival acpaleiq
va xpnoigonoin®olv e povadeg QiATpou Millex®.
QoT600, AOYW TWV EMNNTWOEWV TNG HETABANTOTNTAG
TNG BEPPOKPATIAG, TWV CUYKEVTPWOEWY, TNG JIAPKEIAG
€kBeonc kal AAAwV NapayovTwy Mnou €ival EKTOG ToU
eA&yxou pag, n Merck Millipore Ltd. dev xopnyei n
unovoei kapia eyyunon éoov agopd TIG NANPOPOPIES
auTec. MapadeiypaTog Xapiv, n Aiota Twv apPakwmyv
avagepeTal oTn cupBaToéTNTa PETAEU TOU PAPHUAKOU
KAl TwV UAIK®V TOU QIATpoU. Agv ava@EpeTal aTo
OUYKEKPIKMEVO PAPHUAKO I TNV NMPWTEIVIKN oUVIEDN
OTO QIATPO 1] TNV €VOEXOUEVN ANWAEID TOU evepyoU
ouoTaTIkoU TOU (papuakou Katd Tn dIApKeId TNG
dInBnong. ©®a npenel va NpoadlopicETE GUYKEKPIPEVA
@APUAKaA YIa TNV NPWTEIVIKA oUVIEoN 1 TNV An®AEId
TOU OUOTATIKOU TOU Gapudakou npiv and Tn xpnon.
MapdayovTeg nou dev NapdaTiBevTal KATWTEPW Ba npenel
va e€eralovTal npiv anod Tn xpnon.

XnMIkEG ouaieg
Clorox® AgukavTIKO Ydpo&eidio Tou NaTpiou (10%)
(5% di1aAupa)

Ociko 0EU (20%)

O&Ikd 08U (5%)

Méoa KaAMNIEPYEIAG KUTTAPWY
YdpYdaTika pubuioTikd diaAlpaTa
Yowp
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EV®OEIG SpACTIK®OV OUCIOV

dappako ZxOAia dappako ZxOAia
Alpivn dlaAuTn oTo veEPO MeTpovidaldAn dlaAuTn aTo veEPO
AUIVOQUAAIVN dlaAuTn aTo vePO MITOUUKIVEG JIaAUTEG OTO VEPO
ApnikiAAivn diaAuTn aTo vePD Mitoyoualdvn diaAuTn oTo vePD
Avoo0o0o®alpiveg OIaAUTEG OTO VEPO MiTo&avdpovn dlaAuTn oTO VvEPD
AcnapTdaun dlaAuTn oTo veEPD Mo&aAakTaun dlaAuTn aTo veEPO
Bidapapivn dlaAuTn aTo vePO MnAgopUKivEG JIaAUTEG OTO VEPO
BivkpiaTivn diaAuTn aTo vePD NiTpoyAukepivn diaAuTn oTo vePD
BivpnAaaorivn dlaAuTn oTO VvEPD Nopeniveppivn d1aAuTn oTo vEPD
levTapukivn dlaAuTn oTo veEPD NTonapivn dlaAuTn oTo veEPO
AGKTIVOHUKIVN dlaAuTn aTo vePO Oupokivaaon dlaAuTn aTo veEPD
AQoUVOPOUNMIKIVN diaAuTn aTo vePD MapayovTag 111 3IaAUTOG OTO VEPO
AeEapebaldovn 5% aAkoOAn MapayovTag IX 31aAUTOG OTO VEPO
Alalenaun 40% aAKoOAn MevikiIAivn G , ,
Ayo&ivn 50% aAkoOAn KaAioUxog dahuTn oTo Vepo
AoBouTapivn diaAuTn aTo vePD MingpakiAAivn diaAuTn oTo vePD
Ao&opoupnikivn dlaAuTn oTo vEPD MAikapukivn dlaAuTn oTO VvEPD
EpyovoBivn dlaAuTn oTo veEPO MpoxAwpnepalivn dlaAuTn aTo veEPO
ETonoaidn 30% aAkoOAn NpwTapiveg JIaAUTEG OTO VEPO
Hnapivn diaAuTn oTo vePD SionAaTivn diaAuTn oTo vePD
IvoouAivn dlaAuTn oTo vEPD ZouA@apebopidivn 50% aAkoOAn
IoonpoTepevoAn dlaAuTn oTo veEPO STpenToKIvaon SlaAuTn aTo veEPO
Kaeivn dlaAuTn aTo vePO Toupnpapukivn dlaAuTn aTo veEPD
KepaloAivn diaAuTn oTo vePD Tpipebonpiun diaAuTn oTo vePD
KscPGAOfﬂlvn 6I0AUTj oo vsp? Y8poKopTIZoVN 21-yAUKOAN SIaAUTH OTo VEpo
KepogiTivn B1aAuTr) oTo vePd NAEKTPIKO VATPIO
KoNoTiv EVC]|(bpr]!JQ + ' ®daivoBapBITain dlaAuTn aTo veEPD
EMIPAVEIOdPACTIKOG NapayovTag davTavuan 3IaAUTR OTO VEPO
KuTapapivn dlaAuTn oTo vEPD ®AouopoupakiAn dlaAuTn oTO VvEPD
Ai1dokaivn dlaAuTn oTo veEPO ®oAikd oEU d1aAUTO OTO VEPO
MavviToAn dlaAuTn aTo veEPO ®doupoaepidn dlaAuTn aTo veEPD
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Mog va XpnoIHOoNoIEIiTE TN OTEipa povada
@iATpou Millex®
AUTO TO TUNHA anapiBuei TIG NPOEIdONOINCEIC KAl TIG

npo®UAAEEIC Kal NApEXEl TA BAKATA yia TN XpPNon TG
oTeipag povadag @iATpou Millex®.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

e Na va eEaopaAiosTe Tn OTEIPOTNTA, KNV
XPNOIJOMOIEITE TO NPOidv auTd av n ouokeuaacia
£xel pOapei.

e MnV XpNOILOMOIEITE AUTO TO MPOIOV WG PIATPO
YPAMMNG Yia evOOPAERIa Xoprynon uypwv. Asv
oxedIA0TNKE yia HakponpdBeoUn ouveEXN Xpnon.

e MnV XpNOILONOIEITE HE CUPIYYEC HIKPOTEPEG Anod
10 mL yiaTi ynopei va eniteuxBouv NIECEIG
HeyaAUTEPEG and Tn MEYIOTN OVOPACTIKN nieon,
NPoKaAwvTag duvnTika BAABn oTn povada Tou
PIATPOU /KAl NPoocwnikd TPAUNATIOHO.

MPODYAAZEIZ
e Mnv xpnoigonoleiTe Tn povada @iATpou Millex® yia Tn
dINBnon uypwv oc Bepuokpaaieg avw Twv 45 °C.

e Mnv xpnoiponolgite TN povada @iATpou Millex® yia
va dINBeiTe YAAGKT®WHATA 1) EVvaAlwPnUaTa yiati dsv
oxedIAoTNKE yia To okond auTo.

e Mnv xpnoiyonolgite TN povada QiATpou Millex®
yla va dinBeiTe dIaAUPATA MoU MEPIEXOUV
5 xiIAlogToypappa (mg) i Aiyotepo and uAikd
OpaaoTikoU QapudKoU KTOC AV EXOUV EKTEAEOTEI
MEAETEC DETHUEUONG.

e Mnv xpnoiponolgiTe TNV idia povada QiATpou Millex®
yia va dinBeite diaAupaTta kai npog TIG
dU0 KaTeuBbUVOEIG.

e MnV €NavanocTEIPWVETE KAl PNV €ENAvVAXPnoIKOnOIEITE

Tn povada giATpou Millex®, kabwg n

Merck Millipore Ltd. dev pnopei va eEac@alioel Tn
oTEIPOTNTA, TNV AKEPAIOTNTA KAl TNV anodoon PeTa
and pia xpnon.
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Ailadikagia yia Tn Xpnon TnG oTeipag povadag
@iATpou Millex®

1.

22 of 60

MNAnpwoTe TN cUpPIyya YE TO NMPOG
dInénon didAupa.

A@aipéoTe Y AonnTo TPOMO TO
KAGAUMPa anod Tn cuokeudaaia.

MNpooapudoTe TN oUplyya oTn HJovada
@IATpOU Kal apaipéoTe TN dIATAEN
and Tn ouokeuaoia. MpooapuooTe

Tn BeAova otnv £€€odo Luer-slip av
gival avaykaio.

Kpatriote Tn oUplyya PE TO QIATPO
(kar Tn BeAdva av €xel NpooaApHOaTEI)
npogG Ta €NAVW Kal OAOKANPWOTE
ByalovTag Aiyeg oTayoveg.

Mnv HOAUVETE TNV KATW NAEUPA

TOU QIATpoU pe Ta dAKTUAG odgG.

x
'

Eicayayete Tn BeAova (av €xel
npooapuooTei) Kal NECTE To €UBoAO yia
va diaveipeTe 1o dinBnuévo didAupa.

-—

KataokeudleTtal otnv IpAavdia



Mpodiaypaég
YAika

MepBpavn

MéyeBog nopou

XapnAng déopeuong udpo®IAn anod
@BoploUxo NOAUBIVUAIGEVIO

Movada @iATpou Millex®-VV: 0,10 um
Movada @iATpou Millex®-GV: 0,22 um
Movada @iATpou Millex®-HV: 0,45 pm

MNepiBAnua AKPUAIKO
AlaoTaocsiq

And Tnv €icodo 27 mm

£€w¢ TNV €€0d0

AIGUETPOC 33 mm

Mepioxn ,

5IRONaNC 4,52 cm
‘Opio o 11a
Beppokpaaciag 45 °C peyioro
31_‘:)'3‘;";:'50?2 10,3 bar g100d0uU PEYIOTN
‘Oykog d1nénong 10 mL €wg 100 mL
Karakpatoupevog < 0,1 mL pera Tnv
OYKOG anokabapon (purge) Tou agpa
M£Bodog

anooTeipmwong

Fappa akTivoBoAia

ZuvdEoeig

OnAukn Luer-Lok™ egicodog,
apoevikn Luer-slip £€£0d0¢g

PuOuog pong oTa
2,1 bar, 25 °C

Movada @iATpou Millex®-VV: = 25 mL/min
Movada @iATpou Millex®-GV: = 40 mL/min
Movada @iATpou Millex®-HV: = 300 mL/min

>
=
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ZnHeinon

MapExoupe NANPOPOPIEC KAl CUHPBOUAEC OTOUG
NEAATEG MAG YIA TEXVOAOYIKEG EQPAPUOYEG Kal
KAVOVIOTIKA BEUATA 0TO KAAUTEPO TWV YVWOEWV
Kdl TwV dUVATOTATWV PAG, AAAd XWpig unoxpewan
r €uBbuvn. O1 I0XUOVTEG VOHOI KAl Ol KAVOVIOWOI
Ba npenel va TnpouvTal g€ OAEG TIG NEPINTWOEIG
and Toug NeAATEG Jag. AuTo 1oxUel eniong 6oov
a@opd onoiadnnoTe JIKAIMKATA TWV TPITWV.

O1 NAnpo®opieg kal ol CUPPBOUAEG pag dev
anaAAdooouv Toug NeAATEG JAg TNG eubUvng Toug
yla ToV EAEYX0 TNG KATAAANAOTNTAG TWV NPOiOVTWV
Mag yia Tov npoBAenopevo okonod.

O1 NANPOPOPIEC OTO EYYPAPO AUTO UMOKEIVTAl OE
aAAayég xwpic nposidonoinon kai dev Ba npenel
va epunvelovTal wg dECUEUON TNG EMIXEIPNONG
KATAOKEUNG N NWANONG N Kiag BuyaTtpikng
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Nederlands (Dutch)

Millex® 33 mm steriele filtereenheid met Durapore® membraan

e Voor eenmalig gebruik e Steriel

Aanwijzingen voor gebruit/Doel

De Millex®-HV/GV/HYV filters zijn medisch hulpmiddelen
bedoeld voor het gebruik als een injectiespuit-filter
voor het steriliseren (alleen VV/GV) en/of verhelderen
van kleine volumes oplossingen bij rechtstreekse
patiéntenzorg en farmaceutische mengseltoedieningen.

Inleiding

Dit document geeft compatibiliteitsinformatie,
gebruiksstappen en specificaties voor de

Durapore® (polyvinylideenfluoride) familie van steriele
Millex® filtereenheden. De bidirectionele ondersteuning
van het filtermembraan van de Millex® filtereenheid
stelt de gebruiker in staat om waterige oplossingen

in beide richtingen te filtreren; voorwaarts (van de
injectiespuit in de container) of achterwaarts (van de
container in de injectiespuit). De Millex® filtereenheid
verwijdert micro-organismen, deeltjes, precipitaten

en onopgeloste poeders die groter zijn dan de
poriegrootte van het membraan. De filtereenheid voor
eenmalig gebruik bestaat uit een membraanfilter dat is
verzegeld in een acryl behuizing. De filtereenheden zijn
niet-pyrogeen en niet giftig.

Toepassingen

Millex® injectiespuit-filters zijn geschikt

voor gebruik in de ziekenhuisapotheek en
toepassingen in rechtstreekse patiéntenzorg. In de
ziekenhuisapotheek kunnen Millex® filtereenheden met
Durapore® membraan worden gebruikt voor het steriel
filtreren (VV/GV) en/of verhelderen (VV/GV/HV) van
kleine volumes eiwitten in medicijnen, diagnostische
beeldvormingstoffen, chemotherapeutica, waterige
oplossingen, of water tijdens mengselvoorbereiding.
Toepassingen in de directe patiéntenzorg zijn o.a.
sterilisatie (VV/GV) van, en/of deeltjesverwijdering
(VV/GV/HV) uit epidurale en andere vioeibare
verdovingsmiddelen alsook spoeloplossingen

die worden gebruikt in oog-, oor- en andere
chirurgische procedures.
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e Niet-pyretogeen

e Bevat geen natuurlijke latex

Chemische compatibiliteit

De Millex® filtereenheden met Durapore® membraan
zijn compatibel met de meeste waterige oplossingen.
Merck Millipore Ltd. veronderstelt dat het gebruik van
de onderstaande stoffen met Millex® filtereenheden
veilig is, gebaseerd op de informatie uit technische
publicaties, van materiaalleveranciers en van
laboratoriumtests. Er wordt echter geen garantie
gegeven of geimpliceerd met betrekking tot deze
informatie, vanwege de effecten van variabiliteit

in temperatuur, concentraties, blootstellingduur en
andere factoren waar wij geen controle over hebben.
De lijst met medicamenten refereert bijvoorbeeld
aan de compatibiliteit tussen met medicament en

de filtermaterialen. De lijst refereert niet aan de
binding van het specifieke medicament of eiwit aan de
filter, of het mogelijke verlies van werkzame stoffen
tijdens filtratie. U dient de binding van specifieke
medicamenten of eiwitten, of verlies aan werkzame
stoffen te kwalificeren voor gebruik. Stoffen die niet
zijn genoemd dienen voor gebruik te worden getest.

Chemicalién
Azijnzuur (5%)
Celcultuur-media
Clorox® bleekmiddel (5% oplossing)
Natriumhydroxide (10%)

Zwavelzuur (20%)
Water
Waterige buffers
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Werkzame stoffen

Medicament

Comments

5-fluorouracil

wateroplosbaar

Aminofylline

wateroplosbaar

Ampicilline

wateroplosbaar

Aspartaam

wateroplosbaar

Bleomycines

wateroplosbaar

Cafeine

wateroplosbaar

Cefalothine

wateroplosbaar

Cefazoline

wateroplosbaar

Cefoxitine

wateroplosbaar

Cisplatine

wateroplosbaar

Colistine

suspensie +

oppervlakte-actieve stof

Cytarabine

wateroplosbaar

Dactinomycine

wateroplosbaar

Daunorubicine

wateroplosbaar

Dexamethason 5% alcohol
Diazepam 40% alcohol
Digoxine 50% alcohol
Dobutamine wateroplosbaar
Dopamine wateroplosbaar

Doxorubicine

wateroplosbaar

Ergonovine wateroplosbaar
Etoposide 30% alcohol

Factor III wateroplosbaar
Factor IX wateroplosbaar
Fenobarbital wateroplosbaar
Fentanyl wateroplosbaar
Foliumzuur wateroplosbaar
Furosemide wateroplosbaar

Gentamicine

wateroplosbaar

Hemine

wateroplosbaar

Heparine

wateroplosbaar

Hydrocortison 21-glycol
natriumsuccinaat

wateroplosbaar

Immunoglobulines

wateroplosbaar

Insuline

wateroplosbaar

Isoproterenol

wateroplosbaar

Lidocaine

wateroplosbaar

Mannitol

wateroplosbaar

Metronidazol

wateroplosbaar

Mitoguazon

wateroplosbaar

Mitomycines

wateroplosbaar

Mitoxantron

wateroplosbaar

Moxalactam

wateroplosbaar

Nitroglycerine

wateroplosbaar

Noradrenaline

wateroplosbaar

Penicilline G kalium

wateroplosbaar

Piperacilline

wateroplosbaar

Plicamycine

wateroplosbaar
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Medicament Comments

Prochloorperazine wateroplosbaar

Protamines wateroplosbaar

Streptokinase wateroplosbaar
50% alcohol

wateroplosbaar

Sulfamethomidine

Tobramycine

Trimetoprim wateroplosbaar

Urokinase wateroplosbaar
Vidarabine wateroplosbaar
Vinblastine wateroplosbaar
Vincristine wateroplosbaar

Hoe de Millex® steriele filtereenheid

te gebruiken

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1. Vul de injectiespuit met
de te filteren oplossing.

2. Verwijder aseptisch de afdekking
van de verpakking.

3. Koppel de injectiespuit aan de
filtereenheid en verwijder het geheel
uit de verpakking. Koppel een naald
aan de Luer-slip uitgang indien nodig

x
¥

4. Houd de spuit met de filter (en naald
indien aangekoppeld) met de punt
omhoog en vul op door er een paar
druppels door te drukken. Besmet de
onderzijde van de filtereenheid niet

met uw vingers.

5. Breng de naald in (indien
aangekoppeld) en druk de zuiger
in om de gefilterde oplossing

toe te dienen.

Specificaties

Materialen

Membraan

Poriegrootte

Behuizing
Afmetingen

Hydrofiel polyvinylideen fluoride (PVDF)
met lage binding

Millex®-VV filtereenheid: 0,10 pm
Millex®-GV filtereenheid: 0,22 pm
Millex®-HV filtereenheid: 0,45 pm

Acryl

Ingang tot uitgang

Diameter

Filtratieoppervlak
Temperatuurgrens

27 mm

33 mm

4,52 cm?

45 °C maximum

Drukgrens bij 25 °C

10,3 bar ingang maximum

Filtratievolume

10 mL tot 100 mL

Filterinhoud

< 0,1 mL na ontluchting

Sterilisatiemethode

Gammabestraling

Aansluitingen

Vrouwtje Luer-Lok™ ingang;
mannetje Luer-slip uitgang

Doorstroomsnelheid
bij 2,1 bar, 25 °C

Millex®-VV filtereenheid: = 25 mL/min
Millex®-GV filtereenheid: > 40 mL/min
Millex®-HV filtereenheid: = 300 mL/min
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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.

De informatie in dit document is onderhevig aan
wijzigingen zonder voorafgaande kennisgeving
en dient niet te worden opgevat als een
toezegging door de producerende of verkopende
entiteit, of een partner. Wij aanvaarden geen
verantwoordelijkheid voor fouten diebin dit
document kunnen voorkomen.

Contactinformatie

Ga naar SigmaAldrich.com/offices voor de
dichtstbijzijnde locatie.

Technische assistentie
Bezoek de tech service pagina op onze website via

SigmaAldrich.com/techservice.

Standaard garantie

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

SigmaAldrich.com/terms.

Geproduceerd in Ierland


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

Dansk (Danish)

Steril 33 mm Millex® filterenhed med Durapore® membran

e Kun til engangsbrug e Steril

Indikationer for brug/Formal
Millex®-VV/GV/HV-filtrene er medicinsk udstyr,

som er beregnet til at blive anvendt som

sprajtefilter til sterilisering (kun VV/GV) og/eller
klaring af sma maengder oplgsninger ved direkte
patientbehandlingsanvendelser og blandeanvendelser
pa apoteker.

Introduktion

Dette dokument indeholder kompatibilitetsinformation,
anvendelsestrin og specifikationer for

Durapore® polyvinylidenfluorid (PVDF) serien af
sterile Millex®-filterenheder. Millex®-filterenhedens
tovejsunderstgttelse af filtermembranen ggr det
muligt for brugerne at filtrere vandige oplgsninger i
begge retninger, dvs. enten fremad (fra sprgjten til
beholderen) eller tilbage (fra beholderen til sprgjten).
Millex®-filterenheden fjerner mikroorganismer,
partikler, bundfzaeldninger og uoplgste pulvere, som

er stgrre end membranens nominelle porestgrrelse.
Disse engangsfilterenheder bestdr af et membranfilter
forseglet i et akrylhus. De er ikke-pyrogene og
ikke-toksiske.

Anvendelser

Millex® sprgjtefiltre er egnede til brug

ved hospitalsapoteks- og direkte
patientbehandlingsanvendelser. P& hospitalsapoteket
kan Millex® filterenheder med Durapore® membran
anvendes til steril filtrering (VV/GV) og/eller klaring
(VV/GV/HV) af sm& maengder proteinholdige
medicinalvarer, stoffer til billeddiagnostiske
undersggelser, kemoterapeutiske stoffer, vandige
oplgsninger eller vand under fremstilling af blandinger.
Direkte patientbehandlingsanvendelser omfatter
sterilisering (VV/GV) og/eller partikelfjernelse
(VV/GV/HV) fra epidurale og andre vaeskeformige
anaestetika, sdvel som fra skylleoplgsninger, som
anvendes ved gjenprocedurer, greprocedurer og andre
kirurgiske procedurer.
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e Ikke-pyrogen

e Indeholder ikke
naturlig latexgummi

Kemisk kompatibilitet

Millex® filterenheden med Durapore® membran

er kompatibel med de fleste vandige oplgsninger.
Baseret pa information fra tekniske publikationer,
materialeleverandgrer og laboratorietests mener
Merck Millipore Ltd., at stofferne i fglgende skema er
sikre at benytte sammen med Millex® filterenheder.
P& grund af virkningerne af variationer i temperatur,
koncentrationer, eksponeringsvarighed og andre
faktorer uden for vores kontrol giver

Merck Millipore Ltd. dog ingen garanti i forbindelse
med denne information, og ingen sadan garanti

er underforstdet. Laegemiddellisten vedrgrer

f.eks. kompatibiliteten mellem laegemiddel- og
filtermaterialerne. Den vedrgrer ikke den specifikke
lzegemiddel- eller proteinbinding til filteret eller det
mulige tab af den aktive laegemiddelbestanddel under
filtrering. De specifikke leegemidler bgr undersgges for
proteinbinding eller tab af leegemiddelbestanddel inden
brug. Stoffer, der ikke er naevnt nedenfor, bgr testes
inden brug.

Kemikalier
Celledyrkningsmedier Svovlsyre (20%)

Clorox® blegemiddel (5% oplgsning) Vand

Eddikesyre (5%)

Natriumhydroxid (10%)

Vandige buffere
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Aktive lzegemiddelforbindelser

Laegemiddel

Bemaerkninger

Aminofyllin vandoplgseligt
Ampicillin vandoplgseligt
Aspartam vandoplgseligt

Bleomyciner

vandoplgseligt

Cefazolin vandoplgseligt
Cefoxitin vandoplgseligt
Cephalothin vandoplgseligt
Cisplatin vandoplgseligt
Colistin suspension + tensid
Cytarabin vandoplgseligt

Dactinomycin

vandoplgseligt

Daunorubicin

vandoplgseligt

Dexamethason 5% alkohol
Diazepam 40% alkohol
Digoxin 50% alkohol
Dobutamin vandoplgseligt
Dopamin vandoplgseligt
Doxorubicin vandoplgseligt
Ergonovin vandoplgseligt
Etoposid 30% alkohol
Faktor III vandoplgseligt
Faktor IX vandoplgseligt

Fenobarbital

vandoplgseligt

Fentanyl vandoplgseligt
Fluorouracil vandoplgseligt
Folinsyre vandoplgseligt
Furosemid vandoplgseligt
Gentamicin vandoplgseligt
Heparin vandoplgseligt

Hydrokortison

21-glykol-natrium-succinat

vandoplgseligt

Haemin

vandoplgseligt

Immunglobuliner

vandoplgseligt

Insulin vandoplgseligt
Isoproterenol vandoplgseligt
Koffein vandoplgseligt
Lidocain vandoplgseligt
Mannitol vandoplgseligt

Metronidazol

vandoplgseligt

Mitoguazon

vandoplgseligt

Mitomyciner

vandoplgseligt

Mitoxantron

vandoplgseligt

Moxalactam

vandoplgseligt

Nitroglycerin

vandoplgseligt

Norepinephrin

vandoplgseligt

Penicillin G-kalium

vandoplgseligt

Piperacillin

vandoplgseligt

Plicamycin

vandoplgseligt

Proklorperazin

vandoplgseligt
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Laegemiddel

Bemaerkninger

Protaminer

vandoplgseligt

Streptokinase

vandoplgseligt

Sulfamethomidin

50% alkohol

Tobramycin vandoplgseligt

Trimethoprim vandoplgseligt

Urokinase vandoplgseligt
Vidarabin vandoplgseligt
Vinblastin vandoplgseligt
Vincristin vandoplgseligt

Sadan anvendes den sterile

Millex® filterenhed

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

ADVARSLER

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

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

Brug ikke sprgjter pd under 10 mL, fordi der i s8 fald
kan nds trykvaerdier, der ligger over det maksimalt
tilladte tryk, hvilket kan medfgre beskadigelse af
filterenheden og/eller personskade.

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

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

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

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

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

Millex® filterenhed

Fyld sprgjten med den oplgsning,
der skal filtreres.

Fjern I3get fra pakken vha.
aseptisk teknik.

Fastggr sprgijten til filterenheden, og )
tag enheden ud af pakken. Fastggr om
nedvendigt nalen til Luer-slipudgangen.

Hold sprgjten med filteret (og ndlen,

hvis den er pasat) pegende opad,

og afslut med at skubbe et par

drdber igennem. Kontaminér ikke
filterenhedens underside med fingrene.

5. Indfer ndlen (hvis pdsat), og
skub stemplet for at tilfgre

filtreret oplgsning.

Specifikationer

Materialer

Membran

Porestgrrelse

Hus
Dimensioner

Lavtbindende hydrofilt
polyvinylidenfluorid

Millex®-VV-filterenhed: 0,10 pm
Millex®-GV-filterenhed: 0,22 pm
Millex®-HV-filterenhed: 0,45 pm

Akryl

Indgang til udgang

Diameter

Filtreringsareal
Temperaturgranse

27 mm

33 mm

4,52 cm?

45 °C maksimum

Trykgraense ved 25 °C

10,3 bar maksimalt indgangstryk

Filtreringsmangde

10 mL til 100 mL

Restmaengde

< 0,1 mL efter lufttgmning

Steriliseringsmetode

Gammabestraling

Forbindelser

Luer-Lok™ indgangsmuffe;
Luer-slip-udgangsstuds

Strgmningshastighed
ved 2,1 bar, 25 °C

Millex®-VV-filterenhed: = 25 mL/min
Millex®-GV-filterenhed: > 40 mL/min
Millex®-HV-filterenhed: = 300 mL/min
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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 radgivning
fra os fratager ikke kundernes deres ansvar for
at kontrollere, at vores produkter egner sig til det
tilsigtede formal.

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

Kontaktoplysninger
Du kan finde adressen pa det naermeste kontor

pa SigmaAldrich.com/offices.

Teknisk assistance

Tag et kig pa siden med teknisk service
pa vores websted pa adressen

SigmaAldrich.com/techservice.

Standardgaranti

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

SigmaAldrich.com/terms.

Fremstillet i Irland


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

Norsk (Norwegian)

Sterilt filter 33 mm fra Millex® med Durapore®-membran

e Kun til engangsbruk e Sterilt

Indikasjoner for bruk/Formal
Millex®-VV/GV/HV-filtre er medisinske innretninger
beregnet for bruk som sproytefilter for & sterilisere
(gjelder kun VV/GV) og/eller klargjgre lgsninger med
lavt volum i direkte pasientbehandling og ved blanding
pa apoteker.

Introduksjon

Dette dokumentet gir informasjon om kompabilitet,
steg for bruk og spesifikasjoner for

Durapore® hydrofilt polyvinylidenfluorid
(PVDF)-kategorien av sterile Millex®-filterenheter. Med
Millex®-filterenhetens toveisstgtte av filtermembranen,
er det mulig for brukerne a filtrere vannholdige
Igsninger i begge retninger-fremover (fra sprgyten og
inn i beholderen) eller bakover (fra beholderen og inn
i sprgyten). Millex®-filteret fjerner mikroorganismer,
partikler, bunnfall og uopplgst pulver stgrre enn
membranens nominelle porestgrrelse. Disse
engangsfiltrene bestdr av et membranfilter forseglet i
et akrylhus. De er ikke-pyrogene og ikke-giftige.

Anvendelser

Sproytefiltre fra Millex® egner seg for bruk pa
sykehusapotek og i direkte pasientbehandling.

Pa sykehusapotekene kan Millex®-filtrene med
Durapore®-membran brukes steril filtrering (VV/GV)
og/eller klargjgring (VV/GV/HV) av mindre volum
av proteinlegemidler, diagnostiske bildemidler,
kjemoterapeutiske midler, vannholdige opplgsninger
eller vann under tilberedning av blandinger. Direkte
bruk med pasienter inkluderer sterilisering (VV/GV)
og/eller fjerning av partikler (VV/GV/HV) fra
epidural og andre flytende anestetika, samt

fra vanninglgsninger bruk i oftalmiske, otiske
sammenhenger, og andre kirurgiske prosedyrer.
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e Tkke-pyrogent e Inneholder ingen naturlig lateksgummi

Kjemisk kompabilitet

Millex®-filteret med Durapore®-membran er
kompatibelt med de fleste vannholdige opplgsninger.
Basert pa informasjon fra tekniske publikasjoner,
leverandgrer av materiell og laboratorietester, mener
Merck Millipore Ltd. at midlene oppfart i fglgende
diagram er trygge & bruke med filterenhetene

fra Millex®. P& grunn av effekten av variasjon

i temperatur, konsentrasjoner, eksponeringsvarighet
og andre faktorer utenfor var kontroll, gir

Merck Millipore Ltd. imidlertid ingen garanti med
hensyn til denne informasjonen. For eksempel
henviser legemiddellisten til kompabiliteten mellom
legemidlet og filtermaterialene. Det henviser ikke

til det bestemte legemidlet eller proteinbinding til
filteret, eller det potensielle tapet av den aktive
legemiddelkomponenten under filtrering. Du bgr sikre
kvalifisering av bestemte legemidler for proteinbinding
eller tap av legemiddelkomponenten fgr bruk. Midler
som ikke stdr oppfert, ma testes far bruk.

Kjemikalier
Eddiksyre (5%)
Vandige buffere

Natriumhydroksid (10%)
Svovelsyre (20%)
Cellekulturmedier Vann

Clorox® blekemiddel

(5% lgsning)
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Aktive legemiddelkomponenter

Legemiddel Komponenter Legemiddel Komponenter
Aminofyllin vannlgselig Protaminer vannlgselig
Ampicillin vannlgselig Streptokinase vannlgselig
Aspartam vannlgselig Sulfamethomidine 50% alkohol
Benzylpenicillin vannlgselig Tobramycin vannlgselig
Bleomyciner vannlgselig Trimetoprim vannlgselig
Cefalotin vannlgselig Urokinase vannlgselig
Cefazolin vannlgselig Vidarabine vannlgselig
Cefoxitin vannlgselig Vinblastin vannlgselig
Cisplatin vannlgselig Vinkristin vannlgselig
Colistin suspensjon + surfaktant
Cytarabin vannlgselig Slik bruker du det sterile filteret fra Millex®
Dactinomycin vannlgselig I denne delen ser du advarsler og forsiktighetsregler,
Daunorubicin vannigselig samt far steg til hvordan du bruker steril
Dexamethasone 5% alkohol filterenhet fra Millex®.

Diazepam 40% alkohol ADVARSLER
Digoxin 50% alkohol e For 8 sikre sterilitet, ma du ikke bruke dette
Dobutamin vannlgselig produktet dersom innpakningen er skadet.
Dopamin vannlgselig e Ikke bruk dette produktet som et integrert filter
Doxorubicin vannlgselig for administrering av intravengs vaeske.
Ergonovine vannligselig Det er ikke utformet for kontinuerlig langtidsbruk.
Etoposide 30% alkohol e Ikke bruk med sprgyter mindre enn 10 mL, fordi
Factor 111 vannlgselig trykk som overstiger den maksimale trykkverdien
Factor IX vannigselig kan oppnas, og potensielt forarsake skade pa
Fenobarbital vannigselig filterenheten og/eller personskade.
Fentanyl vannlgselig FORSIKTIGHETSREGLER .
Fluorouracil vannigselig o Tkke bruk filterenheten Millex® til a filtrere veesker
- med temperatur over 45 °C.
Folsyre vannlgselig _ ' o
Furosemid vannigselig e Ikke bruk filterenheten Millex® til a filtrere
— - emulsjoner eller suspensjoner. Den er ikke utformet
Gentamicin vannlgselig °
- - for dette formalet.
Hemin vannlgselig ] ) o )
Heparin vannigselig e Ikke bruk filterenheten Millex® til a filtrere lgsninger

som inneholder 5 milligram (mg) eller mindre
vannlgselig av aktive legemidler med mindre det har veert utfgrt
bindende studier.

Hydrokortison 21-glykol
natriumsuccinat

Immunglobuliner vannlgselig

Insulin vannligselig . £kke bruk den samme Millex®-filterenheten til
Isoprenalin vannlgselig a filtrere Igsninger i begge retninger.

Koffein vannigselig o Ikke steriliser eller bruk Millex®-filterenheten pd nytt,
Lidocaine vannigselig da Merck Millipore Ltd. ikke kan garantere sterilitet,
Mannitol vannigselig integritet og ytelse utover engangsbruk.
Metronidazol vannlgselig

Mitoguazone vannlgselig

Mitoksantron vannlgselig

Mitomyciner vannlgselig

Moxalactam vannlgselig

Nitroglyserin vannlgselig

Noradrenalin vannlgselig

Piperacillin vannlgselig

Plicamycin vannlgselig

Proklorperazin vannlgselig
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Prosedyre for bruk av den steril
filterenheten Millex®

1. Fyll sprgyten med Igsningen

som skal filtreres.

2. Fjern beskyttelsen fra
emballasjen aseptisk.

3. Fest sprgyten til filterenheten og ta
enheten ut av pakken. Fest nalen til
Luer-slip-utgangen dersom dette

er ngdvendig.

x
¢

4. Hold sprgyten med filteret (og nalen
dersom denne er festet til) pekende
oppover, og utlgs den ved 8 presse
et par draper gjennom. Pass pa at
du ikke forurenser filterenhetens
underside med fingrene.

5. Sett inn ndlen (dersom den er
festet til) og skyv utlgseren for 8
distribuere den filtrerte Igsningen.

Spesifikasjoner

Materialer

Membran

Porestgrrelse

Hus
Dimensjoner

Lavtbindende hydrofilt
polyvinylidenfluorid

Filterenheten Millex®-VV: 0,10 um
Filterenheten Millex®-GV: 0,22 um
Filterenheten Millex®-HV: 0,45 um

Akryl

Inntak til uttak
Diameter
Filtreringsomrade

27 mm
33 mm
4,52 cm?

Temperaturgrense Maksimalt 45 °C
Hylstertrykk ) ]
ved 25 °C Maksimalt 10,3 bar for inntak

Filtreringsvolum

10-100 mL

Oppholdsvolum

< 0,1 mL etter luftrensing

Steriliseringsmetode

Gammastraling

Tilkoblinger

Luer-Lok™-inntak; Luer-slip-uttak

Stremningshastighet
ved 2,1 bar, 25 °C

Filterenheten Millex®-VV: = 25 mL/min
Filterenheten Millex®-GV: > 40 mL/min
Filterenheten Millex®-HV: > 300 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 ogsd i henhold til eventuelle
rettigheter fra en tredjepart. Informasjon og rad
vi gir fritar ikke vdre kunder for sitt eget ansvar
for & sjekke egnetheten til vdre produkter til det
patenkte formalet.

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

Kontaktinformasjon
Ga til SigmaAldrich.com/offices for informasjon

om ditt naermeste kontor.

Teknisk stotte
Ga til den tekniske servicesiden

pd SigmaAldrich.com/techservice.

Standardgaranti

Gjeldende garanti for de oppfarte produktene
i denne publikasjonen finner du pa

SigmaAldrich.com/terms.

Produsert i Irland


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

Svenska (Swedish)

Millex® 33 mm steril filterenhet med Durapore®-membran

e Endast for engdngsbruk e Steril

Indikationer for anvandning/Syfte
Millex®-VV/GV/HV-filter ar medicintekniska produkter
avsedda att anvandas som sprutfilter fér att sterilisera
(endast VV/GV) och/eller rena sma volymer av
I6sningar i direkt patientvard och apotekets
admixture-tillémpningar.

Introduktion

Detta dokument ger information om kompatibilitet,
arbetsmoment och specifikationer for

Durapore® hydrofila polyvinylidenfluorid (PVDF)-serie
av sterila Millex®-filterenheter. Filterenheten Millex®
har ett filtermembran som fungerar i tva riktningar,
vilket gor att anvandaren kan filtrera vattenbaserade
Idsningar i bada riktningarna, framat (fr&n sprutan till
behdllaren) och bakat (frédn behallaren till sprutan).
Filterenheten Millex® tar bort mikroorganismer,
partiklar, fallningar och ol6sta pulver som ar stérre an
membranets porstorlek. Dessa engdngsfilter bestar av
ett membranfilter som ar forslutet i ett akrylhélje.

De ar icke-pyrogena och icke-toxiska.

Anvandningsomraden

Millex®-sprutfilter ar lampliga for anvandning i
sjukhusapotek och direkta patientvardstillampningar.
I sjukhusapoteket kan Millex®-filterenheter

med Durapore®-membran anvandas for steril
filtrering (VV/GV) och/eller rening (VV/GV/HV)

av sma méangder proteinlakemedel, agenser for
bilddiagnostik och kemoterapi, vattenlésliga vatskor
eller vatten vid beredning av tillsatser. Direkta
patientvardstillampningar inkluderar sterilisering
(VV/GV) och/eller partikelborttagning (VV/GV/HV) fran
epidurala och andra flytande bedévningsmedel samt
fran irrigationslésningar som anvénds vid égon- och
oronkirurgi samt andra kirurgiska ingrepp.
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e Icke-pyrogen

e Innehaller inget naturgummilatex

Kemisk kompatibilitet

Filterenheten Millex® med Durapore®-membran ar
kompatibel med de flesta vattenbaserade I6sningar.
Baserat pd information fran tekniska publikationer,
materialleverantdrer och laboratorietester anser
Merck Millipore Ltd. att agenserna som anges

nedan kan anvandas med Millex® filterenheter.
Eftersom variationer i temperatur, koncentrationer,
exponeringstid och andra faktorer som vi inte har
kontroll 6ver kan pverka enheten, ger

Merck Millipore Ltd. inte ndgon garanti nar det

géaller sddan information. Lakemedelslistan syftar

till exempel pa8 kompatibiliteten mellan ldkemedlet
och filtermaterialen. Den syftar inte pa det

specifika lakemedlets eller proteinets bindning till
filtret eller den potentiella forlusten av den aktiva
lakemedelskomponenten under filtrering. Kontrollera
specifika lakemedel for proteinbindning eller forlust av
ldkemedelskomponent fére anvandning. Agenser som
inte ar listade skall testas fore anvandning.

Kemikalier

Vatten

Vattenbaserade buffertar
Attiksyra (5%)

Cellodlingsmedium

Clorox® blekmedel (5% I6sning)
Natriumhydroxid (10%)
Svavelsyra (20%)
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Aktiva lakemedelssubstanser

Lakemedel Kommentarer Lakemedel Kommentarer
Aminofyllin vattenldslig Protaminer vattenldslig
Ampicillin vattenloslig Streptokinas vattenloslig
Aspartam vattenloslig Sulfametomidin 50% alkohol
Bleomyciner vattenldslig Tobramycin vattenldslig
Cefalotin vattenldslig Trimetoprim vattenldslig
Cefazolin vattenloslig Urokinas vattenloslig
Cefoxitin vattenloslig Vidarabin vattenloslig
Cisplatin vattenldslig Vinblastin vattenldslig
Cytarabin vattenloslig Vinkristin vattenloslig
Daktinomycin vattenloslig
Daunorubicin vattenléslig Hur Millex® sterila filterenhet anviands
Dexametason 5% alkohol Detta avsnitt innehaller varningar och
Diazepam 40% alkohol forsiktighetsatgarder och ger information om
Digoxin 50% alkohol anvandningen av Millex® sterila filterenhet.

Dobutamin vattenloslig VARNINGAR
Dopamin vattenldslig e For garanterad sterilitet far denna produkt inte
Doxorubicin vattenléslig anvandas om foérpackningen ar skadad.
Ergonovin vattenloslig e Anvand inte denna produkt som ett in-line-filter foér
Etoposid 30% alkohol intravents administrering eftersom den inte
Faktor III vattenloslig ar avsedd for I&ngvarig, fortldpande anvandning.
Faktor IX vattenloslig o Far ej anvandas med sprutor som ar mindre an
Fenobarbital vattenlsslig 10 mL eftersom tryck som &verstiger det maximala
Fentanyl vattenldslig trycktalet kan uppnas, vilket kan skada filterenheten
Fluorouracil vattenldslig och/eller ge personskador.
Folsyra vattenlsslig FORSIKTIGHETSATGARDER
Furosemid vattenloslig e Anvand inte Millex® filterenhet for att filtrera vatskor
Gentamicin vattenldslig vid temperaturer 6ver 45 °C.
Hemin vattenléslig e Anvéand inte Millex® filterenhet for att filtrera
Heparin vattenléslig emulsioner eller suspensioner eftersom den inte ar
Hydrokortison . avsedd for detta andamal.
21-glykol-natrium-succinat vattenldslig - . . . " .

e Anvand inte Millex® filterenhet for att filtrera
Immunglobuliner vattenloslig I6sningar innehdllande 5 milligram (mg) eller mindre
Insulin vattenl|dslig av aktivt lakemedel sdvida inte bindningsstudier
Isoproterenol vattenléslig har genomforts.
Koffein vatten|Gslig e Anvénd inte samma Millex®-filterenhet for att filtrera
Kolistin suspension + surfaktant I6sningar i bada riktningarna.
Lidokain vattenldslig e Millex® filterenhet far inte omsteriliseras eller
Mannitol vattenlGslig dteranvandas eftersom Merck Millipore Ltd. inte kan
Metronidazol vattenloslig garantera dess sterilitet, integritet eller prestanda
Mitoguazon vattenldslig utdver ett engangsbruk.
Mitomyciner vattenloslig
Mitoxantron vattenloslig
Moxalaktam vattenldslig
Nitroglycerin vattenldslig
Norepinefrin vattenloslig
Penicillin G kalium vattenloslig
Piperacillin vattenldslig
Plicamycin vattenldslig
Proklorperazin vattenloslig
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Anvandningsprocedur for
Millex® sterila filterenhet

Fyll sprutan med I6sningen som
skafiltreras.

Ta forsiktigt bort holjet fran
forpackningen utan att
orsaka kontamination.

Anslut sprutan till filtrets
inloppsanslutning och ta bort enheten
fran forpackningen. Om kanyl anvands,
fast den utloppsanslutningen pa
Luer-slip-fattningen.

Hall sprutan med filtret (och ndlen
om den &r fastsatt) sd att den pekar
uppat och tryck ut ett par droppar.
Ror inte undersidan avfilterenheten
med fingrarna.

Satt i ndlen (om den &r ditsatt) och
tryck ned kolven for att fa fram den
filtrerade vatskan.

Specifikationer
Material
Membran Lagbipda_nde hydr_ofilt
polyvinylidenfluorid
Millex®-VV-filterenhet: 0,10 pm
Porstorlek Millex®-GV-filterenhet: 0,22 um
Millex®-HV-filterenhet: 0,45 pm
Holje Akryl

Dimensioner

Inlopp till utlopp

Diameter

Filtreringsomrade
Temperaturgrans

27 mm

33 mm
4,52 cm?
45 °C max.

Tryckgrans vid 25 °C

10,3 bar inloppsmaximum

Filtreringsvolym

10 mL till 100 mL

Stoppvolym

< 0,1 mL efter luftrening

Steriliseringsmetod

Gammastralning

Anslutningar

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

Flodeshastighet
vid 2,1 bar, 25 °C

Millex®-VV-filterenhet: = 25 mL/min
Millex®-GV-filterenhet: = 40 mL/min
Millex®-HV-filterenhet: = 300 mL/min

PRO5194w Rev 03/21

35 of 60

Meddelande

Vi tillhandahaller information och rad till

vara kunder om appliceringsteknologier och
tillsynsfragor enligt basta formaga, men utan
ansvar och skyldigheter darav. Existerande lagar
och bestammelser ska i samtliga fall iakttas av
vara kunder. Detta galler &ven med avseende pa
eventuella rattigheter for tredje part. Information
och rad frén oss befriar inte vara kunder frén
deras eget ansvar att kontrollera vara produkters
lamplighet for det avsedda dndamalet.

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

Kontaktinformation
For att hitta ditt ndrmaste kontor, g3 till

SigmaAldrich.com/offices.

Teknisk service
P& var webbplats kan du besoka sidan for teknisk

service pd SigmaAldrich.com/techservice.

Standardgaranti

Den garanti som galler for produkterna angivna
i denna publikation 3terfinns pa

SigmaAldrich.com/terms.

Tillverkad i Irland


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

Latviski (Latvian)

Millex® 33 mm sterilie filtracijas ierice ar Durapore® membranu

e Vienreiz&jai lietosanai e Sterils
Lietosanas indikacijas/Noluks
Millex®-VV/GV/HYV filtri ir mediciniskas ierices, kas
paredzétas lietosanai ka Slirces filtri, lai sterilizétu
(tikai VV/GV) un/vai dzidrinatu mazus skidumu
tilpumus, veicot tieSu pacienta apripi un stradajot ar
piemaisijumiem aptieka.

Ievads

Saja dokumenta ir sniegta informacija par

saderibu, ricibas pasakumiem un specifikacijam
Millex® sterilo filtru iericu Durapore® hidrofiliska
polivinilidéna fluorida (PVDF) grupai. Millex® filtra
ierices membranas divvirzienu atbalsts lauj lietotajam
filtrét Gdens Skidumus jebkura virziena-uz prieksu
(no Slirces konteinera) vai atpakal (no konteinera
Slircé). Millex® filtra ierices izvada mikroorganismus,
dalinas, precipitatus un neizskidusas pulvera pikas, kas
lielakas par membranas poru izméru. Sis vienreizéjai
lietoSanai paredzétas filtra ierices sastav no filtra
membranas, kas iestradata akrila korpusa. Tas ir
nepirogéniskas un netoksiskas.

PielietoSana

Millex® SlirCu filtri ir pieméroti lietoSanai slimnicu
farmacija un tiesa pacientu aprapé. Slimnicu farmacija
Millex® filtracijas ierices ar Durapore® membranu
var tikt izmantotas sterilai filtracijai (VV/GV) un/vai
mazu tilpumu farmaceitisku proteinu, diagnostikas
attélveidosanas vielu, kimijterapeitisko vielu, Gdens
Skidumu vai tGdens attiriSanai (VV/GV/HV) prieks
mikstdru gatavoSanas. PielietoSana tiesa pacientu
aprupé ietver sterilizaciju (VV/GV) un/vai dalinu
atdalisanu (VV/GV/HV) no epiduralajiem un

citiem Skidrajiem anestétikiem, ka ari no irigacijas
Skidumiem, ko izmanto oftalmologiskas, optiskas un
citas kirurgiskas procediras.
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e Nepirogéns

e Nesatur dabigo lateksa gumiju

Kimiska savienojamiba

The Millex® filtréSanas ierice ar Durapore® membranu ir
savienojama ar lielako daju Gdens Skidumu. Balstoties
uz tehnisko publikaciju, materialu piegadataju un
laboratorisko izmekléjumu sniegto informaciju,

Merck Millipore Ltd. uzskata, ka vielas, kas

uzskaititas talak redzamaja tabula, var drosi lietot

ar Millex® filtracijas iericEm. Tomér, temperatiras
atskiribu radito efektu, koncentraciju, iedarbibas
ilgumu un citu mums nekontrol€jamu faktoru dél,
Merck Millipore Ltd. negaranté Sis informacijas
viennozimigu patiesumu. Pieméram, vielu saraksts
attiecas uz aktivas vielas un filtra materialu
savienojamibu. Tas neattiecas uz specifisku vielu vai
proteinu sasaisti ar filtru vai potencialu aktivas vielas
sastavdalu zudumu, veicot filtraciju. Specifiskas vielas
proteinu sasaistei vai vielu zaudéjumam japarbauda
pirms filtra lietoSanas. Vielas, kas nav saraksta, pirms
lietosanas japarbauda.

Kimiskas vielas
Clorox® balinatajs (5% skidums)
Etikskabe (5%)
Natrija hidroksids (10%)
Sérskabe (20%)

Sanu barotnes

[am]

dens
Udens buferi
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Aktivo vielu savienojumi

Viela Komentari Viela Komentari
Aminofilins Gdent skistoss Protamini Gdent skistoss
Ampicilins Gident Skistoss Streptokinaze Gident Skistoss
Aspartams Gdent skistoss Sulfametomidins 50% alkohols
Bleomicini tdent skistoss Tobramicins tdent skistoss
Cefalotins tident skistoss Trimetoprims tident skistoss
Cefazolins Gident Skistoss Urokinaze Gident Skistoss
Cefoksitins Gdent skistoss Vidarabins Gdent skistoss
Cisplatins tdent skistoss Vinblastins tdent skistoss
Citarabins Gdent skistoss Vinkristins Gdent skistoss
Daktinomicins Gdent Skistoss
Daunorubicins Gdent $kistoss Ka lietot Millex® sterilo filtracijas ierici
Deksametazons 5% alkohols Saja sadala uzskaititi bridindjumi un drosibas
Diazepams 40% alkohols pasakumi, ka ari instrukcijas Millex® sterilas filtracijas
Digoksins 50% alkohols ierices lietoSanai.

Dobutamins Gdeni 8kistoss BRIDINAJUMI

Doksorubicins Gdeni 8kistoss e Lai nodrosinatu sterilitati, nelietojot So produktu, ja
Dopamins Gdent $kistoss ir bojats iepakojums.

Ergonovins Gdent skistoss ¢ Nelietojiet So produktu ka ieksgjo filtru intravenozai
Etopozids 30% alkohols Skidruma ievadisanai; tas nav izstradats ilgstosai un
Faktors III Gdeni &kistoss regularai lietosanai.

Faktors IX Gdeni 8kistoss e Nelietojiet produktu ar Slircém, kas ir mazakas neka
Fenobarbitsls ddent &kistogs 10 mL, jo var tikt sasniegts maksimalais atJautais
Fentanils Gdeni Skistods spiediens, kas var radit bojajumus filtracijas iericei
Fluoruracils tdent skistoss un/vv_ai savaino_t lietotaju.

Folijskabe Gdent Skistoss DROSIBAS PASAKUMI

Furosemids GdenT Skistods ° lv\le'lietojiet Millex® filtrécija:c, ierTEi, Ia'i filtrétu
Gentamicine Gdent Ekistods skidrumus, kuru temperatira parsniedz 45 °C.
Hemins Gdeni Skistods e Nelietojiet Millex® filtracijas ierici, lai filtrétu
Heparins ddent SKistoss emulsijas vai suspensijas, jo tas nav paredzéts

. . - sadam mérkim.

Hidrokortizona 21-glikola .

natrija sukcinats e Nelietojiet Millex® filtracijas ierici, lai filtrétu
Imunoglobulini ddent &kistogs Skidumus, kas satur 5 miligramus (mg) vai mazak
p aktivo vielu, ja vien nav veikts attiecigs pétijums.

Insulins Gident Skistoss

Izoproterenols Gdeni $kistoss e Nelietojiet Millex® filtracijas ierici, lai filtrétu
Kafeins Gdent kistoss Skidumus abos virzienos.

Kolistins suspensija + virsmaktiva viela e Neveiciet atkartotu Millex® filtracijas ierices
Latamoksefs Gdeni gkistogs sterilizaciju vai lietoSanu, jo Merck Millipore Ltd.
Lidokains Gdeni Skistods nevar garantét sterilitati un precizu darbibu péc
Mannits Gdent &kistoss vienas lietoSanas reizes.

Metronidazols tident skistoss

Mitogazons Gdent Skistoss

Mitoksantrons Gdent skistoss

Mitomicini tdent skistoss

Nitroglicerins Gdent skistoss

Norepinefrins Gident Skistoss

Penicilins G kalijs Gdent skistoss

Piperacilins tdent skistoss

Plikamicins tident skistoss

Prohlorperazins Gident Skistoss
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Millex® sterilas filtracijas ierices
lietosanas instrukcija

Pazinojums
Més sniedzam informaciju un padomus musu

Piepildiet slirci ar filtréjamo skidumu.

Aseptiska veida nonemiet
iepakojuma parsegu.

Pievienojiet Slirci filtra ieplides

savienotajam un iznemiet So )
komplektu no iepakojuma.

Ja izmantojat adatu, pievienojiet

to pie Luer-slip izplides savienotaja.

Vérsiet Slirci ar filtru (un adatu, ja ta
pievienota) uz augsu un sagatavojiet

to lietoSanai, izspiezot dazus pilienus.
Nepieskarieties ar pirkstiem filtra

ierices apakspusei.

Ievietojiet adatu (ja pievienota)
un spiediet virzuli, lai izvaditu
filtréto Skidumu.

Specifikacijas
Materiali
Membrana Zemas sasaistes
hidrofils polivinilidénfluorids
Millex®-VV filtracijas ierice: 0,10 pm
Poru izmérs Millex®-GV filtracijas ierice: 0,22 pm
Millex®-HV filtracijas ierice: 0,45 pm
Apvalks Akrils
Izmeéri

No ieejas dz izejai
Diametrs
Filtrésanas laukums

Temperaturas
ierobezojums

27 mm
33 mm
4,52 cm?

45 °C maksimums

Spiediena robeza
25 °C temperatira

10,3 bari maksimalais ieejas spiediens

Filtrésanas tilpums

10 - 100 mL

Aiztures tilpums

< 0,1 mL péc gaisa izvadisanas

Sterilizacijas
metode

Gamma apstaroSana

Savienojumi

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

Plusmas limenis pie
2,1 bara, 25 °C

Millex®-VV filtracijas ierice: = 25 mL/min
Millex®-GV filtracijas ierice: = 40 mL/min
Millex®-HV filtracijas ierice: = 300 mL/min

v IV
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klientiem par lietojumprogrammu tehnologijam un
normativajiem jautajumiem, cik vien labi zinam
un sp€jam, bet bez pienakumiem vai atbildibas.
Misu klienti visos gadijumos ievéro spéka esosos
normativos aktus. Tas attiecas ari uz treso

pusu tiestbam. Misu informacija un ieteikumi
neatbrivo musu klientus no atbildibas par to,

lai tiktu parbaudita musu produktu piemeérotiba
paredzétajam meéerkim.

Saja dokumenta apkopota informacija var mainities
bez iepriekSéjas norades, tadé| razosanas,
tirdzniecibas uznémumam vai partnerim to
nevajadzétu uztvert ka nemainigu informaciju.
Més neuznemamies atbildibu par Saja dokumenta
iespéjamajam kladam.

Kontaktinformacija

Lai uzzinatu tuvaka biroja atrasanas vietu,

apmeklgjiet vietni SigmaAldrich.com/offices.

Tehniskais atbalsts
Apmeklgjiet tehnologiju pakalpojuma lapu masu

timekla vietné SigmaAldrich.com/techservice.
Standarta garantija

Saja publikacija minéto produktu
piemérojama garantija ir pieejama vietné

SigmaAldrich.com/terms.

RaZots Irija


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

Lietuviskai (Lithuanian)

Sterilus ,,Millex®" (33 mm) filtras su ,,Durapore®" membrana

e Naudoti tik vieng kartg e Sterilus
Naudojimo indikacijos/Paskirtis
~Millex®-VV/GV/HV" filtrai yra medicinos priemoneés,
skirtos naudoti kaip Svirksto filtras mazo tdrio
tirpalams sterilizuoti (tik VV/GV) ir (arba) nuskaidrinti

LV —

farmacijos priedus.

Ivadas

Siame dokumente pateikta informacijos apie steriliy
»Millex®" filtry ,Durapore®" hidrofilinio polivinilideno
fluorido (PVDF) grupés suderinamuma, jos naudojimo
etapus ir specifikacijas. Kadangi ,Millex®" filtras turi
dvikrypte filtravimo membrang, naudotojai gali filtruoti
vandeninius tirpalus abiem kryptimis: tiek pirmyn

(is svirksto | talpyklq), tiek atgal (i$ talpyklos

{ Svirksta). ,Millex®" filtras pasalina mikroorganizmus,
daleles, nuosédas ir neistirpusius miltelius, kurie
didesni nei membranos vardinis pory dydis. Siuos
vienkartinius filtrus sudaro akrilo korpuse sandariai
uzdarytas membraninis filtras. Jie yra nepirogeniski

ir netoksiski.

Naudojimas

Millex®" filtrai, naudotini su Svirkstu, gali bti
naudojami ligoninés vaistinéje ir atliekant tiesiogines
pacienty slaugos procediras. Ligoninés vaistingje
»Millex®" filtrais su ,,Durapore® membranomis gali
bati steriliai filtruojami (VV/GV) ir (arba) nuskaidrinami
(VV/GV/HV) nedidelio tario vaistiniai baltyminiai
tirpalai, diagnostiniai vaizdo iSgavimo tirpalai,
chemoterapijos preparatai, vandeniniai tirpalai ar
vanduo, i$ kuriy bus ruoSiami misiniai. Tiesioginés
paciento prieziliros procediros-tai epiduraliniy ar
kity skysty anestetiky bei plovimo tirpaly, naudojamy
atliekant akiy, ausy ir kitas chirurgines proceduras,
sterilizacija (VV/GV) ir (arba) daleliy,

pasalinimas (VV/GV/HV).
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e Nepirogeniskas

e Be natiralaus latekso

Cheminis suderinamumas

~Millex®" filtrais su ,Durapore®" membrana galima
filtruoti dauguma vandeniniy tirpaly.

~Merck Millipore Ltd.“, remdamasi techniniy straipsniy,
medziagy tiekéjy ir laboratoriniy tyrimy informacija,
teigia, kad toliau lenteléje iSvardytas medziagas

saugu filtruoti ,Millex®" filtrais. Vis délto dél skirtingos
temperatiros, koncentracijos, kontakto trukmeés

ir kity veiksniy, kuriy ,Merck Millipore Ltd." negali
kontroliuoti, garantija dél Sios informacijos neteikiama.
Pavyzdziui, vaisty sgrase nurodomas vaisto ir filtro
medziagy suderinamumas. Taciau nenurodoma
specifinio vaisto ar baltymo sqveika su filtru ar galimas
aktyviy vaisto medziagy praradimas filtruojant. Pats
naudotojas pries naudojima turéty istirti specifiniy,
vaisty ar baltymy nusédima filtre bei vaisto medziagy
praradima filtruojant. Taip pat pries naudojant reikia
patikrinti neiSvardytas medziagas.

Cheminés medziagos
Acto riigstis (5%)
Baliklis ,,Clorox®" (5% tirpalas)
Lasteliy auginimo terpé
Natrio hidroksidas (10%)

Sieros rigstis (20%)
Vandeniniai
buferiniai tirpalai
Vanduo
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Aktyvios vaisty sudedamosios medziagos

Vaistai

Komentarai

Aminofilinas

tirpus vandenyje

Ampicilinas

tirpus vandenyje

Aspartamas

tirpus vandenyje

Bleomicinai

tirpus vandenyje

Cefalotinas

tirpus vandenyje

Cefazolinas

tirpus vandenyje

Cefoksitinas

tirpus vandenyje

Cisplatina

tirpus vandenyje

Citarabinas

tirpus vandenyje

Daktinomicinas

Vaistai

Komentarai

Prochlorperazinas

tirpus vandenyje

Protaminai

tirpus vandenyje

Streptokinaze

tirpus vandenyje

Sulfametomidinas

50% alkoholinis tirpalas

Tobramicinas

tirpus vandenyje

Trimetoprimas

tirpus vandenyje

tirpus vandenyje

Daunorubicinas

tirpus vandenyje

Deksametazonas 5% alkoholinis tirpalas
Diazepamas 40% alkoholinis tirpalas
Digoksinas 50% alkoholinis tirpalas

Dobutaminas

tirpus vandenyje

Doksorubicinas

tirpus vandenyje

Dopaminas tirpus vandenyje
Ergovirinas tirpus vandenyje
Etopozidas 30% alkoholinis tirpalas

Fenobarbitalis

tirpus vandenyje

Fentanilis

tirpus vandenyje

Fluorouracilas

tirpus vandenyje

Folio rigstis

tirpus vandenyje

Furozemidas

tirpus vandenyje

Gentamicinas

tirpus vandenyje

Heminas

tirpus vandenyje

Heparinas

tirpus vandenyje

Hidrokortizono 21-glikolio
natriosukcinatas

tirpus vandenyje

III faktorius

tirpus vandenyje

Imunoglobulinai

tirpus vandenyje

Insulinas

tirpus vandenyje

IX faktorius

tirpus vandenyje

Izoproterenolis

tirpus vandenyje

Kofeinas tirpus vandenyje
Kolistinas suspensija + surfaktantas
Lidokainas tirpus vandenyje
Manitolis tirpus vandenyje

Metronidazolis

tirpus vandenyje

Mitoguazonas

tirpus vandenyje

Mitoksantronas

tirpus vandenyje

Mitomicinai

tirpus vandenyje

Moksalaktamas

tirpus vandenyje

Nitroglicerolis

tirpus vandenyje

Norepinefrinas

tirpus vandenyje

Penicilino G kalio druska

tirpus vandenyje

Piperacilinas

tirpus vandenyje

Plikamicinas

tirpus vandenyje
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Urokinazé tirpus vandenyje
Vidarabinas tirpus vandenyje
Vinblastinas tirpus vandenyje
Vinkristinas tirpus vandenyje

Kaip naudojamas sterilus , Millex®" filtras
Skyriuje surasyti jspé&jimai ir atsargumo priemonés,
taip pat pateikti sterilaus , Millex®" filtro

naudojimo etapai.

ISPEJIMAI

Produkto nenaudokite, jei sugadinta pakuoté-taip
uztikrinsite steriluma.

Sio filtro nenaudokite kaip infuzinés sistemos filtro
i veng leidziant tirpalus. Jo negalima ilgai ir
nuolat naudoti.

Nenaudokite filtro su maZesniais nei 10 mL tdrio
Svirkstais, nes kyla grésmé virsyti didZiausig
numatyta slégj, sugadinti filtrg ir (arba)

suzaloti Zmones.

ATSARGUMO PRIEMONES

«Millex®" filtrais negalima filtruoti karstesniy

nei 45 °C tirpalu.

#~Millex®" filtru nefiltruokite emulsijy ir suspensiju,
nes jis tam nepritaikytas.

»Millex®" filtru nefiltruokite mazesnés nei
5 miligramy (mg) koncentracijos vaistiniy medziagy,
jei nesate atlike nusedimo filtre tyrimuy.

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

e Pakartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite

»Millex®" filtry, nes tokiais atvejais
~Merck Millipore Ltd." nebeuztikrina sterilumo,
filtro vientisumo ir veikimo kokybés.
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Kaip naudoti sterily ,,Millex®" filtra

1. Pritraukite | Svirksta tirpalo,
kurj filtruosite.

2. Aseptinémis sglygomis nupléskite
pakuotés virsy.

3. Prijunkite Svirkstq prie filtro jungties

tipo jvado ir viskg kartu iSimkite
iS pakuotés. Jei naudojate adata,
prijunkite jg prie nuspaudziamojo
lujerio jungties tipo iSvado.

4. Svirksta su filtru (ir adata,
jei naudojate) nukreipkite aukstyn

ir prastumkite per filtrg kelis lasus.

Neuzterskite apatinio filtro
pavirSiaus liesdami pirstais.

5. Adata (jei prijungta) jdurkite,
kur reikia, ir spauskite stimoklj,
kad tirpalas bty filtruojamas.

Techninés salygos

x
¢

Pastaba

Remdamiesi savo geriausiomis ziniomis ir gebéjimais,
klientams teikiame informacijq ir patarimus

taikomuyjy technologijy ir teisiniais klausimais, taciau
neprisiimame sipareigojimy ir atsakomybés. Visais
atvejais masy klientai turi laikytis galiojanciy jstatymy
ir taisykliy. Tai taip pat taikoma treciyjy Saliy teiséms.
Misy informacija ir patarimai neatleidzia masy klienty
nuo atsakomybés tikrinti musy produkty tinkamuma
numatytam tikslui.

Cia pateiktg informacijq galime keisti neperspéije.
Jos negalima vertinti kaip gamintojo, pardavejo ar
dukterinés bendrovés jsipareigojimo. Neprisiimame
atsakomybeés uz Siame dokumente galincias
pasitaikyti klaidas.

Kontaktiné informacija
Norédami rasti artimiausig biurg, apsilankykite adresu

SigmaAldrich.com/offices.

Techniné pagalba
Apsilankykite misy interneto svetainés technines

priezidros puslapyje SigmaAldrich.com/techservice.

Iprastiné garantija
Siame dokumente ivardytiems produktams teikiama

garantija aprasyta adresu SigmaAldrich.com/terms.

Medziagos
Membrana Ne(_:li(_:le_li_o prijungimo hidrofilinis
polivinilideno fluoridas
,Millex®-VV*" filtras: 0,10 pm
Pory dydis ,Millex®-GV*" filtras: 0,22 um
,Millex®-HV" filtras: 0,45 pm
Korpusas Akrilas
Matmenys
Nuo jvado iki iSvado 27 mm
Skersmuo 33 mm
Filtravimo 4,52 cm?
pavirSiaus plotas
Temperatiuros . ) °
intervalas Ne daugiau kaip 45 °C
Slegio riba, Daugiausiai 10,3 bar jvado vietoje
esant 25 °C 9 ! L J

Filtravimo turis

Nuo 10 mL iki 100 mL

Liekamasis turis

< 0,1 mL prastimus oro

Sterilizacijos metodas

Gama spinduliuote

Jungtys

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

Tékmeés greitis esant
2,1 bar, 25 °C

,Millex®-VV" filtras: = 25 mL/min
,Millex®-GV" filtras: = 40 mL/min
,Millex®-HV" filtras: = 300 mL/min
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Pagaminta Airijoje
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Magyar (Hungarian)

Millex® 33 mm steril sziiroegység Durapore® membrannal

e Kizarodlag egyszeri hasznalatra e Steril

Alkalmazasi javallat/Cél

A Millex®-VV/GV/HV szlir6k orvosi eszkdzok, melyek
fecskend@szlir6ként hasznalatosak kis térfogatu
oldatok sterilizalasara (csak VV/GV) és/vagy
tisztitdsara a kozvetlen betegellatasban

és a gyogyszertari keverési alkalmazasoknal.

Bevezetés

Ez a dokumentum a steril Millex® sz(ir6egységek
Durapore® hidrofil polivinilidén-fluorid (PVDF)
csaladjanak kompatibilitasi informacioit,
haszndlatanak |épéseit és specifikacidit tartalmazza.
A Millex® sz(ir6egység szlirémembranjanak mindkét
irdnyl tdamogatdsa lehetOvé teszi a felhasznald
szamara a vizes oldatok mindkét irdnybdl torténd
szlrését; egyenes (a fecskend6bdl a palack felé)
vagy forditott (a palack feldl a fecskend6 felé) irdanyban
is. A Millex® sz(ir6egység eltavolitja a membran
porusméreténél nagyobb mikroorganizmusokat,
részecskéket, csapadékokat és oldhatatlan porokat.
Ezek az egyszer hasznadlatos szliréegységek akril
tokba zart membransz(irébdl alinak. Nem pirogének
és nem mérgezéek.

Alkalmazasok

A Millex® fecskend0Osz(ir6k kérhazi gyogyszertari

és kozvetlen betegellatasi alkalmazasokhoz
hasznalatosak. A kdrhazi gydgyszertarban a
Durapore® membranos Millex® sz{iréegységeket

kis mennyiségUl fehérjetartalmu gydgyszerek,
diagnosztikus képalkotd anyagok,
kemoterapeutikumok, vizes oldatok vagy viz steril
szlirésére (VV/GV) és/vagy tisztitdsara (VV/GV/HV)
hasznalhatjak a keverékek eldallitdsa soran.

A kozvetlen betegellatasi alkalmazasok kozé tartoznak
a sterilizalas (VV/GV) és/vagy a részecskék eltavolitasa
(VV/GV/HV) az epiduradlis és egyéb folyékony
altatoszerekbdl, tovabba a szemészeti, a fulészeti

és egyéb sebészi eljarasok soran

alkalmazott mosdoldatokbdl.
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e Nem pirogén

e Nem tartalmaz

természetes latex gumit
Kémiai kompatibilitas
A Durapore® membranos Millex® szliréegység
Osszeegyeztethet6 a legtdbb vizes oldattal.
A technikai kozleményekbdl, anyagbeszallitoktol
és laboratériumi tesztekbdl szarmazé informaciok
alapjan a Merck Millipore Ltd. Ugy véli, hogy a
kovetkezd tablazatban felsorolt anyagok biztonsagosan
hasznalhatdk a Millex® szliréegységekkel. Azonban
a hémeérsékleti, a koncentracidbeli és az expozicid
idétartamaban jelentkezé eltérések, és egyéb, téliink
fuggetlen tényez6k hatasa miatt ezen informaciok
helyességét illetéen a Merck Millipore Ltd.
nem vallal garanciat, és nem is utal arra. Példaul
a gyogyszerek listaja a gyogyszer és a sz(rd
anyaga kozotti kompatibilitdsra utal. Nem utal
a sz(ir6hoz torténd specifikus gydgyszer- vagy
fehérjekot6désre, vagy a hatéanyagok szlirés soran
torténé lehetséges elvesztésére. Hasznalat el6tt mérje
meg az adott gyodgyszerek fehérjekotédését illetve a
gyogyszerosszetevok veszteségét. Az itt nem szerepl6
anyagokat hasznalat el6tt tesztelni kell.

Kémiai anyagok
Clorox® fehéritd (5% oldat)
Ecetsav (5%) Vizes pufferek
Kénsav (20%) Viz
Natrium-hidroxid (10%)

Sejttenyésztd médiumok
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Hatéanyag-vegyiiletek

Gyogyszer Megjegyzések Gyogyszer Megjegyzések
I11. faktor vizoldékony Protaminok vizoldékony
IX. faktor vizoldékony Sztreptokinaz vizoldékony
Aminofillin vizoldékony Szulfametomidin 50%-o0s alkohol
Ampicillin vizoldékony Tobramicin vizoldékony
Aszpartam vizoldékony Trimetoprim vizoldékony
Bleomicin vizoldékony Urokinaz vizoldékony
Cefalotin vizoldékony Vidarabin vizoldékony
Cefazolin vizoldékony Vinblasztin vizoldékony
Cefoxitin vizoldékony Vinkrisztin vizoldékony
Ciszplatin vizoldékony
Citarabin vizoldékony A Millex® steril sz(iroegység hasznalata
Daktinomicin vizoldékony Ez a fejezet figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket
Daunorubicin vizoldékony tartalmaz, valamint ismerteti a Millex® steril

Dexametazon 5%-0s alkohol
Diazepam 40%-os alkohol
Digoxin 50%-o0s alkohol
Dobutamin vizoldékony
Dopamin vizoldékony
Doxorubicin vizoldékony
Ergonovin vizoldékony
Etopozid 30%-o0s alkohol
Fenobarbital vizoldékony
Fentanil vizoldékony
Fluorouracil vizoldékony
Folsav vizoldékony
Furoszemid vizoldékony
Gentamicin vizoldékony
Hemin vizoldékony
Heparin vizoldékony
Hidrokortizon 21-glikol ; .
natrium-szukcinat vizoldekony
Immunglobulinok vizoldékony
Inzulin vizoldékony
Izoproterenol vizoldékony
Koffein vizoldékony
Kolisztin szuszpenzidé + fellletaktiv anyag
Lidokain vizoldékony
Mannitol vizoldékony
Metronidazol vizoldékony
Mitoguazon vizoldékony
Mitomicin vizoldékony
Mitoxantron vizoldékony
Moxalaktédm vizoldékony
Nitroglicerin vizoldékony
Noradrenalin vizoldékony
Penicillin-G-kalium vizoldékony
Piperacillin vizoldékony
Plikamicin vizoldékony
Proklérperazin vizoldékony
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sz(iréegység hasznalatadnak Iépéseit.

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

¢ Ne hasznélja a terméket soros szliréként intravénas
folyadék beadasahoz; nem alkalmas hosszu tavu,
folyamatos haszndlatra.

¢ Ne hasznélja 10 mL-esnél kisebb fecskendOvel,
mert a nyomas meghaladhatja a maximalisan
megengedett értéket, ami karosithatja a
szlirbegységet és/vagy személyi sériiléshez vezethet.

OVINTEZKEDESEK
e Ne hasznalja a Millex® sz{iréegységet 45 °C-nal
magasabb hémérséklet(i folyadékok szlrésére.

e Ne hasznalja a Millex® szliréegységet emulzidk vagy
szuszpenzidk szlirésére, mert a készlilék erre a célra
nem alkalmas.

e Ne hasznalja a Millex® szliréegységet
5 milligramm (mg) vagy annadl kevesebb hatdéanyagot
tartalmazé oldatok szlirésére, kivéve, ha végeztek
kotési vizsgdlatokat.

¢ Ne haszndlja ugyanazt a Millex® sz(ir6egységet
oldatok mindkét iranyu szlirésére.

e Ne sterilizdlja vagy hasznalja Ujra a Millex®
szlirbegységet, mert tobbszori hasznalat esetén
a Merck Millipore Ltd. nem garantalja annak
sterilitasat, épségét és megfelel6 miikodését.
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A Millex® steril szi(ir6egység
hasznalatanak moédja

1. Toltse fel a fecskend6t a leszlrni

kivant oldattal.

2. Aszeptikus modszerrel tavolitsa
el a csomagolas fedelét.

3. Csatlakoztassa a fecskendét a
sz(ir6 bemeneti csatlakozoéjahoz,
majd tavolitsa el az eszkézt a
csomagolasbdl. Ha tdt hasznal,
csatlakoztassa a luer kupos
csatlakozasu dugdékimenethez.

4. A fecskendét tartsa ugy, hogy a sz(ré
(és a tl, ha csatlakoztatva van) felfelé
nézzen, majd toltse tele néhany csepp
keresztlilnyomasaval. Ne szennyezze
ujjaival a szlir6egység aljat.

5. Helyezze be a tit (ha csatlakoztatva
van), és nyomja meg a szelepet,
hogy atjuttassa a szlirt oldatot.

Specifikaciok
Anyagok
Membran Alacsony kot6dési
hidrofil polivinilidén-fluorid
Millex®-VV szliréegység: 0,10 pm
Pérusméret Millex®-GV sz(ir6egység: 0,22 ym
Millex®-HV sz(ir6egység: 0,45 um
Boritas Akril
Méret
BgmeneFtoI 27 mm
kimenetig
Atméré 33 mm
Szlrési terilet 4,52 cm?

Hémeérséklet hatar

Maximum 45 °C

Nyomashatar o .
25 °C-on 10,3 bar maximalis bemeneti
Szlirési térfogat 10 és 100 mL kozott
B’ennmarado < 0,1 mL levegd kilizése utan
térfogat

Sterilizalasi eljaras

Gamma-sugarzas

Csatlakozasok

Luer-Lok™ csatlakozobemenet;
Luer kupos csatlakozasu dugdkimenet

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

Millex®-VV szlir6egység: = 25 mL/min
Millex®-GV szlir6egység: = 40 mL/min
Millex®-HV sz(ir6egység: = 300 mL/min
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Figyelmeztetés

Vevéinknek alkalmazasi technolégidkrol és
jogszabalyi tigyekrdl legjobb tudasunk és
képességlink szerint, de elkételezettség és
felel6sségvallalas nélkil adunk informaciot és
tanacsot. A meglevd torvényeket és jogszabalyokat
vevéinknek minden esetben figyelembe kell
vennilk. Ez érvényes a harmadik fél barmilyen
jogaira is. Informacidnk és tanacsaink nem mentik
fel vevlinket a felel6sség aldl, hogy ellenérizzék
termékeink alkalmassagat az adott célra.

A dokumentumban szerepl6 informaciok
figyelmeztetés nélkil valtozhatnak és nem
tekinthet6k kotelez6 érvénylinek a gyartd vagy
a kereskedelmi egység, illetve a lednyvallalatok
részérél. Nem vallalunk felel6sséget az ebben a
dokumentumban el6forduldé barmiféle hibaért.

Kapcsolattart6é adatai

Az Onhoz legkdzelebbi iroda megtalalasahoz
latogasson el a kdvetkezd honlapra
SigmaAldrich.com/offices.

Miszaki tamogatas
Latogassa meg a mUiszaki szerviz oldalunkat a

honlapunkon SigmaAldrich.com/techservice.

Altalanos garancia
A jelen kozleményben felsorolt termékekre

vonatkozé garanciardl a SigmaAldrich.com/terms

oldalon tajékozodhat.

frorszagban készilt


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

Cesdtina (Czech)

Sterilni filtracni zarizeni Millex® (33 mm)
s membranou z materialu Durapore®

e Pouze pro jednorazové pouziti

Indikace pro pouziti/Ucel

Filtry Millex®-VV/GV/HV jsou zdravotnické prostiedky
urcené k pouziti jako filtry na injekcni stfikacku ke
sterilizaci (pouze VV/GV) a/nebo mechanickému cisténi
malych objem{ roztokd pFi pfimé pééi o pacienta

a pripravé smési v lékarnach.

Uvod

Tento dokument obsahuje informace o kompatibilité,
postupu pro pouziti a specifikacich hydrofilni
polyvinylidenfluoridové (PVDF) fady Durapore®
sterilnich filtra¢nich jednotek Millex®. Obousmérna
podpora filtra¢ni membrany implementovana ve
filtraéni jednotce Millex® umoZfiuje uzivatelim filtrovat
vodné roztoky v obou smérech, tj. prednim smérem
(od injekéni strikacky do nadobky) i zpétnym smérem
(z nadobky do stfikacky). Filtra¢ni jednotka Millex®
odstraniuje mikroorganismy, pevné castecky, srazeniny
a nerozpusténé praskovité latky o velikosti ¢astic
presahujici jmenovitou velikost péri membrény. Jedna
se o filtracni zarizeni pro jednordzové pouziti, jehoz
zaklad tvofi membranovy filtr utésnény v akryladtovém
pouzdre. Vyrobek je apyrogenni a netoxicky.

Pouziti

Filtry na injekéni strikacku Millex® jsou vhodné

k pouziti v nemocnicnich Iékarnach a pfi pfimé péci
o pacienty. V nemocnicni lékarné Ize filtracni zarizeni
Millex® s membranou Durapore® pouzivat pro sterilni
filtrace (VV/GV), resp. mechanické cisténi
(VV/GV/HV) malych objem0 proteinovych Ié¢iv,
¢inidel pro diagnostické zobrazovani, ptipravk{ pro
chemoterapii, vodnych roztokd nebo vody pfi pripravé
smési. Mezi aplikace pfi pfimé péci o pacienta patfi
sterilizace (VV/GV), resp. odstranovani pevnych
¢astecek (VV/GV/HV) z pFipravkl pro epiduralni
anestezii a z dalsich kapalnych anestetik a rovnéz

z irigaénich roztok{ pouZivanych pti o¢nich, ugnich

a dalSich chirurgickych Ukonech.
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e Sterilni

e Neobsahuje zadny
prirodni latex

e Apyrogenni

Chemicka kompatibilita

Zarizenim Millex® s membranou z materialu Durapore®
je mozno filtrovat vét&inu vodnych roztokd.

Na zakladé informaci z technickych publikaci,
materiall dodavatel( a laboratornich testd spole¢nost
Merck Millipore Ltd. soudi, Ze ve spojeni s filtracnim
zarizenim Millex® Ize bezpecné pracovat s latkami
uvedenymi v nasledujicim prehledu. Nicméné

s ohledem na Siroké rozpéti teplot, koncentraci,
expozi¢nich dob a dalich faktor(, které jsou

mimo nasi kontrolu, neposkytuje spole¢nost

Merck Millipore Ltd. na tyto informace zadné zaruky,
at jiz vyslovné nebo pfedpokladané. Napfiklad seznam
[éCiv uvadi pouze latky, které jsou s materialy filtru
kompatibilni. Nefika vSak nic o pfipadné vazbé
konkrétni latky nebo bilkoviny na filtr ani o moznych
ztratach acinné slozky pri filtraci. Pokud jde o
posouzeni konkrétni latky z hlediska vazeb bilkoviny
na povrch nebo ztrat Gcinné slozky, tu je tfeba pred
pouzitim oveérit. Latky, které v seznamu uvedeny
nejsou, je nutno pred pouZzitim odzkouset.

Chemické latky

Bélici prostredek Clorox® (5% roztok) Média pro
Hydroxid sodny (10%) kultivaci bunék
Kyselina octova (5%) Voda

Kyselina sirova (20%) Vodné pufry
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Ucinné slozky lécivych pripravki

Lécivo Poznamky Lécivo Poznamky
Aminofylin rozp. ve vodé Protaminy rozp. ve vodé
Ampicilin rozp. ve vodé Streptokinaza rozp. ve vodé
Aspartam rozp. ve vodé Sulfamethomidin 50% alkohol
Bleomyciny rozp. ve vodé Tobramycin rozp. ve vodé
Cefazolin rozp. ve vodé Trimethoprim rozp. ve vodé
Cefoxitin rozp. ve vodé Urokinaza rozp. ve vodé
Cefalotin rozp. ve vodé Vidarabin rozp. ve vodé
Cisplatina rozp. ve vodé Vinblastin rozp. ve vodé
Cytarabin rozp. ve vodé Vinkristin rozp. ve vodé
Daktinomycin rozp. ve vodé
Daunorubicin rozp. ve vodé Navod k pouziti sterilniho filtracniho
Dexamethazon 5% alkohol zafizeni Millex®
Diazepam 40% alkohol V této &asti jsou uvedena dlleZitd upozornéni
Digoxin 50% alkohol a jve: poPsén postup pro pouziti sterilniho filtracniho
Dobutamin rozp. ve vodé zarizeni Millex®.

Dopamin rozp. ve vodé POZOR
Doxorubicin rozp. ve vodé e K zajisténi sterility vyrobek nepouzivejte, pokud je
Ergonovin rozp. ve vodé obal poskozen.
Etoposid 30% alkohol e \/yrobek nepouzivejte jako soucast sestavy pri
Faktor III rozp. ve vodé nitroZilnich aplikacich; neni urcen pro dlouhodobé
Faktor IX rozp. ve vodé soustavné pouzivani.
Fenobarbital rozp. ve vodé ¢ Nepouzivejte ve spojeni se stiikackami o objemu
Fentanyl rozp. ve vodé menél’vnv'lrnei 10 mL; tlak by mczll'll ?Feséhnout o
Fluoruracil rozp. ve vodé neg’yyssll jmenovitgu hodn()v’Eu, cmjz by se ﬁltracr,n
- . zarizeni mohlo poskodit, pfipadné by mohlo dojit
Furosemid rozp. ve vode K Grazu 0sob.
Gentamicin rozp. ve vodé o
Hemin rozp. ve vodé UPPZOVRNENVI, - v . . . .
- e FiltraCni zarizeni Millex® nepouzivejte k filtraci tekutin
Heparin rozp. ve vode o teplot& nad 45 °C.
ggfcri?]lg?r;gg:fl_glykm rozp. ve vodé e Filtracni zafizeni Millex® nepouzivejte k filtraci emulzi
Imunoglobuliny rozp. ve vod& ani suspenzi; neni k tomuto Gcelu konstruovano.
Inzulin rozp. ve vodé e Filtracnim zarizenim Millex® nefiltrujte roztoky
Isoproterenol rozp. ve vodé obsahujici ucinné lé¢ivo v mnozstvi 5 mg nebo
Kofein rozp. ve vodé mensim, aniz pro né byly provedeny studie vazby
- na povrch.
Kolistin suspenze + detergent . L o L
Kyselina listova rozp. ve vodé e Nepouzivejte Jeodno a totéz f||tracn| zarizeni Millex®
. . " k filtraci roztoku v obou smerech.
Lidokain rozp. ve vodeé
Mannitol rozp. ve vodé e Filtracni Z?Fizeni I\ﬁilllex® zngvu,nesFeriIizu,jte anivhq
Metronidazol rozp. ve vodé opakg)v\/ane nePouzwejte; pri vicenasobném Qouzitl
- - nemuze spolecnost Merck Millipore Ltd. zarucit jeho
Mitoguazon rozp. ve vode sterilitu, celistvost ani funkénost.
Mitomyciny rozp. ve vodé
Mitoxantron rozp. ve vodé
Moxalactam rozp. ve vodé
Nitroglycerin rozp. ve vodé
Norepinefrin rozp. ve vodé
Penicilin G, draselna sdl rozp. ve vodé
Piperacilin rozp. ve vodé
Plikamycin rozp. ve vodé
Prochlorperazin rozp. ve vodé
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Postup pfi pouziti
sterilniho filtracniho zarizeni Millex®

1. Naplnte stfikacku roztokem,
ktery se ma filtrovat.

2. Z obalu asepticky sejméte kryci félii.

3. Strikacku pfipojte ke vstupni spojce
filtru a sestavu vyjméte z obalu.
Pokud se pouziva jehla, nasadte ji
na vystupni spojku Luer-slip.

x
¢

4. Strikacku s filtrem (a pfipadné
nasazenou jehlou) drzte smérem
vzhlru a protlacte nékolik kapek.
Dbejte, abyste spodek filtra¢niho
zafizeni nekontaminovali prsty.

5. Vlozte jehlu (je-li nasazena) do
nadobky a stlaéenim pistu vypustte
zfiltrovany roztok.

Specifikace
Materialy

Membrana

Velikost pért

Nizkovazebny hydrofilni polyvinylidenfluorid
Filtracni zafizeni Millex®-VV: 0,10 um
Filtracni zafizeni Millex®-GV: 0,22 pm
Filtracni zafizeni Millex®-HV: 0,45 um

Pouzdro Akrylatové
Rozméry
Kk vystup 27 mm
Primér 33 mm
Filtracni plocha 4,52 cm?
Maximalni teplota 45 °C

Maximalni tlak
pFi 25 °C

10,3 bar vstupni max.

Filtra¢ni objem

10-100 mL

Zadrzovany objem

< 0,1 mL po proplachu vzduchem

Sterilizace

Zarenim gama

Spoje

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

Prétok pFi
2,1 bara 25 °C

Filtracni zafizeni Millex®-VV: = 25 mL/min
Filtracni zafizeni Millex®-GV: = 40 mL/min
Filtracni zafizeni Millex®-HV: > 300 mL/min
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Poznamka

Nasim zdkaznikim poskytujeme informace a
rady ohledné aplikac¢nich technologii a pravnich
predpisl na zékladé nasich nejlepsich védomosti
a schopnosti, nepiebirame ale zadné zavazky
nebo odpovédnost. Nasi zakaznici musi ve vSech
pripadech brat v Gvahu platné zakony a predpisy
a dodrzovat je. Uvedené plati i pro pfipadna prava
tretich stran. Nase informace a rady nezbavuji
nase zakazniky jejich vlastni odpovédnosti za
kontrolu vhodnosti nasich produktl

k predpokladanému ucelu.

Informace v tomto dokumentu nepredstavuji zadny
zadvazek vyrobce ¢i prodejce ani zadné pridruzené
spolecnosti a mohou byt bez upozornéni zménény.
Neprijimdme zadnou odpovédnost za pripadné
chyby, které by se v tomto dokumentu

mohly vyskytnout.

Kontaktni adaje

Adresu nejblizsi pobocky najdete na strance
SigmaAldrich.com/offices.

Technicka podpora
Informace najdete na nasi strance technické

podpory SigmaAldrich.com/techservice.

Standardni zaruka

Informace o platné zaruce na vyrobky uvedené
v tomto dokumentu Ize najit na strance

SigmaAldrich.com/terms.

Vyrobeno v Irsku


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

Polski (Polish)

Filtr jatlowy Millex® 33 mm z membrang Durapore®

e Wylacznie do e Jatowy e Apirogenny e Wyrdb nie zawiera naturalnej
jednorazowego uzytku gumy lateksowej
Wskazania/Przeznaczenie Kompatybilnos$¢ chemiczna
Filtry Millex®-VV/GV/HV to wyroby medyczne stuzace Filtry Millex® z membrang Durapore® mozna stosowad
jako filtr do strzykawek przeznaczony do sterylizacji do filtrowania wiekszosci roztworéw wodnych.
(wytacznie VV/GV) i/lub klarowania niewielkich ilosci Na podstawie informacji dostepnych w publikacjach
roztworow w bezposredniej opiece medycznej i technicznych, od dostawcow materiatow i z
przygotowywania mieszanin aptecznych. badan laboratoryjnych, firma Merck Millipore Ltd.
dopuszcza stosowanie filtréw Millex® z substancjami
Wprowadzenie wymienionymi w ponizszej tabeli. Jednak ze wzgledu
Niniejszy dokument zawiera informacje dotyczace na wptyw czynnikdw znajdujacych sie poza kontrolg
zgodnosci, opis poszczegolnych etapéw obstugi oraz producenta (np. zmienne warunki temperaturowe,
specyfikacje techniczng filtrow Millex® z hydrofilng stezenia roztwordw, dtugosci okresu ekspozycji i
membrang Durapore® PVDF. Dwukierunkowa inne czynniki) firma Merck Millipore Ltd. nie udziela
membrana filtra Millex® umozliwia filtrowanie wyrazonej ani dorozumianej gwarancji obejmujacej
roztworéw wodnych w obu kierunkach przeptywu: wymienione informacje. Na przyktad lista lekow
~W przod” (ze strzykawki do pojemnika) lub , wstecz” uwzglednia zgodnos¢ fizykochemiczng lekdw i
(z pojemnika do strzykawki). Filtr Millex® umozliwia materiatéw, z ktérych wykonano filtry, natomiast nie
eliminacje drobnoustrojéw, czastek substancji, obejmuje informacji na temat wigzania okreslonych
osaddw, nierozpuszczanych substancji sproszkowanych lekéw lub biatek z filtrem ani ewentualnych strat
o $rednicy przekraczajacej srednice znamionowq substancji aktywnej leku podczas filtracji. Przed
porow membrany. Filtr jest zbudowany z membrany uzyciem nalezy oznaczy¢ wigzanie leku z biatkami lub
osadzonej w akrylowej obudowie i jest przeznaczony jego czesciowq utrate podczas procesu. Substancje
do jednorazowego uzycia. Wyréb niepirogenny niejatowe nalezy testowac przed uzyciem.

i nietoksyczny.
y y Zwiazki chemiczne

Zastosowania Bufory wodne Srodek odkazajacy

Filtry strzykawkowe Millex® sa przeznaczone Kwas octowy (5%) Clorox® (roztwor 5%)

do stosowania w aptekach szpitalnych oraz w Kwas siarkowy (20%) Woda

bezposredniej opiece medycznej. W aptekach Pozywki do Wodorotlenek sodu (10%)
szpitalnych filtry Millex® z membrang Durapore® mozna hodowli komérkowych

stosowac do jatowej filtracji (VV/GV) i (lub) klarowania
(VV/GV/HV) niewielkich ilosci biatkowych produktow
farmaceutycznych, srodkéw stosowanych do badan
obrazowych, chemioterapeutykdéw, roztworéw wodnych
lub wody podczas przygotowywania mieszanin.

W bezposredniej opiece medycznej filtry mozna
stosowac do sterylizacji (VV/GV) i (lub) eliminacji
czastek substancji (VV/GV/HV) z roztworow srodkéw
znieczulajacych do znieczulen nadtwardéwkowych

i innych oraz roztwordow do irygacji stosowanych w
okulistyce, otologii i innych zabiegach chirurgicznych.
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Substancje aktywne lekéw

Lek Uwagi Lek Uwagi
Aminofilina rozpuszcz. w wodzie S6l sodowa 21-bursztynianu
Ampicylina rozpuszcz. w wodzie hydrokortyzonu rozpuszcz. w wodzie
- (bursztynian hydrokortyzonu)
Aspartam rozpuszcz. w wodzie
Bleomycyna rozpuszcz. w wodzie Streptokinaza rozpuszcz. w wodzie
i o,
Cefalotyna rozpuszcz. w wodzie Sulfametomidyna alkohol 50%
Cefazolina rozpuszcz. w wodzie Tobramycyna rozpuszcz. w wodzie
Cefoksytyna rozpuszcz. w wodzie Trimetoprym rozpuszcz. w wodzie
Cisplatyna rozpuszcz. w wodzie Urokinaza rozpuszcz. w wodzie
Cytarabina rozpuszcz. w wodzie Widarabina rozpuszcz. w wodzie
Czynnik III rozpuszcz. w wodzie Winblastyna rozpuszcz. w wodzie
Czynnik IX rozpuszcz. w wodzie Winkrystyna rozpuszcz. w wodzie
Daktynomycyna rozpuszcz. w wodzie i . ) ,
- - Instrukcja stosowania filtrow
Daunorubicyna rozpuszcz. w wodzie . . ®
jatowych Millex
Deksametazon alkohol 5% . . . .
- Ponizej przedstawiono ostrzezenia, przestrogi i
Diazepam alkohol 40% . . . o
instrukcje stosowania , krok po kroku” jatowych
Digoksyna alkohol 50% filtrow Millex®
Dobutamina rozpuszcz. w wodzie .
- - OSTRZEZENIA
Doksorubicyna rozpuszcz. w wodzie o L. . ;
- - e Aby zapewnic jatowosc, nie nalezy stosowac wyrobu,
Dopamina rozpuszcz. w wodzie . .
ktorego opakowanie zostato uszkodzone.
Ergonowina rozpuszcz. w wodzie Nie st ; bu 3ako filtra lini q
e Nile stosowacC wyrobu jako Tiltra liniowego do
Etopozyd alkohol 30% . y J . . _g .
barbital e podawania ptynow dozylnych; wyréb nie jest
Fenobarbita rozpuszcz. w wo Z!e przeznaczony do dtugotrwatego,
Fentanyl rozpuszcz. w wodzie ciagtego uzytkowania.
Fluorourécyl rozpuszcz. w WOdee e Nie stosowac ze strzykawkami o pojemnosci
Furosemid rozpuszcz. w wodzie mniejszej niz 10 mL ze wzgledu na mozliwo$é
Gentamycyna rozpuszcz. w wodzie przekroczenia ci$nienia maksymalnego i ryzyko
Hemina rozpuszcz. w wodzie uszkodzenia filtra i (lub) wystapienia obrazen.
Heparyna rozpuszcz. w wodzie PRZESTROGI
Immunoglobuliny rozpuszcz. w wodzie ¢ Nie stosowac filtrow Millex® do filtrowania ptyndéw o
Insulina rozpuszcz. w wodzie temperaturze przekraczajacej 45 °C.
Izoproterenol rozpuszcz. w wodzie e Filtry Millex® nie sg przeznaczone do filtrowania
Kofeina rozpuszcz. w wodzie emulsji lub zawiesin i nie nalezy ich uzywac¢ w
Kolistyna zawiesina i surfaktant tym celu.
Kwas foliowy rozpuszcz. w wodzie ¢ Nie stosowac filtréw Millex® do filtrowania roztworéw,
Lidokaina rozpuszcz. w wodzie w ktérych znajduje sie 5 miligramdéw (mg) lub mniej
Mannitol rozpuszcz. w wodzie substancji aktywnej chyba, ze wykonano badania
Metronidazol rozpuszcz. w wodzie wiasciwosci wigzacych.
Mitoguazon rozpuszcz. w wodzie ¢ Nie stosowac jednego filtra Millex® do filtrowania
Mitoksantron rozpuszcz. w wodzie roztworow w obu kierunkach.
Mitomycyna rozpuszcz. w wodzie e Nie nalezy resterylizowac ani ponownie stosowac
Moksalatam rozpuszcz. w wodzie filtra Millex®: firma Merck Millipore Ltd. nie
Nitrogliceryna rozpuszcz. w wodzie gwararlltUJe jatowosci, mt_egra?lng_sq i wydaJnc_)sa
- - wyrobdw stosowanych wiecej niz jednokrotnie.
Noradrenalina rozpuszcz. w wodzie
Penicylina G, sol potasowa rozpuszcz. w wodzie
Piperacylina rozpuszcz. w wodzie
Plikamycyna rozpuszcz. w wodzie
Prochlorperazyna rozpuszcz. w wodzie
Protaminy rozpuszcz. w wodzie
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Procedura stosowania jatowych Uwaga
filtrow Millex® Przekazujemy naszym klientom informacje i

Napetni¢ strzykawke roztworem
przeznaczonym do filtrowania.

Zatozy¢ strzykawke na ztacze filtra,
ktére znajduje sie po stronie wlotowej
Wyjac z opakowania filtr zatozony

na strzykawke. Jezeli uzywana jest
igta, nalezy jq zatozy¢ na ztacze

porady dotyczace zastosowan technologicznych

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

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

Informacje przedstawione w tym dokumencie nie
stanowig zobowigzania podmiotu wytwarzajacego lub
sprzedajacego ani jego podmiotéw stowarzyszonych
i mogq ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.
Nie ponosimy odpowiedzialnosci za ewentualne btedy
wystepujace w niniejszym dokumencie.

Luer-slip, ktére znajduje sie po
stronie wylotowej.

W warunkach aseptycznych zdjac
podklejke z opakowania filtra.

Informacje kontaktowe
Informacje o najblizszym biurze znajdujg sie na stronie

SigmaAldrich.com/offices.

Wsparcie techniczne

Zapraszamy na strone serwisu technicznego
w naszej witrynie internetowej pod adresem

SigmaAldrich.com/techservice.

Standardowa gwarancja

Gwarancja dla produktow wskazanych
w niniejszej publikacji znajduje sie pod adresem

SigmaAldrich.com/terms.

4. Przytrzymad strzykawke wraz z filtrem
(oraz igtg, jesli zostata zatozona)
tak, by filtr byt skierowany ku goérze.
Nacisnac ttok strzykawki, aby z filtra
wydostato sie kilka kropel roztworu.
Nie dotyka¢ palcami dolnej
powierzchni filtra.

5. W razie potrzeby wktu¢ igte
i nacisng¢ na ttok, aby podac
przefiltrowany roztwor.

Specyfikacja
Materiaty
Membrana Hydrofilny fI,uc_)rekl poliwin_yli_denu o
stabych wtasciwosciach wigzacych
Filtr Millex®-VV: 0,10 pm
Wielko$¢ porow Filtr Millex®-GV: 0,22 um
Filtr Millex®-HV: 0,45 pm
Obudowa Akryl
Wymiary
Odlegtos¢ wlot-wylot 27 mm
Srednica 33 mm
Powierzchnia filtracji 4,52 cm?
Limity temperatury Temp. maksymalna: 45 °C
Cisnienie maksymalne Maksymalne ci$nienie na
w temp. 25 °C wlocie uktadu: 10,3 bara.
Objetosc¢ filtracji 10-100 mL

Objetos$¢ zalegajaca < 0,1 mL po odpowietrzeniu

Metoda sterylizacji Promieniowanie gamma

Koncéwka wlotowa Luer-Lok™, Zzenska;

Ziacza koncowka wylotowa Luer-slip, meska

Przeptyw przy Filtr Millex®-VV: = 25 mL/min

ci$nieniu 2,1 barai Filtr Millex®-GV: = 40 mL/min

temp. 25 °C Filtr Millex®-HV: = 300 mL/min
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HAEE (Japanese)

Durapore’X> 7 L {3 ERAE FHH33 mm Millex® 7r)L4—1=whk

- BfERATRH o HEEH
B d3ER/E/R

MF-Millipore™ (B /LO—XHFEEILO—XDEEIAT
L) 772 —DEEMillex” 7L 22— FEEHKIZ T EEANDE
BNEETAVCERREAE T OEDARAROKE. ERLICY
DTN EA— LTERTACZERLTVET,

(=40%.9)

COXETIE MF-Millipore™ (fEE )L O—X L EfEE )L O—2X
DREIRTI) 773 )—DEEMillex"7r)LZ—1y D%
WMEERIREFIE AR ZEHL TV E T Millex 7L E—1
ZURTITAINEZ— AT ZRNABELFLTVETOTOKME
AREEDARADSTHIETEIEAR (U IOHE5REAN)
CERREABE (BRHNSIIVIA) TEZETMillex 71/LE2
—AZYMMEIATL YDA TRET 2R TRLDDRIVHE
Y R F LB R ARMARZRELFT.CNS5D> > JILa—
RTAINE=TIF ATV TAINE—D T IUIWNBEDNTD T

.« FEHREE

o RASTYIRILEER

EERESHE

T 2577 (Durapore’) X2 7T L VEEZDTA LI Millex®) 7«
NA—2ZyMMIIFEAEDHGERISEE D H D £ 12MTX
B FEMA—I—RBRETOTRAMSDBERICEDE,

Merck Millipore Ltd. TIXRORICIBIF 2 T—2 o MMIR1L D
Z (Millex”) 74N RZ—2 2y b HICELICFERATEZCEZXF
T L L EHOFRAMATHIBE RE. BERBLRCDE
HE D 7= Merck Millipore Ltd. TIZZ DIFIRICE L TORFEZ IR
TRHBZWIBRIZDBDTIEHDEFHATEZIE ERDIR
BERETILI—EZMOBEEHEICETZHD T, CNIFRED
BEEOAVNTEDTAIE—ANDNA T TP EARD D
BRICEHTRHDTIEH D EFHAMERICIKII>TRHEDERD
BUNTENA T4 2T AR DBKRICE L TES =T
LTSIV RICEVWI -V MIDWTIEERFICT R
LTLIZTLY,

IS NTVET, S5 RIERME T IEEM TT, LR
Clorox* ;ZB#I (5%8%&) TKEE{EF R 1D L (10%)
B& fmiasEER KIERBER
Millex” U > S T71 L2 — I3RRHNEBPERENGEENED BEEL (5%) BRi (20%)
BOFERICEL £ T /RROFERF/TIF. T2FR7 (Durapore’) X K
VILUEEELIEIAILIZ Millex”) 74l 22— =y kSR
RIBTOVEDORZYNVEER ZHRAERI -2 M EFE
AR NAR. FI3KDBE 318 (VW/GV) %75 E1L (VWW/GV/
HV IERTE £, BRNABENEDOLHDOBERGICIERE
(W/GV)RRERESN 8 B L\ 3 DD BRIRFRERAI S 1 T < BB
HHZWIZOMOARNBE ICEVLWTDFERDSDRIFD
BRE (W/GV/HV) DS ENET,
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FEEER S

B2y XYk B3| XYk
T RINIIT— L KA S N u b KA
VPRI AAM INITVY AN
<200 KAk XkO=4Y—)L KAk
/v7osL/—IL KAM EXHSU4L4 KAM
A>al)y KA URAT> KA
vOx+—+ AAM FINRF AN
IhRUR 30%7/La—IL EIXEF AGEM
TiILd/EY KAM gEsOJ)y KAM
HI7z1> KA =317 KA
TRV AAM
qAURFY BB + REEER I1LIZ (Millex") BE71/L4—21 =y FDOERZE
DY L AN, 40%7ILa—IL ZDEIIaVTIRITILIZ Millex) I BE 70 /ILEZ—I1=whC
SHELY 50%7)L—)L DVWTOEE FEC EREETLHLET,
SRISFY KA LS
TESEY b e o BEMERILET2H. O LEENHIBLTVWIESIEERE
AL TR EFF—t KB FERALABEVTLESL,
ZTFARIDY 50%77)Ld—JL o CORRIFRETORBIRSEDEAAA T INEZ—ELTIEfE
IV A BLABEVWT IV REE ORI HER DD ICIFEEIN
t77OF> P lk3 TLEEA,
TIAFITFY KAM o BEIOMLEKBEDOII YO TOFERIF FARRAKELXBIZE
A/ KB ABDDSTITINE—DAZy bDORIBEIFABADIEEE
BOFIRAY KM ECTAREMDHDFTDOTEIFTTIIETL,
FEYRZY > 5%7)La—IL ABEIA
R—/¥3y AN o YTLIZ(Millex?) 71)LE—2=y b GREN45 CEIBZ S
REVILESY KA BEDDBITERLBVTIES L,
RI&SY AR o YTLIZ(Millex?) 74ILZ—1 2y MIABRCHZFRDS
kTSTroY AoatE BOTDICIFESNTVERADTHERALBEVTIIZE L,
RUXRTUL B o BTN T TEBEIMTONTUOALED 1L IX
—rOsUEYY KomitE (Millex”) 74ILZ—21 =y %5 Mgl FTOERR A EETA
JILTE=ZTIYS AN RODEICERALBENVTLIETL,
e4sey pie~li 3 « —DOXALIZMillex”) 70 2—1 =y @A RDAERS
EROOLFYS —_— BICERLBRVWTLIES L,
21-JVA-NANTEF PIT L e « Merck Millipore Ltd.#tid—EIfEAZOBEAM. T2 M. ST
ERS2UY st HEEERI TS FRAD T T LI (Millex) Tr)LZ—1=
EXOURFY KA v OBBEPEFERIFLAVTIZEL,
EYISRFY AGAM
JT/NILER—IL AGEM
TRl AR
TUARAT Y KA
TLAOYSTIL AGAM
Al 2% | KAk
ZO070lLRSTY AR
JO0t3R AR
JOKz> AAM
RZVUPGAHUDL KAk
AUV KAM
AZY KA
RGN 2% AR
IV=h=IL KAk
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I1LIX Millex)iBE7rIL2—21 =y FOEREE

1. 2B93Kz. IV DICHELET,

2. Nyr—IUNSEREMICH/N—ZE]D
REET,

3. JNIPHRIIE—IAZYMIES
LN —Sh o BbALET HE
IZISC TS Z Luer-slipEHOIC
BOMIFERT,

4, TN E—FEIOIITE @D
1238 3ESE D) EiCElr TEoEE
FHLHELFIIETH>TIr/LZ—2
Ty RO TEZFIHVNTIE I,

5. GESEt (MORITIHE) EBBICA
NI Oh 5 REMLHLET,

x
'

-—

EE

BERIRHMINARMBRE L VERBRONBICOEEL
TIIHRELBRDEEZRILTEDE I ASOHRBELIZER
ZESDDTIIHDEEA. BERIGERERGIZETLTLS
Lo CMUIZE=FDMHEFICEAL THRRT Y, SR DBR B
SR EHEROBECAENICH I3 ETEZEEXRESN
R 2 BEEZM<OOTIRBDEE A
AXZEDRBRRIS. FERLUICEESNZ D HD BEEX IR
Tt I ZOBERMICEZEELLTHERREINBZNRED
DTRBDEEABRIZ ABRDHZ VN BRDNHH>TH
ChICEEZEVEEA.

Bifiro2a02R
BIFLDATA ZDFREMIZK TIE T IV
SigmaAldrich.com/offices.

iR —k
WO T T MOEMT—EXDR—JIETBES5TY
SigmaAldrich.com/techservice.

1REGRE

CONESLRHOEMICER INBREEICDWTIE.
SigmaAldrich.com/termsZ Z&<72 30,

T
HE
XvILY BEEEFKEDRYIVEEZYTY
Millex*-W 7«)LZ—22=wk: 0.10 um
LE Millex®-GV 7 JLZ—21=wk:0.22 pm
Millex*-HV Z«¢JLZ—2=wk:0.45 um
NISYT 7o)
ik
AAOMSEHO 27 mm
B 33mm
ABmEiE 4.52 cm?
HFERE = mE45 °C
25°CTOESMRRA RAAOEL0.3/8—)L
HBRE 10 mLA*5100 mL
WEAE IF7N—=2%<01lmL
WEAE TR RSt
. XZﬂLuer—qut" AAO,
ZF X8 Luer-slip’EH O
25°C. Millex"- WV Z¢)LZ—1=wh: = 25 mL/%

21N TOFHR=E

Millex®-GV 7 JLZ—1=wk: = 40 mL/%
Millex*-HV Z«JLZ—2=wk: = 300 mL/%
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XX (Chinese)

Durapore”ifEiEMillex® 33 mmEEiTERS

o (VE—RMER o TE o FHHRE o FIRARIBEK
fERBA/ A% RN

ZEMillex” T IE2RHIMF-Millipore™ (FHERLF A RFERERLT AR
R AER) RYIRETIRE, BIFH LIRS, AR EREER
EBMNAYR SN AP/ NMERARHITREN/ZEE.

7

EXHRMET TEMillex” T IEESEEMF-Millipore™ (FEERLT
HEMBERTERIVESEE) RIINRBME R IRESENM
1o Millex” IS BB REN N B IEER P I UER N A
B MEAR, ARNTIE (MWEFRESENSES) HAETE (KB
N2 Millex” TIEREBEEBRATIREIE LR
W HRL ORI R B AR R X — R M RS B T

Durapore EiEMillex T 828 5 K Z K ARER.
TRIERE AR A M RME R AR = MR ERE S,

Merck Millipore Ltd.iAAMillex" T 828 B] L% £ A F TR
B9IRFT. AT, BT RERE. RENEKENZR MU RIEEANIFR
BEIZHIM E MR Z=AVE20E, Merck Millipore Ltd HARIFHEAMER
{EH BB RERIRIE §130, 45N RIEN R 533 IS KL Z 8]
HIREMY, MAREARAYHERRSTIRBNGS, TFiE
I IRERIEE M 2R 17 B AT REIR SR (R Z i, 1B FATE BRI L)
NEARES YR BHIRKE BT EER RTIHHIHFITE
A Z BIRZF LA

ERARERINE R BET R R A . BN I EAE. TS, e
Clorox"ZB5# (5%7A7%&) 7K
W FH EiR TSR
Millex* k538810 82 iE T B AN EIZ RSP EN A EE B (20%) Z.B (5%)
FERCZuRY 32, Durapore”EiEMillex TSR AT B FLE8 SE ks (10%)
BRI RR R IRIR T 157  AGRIREIKBIRR R 78 (VV/GV)
#/308F (VW/GV/HV) . B B EIPIEN A S IEX FE R I MNAFEE L
EMhAREER AR BRRL BRI E SN FE AR PR E AR E TR
1THE (W/GV) F1/3EBRE AR (VW/GV/HY) o
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JEE YRR
) HE ) EE
21 EHERE AT —FW TAFK S FTH TAFK
REH AATFK RESR AATFK
Fa] iy BB EH AR AT K LHRER mATF K
FAIMERE E ATk R HE A aATFIK
IR TBEFK n&Z TAFK
ZE 40%;B%5 1 it AATFK
RILFEM ATk IR E 30%;5EFE
S ATk RBE aATFIK
XBLEE ATk RREBERR aATFIK
AR BR AATFIK
HRBE AT MEEAMillex TE: S35
K& ATk X—EoAE T ESMEERSEI, HRE T FEAMillex TETE
K& AEF K P
B 50%3EiHh s

R Pp—— =K
gf*; é/gfj* . NHEEE, MBS EIERE, BEA.
e S - EDRESAFHRRRNNETSE, AR TET KD
2EE AETFK R
TR P o EPEERENTI0 mLASTSTRER, BEAE NI MR
- — BATEES, ATASERITIBERIRIA LR /5 E A RS,
SR AT K FE
HEEE AT o EDAMillex' BT ISR R BT 45 CHIRIE,
S FIATK o EAMillex i iERT EAF N TH, BN AR TR HXA
BEEBXR AIATK &8,
HIEBER IATK o EDEAMillex BRI IER MBS BASER (M)
BRI AR 50%3HE EF 555 (mg) B8R, BIE DT T &Rk,
R TETK o WMRRA—Millex SEE MBS
:m; 322; . ENEHASHEF AL B

’ Merck Millipore Ltd A RERIEZ F—RIEARNTLTE M. BB

HIELT AIATK EZ k-2
IS S| mATF K
MBS aATFIK
EREH TBEFK
KITERER "ATF K
SRR ER mATF K
ENTESEN BiER + RELEMEF
RHES TBEFK
R 7 TBEFK
Zeqls mATF K
EBEGH TEFK
KREBH ATk
ERE LERRE AT K
FLAER ATk
ZHEF _aEiE aATFIK
gz=! ATk
“WBER AT K
ERR BT
L\FAET AT K
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fEAMillex’ TR RBHITE

1. EHEFEABELENER.

2. UEEARNTFEE ENE,

3. BHESILIEREE, ARMEEF
ERHAR M B RE, 5K EELuer
BEHO L,

4. Bdisss (Fstk, MRER) HLE
A, S UBARIGTNER TR, 75

———

AREM

HMNRENIVPARISFREE, ME A REX TR ARAS AR

8915 BRI, ERRABEMRAENX S HNNEREERE
T ERUE ST MAT A RANE M. X E A T 5 = 5 BERRF 3
MNAESMBENAREBRENNEARERI-REETEIRIT

REp5EE.

TXHFHEBARZBEMEE, B HTEMN. MF

RXERER

BRNEF S HE LA E EM BRI T A e

REHILBY IR, AR AIB ARSI,
BRES

NEENE RN AM S, JEN S
SigmaAldrich.com/officeso

AL
1S IREN S FHA TG _ AR ARARSS TR
SigmaAldrich.com/techservice,

*xi

AJESigmaAldrich.com/terms_E3 Bz B hRYIFR 5= RA AT

ML FHEBZRLIER T, 1REEER,
5. ¥ELEEEL (RFEEH Xk, AEHEINE l
FrEstEE RN AT HEH £ IBRYA R,
g
7
it RESFEKERB_AIIA
Millex®-VVidiE28: 0.10 pm
L= Millex"-GVidiE2§: 0.22 um
Millex*-HViZJE28 : 0.45 pm
R PIGHEL
R~
HOZEHO 27 mm
BRE 33mm
TS ER 4.52 cm?
RRE R =&45°C
25 °C BYRIEFIPR I HOKAES10.3E
poRir. vl 10 mLZE100 mL
HEE BRERE<0.1mL
HEHE M= ER St
i S
Millex*-VViZiE28: = 25 mL/min
2.18,25 °CRIBYEE Millex*-GVidiE2%: = 40 mL/min
Millex"-HViZ i§28: = 300 mL/min
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st=20{ (Korean)

o AUSE o TFF o HUIAY o HABMEHA DD H[ER

Mg 8E/2H shers Hata
MF-Millipore™(ZAt MEZ QA Gl OINEA MEZQ A Q| S5 Durapore® HE2{|ol Tt Millex® ZE| RH2 CHEE9| £=EH0|
HAEZ) R Millex” ZE AE2 2ol X} 22| 9 ofst AHEE 4= UELICL 7|8H X2t ME 2 M & A4
SH| ofE2/A 0| MM MER A2 R U/EE HtotT| AAIZEE AT HEHE ZAHZ & ], Merck Millipore Ltd.=
e FAL7| HEHZ AMEst7| 212 928 77| Lt CtS Hol @7l 22 EE Millex” ZE {42t 8 A28

QHMsSICt D MztetL|Ch J2Lh R, sk, =& AlZt 8 EXE
274 4 gl 7|E @9lE9| Chekst Zat mf2oi Merck Millipore Ltd.
2 2ZM0ME E Millex” ZE S MF-Millipore™ (& At OlAME o] HEOf o/ A3t EES HMSot7HLE LAISHR] &Lt
MEZQAQ XM MEZQAQ| S8 Of| AHZ) HEZO| Xetd Ol 50, 2%4E SE2 o1 UE X2 Al0]Q] EX MEHS
e ZEFoHA| 9 Abkof| CHo AHEBILICE Millex® 2E A2 SEotL|CH Ejof Zetots EX 20|Lt T £= ot T
TE| HE Qg YUSHOE X|X|SIEE AEXHs HEH(FALZ| 0| A 2ty ok MEQ| &4 TS Adgstn U= 20| obdL|CH EF
87]) E= ZEH(7|0[M FAL7]) 2t 20| YYo= gollg ofatet oFZO|Lt THEEo| TE Y, = ot 5 of = d2o &4 52
2= USLICE Millex” HE| RS HHQle] 3& 33ELH 2 A2 H ALEXE7L O|2| ASoiof BLICE 520 gl EE2 M8 H
O SH|, Xt AX= U |8 2LUS MAZLICE o[z Y28 Oj2| Al&E 7{4of &tL|Ct,
ZEH FEeS o3 =M LS = Wl e ZE 2HELICE &2
HMZZe bjgrael, BSQILTt, seigd

Clorox® EEX| (5% EH) OFM|E 4H(5%)

S8 =0} 2 ez
Millex® F=AL7| ZE{E= Eel =HA o XHEQI 2t T =0 M HH S HRX] 2HAH20%)
Ar85H7| MetetL|ct Rl XA Durapore” HHE|Ql &%t AALSELIE2(10%)

Millex’ LE| QulS Azto| i El oo it AR ofA,
StOtQ R, 229 we B3t XX F 849 B 0{THVV/GV)
/s HEHVV/GV/HV)O ALRE 4 A&LICH EF QI 2at
=] Mol ot olTHotic) X 7IEH 2I2HH AlZ0l| AFBElE
M|t ofL|at Zate| 9l 7|EF oAt OpE XS] B (VV/GV)
Sl/EE = AXERI7(VV/GV/HV)7F ZEHEILICE,

10
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o

I oF= (Active Drug Compounds)

oHE B3
FEAMotol= +=84
oZEZ 2027 28N
T2ERDI +84
E8 2222 (Fluorouracil) +84
Z2[7toto| +=84
I|m2tAl 2l +=84
SIO|EZ2FE|E 21-22|E SAM LIEE +84
&2l +=84
ol +=84

oY

=

oHE B3
ZlEtTrO| Al +24
20|z +84Y
LIEZ2ZE[ME *84
CHR = RH| A ~24
CHE| - OFO] A >24
G| AbO| EF 2 5% L3S
ZRE =84
=l T84
SAZHA +=84Y
CjzAl 50% €IiS
C|ofx|Z 40% LIS
2|99l *84
OfO| ES2OtE +=84Y
OFO| E0f0] 4l +84Y
OO|EMER ~24
oH|E *84
HEZL|CHE +=84Y
HAZZER +84Y
SAfEtE +84
23| ofo| Al +84
HICHatgl +=84Y
HISBtAE] +84Y
CIEEIENC =84
Mot E0|g 50% ZES
MmEz +=84Y
NZZEl +84Y
HIZAIEl +84
AEMET|LIA| *84
NES- +=84Y
NISEIT]] +=84
oo &2l +84
OfAIFE} +=84
m Mgl +=84Y
ol 21 LHtol T84
Ol EXALO|= 30% 2=
gat *84
KEI|LIA| +=84Y
S QUK IlI(Factor I11) +=84
S11QIXt IX(Factor IX) +84
olAIZEY S =84
ol&l +=84Y
Ftm|Ql +84
Z22|AEl et + A HE M|
E-atoto| Al +84
EgHEZY +=84Y
H| L HfH| S T84
HLAZGZE +84
HEl *84
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Millex’ 22 EE f4 ALE2H
H7IM= Millex” Bt ZE| R AHE0| Cet 21 & F9
A AL EEHE FSELCH

AFSHD]

o

ne

TS fI5to] ZF0|

rk

Y& ME2 AHESHR|

o ot Kl

—_

re
> o

o0 rr 2 30 o> s o> N>

N 0] Al Ql2tl HE{Z AFES}A]
718 X|& MES 2ldH et= x|

Moge g9
o OF = gy
njo
rT oz
12
=
rlo N
2 =

n
n

> A
= Qg BH /U &4 5
O

Z 10 mLOjgke] FAIE

H

Millex® 2E| RIS AH83I0] 45°CE X15t= 2o HH|IE
Oft3tX| DM Al 2.

Millex 2E| S22 FH|(OYM) E= HEINS KIS S
UQHE|X| phto B2

J2{et SH0| AFESHA| OrAIL.

2 AT E $™GHK| 42 HEHOIM Millex” EEf RS
ArE3tod 5 22| d(mg) ol5tel &Y o= dES Eeldts
HS OS] ORI AL,

illex” 2E] RAS MEDSIH XS LLYTF2= At
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3. FAVIE BEH |Uo| dZS = ZFA

Hduct 2t F

=2 Luer-slip 701

HZBLIC,

4, HE(HZE B HisT) HAE FAIS
9IS FOh=2 BT 3 YBS Uo| Liof o
SIkx] ks8] MELICH TE Sl of2tiol
2oletoz OHE|T| BHES SHIAIL.

x
¢

5. Hi=2 & ot = OAES 2O
ofzt 8AHS H
Are¥
N 1=
w30l MZg tad Se(H el )
Z22t0|E (polyvinylidene fluoride)
Millex™-VV ZE §4:0.10 pm
z3 37| Millex*-GV ZE %:0.22 um
Millex-HV ZE SX: 0.45 pm
FHH oag
Xl
ATON ZERIHK| 27 mm
EFe 33mm
ofnt HA 4.52 cm?
25 5t Z|CH 45 °C
25 °COllM 24 H|st ol A Z|ch 10.38F(bar)
o1 8 10 mL~ 100 mL
TE TR 8% 37| MA £ 0.1 mL 0|5t
o 2ok ZAL
] E:rl Female Luer-Lok™;
E7 male Luer-slip
2.18k(bar), Millex*-VV ZEl f4: = 25 mL/min

25°CoM 8

Millex"-GV ZE{ R%: > 40 mL/min
Millex"-HV ZE |{%l: > 300 mL/min
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SXAME

KtAHE £[Mo| X[ A0t S=0f| w2k ofZS2(A[0] M 7| =1t A
Afotofl 2ret HH 8l HAtetE XhARel D Aof| A XS SHX| T,
O|F = MTE EFOHX| YELICH RAte] 242 ZE F0
7|&2| Y E X|FOF BLICE Ol M afXte| H2|ofl CHOHAM = 3
HEELICH AAte] HE S HIME2 o dE SHE ?leh KAt
HE HehdS 2elsliof stz XAt 124 Xhilo| Mol HA|SHX|=
Ea= Rl

= Mo d2 HEE AR X @
fEE= HOHAL = XtSlALOIM 2 F
T SLICH XHAHE 2 200 LIEL
MAX|X| ehELICE.

FH o

F

Il

o g
4r
ry
10

| AFR A 2IX|E 28l SigmaAldrich.com/officesE

X | HAO|EQ| 7|&H AMH|A HO|X|
SigmaAldrich.com/techserviceS WE3sIMA|2.

BEH
2 2M0 2= M2 HEe:= EE HE2
SigmaAldrich.com/termso0il &2 U&L|C}.

oM
ol

HzZ==: orde =
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Made in Ireland
Merck Millipore Ltd.

Tullagreen, Carrigtwohill,
Co. Cork, IRL
an affiliate of Merck, KGaA, Darmstadt, Germany

Millipore, Millex, Durapore and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany
or its affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners.

Detailed information on trademarks is available via publicly accessible resources.

© 2021 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved.

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