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1. Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja obowigzuje w przypadku nastepu-

jacych rodzin produktéw:

= 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. Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Standardowe i miniaturowe $wiece filtracyjne same w
sobie nie stanowia zadnego zagrozenia. Zagrozenie
moze jednak wynikac¢ ze specyficznych sytuacji w po-
wigzaniu z systemami technicznymi, w ktérych uzywa
sie $wiec filtracyjnych. Dlatego nalezy przestrzegac
ostrzezen i wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa
zawartych winstrukcji uzytkowania systemu, w ktorym
stosuje sie standardowe i miniaturowe $wiece filtracyj-
ne. Niniejszy dokument ma zastosowanie wytgcznie w
potaczeniu z instrukcjg uzytkowania systemu.

3. Oznakowanie

Informacje na koricéwce swiecy filtracyjnej, na etykie-
cie torebki z tworzywa sztucznego i opakowaniu ze-
wnetrznym:

= Nazwa produktu

= Wielkos¢ porow lub skutecznosé filtracji

= Numer partii

= Numer sztuki

= Nr zamowienia

Dodatkowe informacje na etykiecie torebki z tworzywa
sztucznego i opakowaniu zewnetrznym:

= Data przydatnosci do uzytkowania

= Numer partii

4. Budowa typowego systemu filtracyjnego z
obudowa ze stali szlachetnej

5. Wktadanie swiec filtracyjnych do obudowy

= Rozcigc torebke z tworzywa sztucznego na spodzie z
boku uszczelek.

= Wysunac¢ swiece filtracyjna z torebki z tworzywa
sztucznego na tyle, aby uszczelki mogty zostac do-
brze zwilzone.

= Zwilzy¢ uszczelki woda lub filtrowana ciecza.

= Przytrzymac swiece filtracyjna od spodu i wtozy¢ do
dolnej czesci obudowy, lekko przekrecajac.

= Zdja¢ torebke z tworzywa sztucznego.

= Zatozy¢ na podstawe korpus obudowy.

6. Zwilzanie jednostki filtrujacej
Jednostki filtrujgce nalezy zwilzy¢ przed wykonaniem
testu integralnosci.

Filtry Ciecz do zwilzania

Filtry hydrofilowe  Roztwdrwodny

Filtry membra-
nowe PTFE

Ciecz o napieciu powierzch-
niowym < 28 dyn/cm

= Zamkna¢ wszystkie zawory.

= Otworzy¢ zawoér odpowietrzajacy, az zacznie wypty-
wac z niego ciecz bez pecherzykdow powietrza.

= Zakonczy¢ napetnianie, gdy z zaworu odpowietrzajg-
cego zacznie wyptywac ciecz.

= Zamkna¢ zawér odpowietrzajacy.

= Ustawic cisnienie réznicowe na poziomie 0,3 bara.

= Ptukac przez 3 do 5 minut.

= W celu oprdznienia systemu otworzy¢ zawory odpo-
wietrzajacy i wylotowy, a nastepnie odczekac, az z
obudowy przestanie wyptywac ciecz.

= Zamkna¢ zawory.

7. Autoklawowanie jednostki filtrujacej

Warunki sterylizacji: do 134 °C, 2 bary, 30 min.

= Umiesci¢ jednostke filtrujaca w torebce do steryliza-
cji, w ktérej mozna przeprowadzi¢ autoklawowanie.

= Po osiggnieciu temperatury sterylizacji autoklawowac
element filtrujacy przez kolejne 30 minut.

= Po wykonaniu autoklawowania wyja¢ jednostke filtru-
jaca z torebki do sterylizaciji.

8. Sterylizacja parg w systemie

Warunki sterylizacji: do 134 °C, 0,3 bara, 20 min.

Sterylizacje para swiecy filtracyjnej w systemie nalezy

przeprowadzac w kierunku filtracji.

= W czasie catego procesu utrzymywac cisnienie rézni-
cowe na poziomie maks. 0,5 bara, 121 °C lub maks.
0,3 bara, 134 °C.

= Otworzy¢ lekko zawory odpowietrzajacy i wylotowy
lub uzy¢ separatora pary.

= Powoli wpusci¢ pare do systemu. W tym celu powoli
otworzy¢ zawor wlotowy.

= Gdy ze wszystkich zawordw zacznie uchodzi¢ para,
po stronie sterylnej nalezy pozostawi¢ co najmniej
jeden lekko otwarty zawér, aby umozliwic¢ przeptyw
pary, lub uzy¢ separatora pary. Pozostate zawory na-
lezy zamknac.

Unikanie btedéw  Sposdb postepowania

Unikanie Po sterylizacji parg do systemu
kondensacji filtracyjnego po stronie wloto-
prozniowej wej i wylotowej nalezy wprowa-

dzi¢ sprezone powietrze. Ci-
$nienie sprezonego powietrza
powinno by¢ o ok. 200 mba-
row wyzsze od wczesniej zasto-
sowanego cisnienia sterylizacji.

Schtadzanie
Swiecy filtracyjnej

System z filtrami hydrofilowymi
nalezy tak dtugo ptuka¢ woda
lub buforem, az osiggnie tem-
perature otoczenia. Filtry hy-
drofobowe mozna suszy¢ prze-
ptywajacym powietrzem.

9. Wykonywanie sanityzacji gorgcg woda

= Otworzy¢ zawdr odpowietrzajacy i zostawic¢ go otwar-
tym podczas napetniania.

= Podgrza¢ wode do temperatury 85°C.

= Catkowicie napetni¢ obudowe wodg, a nastepnie po-
zwoli¢ jej krazy¢ przez 30 min.

= Odtaczy¢ doptyw goracej wody.

10.Wykonywanie testéw integralnosci

Warunek: Jednostka filtrujaca jest zwilzona, wysteryli-

zowana i schtodzona do temperatury pokojowej.

= Ponownie zwilzy¢ jednostke filtrujaca.

= Test integralnosci nalezy wykona¢ za pomoca auto-
matycznego urzadzenia testowego, np. Sartocheck®.
Aby uzyskac wartosci IT, nalezy postepowac zgodnie
z wytycznymi opisanymiw Validation Guide i QAC.

11.Wykonywanie filtracji cieczy

= Catkowicie odpowietrzy¢ obudowe. W tym celu
otworzy¢ zawdr odpowietrzajagcy do momentu, az za-
cznie wyptywac ciecz.

= Ponownie zamkna¢ zawodr odpowietrzajacy.

= Ustawic cisnienie zadane filtracji.

= Wykonac filtracje.

12.Odsytka zuzytych elementow filtrujgcych

W przypadku reklamacji produkt mozna odestaé firmie

Sartorius. Odsytane produkty musza by¢ czyste, odka-

zone poprzez sterylizacje i zapakowane.

Produkty zanieczyszczone substancjami niebezpiecz-

nymi, np. substancjami biologicznymi lub chemicznymi

zagrazajgcymi zdrowiu, nie beda przyjmowane do utyli-

zacji.

= Skontaktowac sie z lokalnym partnerem firmy Sarto-
rius, aby uzyskac informacje dotyczace odsytki pro-
duktow (patrz www.sartorius.com).

= Zapakowac¢ produkt do odsy+tki.

13.Utylizacja

Produkt musza fachowo zutylizowac firmy utylizacyjne.

W tym celu nalezy go odkazi¢ poprzez sterylizacje.

= Produkt zutylizowac zgodnie z przepisami krajowymi.

= Opakowanie zutylizowac zgodnie z przepisami krajo-
wymi.

14.Doradztwo techniczne w zakresie stosowania

W razie potrzeby od lokalnego partnera firmy Sartorius
mozna uzyska¢ odpowiednie dokumenty dotyczace
dalszych danych technicznych lub testow integralnosci
produktu, a takze szczegdtowe informacje na temat
dalszych zastosowan.
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1. Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja obowigzuje w przypadku nastepu-

jacych rodzin produktéw:

= 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. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkty Maxicaps®, Midicaps® i kapsuty same w sobie
nie stanowig zadnego zagrozenia. Zagrozenie moze
jednak wynika¢ ze specyficznych sytuacji w powigzaniu
z systemami technicznymi, w ktérych uzywa sie pro-
duktow Maxicaps® i Midicaps® lub kapsut. Dlatego na-
lezy przestrzegac ostrzezen i wskazéwek dotyczacych
bezpieczenstwa zawartych w instrukcji uzytkowania
systemu, w ktérym stosuje sie produkty Maxicaps®i Mi-
dicaps® lub kapsuty. Niniejszy dokument ma zastoso-
wanie wytgcznie w potaczeniu z instrukcja uzytkowania
systemu.

3. Oznakowanie

Informacje na obudowie produktéw Maxicaps®, Midi-
caps® i kapsutach:

= Nazwa produktu

= Wielkos¢ pordéw lub skutecznosé filtracji

= Numer partii

= Numer sztuki

= Nrzamowienia

= Parametry pracy

= Kierunek filtracji

= Data przydatnosci do uzytkowania

Informacje na etykiecie torebki z tworzywa sztucznego
| opakowaniu zewnetrznym:

= Nazwa produktu

= Wielkos¢ porow lub skutecznosé filtracji

= Data przydatnosci do uzytkowania

= Numer partii

= Nrzamodwienia

4. Zwilzanie jednostki filtrujacej
Jednostki filtrujgce nalezy zwilzy¢ przed wykonaniem
testu integralnosci.

Filtry Ciecz do zwilzania

Filtry hydrofilowe Roztwor wodny

Ciecz o napieciu powierzch-
niowym < 28 dyn/cm

Filtry membranowe
PTFE

= Zamkna¢ wszystkie zawory.

= Otworzy¢ zawdr odpowietrzajacy, az zacznie wypty-
wac z niego ciecz bez pecherzykdw powietrza.

= Zakonczy¢ napetnianie, gdy z zaworu odpowietrzaja-
cego zacznie wyptywac ciecz.

= Zamkna¢ zawor odpowietrzajacy.

= Ustawic¢ ci$nienie réznicowe na poziomie 0,3 bara.

= Ptukac przez 3 do 5 minut.

= W celu oprdznienia systemu otworzy¢ zawory odpo-
wietrzajacy i wylotowy, a nastepnie odczekac, az z
obudowy przestanie wyptywac ciecz.

= Zamkna¢ zawory. Upewnic sig, ze zawory produktow
Maxicaps® i Midicaps® nie sg zamkniete pod cisnie-
niem wyzszym niz 2 bary.

5. Autoklawowanie | sterylizowanie promieniami
gamma jednostki filtrujacej

W zaleznosci od uzywanej jednostki filtrujgcej mozna

zastosowac tylko jedng metode sterylizacji: sterylizo-

wanie promieniami gamma lub autoklawowanie. Pro-

duktéw wysterylizowanych promieniami gamma nie

wolno autoklawowac.

Autoklawowanie

Warunek: Hydrofilowe filtry membranowe sa zwilzone

(wyjatek: Sartopore® Platinum).

Warunki sterylizacji: do 134 °C, 2 bary, 30 min.

= Luzno potaczy¢ adapter ze stali szlachetnej z przyta-
czem jednostki filtrujace;.

= Umiesdci¢ jednostke filtrujaca z adapterem ze stali
szlachetnej w torebce do sterylizacji, w ktérej mozna
przeprowadzi¢ autoklawowanie.

= Po osiggnieciu temperatury sterylizacji autoklawowac
element filtrujgcy przez kolejne 20 minut.

= Po wykonaniu autoklawowania wyja¢ jednostke filtru-
jaca z torebki do sterylizacji i recznie dokrecic¢ adapter
ze stali szlachetne;.

Sterylizowanie promieniami gamma

= Uzy¢ kapsuty, dla ktérej dozwolone jest sterylizowa-
nie promieniami gamma.

= Sterylizowanie promieniami gamma kapsuty wykona¢
przy maksymalnej dawce 50 kGy.

6. Wykonywanie testow integralnosci

Jednostka filtrujgca zostata zwilzona, wysterylizowana i

schtodzona do temperatury pokojowej.

= Test integralnosci nalezy wykonac za pomoca auto-
matycznego urzadzenia testowego, np. Sartocheck®.
Aby uzyskac wartosci IT, nalezy postepowac zgodnie
z wytycznymi opisanymiw Validation Guide i QAC.

7. Wykonywanie filtracji cieczy

= Catkowicie odpowietrzy¢ obudowe.

= Otworzy¢ zawér odpowietrzajgcy do momentu, az za-
cznie wyptywac filtrowana ciecz.

= Ponownie zamkna¢ zawdr odpowietrzajacy.

= Ustawic¢ cisnienie zadane filtracji.

= Wykonac filtracje.

8. Odsytka zuzytych elementoéw filtrujgcych

W przypadku reklamacji produkt mozna odestacd firmie

Sartorius. Odsytane produkty musza by¢ czyste, odka-

zone poprzez sterylizacje i zapakowane.

Produkty zanieczyszczone substancjami niebezpiecz-

nymi, np. substancjami biologicznymi lub chemicznymi

zagrazajgcymi zdrowiu, nie beda przyjmowane do utyli-

zacji.

= Skontaktowac sie z lokalnym partnerem firmy Sarto-
rius, aby uzyskac informacje dotyczace odsytki pro-
duktow (patrz www.sartorius.com).

= Zapakowac produkt do odsy+tki.

9. Utylizacja

Produkt musza fachowo zutylizowac firmy utylizacyjne.

W tym celu nalezy go odkazi¢ poprzez sterylizacje.

= Produkt zutylizowac zgodnie z przepisami krajowymi.

= Opakowanie zutylizowac zgodnie z przepisami krajo-
wymi.

10.Doradztwo techniczne w zakresie stosowania

W razie potrzeby od lokalnego partnera firmy Sartorius
mozna uzyska¢ odpowiednie dokumenty dotyczace
dalszych danych technicznych lub testow integralnosci
produktu, a takze szczegdtowe informacje na temat
dalszych zastosowan.
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