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Standarta filtra sveces un mini filtra sveces

Filtra sveces smaile

Blivejums

_

1. Derigums

Stinstrukcija attiecas uz $3dam izstradajumu saimém:

= 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. Informacija par drosibu

Ne standarta, ne mini filtra sveces pasas par sevi nera-
da apdraudéjumu. Tomér ir iesp&jami riski konkrétas iz-
mantos$anas situacijas saistiba ar tehniskam sistemam,
kuras tiek izmantotas filtra sveces. Tapéc ievérojiet bri-
dinajuma un drosibas noradijumus tas sistémas lietosa-
nas instrukcija, kura tiek izmantotas standarta un mini
filtra sveces. Sis dokuments ir speka tikai kopa ar sistée-
mas lietoSanas instrukciju.

3. Markejums

Informacija uz filtra sveces smailes, uz plastmasas mai-
sina etiketes un uz areja iepakojuma:

= |zstradajuma nosaukums

= Poru izmeérs vai aizturé$anas koeficients

= Partijas numurs

= Atseviskas vienibas numurs

= Pasttijuma Nr.

Papildinformacija uz plastmasas maisina etiketes un uz
aréja iepakojuma:

= Deriguma termins

= Partijas numurs

4. Tipiska filtreSanas konstrukcija ar terauda korpusu

5. Filtra sveces ievietoSana korpusa

= Pargrieziet plastmasas maisinu apakséja dala, blivéju-
ma puse.

= |zbidiet filtra sveci no plastmasas maisina tik talu, lai
varétu labi samitrinat blivéjumus.

= Samitriniet blivéjumus ar tdeni vai ar filtréjamo Skid-
rumu.

= Turiet filtra sveci aiz apaks$éja gala un ar nelielam rotée-
josam kustibam ievietojiet korpusa apakséja dala.

= Nonemiet plastmasas maisinu.

= Uzstadiet korpusa kupolu uz pamatnes.

6. Filtra elementa samitrinasana
Pirms integritates parbaudes filtra elementi ir jasamitri-
na.

Filtrs ékidrums samitrinasanai
Hidrofili filtri Udenains $kidums

PTFE membra- Skidrums ar virsmas spraigumu
nas filtri <28 dyn/cm

= Aizveriet visus ventilus

= Atveriet atgaiso$anas ventili, ldz no atgaisosanas
ventila izplUst Skidrums bez gaisa burbuliSiem.

= Kad no atgaisoSanas ventila izplUst Skidrums, pabei-
dziet uzpildi.

= Aizveriet atgaiso$anas ventili.

= |estatiet spiediena starpibu 0,3 bar.

= Skalojiet 3-5 min.

= LaiiztukSotu, atveriet atgaisoSanas ventili un izplUdes
ventili, lldz no korpusa vairs neizplust Skidrums.

= Aizveriet ventilus.

7. Filtra elementa apstrade autoklava

SterilizéSanas nosacijumi: [idz 134 °C, 2 bar, 30 min.

= levietojiet filtra elementu sterilizéSanas maisa, kas pa-
redzéts apstradei autoklava.

= Kad ir sasniegta sterilizéSanas temperatlra, turpiniet
filtra elementa apstradi autoklava vél 30 min.

= Péc apstrades autoklava iznemiet filtra elementu no
sterilizéSanas maisa.

8. In-Line tvaika sterilizeSana

SterilizéSanas nosacijumi: [idz 134 °C, 0,3 bar, 20 min.

Veiciet filtra sveces in-line sterilizé$anu ar tvaiku filtre-

Sanas virziena.

= Visa procesa laika iestatiet spiediena starpibu maks.
0,5 bar, 121 °C vai maks. 0,3 bar, 134 °C.

= Nedaudz atveriet atgaisoSanas ventili un izplGdes
ventili vai izmantojiet tvaika separatoru.

= Laujiet 1&ni ieplast tvaikam. Sim noltikam I1&ni atveriet
iepltdes ventili.

= Kad no visiem ventiliem izplUst tvaiks, atstajiet vismaz
vienu ventili sterilaja pusé nedaudz atvertu, lai tvaiks
var plUst, vai arTizmantojiet tvaika separatoru. Aizve-
riet parejos ventilus.

lzvairi$anas no Riciba

klaGdam

Vakuuma Péc sterilizé$anas ar tvaiku pars-
kondensacijas logojiet filtra sistemu iepllides
noveérsana pusé un izpludes pusé ar saspies-

tu gaisu. Saspiesta gaisa spiedie-
nam jabut apt. par 200 mbar
augstakam parieprieks izmanto-
to sterilizésanas spiedienu.

Filtra sveces
atdzesésana

Skalojiet hidrofilo filtru sistému
ar Udenivai buferskidumu, idz
sistéma sasniegusi apkartejas
vides temperaturu. Hidrofobus
filtrus var zavét, izmantojot gaisa
plismu.

9. Sanitizésana ar karstu udeni

= Atveriet atgaisoSanas ventili un uzpildes laika atstajiet
to atvertu.

= Uzkarséjiet Gdenilidz 85 °C temperatdrai.

= Pilntba uzpildiet korpusu ar Gdeni un laujiet tam
30 minutes cirkulét.

= Partrauciet karsta Udens padevi.

10.Integritates parbauzu veiksana

Priek$nosacijums: filtra elements ir samitrinats, sterili-

zéts un atdzeséts lidz istabas temperatarai.

= Vélreiz samitriniet filtra elementu.

= Veiciet integritates parbaudi ar automatizétu parbau-
des ierici, piem., ar Sartocheck® Sartopore® Evo

= Informaciju par IT (integritates parbaudes) vértibam
skatiet dokumenta Validation Guide un QAC.

11.Skidras filtré3anas process

= Pilntba atgaisojiet korpusu. Lai to veiktu, atveriet at-
gaisoSanas ventili, lidz izplUst nedaudz Skidruma.

= Atkal aizveriet atgaisoSanas ventili.

= |estatiet filtréSanas nominalo spiedienu.

= Veiciet filtréSanu.

12.1zlietoto filtra elementu nositisana atpakal

Pretenziju gadijuma izstradajumu var nosutit atpakal

uznémumam Sartorius. Atpakal nosutitajiem izstrada-

jumiem jabut tiriem, atsarnotiem, veicot sterilizéSanu-

,un iepakotiem.

Izstradajumi, kas piesarnoti ar bistamam vielam, piem.,

ar veselibai bistamam biologiskam vai kimiskam vielam,

netiek pienemti atpaka| utilizacijai.

= Lai sanemtu noradijumus par izstradajumu nosatisa-
nu atpakal, sazinieties ar vietéjo Sartorius kontaktper-
sonu (skat. www.sartorius.com).

= |esainojiet izstradajumu nosutiSanai atpakal.

13. Utilizacija

Izstradajuma utilizacija javeic utilizacijas iestadés at-

bilstosi noteikumiem. Lai to veiktu, izstradajumam

jabut atsarnotam, veicot sterilizésanu.

= Utilizéjiet izstradajumu atbilstosi valsti spéka esosa-
jiem normativajiem aktiem.

= Utilizéjiet iepakojumu atbilstosi valsti speka esoSa-
jiem normativajiem aktiem.

14.Tehniskas konsultacijas par izmantosanu
NepiecieSamibas gadijuma var pieprasit atbilstoSu do-
kumentaciju par citiem tehniskajiem datiem, izstrada-
jumu integritates parbauzu veikSanu vaiipasus noradi-
jumus paripasiem pielietojumiem; sazinieties ar vietéjo
Sartorius kontaktpersonu.
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1. Derigums

& instrukcija attiecas uz $adam izstradajumu saiméem:

= 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. Informacija par drosibu

Ne Maxicaps®, ne Midicaps®, ne arT kapsulas pasas par
sevi nerada apdraudé&jumu. Tomer ir iespé&jami riski
konkrétas izmantoSanas situacijas saistiba ar tehniskam
sistemam, kuras tiek izmantotas Maxicaps®, Midicaps®
vai kapsulas. Tapec ieverojiet bridinajuma un drosibas
noradijumus tas sistémas lietoSanas instrukcija, kura
tiek izmantotas Maxicaps®, Midicaps® vai kapsulas Sis
dokuments ir spéka tikai kopa ar sistémas lietosanas
instrukciju.

3. Markejums

Informacija uz Maxicaps®, Midicaps® un kapsulu korpu-
sa:

= |zstradajuma nosaukums

= Poru izmeérs vai aizturéSanas koeficients

= Partijas numurs

= Atseviskas vienibas numurs

= Pasttijuma Nr.

= Ekspluatacijas parametri

= FiltreSanas virziens

= Deriguma termins

Informacija uz plastmasas maisina etiketes | uz aréja ie-
pakojuma:

= |zstradajuma nosaukums

= Poru izmérs vai aizturéSanas koeficients

= Deriguma termins

= Partijas numurs

= Pasutijuma Nr.

4. Filtra elementa samitrinasana
Pirms integritates parbaudes filtra elementi ir jasamitri-
na.

Filtrs ékidrums samitrinasanai

Hidrofili filtri Udenains $kidums

Skidrums ar virsmas spraigumu
<28 dyn/cm

PTFE membranas
filtri

= Aizveriet visus ventilus

= Atveriet atgaiso$anas ventili, ldz no atgaisosanas
ventila izplUst Skidrums bez gaisa burbuliSiem.

= Kad no atgaisoSanas ventila izplUst Skidrums, pabei-
dziet uzpildi.

= Aizveriet atgaiso$anas ventili.

= |estatiet spiediena starpibu 0,3 bar.

= Skalojiet 3-5 min.

= | aiiztukSotu, atveriet atgaisoSanas ventili un izplGdes
ventili, ldz no korpusa vairs neizplast Skidrums.

= Aizveriet ventilus. Raugiet, lai Maxicaps® un Midicaps®
ventili netiktu aizverti pret spiedienu, kas parsniedz 2
bar.

5. Filtra elementa apstrade autoklava | apstarosana
ar gamma stariem

Atkariba no izmantota filtra elementa varizmantot tikai

vienu sterilizéSanas metodi: apstaroSanu ar gamma sta-

riem vai apstradi autoklava. Ja izstradajumi ir apstaroti

ar gamma stariem, tos vairs nedrikst apstradat autokla-

va.

Apstrade autoklava

Priek$nosacijums: Hidrofili membranas filtri ir samitri-

nati (iznémums: Sartopore® Platinum).

SterilizéSanas nosacijumi: [idz 134 °C, 2 bar, 30 min.

= Valigi pievienojiet térauda adapteri filtra elementa
pieslégvietai.

= levietojiet filtra elementu ar térauda adapteri sterili-
zéSanas maisa, kas paredzets apstradei autoklava.

= Kad ir sasniegta sterilizéSanas temperatdra, turpiniet
filtra elementa apstradi autoklava vél 20 min.

= Péc apstrades autoklava iznemiet filtra elementu no
sterilizeSanas maisa un ar roku ciesi pievelciet terauda
adapteri.

Apstarosana ar gamma stariem

= [zmantojiet kapsulu, kas saderiga ar gamma stariem.

= Veiciet kapsulas apstaroSanu gamma staros ar maks.
50 kGy.

6. Integritates parbauzu veiksana

Filtra elements tika samitrinats, sterilizets un atdzeseéts

[1dz istabas temperatarai.

= Veiciet integritates parbaudi ar automatizetu parbau-
des ierici, piem., ar Sartocheck®. Informaciju par IT (in-
tegritates parbaudes) vértibam skatiet dokumenta
Validation Guide un QAC.

7. Skidras filtré$anas process

= Pilniba atgaisojiet korpusu.

= Atveriet atgaiso$anas ventili, lldz izplUst filtréjamais
Skidrums.

= Atkal aizveriet atgaiso$anas ventili.

= |estatiet filtréSanas nominalo spiedienu.

= Veiciet filtréSanu.

8. lzlietoto filtra elementu nosutisana atpakal

Pretenziju gadijuma izstradajumu var nosutit atpakal

uznémumam Sartorius. Atpakal nosUtitajiem izstrada-

jumiem jabut tiriem, atsarnotiem, veicot sterilizéanu-

,un iepakotiem.

Izstradajumi, kas piesarnoti ar bistamam vielam, piem.,

ar veselibai bistamam biologiskam vai kimiskam vielam,

netiek pienemti atpakal utilizacijai.

= | ai sanemtu noradijumus par izstradajumu nosutisa-
nu atpakal, sazinieties ar vietéjo Sartorius kontaktper-
sonu (skat. www.sartorius.com).

= |esainojiet izstradajumu nosutiSanai atpakal.

9. Utilizacija

Izstradajuma utilizacija javeic utilizacijas iestadés at-

bilstosi noteikumiem. Lai to veiktu, izstradajumam

jabut atsarnotam, veicot sterilizésanu.

= Utilizéjiet izstradajumu atbilstoSi valsti speka esosa-
jiem normativajiem aktiem.

= Utilizéjiet iepakojumu atbilstosi valsti speka eso$a-
jiem normativajiem aktiem.

10.Tehniskas konsultacijas par izmantosanu
NepiecieSamibas gadijuma var pieprasit atbilstosu do-
kumentaciju par citiem tehniskajiem datiem, izstrada-
jumu integritates parbauzu veikSanu vaiipasus noradi-
jumus paripasiem pielietojumiem; sazinieties ar vietéjo
Sartorius kontaktpersonu.
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