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Kullanim kilavuzu
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Standart filtre elemanlari ve mini filtre elemanlari

Filtre elemani ucu

Conta

1. Gegerlilik

Kullanim kilavuzu asagidaki Grtin aileleri icin gecerlidir:

= 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. Giuvenlik bilgileri

Standart ve mini filtre elemanlari kendiliginden tehlike-
lere yol agmaz. Ancak filtre elemanlarinin galistirildigi
teknik sistemlere bagl olarak belirli kullanim durumla-
rinda tehlikeler meydana gelebilir. Bu nedenle standart
filtre elemanlarinin ve mini filtre elemanlarinin kullanil-
digi sistemin kullanim kilavuzundaki uyarilar ve gliven-
lik bilgileri dikkate alinmalidir. Bu dokiman sadece sis-
temin kullanim kilavuzu ile birlikte gegerlidir.

3. lsaretler

Plastik torbanin etiketinde ve dis ambalajin Gzerinde
yer alan, filtre elemani ucu ile ilgili bilgiler:

= Uriin tanimi

= Gozenek buyUkligu veya tutma orani

= Parti numarasi

= Tek parga numarasi

= Siparis no.

Plastik torbanin etiketinde ve dis ambalajin Gzerinde
yer alan ek bilgiler:

= Son kullanma tarihi

= Parti numarasi

4. Paslanmaz gelik muhafazali tipik filtrasyon yapisi

5. Filtre elemanlarinin muhafazaya yerlestirilmesi

= Plastik torbayi alt kismindan, conta tarafindan keserek
acin.

= Filtre elemanini contalar iyice i1slanacak kadar plastik
torbadan disari itin.

= Contalari su veya filtrelenecek siviyla islatin.

= Filtre elemanini alt ucundan tutun ve hafifce dondu-
rerek muhafazanin alt tarafina yerlestirin.

= Plastik torbayi ¢cikarin.

= Muhafaza kapagdini kaidenin Gzerine monte edin.

6. Filtre Unitesinin islatiimasi
Filtre Uniteleri entegrasyon testinden dnce islatiimali-
dir.

Filtre Islatmak igin sivi

Hidrofil filtre Sulu ¢ozelti

PTFE diyafram Yizey gerilimi < 28 dyn/cm olan
filtre SIvi

= TUm valfleri kapatin.

= Hava tahliye valfini a¢in ve valften kabarciksiz sivi ge-
linceye kadar agik tutun.

= Hava tahliye valfinden sivi geldiginde doldurmayi
sonlandirin.

= Hava tahliye valfini kapatin.

= 0,3 bar fark basinci ayarlayin.

= 3-5dak. yikayin.

= Bosaltmak icin hava tahliye valfini ve bosaltma valfini
acin ve muhafazadan sivi gelmeyinceye kadar agik
tutun.

= Valfleri kapatin.

7. Filtre Gnitesinin otoklavlanmasi

Sterilizasyon kosullari: maks. 134 °C, 2 bar, 30 dak.

= Filtre Unitesini otoklavlanabilir bir sterilizasyon torba-
sina koyun.

= Sterilizasyon sicakligina ulasildiginda filtre elemanini
30 dak. daha otoklavlayin.

= Otoklavlamadan sonra filtre Unitesini sterilizasyon
torbasindan cikarin.

8. In-line buhar sterilizasyonu yapilmasi

Sterilizasyon kosullari: maks. 134 °C, 0,3 bar, 20 dak.

Filtre elemanini filtrasyon yonlinde buharla in-line ste-

rilize edin.

= Tim islem boyunca maks. 0,5 bar, 121 °C veya maks.
0,3 bar, 134 °C fark basinci olusturun.

= Hava tahliye valfini ve bosaltma valfini biraz a¢in veya
buhar ayirici kullanin.

= Buharin yavasca nifuz etmesini saglayin. Bunun igin
giris valfini yavasca agin.

= Tim valflerden buhar ¢iktiginda, buhar akisi saglan-
masi i¢in steril tarafa en az bir valfi agik birakin veya bir
buhar ayirici kullanin. Diger valfleri kapatin.

Hatalarin 6nlenmesi  Prosedir

Vakum yogusmasi-
nin onlenmesi

Buhar sterilizasyonu sonra-
sinda filtre sistemine giris ta-
rafindan ve cikis tarafindan
basin¢l hava uygulayin. Ba-
sin¢li hava, daha 6nce uygu-
lanan sterilizasyon basincin-
dan yakl. 200 mbar daha
yuksek olmalidir.

Filtre elemaninin
sogutulmasi

Sistem ortam sicakligina ula-
sincaya kadar hidrofil filtreli
sistemi su veya tamponla yi-
kayin. Hidrofob filtreler akan
havayla kurutulabilir.

9. Sicak suyla sterilizasyon yapilmasi

= Hava tahliye valfini a¢in ve doldurma sirasinda agik bi-
rakin.

= Suyu 85 °C'ye isitin.

= Muhafazayi tamamen suyla doldurun ve 30 dak. bo-
yunca sirkilasyona birakin.

= Sicak su girisini kesin.

10.Entegrasyon testi uygulanmasi

Kosul: Filtre Unitesi islatiimis, sterilize edilmis ve oda si-

cakligina sogutulmus olmahdir.

= Filtre Unitesini yeniden islatin.

= Entegrasyon testini 6rn. Sartocheck® gibi otomatik
bir test cihaziyla uygulayin. IT degerlerii¢in Validation
Guide ve QAC'yi dikkate alin.

11.Swvi filtrasyonu yapilmasi

= Muhafazanin havasini tamamen alin. Bunun icin, biraz
su ¢ikincaya kadar hava tahliye valfini agin.

= Hava tahliye valfini tekrar kapatin.

= Filtrasyon hedef basincini ayarlayin.

= Filtrasyonu uygulayin.

12.Kullanilmis filtre elemanlarinin geri gonderilmesi

Bir reklamasyon durumunda Uriin Sartorius’a geri gon-

derilebilir. Geri gdnderilen Urlnler temiz, sterilizasyon

ile dekontamine edilmis ve ambalajlanmis olmalidir.

Tehlikeli madde bulasmis Grinler, 6rn. sadlhidi tehdit

eden biyolojik veya kimyasal maddeler imha edilmek

Uzere gerialinmaz.

= Urlinlerin geri génderilmesine dair bilgi edinmek icin
yerel Sartorius irtibat gorevlisiile iletisim kurun (bkz.
www.sartorius.com).

= Urlini geri géndermek tizere ambalajlayin.

13.imha

Uriin, usuliine uygun bir sekilde atik imha tesisleri ara-

cihgiylaimha edilmelidir. Uriin sterilizasyon ile dekonta-

mine edilmis olmalidir.

= Uriin Ulkeye 6zgl hiikiimlere uygun sekilde imha
edilmelidir.

= Ambalaji Glkeye 6zgU hikimlere uygun sekilde imha
edin.

14.Kullanimla ilgili danigmanhk

Gerektiginde ayrintili teknik veriler, Grin entegrasyon
testi uygulamalari veya diger uygulamalarla ilgili 6zel

bilgilericeren belgeler yerel Sartorius irtibat gorevlisi

Uzerinden talep edilebilir.
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1. Gegerlilik malidir.

Kullanim kilavuzu asagidaki Grtin aileleri icin gecerlidir:

= 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. Guvenlik bilgileri

Maxicaps®, Midicaps® ve kapsuller kendiliginden tehli-
keye yol agmaz. Ancak Maxicaps®, Midicaps® veya kap-
sUllerle calistirilan teknik sistemlere bagli olarak belirli
kullanim durumlarinda tehlikeler meydana gelebilir. Bu
nedenle Maxicaps®, Midicaps® veya kapsullerin kullanil-
digi sistemin kullanim kilavuzundaki uyarilar ve given-
lik bilgileri dikkate alinmalidir. Bu dokliman sadece sis-
temin kullanim kilavuzu ile birlikte gecerlidir.

3. lisaretler

Maxicaps®, Midicaps® ve kapsullerin muhafazasi Gzerin-
deki bilgiler:

= Uriin tanimi

= Gozenek blyUklUgu veya tutma orani

= Parti numarasi

= Tek parga numarasi

= Siparis no.

= isletim parametreleri

= Filtrasyon yonu

= Son kullanma tarihi

Plastik torbanin etiketindeki | dis ambalajin Gzerindeki
ek bilgiler:

= Urlin tanimi

= Gozenek buyUkligu veya tutma orani

= Son kullanma tarihi

= Parti numarasi

= Siparis no.

4. Filtre Unitesinin islatiimasi
Filtre Uniteleri entegrasyon testinden dnce islatiimali-
dir.

Filtre Islatmak igin sivi

Hidrofil filtre Sulu ¢ozelti

PTFE diyafram Yuzey gerilimi < 28 dyn/cm
filtre olan sivi

= TUm valfleri kapatin.

= Hava tahliye valfini a¢in ve valften kabarciksiz sivi ge-
linceye kadar agik tutun.

= Hava tahliye valfinden sivi geldiginde doldurmayi
sonlandirin.

= Hava tahliye valfini kapatin.

= 0,3 bar fark basinci ayarlayin.

= 3-5dak. yikayin.

= Bosaltmak igin hava tahliye valfini ve bosaltma valfini
acin ve muhafazadan sivi gelmeyinceye kadar acik
tutun.

= Valfleri kapatin. Maxicaps® ve Midicaps® valflerinin
2 bar Gzerindeki bir basinca karsi kapatiimamasina
dikkat edin.

5. Filtre Gnitesinin otoklavlanmasi | gama isinlanmasi
Kullanilan filtre Unitesine bagli olarak sadece bir sterili-
zasyon yontemi kullanilabilir: Gama isinlama veya otok-
lavlama. Gama isinlanmis Grdnler artik otoklavlanma-

Otoklavlama

Kosul: Hidrofil diyafram filtreler islatiimistir (istisna: Sar-

topore® Platinum).

Sterilizasyon kosullari: maks. 134 °C, 2 bar, 30 dak.

= Paslanmaz celik adaptori gevsek bir sekilde filtre Gni-
tesi baglanti noktasina takin.

= Filtre Unitesini paslanmaz ¢elik adaptorle birlikte
otoklavlanabilir bir sterilizasyon torbasina koyun.

= Sterilizasyon sicakligina ulasildiginda filtre elemanini
20 dak. daha otoklavlayin.

= Otoklavlama sonrasinda filtre Unitesini sterilizasyon
torbasindan ¢ikarin ve paslanmaz ¢elik adaptort elle
sikin.

Gama isinlama

= Gama uyumlu bir kapsul kullanin.

= Kapsulin gama isinlamasini maks. 50 kGy ile uygula-

yin.

6. Entegrasyon testi uygulanmasi

Filtre Unitesiislatildl, sterilize edildi ve oda sicakligina

sogutuldu.

= Entegrasyon testini 6rn. Sartocheck® gibi otomatik
bir test cihaziyla uygulayin. IT degerleriicin Validation
Guide ve QAC'yi dikkate alin.

7. Swifiltrasyonu yapilmasi

= Muhafazanin havasini tamamen alin.

= Hava tahliye valfini agin ve filtre edilecek sivi ¢ikincaya
kadar agik tutun.

= Hava tahliye valfini tekrar kapatin.

= Filtrasyon hedef basincini ayarlayin.

= Filtrasyonu uygulayin.

8. Kullanilmis filtre elemanlarinin geri gonderilmesi

Bir reklamasyon durumunda Uriin Sartorius’a geri gon-

derilebilir. Geri gdnderilen Urlnler temiz, sterilizasyon

ile dekontamine edilmis ve ambalajlanmis olmalidir.

Tehlikeli madde bulasmis Granler, drn. saghdi tehdit

eden biyolojik veya kimyasal maddeler imha edilmek

Uzere gerialinmaz.

= Urlinlerin geri génderilmesine dair bilgi edinmek icin
yerel Sartorius irtibat gorevlisiile iletisim kurun (bkz.
www.sartorius.com).

= Urlinii geri gdndermek tizere ambalajlayin.

9. imha

Uriin, usuliine uygun bir sekilde atik imha tesisleri ara-

cihgiylaimha edilmelidir. Uriin sterilizasyon ile dekonta-

mine edilmis olmalidir.

= Uriin Ulkeye 6zgl hiikiimlere uygun sekilde imha
edilmelidir.

= Ambalaji Glkeye 6zgU hikimlere uygun sekilde imha
edin.

10. Kullanimla ilgili danismanhk

Gerektiginde ayrintili teknik veriler, Griin entegrasyon
testi uygulamalari veya diger uygulamalarla ilgili 6zel
bilgilericeren belgeler yerel Sartorius irtibat gorevlisi
Uzerinden talep edilebilir.
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