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Standard-filterindsatser og mini-filterindsatser

Filterindsatsspids

—— Pakning

1. Gyldighed

Vejledningen geelder for falgende produktserier:

= Aerosart®

= Aquasart® Plus | Plus XL | PS

= Sartobev® PS

= Sartobran® P

= Sartoclean® CA | GF

= Sartocool® PS

= Sartofluor® GA | LG | HR

= Sartoguard GF | PES

= Sartolon®

= Sartopore®2 | 2 XLG | 2 XLI | 2 XLM | Air | Platinum |
Platinum HB

= Sartopore®Evo

= Sartopure® GA | GF Plus | IND | PP3

= Sartovent®

= Vinosart® PS

2. Sikkerhedsoplysninger

Der eringen iboende farer forbundet med standard-
og mini-filterindsatser. Der kan dog veere farer forbun-
det med bestemte anvendelsessituationeri forbindelse
med de tekniske systemer, som filterindsatserne an-
vendes i. Derfor skal advarslerne og sikkerhedsanvis-
ningerne i brugsanvisningerne til de systemer, som
standard- og mini-filterindsatserne anvendes i, over-
holdes. Dette dokument geelder kun sammen med sy-
stemets brugsanvisning.

3. Meerkning

Oplysninger pa filterindsatsspidsen, pa kunststofpo-
sens etiket og pa den udvendige emballage:

= Produktbetegnelse

= Porestarrelse eller tilbageholdelsesgrad

= Lotnummer

= Serienummer

= Bestillingsnr.

Yderligere oplysninger pa kunststofposens etiket og pa
den udvendige emballage:

= Holdbarhedsdato

= | othummer

4. Typisk filtreringskonstruktion med hus i rustfrit stal

= Skyli 3-5 min.

= Ved tgmning skal udluftningsventilen og trykventilen
abnes, indtil der ikke leengere kommer vaeske ud af
huset.

= Luk ventilerne.

7. Autoklavering af filterenheden

Steriliseringsbetingelser: op til 134 °C, 2 bar, 30 min.

= Anbring filterenheden i en steriliseringspose, der kan
autoklaveres.

= Nér steriliseringstemperaturen er néet, skal filterele-
mentet autoklaveres i 30 min. mere.

= Tag filterenheden ud af steriliseringsposen efter
autoklaveringen.

8. Udfgrelse af in-line-dampsterilisering

Steriliseringsbetingelser: op til 134 °C, 0,3 bar, 20 min.

Foretag in-line-dampsterilisering af filterindsatsen i fil-

treringsretningen.

= Sgrg for, at der er et differenstryk p& maks. 0,5 bar,
121 °C eller maks. 0,3 bar, 134 °C under hele proces-
sen.

= Abn udluftningsventilen og trykventilen en smule,
eller brug en dampudskiller.

= Lad dampen langsomt ind. Abn til det formal indlgbs-
ventilen langsomt.

= Nar der kommer damp ud af alle ventiler, skal en ven-
til pa den sterile side veere en smule dbnet, sa dam-
pen kan stramme ud, eller brug en dampudskiller. Luk
de andre ventiler.

Forebyggelse af fejl Fremgangsmade

Forebyggelse af va-
kuumkondensation

Efter dampsteriliseringen skal
filtersystemet overlejres med
trykluft pd indlgbssiden og pa
udlgbssiden. Trykluften skal
vaere ca. 200 mbar hgjere
end det tidligere anvendte
steriliseringstryk.

Afkeling af filterind-
satsen

Skyl systemet med hydrofile
filtre med vand eller buffer,
indtil systemet nar omgivel-
sestemperaturen. Hydrofobe
filtre kan terres med en luft-
strem.

5. Iseetning af filterindsatser i huset

= Abn kunststofposen forneden i pakningssiden.

= Skub filterindsatsen sa langt ud af kunststofposen, at
pakningen kan blive fugtet godt.

= Fugt pakningen med vand eller med den vaeske, der
skal filtreres.

= Hold fast i filterindsatsen forneden, og seet den ind
forneden i huset med en let drejebeveegelse.

= Fjern kunststofposen.

= Monter kappen pa soklen.

6. Fugtning af filterenheden
Filterenheden skal fugtes forud for integritetstesten.

Filter Vaeske til fugtning

Hydrofilt filter Vandig oplasning

PTFE-mem-
branfilter

Vaeske med en overfladespaen-
ding pa <28 dyn/cm

= | uk alle ventiler.

= Abn udluftningsventilen, indtil der kommer veeske ud
af udluftningsventilen uden luftbobler.

= Stands pafyldningen, nar der kommer veeske ud af
udluftningsventilen.

= Luk udluftningsventilen.

= Indstil et differenstryk pa 0,3 bar.

9. Rensning med varmt vand

= Abn udluftningsventilen, og lad den vaere dben under
pafyldningen.

= Varm vandet op til 85 °C.

= Fyld huset helt med vand, og lad det cirkulere i
30 min.

= Luk for varmtvandstilfgrslen.

10.Udfgrelse af integritetstest

Forudsaetning: Filterenheden er fugtet, steriliseret og

afkalet til stuetemperatur.

= Fugt filterenheden igen.

= Udfer integritetstesten med automatisk testudstyr,
f.eks. med Sartocheck®. Fglg Validation Guide og
QAC for IT-veerdierne.

11.Udferelse af vaeskefiltrering

= Udluft huset helt. Abn til det formal udluftningsventi-
len, indtil der stremmer lidt vaeske ud.

= Luk udluftningsventilen igen.

= |ndtil filtreringsreferencetrykket.

= Gennemfer filtreringen.

12.Returnering af brugte filterelementer
| tilfeelde af en reklamation kan produktet returneres til
Sartorius. Returnerede produkter skal veere rene, de-
kontaminerede ved sterilisering og emballerede.
Produkter, som er kontaminerede med farlige stoffer,
f. eks. sundhedsfarlige biologiske eller kemiske stoffer,
kan ikke returneres med henblik pa bortskaffelse.
= Kontakt den lokale Sartorius-repraesentant for at fa
oplysninger om returnering af produkter
(se www.sartorius.com).
= Produktet skal emballeres i forbindelse med returne-
ringen.

13.Bortskaffelse

Produktet skal bortskaffes pa korrekt vis af et godkendt

renovationsfirma. | den forbindelse skal produktet

veere dekontamineret ved sterilisering.

= Bortskaf produktet i overensstemmelse med de geel-
dende bestemmelserilandet.

= Bortskaf emballagen i overensstemmelse med de
geeldende bestemmelserilandet.

14.Radgivning vedrgrende anvendelsen

Efter behov fas relevant dokumentation vedrarende
yderligere tekniske data, gennemfarelse af produktin-
tegritetstest eller seerlige oplysninger om andre anven-
delser hos den lokale Sartorius-repraesentant.
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Maxicaps®, Midicaps® og ampuller
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Maxicaps® Midicaps® Ampuller

1. Gyldighed Autoklavering

Vejledningen gzelder for falgende produktserier:

= Aerosart®

= Aquasart® Plus | Plus XL | PS

= Sartobev® PS

= Sartobran® P

= Sartoclean® CA | GF

= Sartocool® PS

= Sartofluor® GA | LG | HR

= Sartoguard GF | PES

= Sartolon®

= Sartopore®2 | 2 XLG | 2 XLI | 2 XLM | Air | Platinum |
Platinum HB

= Sartopore®Evo

= Sartopure® GA | GF Plus | IND | PP3

= Sartovent®

= Vinosart® PS

2. Sikkerhedsoplysninger

Der eringen iboende farer forbundet med Maxicaps®,
Midicaps® og ampuller. Der kan dog veere farer forbun-
det med bestemte anvendelsessituationeriforbindelse
med de tekniske systemer, som Maxicaps®, Midicaps®
ellerampullerne anvendes i. Derfor skal advarslerne og
sikkerhedsanvisningerne i brugsanvisningerne til de sy-
stemer, som Maxicaps®, Midicaps® ellerampullerne an-
vendes i, overholdes. Dette dokument geelder kun
sammen med systemets brugsanvisning.

3. Meerkning

Oplysninger om huset til Maxicaps®, Midicaps® og am-
pullerne:

= Produktbetegnelse

= Porestarrelse eller tilbageholdelsesgrad

= L otnummer

= Serienummer

= Bestillingsnr.

= Driftsparametre

= Filtreringsretning

= Holdbarhedsdato

Oplysninger pa kunststofposens etiket | den udvendi-
ge emballage:

= Produktbetegnelse

= Porestarrelse eller tilbageholdelsesgrad

= Holdbarhedsdato

= | othummer

= Bestillingsnr.

4. Fugtning af filterenheden
Filterenheden skal fugtes forud for integritetstesten.

Filter Vaeske til fugtning

Hydrofilt filter Vandig oplgsning

PTFE-membran-
filter

Veeske med en overflade-
spaending pa < 28 dyn/cm

= Luk alle ventiler.

= Abn udluftningsventilen, indtil der kommer veeske ud
af udluftningsventilen uden luftbobler.

= Stands pafyldningen, nar der kommer veeske ud af
udluftningsventilen.

= Luk udluftningsventilen.

= Indstil et differenstryk pa 0,3 bar.

= Skyli3-5 min.

= Ved temning skal udluftningsventilen og trykventilen
abnes, indtil der ikke la&engere kommer veeske ud af
huset.

= Luk ventilerne. Sgrg for, at ventilerne pad Maxicaps® og
Midicaps® ikke lukkes mod et tryk pa mere end
2 bar.

5. Autoklavering | gammabestraling af filterenheden
Der kan kun anvendes én steriliseringsmetode afhaen-
gigt af den anvendte filterenhed: Gammabestraling
eller autoklavering. Gammabestralede produkter ma
ikke autoklaveres.

Forudsaetning: Hydrofile membranfiltre er fugtede

(med undtagelse af Sartopore® Platinum).

Steriliseringsbetingelser: op til 134 °C, 2 bar, 30 min.

» Forbind adapteren af rustfrit stal med tilslutningen pa
filterenheden.

= Anbring filterenheden med adapteren af rustfrit stal i
en steriliseringspose, der kan autoklaveres.

= Nar steriliseringstemperaturen er naet, skal filterele-
mentet autoklaveres i 20 min. mere.

= Tag filterenheden ud af steriliseringsposen efter
autoklaveringen, og stram adapteren af rustfrit stal
med handkraft.

Gammabestraling

= Anvend en gammakompatibel ampul.

= Foretag gammabestralingen af ampullen ved maks.
50 kGy.

6. Udfgrelse af integritetstest

Filterenheden skal veere fugtet, steriliseret og afkalet til

stuetemperatur.

= Udfer integritetstesten med automatisk testudstyr,
f.eks. med Sartocheck®. Fglg Validation Guide og
QAC for IT-veerdierne.

7. Udferelse af vaeskefiltrering

= Udluft huset helt.

= Abn udluftningsventilen, indtil den veeske, der skal fil-
treres, strammer ud.

= Luk udluftningsventilen igen.

= [ndtil filtreringsreferencetrykket.

= Gennemfer filtreringen.

8. Returnering af brugte filterelementer
| tilfeelde af en reklamation kan produktet returneres til
Sartorius. Returnerede produkter skal veere rene, de-
kontaminerede ved sterilisering og emballerede.
Produkter, som er kontaminerede med farlige stoffer,
f. eks. sundhedsfarlige biologiske eller kemiske stoffer,
kan ikke returneres med henblik pa bortskaffelse.
= Kontakt den lokale Sartorius-repraesentant for at fa
oplysninger om returnering af produkter
(se www.sartorius.com).
= Produktet skal emballeres i forbindelse med returne-
ringen.

9. Bortskaffelse

Produktet skal bortskaffes pa korrekt vis af et godkendt

renovationsfirma. | den forbindelse skal produktet

veere dekontamineret ved sterilisering.

= Bortskaf produktet i overensstemmelse med de geel-
dende bestemmelserilandet.

= Bortskaf emballagen i overensstemmelse med de
geeldende bestemmelserilandet.

10.Radgivning vedrgrende anvendelsen

Efter behov fas relevant dokumentation vedrgrende
yderligere tekniske data, gennemfgrelse af produktin-
tegritetstest eller seerlige oplysninger om andre anven-
delser hos den lokale Sartorius-repraesentant.
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