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Deutsch

Beliiftete Millex®-AA Partikelfiltereinheit
Best.-Nr. SLAAV255F (50/Pkg.)

m Nur fiir den Einmalgebrauch
Einfiihrung

Die belliftete Millex®-AA Filtereinheit ist ein Partikelfilter fiir wassrige Lésungen, die mit einer Spritze
oder Dosiereinheit abgegeben werden sollen. Der Filter entfernt Partikel, Prazipitate und ungeldste
Pulverbestandteile, die gréRer als 0,8 Mikrometer (um) sind. Die in der sterilen, bellifteten Millex®-AA
Filtereinheit verbauten Materialien sind pyrogenfrei und nicht toxisch. Dieses Einwegprodukt besteht aus
einem 0,8-ym-Membranfilter, der in ein Kunststoffgehduse eingeschweil}t ist. Ein hydrophober 0,2-um-
Entliftungsfilter im Gehause verhindert automatisch Lufteinschllisse auf der Eingangsseite. Typische
Anwendungen sind u.a. die Klarfiltration von Wasser, Puffern, rekonstituierten Antibiotika, Arzneimitteln
in Ampullen, bakteriellen Toxinen, antiseptischen und allergenen Praparaten und anderen wassrigen
Lésungen, wenn Proteinbindung keine Rolle spielt, sowie Anwendungen, die eine Entliiftung erfordern.

Chemische Kompatibilitat

Die belUftete Millex®-AA Filtereinheit ist mit den meisten wassrigen Lésungen kompatibel und kann z.B.
zur Filtration der unten aufgefiihrten Lésungen eingesetzt werden. Dieser Leitfaden wurde auf Basis
technischer Publikationen, Informationen der Materiallieferanten und Labortests erstellt. Aufgrund von
Faktoren auRerhalb unserer Kontrolle, die den Gebrauch der Filtereinheit beeinflussen kénnen (wie z.B.
schwankende Temperaturen, Konzentrationen, Expositionszeiten), kann Merck Millipore Ltd. jedoch keine
ausdriickliche oder stillschweigende Gewahrleistung geben. Substanzen, die nicht aufgefiihrt sind, sollten
vor Gebrauch mit der beltfteten Millex®-AA Filtereinheit getestet werden.

Aliphatische Ether Essigsaure (5 %) Isobutylalkohol

m Steril m Pyrogenfrei

Sole (Meerwasser)

Ammoniumhydroxid (6 N)  Freon®, TF oder PCA Isopropylalkohol Stickstoff
Benzylalkohol (1 %) Glycerol Mineraldle Wasserstoff (Gas)
Borséure Helium Pentan
Butylalkohol Hexan Phenol (0,5 %)
Erdélbasierte Ole Hypo (Photo) Silikondle

Gebrauchsanweisung

ACHTUNG:

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

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

VORSICHT:

m Diese Filtereinheit darf nicht resterilisiert oder wiederverwendet werden. Merck Millipore Ltd. kann die

Sterilitat, Integritat und Leistung Uber den einmaligen Gebrauch hinaus nicht gewahrleisten.

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

m Verwenden Sie die beliftete Millex®-AA Filtereinheit nicht zur Filtration von Emulsionen oder
Suspensionen.

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

i b

Fllen Sie die Entfernen Setzen Sie die Spritze Halten Sie die Spritze senkrecht Driicken Sie den
Spritze mit der Sie das auf die Filtereinheit und mit dem Filter (und der evtl. Kolben nach unten,
Losung, die Deckpapier der nehmen Sie die Einheit angebrachten Kaniile) nach oben  um filtrierte Lésung
filtriert werden Packung unter  aus der Packung. Bringen und driicken Sie einige Tropfen abzugeben.
soll. aseptischen Sie bei Bedarf eine heraus. Kontaminieren Sie nicht
Bedingungen. Kaniile am Luer-Konus- die Unterseite des Filters mit den
Ausgang an. Fingern.
Spezifikationen
Materialien
Filtermembran Zellulosemischester, Typ AA, PorengroRe 0,8 pm
Beluftungsfilter Hydrophobes PTFE (Polytetrafluorethylen), 0,2 um
Gehause PVC (Polyvinylchlorid)
Abmessungen
Eingang zu Ausgang 25 mm
Durchmesser 29 mm
Filterflache 4 cm?
Max. Betriebstemperatur 45°C
Max. Druckbelastung bei 25 °C 3,1 bar maximaler Eingangs- und Differenzdruck
Filtrationsvolumen 1-100 ml
Totvolumen < 0,1 ml nach Leerdriicken mit Luft
Sterilisationsmethode Ethylenoxidgas
Anschliisse Eingang: Luer-Lok™ innen; Ausgang: Luer-Konus aulten
FlieRrate bei 2,1 bar, 25 °C 2450 ml/min

Hinweis

Die Informationen in diesem Dokument kénnen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden und
sind nicht als verbindlich zu betrachten. Weder Merck Millipore Ltd. (,Millipore*) noch eines ihrer
Partnerunternehmen ibernimmt Verantwortung firr etwaige Fehler in diesem Dokument.

Technische Kundenberatung

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

Allgemeine Gewahrleistung

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

Hergestellt in Irland

PR04009_RevA.indd 1

English
Vented Millex®-AA Particulate Filter Unit
Cat. No. SLAAV255F (50/box)

m Single use only

Introduction

The Vented Millex®-AA filter unit is a particulate filter for aqueous solutions dispensed with a syringe or
dispensing unit. It will remove particles, precipitates, and undissolved powders larger than 0.8 micron
(um). The sterile Vented Millex®-AA filter unit is non-pyrogenic and non-toxic. This single-use product
consists of a 0.8 ym membrane filter sealed in a plastic housing. A 0.2 um hydrophobic filter in the dome
prevents air locking by automatically venting air introduced upstream. Typical applications include the
clarification of water, buffers, reconstituted antibiotics, ampouled drugs, bacterial toxins, antiseptic and
allergenic preparations, and other aqueous solutions where protein binding is not a concern, as well as
applications where air venting is required.

Chemical Compatibility
The Vented Millex®-AA filter unit is compatible with most aqueous solutions. It may be used to filter the
agents listed below. This guide has been developed from technical publications, materials suppliers,
and laboratory tests, and is believed to be reliable. However, because of variability in temperature,
concentrations, duration of exposure, and other factors outside of our control which may affect the use of
the unit, no warranty is given or is to be implied with respect to such information. Agents not listed below
should be tested with the Vented Millex®-AA filter prior to use.
Acetic acid (5%) Butyl alcohol Hypo (photo)
Aliphatic ethers Freon® solvent, TF or PCA  Isobutyl alcohol
Ammonium hydroxide (6 N) Glycerine (glycerol) Isopropyl alcohol

m Sterile = Non-pyrogenic

Petroleum based oils
Phenol (0.5%)
Silicone oils

Benzyl alcohol (1%) Helium Mineral spirits
Boric acid Hexane Nitrogen
Brine (sea water) Hydrogen (gas) Pentane

Directions for Use

WARNINGS:

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

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

CAUTIONS:

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

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

m Do not use the Vented Millex®-AA unit to filter emulsions or suspensions.

m Do not use the Vented Millex®-AA unit to filter 5 mg or less of active drug materials unless binding
studies have been performed.

Ert B 1

Fill syringe with Aseptically Attach syringe to filter unit  Hold syringe with filter (and needle Insert needle (if
solution to be remove cover and remove assembly if attached) pointing up and top off ~attached) and push
filtered. from package. from package. Attach by pushing a few drops through. plunger to deliver
needle to Luer-slip outlet Do not contaminate underside of filtered solution.
if necessary. filter unit with fingers.
Specifications

Materials
Filter membrane
Vent membrane

Mixed cellulose ester, type AA, pore size 0.8 um
Hydrophobic PTFE (polytetrafluoroethylene), 0.2 ym

Housing PVC (polyvinyl chloride)
Dimensions

Inlet to outlet 25 mm (0.98 in.)

Diameter 29 mm (1.14in.)

Filtration area
Temperature limit
Pressure limit at 25 °C
Filtration volume
Hold-up volume
Sterilization method
Connections
Flow rate at 2.1 bar (30 psi), 25 °C

Notice

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

Technical Assistance

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

Standard Product Warranty

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

4 cm?(0.62 in?)

45 °C (113 °F)

3.1 bar (45 psi) inlet and differential maximum
1-100 mL

< 0.1 mL after air purge

Ethylene oxide gas

Female Luer-Lok™ inlet; male Luer-slip outlet
2450 mL/min

Made in Ireland

Espanol
Unidad de filtracion de particulas Millex®-AA

con venteo
N° de cat. SLAAV255F (50/caja)

= Un solo uso

Introduccién

El filtro Millex®-AA con venteo es un filtro de particulas para disoluciones acuosas dispensado con una
jeringa o unidad de dispensacion. Eliminara particulas, precipitados y polvos no disueltos con tamarios
superiores a 0,8 micras (um). La unidad de filtracién con venteo Millex®-AA estéril es apirdgena y atdxica.
Este producto de un solo uso consiste en una membrana de filtraciéon de 0,8 um encerrada hermética-
mente en una carcasa de plastico. Un filtro hidréfobo de 0,2 um en la parte superior evita el bloqueo

por aire al ventilar automaticamente el aire introducido desde arriba. Sus aplicaciones habituales son la
clarificacion de agua, tampones, antibidticos reconstituidos, farmacos en ampollas, toxinas bacterainas,
preparados antisépticos y alergénicos, y otras disoluciones acuosas en las que la unién a proteinas no
constituye una preocupacion, asi como en aplicaciones en las que se precisa venteo del aire.

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

Aceites de silicona Alcohol isobutilico Fenol (0,5%) Nitroégeno

Aceites de vaselina Alcohol mineral Glicerina (glicerol) Pentano

Acido acético (5%) Alochol isopropilico  Helio Salmuera (agua de mar)

Acido bérico Disolvente Freon®, ~ Hexano Tiosulfato sédico (foto)

Alcohol bencilico (1%) TF o PCA Hidrégeno (gas)

Alcohol butilico Eteres alifaticos Hidréxido de amonio (6 N)

m Estéril m Apirégeno

Instrucciones de uso

ADVERTENCIAS:

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

m 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 daiar el filtro o provocar
lesiones al personal.

PRECAUCIONES:

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

= No utilice la unidad Millex®-AA con venteo a temperaturas superiores a 45 °C.
m No utilice la unidad Millex®-AA con venteo para filtrar emulsiones o suspensiones.

= No utilice la unidad Millex®-AA con venteo para filtrar una cantidad igual o inferior a 5 mg de principios
activos salvo que se hayan realizado estudios de union.

1 2 3
‘ Q% g
Rellene la Retire Una la jeringa a la unidad Suijete la jeringa con el filtro (y la  Inserte la aguja (si
jeringa con la asépticamente de filtracién y retire el aguja si esta unida) apuntando esta unida) y em-
disolucién que la cubierta del conjunto del envase. hacia arriba y acabe haciendo puje el émbolo para
debe filtrarse. envase. Si es necesario, una la salir unas pocas gotas. No conta-  liberar la disolucién
aguja al orificio de salida mine la superficie inferior de la filtrada.
con resbalon Luer. unidad de filtracién con los dedos.
Especificaciones

Materiales
Membrana de filtracion
Membrana de venteo
Carcasa
Dimensiones

Esteres mezclados de celulosa, Tipo AA, tamafio de poro de 0,8 um
PTFE (politetrafluoretileno) hidréfobo, 0,2 pm
PVC (cloruro de polivinilo)

Del orificio de entrada al 25 mm

de salida

Diametro 29 mm

Area de filtracién 4 cm?
Limite de temperatura 45°C

Limite de presion a 25 °C
Volumen de filtracion
Volumen de retencion
Método de esterilizacion
Conexiones

Caudal a 2,1 bar, 25°C

Aviso

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

Asistencia técnica

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

Garantia de producto convencional
La garantia aplicable a los productos enumerados en esta publicacién puede encontrarse en

www.millipore.com/terms (en los “Términos y condiciones de venta” aplicables a su transaccion de
compra).

3,1 bar en el orificio de entrada y diferencial maxima

1-100 ml

< 0,1 ml después de la purga de aire

Mediante gas 6xido de etileno

Entrada Luer-Lok™ hembra; salida con resbalén Luer macho
2450 ml/min

Fabricado en Irlanda

Francais
Unité de filtration de particules avec évent Millex®-AA
Réf. SLAAV255F (50/boite)

m Strictement a usage unique

Introduction

L'unité de filtration avec évent Millex®-AA est un filtre a particules pour les solutions aqueuses distribuées
a la seringue ou avec une unité de distribution. Elle éliminera les particules, les précipités et les poudres
non dissoutes d’une taille supérieure a 0,8 microns (um). L'unité de filtration stérilisante avec évent
Millex® AA est apyrogéne et non toxique. Ce produit & usage unique consiste en un filtre membrane de
0,8 um scellé dans un support en PVC. Un filtre hydrophobe de 0,2 pm dans le dome évite le piégeage
d’air en assurant automatiquement I'évent de I'air introduit en amont. Les principales applications
comprennent la clarification de I'eau, de tampons, d’antibiotiques reconstitués, de médicaments en
ampoule, de toxines bactériennes, de préparations antiseptiques et allergisantes et autres solutions
aqueuses dans lesquelles I'adsorption protéique n’est pas un probleme, ainsi que des applications dans
lesquelles un évent est requis.

Compatibilité chimique
L'unité de filtration avec évent Millex®-AA est compatible avec la plupart des solutions aqueuses. Elle
peut étre utilisée pour filtrer les produits listés ci-dessous. Ce guide a été élaboré a partir de publications
techniques, d’informations émanant de fournisseurs, de tests de laboratoire et est considéré comme
fiable. Cependant, en raison des effets de variations de la température, de la concentration, de la durée
d’exposition et d’autres facteurs qui échappent a notre controle, aucune garantie n’est offerte, ni explicite,
ni implicite, concernant ces informations. Les produits ne figurant pas dans la liste ci-dessous doivent étre
testés avec I'unité de filtration avec évent Millex®-AA avant utilisation.
Acide acétique (5 %) Azote Huiles a base de pétrole
Acide borique Ethers aliphatiques  Huiles de silicone
Alcool benzylique (1 %) Fréon® TF ou PCA Hydrogéne (gazeux)
Alcool butylique Glycérine (glycérol)  Hydroxyde d'ammonium (6 N)
Alcool isobutylique Hélium Hypo (révélateur photo)
Alcool isopropylique Hexane Naphte de pétrole

m Stérile m Apyrogéne

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

Mode d’emploi

ATTENTION :

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

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

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

m Ne pas stériliser a nouveau, ni réutiliser cette unité de filtration, car Merck Millipore Ltd. ne peut pas

garantir la stérilité, I'intégrité et les performances au-dela d’'une seule utilisation.

Ne pas utiliser les unités de filtration avec évent Millex®-AA a des températures supérieures a 45 °C.

Ne pas utiliser les unités avec évent Millex®-AA pour filtrer des émulsions ou des produits en

suspensions.

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

Italiano

Filtri ventilati Millex®-AA per particolato
N° Cat. SLAAV255F (50 pz)

m Solo monouso

Introduzione

Le unita filtranti ventilate Millex®-AA sono filtri da siringa o da unita di dispensazione specifici per il parti-
colato, appositamente ideate per la filtrazione delle soluzioni acquose. Esse sono in grado di rimuovere,
particelle, precipitati e polveri non disciolte aventi dimensioni superiori a 0,8 micron (um). | filtri ventilati
sterili Millex®-AA sono apirogeni ed atossici. Queste unitd monouso sono costituite da una membrana
filtrante da 0,8 um sigillata in un contenitore di plastica. Un filtro idrofobo da 0,2 um nella parte superiore
del contenitore consente automaticamente la fuoriuscita dell’aria introdotta a monte della membrana,
evitando che questa venga ostruita da bolle d’aria. Applicazioni tipiche sono la chiarifica di acqua, di
tamponi, di antibiotici ricostituiti, di farmaci in fiala, di tossine batteriche, di preparazioni antisettiche ed
allergeniche ed di altre soluzioni acquose per cui I'adsorbimento proteico non & un aspetto cruciale, oltre
alle applicazioni che richiedono la ventilazione con aria.

Compatibilita chimica

Le unita filtranti ventilate Millex®-AA sono compatibili con la maggior parte delle soluzioni acquose e
possono essere utilizzate per filtrare le sostanze sotto elencate. La presente guida ¢ stata sviluppata
sulla base delle informazioni ricavate da pubblicazioni tecniche, fornitori delle materie prime e

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

m Sterili m Apirogeni

Acido acetico (5%) Alcol isopropilico Freon®, TF o PCA Oli di silicone
Acido borico Azoto Glicerina (glicerolo) Pentano
Acquaragia minerale Elio Idrogeno (gassoso) Soluzione salina
Alcol benzilico (1%) Esano Idrossido d’ammonio (6 N) (acqua marina)
Alcol butilico Eteri alifatici Iposolfito (fotografia)

Alcol isobutilico Fenolo (0,5%) Oli di petrolio

Istruzioni per 'uso

AVVERTENZE:

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

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

PRECAUZIONI:

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

integrita e prestazioni dopo il primo impiego.

Non utilizzare le unita ventilate Millex®-AA a temperature maggiori di 45 °C.

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

Non utilizzare le unita ventilate Millex®-AA per filtrare principi attivi farmaceutici in quantita minore o

uguale a 5 mg senza avere effettuato prove preliminari di binding.

cr o

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

Filtre membrane

Membrane évent

Support
Dimensions

Esters de cellulose, Type AA, dimension de pores 0,8 pm
Polytétrafluoroéthylene (PTFE) hydrophobe, 0,2 um
Chlorure de polyvinyle (PVC)

De l'entrée a la sortie 25 mm

Diametre 29 mm

Surface de filtration 4 cm?
Limite de température 45°C

3,1 bars, entrée et différentielle maximale

1-100 ml

< 0,1 ml aprés purge a l'air

Oxyde d'éthyléne (gazeux)

Entrée Luer-Lok™ femelle ; Sortie Luer male a coulissement
= 450 ml/min

Pression maximale a 25 °C
Volume filtré

Volume mort

Méthode de stérilisation
Connexions

Débit a 2,1 bars, a 25 °C

Avertissement

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

Assistance technique

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

Garantie

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

Fabriqué en Irlande

Portugués
Unidade de filtro de particulas Millex®-AA ventilado
N.° de cat. SLAAV255F (50/caixa)

m Exclusivamente para uma unica utilizagcdo = Estéril

Introdugéo

A unidade de filtro Millex®-AA ventilado é um filtro de particulas para solugdes aquosas dispensadas
com uma seringa ou unidade de distribuicdo. Remove particulas, precipitados e pds nédo dissolvidos
com dimensao superior a 0,8 um. A unidade de filtro Millex®-AA ventilado estéril é apirogénica e ndo
toxica. Este produto de utilizagéo Unica consiste num filtro de membrana de 0,8 um selado numa
estrutura plas-tica. Um filtro hidréfobo de 0,2 pm na cupula impede o bloqueio por ar através da
ventilagdo automatica do ar introduzido a montante. As aplicagdes habituais incluem a clarificacéo de
agua, tampdes, antibio-ticos reconstituidos, farmacos em ampola, toxinas bacterianas, preparagées
anti-sépticas e alergénicas e outras solugdes aquosas em que a ligagédo a proteinas ndo constitua uma
preocupagéo, bem como aplicagbes em que seja necessaria a ventilagéo de ar.

Compatibilidade quimica

A unidade de filtro Millex®-AA ventilado é compativel com a maioria das solugdes aquosas. Pode ser
usada para filtrar os agentes listados mais abaixo. Este guia foi desenvolvido com base em publicagbes
técnicas, fornecedores de materiais e testes laboratoriais, e pensa-se que seja fiavel. No entanto, devido
a variabilidade da temperatura, concentragdes, duragao de exposigao e outros factores fora do nosso
controlo, que podem afectar a utilizagao da unidade, ndo é dada qualquer garantia, explicita ou implicita,
em relagdo a tais informagdes. Para agentes ndo indicados na lista seguinte deve ser feito um teste com
o filtro Millex®-AA ventilado antes da utilizagao.

Acido acético (5%) Alcool isobutilico Hélio

m Apirogénico

Oleos de silicone

Acido bérico Alcool isopropilico Hexano Pentano
Agua salgada (4gua do mar) Azoto Hidrogénio (gas) Solvente Freon®,
Alcoois minerais Eteres alifaticos Hidroxido de amonio (6 N) TF ou PCA

Alcool benzilico (1%)
Alcool butilico

Fenol (0,5%)
Glicerina (glicerol)

Hipo (foto)
Oleos a base de petroleo

Instrugdes de utilizagao

ADVERTENCIAS:

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

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

PRECAUGOES:

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

m Nao utilizar a unidade Millex®-AA ventilada em temperaturas acima de 45 °C.

m Nao utilizar a unidade Millex®-AA ventilada para filtrar emulsdes ou suspensoes.

m Nao utilizar a unidade Millex®-AA ventilada para filtrar 5 mg ou menos de farmacos activos a nao ser
que se tenha realizado estudos de ligagéo.

Encha a Remova Adapte a seringa a Segure a seringa com filtro (e Insira a agulha (se
seringa com assepticamente unidade de filtro e agulha, se ligada) a apontar ligada) e empurre o
a solugéo a a tampa da remova o conjunto da para cima e encha deixando sair ~ émbolo para admi-
filtrar. embalagem. embalagem. Adapte a algumas gotas. Nao contamine a nistrar a solugéao
agulha a saida Luer-slip, parte inferior da unidade de filtro filtrada.
se necessario. com os dedos.
Especificagoes
Materiais

Ester de celulose misto, tipo AA, poros de 0,8 um
PTFE (politetrafluoroetileno) hidréfobo, 0,2 pm

Membrana do filtro
Membrana do orificio de ventilagdo

Estrutura PVC (policloreto de vinilo)
Dimensées

Da entrada a saida 25 mm

Diémetro 29 mm

Area de filtracéo 4 cm?
Limite de temperatura 45 °C

3,1 bar entrada e diferencial maximo
1-100 ml

< 0,1 ml ap6s purga de ar

Gas o6xido de etileno

Limite de pressao a 25 °C
Volume de filtragao
Volume de retencao
Método de esterilizagao

Conexodes Entrada Luer-Lok™ fémea, saida Luer-slip macho
Débito a 2,1 bar, 25 °C 2450 ml/min
Aviso

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

Assisténcia técnica
Para mais informacdes, contacte os escritérios mais préximos. As informacdes de contacto a nivel

mundial actualizadas est&o disponiveis no site da Internet, www.millipore.com/offices. Podera ainda
aceder a pagina de assisténcia técnica em www.millipore.com/techservice.

Garantia normal do produto

A garantia aplicavel aos produtos listados nesta publicagéo pode ser encontrada em
www.millipore.com/terms (nos “Termos e condi¢des de venda” aplicaveis a sua transacgdo comercial).

Fabricado na Irlanda

1 | | @% i

Riempire la Rimuovere Collegare la siringa all’'unita Tenere la siringa con il filtro (e Introdurre I'ago (se
siringa con la asetticamente filtrante e rimuoverla dalla I'ago se applicato) rivolto verso applicato) e
soluzione da la copertura confezione. Se necessario,  I'alto e premere il pistone finoa  premere lo stantuffo

filtrare. della connettere un ago all’'uscita far fuoriuscire qualche goccia per erogare la
confezione. Luer-slip. di soluzione. Non contaminare soluzione filtrata.
con le dita la parte a valle
dell'unita filtrante.
Specifiche

Materiali di fabbricazione
Membrana filtrante
Membrana dello sfiato
Contenitore

Esteri misti della cellulosa, tipo AA, grado di filtrazione 0,8 pm
Politetrafluoroetilene idrofobo (PTFE), 0,2 pm
Polivinilcloruro (PVC)

Dimensioni
Ingresso/uscita 25 mm
Diametro 29 mm
Superficie filtrante 4 cm?
Temperatura massima 45 °C

Pressione massima a 25 °C
Volume filtrabile

Volume morto

Metodo di sterilizzazione
Connessioni

Portata a 2,1 bar, 25 °C

3,1 bar in ingresso e differenziale

1-100 mL

< 0,1 mL dopo spurgo con aria

Vapori di ossido di etilene

Ingresso: Luer-Lok™ femmina; uscita: Luer-slip maschio
=450 mL/min

Avvertenze

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

Assistenza tecnica

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

Condizioni generali di garanzia

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

Prodotti in Irlanda

EAAnvika
Aep1lOEVN CWHATISIOKK povAda @iATpou
Millex®-AA
Ap. Kat. SLAAV255F (50/kourTi)
m lNa pia pévo xpnon
Eicaywyn

H aepifdpevn povada @iAtpou Millex®-AA eival éva cwuaTISIokS QIATPO yia udaTikG SiaAUPaTa TTou
SiavépovTtal ue oUplyya fj povada diavoung. Oa agaipéoel cwuaTidla, IfpaTa Kal adIGAUTEG KOVEIG HeEyEBOUG
peyahUTepou amé 0,8 micron (um). H oTeipa agpiduevn povada @iktpou Millex®-AA gival un-TrupeToyovog

Kal un-TogikA. Auto TO TTPOIGV piag povo xpriong atoTeAeital amod éva giAtpo pepBpavng 0,8 uym ogpayiouévo
o¢ éva TAaoTIKS TrepiBAnua. ‘Eva udpogoBo @iAtpo 0,2 um oto 86Ao TrpoAapBdvel TNV kaBrAwaon

Tou aépa e§aePifoVTAg AUTOUATA TOV aépa TToU eICAyETal avTiBeTa ammod Tn pory. O TUTTIKEG EQAPUOYEG
gupTreplAapBdvouv Tn dialyaon Tou VePOU, TwV PUBUICTIKWY SICAUPATWY, TWV avacuoTaBéVTWY avTIBIOTIKWY,
TWV CUOKEUAOUEVWY QAPHAKWY € QUOIYYd, TWV BAKTNPIKWY TOEIVWYV, TWV avTIONTITIKWV Kal GAAEPYIOYOVWYV
TTOPACKEUAOUATWY Kal GAAWY udaTIKWYV dIGAUPETWY 6TToU N oUVOEDN pE TTpwTEiveEG Sev atroTeAel Béua
avNOUXiag, KABWG Kal TwV EQAPPOYWV OTTOU aTTaITEITaI EAEPITHAG.

Xnuik ZupBarétnTa
H aepifdpevn povada @iAtpou Millex®-AA gival oupBaTh pe Ta epioodTepa udaTika SiaAUuata. MTopei
va xpnolpotroin®ei yia Tn SINenon Twv TTapayovTwy Tou TrapaTtiBevral katwTtépw. O odnyog autog Exel
avaTrTuxBei atrd TeXVIKEG dNUOCIEUOEIG, TIPOPNBEUTEG UAIKWV KAl EPYACTNPIAKEG ECETAOCEIG Kal TIIOTEUETAI TTWG
ival aglomoTog. QoT600, Adyw TNG HETABANTOTNTAG TNG BEPUOKPATIAG, TWV CUYKEVTPWOEWY, TNG dIAPKEING
£€KBEONG KAl GAAWV TTAPAYOVTWY TTOU Eival EKTOG TOU EAEYXOU HOG Kl OI OTTOI0I UTTOPET Va £TTNPEGOOUY TN
Xprnon g povadag, dev xopnyeital kal eV UTTOVOEITal Kapia £yyunon 6oov agopd TIG TTANPOQOPIEG AUTES.
MapdyovTeg Trou dev TTapaTiBevTal KATwTéEPw Ba TPETTEN va egeTadovTal pe To agpifduevo @iAtpo Millex®-AA
TpIvV a1é TN XPAon.
Bopiké o&u

m ZTeipa m Mn mrupeToyovog

AAun (Udwp Bahaooag) ‘EAaia a1hikévng Mevtavio

Hypo (Be108¢iikd vaTpio - BevquAikr) aAkodAn (1%) Egdvio MeTpeAaikoi SiaAiTeg
UAIKS Kkal yia eg@avion BouTuAIkr| aAkodAn ‘HAio Ydpoyoévo (aépio)
PWTOYPAPIWV) Aukepivn (YAUKEPOAN) IooBoUTUNIK 0AKOOAN Ydpoteidio Tou

Alwto AloAUTNG Freon®, TF 1} PCA looTTPOTTUAIKT) 0AKOOAN agpwviou (6 N)

Aleipartikoi aibépeg

Odnyieg Xpriong

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

m [Na va e§0o@aAioETE TN OTEIPOTNTA, UNV XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV AUTO AV N CUCKEUOTIX EXEI
@Bapei.

m Mnv Xpnoipotrolgite e oUpIyyeg HIKPOTEPEG ard 10 mL yiari ptropei va emiTeuxBolv miEoEIg
HEYOAUTEPEG AT TN PEYIOTN OVOUACTIKN TECT, TTPOKOAWVTAG duvnTiKG BAGRN OTN povdada Tou
@iATpOU f/Kal TTPOCWTITIKG TPAUHATIOHO.

NMPOZOXH:

m Mnv ETTAVATIOOTEIPWVETE KAl UNV ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE QUTA TN Hovada @iAtpou, kabwg n Merck Millipore Ltd.
Oev UTTopei va e§a0QaAioEl Tn GTEIPOTNTA, TNV AKEPAIOTNTA Kal TNV atrdédoaon WETA aTTd pia Xprion.

= Mnv xpnoipotroigite Tnv agpifdpevn povada Millex®-AA og Beppokpaaieg dvw Twv 45 °C.

m Mnv xpnoigotroigite Tnv agpifdpevn povada Millex®-AA yia va 3inbeite yahakTwuaTa f evaiwpripara.

m Mnv xpnoipoTrolgite TNV agpifopevn povada Millex®-AA yia va dinbeite 5 mg i Aiydtepo atmd UAIKG
OPAOTIKOU PAPPAKOU EKTOG AV EXOUV EKTEAEOTEI HEAETEG DETHEUONG.

‘EAaia pe Baon 1o eTpéAaio  Ogiko6 ogu (5%) ®aivoin (0,5%)

{
MAnpwoTe T AgaipéoTe pe MpooappodaTe TN oUPIyYa Kpumms ™ oUpIyya pE TO Eioaydyete T
ouplyya JE To daontrro TpdTIo OTn Povada @iATpou Kal @iATPO (ka1 TN BeAdva av Exel BeAdva (av éxel
Tpog diénon TO KAAUPpa agaipéaTe T dIGTagn ammé T TTPOCAPHOOCTE() TIPOG TA ETTAVW  TTPOCOPUOOTEN) Kal
Sidhupa. até m ouokeuaaia. Mpooappdote  kal oAokANpwoTe Byddovtag Aiyeg  TéaTe To £uBoAo
ouokeuaaia. N BeAdva otnv é¢odo Luer- oTayoveg. Mnv HoAUVETE TNV yia va SIaveipeTe To
slip av gival avaykaio. KATw TTAEUPE TOU @iATpou pe Ta  diNBnuévo didAupa.
BAKTUAG Oag.
Mpodiaypagég
YAIka

MepBpdvn @iATpou
MepBpavn egaepiopou

MikT6G €0Tépag KuTTapivng, TUTTog AA, péyeBog mépou 0,8 pm
Ydpogpopo PTFE (TToAuteTpagBopoaiBuAévio), 0,2 um

MepiBAnua PVC (troAuBivuhoxAwpidio)
AlaoTdoeig
ATT6 TNV €i0od0 éwg TG £€0do 25 mm
AlGueTpog 29 mm
Mepioxr) dinénong 4 cm?
‘Oplo Beppokpaciag 45°C
Opio Tigong oToug 25 °C 3,1 bar e106d0u Kkai dI0QOoPIKA PEYIOTN
‘Oykog d1énong 1-100 mL
KaTtakpatoUpevog 6ykog < 0,1 mL pera v amokdBapaon (purge) Tou aépa
MéBodog amooTeipwong Aépio aiBuAevogeidio
Tuvdéoelg OnAukn Luer-Lok™ gicodog, apoevikf Luer-slip £€€0dog
PuBuog porg ota 2,1 bar, 25 °C 2 450 mL/min
Inueiwon

O1 TAnpo@opieg 0T €yypagpo auTd UTTOKEIVTal ot aAAayEG Xwpig TTposIdoTroinan Kai dev Ba TTPETTEl va
eppnvevovTal wg déopeuan Tng Merck Millipore Ltd. (“Millipore”) ry BuyaTpikrig Tng eTaipeiag. OUTe n Merck
Millipore Ltd. oUte kapia a1md TIG BuyaTpPIKEG TNG €TaIpEieg avaAauBdavouv uBUvn yia otroladrTToTe AGBn Tou
UTTOPE( VO UTTEPXOUV OTO £yyPaPO aUTO.

Texvikni YmooTtnpign

Ma TePIoo6TEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVIOTE HE TO TTANCIECTEPO O€ £0AG ypaeio. ETikaipotroinuéveg
TTANPOYOPIES ETTIKOIVWVIAG TTAYKOOHIWG €ival dlabéaipeg oTov dIadIKTUAKO Jag TOTTO OTO
www.millipore.com/offices. MTopeite €Triong va eTOKePOEiTE TN OEAIDA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG GTOV
SiadikTuakd pag Té1ro oTo www.millipore.com/techservice.

Tumikn Eyyunon MpoiévTog

H epappooTéa eyyunon yia Ta TTpoiévTa TTou TTapaTiBevTal oTn dnuocieuan auTr UTTopei va Bpebei oTo
www.millipore.com/terms (o010 «Opoi kai ZuvBrikeg MWANGNG» TToU £X0UV EQappoyr yia Tn cuvaAiayn Tng
ayopdg oag).

Kataokeuddetal otnv IpAavdia

3/23/2012 8:37:15 AM



Nederlands

Geventileerde Millex®-AA Deeltjesfilter-eenheid
Cat. Nr. SLAAV255F (50/doos)

m Voor eenmalig gebruik
Inleiding

De Geventileerde Millex®-AA filtereenheid is een deeltjesfilter voor waterige oplossingen die met

een injectiespuit of toedieningsapparaat worden toegediend. Hij verwijdert deeltjes, precipitaten en
niet-opgeloste poeders groter dan 0,8 micrometer (um). De steriele Geventileerde Millex®-AA filtereenheid
is niet-pyretogeen en niet giftig. Dit product voor eenmalig gebruik bestaat uit een 0,8 um membraanfilter,
verzegeld in een plastic behuizing. Een 0,2 pm hydrofobe filter in de koepel voorkomt luchtblokkering
door automatisch lucht te ventileren die upstream is geintroduceerd. Typische toepassingen zijn o.a.

het verhelderen van water, buffers, opgeloste antibiotica, medicijnen in ampules, bacteriéle vergiften,
antiseptische en allergene preparaten, en andere waterige oplossingen waar binding van eiwit geen zorg
is, alsook voor toepassingen waar het ventileren van lucht vereist is.

Chemische compatibiliteit

De Geventileerde Millex®-AA filtereenheid is compatibel met de meeste waterige oplossingen. Hij kan
worden gebruikt voor het filteren van de onderstaande stoffen. Deze handleiding is samengesteld aan

de hand van technische publicaties, materiaalleveranciers en laboratoriumtesten, en wordt geacht
betrouwbaar te zijn. Er wordt echter geen garantie gegeven of geimpliceerd met betrekking tot dergelijke
informatie, vanwege variabiliteit in temperatuur, concentraties, blootstellingsduur en andere factoren waar
wij geen controle over hebben. Stoffen die hieronder niet zijn opgesomd moeten védr gebruik met de
Geventileerde Millex®-AA filter worden getest.

m Steriel m Niet-pyretogeen

Alifatische ethers Fenol (0,5%) Hypo (foto) Silicone-olién
Ammoniumhydroxide (6 N) Freon® oplosmiddel, Isobutylalcohol Stikstof
Azijnzuur (5%) TF of PCA Isopropylalcohol Thinners
Benzylalcohol (1%) Glycerine (glycerol) Olién op petroleumbasis  Waterstof (gas)
Boorzuur Helium Pekel (zeewater)
Butylalcohol Hexaan Pentaan

Gebruiksaanwijzing

WAARSCHUWINGEN:

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

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

VOORZICHTIG:

m Deze filtereenheid niet hersteriliseren of hergebruiken, omdat Merck Millipore Ltd. geen garantie kan
geven betreffende de steriliteit, integriteit en prestatie bij meervoudig gebruik.

m Gebruik de Geventileerde Millex®-AA eenheid niet bij temperaturen boven de 45 °C.

m Gebruik de Geventileerde Millex®-AA eenheid niet om emulsies of suspensies te filteren.

m Gebruik de Geventileerde Millex®-AA eenheid niet om 5 mg of minder werkzame stoffen te filteren tenzij
onderzoek is uitgevoerd naar de binding van de stof.

Dansk

Ventileret Millex®-AA-partikelfilterenhed
Kat.nr. SLAAV255F (50/pakke)

= Kun til engangsbrug

Introduktion

Den ventilerede Millex®-AA-filterenhed er et partikeffilter til vandige oplasninger, der dispenseres med
en sprgjte eller en dispenseringsenhed. Den fierner partikler, bundfaeldninger og uoplgste pulvere, som
er stgrre end 0,8 mikrometer (um). Den sterile ventilerede Millex®-AA-filterenhed er ikke-pyrogen og
ikke-toksisk. Dette produkt til engangsbrug bestar af et 0,8 ym membranfilter forseglet i et plastikhus. Et
0,2 pm hydrofobisk filter i beholderen forhindrer luftblokering gennem automatisk udluftning af luft, der
introduceres opstrems. Typiske anvendelser omfatter klaring af vand, buffere, rekonstituerede antibio-
tika, laegemidler i ampuller, bakterietoksiner, antiseptiske og allergeniske praeparater og andre vandige
oplasninger, hvor proteinbinding ikke udger et problem, savel som anvendelser, hvor der er behov for
udluftning af luft.

Kemisk kompatibilitet

Den ventilerede Millex®-AA-filterenhed er kompatibel med de fleste vandige oplgsninger. Den kan bruges
til filtrering af de nedenfor naevnte stoffer. Denne vejledning er udviklet ud fra tekniske publikationer,
materialeleveranderer og laboratorietests og menes at veere palidelig. P& grund af variationer i
temperatur, koncentrationer, eksponeringsvarighed og andre faktorer uden for vores kontrol, som kan
pavirke brugen af enheden, gives dog ingen garanti, og ingen sadan garanti er underforstaet i forhold til
sadanne oplysninger. Stoffer, der ikke er naevnt nedenfor, bar testes med det ventilerede Millex®-AA-filter
for brug.

Alifatiske aetere Eddikesyre (5 %) Hexan
Ammoniumhydroxid (6N)  Fenol (0,5 %) Hypo (foto)

m Steril m lkke-pyrogen

Pentan
Petroleumsbaserede

Benzylalkohol (1 %) Freon®-oplgsningsmiddel, Isobutylalkohol olier
Borsyre TF eller PCA Isopropylalkohol Saltvand (havvand)
Brint (gas) Glycerin (glycerol) Kveelstof Silikoneolier
Butylalkohol Helium Mineralsk terpentin

Brugsanvisning

ADVARSLER:

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

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

FORHOLDSREGLER:

m Denne filterenhed ma ikke resteriliseres eller genbruges, da Merck Millipore Ltd. ikke kan garantere
sterilitet, integritet og ydelse ud over en enkelt anvendelse.

m Brug ikke den ventilerede Millex®-AA-enhed ved temperaturer over 45 °C.
m Brug ikke den ventilerede Millex®-AA-enhed til filtrering af emulsioner eller suspensioner.

m Brug ikke den ventilerede Millex®-AA-enhed til filtrering af 5 mg eller mindre af aktive
lzegemiddelmaterialer, medmindre der er udfert bindingsundersggelser.

Svenska

Millex®-AA ventilerad partikelfilterenhet
Kat.nr SLAAV255F (50/lada)

m Endast for engangsbruk

Introduktion

Den ventilerade filterenheten Millex®-AA &r ett partikelfilter for vattenldsliga I6sningar som dispenseras
med sprutor eller dispenserenheter. Den tar bort mikroorganismer, partiklar, fallningar och olésta
pulver storre an 0,8 mikroner (um). Den sterila ventilerade filterenheten Millex®-AA &r icke-pyrogen och
icke-toxisk. Denna engangsprodukt bestar av ett 0,8 ym membranfilter inneslutet i ett plasthdlje. Ett
hydrofobiskt filter pa 0,2 pm i behallaren férebygger att luft stdngs in genom att automatiskt sléappa ut
luft som introduceras uppat. Typiska tillampningar inkluderar rening av vatten, buffertar, rekonstituerad
antibiotika, lakemedels-ampuller, bakteriella toxiner, antiseptiska och allergena beredningar och andra
vattenldsliga I6sningar dar proteinbindning inte ar av vikt, samt tillampningar dar luftventilation ar
nodvandigt.

Kemisk kompatibilitet

Den ventilerade filterenheten Millex®-AA ar kompatibel med de flesta vattenlosliga 16sningar. Den

kan anvandas for att filtrera agenserna som anges nedan. Denna handbok har tagits fram med hjalp

av tekniska publikationer, materialleverantorer, laboratorietester och far antas vara palitlig. Eftersom
variationer i temperaturer, koncentrationer, exponeringstid och andra faktorer som vi inte har kontroll dver
kan paverka enheten, ges ingen garanti och ingen garanti skall anses vara underférstadd nar det galler
sadan information. Agenser som inte finns med i listan nedan skall testas med ventilerat Millex®-AA-filter
fore anvandning.

m Steril m Icke-pyrogen

Alifatiska etrar Fenol (0,5 %) Hexan Mineralsprit
Ammoniumhydroxid (6 N)  Fixersalt (foto) Isobutylalkohol Pentan
Attiksyra (5 %) Freon® I6sningsmedel, Isopropylalkohol Petroleumbaserade oljor
Bensylalkohol (1 %) TF eller PCA Koksaltlésning Silikonoljor
Borsyra Glycerin (glycerol) (havsvatten) Vate (gas)
Butylalkohol Helium Kvave

Bruksanvisning

VARNINGAR:

m For garanterad sterilitet far denna produkt inte anvidndas om férpackningen ar skadad.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER:

m Denna filterenhet far inte steriliseras om eller ateranvandas eftersom Merck Millipore Ltd. inte kan
garantera steriliteten, fullstandigheten och prestandan utéver ett engangsbruk.

= Anvand inte den ventilerade Millex®-AA-enheten vid temperaturer éver 45 °C.
= Anvand inte den ventilerade Millex®-AA-enheten for att filtrera emulsioner eller suspensioner.

= Anvand inte den ventilerade Millex®-AA-enheten for att filtrera 5 mg eller mindre av aktiva lakemedel
savida inte bindande studier har genomforts.

ixi 11

Fyld sprgjten Fjern laget fra Fastger sprajten Hold sprajten med filteret (og Indfer nalen (hvis
med den pakken vha. til filterenheden og nalen, hvis den er pasat) pegende pasat), og skub
oplgsning, der aseptisk teknik. tag enheden ud af opad og afslut med at skubbe et stemplet for at
skal filtreres. pakken. Fastgar om par draber igennem. Kontaminér tilfere filtreret
ngdvendigt nalen til Luer-  ikke filterenhedens underside med oplgsning.

slipudgangen. fingrene.

Exy 11

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

filtreras. utan att orsaka  nalen till luer-slip-utioppet droppar. Ror inte undersidan av  fora ut den filtrerade,

kontamination. om sa behovs. filterenheten med fingrarna. I6sningen.

Vul de injec- Verwijder Koppel de injectiespuit Houd de spuit met de filter (en Breng de naald in
tiespuit met aseptisch de aan de filtereenheid en naald indien aangekoppeld) met (indien aangekop-
de te filteren afdekking van verwijder het geheel uit de punt omhoog en vul op door er peld) en druk de
oplossing. de verpakking. de verpakking. Koppel een paar druppels door te druk- zuiger in om de
een naald aan de Luer- ken. Besmet de onderzijde van de  gefilterde oplossing
slip uitgang indien nodig. filtereenheid niet met uw vingers. toe te dienen.
Specificaties
Materialen

Filtermembraan
Ventilatiemembraan

Gemengde cellulose ester, type AA, poriegrootte 0,8 ym
Hydrofobe PTFE (polytetrafluoroethylene), 0,2 pm

Behuizing PVC (polyvinyl chloride)
Afmetingen

Ingang tot uitgang 25 mm

Diameter 29 mm

Filtratieopperviak 4 cm?
Temperatuurgrens 45°C

Drukgrens bij 25 °C
Filtratievolume
Filterinhoud

3,1 bar ingang en differentiaal maximum

1-100 ml

< 0,1 ml na ontluchting

Sterilisatiemethode Ethyleenoxide gas

Aansluitingen Vrouwtje Luer-Lok™ ingang; mannetje Luer-slip uitgang
Doorstroomsnelheid bij 2,1 bar, 25 °C =450 ml/min

Opmerking

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

Technische Ondersteuning

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

Standaard Product Garantie

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

Geproduceerd in lerland

Lietuviskai
Ventiliuojamasis ,,Millex®-AA“ daleliy filtras
Kat. Nr. SLAAV255F (50 vnt. dézutéje)

m Naudoti tik vieng kartg

lvadas

Ventiliuojamas ,Millex®-AA* filtras — tai daleliy filtras vandeniniams tirpalams filtruoti stumiant Svirkstu ar
stimimo prietaisu. Filtru pasalinamos dalelés, nuosédos ir neistirpe daugiau nei 0,8 mikrono (um) dydzio
milteliai. Sterilus ventiliuojamasis ,Millex®-AA* filtras yra nepirogeniskas ir netoksiskas. Sj vienkartinj
produkta sudaro sandariame plastiko korpuse jtaisyta membrana su 0,8 um poromis. Hidrofobinis 0,2 pm
pory filtras skliaute saugo nuo oro patekimo — jis automatiskai iSleidzia prasiskverbusj org aukstyn.
Dazniausiai filtras naudojamas nuskaidrinti vandeniui, buferiniams tirpalams, atskiestiems antibiotikams,
vaistams i§ ampuliy, bakterijy toksinams, antiseptiniams, alergeniniams bei kitiems vandeniniams tirpa-
lams, kai baltymo nusédimas filtre nekelia problemy. Be to, filtras gali bati naudojamas orui Salinti.

m Sterilus m Nepirogeniskas

Cheminis suderinamumas

Ventiliuojamajj ,Millex®-AA" filtrg galima naudoti su dauguma vandeniniy tirpaly. Juo galima filtruoti
toliau i$vardytas medziagas. Sios rekomendacijos parengtos pagal technine literatdra, medziagy
tiekéjy informacija ir laboratorinius tyrimus. Jos laikomos patikimomis. Kadangi filtro naudojima galintys
paveikti temperattros pokyciai, koncentracija, apdorojimo trukmeé ir kiti faktoriai nuo masy nepriklauso,
neuztikriname, kad $i informacija teisinga. Reikia patikrinti, ar medziagos, kurios Zemiau esanciame
sarase nepaminétos, tinka pries filtruojant ventiliuojamuoju ,Millex®-AA“ filtru.

Acto ragstis (5 %) Butilo alkoholis Heksanas Naftos kilmés
Alifatiniai eteriai Drusky prisotintas vanduo Helis riebalai
Amonio hidroksidas (6 N) (jaros vanduo) Hipo (foto) Pentanas

Silikono riebalai
Vandenilis (dujos)

I1zobutilo alkoholis
Izopropilo alkoholis
Mineralinis spiritas

Azotas Fenolis (0,5 %)
Benzilo alkoholis (1 %) ,Freon® tirpiklis, TF arba PCA
Boro rigstis Glicerinas (glicerolis)

Kaip naudoti

ISPEJIMAI:

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

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

ATSARGUMO PRIEMONES:

m Sio filtro nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai, nes karta panaudotas ,Merck Millipore Ltd.*
nebeuztikrina sterilumo, filtro vientisumo ir nepriekaistingo veikimo.

m Nenaudokite ventiliuojamojo ,Millex®-AA* filtro aukstesnéje nei 45 °C temperataroje.
m Ventiliuojamuoju ,Millex®-AA* filtru nefiltruokite emulsijy ir suspensijy.
m Ventiliuojamuoju ,Millex®-AA* filtru nefiltruokite maZiau nei 5 mg aktyvaus vaistinio preparato turinciy

tirpaly, nebent baty atlikti jy nusédimo filtre tyrimai.

Pritraukite | Aseptinémis Prijunkite Svirksta prie Svirkta su filtru (ir adata, jei Adata (jei prijungta)
Svirksta tirpalo, salygomis filtro ir viska kartu iSimkite naudojate) nukreipkite aukstyn idurkite, kur reikia,
kuri filtruosite. nupléskite i$ pakuotés. Ant luerio ir prastumkite per filtrg kelis ir stumkite stamoklj,

pakuotés virsy. uzmovimo tipo iSvedimo,

jei reikia, prijunkite adata.

lasus. Neuzterskite apatinio filtro
pavirsiaus liesdami pirstais.

kad tirpalas bty
filtruojamas.

Specifikationer
Materialer

Filtermembran
Udluftningsmembran

Blandet celluloseester, type AA, porestgrrelse 0,8 ym
Hydrofobt PTFE (polytetrafluorethylen), 0,2 um

Hus PVC (polyvinylklorid)
Dimensioner

Indgang til udgang 25 mm

Diameter 29 mm

Filtreringsareal 4 cm?
Temperaturgranse 45°C

Trykgraense ved 25 °C 3,1 bar indgangs- og differentialmaksimum

Filtreringsmangde 1-100 mL

Restmangde < 0,1 mL efter lufttemning
Steriliseringsmetode Ethylenoxidgas

Forbindelser Hun-Luer-Lok™-indgang; han-Luer-slipudgang
Stremningshastighed ved 2450 mL/min

2,1 bar, 25 °C

Bemaerkning

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

Teknisk assistance

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

Standardproduktgaranti

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

Fremstillet i Irland

Magyar
Szell6zényilassal rendelkezé Millex®-AA

szemcseszliré egység
Katalégusszam: SLAAV255F (50/doboz)

m Kizardlag egyszeri hasznalatra m Steril

Bevezetés

A szell6zényilassal rendelkezd Millex®-AA szliréegység egy szemcsesziir6 fecskendével vagy
adagoloegységgel adagolt vizes oldatok szamara. Eltavolitja a részecskéket, tledéket és a 0,8 mikronnal
(um) nagyobb oldatlan porokat. A steril szell6z6nyilassal rendelkezd Millex®-AA szlirbegység nem pirogén
és nem toxikus. Ez az egyszer hasznalatos termék egy mianyag tokba zart, 0,8 pm-es membransz(irébé|
all. A kupakban a 0,2 pm-es hidroféb sz(ir6 megakadalyozza a levegé csapdaba esését, automatikus,
ellentétes iranyl levegdszelldztetéssel. Jellemzd alkalmazasi teriilete a viz, pufferek, Ujraoldott
antibiotikumok, ampullaba zart gyégyszerek, bakteridlis toxinok, antiszeptikus és allergén készitmények
és egyéb vizes oldatok tisztitasa, ahol a fehérjekdtés nem lényeges, illetve olyan alkalmazas, ahol
levegével torténd atmosas szikséges.

Kémiai kompatibilitas
A szell6zényilassal rendelkezd Millex®-AA szliréegység a legtdbb vizes oldattal hasznalhatd. Az alabb
felsorolt anyagok szlirésére hasznalatos. Ezt az Gtmutatot technikai kdzlemények, anyagbeszallitok és

= Nem pirogén

laboratériumi tesztek segitségével allitottak 6ssze, és megbizhaténak tekinthetd. Azonban a hémérsékleti,

a koncentraciobeli, az expozicié idétartamaban jelentkezd eltérések és egyéb, télunk fliggetlen tényezék
miatt, amelyek befolyasolhatjak az egység miikodését, ezen informaciok helyességét illetéen nem
véllalunk garanciat, és nem is utalunk arra. Az alabbi felsorolasban nem szerepl6 anyagokat hasznalat
elétt tesztelni kell a szell6zényilassal rendelkezé Millex®-AA sziirével.
Alifas éterek Fenol (0,5%) Hidrogén (gaz)
Ammonium-hidroxid (6 N)  Freon® olddszer, TF (Trikloro- Hipé (foto)
Benzil-alkohol (1%) trifluoro-etan) vagy PCA I1zobutil-alkohol

Petréleumalapu olajok
Stoddard oldészerek
Szilikonolajok

Bérsav Glicerin (glicerol) Izopropil-alkohol ~ Tengerviz
Butil-alkohol Hélium Nitrogén
Ecetsav (5%) Hexan Pentan

Hasznalati atmutaté

FIGYELMEZTETESEK:

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

m Ne hasznalja 10 ml-esnél kisebb fecskend6vel, mert a nyomas meghaladhatja a maximalisan
megengedett értéket, ami karosithatja a szliréegységet és/vagy személyi sériiléshez vezethet.

OVINTEZKEDESEK:

Ne sterilizélja vagy hasznalja Ujra a sz(ir6egységet, mert tébbszori hasznalat esetén a Merck

Millipore Ltd. nem garantalja annak sterilitasat, integritasat és megfelelé mikodését.

Ne hasznalja a szell6zényilassal rendelkez6 Millex®-AA egységet 45 °C feletti hémérsékleten.

Ne hasznalja a szell6z6nyilassal rendelkez6 Millex®-AA egységet emulzidk vagy szuszpenzidk

szlirésére.

Ne haszndlja a szell6zényilassal rendelkezé Millex®-AA egységet 5 mg vagy annal kevesebb aktiv

hatéanyag szirésére, hacsak nem allnak rendelkezésre kotési vizsgalatok.

Techninés salygos
Medziagos
Filtro membrana
Ventiliavimo membrana

Misrus celiuliozés esteris, AA tipo, pory dydis 0,8 pm
Hidrofobiné PTFE (politetrafluoroetileno) membrana, 0,2 ym

Korpusas PVC (polivinilo chloridas)
Matmenys

Nuo jvedimo iki iSvedimo 25 mm

Skersmuo 29 mm

Filtruojanciojo pavirSiaus plotas 4 cm?
Temperatiros intervalas 45 °C

Slégio riba, esant 25 °C
Filtravimo taris
Liekamasis taris
Sterilizavimo bidas

3,1 baro ties jvedimu ir maksimalus diferencialas
1-100 ml

< 0,1 ml prastdmus oro

Etileno oksido dujomis

Jungtys Apkabinantis ,Luer-Lok™* jvedimas; apgaubiamas luerio uZmovimo
tipo iSvedimas

Tékmés greitis esant 2,1 baro, 2 450 ml/min

25°C

Pastaba

Cia pateikta informacijg galime keisti neperspéje. Jos negalima vertinti kaip ,Merck Millipore Ltd." ar
dukterinés bendroves jsipareigojimo. Nei ,Merck Millipore Ltd.“, nei jos dukterinés bendrovés neprisiima
atsakomybés uz Siame dokumente galincias pasitaikyti klaidas.

Techniné prieziara

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

|prastiné produkto garantija

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

Pagaminta Airijoje
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Toltse fel a Aszeptikus Csatlakoztassa a fecskend6t A fecskendot tartsa ugy, hogy a Helyezze be a tiit
fecskendét a modszerrel a szlirbegy-séghez, majd  sz(ir6 (és a tii, ha csatlakoztatva (ha csatlakoztatva
lesz(irni kivant tavolitsa el a tavolitsa el az eszkozt a van) felfelé nézzen, majd toltse van), és nyomja
oldattal. csomagolas csomagolasbol. Sziikség tele néhany csepp keresztil- meg a szelepet,
fedelét. esetén csatlakoztassa a tlit ~ nyomasaval. Ne szennyezze hogy atjuttassa a
a luer kiipos csatlakozasu ujjaival a sz(iréegység aljat. sz(irt oldatot.
kimenethez.
Specifikaciok
Anyagok
Szlirémembran Kevert celluloz-észter, AA tipusu, poérusmérete: 0,8 m
Szell6z6 membran Hidroféb PTFE (politetrafluoretilén), 0,2 pm
Boritas PVC (polivinil-klorid)
Méretek
Bemenettdl kimenetig 25 mm
Atméré 29 mm
Filtracios terilet 4 cm?
Hémérséklethatar 45°C

Nyomashatar 25 °C-on
Filtracios térfogat
Fennmaradé térfogat
Sterilizalasi eljaras
Csatlakozasok

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

A dokumentumban szerepl6 informaciok figyelmeztetés nélkil valtozhatnak és nem tekintheték
kotelez6 érvénylinek a Merck Millipore Ltd. (,Millipore”) vagy annak leanyvallalatai részérél. Sem a
Merck Millipore Ltd., sem a leanyvallalatai nem vallalnak felelésséget az ebben a dokumentumban
eléforduld barmilyen hibaért.

Miszaki segitségnyujtas
Tovabbi informacidért Iépjen kapcsolatba a legkdzelebbi irodaval. A vilag kiilénbézd pontjaira naprakész

elérhetéségi informaciokat weboldalunkon talal a www.millipore.com/offices cimen. Megtekintheti
weblapunk technikai szerviz oldalat is a www.millipore.com/techservice cimen.

bemeneti és kulénbdzeti maximalis: 3,1 bar

1-100 ml

< 0,1 ml levegétisztitas utan

Etilén-oxid gaz

Luer-Lok™ csatlakozébemenet; luer kipos csatlakozasu dugékimenet
2 450 ml/min

Altalanos termékgarancia

Ajelen kdzleményben felsorolt termékekre vonatkozé garanciarél a www.millipore.com/terms oldalon
tajékozodhat (a ,Terms and Conditions of Sale” (Az értékesités feltételei) részben, az On vételi ligyletére
vonatkozdan).

irorszagban késziilt

Specifikationer
Material

Filtermembran
Ventilationsmembran

Blandad cellulosaester, typ AA, porstorlek 0,8 pm
Hydrofobiskt PTFE (polytetrafluoretylen), 0,2 pm

Holje PVC (polyvinylklorid)
Matt

Inlopp till utiopp 25 mm

Diameter 29 mm

Filtreringsomrade 4 cm?
Temperaturgréns 45°C

Tryckgréns vid 25 °C 3,1 bar inlopp och differentialt maximum

Filtreringsvolym 1-100 mL
Stoppvolym < 0,1 mL efter luftrening
Steriliseringsmetod Etylenoxidgas

Anslutningar Hon-Luer-Lok™ for inlopp, han-luer-slip for utlopp
Flodeshastighet vid 2,1 bar, 25 °C =450 mL/min

Meddelande

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

Teknisk hjalp

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

Garanti

Gallande garantier for produkterna som finns i denna publikation finns pa www.millipore.com/terms
(i "Villkor vid kop” som géller vid kopet).

Tillverkad i Irland

Cesky
Odvzdusnované filtracni zarizeni k odstranovani
pevnych ¢astecek Millex®-AA
Kat. €. SLAAV255F (krabice 50 ks)

m Pouze pro jednorazové pouziti m Sterilni

Uvod

Odvzdusiované filtracni zafizeni Millex®-AA obsahuije filtr k odstrariovani pevnych ¢astecek z vodnych
roztok(l davkovanych stfikackou nebo davkovacim zafizenim. Odstrariuje pevné ¢astecky, srazeniny a
nerozpusténé praskovité latky o rozmérech ¢asti vétsich nez 0,8 mikrometrt (um). Sterilni odzdusnované
filtracni zafizeni Millex®-AA je apyrogenni a netoxické. Jedna se o vyrobek na jedno pouziti, jehoz

zaklad tvofi membranovy filtr 0,8 um utésnény v plastovém krytu. Hydrofobni filtr 0,2 ym v hlavici brani
ucpani vzduchem tim, Ze vzduch pfivadény proti toku automaticky odpousti. Zafizeni slouzi zejména

k mechanickému cisténi vody, pufrd, antibiotik rozpusténych k pouziti, 1é¢iv z ampuli, bakterialnich
toxin(, antiseptickych a alergennich pfipravku a dal$ich vodnych roztokd tam, kde nedochazi k vazbé na
bilkoviny, a pfi aplikacich vyzadujicich odvzdus$novani.

Chemicka kompatibilita

Odvzdusriované filtracni zafizeni Millex®-AA Ize pouzivat pro vétsinu vodnych roztokl. Mize slouZit

k filtraci latek uvedenych nize. Tento navod byl vypracovan za vyuziti technickych publikaci, udaji od
dodavateltl materialt a laboratornich zkousek a predpoklada se, Ze je spolehlivy. Nicméné s ohledem na
Siroké rozpéti teplot, koncentraci, expozi¢nich dob a dalSich faktort, které jsou mimo nasi kontrolu a jez
mohou mit na pouziti zafizeni vliv, jsou tyto informace bez zaruky, at jiz vyslovné nebo pfedpokladané.
Latky, které nize uvedeny nejsou, je tfeba pred pouzitim s odvzdusiiovanych filtrem Millex®-AA vyzkouset.

= Apyrogenni

Alifatické ethery Hélium Kyselina borita Rozpoustédlo Freon®,
Benzylalkohol (1%) Hexan Kyselina octova (5%) TF nebo PCA
Butylalkohol Hydroxid amonny (6 N)  Lakovy benzin Silikonové oleje

Dusik Hypo (foto)
Fenol (0,5%) Isobutylalkohol
Glycerin (glycerol) Isopropylalkohol

Mineralni oleje
Pentan

Solanka (mofska voda)
Vodik (plynny)

Navod k pouziti

POZOR:

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

m Nepouzivejte ve spojeni se stiikackami o objemu mensim nez 10 ml; tlak by mohl pfesahnout
nejvyssi jmenovitou hodnotu, ¢imz by se filtracni zafizeni mohlo poskodit, pfipadné by mohlo
dojit k trazu osob.

UPOZORNEN::

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

m Odvzdusriované filtracni zafizeni Millex®-AA nepouZzivejte za teplot nad 45 °C.

m Zatizenim Millex®-GS nefiltrujte emulze ani suspenze.

m Odvzdusniovanym zafizenim Millex®-GS nefiltrujte materialy obsahujici t¢innou latku v mnozstvi
nepresahujicim 5 mg, aniz byly provedeny studie vazby na povrch.

Naplrite Z obalu

Stiikacku pfipojte k Stiikacku s filtrem (a pfipadné Vlozte jehlu (je-li

stfikacku roz- asepticky filtraénimu zafizeni a nasazenou jehlou) drzte smérem nasazena) do
tokem, ktery se sejméte kryci sestavu vyjméte z obalu. vzhUru a protlaéte nékolik kapek. nadobky a
ma filtrovat. folii. Na vystup se spojkou Dbejte, abyste spodek filtracniho stlaéenim pistu
Luer-slip nasadte podle zarizeni nekontaminovali prsty. vypustte zfiltrovany
potfeby jehlu. roztok.
Specifikace
Materialy

Filtraéni membrana Smésny ester celulézy, typ AA, primér pérh 0,8 pm
Odvzdu$inovaci membrana Hydrofobni PTFE (polytetrafluorethylen), 0,2 ym

Kryt PVC (polyvinylchlorid)
Rozméry

Od vstupu k vystupu 25 mm

Primér 29 mm

Filtracni plocha 4 cm?
Maximalni teplota 45°C

Maximalni tlak pf¥i 25 °C
Filtracni objem
Zadrzovany objem

3,1 bar vstupni a diferen¢ni maximalni
1-100 ml
< 0,1 ml po proplachu vzduchem

Sterilizace plynnym ethylenoxidem

Spoje Vstup: spojka Luer-Lok™ (,female®), vystup: spojka Luer-slip (,male”)
Pruatok pfii 2,1 bar a 25 °C 2 450 ml/min

Poznamka

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

Technicka podpora

informace pro cely svét najdete na nasich internetovych strankach na adrese www. m||||pore com/offices.
Muzete také navstivit nasi stranku technické podpory na adrese www.millipore.com/techservice.
Standardni zaruka na vyrobek

PFislusné zaruéni podminky na vyrobky uvedené v této publikaci Ize nalézt na internetové adrese
www.millipore.com/terms (v ¢asti ,Terms and Conditions of Sale” [Prodejni podminky] tykajici se vasi
nakupni transakce).

Vyrobeno v Irsku

Latviski

Ventileta Millex®-AA dalinu filtréeSanas ierice
Kataloga Nr. SLAAV255F (50/kastite)

m Tikai vienreizéjai lietoSanai
levads
Ventiléta Millex®-AA filtra ierice ir dalinu filtrs Gdens $kidumiem, kas tiek ievaditi ar $lirci vai ievadisa-
nas ierici. Tas aiztur dalinas, precipitatus un neizskidusas pulvera pikas lielakas par 0,8 mikroniem
(um). Sterila ventilata Millex®-AA filtru ierice ir nepirogéniska un netoksiska. Sis vienreizéjai lietosanai
paredzétais izstradajums sastav no 0,8 ym membranu filtra, kas noslégts plastmasas korpusa. 0,2 pm
hidrofobiskais filtrs aug&dala novérs gaisa uzkrasanos, automatiski izvadot ar plismu iek|uvuso gaisu.
Visbiezak to lieto, lai dzidrinatu deni, buferskidumus, atSkaiditas antibiotikas, ampulas fasétas zales,

baktériju toksTnus, antiseptiskus un alergéniskus preparatus un citus ddens $kidumus, kam nav jaraizéjas
par olbaltumvielu saistiS8anos, ka art gadijumos, kad nepiecieSama gaisa izvadiSana.

m Sterils m Nepirogénisks

Kimiska saderiba

Ventiléta Millex®-AA filtru ierice ir saderiga ar lielako daju Gdens $kidumu. To var izmantot, lai filtrétu
turpmak minétos Iidzek|us. ST rokasgramata ir izstradata, izmantojot tehniskas publikacijas, materialu
piegadataju sniegto informaciju, laboratoriskas parbaudes, un tiek uzskatita par uzticamu. Tomér, ta ka
var bat dazada temperatira, koncentracija, iedarbibas ilgums un citi faktori arpus masu kontroles, kas var
ietekmét ierices lietoSanu, garantija netiek sniegta vai ir piemérojama, nemot véra $o informaciju. Lidzekli,
kas nav noraditi turpmak saraksta, pirms ventiléta Millex®-AA filtra izmanto$anas ir japarbauda.

Alifatiskie éteri Etikskabe (5%) Hélijs Sals tdens (jaras Gdens)
Amonija hidroksTds (6 N)  Fenols (0,5%) Hipo (foto) Silikona ellas
Benzilspirts (1%) Freon® $kidinatajs, Izobutilspirts Slapeklis

Borskabe TF vai PCA I1zopropilspirts Udenradis (gaze)
Butilspirts Glicerins (glicerols) Mineralspirti

Ellas uz naftas bazes Heksans Pentans

Noradijumi par lietoSanu

BRIDINAJUMI:

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

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

UZMANIBU!

m Nesterilizét un nelietot atkartoti $o filtra ierici, jo Merck Millipore Ltd. nevar nodro$inat sterilitati,
veselumu un veiktspé&ju atkartotas lietoSanas gadijuma.

m Nelietojiet ventiléto Millex®-AA ierici par 45°C augstaka temperatara.
m Nelietojiet ventiléto Millex®-AA ierici emulsiju vai suspensiju filtré$anai.
m Nelietojiet ventiléto Millex®-AA ierici, lai filtrétu 5 mg vai mazak aktiva zalu materiala, iznpemot

gadijumus, kad ir veikti saistiSanas pétijumi.

1 2 3

Piepildiet $lirci Aseptiska Pievienojiet $lirci filtra Vérsiet $lirci ar filtru (un adatu, levietojiet adatu
ar filtréjamo veida nonemiet iericei un iznemiet So ja ta pievienota) uz augsu (ja pievienota) un
Skidumu. iepakojuma komplektu no |epak01uma. un sagatavojiet to lietoSanai, spiediet virzuli,
parsegu. Ja nepiecieSams, izspiezot dazus pilienus. lai izvaditu filtréto
pievienojiet adatu Luer- Nepieskarieties ar pirkstiem $kidumu.
slip savienojumam filtra ierices apak$pusei.
izpludes vieta.
Specifikacijas
Materiali

Filtra membrana
Gaisa izvadisanas membrana

Jaukts celulozes esteris, AA tips, poru izmérs 0,8 ym
Hidrofobisks PTFE (politetrafluoretiléns), 0,2 ym

Apvalks PVH (polivinilhlorids)
Izméri

No ieplides lidz izplldes vietai 25 mm

Diametrs 29 mm

FiltréSanas laukums 4 cm?
Temperatiras robeza 45°C

Spiediena robeza 25°C temperatiira ne vairak ka 3,1 bari iepltdes vieta un citur
FiltreSanas tilpums 1-100 ml

Aiztures tilpums < 0,1 ml péc gaisa izvadi$anas
Sterilizacijas metode Etilenoksida gaze

Savienojumi Luer-Lok™ ar iedobi ieplQdes vieta, Luer-slip ar izcilni izplades
vieta
Plismas atrums pie 2,1 bari, 25°C =450 ml/min

Piezime

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

Tehniska palidziba

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

Standarta izstradajuma garantija

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

Razots Trija

Polski
Filtr Millex®-AA do czastek upostaciowanych,

z uktadem odpowietrzajacym
Nr kat. SLAAV255F (opakow. 50 szt.)

m Wylacznie do jednorazowego uzytku

Wprowadzenie

Filtr Millex®-AA do czastek upostaciowanych, z uktadem odpowietrzajacym jest przeznaczony do filtrowania
roztworéw wodnych podawanych strzykawka lub dozownikiem. Filtr umozliwia eliminacje czasteczek,

osadow i nierozpuszczonych czastek o $rednicy przekraczajacej 0,8 mikrona (um). Jednorazowy, apirogenny
i nietoksyczny filtr Millex®-AA z uktadem odpowietrzajagcym posiada membrane filtrujaca o $rednicy poréw

0,8 ym osadzong w plastikowej obudowie. Filtr hydrofobowy 0,2 pm w koputce obudowy zabezpiecza przed
zapowie-trzeniem i zablokowaniem filtra podczas przeptywu powietrza do strzykawki. Typowe zastosowania
obejmuja klarowanie: wody, buforéw, przygotowanie roztworéw antybiotykéw, lekéw dostarczanych w
amputkach, toksyn bakteryjnych, preparatéw antyseptycznych i uczulajacych oraz innych roztworéw wodnych,
w ktérych nie wystepuije istotne wigzanie biatek, a takze preparatyke wymagajaca odpowietrzania roztworéw.

Kompatybilnos¢ chemiczna
Filtr Millex®-AA mozna stosowac do filtrowania wiekszo$ci roztworéw wodnych oraz substancji wymienionych
ponizej. Podane informacje opracowano na podstawie specjalistycznych publikacji, informacji od dostawcow,
wynikow testow laboratoryjnych. Uznaje sig, ze niniejsze wskazowki sg wiarygodne i miarodajne, jednak ze
wzgledu na wplyw czynnikéw znajdujacych sie poza kontrolg producenta (np. zmienne warunki temperatury,
stezenia, dlugosci okresu ekspozycji i inne czynniki, ktére moga wptywaé na funkcjonowanie wyrobu), nie
udziela si¢ wyrazonej ani dorozumianej gwarancji obejmujacej wymienione informacje. Przed uzyciem
substancji niewymienionych ponizej nalezy wykonac¢ prébe stosowania filtra Millex®-AA.
Alkohol benzylowy (1%) Fenol (0,5%) Oleje ropopochodne
Alkohol butylowy Gliceryna (glicerol)  Oleje silikonowe
Alkohol izobutylowy Heksan Pentan
Alkohol izopropylowy Hel Podchloryn sodu (photo)
Azot Kwas borowy Rozpuszczalnik zawierajacy
Etery alifatyczne Kwas octowy (5%) Freon® (TF lub PCA)

m Jalowy m Apirogenny

Solanka (woda morska)
Spirytus mineralny (rozpu-
szczalnik Stoddarda)
Wodér (gazowy)
Wodorotlenek amonu (6N)

Instrukcja stosowania
OSTRZEZENIA:

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

n Nie stosowac¢ ze strzykawkami o pojemnosci mniejszej niz 10 ml ze wzgledu na mozliwos¢
przekroczenia ci$nienia maksymalnego i ryzyko uszkodzenia filtra i (lub) wystapienia obrazen.

PRZESTROGI:

Nie nalezy resterylizowa¢ ani ponownie stosowac filtra: firma Merck Millipore Ltd. nie gwarantuje jatowosci,

integralnosci i wydajnosci wyrobéw stosowanych wiecej niz jednokrotnie.

Nie stosowac filtra Millex®-AA z uktadem odpowietrzajacym w temperaturze przekraczajacej 45°C.

Nie stosowac filtra Millex®-AA z uktadem odpowietrzajacym do filtrowania emulsji lub zawiesin.

Nie stosowac filtra Millex®-AA z uktadem odpowietrzajacym do filtrowania aktywnych substancji leczniczych
o masie réwnej lub mniejszej niz 5 mg chyba, ze wykonano badania wiasciwosci wigzacych.

bxy 11

Napetni¢ W warunkach Zatozy¢ strzykawke na Przytrzymac¢ strzykawke wraz z filtrem W razie
strzykawke aseptycznych filtr. Wyja¢ z opakowania (oraz igta, jesli zostata zatozona) potrzeby wkitué
roztworem do zdja¢ podklejke filtr zatozony na tak, by filtr byt skierowany ku gérze. igte i nacisna¢ na
filtrowania. z opakowania strzykawke. W razie Nacisnag¢ tlok strzykawki, aby z filtra tlok, aby podac

filtra. potrzeby zatozy¢ igte wydostato sig kilka kropel roztworu. Nie przefiltrowany
na kofcéwke wylotowa dotyka¢ palcami dolnej powierzchni roztwor.
Luer-slip. filtra, aby nie doszto do skazenia.

Parametry techniczne
Materiaty

Membrana filtra
Membrana odpowietrzajgca

Mieszany ester celulozy typu AA, wielko$¢ poréw 0,8 um
Hydrofobowy politetrafluoroetylen (PTFE), 0,2 pm

Obudowa Polichlorek winylu (PCV)
Wymiary

Odlegtos¢ wiot-wylot 25 mm

Srednica 29 mm

Powierzchnia filtracji 4 cm?
Limity temperatury 45°C

Cisnienie maksymalne w temp. 25°C
Objetosc filtracji

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

Ziacza Koncéwka wlotowa Luer-Lok™, Zenska; koricowka wylotowa
Luer-slip, meska
=450 ml/min

3,1 bara (wlot i maksymalna réznica ci$nien)
1-100 ml

Przeptyw przy cisnieniu 2,1 bara
i temperaturze 25°C

Uwaga

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

Wsparcie techniczne

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

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

Wyprodukowano w Irlandii
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