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Szabvanyos szdrogyertyak és mini szirégyertyak

—SzUrégyertyahegy

Tomités

1. Ervényesség

Az utmutatd a kovetkez6 termékcesalddokra vonatko-

zik:

= 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. Biztonsagiinformaciok

A szabvanyos és mini sz(régyertyakkal nem jarnak ere-
dendd veszélyek. Ugyanakkor veszélyek adddhatnak a
szUr8gyertyakat hasznald mUszaki rendszerekkel kap-
csolatos konkrét alkalmazasokbdl. Erre vald tekintettel
be kell tartani a szabvanyos vagy mini szirégyertyakat
hasznald rendszer hasznélati utmutatdjaban szerepld
figyelmeztetéseket és biztonsagi eldirasokat. Ez a do-
kumentum csak a rendszer hasznalati utmutatojaval
egyutt érvényes.

3. Megjelolés

A sz(Grégyertyahegyekre vonatkozé informaciok a
mUanyag zacsko és a kllsé csomagolds cimkéjén:
= Termékleiras

= Pérusméret vagy visszatartasi arany

= Adagolasi szam

= Egyedi tételszam

= Rendelésszam

Kiegészité informacidk a mlanyag zacsko és a kilsé
csomagolds cimkéjén:

= | ejarati datum

= Adagolasi szam

4. Tipikus sz(rési elrendezés rozsdamentesacél-haz-
zal

5. Aszlir6gyertyadk beszerelése a hazba

= Vdgja fel a mlanyag zacskdt alul a tomités oldalan.

= Tolja ki a sz(régyertyat a mlanyag zacskébdl annyira,
hogy a tomitések jol atnedvesedhessenek.

= Nedvesitse at a tomitéseket vizzel vagy a szUlrni kivant
folyadékkal.

= Fogja meg a szUrégyertyat az alsé végén, és enyhe
csavard mozdulattal szerelje be a haz aljaba.

= Tavolitsa el a mlanyag zacskot.

= Szerelje fel a hazkupolat az alapra.

6. Aszilréegység atnedvesitése
A szlr8egységeket a sértetlenségi vizsgalat el6tt at kell
nedvesiteni.

= Mossa 3 -5 percen keresztul.

= A kiUritéshez nyissa ki a légtelenitészelepet és a ki-
meneti szelepet, amig nem jon ki tobb folyadék a
hazbdl.

= Zarja be a szelepeket.

7. Aszlir6egység autoklavozasa

Sterilizalasi kordlmények: 134 °C-ig, 2 bar, 30 perc.

= Helyezze a szlréegységet autokldvozhato sterilizalo-
zacskoba.

= Amikor elérte a sterilizalasi hémérsékletet, folytassa
30 percen keresztil a szlréelem autokldvozasat.

= Az autokldvozds befejezése utén vegye ki a szlréegy-
séget a sterilizdldzacskobol.

8. Soros g6zsterilizalas végrehajtasa

Sterilizalasi kordlmények: 134 °C-ig, 0,3 bar, 20 perc.

Gbzzel sterilizalja a sz(rdégyertyat sorosan a szUlrési

irdnyban.

= Ateljes folyamat soran max. 0,5 bar (121 °C-on) vagy
max. 0,3 bar (134 °C-on) nyomaskilonbséget alkal-
mazzon.

= Nyissa ki kissé a légtelenitdszelepet és a kimeneti
szelepet, vagy hasznaljon gézlevalasztot.

= Hagyja lassan bejutni a gézt. Ehhez évatosan nyissa ki
a bemeneti szelepet.

= Amikor minden szelepen géz jon ki, hagyjon legaldbb
egy szelepet a steril oldalon kissé nyitva, hogy a g6z
aramolhasson, vagy hasznaljon gézlevélasztot. Zarja
be a tobbi szelepet.

Hibamegeldzés Eljaras

G8zsterilizalds utan fedje le a
szUr8rendszert sUritett le-
vegdvel a bemeneti és kime-
neti oldalon. A sUritett le-
vegdnek kb. 200 mbar-ral
magasabb kell legyen, mint a
kordbban alkalmazott sterili-
zalasi nyomas.

Kerllje el a vakuu-
mos kondenzacidt

Oblitse at a hidrofil sz(irékkel
ellatott rendszert vizzel vagy
pufferrel, amig a rendszer el
nem éri a kornyezeti hémér-
sékletet. A hidroféb szUlrék
aramlo levegdvel szarithatok.

AszUlrégyertya
lehGtése

Sziré Nedvesitéshez hasznalt folyadék

Hidrofil szGré Vizesoldat

PTFE memb-
ranszird

Folyadék 28 dyn/cm értéknél
kisebb fellleti feszultséggel

= Zarja be az 6sszes szelepet.

= Nyissa ki a Iégtelenitészelepet, amig a folyadék lég-
buborékok nélkul tavozik a légtelenitészelepbdl.

= Amikor folyadék jon ki a légtelenitészelepbdl, hagyja
abba a feltoltést.

= Zarja be a légtelenitdszelepet.

= Allitson be 0,3 bar nyomaskilénbséget.

9. Fertétlenités forrd vizzel

= Nyissa ki a [égtelenit&szelepet, és toltés kdzben
hagyja nyitva.

= Melegitse fel a vizet 85 °C-ra.

= Toltse fel teljesen a hazat vizzel, és hagyja keringeni
30 percig.

= Valassza le a melegviz-ellatast.

10.Sértetlenségi vizsgalatok végrehajtasa

Eléfeltétel: A szlréegységet at kell nedvesiteni, sterili-

zalni kell, majd le kell hiteni szobahémérsékletre.

= Nedvesitse at Ujra a szUréegységet.

= Hajtsa végre a sértetlenségi vizsgalatot automatikus
tesztberendezés, példdul Sartocheck® hasznélatéval.
Az IT-értékek bedllitdsdhoz kovesse a Validation
Guide utmutatot és a QAC-t.

11.Folyadéksz(irés végrehajtasa

= Teljesen légtelenitse a hdzat. Enhez mindaddig tartsa
nyitva a légtelenitészelepet, amig folyadék tavozik.

= Bzt kovetben zarja be ismét a légtelenitdszelepet.

= Allitsa be a sz(irési célnyomast.

= Végezze el a sz(rést.

12.Hasznalt szlir6elemek visszakiildése

Reklamacié esetén a terméket vissza lehet kildeni a

Sartoriusnak. A visszakildott termékeket meg kell tisz-

titani, sterilizalassal fert&tleniteni kell, és be kell csoma-

golni.

Veszélyes anyagokkal, példaul az egészségre artalmas

bioldgiai vagy vegyi anyagokkal szennyezett terméke-

ket nem vesziink vissza artalmatlanitas céljabdl.

= A termékek visszakUldésével kapcsolatos informaciok
megszerzéséhez [épjen kapcsolatba a Sartorius helyi
kapcsolattartdjaval (Ilasd www.sartorius.com).

= Csomagolja be a terméket a visszaklldéshez.

13.Artalmatlanitas

A terméket szakszerUlen, artalmatlanitdssal foglalkozo

létesitményekben kell drtalmatlanitani. Enhez a termé-

ket sterilizalassal fert&tleniteni kell.

= Aterméket a helyi jogszabalyoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

= A csomagolast a helyi jogszabalyoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.

14. Alkalmazastechnikai tanacsadas

SzUkség esetén a tovabbi mUszaki adatokkal, a termék
sértetlenségivizsgalatainak végrehajtasaval vagy a to-
vabbi alkalmazéasokra vonatkozd informacidkkal kap-
csolatos dokumentumokat a Sartorius helyi képvisele-
tétdl szerezheti be Kapcsolattarto kijelolése kérhetd.
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Maxicaps®, Midicaps® és kapszulak
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Maxicaps® Midicaps® Kapszulak

1. Ervényesség

Az Utmutatd a kovetkezé termékcesalddokra vonatko-

zik:

= 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. Biztonsagiinformaciok

A Maxicaps®, a Midicaps® és a kapszuldk nem jarnak
eredendd veszélyekkel. Ugyanakkor veszélyek addd-
hatnak a Maxicaps® vagy Midicaps® eszkdzoket, illetve
kapszulakat hasznalé mUszaki rendszerekkel kapcsola-
tos konkrét alkalmazasokbdl. Erre valo tekintettel be
kell tartani a Maxicaps® vagy Midicaps® eszkdzoket, il-
letve kapszuldkat hasznalé rendszer hasznalati utmuta-
téjaban szereplé figyelmeztetéseket és biztonsagi elé-
irdsokat. Ez a dokumentum csak a rendszer hasznalati
Utmutatojaval egyltt érvényes.

3. Megjelolés

A Maxicaps® vagy Midicaps® eszkozdk, illetve a kapszu-
lak hazan feltlntetett informaciok:

= Termékleiras

= Pérusméret vagy visszatartasi arany

= Adagolasi szam

= Egyedi tételszam

= Rendelésszdm

= Mkodési paraméterek

= SzUrésiirany

= | ejarati datum

Informéaciok a mlanyag zacskon | kilsé csomagoldson
taldlhatd cimkén:

= Termékleiras

= Pérusméret vagy visszatartdsi arany

= | ejdrati datum

= Adagolasi szam

= Rendelésszédm

4. Aszilréegység atnedvesitése
A szlréegységeket a sértetlenségi vizsgalat el6tt at kell
nedvesiteni.

Sziré Nedvesitéshez hasznalt folyadék

Hidrofil szGré Vizesoldat

PTFE memb-
ranszird

Folyadék 28 dyn/cm értéknél
kisebb fellleti fesziultséggel

= Zarja be az 0sszes szelepet.

= Nyissa ki a Iégtelenitészelepet, amig a folyadék lég-
buborékok nélkul tavozik a légtelenitészelepbdl.

= Amikor folyadék jon ki a légtelenitészelepbdl, hagyja
abba a feltoltést.

= Zarja be a légtelenitdszelepet.

= Allitson be 0,3 bar nyomaskilénbséget.

= Mossa 3 -5 percen keresztul.

= AkiUritéshez nyissa ki a légtelenitészelepet és a ki-
meneti szelepet, amig nem jon ki tobb folyadék a
hazbol.

= Zarja be a szelepeket. Ugyeljen arra, hogy a
Maxicaps® és a Midicaps® eszkdzok szelepeit ne szo-
ritsa meg 2 bar-nal nagyobb nyomassal.

5. Szlréegység autoklavozasa | besugarzdsa gamma-
sugarral

A hasznalt szlréegységtdl figgden csak egy sterilizaci-

6s modszer hasznalhatod: besugarzas gammasugarral

vagy autokldvozas A gammasugarral besugarzott ter-

meékek a tovabbiakban nem autoklavozhatok.

Autoklavozas

Eléfeltétel: A hidrofil membranszirék be vannak ned-

vesitve (kivéve a Sartopore® Platinum).

Sterilizalasi kordlmények: 134 °C-ig, 2 bar, 30 perc.

= Lazan csatlakoztassa a nemesacél-adaptert a sz(ré-
egység csatlakozojdhoz.

= Helyezze a szlirbegységet a nemesacél-adapterrel
egyutt egy autoklavozhato sterilizaldzacskoba.

= Mijutdn eléri a sterilizélasi hémérsékletet, folytassa
20 percen keresztil a szlréelem autoklavozasat.

= Az autoklavozas utan vegye ki a szlrdéegységet a ste-
rilizalézacskobdl, és huzza meg kézzel szorosan a ne-
mesacél-adaptert.

Besugarzas gammasugarral

= Hasznaljon gammasugarzas-kompatibilis kapszulat.

= VVégezze el a kapszula besugarzdsat gammasugarral,
maximum 50 kGy intenzitéssal.

6. Sértetlenségivizsgalatok végrehajtasa

A szlrbéegységet atnedvesitik, sterilizaljak és lehtik

szobahdmérsékletre.

= Hajtsa végre a sértetlenségi vizsgalatot automatikus
tesztberendezés, példaul Sartocheck® hasznalataval.
Az IT-értékek bedllitdsdhoz kdvesse a Validation
Guide utmutatoét és a QAC-t.

7. Folyadékszirés végrehajtasa

= Teljesen légtelenitse a hazat.

= Nyissa ki a légtelenitdszelepet, amig a szlrni kivant
folyadék ki nem jon.

= Bzt kovetben zarja be ismét a légtelenitdszelepet.

= Allitsa be a sz(irési célnyomast.

= Végezze el a sz(rést.

8. Hasznalt szlir6elemek visszakiildése

Reklamacié esetén a terméket vissza lehet kildeni a

Sartoriusnak. A visszakildott termékeket meg kell tisz-

titani, sterilizalassal fert&tleniteni kell, és be kell csoma-

golni.

Veszélyes anyagokkal, példaul az egészségre artalmas

bioldgiai vagy vegyi anyagokkal szennyezett terméke-

ket nem vesziink vissza artalmatlanitas céljabdl.

= A termékek visszakUldésével kapcsolatos informaciok
megszerzéséhez [épjen kapcsolatba a Sartorius helyi
kapcsolattartéjaval (Idsd www.sartorius.com).

= Csomagolja be a terméket a visszaklldéshez.

9. Artalmatlanitas

A terméket szakszerUlen, artalmatlanitéssal foglalkozo

létesitményekben kell drtalmatlanitani. Enhez a termé-

ket sterilizalassal fert&tleniteni kell.

= Aterméket a helyi jogszabalyoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

= A csomagolast a helyi jogszabalyoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.

10.Alkalmazastechnikai tanacsadas

SzUkség esetén a tovabbi mUszaki adatokkal, a termék
sértetlenségivizsgalatainak végrehajtasaval vagy a to-
vabbi alkalmazéasokra vonatkozd informacidkkal kap-
csolatos dokumentumokat a Sartorius helyi képvisele-
tétdl szerezheti be Kapcsolattarto kijelolése kérhetd.
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