SARTORIUS

Naudojimo instrukcija
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Standartinés filtro kasetés ir mazosios filtro kasetés

filtro kasetés antgalis

sandariklis —— s

1. Galiojimas

Instrukcija taikoma toliau nurodyty Seimy gaminiams:

= 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. Saugos informacija

Standartinés ir maZosios filtro kasetés savaime nekelia
jokiy pavojy. Taciau pavojus gali kilti déel specifiniy nau-
dojimo situacijy, susijusiy su techninémis sistemomis,
kuriose naudojamos filtro kasetés. Todél batina laikytis
sistemos, kurioje naudojamos standartinés filtro kase-
tés ir mazosios filtro kasetés, naudojimo instrukcijoje
pateikty jspéjamuyjy ir saugos nurodymuy. Sis dokumen-
tas taikomas tik kartu su sistemos naudojimo instrukci-
ja.

3. Zenklinimas

Ant filtro kasetés antgalio, plastikinio maiselio ir iSorinés
pakuotés etiketéje pateikiama informacija:

= Gaminio pavadinimas

= Pory dydis arba sulaikymo koeficientas

= Partijos numeris

= Vieneto numeris

= UZsakymo Nr.

Plastikinio maiselio ir iSorinés pakuotés etiketéje patei-
kiama papildoma informacija:

= Galiojimo pabaigos data

= Partijos numeris

4. Tipiné filtracijos struktura, esant neradijanciojo
plieno korpusui

5. Filtro kasetés jdéjimas j korpusa

= Prapjaukite plastikinj maiselj apacioje, sandariklio pu-
séje.

= [$stumkite filtro kasete i$ plastikinio maiselio tiek, kad
bUty galima gerai suslapinti sandariklius.

= Sandariklius suslapinkite vandeniu arba filtruojamuo-
ju skysciu.

= | aikydami filtro kasete i$ apacios, lengvu pasukimu
jdékite j apatine korpuso dalj.

= Nuimkite plastikinj maisel;.

= Sumontuokite korpuso kamerg ant pagrindo.

6. Filtro bloko suslapinimas
Pries atliekant vientisumo bandymag, filtro blokus reikia
suslapinti.

Filtras Skystis suslapinimui

Hidrofilinis filtras ~ Vandeninis tirpalas

PTFE membra-
ninis filtras

Skystis, kurio pavirSiaus jtemptis
yra< 28 dyn/cm

= Uzdarykite visus voZtuvus.

= Atidarykite oro Salinimo voztuva, kol skystis i$ oro $ali-
nimo voztuvo ims eiti be oro burbuliuky.

= Kai i$ oro $alinimo voZtuvo ims tekéti skystis, baikite
pildyma.

= Uzdarykite oro 8alinimo voztuva.

= Nustatykite 0,3 bar skirtuminj slég;.

= Plaukite 3-5 min.

= [Stustinimui atidarykite oro Salinimo voZztuva ir isleidi-
mo voztuvy, kol skystis nustos teketi is korpuso.

= UZzdarykite voztuvus.

7. Filtro bloko sterilizavimas autoklave

Sterilizavimo salygos: iki 134 °C, 2 bar, 30 min.

= Filtro bloka jdékite j sterilizavimo maiselj, kurj galima
apdoroti autoklave.

= Kai bus pasiekta sterilizavimo temperatura, filtro
bloka dar 30 min. apdorokite autoklave.

= Po sterilizavimo autoklave iSimkite filtro bloka i$ steri-
lizavimo maiselio.

8. Linijinis sterilizavimas garais

Sterilizavimo salygos: iki 134 °C, 0,3 bar, 20 min.

Filtro kasete sterilizuokite garais linijiniu badu filtracijos

kryptimi.

= Viso proceso metu naudokite ne didesnj nei 0,5 bar,
121 °C, arba ne didesnj nei 0,3 bar, 134 °C, skirtuminj
slégj.

= Siek tiek atidarykite oro 3alinimo voztuva ir idleidimo
voztuva arba naudokite garo gaudykle.

= Leiskite garams létai jeiti. Tam tikslui létai atidarykite
ileidimo voZztuva.

= Kai garai ims eiti i$ visy voztuvy, palikite Siek tiek ati-
daryta bent vieng voztuva sterilioje puséje, kad garai
galéty tekéti, arba naudokite garo gaudykle. Kitus
voztuvus uzdarykite.

Trik&iy prevencija Veiksmai

Kondensacijos va-
kuume prevencija

Po sterilizavimo garais filtro
sistema i$ jleidimo ir iSleidi-
mo puses perleiskite suslég-
tu oru. Oro slégis turéty bati
mazdaug 200 mbar aukstes-
nis nei pries tai naudotas ste-
rilizavimo slégis.

Filtro kasetés
atvésinimas

Sistema su hidrofiliniais fil-
trais iSplaukite vandeniu arba
buferiniu tirpaly, kol sistema
pasieks aplinkos temperatu-
ra. Hidrofobinius filtrus gali-
ma iSdziovinti oro srautu.

9. Sanitariné profilaktika naudojant karstg vandenj

= Atidarykite oro Salinimo voztuva ir laikykite jj atidaryta
pildymo metu.

= |kaitinkite vandenj iki 85 °C.

= VisiSkai pripildykite korpusg vandens ir palikite
30 min. cirkuliuoti.

= Atjunkite kar$to vandens tiekima.

10.Vientisumo bandymuy atlikimas

Batina salyga: filtro blokas suslapintas, sterilizuotas ir

atvésintas iki kambario temperaturos.

= |$ naujo suslapinkite filtro bloka.

= Vientisumo bandyma atlikite automatiniu tikrintuvu,
pvz., su ,Sartocheck®. Laikykités ,Validation Guide” ir
QAC pateikty IT verciy.

11.Skyscio filtracijos atlikimas

= VisiSkai pasalinkite org i$ korpuso. Tam tikslui atidary-
kite oro Salinimo voZztuva, kol pasirodys skyscio.

= Vel uzdarykite oro $alinimo voZtuva.

= Nustatykite nustatytajj filtracijos slégj.

= Atlikite filtracija.

12.Panaudoty filtro elementy grazinimas
Pateikus skunda, gaminj galima grazinti bendrovei
,Sartorius”. Gragzinami gaminiai turi bati SvarUs, nu-
kenksminti atlikus sterilizavima ir supakuoti.
Gaminiai, uztersti pavojingomis medziagomis, pvz.,
sveikatai kenksmingomis biologinémis arba cheminé-
mis medziagomis, nepriimami Salinti.
= [Svietos ,Sartorius” kontaktinio asmens pasiteiraukite
nurodymuy, kaip grazinti gaminius
(Zr. www.sartorius.com).
= Grazinti skirta gaminj supakuokite.

13.Salinimas

Gaminys turi bati Salinamas kvalifikuotai, naudojantis

utilizavimo jmoniy paslaugomis. Tam gaminj reikia nu-

kenksminti atlikus sterilizavima.

= Gaminj Salinkite laikydamiesi nacionalinés teisés akty
nuostaty.

= Pakuote utilizuokite laikydamiesi nacionalinés teisés
akty reikalavimy.

14.Naudojimo technikos konsultacijos

Jeireikia, atitinkamy dokumenty su papildomais tech-
niniais duomenimis, dokumenty apie gaminio vientisu-
mo bandymus arba specialios informacijos apie kitus
naudojimo budus galima paprasyti is vietos ,Sartorius”
kontaktinio asmens.
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1. Galiojimas

Instrukcija taikoma toliau nurodyty Seimy gaminiams:

= 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. Saugos informacija

,Maxicaps®, ,Midicaps® kapsulés savaime nekelia
jokiy pavojy. Taciau pavojus gali kilti dél specifiniy nau-
dojimo situacijy, susijusiy su techninémis sistemomis,
kuriose naudojamos ,Maxicaps®”, ,Midicaps®” arba
kapsulés. Todél butina laikytis sistemos, kurioje naudo-
jamos ,Maxicaps®”, ,Midicaps® kapsulés, naudojimo
instrukcijoje pateikty jspéjamuyjy ir saugos nurodymuy.
Sis dokumentas taikomas tik kartu su sistemos naudoji-
mo instrukcija.
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3. Zenklinimas

Ant ,Maxicaps®, ,Midicaps® ir kapsuliy korpuso patei-
kiama informacija:

= Gaminio pavadinimas

= Pory dydis arba sulaikymo koeficientas

= Partijos numeris

= Vieneto numeris

= Uzsakymo Nr.

= Darbiniai parametrai

= Filtracijos kryptis

= Galiojimo pabaigos data

Plastikinio maiselio | iSorinés pakuotés etiketéje patei-
kiama papildoma informacija:

= Gaminio pavadinimas

= Pory dydis arba sulaikymo koeficientas

= Galiojimo pabaigos data

= Partijos numeris

= UZsakymo Nr.

4. Filtro bloko suslapinimas
Pries atliekant vientisumo bandyma, filtro blokus reikia
suslapinti.

Filtras Skystis suslapinimui

Hidrofilinis filtras Vandeninis tirpalas

PTFE membraninis
filtras

Skystis, kurio pavirSiaus
jtemptis yra <28 dyn/cm

= UZdarykite visus voztuvus.

= Atidarykite oro Salinimo voztuva, kol skystis i$ oro Sali-
nimo voztuvo ims eiti be oro burbuliuky.

= Kai i$ oro Salinimo voztuvo ims tekéti skystis, baikite
pildyma.

= Uzdarykite oro $alinimo voZtuva.

= Nustatykite 0,3 bar skirtuminj slég;.

= Plaukite 3-5 min.

= |Stustinimui atidarykite oro Salinimo voztuva ir iSleidi-
mo voZztuva, kol skystis nustos tekéti i korpuso.

= UZdarykite voztuvus. Ziarekite, ar ,Maxicaps®ir
,Midicaps® voZtuvai neuzsidaro esant didesniam nei
2 bar slégiui.

5. Filtro bloko sterilizavimas autoklave | apdorojimas
gama spinduliuote

Atsizvelgiant j tai, koks filtro blokas naudojamas, galima

taikyti tik vieng sterilizavimo metoda: apdorojima gama

spinduliuote arba sterilizavima autoklave. Gama spin-

duliuote apdoroty gaminiy nebegalima sterilizuoti au-

toklave.

Sterilizavimas autoklave

Batina salyga: hidrofiliniai membraniniai filtrai suslapin-

ti (iSimtis: ,Sartopore® Platinum”).

Sterilizavimo salygos: iki 134 °C, 2 bar, 30 min.

= Nerudijanciojo plieno adapter;j laisvai prijunkite prie
filtro bloko jungties.

= Filtro bloka su nerudijanciojo plieno adapteriu jdékite
i sterilizavimo mais$elj, kurj galima apdoroti autoklave.

= Kai bus pasiekta sterilizavimo temperatura, filtro
bloka dar 20 min. apdorokite autoklave.

= Po sterilizavimo autoklave iSimkite filtro bloka i$ steri-
lizavimo maiSelio ir ranka priverzkite nerudijanciojo
plieno adapter;.

Apdorojimas gama spinduliuote

= Naudokite su gama spinduliuote suderinama kapsule.

= Kapsulés apdorojima gama spinduliuote atlikite esant
maks. 50 kGy.

6. Vientisumo bandymuy atlikimas

Filtro blokas buvo suslapintas, sterilizuotas ir atvésintas

iki kambario temperataros.

= Vientisumo bandyma atlikite automatiniu tikrintuvu,
pvz., su ,Sartocheck®. Laikykités ,Validation Guide” ir
QAC pateikty IT verciy.

7. Skyscio filtracijos atlikimas

= VisiSkai pasalinkite org i$ korpuso.

= Atidarykite oro Salinimo voztuva, kol pasirodys filtruo-
jamojo skyscio.

= Vel uzdarykite oro 8alinimo voZtuva.

= Nustatykite nustatytajj filtracijos slégj.

= Atlikite filtracija.

8. Panaudoty filtro elementy grazinimas

Pateikus skunda, gaminj galima grazinti bendrovei

,Sartorius”. Grazinami gaminiai turi bati SvarUs, nu-

kenksminti atlikus sterilizavima ir supakuoti.

Gaminiai, uztersti pavojingomis medziagomis, pvz.,

sveikatai kenksmingomis biologinémis arba cheminé-

mis medziagomis, nepriimami Salinti.

= [Svietos ,Sartorius” kontaktinio asmens pasiteiraukite
nurodymuy, kaip grazinti gaminius (Zr. www.sartorius.
com).

= Grazinti skirta gaminj supakuokite.

9. Salinimas

Gaminys turi buti Salinamas kvalifikuotai, naudojantis

utilizavimo jmoniy paslaugomis. Tam gaminj reikia nu-

kenksminti atlikus sterilizavima.

= Gaminj Salinkite laikydamiesi nacionalinés teisés akty
nuostaty.

= Pakuote utilizuokite laikydamiesi nacionalinés teisés
akty reikalavimy.

10. Naudojimo technikos konsultacijos

Jeireikia, atitinkamy dokumenty su papildomais tech-
niniais duomenimis, dokumenty apie gaminio vientisu-
mo bandymus arba specialios informacijos apie kitus
naudojimo budus galima paprasyti i$ vietos ,Sartorius”
kontaktinio asmens.

Sartorius Stedim Biotech GmbH
August-Spindler-Str. 11

37079 Goettingen

Phone +49 551 308 0
www.sartorius.com
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