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1. Kehtivus

See juhend kehtib jargmiste tooteperede kohta:

= 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. Ohutusteave

Standardsed ja mini-filtripadrunid ei ole iseenesest
ohtlikud. Oht v3ib siiski tekkida konkreetsetes kasutus-
olukordades seoses tehniliste sisteemidega, milles filt-
ripadruneid kasutatakse. Seetdttu tuleb jargida stan-
dardsete filtripadrunite ja mini-filtripadrunitega
kasutatava slsteemi kasutusjuhendis esitatud hoiatus-
ning ohujuhiseid. Kdesolev dokument kehtib ainult
koos sUsteemi kasutusjuhendiga.

3. Tahistus

Filtripadruni otsal kilekoti etiketil ja valisel pakendil olev
teave:

= Toote nimetus

= Poorisuurus voi osakeste labivuspiir

= Partii number

= TUkiarv

= Tellimisnr

Kilekoti etiketil ja véalisel pakendil olev lisateave:
= Aegumiskuupaev

= Partii number

4. Tulpiline roostevabast terasest korpusega filtree-
rimiskonstruktsioon

5. Filtripadrunite korpusesse asetamine

= L digake kilekott alumisest otsast, tihendi poolelt lahti.

= Tdmmake filtripadrun kilekotist nii palju valja, et ti-
hendeid saaks hasti niisutada.

= Niisutage tihendeid vee vai filtreeritava vedelikuga.

= Hoidke filtripadruni alumisest otsast kinni ja asetage
see veidi poodrava liigutusega korpuse alaossa.

= Eemaldage kilekott.

= Paigaldage korpus soklile.

6. Filtrimooduli niisutamine
Filtrimoodulit tuleb enne téokindluse kontrollimist nii-
sutada.

Filter Niisutusvedelik

Hudrofiilne filter  Vesilahus

PTFE-memb-
raanfilter

Vedelik, mille pindpinevus on
<28dyn/cm

= Sulgege kdik ventiilid.

= Avage 6hueemaldusventiili, kuni sellest tuleb ilma
Shumullideta vedelikku.

= | petage taitmine, kui Shueemaldusventiilist tuleb
vedelikku.

= Sulgege Shueemaldusventiil.

= Seadke rdhkude vahe vaartusele 0,3 bar.

= Loputage 3-5 min.

= TUhjendamiseks avage dhueemaldusventiil ja valja-
laskeventiil, kuni korpusest ei tule enam vedelikku.

= Sulgege ventiilid.

7. Filtrimooduli autoklaavimine

Steriliseerimise tingimused: kuni 134 °C, 2 bar, 30 min.

= Pange filtrimoodul autoklaavikindlasse steriliseerimis-
kotti.

= Kui steriliseerimistemperatuur on saavutatud, jatkake
filtrielemendi autoklaavimist 30 min.

= Parast autoklaavimist votke filtrimoodul steriliseeri-
miskotist vélja.

8. Auruga steriliseerimine paigaldatud olekus

Steriliseerimise tingimused: kuni 134 °C, 0,3 bar,

20 min.

Steriliseerige filtripadrunit filtreerimissuunas auruga.

= Kogu toimingu ajal peab réhkude vahe olema max
0,5 bar, 121 °C véi max 0,3 bar, 134 °C.

= Avage dhueemaldusventiili ja valjalaskeventiili veidi
vOi kasutage auruseparaatorit.

= | aske aur aeglaselt sisse. Selleks tuleb sisselaske-
ventiili aeglaselt avada.

= Kui koigist ventiilidest tuleb auru, jatke steriilsel poo-
lel vahemalt Uks ventiil avatuks, et aur paaseks valja,
vOi kasutage auruseparaatorit. Sulgege Ulejaanud
ventiilid.

Vigade véltimine Toimimine

Vaakumkonden-
satsiooni valtimine

Parast auruga steriliseerimist
rakendage filtriststeemi si-
send- ja valjundpoolel suru-
Shku. Surudhk peaks olema u
200 mbar kdrgema réhuga
kui varem tekitatud sterilisee-

rimisrdhk.
Filtripadruni Loputage hudrofiilsete filtri-
jahutamine tega slisteemi vee v&i puh-

verlahusega, kuni ststeem
saavutab Umbritseva tempe-
ratuuri. Hidrofoobseid filtreid
v3ib kuivatada dhuvoolu
kaes.

9. Kuuma veega desinfitseerimine

= Avage dhueemaldusventiil ja jatke see taitmise ajal
avatuks.

= Kuumutage vesi temperatuurile 85 °C.

= Taitke korpus téielikult veega ja laske sellele 30 min
ringelda.

= Katkestage kuuma vee pealevool.

10.Tookindluse kontrollimine

Eeldus: filtrimoodul on niisutatud, steriliseeritud ja toa-

temperatuurile jahutatud.

= Niisutage filtrimoodulit uuesti.

= Kontrollige tookindlust automaatse kontrollseadme-
ga, nt Sartocheck®. IT véartusi vaadake dokumenti-
dest Validation Guide ja QAC.

11.Vedelike filtreerimine

= Eemaldage 8hk korpusest taielikult. Selleks avage
Shueemaldusventiili seni, kuni sellest tuleb veidi ve-
delikku.

= Sulgege dhueemaldusventiil uuesti.

= Seadke filtreerimise sihtréhk.

= Filtreerige.

12.Kasutatud filtrielementide tagasisaatmine

Kaebuse korral voib toote ettevdttele Sartorius tagasi

saata. Tagasisaadetavad tooted peavad olema puhtad,

steriliseeritud ja pakitud.

Ohtlike ainetega, nt tervist ohustavate bioloogiliste voi

keemiliste ainetega saastunud tooteid ei voeta jaatme-

kaitluseks vastu.

= Votke Uhendust ettevotte Sartorius kohaliku kontak-
tisikuga, et saada juhised toodete tagasisaatmise
kohta (vt www.sartorius.com).

= Tagasisaatmiseks pakkige toode.

13.Jaatmekaitlus

Toode tuleb jadtmekaitluseks anda nduetekohaselt

jaatmete kogumispunkti. Selleks peab toode olema

steriliseeritud.

= Suunake toode riiklike maaruste kohaselt jadtmekait-
lusse.

= Suunake pakend riiklike maaruste kohaselt jaatme-
kaitlusse.

14.Kasutamise tehniline teave

Vajaduse korral vdite kisida vastavaid dokumente teh-
niliste andmete, toote tookindluse kontrollimise voi
tadiendavate kasutusalade spetsiaalsete andmete kohta
ettevdtte Sartorius kohalikult kontaktisikult.
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1. Kehtivus Autoklaavimine

See juhend kehtib jargmiste tooteperede kohta:

= 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. Ohutusteave

Maxicaps®, Midicaps® ja kapslid ei ole iseenesest ohtli-
kud. Oht v3ib siiski tekkida konkreetsetes kasutusolu-
kordades seoses tehniliste stisteemidega, milles
Maxicaps®-e, Midicaps®-e voi kapsleid kasutatakse.
Seetdttu tuleb jargida Maxicaps®-ide, Midicaps®-ide voi
kapslitega kasutatava ststeemi kasutusjuhendis esita-
tud hoiatus- ning ohujuhiseid. Kdesolev dokument
kehtib ainult koos sUsteemi kasutusjuhendiga.

3. Tahistus

Maxicaps®-ide, Midicaps®-ide ja kapslite korpusel olev
teave:

= Toote nimetus

= Poorisuurus v&i osakeste labivuspiir

= Partii number

= TUkiarv

= Tellimisnr

= Kasutusparameetrid

= Filtreerimissuund

= Aegumiskuupaev

Kilekoti etiketil | valisel pakendil olev teave:
= Toote nimetus

= Poorisuurus voi osakeste labivuspiir

= Aegumiskuupaev

= Partii number

= Tellimisnr

4. Filtrimooduli niisutamine
Filtrimoodulit tuleb enne téokindluse kontrollimist nii-
sutada.

Filter Niisutusvedelik

Hudrofiilne filter Vesilahus

PTFE-memb-
raanfilter

Vedelik, mille pindpinevus on
<28 dyn/cm

= Sulgege kdik ventiilid.

= Avage 6hueemaldusventiili, kuni sellest tuleb ilma
Shumullideta vedelikku.

= | petage taitmine, kui Shueemaldusventiilist tuleb
vedelikku.

= Sulgege Shueemaldusventiil.

= Seadke rohkude vahe vaartusele 0,3 bar.

= Loputage 3-5 min.

= TUhjendamiseks avage dhueemaldusventiil ja valja-
laskeventiil, kuni korpusest ei tule enam vedelikku.

= Sulgege ventiilid. Jélgige, et Maxicaps°®-ide ja
Midicaps®-ide ventiile ei suletaks kdrgema réhuga
kui 2 bar.

5. Filtrimooduli autoklaavimine | gammakiirgusega
t66tlemine

Kasutatavast filtrimoodulist olenevalt véib kasutada ai-

nult Uht steriliseerimismeetodit: gammakiirgus voi au-

toklaavimine. Gammakiirgusega téodeldud tooteid ei

tohi enam autoklaavida.

Eeldus: hidrofiilsed membraanfiltrid on niisutatud

(vélja arvatud Sartopore® Platinum).

Steriliseerimise tingimused: kuni 134 °C, 2 bar, 30 min.

= Uhendage roostevabast terasest adapter I5dvalt filtri-
mooduli Ghendusega.

= Pange roostevabast terasest adapteriga filtrimoodul
autoklaavikindlasse steriliseerimiskotti.

= Kui steriliseerimistemperatuur on saavutatud, jatkake
filtrielemendi autoklaavimist 20 min.

= Parast autoklaavimist votke filtrimoodul steriliseeri-
miskotist valja ning keerake roostevabast terasest
adapter kdega kinni.

Gammakiirgusega té6tlemine

= Kasutage gammakiirgust taluvat kapslit.

= Toddelge kapslit gammakiirgusega max 50 kGy juu-
res.

6. Tookindluse kontrollimine

Filtrimoodul on niisutatud, steriliseeritud ja toatempe-

ratuurile jahutatud.

= Kontrollige tookindlust automaatse kontrollseadme-
ga, nt Sartocheck®. IT vaartusi vaadake dokumenti-
dest Validation Guide ja QAC.

7. Vedelike filtreerimine

= Eemaldage 8hk korpusest taielikult.

= Avage dhueemaldusventiili, kuni sellest tuleb filtreeri-
tavat vedelikku.

= Sulgege dhueemaldusventiil uuesti.

= Seadke filtreerimise sihtrdhk.

= Filtreerige.

8. Kasutatud filtrielementide tagasisaatmine

Kaebuse korral voib toote ettevéttele Sartorius tagasi

saata. Tagasisaadetavad tooted peavad olema puhtad,

steriliseeritud ja pakitud.

Ohtlike ainetega, nt tervist ohustavate bioloogiliste v&i

keemiliste ainetega saastunud tooteid ei voeta jaatme-

kaitluseks vastu.

= Votke Uhendust ettevotte Sartorius kohaliku kontak-
tisikuga, et saada juhised toodete tagasisaatmise
kohta (vt www.sartorius.com).

= Tagasisaatmiseks pakkige toode.

9. Jaatmekaitlus

Toode tuleb jaatmekaitluseks anda nduetekohaselt

jaatmete kogumispunkti. Selleks peab toode olema

steriliseeritud.

= Suunake toode riiklike maaruste kohaselt jaatmekait-
lusse.

= Suunake pakend riiklike maaruste kohaselt jaatme-
kaitlusse.

10. Kasutamise tehniline teave

Vajaduse korral v3ite kusida vastavaid dokumente teh-
niliste andmete, toote tookindluse kontrollimise voi
tadiendavate kasutusalade spetsiaalsete andmete kohta
ettevotte Sartorius kohalikult kontaktisikult.
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