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Instructions for Use

Minisart® HY | SRP C€o0123

Sartorius Single-use Syringe Filters for Filtration and Venting

Applications

Minisart® HY with 0.2 um hydrophobic PTFE (polytetrafluoroethylene) membrane and MBS (methacrylate butadiene
styrene) housing are suitable for sterilization of air and gases.

Minisart® SRP with 0.2 um hydrophobic PTFE membrane and PP (polypropylene) housing are suitable for sterilization of
airand gases.

Intended Purposes

Minisart® HY | Minisart® SRP, 0.2 um polytetrafluoroethylene (PTFE): 16596-------- HYK,

16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ with MBS housing; 17575-------- ACK with PP housing, customer-specific item
numbers: 16596-------- ZSKwith MBS housing; 17575-------- ZSKwith PP housing.

Intended purpose: Minisart® HY | SRP 0.2 um are intended to filter low volumes of air and gases to reduce particulate and
cross-contamination between patient, medical equipment and the environment. The devices are intended to be used in a
professional healthcare environment as accessories to syringes | aspiration | venting systems with Luer connectors.

Intended patient population

Minisart® filters are intended for use in patients of all age groups, genders, including vulnerable populations.
EO gas-sterilized Minisart® filters are not intended to be used for premature babies, stem cells, or embryos.

Clinical benefit

The clinical benefit of Minisart® HY | SRP syringe filters is the removal of potential contaminants (i.e. microbial, particulate)
as part of sterilization or clarification of air and gases, which are to be administered to the patients in a therapeutic context
in a healthcare setting.

Instructions for Use
Minisart® syringe filters may only be used by qualified specialist personnel in healthcare institutions.

1.

Filtration of Gases and Air

When using a sterile Minisart® syringe filter, open the sterile blister units by peeling off the protective backing, and firmly
hold the opened blister part on the outside to connect the sterile Minisart® inside to the corresponding connection of
your system via the Luer lock or Luer slip connection (see note 1). If using a non-sterile Minisart® syringe filter, connect

it to the corresponding connection of your system via the Luer lock or Luer slip connection (see note 1). Remove the
Minisart® from the system after use and dispose of it in accordance with the applicable regulations (see note 2).

Warnings!

1.

»

Before use, please check that the Minisart® syringe filter is not damaged and ensure that the unit contains a filter
membrane to guarantee particle separation according to given pore size. (Note: The filter membrane appears white in
colorand can be seen inside the plastic housing.) If using sterile Minisart® in blister packaging, please check that the
blister packaging is not damaged and use the Minisart® immediately after opening the blister to ensure the sterility of the
device. Do not use if you identify any external or internal damage or impurities!

Minisart® syringe filters are designed for transient (< 1 hour) single-use. Do not use more than once or for more than one
sample to avoid any cross contamination.

Do not use Minisart® syringe filters outside of the technical specifications (see Table 1).

Do not use Minisart® syringe filters that have been sterilized using EO gas for premature babies, stem cells, or embryos.
Minisart® HY and Minisart® SRP are designed for bidirectional use. In the direction OUT-IN (OUT-male Luer lock | male
Luer slip; IN-female Luer lock | male Luer slip), the operating pressure must not exceed 1 bar (14.5 psi), in the direction
IN-OUT it must not exceed 4.5 bar (65 psi). However, once you have selected a direction of filtration, this direction must
be maintained. Do not use the same syringe filter for filtration in both directions!

It is not possible to accurately predict possible filter volumes due to the different particle load of the medium to be
filtered. A decreasing flow rate is clear evidence for approaching maximum filter capacity. To prevent the membrane
bursting and to guarantee particle separation according to given pore size, do not exceed the permitted operating
pressure.

Minisart® syringe filters can be connected to an active medical device of class Ila or above. Ensure that the pressure in
the system is not higher than the maximum operating pressure of the Minisart® syringe filter of 4.5 bar (65 psi) (IN-OUT)
or 1 bar (14.5 psi) (OUT-IN). The specific application must be checked by the user in advance.

Wear suitable protective clothing and protective goggles when using Minisart® syringe filters.

Do neither use non-sterile Minisart® syringe filters nor those with a pore size of 0.45 um or 5 um for sterile filtration. The
color coding of the filter can be used to determine which membrane is in the Minisart®. A detailed overview of the color
coding can be found in the ordering information in Table 2.

10. The user must ensure that the filter used is suitable for its application, i.e. that the filtered medium is not impaired by the
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filtration step and, if applicable, only negligible amounts of active substance are lost.

. Filtration of incompatible media may impair the filter integrity, meaning that it is not possible to ensure particle
separation according to the specified pore size. The compatibility of the substances listed in Table 3 has been confirmed
either via literature research or tests in the laboratory. As the chemical compatibility depends on various factors, the user
should check the compatibility of the medium to be filtered before application.

12. Only connect the Minisart® syringe filter using Luer connections. Only this connection type will guarantee a secure

connection with other products using the standardized Luer dimensions.

13. Store the Minisart® between 5°C and 30°C in a frost-free location and do not subject the Minisart® to direct sunlight or

moisture. The medium to be filtered must not exceed the specified maximum temperature (see Table 1). To ensure the
integrity and functionality, discard the Minisart® and, if applicable, the filtrate in case the Minisart® was stored or used
outside the allowable storage or use conditions.

14. If malfunctions occur during use, stop the filtration process immediately and discard the filtrate.
15. The sterile filtration capability depends on various application-specific factors and must therefore be tested and

validated by the user for the respective application. The filtration efficiency of Minisart® was tested by Sartorius in
aerosol-based bacterial challenge tests for an application time of up to 1 h and filtration volumes of up to 200 L. The filter
is not intended for use as a breathing filter.

Note

1. Atight connection is achieved with half a turn or by plugging into the inlet connection with normal force.

2. Ifyou are working with radioactive, toxic, or infectious material, discard the Minisart® syringe filter after use and collect
the waste according to the valid regulations.

3. Minisart® HY, non-sterile, with a PTFE membrane can be sterilized with ethylene oxide gas (acc. to ISO 11135).
Minisart® HY | SRP, sterile, with a PTFE membrane are sterilized using validated processes with the following parameters:
EO sterilization: Temperature <50°C | relative humidity <85%. The function of the syringe filter was tested by Sartorius
using these parameters. Do not sterilize Minisart® syringe filters that are supplied non-sterile in the pouch and box of the
bulk packaging.

4. Do not re-sterilize Minisart® that are supplied sterile in blister packaging.

5. Customer-specific sterilization procedures and the functionality of the filter must be validated by the customer or the
organization carrying out the work.

6. Allincidents and complaints that occur in relation to the product must be reported to Sartorius or the distributor from

which you purchased the product and to the competent authority of the Member State in which the user and | or patient
is established.
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Mode d’emploi

Minisart® HY | SRP C€o0123

Filtres pour seringue a usage unique Sartorius pour la filtration et la ventilation

Applications

= Les filtres Minisart® HY avec membrane hydrophobe en PTFE (polytétrafluoroéthyléne) de 0,2 um et corps de filtre en
MBS (méthacrylate butadiéne styréne) sont destinés a la stérilisation d'air et de gaz.

= Les filtres Minisart® SRP avec membrane hydrophobe en PTFE de 0,2 um et corps de filtre en PP (polypropyléne) sont
destinés a la stérilisation d'air et de gaz.

Usages prévus

= Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 um, polytétrafluoroéthyléene (PTFE) : 16596-------- HYK,
16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ avec corps de filtre en MBS ; 17575--------, ACK avec corps de filtre en PP,
références spécifiques au client: 16596-------- ZSK avec corps de filtre en MBS ; 1757 5--------] ZSK avec corps de filtre
en PP.

Usage prévu : les filtres Minisart® HY | SRP 0,2 pm sont destinés a filtrer de faibles volumes d‘air et de gaz afin de réduire la
quantité de particules et la contamination croisée entre le patient, I'équipement médical et I'environnement. Les appareils
peuvent étre utilisé dans un environnement médical professionnel en tant qu’accessoires pour seringues | aspiration |
systéeme de ventilation avec raccord Luer.

Catégories de patients prévues

= Les filtres Minisart® sont destinés a étre utilisés sur des patients de tous dges et de tous genres, y compris les groupes a
risque. Les filtres Minisart® qui ont été stérilisés a I'EO ne conviennent pas a une utilisation sur des prématurés, des cellules
souches et des embryons.

Utilité clinique

= Les filtres pour seringues Minisart® HY | SRP servent a éliminer d'éventuels contaminants (c’est-a-dire des microbes et des
particules) dans le cadre d’une filtration stérilisante ou a clarifier de l'air et des gaz qui doivent étre administrés a des patients
dans un contexte thérapeutique dans le secteur de la santé.

Manuel d'utilisation

Seul un personnel qualifié d'un établissement de santé est autorisé a utiliser les filtres pour seringue Minisart®.

1. Filtration de gaz et d"air
En cas d'utilisation d'un filtre pour seringue Minisart® stérile, ouvrez le blister stérile en retirant le papier de protection
et tenez le blister ouvert par la coque d’emballage afin de raccorder le Minisart® stérile qui se trouve a l'intérieur a votre
systéeme par I'intermédiaire du raccord Luer Lock ou du raccord conique (voir remarque 1). En cas d'utilisation d'un filtre
pour seringue Minisart® non stérile, raccordez-le au raccord correspondant de votre systeme via le raccord Luer Lock ou
le raccord conique (voir remarque 1). Enlevez le Minisart® du systéme et éliminez-le conformément aux prescriptions en
vigueur (voir remarque 2).

Avertissements !

1. Avant dutiliser le filtre pour seringue Minisart®, vérifiez qu’il n'est pas endommagé et que l'unité contient une membrane
filtrante, afin de garantir une rétention des particules conforme a la taille des pores indiquée (remarque : la membrane
filtrante apparait blanche et elle est visible dans le corps en plastique). Si vous utilisez des filtres Minisart® stériles en
blister individuel, vérifiez que I'emballage n’est pas endommagé et utilisez-les immédiatement aprés ouverture afin de
garantir leur stérilité. N'utilisez pas le filtre si vous constatez des dommages externes ou internes, ou des impuretés |

2. Lesfiltres pour seringue Minisart® sont des dispositifs a usage unique devant étre utilisés de maniére ponctuelle
(< 1 heure). Ne les utilisez jamais plusieurs fois ou pour plusieurs échantillons afin d’éviter toute contamination croisée.

3. Utilisez toujours les filtres pour seringues Minisart® conformément a leurs spécifications (voir tableau 1).

4. N'utilisez pas les filtres pour seringue Minisart® qui ont été stérilisés a I'EO pour des prématurés, des cellules souches
et des embryons.

5. Les filtres Minisart® HY et Minisart® SRP peuvent étre utilisés dans les deux sens. Dans le sens OUT-IN (OUT-Luer
Lock méle | Raccord Luer méle ; IN-Luer Lock femelle | Raccord Luer méle), la pression de fonctionnement ne doit
pas dépasser 1 bar. Dans le sens IN-OUT, elle ne doit pas dépasser 4,5 bar. Vous devez toutefois conserver le sens de
filtration que vous avez choisi au début. N'utilisez jamais le méme filtre dans les deux sens de filtration !

6. lln‘est pas possible de prévoir avec précision le volume de filtration possible, car la charge en particules peut varier selon
le milieu a filtrer. Si vous constatez une diminution du débit, vous pouvez étre sir que le filtre approche de sa capacité
maximale. Ne dépassez jamais la pression de fonctionnement autorisée pour éviter que la membrane n’éclate et garantir
une rétention des particules conforme a la taille des pores indiquée.

7. Lesfiltres pour seringues Minisart® peuvent étre raccordés a un appareil médical actif de la classe lla ou supérieur. Veillez
a ce que la pression dans le systéme ne dépasse pas la pression de fonctionnement maximale de 4,5 bar (IN-OUT)
oude 1 bar (OUT-IN) du filtre pour seringue Minisart®. Le cas d’utilisation spécifique doit étre vérifié au préalable par
I'utilisateur.

8. Quand vous utilisez les filtres pour seringues Minisart®, portez des vétements de protection adaptés ainsi que des
lunettes de protection.

9. Pour effectuer une filtration stérilisante, n"utilisez pas de filtres pour seringue Minisart® non stériles ou des filtres ayant
une taille de pores de 0,45 pm ou 5 pm. Le code couleur du filtre permet d'identifier la membrane qui se trouve dans
le filtre Minisart®. Vous trouverez un apercu détaillé des codes couleurs dans les informations pour commander dans le
tableau 2.

10. Lutilisateur doit s’assurer que le filtre utilisé est adapté a son application, c’est-a-dire que le milieu filtré n'est pas affecté

par I'étape de filtration et que seules des quantités négligeables de principe actif sont perdues.

. Lors de la filtration de milieux incompatibles, I'intégrité du filtre peut étre compromise, de sorte qu’une rétention

des particules conforme a la taille des pores indiquée ne peut pas étre garantie. La compatibilité pour les substances
mentionnées dans le tableau 3 a été confirmée soit par une recherche bibliographique, soit par des tests en laboratoire.

Toutefois, étant donné que la compatibilité chimique dépend de différents facteurs, I'utilisateur doit vérifier la

compatibilité du milieu a filtrer avant de I'utiliser.

12. Raccordez les filtres pour seringues Minisart® uniquement a des raccords Luer. Seuls les raccords Luer garantissent un
raccordement slr a d’autres produits grace aux dimensions Luer standardisées.

13. Conservez les filtres Minisart® dans un endroit a I'abri du gel a une température comprise entre 5 °C et 30 °C et ne les
exposez pas aux rayons directs du soleil ni a I'hnumidité. Le milieu a filtrer ne doit pas dépasser la température maximale
indigquée (voir tableau 1). Pour garantir I'intégrité et la fonctionnalité du filtre, éliminez le Minisart® et, le cas échéant, le
filtrat, sile Minisart® a été stocké ou utilisé en dehors des conditions de stockage ou d'utilisation autorisées.

14. Sivous constatez le moindre dysfonctionnement pendant I'utilisation, arrétezimmédiatement la procédure de filtration
et jetez le filtrat.

15. La capacité de filtration stérilisante dépend de différents facteurs spécifiques a I'application et doit donc étre testée et
validée par I'utilisateur pour I'application en question. L'efficacité de filtration du Minisart® a été testée par Sartorius dans
des tests de provocation bactérienne avec aérosol pour un temps d'application allant jusqu’a 1 h et des volumes de
filtration allant jusqu’a 200 L. Le filtre n’est pas destiné a étre utilisé comme filtre respiratoire.
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Remarque
1. Pour que le raccordement soit étanche, tournez le Minisart® d'un demi-tour ou fixez-le a I'entrée en appliquant une force
normale.

2. Sivous travaillez avec des matiéres radioactives, toxiques ou infectieuses, jetez le filtre pour seringue Minisart® aprés
utilisation et éliminez-le conformément aux prescriptions en vigueur.

3. Les Minisart® HY non stériles avec membrane en PTFE peuvent étre stérilisés a I'oxyde d’éthyléne (selon ISO 11135).
Les Minisart® HY | SRP stériles avec une membrane en PTFE sont stérilisés avec les paramétres suivants au cours de
processus validés : stérilisation a I'oxyde d'éthylene : température <50 °C | humidité relative de I'air <85 %. Sartorius a
utilisé ces paramétres pour vérifier la fonctionnalité du filtre pour seringue. Ne stérilisez pas les filtres pour seringues
Minisart® livrés non stériles dans le sachet et dans le carton d’emballage.

4. Ne stérilisez pas une seconde fois les Minisart® livrés préstérilisés en blister.

5. Les procédures de stérilisation spécifiques au client et la fonctionnalité du filtre doivent étre validées par le client ou par
I'organisme responsable.

6. Tous les incidents et toutes les réclamations survenus avec le produit doivent étre signalés a Sartorius ou au revendeur
correspondant auquel vous avez acheté le produit, ainsi qu‘a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et | ou le patient sont étabilis.
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Instrucciones de uso

Minisart® HY | SRP C€o0123

Filtros de jeringa de un solo uso de Sartorius para filtracion y ventilacion

Aplicaciones

Minisart® HY con membrana hidréfoba de 0,2 um de PTFE (politetrafluoroetileno) y carcasa de MBS (metacrilato
butadieno estireno) es apropiado para la esterilizacion de aire y gases.

Minisart® SRP con membrana hidréfoba de 0,2 um de PTFE y carcasa de PP (polipropileno) es apropiado para la
esterilizacion de aire y gases.

Usos previstos

Minisart® HY | Minisart® SRP, politetrafluoroetileno (PTFE) de 0,2 um: 16596-------- HYK,
16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ con carcasa de MBS; 17575------—- ACK con carcasa de PP, numeros de articulo
especificos del cliente: 16596-------- ZSK con carcasa de MBS; 17575-------- ZSK con carcasa de PP.

Uso previsto: Los Minisart® HY | SRP de 0,2 um se han disefiado para filtrar volumenes pequefios de aire y gases con el
fin de reducir las particulas y la contaminacion cruzada entre el paciente, el equipo médicoy el entorno. Los aparatos
deben usarse en un entorno sanitario profesional como accesorios de jeringas | aspiracion | sistemas de ventilacion con
conectores Luer.

Grupo de pacientes previsto

Los filtros Minisart® pueden usarse en pacientes de todos los grupos de edad y sexo, incluidos los grupos vulnerables.
Los filtros Minisart® esterilizados con gas de oxido de etileno no deben utilizarse en bebés prematuros, células madre
o embriones.

Beneficio clinico

El beneficio clinico de los filtros de jeringa Minisart® HY | SRP es la eliminacidn de posibles contaminantes (es decir,
microbianos, particulas) como parte de la esterilizacion o clarificacion del aire y los gases, que se administraran a los
pacientes dentro de un contexto terapéutico en un entorno sanitario.

Instrucciones de uso
Los filtros de jeringa Minisart® solo pueden ser utilizados por personal especializado y cualificado en instituciones sanitarias.

1

Filtracidon de gasesy aire

Cuando utilice un filtro de jeringa Minisart® estéril, abra las unidades de tipo blister estériles despegando la parte trasera
protectoray sujete con firmeza la parte del blister abierta por fuera para unir el Minisart® estéril interior a la conexion
correspondiente de su sistema mediante la conexion Luer Lock o Luer Slip (ver la nota 1). Si emplea un filtro de jeringa
Minisart® no estéril, conéctelo a la conexion correspondiente de su sistema mediante la conexion Luer Lock o Luer Slip
(verla nota 1). Retire el Minisart® del sistema después de su uso y eliminelo siguiendo la normativa vigente (ver la nota 2).

jAdvertencias!
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Antes de su uso, compruebe que el filtro de la jeringa Minisart® no esté dafiado y asegurese de que la unidad contenga
una membrana del filtro que garantice la separacion de particulas segun el tamafio de poro. (Nota: La membrana del
filtro es blancay se puede ver dentro de la carcasa de pldstico). Si utiliza Minisart® estéril en un embalaje de tipo blister,
compruebe que dicho embalaje no esté dafiado y utilice el Minisart® inmediatamente después de abrir el blister para
garantizar la esterilidad del aparato. No lo utilice si detecta dafios o impurezas externas o internas.

Los filtros de jeringa Minisart® estan disefiados para un solo uso temporal (menos de 1 hora). No los utilice varias veces
o para mas de una muestra para evitar cualquier contaminacion cruzada.

No utilice los filtros de jeringa Minisart® mas alla de sus especificaciones técnicas (ver tabla 1).

No utilice filtros de jeringa Minisart® que se hayan esterilizado con gas de 6xido de etileno en bebés prematuros, células
madre o embriones.

Minisart® HY y Minisart® SRP pueden utilizarse en ambas direcciones. En la direccion OUT-IN (OUT-Luer Lock macho |
Luer Slip macho; IN-Luer Lock hembra | Luer Slip macho) la presion de servicio no debe superar 1 bar (14,5 psi), en la
direccion IN-OUT 4,5 bar (65 psi). Una vez que se haya seleccionado una direccién de filtrado, esta se deberd mantener.
iNo utilice el mismo filtro en ambas direcciones!

No es posible predecir con exactitud los posibles volumenes de filtrado debido a la distinta carga de particulas del medio
que se va a filtrar. Un caudal decreciente es una prueba clara de que se estéd acercando a la carga maxima del filtro. Para
evitar la rotura de la membrana y garantizar la separacién de las particulas en funcién del tamafio de poro, no supere la
presion de funcionamiento permitida.

Los filtros de jeringa Minisart® se pueden conectar a un dispositivo médico activo de la clase lla o superior. Asegurese de
que la presion del sistema no sea superior a la presion de funcionamiento maxima de los filtros de jeringa Minisart® de

4,5 bar (65 psi) (IN-OUT) o 1 bar (14,5 psi) (OUT-IN). El usuario debe comprobar la aplicacién concreta por adelantando.

Durante el uso de los filtros de jeringa Minisart®, utilice ropa de proteccién adecuada y gafas protectoras.

No utilice filtros de jeringa Minisart® no estériles ni aquellos que tengan un tamafio de poro de 0,45 um o 5 uym para
la filtracidn estéril. La codificacion por colores del filtro permite determinar qué membrana contiene el Minisart®.
Encontrard un resumen detallado de la codificacion por colores en la informacion para pedidos de la tabla 2.

10. El usuario debe asegurarse de que el filtro utilizado es adecuado para su aplicacion, es decir, que el medio filtrado no
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se vea perjudicado por el paso de filtracidn y, dado el caso, que solo se pierdan cantidades insignificantes de sustancia
activa.

La filtracién de medios incompatibles puede afectar a la integridad del filtro, por lo que no es posible garantizar

la separacion de particulas de acuerdo con el tamafio de poro especificado. La compatibilidad de las sustancias
enumeradas en la tabla 3 se ha confirmado mediante investigaciones bibliograficas o pruebas en laboratorio. Como la
compatibilidad quimica depende de varios factores, el usuario debe comprobar la compatibilidad del medio que va a
filtrar antes de la aplicacion.

12. Conecte los filtros de jeringa Minisart® solo a las conexiones Luer. Solo asi se garantiza una conexion segura con otros

productos a través de las dimensiones estandarizadas de las conexiones Luer.

13. Almacene el Minisart® entre 5 °Cy 30 °C en un lugar no expuesto a heladas y no lo exponga a la luz solar directa ni

ala humedad. El medio que se va a filtrar no debe superar la temperatura méaxima especificada (ver la tabla 1). Para
garantizar la integridad y funcionalidad, deseche el Minisart®y, si procede, el filtrado en caso de que el Minisart® se haya
almacenado o utilizado al margen de las condiciones de almacenamiento o uso permitidas.

14. Si se producen errores durante el uso, detenga inmediatamente el proceso de filtracion y deseche el filtrado.
15. La capacidad de filtracion estéril depende de varios factores especificos de la aplicacion, por lo que el usuario debe

probarlay validarla en cada caso. La eficacia de filtraciéon del Minisart® ha sido probada por Sartorius en pruebas de
desafio bacteriano basadas en aerosoles para un tiempo de aplicacion de hasta 1 hy volimenes de filtracién de hasta
200 L. Elfiltro no esta disefiado para usarse como filtro respiratorio.

Nota

1
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La conexion estanca se consigue a través de medio giro o la insercién en la conexién de entrada con una fuerza normal.
En caso de que trabaje con materiales radioactivos, toxicos o infecciosos, deshagase del filtro de jeringa Minisart®
después de utilizarlo y recoja los residuos siguiendo la normativa vigente.

Minisart® HY, no estéril, con membrana de PTFE puede esterilizarse con gas de OE (segun ISO 11135).

Minisart® HY | SRP, estériles, con membrana de PTFE se pueden esterilizar mediante procesos validados con los
siguientes parametros: Esterilizacion con OE: Temperatura <50 °C | Humedad relativa del aire <85%. Sartorius ha
comprobado la funcionalidad del filtro de jeringa con estos parametros. No esterilice los filtros de jeringa Minisart® no
estériles suministrados en las bolsas o cajas de cartén del embalaje grande.

No esterilice de nuevo los filtros Minisart® ya estériles suministrados en embalajes tipo blister.

Los procedimientos de esterilizacion especificos del cliente y la funcionalidad del filtro deben ser validados por el cliente
o la organizacién competente.

Todas las incidencias y reclamaciones que se produzcan en relacién con el producto deben ser comunicadas a
Sartorius o al distribuidor del cual adquirié el producto y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o paciente.

IT

Istruzioni per I'uso

Minisart® HY | SRP C€o0123

Filtri per siringa monouso Sartorius per filtrazione e aerazione

Applicazioni

| Minisart® HY dotati di membrana idrofoba in PTFE (politetrafluoroetilene) con porosita 0,2 um e housing in MBS
(metacrilato-butadiene-stirene) sono adatti per la sterilizzazione di aria e gas.

| Minisart® SRP dotati di membrana idrofoba in PTFE con porosita 0,2 um e housing in PP (polipropilene) sono adatti per la
sterilizzazione di aria e gas.

Usi previsti

Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 um, politetrafluoroetilene (PTFE): 16596-------- HYK,

16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ con housing in MBS; 17575-------- ACK con housing in PP, codici articolo specifici
del cliente: 16596-------- ZSK con housing in MBS; 17575-------- ZSK con housing in PP.

Uso previsto: Minisart® HY | SRP 0,2 pm sono destinati alla filtrazione di piccoli volumi di aria e gas per ridurre il particolato
e la contaminazione crociata tra il paziente, le apparecchiature medicali e 'ambiente. Questi dispositivi sono destinati
all'uso in un ambiente medico professionale in qualita di accessori per siringhe o per sistemi di aspirazione | aerazione con
attacchi Luer.

Popolazione target di pazienti

| filtri Minisart® sono previsti per I'impiego in pazienti di qualsiasi eta, sesso, comprese le popolazioni vulnerabili. | filtri
Minisart® sterilizzati con gas EO non sono destinati ad essere utilizzati per neonati prematuri, cellule staminali o embrioni.

Beneficio clinico

Il beneficio clinico dei filtri per siringa Minisart® HY | SRP consiste nella rimozione di potenziali contaminanti (vale a dire
di contaminanti microbici e particellari) nell'ambito della sterilizzazione o chiarificazione di aria e gas che devono essere
somministrati ai pazientiin un contesto terapeutico nel settore della sanita.

Istruzioni per 'uso
| filtri per siringa Minisart® devono essere utilizzati esclusivamente da personale specializzato e qualificato in strutture
sanitarie.

1

Filtrazione di gas e aria

Se si utilizza un filtro per siringa Minisart® sterile, aprire le unita blister sterili togliendo la pellicola protettiva e afferrare
esternamente la parte del blister aperta per applicare il Minisart® sterile ivi contenuto all’attacco del proprio sistema
mediante I'attacco Luer lock o Luer slip (vedi avvertenza 1). Se si utilizza un filtro per siringa Minisart® non sterile,
applicare quest’ultimo all’attacco previsto del proprio sistema mediante I'attacco Luer lock o Luer slip (vedi avvertenza
1). Rimuovere il Minisart® dal sistema dopo I'uso e smaltirlo secondo le disposizioni vigenti (vedi avvertenza 2).

Avvertenze!

1

®

Prima dell’'uso, verificare che il filtro per siringa Minisart® non sia danneggiato e assicurarsi che I'unita contenga una
membrana filtrante per garantire una separazione delle particelle in base alla porosita specificata. (Nota: la membrana
filtrante appare bianca ed é visibile nell’housing di plastica). Se si usano i Minisart® sterili in confezioni blister, verificare
che la confezione non sia danneggiata e utilizzare i Minisart® immediatamente dopo I'apertura del blister per garantire la
sterilita del dispositivo. Non utilizzare se si riscontrano danni esterni o interni o impurita!

| filtri per siringa Minisart® sono dispositivimonouso, ad uso temporaneo (< 1 ora). Mai usare il filtro piu volte oppure per
piu di un campione al fine di evitare contaminazioni crociate.

Non usare i filtri per siringa Minisart® al di fuori delle specifiche tecniche (vedi tabella 1).

Non usare i filtri per siringa Minisart®, che sono stati sterilizzati con gas EO, per neonati prematuri, cellule staminali o
embrioni.

| Minisart® HY e Minisart® SRP possono essere usati in entrambe le direzioni. Nella direzione OUT-IN (OUT- Luer lock
maschio| Luer slip maschio; IN Luer lock femmina | Luer slip maschio) la pressione di esercizio non deve superare 1 bar
(14,5 psi), mentre nella direzione IN-OUT non deve superare 4,5 bar (65 psi). Tuttavia, una volta scelta la direzione di
filtrazione, si deve mantenere la medesima. Non usare lo stesso filtro nelle due direzioni!

Non e possibile prevedere con precisione i possibili volumi di filtrazione a causa del diverso carico di particelle del mezzo
da filtrare. La diminuzione della velocita di flusso &€ una prova evidente che si sta raggiungendo la capacita massima del
filtro. Per prevenire la rottura della membrana e al fine di garantire una separazione delle particelle in base alla porosita
specificata, non superare la pressione di esercizio consentita.

| filtri per siringa Minisart® possono essere collegati ad un dispositivo medico attivo della classe lla o superiore. Verificare
che la pressione nel sistema non superi la pressione di esercizio massima di 4,5 bar (65 psi) (IN-OUT) o di 1 bar (14,5 psi)
(OUT-IN) del filtro per siringa Minisart®. Il caso d’uso specifico deve essere previamente verificato dall'utente.

Durante I'utilizzo dei filtri per siringa Minisart® indossare indumenti di protezione adeguati e occhiali antinfortunistici.
Per la filtrazione sterilizzante non usare né filtri per siringa Minisart® non sterili né filtri con porosita 0,45 pm o 5 pm. Il
codice colore del filtro indica quale membrana si trova nel filtro per siringa Minisart®. Una panoramica dettagliata dei
codice colore si trova nelle informazioni per I'ordinazione nella tabella 2.

10. L'utente deve assicurarsi che il filtro impiegato sia adatto all'applicazione in questione, vale a dire che il mezzo filtrato

1

N

non venga alterato dalla fase difiltrazione e che, se possibile, solo quantita trascurabili di principio attivo farmaceutico
vadano perse.

. Lafiltrazione di mezzi incompatibili pud compromettere I'integrita del filtro cosi che non puo essere garantita una
separazione delle particelle conforme alla porosita specificata. La compatibilita delle sostanze elencate nella tabella 3
e stata confermata da ricerche in letteratura o da test in laboratorio. Dato che la compatibilita chimica dipende da vari
fattori, I'utente dovrebbe verificare la compatibilita del mezzo da filtrare prima del suo impiego.

12. Connettere i filtri per siringa Minisart® esclusivamente ad attacchi Luer. Solo gli attacchi Luer garantiscono una

connessione sicura con altri prodotti grazie alle misure standardizzate Luer.

13. Conservare i Minisart® tra 5 °C e 30 °C in un luogo al riparo dal gelo e non esporre i Minisart® a irraggiamento solare

diretto o a umidita. Il mezzo da filtrare non deve superare la temperatura massima specificata (vedi tabella 1). Per
garantire l'integrita e la funzionalita, smaltire il Minisart® ed eventualmente il filtrato, qualora il Minisart® sia stato
conservato o utilizzato non rispettando le condizioni di stoccaggio o di utilizzo consentite.

14. Se durante I'uso si verificano dei malfunzionamenti, arrestare immediatamente |'operazione di filtrazione e gettare il

filtrato.

15. La capacita di filtrazione sterile dipende da vari fattori specifici dell’applicazione e deve quindi essere testata e

convalidata dall'utente per I'applicazione in questione. L'efficacia della filtrazione di Minisart® e stata testata da Sartorius
in Bacterial Challenge Test basati su aerosol per un tempo di utilizzo di fino a 1 ora e per volumi di filtrazione fino a 200 L.
Il filtro non & destinato all'uso come filtro respiratorio.

Avvertenza

1. Perottenere una connessione ermetica ruotare di mezzo giro il filtro oppure inserirlo nell’attacco in entrata applicando
una forza normale.

2. Sesilavora con materiali radioattivi, velenosi o infettivi, smaltire il filtro per siringa Minisart® dopo I'uso e raccogliere il
materiale di scarto secondo le disposizioni vigenti.

3. | Minisart® HY, non sterili, con membrana in PTFE possono essere sterilizzati con gas EO (secondo la norma ISO 11135).
| Minisart® HY | SRP, sterili, con membrana in PTFE vengono sterilizzati mediante procedure convalidate considerando i
seguenti parametri: Sterilizzazione EO: temperatura <50 °C | umidita relativa dell’aria < 85%. Sartorius ha utilizzato questi
parametri per verificare la funzionalita del filtro per siringa. Non sterilizzare i filtri per siringa Minisart® forniti non sterili
nella busta e nel cartone dell'imballaggio.

4. Non sterilizzare una seconda volta i Minisart® forniti presterilizzati in confezioni blister.

5. Le procedure di sterilizzazione specifiche del cliente e la funzionalita del filtro devono essere convalidate dal cliente o
dall’organizzazione preposta.

6. Tutti gliinconvenienti e i reclami che si sono verificati con il prodotto devono essere segnalati a Sartorius o al rivenditore

presso il quale e stato acquistato il prodotto, nonché all’autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e | o
il paziente e stabilito.
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Spezifikationen | Specifications | Spécifications | Especificaciones | Specifiche

Tabelle 1: Spezifikationen fir Minisart® HY mit @ 26 mm Membranfiltrationsflache |

SRP mit @ 25 mm Membranfiltrationsflache

Table 1: Specifications for Minisart® HY with 26 mm diameter membrane filtration surface |

SRP with 25 mm diameter membrane filtration surface

Tableau 1: Spécifications pour Minisart® HY avec surface de filtration de la membrane de 26 mm de diameétre |
SRP avec surface de filtration de la membrane de 25 mm de diamétre

Tabla 1: Especificaciones para Minisart® HY con @ 26 mm de superficie de filtracién por membrana |

SRP con @ 25 mm de superficie de filtracion por membrana

Tabella 1: Specifiche per Minisart® HY con superficie filtrante della membrana di 26 mm di diametro |

SRP con superficie filtrante della membrana di 25 mm di diametro

Gehausematerial

Housing material
Matériau du corps de filtre
Material de la carcasa
Materiale dell’housing

HY: MBS (Methacrylat-Butadien-Styrol) | SRP: PP (Polypropylen)

HY: MBS (methacrylate butadiene styrene) | SRP: PP (polypropylene)
HY : MBS (méthacrylate butadiéne styrene) | SRP : PP (polypropylene)
HY: MBS (metacrilato butadieno estireno) | SRP: PP (polipropileno)
HY: MBS (metacrilato- butadiene-stirene) | SRP: PP (polipropilene)

Membran PTFE = Polytetrafluoroethylen
Membrane PTFE = Polytetrafluoroethylene
Membrane PTFE = Polytétrafluoroéthyléne
Membrana PTFE = politetrafluoroetileno
Membrana PTFE = politetrafluoroetilene

Max. Betriebsdruck

Max. operating pressure

Pression de fonctionnement max.
Presion de servicio max.
Pressione di esercizio max.

1 bar| 14.5 psi (OUT-IN), 4.5 bar | 65 psi (IN-OUT)

Max. Temperatur 60°C
Max. temperature
Température max.
Temperatura max.
Temperatura max.

Sterilisation = Unsterile Minisart® HY sterilisierbar mit Ethylenoxid (EO)
Sterilization = Nicht autoklavierbar
Stérilisation = Non-sterile Minisart® HY can be sterilized with ethylene oxide (EO)

Not autoclavable

Les Minisart® HY non stériles peuvent étre stérilisés a I'oxyde d'éthylene (EO)
Non autoclavable

Minisart® HY no estéril esterilizable con dxido de etileno (OE)

No apto para autoclave

Minisart® HY non sterile, sterilizzabile con etilenossido (EO)

Non sterilizzabile in autoclave

Esterilizacion
Sterilizzazione

Minisart® Typ HY 0.2 pm SRP 0.2 pm
Minisart® Type

Type de Minisart®

Tipo de Minisart®

Tipo di Minisart®

Bubble point (=) mit Ethanol* 1.1bar| 16 psi 1.1bar| 16 psi
Bubble point () with ethanol*

Point de bulle () avec de I'éthanol*

Punto de burbuja (Bubble Point) () con etanol*

Punto di bolla (2) con etanolo*

Totvolumen (<) 200 uL 200 pL
Dead volume (<)

Volume mort (<)

Volumen muerto (<)

Volume morto (<)

Flussrate (2) mit Luft bei 0.1 bar 2.0L/min 1.8L/min
Flow rate (2) with airat 0.1 bar

Débit (2) avec de l'aira 0,1 bar

Caudal (2) con airea 0,1 bar

Velocita di flusso (2) con ariaa 0,1 bar

Wasserpenetrationspunkt () 4.0 bar | 58 psi 4.0 bar | 58 psi
Water penetration point (2)

Point de pénétration de I'eau (2)

Punto de penetracién de agua (2)

Punto di penetrazione dell’acqua (2)

Sterilfiltrationsfahigkeit gem&aBR BCT? ja ja

Sterile filtration capacity according to BCT? yes yes
Capacité de filtration stérilisante selon BCT? oui oui
Capacidad de esterilizaciéon segun BCT? si si
Capacita di filtrazione sterilizzante secondo si si

BCT?

Nicht pyrogen ja ja
Non-pyrogenic yes yes

Non pyrogéne oui oui
Apirégeno si si

Non pirogeno si si

Biokompatibel
Biocompatible
Biocompatible
Biocompatible
Biocompatibile

gemaB ISO 10993-1
according to ISO 10993-1
selon ISO 10993-1

segun ISO 10993-1
secondo ISO 10993-1

Die fur Minisart® anwendbaren Partikel-Grenzwerte unterschreiten
die in USP <788> fur Test 2.B festgelegten Partikelzahlen.

The particle limits applicable to Minisart® undercut the particle counts
specified in USP <788> for test 2.B.

Les valeurs limites de particules applicables au Minisart® sont
inférieures aux valeurs limites de particules définies dans 'USP <788>
pour le test 2.B.

Partikel im Filtrat
Downstream particles
Particules en aval
Particulas posteriores
de particulas especificados en USP <788> para la prueba 2.B.

| valori limite per le particelle applicabili ai Minisart® sono inferiori ai
conteggi di particelle specificatiin USP <788> peril test 2.B.

Particelle nel filtrato

Los limites de particulas aplicables al Minisart® subestiman los recuentos

Minisart® mit MBS-Gehé&use haben eine begrenzte Stabilitdt gegentiber Lésungsmitteln! Nach 1-minttiger Exposition
kénnen Spannungsrisse beobachtet werden. Der Bubble Point Test von Minisart® HY sollte visuell nach Benetzung der
PTFE Membran mit Ethanol in weniger als 60 Sekunden durchgefthrt werden.

The bubble point test for Minisart® HY should be performed via a visual test in less than 60 seconds after wetting of the
PTFE membrane with ethanol.

observées aprés 1 minute d’exposition. Le test du point de bulle des Minisart® HY doit étre effectué visuellement apres
mouillage de la membrane en PTFE avec de I'éthanol en moins de 60 secondes.
iLos Minisart® con carcasa de MBS tienen una estabilidad limitada frente a disolventes! Tras 1 minuto de exposicion

pueden observarse grietas de tensién. La prueba del punto de burbuja de Minisart® HY debe realizarse visualmente menos

de 60 segundos después de humedecer la membrana de PTFE con etanol.

| Minisart® con housing in MBS hanno una stabilita limitata a contatto con solventi! Dopo un’esposizione di 1 minuto
si possono osservare fessurazioni da tensione. Il test del punto di bolla dei Minisart® HY dovrebbe essere eseguito
visualmente in meno di 60 secondi una volta che la membrana PTFE & stata bagnata con etanolo.

geméB Bakterien-Challenge-Test (BCT) mit = 1 x 10" KBE/cm? Brevundimonas diminuta.

according to bacterial challenge test (BCT) with > 1 x 10’ CFU/cm? Brevundimonas diminuta.

selon le Bacterial Challenge Test (BCT) avec = 1 x 10" UFC/cm? Brevundimonas diminuta.

segun la prueba de exposicidn a bacterias (Bacteria Challenge Test, BCT) con > 1 x 10’ UFC/cm? de Brevundimonas
diminuta.

secondo il Bacterial Challenge Test (BCT) con > 1 x 10’ KBE/cm? Brevundimonas diminuta.

Minisart® with MBS housing have limited stability to solvents. Stress cracks may be observed after one minute of exposure.

Les Minisart® avec un corps de filtre en MBS ont une stabilité limitée face aux solvants. Des fissures de tension peuvent étre
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Bestellinformation | Ordering Information | Informations pour commander |
Informacion para pedidos | Informazioni per I'ordinazione

Tabelle 2 | Table 2 | Tableau 2 | Tabla 2 | Tabella 2

PorengréBe Konnektor-Ausgang Mg. | Pck Bestellnummer Sterilitatsstatus Farbe
Pore Size Outlet Connector Qty. | Pk. Order Number Sterility Status Color
Taille des pores Sortie du connecteur Qté | Boite Référence Etat de la stérilité Couleur
Tamanfo de los poros Salida de conector Cant. | Paq. Referencia Estado de esterilidad  Color
Porosita Attacco in uscita Qnt. | Conf. Codice d’ordine Stato di sterilita Colore
Minisart® HY (PTFE) @ 26 mm
0.2 uym Male Luer Lock® 50 16596-------- HYK  EOsteril? Transparent
Male Luer lock® EO sterile® Transparent
Luer Lock male® Stérilisé a 'EO? Transparent
Luer Lock macho® Estéril OE? Transparente
Luer lock maschio® Sterilizzato con EO? Trasparente
50 16596-------- ZSK EO steril® Transparent
EO sterile® Transparent
Stérilisé a 'EO? Transparent
Estéril OE? Transparente
Sterilizzato con EO? Trasparente
500 16596------—-- HYQ  Unsteril Transparent
Non-sterile Transparent
Non stérile Transparent
No estéril Transparente
Non sterile Trasparente
500 16599-----—-- HYQ  Unsteril Transparent
mit Male Luer Slip
Konnektor Eingang®
Non-sterile, Transparent
with male Luer slip
connector inlet®
Non stérile, Transparent
avec entrée de
raccord Luer male®
No estéril, Transparente
con entrada de
conector Luer Slip
macho®
Non sterile, Trasparente
con attaccoin
ingresso Luer slip
maschio®
Minisart® SRP (PTFE) @ 25 mm
0.2 um Male Luer Slip* 50 17575-------- ACK  EO steril® WeiB3
Male Luer slip* EO sterile® White
Raccord Luer male* Stérilisé a 'EO? Blanc
Luer Slip macho® Estéril OE? Blanco
Luer slip maschio® Sterilizzato con EO? Bianco
50 17575-------- ZSK EO steril® WeiB
EO sterile? White
Stérilisé 4 'EO? Blanc
Estéril OE? Blanco
Sterilizzato con EO? Bianco

Einzeln Blister verpackt

In individual blister packaging
Emballé en blister individuel
En envase de blister individual
In confezione blister singola

* Male Luer Lock (OUT)

Female Luer Lock (IN)

* Male Luer Slip (OUT)

Female Luer Lock (IN)

Male Luer Lock (OUT)

® Male Luer Slip (IN)

DE|EN|FR|ES|IT

Symbole | Symbols | Symboles | Simbolos | Simboli

Medizinprodukt

Medical device
Dispositif médical
Producto sanitario
Dispositivo medico

@ Nicht wiederverwenden
Do not re-use
Ne pas réutiliser
No reutilizar
Non riutilizzabile

Katalognummer

Catalogue number

Référence catalogue
Numero de catdlogo
Numero di catalogo

@ Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize
Ne pas stériliser a nouveau
No reesterilizar
Non risterilizzare

“ Hersteller @ Nicht verwenden, wenn das Sterilbarriere-
Manufacturer system des Produkts oder seine Verpackung
Fabricant beschéadigt ist
Fabricante Do not use if the product sterile barrier system
Produttore orits packaging is compromised

Ne pas utiliser si le systeme de barriére stérile
du produit ou son emballage est endommagé
No lo utilice si el sistema de barrera estéril del
producto o su embalaje presentasen dafios
Non utilizzare se il sistema di barriera sterile del
prodotto o la sua confezione € danneggiata

g Verwendbar bis
Use-by date
Utiliser avant
Utilizable hasta
Data di scadenza

I:Ii] Gebrauchsanweisung beachten % Pyrogenfrei
Consult instructions for use Non-pyrogenic
Consulter le mode d’emploi Apyrogene
Seguir las instrucciones de uso Apirégeno
Consultare le istruzioni per I'uso Apirogeno

LOT| Chargenbezeichnung Temperaturgrenzwerte
Batch code /ﬂ[ Temperature limit

Numéro du lot
Denominacion del lote
Numero di lotto

STERlLE Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized using ethylene oxide

Valeurs limites de la température
Valores limite de temperatura
Limiti di temperatura

. Unsteril
@* Non-sterile

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene Non stérile
Esterilizado con 6xido de etileno No estéril
Sterilizzato mediante ossido di etilene Non sterile

c €0123 Europaisches Konformitatszeichen mit
Kennung der benannten Stelle
(TUV SUD Product Service GmbH)
European conformity mark with
identifier of notified body
(TUV SUD Product Service GmbH)
Marque de conformité européenne
avec identifiant de I'organisme notifié
(TUV SUD Product Service GmbH)
Marcado de Conformidad Europea con
cédigo del organismo notificado
(TUV SUD Product Service GmbH)
Marchio di conformita europeo con
identificazione dell'organismo notificato
(TUV SUD Product Service GmbH)

STERILE Strahlensterilisiert

Sterilized using irradiation
Stérilisé par rayonnement
Esterilizado por rayos

Sterilizzato mediante irradiazione

Einfaches Sterilbarrieresystem
O Single sterile barrier system
Systeme de barriere stérile simple

Sistema de barrera estéril simple
Sistema di barriera sterile singola

P Einfaches Sterilbarrieresystem mit
3 /' auBerer Schutzverpackung
) Single sterile barrier system with

protective packaging outside
Systeme de barriere stérile simple avec embal- /77% Vor Sonnenlicht schitzen
lage de protection externe s Keep away from sunlight
Sistema de barrera estéril simple con embalaje Protéger de la lumiére du soleil
de proteccion exterior Proteger de la luz solar
Sistema di barriera sterile singola con Proteggere dalla luce solare

imballaggio protettivo esterno

Eindeutige Produktidentifizierung
Unique Device Identifier
Identifiant unique de dispositif
Identificacién univoca del producto
Identificazione univoca del prodotto

L Trocken aufbewahren

Keep dry

Conserverau sec

Almacenar en un lugar seco

Conservare a secco

&I Herstellungsdatum

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data di produzione

Tabelle 3 | Table 3 | Tableau 3 | Tabla 3 | Tabella 3

Chemische Kompatibilitat | Chemical Compatibility | Compatibilité chimique | Compatibilidad quimica
Compatibilita chimica

Air | Luft | Air | Aire | Aria

Argon [Ar] | Argon [Ar] | Argon [Ar] | Argén [Ar] | Argon [Ar]

Carbon dioxide [CO,] | Kohlendioxid [CO,] | Dioxyde de carbone [CO,] | Diéxido de carbono [CO] |
Anidride carbonica [CO,]

Ethylene oxide [C,H.Q] | Ethylenoxid [C;H.O] | Oxyde d'éthylene [C,H,O] | Oxido de etileno [C,H,O] |
Ossido di etilene [C;H,O]

Heliox (Helium [He] - 79 Vol.-% | Oxygen [O,] - 21 Vol.-%) | Heliox (Helium [He] - 79 Vol.-% | Sauerstoff [O,] - 21 Vol.-%) |
Héliox (Hélium [He] - 79 % vol. | Oxygéne [O,] - 21 % vol) | Heliox (Helio [He] - 79 Vol.-% | Oxigeno [O,] - 21 Vol .-%) |
Heliox (Elio [He] - 79 % in vol. | Ossigeno [O,] - 21 % in vol.)

Helium [He] | Helium [He] | Hélium [He] | Helio [He] | Elio [He]

Hydrogen [H.] | Wasserstoff [H,] | Hydrogéne [H.] | Hidrégeno [H.] | Idrogeno [H,]

Hydrogen sulphide [H,S] | Schwefelwasserstoff [H,S] | Sulfure d’hydrogéne [H,S] | Sulfuro de hidrégeno [H,S] |
Solfuro diidrogeno [H,S]

Nitric oxide [NO] | Stickstoffmonoxid [NO] | Monoxyde d’azote [NO] | Oxido de nitrégeno [NO] | Monossido di azoto [NO]

Nitrogen [N.] | Stickstoff [N,] | Azote [N,] | Nitrédgeno [N.] | Azoto [N,]

Oxygen [O,] | Sauerstoff [O,] | Oxygéne [O,] | Oxigeno [O,] | Ossigeno [O,]

Sulfur hexafluoride [SF.] | Schwefelhexafluorid [SF.] | Hexafluorure de soufre [SF,] | Hexafluoruro de azufre [SF.] |
Esafluoruro di zolfo [SF¢]

Xenon [Xe] | Xenon [Xe] | Xénon [Xe] | Xendn [Xe] | Xeno [Xe]

Australian Sponsor
Sartorius Australia Pty. Ltd.
Unit 5, 7-11 Rodeo Drive
3175 Dandenong South
Australia

Phone +61 38762 1800
info.australia@sartorius.com

“ Sartorius Stedim Biotech GmbH
August-Spindler-Strasse 11
37079 Goettingen, Germany
Phone +49 551 308 0
www.sartorius.com
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Gebrauchsanleitung

Minisart® HY | SRP C€o123

Sartorius Spritzenvorsatzfilter fir den Einmalgebrauch fir die Filtration
und die Belliftung

Anwendungen

= Minisart® HY mit 0,2 pm hydrophober PTFE (Polytetrafluoroethylen) Membran und MBS (Methacrylat-Butadien-Styrol)
Gehause sind geeignet zur Sterilisation von Luft und Gasen.

= Minisart® SRP mit 0,2 ym hydrophober PTFE Membran und PP (Polypropylen) Gehéuse sind geeignet fir die Sterilisation
von Luft und Gasen.

Zweckbestimmungen

= Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 ym Polytetrafluorethylen (PTFE): 16596-------- HYK,
16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ mit MBS Gehause; 17575-------- ACK mit PP Gehéuse, kundenspezifische
Artikelnummern: 16596-------- ZSK mit MBS Gehéuse; 17575-------- ZSK mit PP Gehéause.

Zweckbestimmung: Minisart® HY | SRP 0.2 um sind fur die Filtration von kleinen Volumina von Luft und Gasen bestimmt,
um Partikel- und Kreuzkontaminationen zwischen Patienten, medizinischen Gerédten und der Umgebung zu reduzieren.
Die Filter sind fur die Verwendung als Zubehor fur Spritzen | Aspirations- | Be- | Entliftungssysteme mit Luer-Anschlissen
bestimmt.

Vorgesehene Patientengruppe

= Minisart®-Filter sind fur die Verwendung an Patienten aller Altersgruppen und Geschlechter, einschlieBlich Risikogruppen,
vorgesehen. EO-Gas sterilisierte Minisart®-Filter sind nicht fur die Verwendung an Frihgeborenen, Stammzellen oder
Embryonen geeignet.

Klinischer Nutzen

= Derklinische Nutzen von Minisart® HY | SRP Spritzenvorsatzfiltern liegt in der Entfernung von potentiellen
Verunreinigungen (d. h. mikrobieller und partikularer Art) im Rahmen der Sterilfiltration oder der Klarfiltration von Luft
und Gasen, die den Patienten in einem therapeutischen Kontext im Gesundheitswesen verabreicht werden.

Gebrauchsanleitung
Minisart® Spritzenvorsatzfilter dirfen nur von qualifiziertem Fachpersonal in Einrichtungen des Gesundheitswesens
verwendet werden!

1. Filtration von Gasen und Luft
Bei Verwendung eines sterilen Minisart® Spritzenvorsatzfilters, 6ffnen Sie sterile Blisterpackungen durch Abziehen
der Schutzfolie und halten Sie die gedffnete Blisterpackung an der AuBenseite fest, um den innenliegenden sterilen
Minisart® Gber den Luer-Lock oder Konus-Anschluss an den entsprechenden Anschluss ihres Systems zu verbinden
(siehe Hinweis 1). Bei Verwendung eines unsterilen Minisart® Spritzenvorsatzfilters verbinden Sie diesen Gber den
Luer-Lock oder Konus-Anschluss mit dem entsprechenden Anschluss lhres Systems (siehe Hinweis 1). Entfernen Sie
den Minisart® nach Verwendung von dem System und entsorgen Sie ihn gemaf den geltenden Vorschriften (siehe
Hinweis 2).

Warnhinweise!

1. Bitte prufen Sie vor Gebrauch, dass der Minisart® Spritzenvorsatzfilter nicht beschadigt ist, und kontrollieren Sie,
dass die Einheit eine Filtermembran enthélt, um eine Partikelabscheidung geméB der angegebenen PorengréBe zu
gewdhrleisten. (Hinweis: Die Filtermembran erscheint wei3 und ist in dem Plastikgeh&use sichtbar.) Werden sterile
Minisart® in Blisterpackungen verwendet, stellen Sie sicher, dass die Verpackung nicht beschadigt ist und verwenden
Sie die Minisart® unmittelbar nach dem Offnen des Blisters, damit die Sterilitat der Einheit gewahrleistet ist. Nicht
verwenden, wenn Sie duBere oder innere Beschddigungen oder Verunreinigungen feststellen!

2. Minisart® Spritzenvorsatzfilter sind fir den vortibergehenden (< 1 Stunde) Einmalgebrauch bestimmt. Verwenden Sie
den Filter niemals mehrfach oder flr mehr als eine Probe, um eine Verschleppung von Proberesten sicher zu vermeiden.

3. Verwenden Sie Minisart® Spritzenvorsatzfilter nicht auBerhalb der technischen Spezifikationen (siehe Tabelle 1).

4. Verwenden Sie Minisart® Spritzenvorsatzfilter, die durch EO-Gas sterilisiert wurden, nicht fur Friihgeborene,
Stammzellen und Embryonen.

5. Minisart® HY und Minisart® SRP kdnnen in beide Richtungen verwendet werden. In der Richtung OUT-IN (OUT-

Male Luer Lock | Male Luer Slip; IN-Female Luer Lock | Male Luer Slip) darf der Betriebsdruck 1 bar (14.5 psi) nicht
Uberschreiten, in der Richtung IN-OUT 4,5 bar (65 psi). Wenn einmal eine Filtrationsrichtung gewahlt wurde, muss diese
jedoch beibehalten werden. Verwenden Sie denselben Filter nicht in beide Richtungen!

6. Eine exakte Vorhersage des erreichbaren Filtrationsvolumens ist nicht moglich, da die Partikellast jedes Mediums
unterschiedlich sein kann. Ein nachlassender Durchfluss ist ein sicherer Hinweis fir das Annéhern an die maximale
Filterkapazitat. Uberschreiten Sie niemals den zulassigen Betriebsdruck, um das Bersten der Membran zu vermeiden,
damit eine Partikelabscheidung geméaB der angegebenen PorengréBe gewahrleistet ist!

7. Minisart® Spritzenvorsatzfilter konnen an ein aktives medizinisches Gerat der Klasse lla oder héher angeschlossen

werden. Achten Sie darauf, dass der Druck im System nicht hoher als der maximale Betriebsdruck des Minisart®

Spritzenvorsatzfilters von 4,5 bar (65 psi) (IN-OUT) oder 1 bar (14.5 psi) (OUT-IN) ist. Der konkrete Anwendungsfall ist

vom Anwender vorab zu prifen.

Tragen Sie wahrend des Gebrauchs von Minisart® Spritzenvorsatzfiltern geeignete Schutzkleidung und eine Schutzbrille.

9. Verwenden Sie zur Sterilfiltration weder unsterile Minisart® Spritzenvorsatzfilter noch solche mit einer PorengréBe von
0,45 pm oder 5 um. Anhand der Farbkodierung des Filters kann man erkennen, welche Membran sich in dem Minisart®
befindet. Eine detaillierte Ubersicht der Farbkodierung finden sie in den Bestellinformationen in Tabelle 2.

10. Der Anwender muss sicherstellen, dass der verwendete Filter fir seine Anwendung geeignet ist, d.h. dass das filtrierte
Medium durch den Filtrationsschritt nicht beeintréchtigt wird und, soweit zutreffend, nur vernachlassigbare Mengen an
Wirkstoff verloren gehen.

. Bei der Filtration von inkompatiblen Medien kann es zu einer Beeintrachtigung der Filterintegritat kommen, so dass eine
Partikelabscheidung gemaf der angegebenen PorengréBe nicht sichergestellt werden kann. Die Kompatibilitat fur die in
Tabelle 3 aufgefihrten Substanzen wurde entweder durch eine Literaturrecherche oder Prifungen im Labor bestéatigt.
Da die chemische Kompatibilitat jedoch von verschiedenen Faktoren abhéngt, sollte der Anwender die Kompatibilitat
des zu filtrierenden Mediums vor der Anwendung prifen.

12. Verbinden Sie Minisart® Spritzenvorsatzfilter ausschlieBlich mit Luer-Anschlidssen. Nur diese garantieren eine sichere

Verbindung mit anderen Produkten mittels der standardisierten Luer-Abmessungen.

13. Lagern Sie Minisart® zwischen 5 °C und 30 °C an einem frost-freien Ort und setzen Sie den Minisart® nicht direkter
Sonneneinstrahlung oder Feuchtigkeit aus. Das zu filtrierende Medium darf die angegebene max. Temperatur nicht
Uberschreiten (siehe Tabelle 1). Um die Unversehrtheit und Funktionalitat zu gewahrleisten, entsorgen Sie den Minisart®
und gegebenenfalls das Filtrat, wenn der Minisart® auBerhalb der zuldssigen Lager- oder Verwendungsbedingungen
gelagert oder verwendet wurde.

14. Wenn wahrend des Gebrauchs Fehlfunktionen auftreten, stoppen Sie den Filtrationsvorgang unverziglich und
verwerfen Sie das Filtrat.

15. Die Fahigkeit zur Sterilfiltration ist von verschiedenen, anwendungsspezifischen Faktoren abhéngig und muss
daher durch den Anwender fiir die jeweilige Anwendung getestet und validiert werden. Die Filtrationseffizienz von
Minisart® wurde von Sartorius in Aerosol basierten Bacterial-Challenge-Tests fir eine Anwendungsdauer bis 1 h und
Filtrationsvolumina bis 200 L Uberpruft. Der Filter ist nicht fur die Verwendung als Beatmungsfilter vorgesehen.
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Hinweis

1. Eine dichte Verbindung wird durch eine halbe Umdrehung oder durch das Einstecken in den Eingangsanschluss mit
normaler Kraft erzielt.

2. Wenn Sie mit radioaktiven, giftigen oder infektiosen Materialien arbeiten, verwerfen Sie den Minisart® Spritzenvorsatzfil-
ter nach Gebrauch und sammeln Sie den Abfall geméaB den geltenden Vorschriften.

3. Minisart® HY, unsteril, mit einer PTFE Membran kénnen mit EO-Gas (geméf ISO 11135) sterilisiert werden.
Minisart® HY | SRP, steril, mit einer PTFE Membran werden durch validierte Prozesse mit folgenden Parametern
sterilisiert: EO-Sterilisation: Temperatur <50 °C | relative Luftfeuchtigkeit <85%. Mit diesen Parametern wurde die
Funktionalitdt des Spritzenvorsatzfilters durch Sartorius Uberprdift. Sterilisieren Sie unsteril gelieferte Minisart®
Spritzenvorsatzfilter nicht im Beutel und Karton der GroB3packung.

4. Sterilisieren Sie bereits steril gelieferte Minisart® in Blisterpackungen kein zweites Mal.

5. Kundenspezifische Sterilisations-Prozeduren und die Funktionalitat des Filters missen durch den Kunden bzw. die
durchfihrende Organisation validiert werden.

6. Alle Vorfalle und Reklamationen, die mit dem Produkt aufgetreten sind, missen an Sartorius oder den entsprechenden
Handler, bei dem Sie das Produkt erworben haben, gemeldet werden sowie an die zustandige Behorde des Mitglied-
staates, in dem der Anwender und | oder Patient niedergelassen ist.
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Kasutusjuhend

Minisart® HY | SRP C€o123

Sartoriuse Uhekordselt kasutatavad sustlafiltrid filtreerimiseks ja dhutamiseks

Kasutusalad

Minisart® HY 0,2 um hidrofoobse PTFE (polltetrafluoretiileen) -membraani ja MBS (metakrilaatbutadieenstireen)
-korpusega Minisart® HY sobib &hu ja gaaside steriliseerimiseks.

Minisart® SRP 0,2 um hudrofoobse PTFE-membraani ja PP (polUpropuleen) -korpusega Minisart® SRP sobib 8hu ja
gaaside steriliseerimiseks.

Ettendhtud otstarve

16596-------- HYQ, 16599---
mit PP-korpusega, kliendispetsiifilised tootenumbrid: 16596 ZSK PP-
korpusega.

Kasutusalad: Minisart® HY | SRP 0.2 um on ette nahtud vaikeste dhu- ja gaasikoguste filtreerimiseks, et vdhendada
patsiendi, meditsiinisesadme ning keskkonna vahelisi osakestega ja ristsaastumist. Seadmed on néidustatud
professionaalses tervishoiukeskkonnas /luer-konnektoritega ststalde | aspiratsiooni- | dhutusstisteemide tarvikutena
kasutamiseks.

Ettendhtud patsiendiriihm

Minisart®-i filtrid on néidustatud kasutamiseks igas vanuseriihmas ja iga sooga patsientidel, k.a riskirihmades patsientidel.
Etlleenoksiidiga steriliseeritud Minisart®-i filtrid ei ole ndidustatud kasutamiseks enneaegsetel beebidel, tivirakkudel ega
embriotel.

Kliiniline kasu

Minisart® HY | SRP sustlafiltrite kliiniline kasu on patsientidele tervishoiukeskkonnas ravi kontekstis manustatava éhu ja
gaaside steriliseerimine voi puhastamine vdimalike saasteainete eemaldamiseks (nt mikroobid, osakesed).

Kasutusjuhend
Minisart®-i sUstlafiltreid tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud spetsialistid tervishoiuasutustes.

Gaaside ja dhu filtreerimine

Steriilse Minisart®-i sstlafiltri kasutamisel avage steriilsed mullpakendid, tdmmates &ra kaitsekile, ja hoidke avatud
mullpakendit véljastpoolt, et Uihendada sees olev steriilne Minisart® luer lock- v&i luer-koonusihenduse abil sisteemi
vastava Uhendusega (vt markust 1). Mittesteriilse Minisart®-i sUstlafiltri kasutamisel Ghendage see oma stisteemi sobiva
Uhendusega, kasutades /uer lock- vdi luer-koonusihendust (vt markust 1). Péarast kasutamist eemaldage Minisart®
slisteemist ja korvaldage filter asjakohaste eeskirjade kohaselt (vt markus 2).

Hoiatused.
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Kontrollige enne kasutamist, ega Minisart°®-i sustlafilter pole kahjustunud ning kas filtris on filtrimembraan, mis tagab
vajalikule poorisuurusele vastava osakeste eraldamise. (Méarkus. Filtrimembraan on valge ja plastkorpuses naha.) Kui
kasutate mullpakendis steriilset Minisart®-i, siis kontrollige, et mullpakend poleks kahjustunud ja kasutage seadme
steriilsuse tagamiseks Minisart®-i kohe parast mullpakendi avamist. Arge kasutage, kui tuvastate vilise véi sisemise
kahjustuse v&i ebapuhtuse!

Minisart®-i siistlafiltrid on méeldud ajutiseks (< 1 tund) tihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage filtrit kunagi mitu korda
vOi enam kui Uhe prooviga, sest see voib pdhjustada ristsaastumist.

Arge kasutage Minisart®-i sustlafiltrit véljaspool tehnilise kirjelduse andmeid (vt tabelit 1).

Arge kasutage etiileenoksiidiga steriliseeritud Minisart®-i ststlafiltreid enneaegsetel beebidel, tivirakkudel ega
embriotel.

Minisart® HY ja Minisart® SRP-d saab kasutada mdlemas suunas. Valja-Sisse suunas (Valja-/uer lock GUhendus | luer lock;
Sisse- luer lock Uhendus | luer lock), t66rdhk ei tohi Uletada vaartust 1 baari (14,5 psi), Sisse-Vélja GUhenduses véartust
4,5 baari (65 psi). Kui filtreerimissuund on valitud, tuleb seda siiski hoida. Arge kasutage sama filtrit mdlemas suunas.
Vaimalikke filtreerimismahte pole véimalik tépselt prognoosida, sest filtreeritavate ainete osakeste kontsentratsioon
on erinev. Filtri maksimaalse l&bilaskevdime saavutamisest annab selgelt marku voolukiiruse véhenemine. Membraani
purunemise véltimiseks ja poorisuurusele vastavate osakeste eraldamise tagamiseks arge Uletage lubatud t66réhku.
Minisart®-i sUstlafiltri saab Uhendada lla vdi kdrgema klassi aktiivsele meditsiiniseadmele. Jélgige, et sisteemis olev
réhk ei tduseks kdrgemale kui Minisart®-i 4,5-baarise (65 psi) (Sisse-Valja) vi 1-baarise (14,5 psi) (Valja-Sisse) sustlafiltri
maksimaalne t66réhk. Kasutaja peab enne kontrollima konkreetset kasutusjuhtu.

Kandke Minisart®-i sustlafiltri kasutamise ajal sobivat kaitseriietust ja kaitseprille.

Arge kasutage steriilseks filtreerimiseks mittesteriilseid Minisart®-i sustlafiltreid ega selliseid filtreid, mille poorisuurus
on 0,45 pm v6i 5 um. Filtri varvikoodi jérgi on ndha, milline membraan on Minisart®-is kasutusel. Péhjaliku varvikoodide
Ulevaate leiate tellimusteabe tabelist 2.

10. Kasutaja peab tagama, et kasutatav filter sobib tema rakenduse jaoks, s.t et filtreerimisetapp ei kahjustaks filtreeritud

ainet, ja kui see on asjakohane, siis et toimeainet ei ldheks olulistes kogustes kaduma.

11. Mittesobivate ainete filtreerimine voib kahjustada filtri terviklikkust, mis tdhendab, et nimetatud poorisuurusele vastav

osakeste eraldamine pole tagatud. Tabelis 3 nimetatud ainete sobivust on kontrollitud kas teaduskirjanduse pdhjal voi
laborianallisidega. Keemiline Ghilduvus oleneb mitmesugustest teguritest ja kasutaja peab enne kasutamist kontrollima
aine sobivust filtriga.

12. Uhendage Minisart®-i sustlafiltreid ainult Juer-lihendustele. Vaid see tagab tanu standarditud /uer-m&&tmetele kindla

Uhenduse teiste toodetega.

13. Hoidke Minisart®-i temperatuurivahemikus 5 °C kuni 30 °C kilmumiskindlas kohas ja jélgige, et Minisart® ei puutuks

kokku otsese péaikesevalguse ega niiskusega. Filtreeritav aine ei tohi Uletada nimetatud maksimumtemperatuuri
(vt tabel 1). Kui Minisart®-i hoiti voi kasutati véljapool lubatud hoiu- v&i kasutustingimusi, siis kdrvaldage terviklikkuse
ja funktsionaalsuse tagamiseks Minisart® ning kui see on asjakohane siis ka filtraat.

14. Kui kasutamise ajal tekivad térked, peatage kohe filtreerimine ja visake filtraat &ra.
15. Steriilse filtreerimise véimekus oleneb mitmesugustest rakendusespetsiifilistest teguritest ning kasutaja peab

seetdttu seda vastava rakenduse puhul katsetama ja kontrollima. Sartorius katsetas Minisart®-i filtreerimistdhusust
aerosoolipdhiste bakteriaalsete nakatamiskatsetega, mille puhul oli rakendusaeg 1 tund ja filtreerimismaht kuni 200 L.
Filter pole naidustatud hingamisfiltrina kasutamiseks.

Markus.

1. Lekkekindla Ghenduse saamiseks keerake pool p&oret voi asetage tavalise jduga sisendliitmikku.

2. Kuitootate radioaktiivsete, murgiste vai nakkusohtlike materjalidega, visake Minisart®-i ststlafilter parast kasutamist dra
ja koguge jaatmed kehtivate eeskirjade kohaselt kokku.

3. Mittesteriilseid PTFE-membraaniga sustlafiltreid Minisart® HY saab steriliseerida EO-gaasiga (standardi ISO 11135
kohaselt).
PTFE-membraaniga steriilsed Minisart® HY| SRP-d steriliseeritakse valideeritud protsessidega jargmiste parameetrite
kohaselt: EO-steriliseerimine: temperatuur < 50 °C | suhteline dhuniiskus < 85%. Sartorius kontrollis nende parameetrite
abil sustlafiltri funktsionaalsust. Arge steriliseerige mittesteriilsena miitidavat Minisart®-i ststlafiltrit kotis ega suurpakendi
karbis.

4. Arge steriliseerige mullpakendis steriilsena miitidavaid Minisart®-i sistlafiltreid teist korda.

5. Kliendispetsiifilised steriliseerimisprotseduurid ja filtri funktsionaalsus peab olema kinnitatud kliendi v&i vastutava
organisatsiooni poolt.

6. Koigist tootega seotud ohujuhtumitest ja kaebustest tuleb teavitada Sartoriust voi edasimuijat, kelle kdest te toote

ostsite, ning kasutaja ja | vdi patsiendi asukohaks oleva liikkmesriigi padevat asutust.
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LietoSanas instrukcija

Minisart® HY | SRP C€o0123

Sartorius vienreiz lietojamie Slircu filtri filtreSanai un ventilesanai

Lietojuma veidi

= Minisart® HY ar 0,2 pm hidrofobu PTFE (politetrafluoretiléena) membranu un MBS (metakrilata butadiéna stirola) korpusu ir
pieméroti gaisa un gazu sterilizésanai.

= Minisart® SRP ar 0,2 um hidrofobu PTFE membranu un PP (polipropiléna) korpusu ir piemeéroti gaisa un gazu sterilizésanai.

Paredzetais lietojums

Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 pm politetrafluoretiléens (PTFE): 16596-------- HYK,

16596 ACK ar PP korpusu, klientam pielagotiem artikula
---ZSK ar PP korpusu.

Paredzétais merkis Minisart® HY | SRP 0.2 um paredzéti neliela gaisa un gazu daudzuma filtrésanai, lai samazinatu

cieto dalinu un krustenisko piesarnojumu starp pacientu, medicinisko aprikojumu un vidi. lerices paredzéts izmantot
profesionalaja veselibas apripes vidé ka slircu | aspiracijas | ventiléSanas piederumus ar Luera tipa savienotajiem.

Paredzéta pacientu populacija
= Minisart® filtri paredzéti lieto$anai visam vecuma grupam, dzimumiem, tostarp ievainojamam populacijam. EO ar gazi
sterilizétus Minisart® filtrus nav paredzéts izmantot priekslaicigi dzimusiem zidainiem, cilmes $4nam vai embrijiem.

Kiliniskais ieguvums
= Minisart® HY | SRP §lir¢u filtru kliniskais ieguvums ir iespéjamo piesarnotaju (proti, mikrobu, dalinu) likvidésana sterilizacijas
vai to gaisa un gazu attiriSanas laika, kuras pacientiem ievada terapeitiska konteksta veselibas apripes iestadeés.

LietoSanas noradijumi

Minisart® §lircu filtrus drikst lietot tikai kvalificets specialists veselibas apripes iestadés.

1. Gazuun gaisa filtrésana
Izmantojot sterilu Minisart® $lirces filtru, atveriet sterilos blisterus, nonemot aizsargjoslu, un stingri turiet atvérto blistera
dalu arpusé, lai sterilo Minisart® iekSpusé savienotu ar atbilsto$o sistémas savienojumu, izmantojot Luera tipa fiksatoru
vai Luera slidsavienojumu (skatiet 1. piezimi). Ja izmantojat nesterilu Minisart® §irces filtru, pievienojiet to atbilstosajam
sistémas savienojumam, lietojot Luera tipa fiksatoru vai Luera slidsavienojumu (skatiet 1. piezimi). Péc lietoSanas
iznemiet Minisart® no sistemas un utilizéjiet saskana ar speka esosajiem noteikumiem (skatiet 2. piezimi).

Bridinajumi!

1. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai Minisart® §lirces filtrs nav bojats, un parliecinieties, ka iericé ir filtra membrana, kas
nodrosina dalinu atdaliSanu atbilstosi poru lielumam. (Piezime. Filtra membrana ir balta krasa, un to var redzét plastmasas
korpusa.) Ja izmantojat sterilu Minisart® blistera iepakojuma, parbaudiet, vai blistera iepakojums nav bojats, un péc
blistera atvérsanas nekavéjoties lietojiet Minisart®, lai nodrosinatu ierices sterilitati. Nelietojiet, ja konstatéjat kadus aréjus
vai iek$ejus bojajumus vai piesarnojumu!

2. Minisart® §lircu filtri paredzétitslaicigai (< 1 stunda) vienreizéjai lietosanai. Nelietojiet vairak ka vienu reizi vai vairak ka
vienam paraugam, lai izvairitos no krusteniska piesarnojuma.

3. Nelietojiet Minisart® §lirces filtru neatbilstosi tehniskajam specifikacijam (skat. 1. tabulu).

4. Nelietojiet Minisart® §lircu filtrus, kas sterilizéti, izmantojot EO gazi priekslaicigi dzimusiem mazuliem, cilmes $anam vai
embrijiem.

5. Minisart® HY un Minisart® SRP var izmantot abos virzienos. Virziena OUT-IN (OUT - viriskais Luer Lock | viriskais Luer Slip;
IN - sieviskais Luer Lock | viriskais Luer Slip) darba spiediens nedrikst parsniegt 1 baru (14,5 psi), bet virziena IN-OUT
4,5 barus (65 psi). Tomér, kad filtrésanas virziens ir izvéléts, to vairs nedrikst mainit. Nelietojiet to pasu filtru abos
virzienos!

6. Naviespéjams precizi paredzét filtréSanas apjomu, jo filtréjamam materialam ir atskirigs dalinu daudzums. PlGsmas
atruma samazinasanas ir skaidrs pieradijums maksimala filtréSanas apjoma ierobezojumam. Lai nepielautu membranas
parravumu un nodrosinatu dalinu atdaliS$anu atbilstosi poru lielumam, neparsniedziet atlauto darba spiedienu.

7. Minisart® §lirces filtrus var pievienot Ila vai augstakas klases aktivai medicinas iericei. Nodrosiniet, lai spiediens sistéma

nebutu augstaks par Minisart® §irces filtra maksimalo darbibas spiedienu 4,5 bari (65 psi) (IN-OUT) vai 1 baru (14,5 psi)

(OUT-IN). Lietotajam ieprieks japarbauda konkrétais pielietojuma veids.

Minisart® slirces filtru lietoSanas laika valkajiet piemérotu aizsargapgérbu un aizsargbrilles.

Q. Sterilai filtréSanai neizmantojiet nesterilus Minisart® §lircu filtrus, un tadus filtrus, kuru poru izmérs ir 0,45 um vai 5 um.
Lai noteiktu, kada membrana atrodas Minisart®, var izmantot filtra krasu kodéjumu. Sikaku krasu kodéjuma parskatu
skatiet pasutisanas informacija 2. tabula.

10. Lietotajam janodrosina, lai izmantotais filtrs bUtu piemérots ta lietojuma jomai, proti, lai filtréjama materiala kvalitate
nepasliktinatos filtrésanas laika un tiktu zaudéts tikai niecigs aktivas vielas daudzums.

11. Nesaderiga materiala filtréSana var pasliktinat filtra integritati, un dalinu atdalisanu atbilstosi noraditajam poru lielumam
nevarés nodrosinat. 3. tabula uzskaitito vielu saderiba ir apstiprinata vai nu, veicot literatlras izpéti, vai testus laboratorija.
Ta ka Kimiska saderiba ir atkariga no dazadiem faktoriem, lietotajam pirms lietoSanas japarbauda filtréjama materiala
saderiba.

12. Pievienojiet Minisart® slirces filtrus tikai Luera savienotajiem. Tikai to standartizétie Luera izméri garanté drosu
savienojumu ar citiem izstradajumiem.

13. Uzglabajiet Minisart® temperattra no 5 °C lidz 30 °C pret salu aizsargata vieta un nepaklaujiet Minisart® tiesai saules
gaismai vai mitrumam. Filtréjama materiala temperatira nedrikst parsniegt noradito maksimalo temperatiru (skatiet
1. tabulu). Lai nodrosinatu integritati un funkcionalitati, utilizéjiet Minisart® un attieciga gadijuma arf filtratu, ja Minisart®
uzglabats vai izmantots arpus pielaujamajiem uzglabasanas vai lieto$anas nosacijumiem.

14. Ja lietosanas laika rodas darbibas traucéjumi, nekavéjoties partrauciet filtrésanu un izmetiet filtratu.

15. Sterilas filtréSanas spéja ir atkariga no dazadiem lietojumam raksturigiem faktoriem, tapéc lietotajam ta japarbauda
un jaapstiprina attiecigajam lietojumam. Minisart® filtréSanas efektivitati uznémums Sartorius parbaudija bakterialos
provokacijas testos uz aerosola bazes lidz 1 h un [lidz 200 I. Filtru nav paredzéts izmantot ka elposanas filtru.
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Norade

1. Hermeétisku savienojumu izveido, pagriezot par pusapgriezienu vai iesprauzot ieejas savienojuma ar normalu spéku.

2. Jastradajat ar radioaktiviem, toksiskiem vai infekcioziem materialiem, péc lietosanas utilizéjiet Minisart® §lirces filtru un
savaciet atkritumus atbilstosi attiecigajiem noteikumiem.

3. Nesterilo Minisart® HY ar PTFE membranu var sterilizét ar etiléna oksida gazi (atbilstosi ISO 11135).
Sterilo Minisart® HY | SRP ar PTFE membranu var sterilizét, pielietojot apstiprinatos procesus ar talak noraditajiem
parametriem: Sterilizé$ana ar etiléna oksidu: temperatira <50 °C | relativais gaisa mitrums <85%. Ar Siem parametriem
uznémuma ,Sartorius” tika parbaudita slirces filtra funkcionalitate. Nesterili piegadato Minisart® slirces filtru sterilizésanai
neizmantojiet liela iepakojuma maisinu un karbu.

4. Nesterilizéjiet vélreiz Minisart®, kas tiek piegadati sterila veida, blistera iepakojumos.

5. Klientam pielagotam sterilizacijas proceddram un filtra funkcionalitatei nepieciesams klienta vai izpildosas organizacijas
apstiprinajums.

6. Parvisiem negadijumiem un stdzibam, kas radusas saistiba ar filtriem, jazino Sartorius vai izplatitajam, no kura
iegadajaties filtrus, un tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un | vai pacients ir registréts.
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Naudojimo instrukcija

,Minisart® HY | SRP” C€o0123

.Sartorius” vienkartiniai Svirksty filtrai filtravimui ir védinimuisi

Naudojimo sritys

= Minisart® HY“ su 0,2 pm dydzio poromis, hidrofobine PTFE (politetrafluoretileno) membrana ir MBS (metakrilato
butadieno stireno) korpusu yra skirti orui ir dujoms sterilizuoti.

= ,Minisart® SRP“ su 0,2 um dydZio poromis, hidrofobine PTFE membrana ir PP (polipropileno) korpusu yra skirti orui ir

d

ujoms sterilizuoti.

Paskirtis

ZSK'su PP korpusu.

Numatytoji paskirtis: ,Minisart® HY | SRP 0.2 pym filtrai skirti maziems oro ir dujy tdriams filtruoti, kad bty sumazintas
kietyjy daleliy kiekis ir kryzminis uzterSimas tarp paciento, medicinos jrangos ir aplinkos. Prietaisai skirti naudoti
profesionalioje sveikatos priezitros aplinkoje kaip $virksty, aspiravimo ir ventiliacijos sistemy su Luerio jungtimis priedai.

Numatytoji pacienty populiacija

=, Minisart® filtrai yra skirti naudoti visy amziaus grupiy ir ly¢iy pacientams, jskaitant pazeidziamas populiacijas. Etileno
oksido dujomis sterilizuoti ,Minisart® filtrai néra skirti naudoti neisnesiotiems ktdikiams, kamieninéms lasteléms ar
embrionams ar embrionams.

Klinikiné nauda
= Minisart ® HY | SRP 8virksty filtrai padeda pasalinti galima uztersima (pvz, mikrobais, dalelémis) sterilizuojant arba valant org
ir dujas sistemose, kurios naudojamos pacientams terapiniame kontekste sveikatos priezidros jstaigoje.

Naudojimo instrukcijos
,Minisart® svirksty filtrus gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos priezitros jstaigy specialistai.
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Dujy ir oro filtravimas

Kai reikia naudoti sterily ,Minisart ®“ Svirksto filtrg, atidarykite sterilias lizdines ploksteles nuplésdami apsauginj pagrinda
ir tvirtai laikykite atidaryta lizdine dalj iSoréje, kad prijungtuméte sterily ,Minisart *“ viduje prie atitinkamos sistemos
jungties per ,Luerlock” arba ,Luer slip” tipo Luerio jungtj (Zr. 1 pastaba). Jei naudojate nesterily ,Minisart® $virksto
filtra, prijunkite jj prie atitinkamos sistemos jungties per , Luer lock” arba , Luer slip” tipo Luerio jungtj (zr. 1 pastaba).

Po naudojimo isimkite ,Minisart® i$ sistemos iriSmeskite pagal galiojancias taisykles (Zr. 2 pastaba).

Ispéjimai!
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Prie$ naudodami patikrinkite, ar ,Minisart® Svirksto filtras nepazeistas, ir jsitikinkite, kad jrenginyje yra filtro membrana,
uztikrinanti daleliy atskyrima pagal nurodyta pory dydj. (Pastaba. Filtro membrana atrodo baltos spalvos ir matoma
plastikinio korpuso viduje.) Pries naudodami sterily ,Minisart® lizdinéje pakuotéje, patikrinkite, ar lizdiné pakuoté
nepazeista, ir panaudokite ,Minisart®” iSkart po lizdinés pakuotés atidarymo, kad priemoné islikty sterili. Nenaudokite,
jei pastebéjote kokiy nors iSoriniy ar vidiniy pazeidimy ar neSvarumy!

., Minisart® 8virksty filtrai skirti trumpalaikiam (< 1 valandos) vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite daugiau nei vieng

karta arba su daugiau nei vienu méginiu, kad iSvengtumeéte kryzminio uzkrato.
Nenaudokite ,Minisart® Svirksty filtry, jei naudojimo salygos neatitinka techniniy specifikacijy (zr. 1 lentele).
Nenaudokite etileno oksidu sterilizuoty ,Minisart® filtry neisnesiotiems kudikiams, kamieninéms lasteléms ar

embrionams ar embrionams.

. ,Minisart® HY” ir ,Minisart® SRP” galima naudoti abiem kryptimis. OUT-IN kryptimi (OUT -, Luer Lock” kistukiné jungtis

| ,Luer Slip” kistukiné jungtis; IN -, Luer Lock” lizdiné jungtis | ,Luer Slip” kistukiné jungtis) darbinis slégis neturi virsyti
1 baro (14,5 psi), IN-OUT kryptimi - 4,5 baro (65 psi). Taciau visada batina laikytis pirma karta pasirinktos filtracijos
krypties. Nenaudokite to paties filtro abiem kryptimis!

6. Dél skirtingos filtruojamos terpés daleliy apkrovos nejmanoma tiksliai numatyti, kokj tarj turés isfiltruoti filtras. Mazéjantis
srautas yra aiskus jrodymas, kad artéjama prie didZiausio filtro tirio. Norédami iSvengti membranos trikimo ir uztikrinti
daleliy filtravima pagal nurodyta pory dydj, nevirsykite leidziamo darbinio slégio.

7. ,Minisart® Svirksty filtrus galima prijungti prie aktyvaus Il a arba aukstesnés klasés medicinos prietaiso. Atkreipkite
démesj, kad sistemos slégis nebuty didesnis nei maksimalus darbinis 4,5 bar (65 psi) (IN-OUT) arba 1 bar (14.5 psi)
(OUT-IN) ,Minisart® svirksty filtro slégis. Naudotojas turi i§ anksto patikrinti konkrety naudojimo atvejj.

8. Naudodami ,Minisart® svirksty filtrus déveékite tinkamus apsauginius drabuzius ir uzsidékite apsauginius akinius.

Q. Steriliam filtravimui nenaudokite nesteriliy ,Minisart® Svirksty filtry, kuriy pory dydis yra 0,45 um arba 5 pym. Kokia
membrana jstatyta j ,Minisart®”, galima atskirti pagal filtro spalva. [Ssami spalvy apZvalga pateikiama prie uzsakymo
informacijos 2 lenteléje.

10. Naudotojas turi uztikrinti, kad naudojamas filtras bty tinkamas naudoti, t. y., kad filtravimas nepakenkty padiai
filtruojamai terpei ir, jei taikoma, bUty prarasti tik nedideli veikliosios medziagos kiekiai.

11. Nesuderinamos terpés naudojimas gali pazeisti filtro vientisuma, taigi bus negalima uztikrinti tinkamo daleliy atskyrimo
pagal nurodyta pory dydj. 3 lenteléje iSvardyty medziagy suderinamumas buvo patvirtintas literatiros tyrimais arba
bandymais laboratorijoje. Kadangi cheminis suderinamumas priklauso nuo jvairiy veiksniy, naudotojas turéty patikrinti
filtruojamos terpés suderinamuma pries filtro naudojima.

12. ,Minisart® svirksty filtrus junkite tik su ,Luer” tipo jungtimis. Saugy sujungima su kitais produktais uztikrinsite tik
naudodami standartiniy matmeny ,Luer” sistema.

13. Laikykite ,Minisart®” 5-30 °C temperatUroje vietoje, kurioje néra 3alcio, ir saugokite ,Minisart *“ nuo tiesioginiy
saulés spinduliy ar drégmeés. Filtruojama terpé neturi virSyti nurodytos maksimalios temperatdros (zr. 1 lentele).

Kad nenukentéty vientisumas ir veiksmingumas, tuo atveju, jei ,Minisart® buvo laikomas ar naudojamas ne pagal
nurodytas laikymo ar naudojimo salygas, nenaudokite ,Minisart® ir, jei reikia, iSpilkite filtrata.

14. Jei naudodami pastebétuméte sutrikimy, nedelsdami sustabdykite filtracijg ir utilizuokite filtrata.

15. Sterilaus filtravimo pajégumas priklauso nuo jvairiy nuo konkretaus naudojimo priklausanciy veiksniy, todél pries
atliekant filtravima konkrecioje situacijoje, naudotojas turi filtra iSbandyti ir patvirtinti. ,Sartorius” patvirtino ,Minisart®”
filtravimo veiksminguma aerozoliniais bakteriniais tyrimais iki 1 val. trukmés ir filtruojant iki 200 litry tarius. Filtras néra
skirtas naudoti kaip alsuoklis.

Pastaba

1. Sandariai sujungsite pasukdami per puse apsukimo arba jprasta jéga jkiSdami j j&jimo jungt;.

2. Jeidirbate su radioaktyviosiomis, nuodingomis arba infekcinémis medziagomis, iSmeskite panaudota ,Minisart®” Svirksty
filtra ir surinkite atliekas laikydamiesi galiojanciy teisés aktu.

3. Nesterilius ,Minisart® HY“ Svirksty filtrus su PTFE membrana galima sterilizuoti etileno oksido (EO) dujomis (pagal
ISO 11135).

SterilUs ,Minisart® HY | SRP 8virksty filtrai su PTFE membrana sterilizuojami naudojant patvirtintus procesus, kuriy
parametraiyra tokie: Sterilizavimas etileno oksido (EO) dujomis: temperatira <50 °C | santykinis oro drégnis <85 %.
,Sartorius” patikrino Svirksty filtro funkcionaluma esant Siems parametrams. Nesterilizuokite nesteriliai tiekiamy
,Minisart® Svirksty filtry maiselyje ir dideléje dézéje, kurioje jie supakuoti.

4. Antra karta nesterilizuokite jau steriliai lizdinése pakuotése supakuoty ,Minisart® Svirksty filtry.

5. Kliento taikomas sterilizacijos proceduras ir filtro funkcionaluma turi patvirtinti klientas arba sterilizacija atliekanti
organizacija.

6. Apie visus su produktu susijusius incidentus ir skundus turi bati pranesta ,Sartorius” arba platintojui, i$ kurio jsigijote

produkta, ir valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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Instrukcja uzytkowania

Minisart® HY | SRP C€o123

Jednorazowe filtry strzykawkowe Sartorius do filtracji i odpowietrzania

Zastosowanie

Filtry Minisart® HY z hydrofobowa membrang z PTFE (politetrafluoroetylen) z porami 0,2 um i obudowa z MBS (kopolimer
metakrylan metylu / butadien / styren) nadaja sie do sterylizacji powietrza i gazow.

Filtry Minisart® SRP z hydrofobowa membrana z PTFE z porami 0,2 um i obudowa z PP (polipropylen) nadaja sie do
sterylizacji powietrza i gazow.

Okreslenie przeznaczenia

Minisart® HY | Minisart® SRP, politetrafluoroetylen (PTFE) 0,2 um: 16596-------- HYK,

16596 HYQ, 16599 HYQ z obudowa z MBS; 17575--------ACK z obudowa z PP, indywidualny numer
artykutu dla klienta: 16596-------- ZSK z obudowa z MBS; 17575-- -ZSK z obudowa z PP.

Przeznaczenie: Minisart® HY | SRP 0,2 um sa przeznaczone do filtracji niewielkich ilosci powietrza i gazéw w celu
ograniczenia zanieczyszczenia czastkami i zanieczyszczenia krzyzowego pomiedzy pacjentem, sprzetem medycznym
a otoczeniem. Sag przeznaczone do uzytku w profesjonalnym srodowisku medycznym jako akcesoria do strzykawek |
systemow aspiracyjnych | odpowietrzajacych ze ztgczami Luer.

Przewidziana grupa pacjentéw

Filtry Minisart® sa przewidziane do uzytku w przypadku pacjentéw wszystkich grup wiekowych i ptci, wtacznie z
grupami ryzyka. Sterylizowane gazem EO filtry Minisart® nie nadaja sie do uzytku w przypadku wczesniakow, komorek
macierzystych ani embriondw.

Korzys¢ kliniczna

Korzys¢ kliniczna wynikajaca ze stosowania filtrow strzykawkowych Minisart® HY | SRP polega na usunieciu potencjalnych
zanieczyszczen (tzn. drobnoustrojow, czastek) w ramach sterylizacji lub oczyszczania powietrza i gazéw, ktdre maja by¢
podawane pacjentowi w ramach terapii w placéwce opieki zdrowotnej.

Instrukcja uzytkowania
Filtrow strzykawkowych Minisart® moze uzywac tylko wykwalifikowany personel w obiektach opieki zdrowotne;j.
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Filtracja gazéw i powietrza

W przypadku korzystania ze sterylnego filtra strzykawkowego Minisart® otworzy¢ sterylne opakowanie blistrowe,
odrywajac zabezpieczajacy spdd, i mocno przytrzymac otwartg czesc blistra od zewnatrz w celu podtaczenia
znajdujgcego si¢ wewnatrz sterylnego filtra Minisart® do odpowiedniego przytgcza systemu za posrednictwem ztacza
typu Luer lock lub Luer slip (patrz wskazéwka 1). W przypadku korzystania z niesterylnego filtra strzykawkowego
Minisart® podtgczyc go do odpowiedniego przytacza systemu za posrednictwem ztacza typu Luer lock lub Luer slip
(patrz wskazowka 1). Po uzyciu usunaé Minisart® z systemu i zutylizowac go zgodnie z obowigzujagcymi przepisami
(patrz wskazéwka 2).

Ostrzezenie!

1

©

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy filtr strzykawkowy Minisart® nie jest uszkodzony, i skontrolowac, czy ma membrane
filtracyjna, aby zapewni¢ separacje czastek zgodnie z podana wielkoscig poréw. (Uwaga: Membrana filtracyjna ma kolor
biaty i jest widoczna w obudowie plastikowej.) W przypadku korzystania ze sterylnego filtra Minisart® w opakowaniu
blistrowym upewnic sie, ze opakowanie blistrowe nie jest uszkodzone; uzy¢ Minisart® natychmiast po otwarciu blistra, tak
aby zapewniona byta sterylnos¢ produktu. Nie uzywac w razie stwierdzenia zewnetrznych lub wewnetrznych uszkodzen
lub zanieczyszczen!

Filtry strzykawkowe Minisart® sa przeznaczone do tymczasowego (< 1 godziny) uzytku jednorazowego. Nie uzywac
wielokrotnie ani dla kilku probek, aby uniknac zanieczyszczenia krzyzowego.

Nie uzywac filtréw strzykawkowych Minisart® w sposéb inny niz opisany w specyfikacji technicznej (patrz Tabela 1).

Nie uzywac filtrow strzykawkowych Minisart®, wysterylizowanych gazem EO, w przypadku wczesniakow, komodrek
macierzystych ani embriondw.

Filtry Minisart® HY i Minisart® SRP mozna uzywac w obu kierunkach. W kierunku OUT-IN (OUT-Male Luer Lock | Male
Luer Slip; IN-Female Luer Lock | Male Luer Slip) ci$nienie robocze nie moze przekraczaé 1 bara (14,5 psi), w kierunku
IN-OUT 4,5 bara (65 psi). Jednak po wybraniu danego kierunku filtracji trzeba go juz zachowac. Nie uzywac tego samego
filtra do filtracji w obu kierunkach!

Nie mozna doktadnie przewidzie¢ potencjalnych objetosci filtracyjnych z uwagi na rézne obcigzenie czastkami
filtrowanego roztworu. Malejaca szybkosc przeptywu wskazuje stanowi wyrazna wskazéwke, ze wkrétce nastapi
zapetnienie maksymalnej pojemnosci filtra. W celu unikniecia pekniecia membrany i zapewnienia separacji czastek
zgodnie z podana wielkoscig poréw nie nalezy przekracza¢ dopuszczalnego ci$nienia roboczego.

Filtry strzykawkowe Minisart® mozna przytaczy¢ do aktywnego urzadzenia medycznego klasy Ila lub wyzszej. Cisnienie
w uktadzie nie moze by¢ wyzsze niz maksymalne cisnienie robocze filtréw strzykawkowych Minisart® wynoszace 4,5 bara
(65 psi) (IN-OUT) lub 1 bar (14,5 psi) (OUT-IN). Konkretny przypadek zastosowania musi zosta¢ uprzednio sprawdzony
przez uzytkownika.

Podczas uzywania filtréw strzykawkowych Minisart® nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i okulary ochronne.

Do filtracji sterylnej nie uzywac niesterylnych filtrow strzykawkowych Minisart® ani filtréw o wielkosci poréw 0,45 um

lub 5 pum. Kodowanie barwne filtra wskazuje, ktéra membrana znajduje sie w filtrze Minisart®. Szczegdtowy przeglad
kodowania barwnego mozna znalez¢ w informacjach dotyczacych zamowienia w tabeli 2.

10. Uzytkownik musi zapewni¢, ze uzyty filtr jest przystosowany do danego zastosowania, tzn. etapy filtracji nie zmienia
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sktadu filtrowanego roztworu, a utracie ulegnie tylko zaniedbywalnie mata cze$¢ substancji czynnej.

. Filtracja niezgodnych roztworéw moze negatywnie wptynac na integralnosc filtra, co oznacza, ze nie mozna zapewni¢
separacji czastek zgodnie z podana wielkoscig poréw. Zgodnosc substancji wymienionych w tabeli 3 potwierdzono
badaniami literaturowymi lub testami laboratoryjnymi. Poniewaz zgodnos¢ chemiczna zalezy od réznych czynnikow,
uzytkownik powinien zbada¢ zgodnosc¢ filtrowanego roztworu przed zastosowaniem.

12. Filtry strzykawkowe Minisart® uzywac wytacznie do przytaczy Luer. Dzieki ustandaryzowanym wymiarom przytaczy Luer

tylko one gwarantujg pewnos$¢ potaczenia z innymi produktami.

13. Filtry Minisart® przechowywaé w temperaturze od 5°C do 30°C w miejscu nienarazonym na dziatanie mrozu; filtréow

Minisart® nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub wilgoci. Filtrowany roztwér nie moze
przekraczac okreslonej temperatury maksymalnej (patrz tabela 1). W celu zapewnienia integralnosci i dziatania
filtr Minisart® oraz ewentualnie filtrat nalezy zutylizowag, jezeli filtr Minisart® byt przechowywany lub uzywany w
niedozwolonych warunkach.

14. Jezeli podczas uzytkowania wystgpi nieprawidtowe dziatanie, niezwtocznie zatrzymac proces filtracji i odrzucic filtrat.
15. Zdolnos¢ filtracji sterylnej zalezy od réznych czynnikéw specyficznych dla zastosowania, dlatego uzytkownik musi

ja przetestowac i zweryfikowaé w przypadku konkretnego zastosowania. Wydajno$¢ filtracji filtrow Minisart® zostata
przetestowana przez firme Sartorius w ramach testow prowokacji bakteryjnej z uzyciem aerozoli dla czasu zastosowania
wynoszgcego maksymalnie 1 godzine i objetosci filtracyjnych wynoszacych maksymalnie 200 LI. Filtr nie jest
przeznaczony do uzycia jako filtr oddechowy.

Wskazéwka

1. Szczelne potaczenie uzyskuje sie poprzez pétobrot lub poprzez natozenie filtra strzykawkowego na przytacze wejsciowe
strzykawki z normalna sita.

2. W przypadku stosowania filtréw strzykawkowych Minisart® do filtracji materiatéw radioaktywnych, trujacych lub
zainfekowanych, po uzyciu wyrzuci¢ filtry i zabezpieczy¢ odpady zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

3. Filtry Minisart® HY, niesterylne, zmembrana z PTFE mozna sterylizowac tlenkiem etylenu (zgodnie z ISO 11135).
Minisart® HY | SRP, sterylne, z membrana z PTFE mozna sterylizowac zweryfikowanymi procesami o nastepujacych
parametrach: Sterylizacja tlenkiem etylenu: temperatura < 50 °C | wilgotnos¢ powietrza < 85%. Firma Sartorius sprawdza
sprawno$¢ dziatania filtrow strzykawkowych przy takich parametrach. Niesterylnych filtréw strzykawkowych Minisart® nie
nalezy sterylizowac w torebkach ani kartonach po opakowaniu zbiorczym.

4. Nie sterylizowac po raz drugi juz sterylnych filtrow Minisart® w opakowaniach blistrowych.

5. Producent lub wtasciwa organizacja musi zweryfikowac procedury sterylizacji stosowane przez klienta oraz sprawnosc
dziatania filtrow.

6. Wszelkie przypadki watpliwosci i reklamacje, ktére wystapity w odniesieniu do produktu, nalezy zgtaszac do firmy

Sartorius lub odpowiedniego sprzedawcy, u ktérego zakupiono produkt, oraz wtasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i | lub pacjent maja siedzibe.
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Specifications | Tehniline kirjeldus | Specifikacijas | Specifikacijos | Specyfikacja

techniczna

Table 1: Specifications for Minisart® HY with 26 mm diameter membrane filtration surface |

SRP with 25 mm diameter membrane filtration surface

Tabel 1. Tehnilised kirjeldused: Minisart® HY mit @ 26 mm membraanfiltreerimisalaga |

SRP mit @ 25 mm membraanfiltreerimisalaga

1. tabula: Specifikacijas modeliem Minisart® HY ar @ 26 mm membranas filtrésanas laukumu |

SRP ar @ 25 mm membranas filtréSanas laukumu

1 lentelé. ,Minisart® HY" su @ 26 mm | SRP su @ 25 mm membranos filtravimo pavirsiumi specifikacijos
Tabela 1: Specyfikacja dla filtrow Minisart® HY o @ 26 mm powierzchni filtracji membranowej |

SRP o @ 25 mm powierzchni filtracji membranowej

Housing material
Korpuse materjal
Korpusa materials
Korpuso medziaga

HY: MBS (methacrylate butadiene styrene) | SRP: PP (polypropylene)
HY: MBS (metakrilaatbutadieenstireen) | SRP: PP (polUpropuleen)
HY: MBS (metakrilata butadiéna stirols) | SRP: PP (polipropiléns)

HY: MBS (metakrilato butadieno stirenas) | SRP: PP (polipropilenas)

(

Materiat obudowy HY: MBS (kopolimer metakrylan metylu / butadien / styren) | SRP: PP (polipropylen)
Membrane PTFE = polytetrafluoroethylene

Membraan PTFE = polutetrafluoretileen

Membrana PTFE = politetrafluoretiléns

Membrana PTFE = politetrafluoretilenas

Membrana PTFE = politetrafluoroetylen

Max. operating pressure
Max t6oréhk

Maks. darba spiediens
Maksimalus darbinis slégis
Maks. ci$nienie robocze

1 bar| 14.5 psi (OUT-IN), 4.5 bar | 65 psi (IN-OUT)

Max. temperature

Max temperatuur
Maks. temperatira
Maksimali temperatlra
Maks. temperatura

60°C

Sterilization
Steriliseerimine
Sterilizésana
Sterilizavimas
Sterylizacja

Non-sterile Minisart® HY can be sterilized with ethylene oxide (EO)
Not autoclavable

Pole autoklaavitav

Nesterilus Minisart® HY var sterilizét ar etilena oksidu (EO)

Nedrikst apstradat autoklava

Nesterilius ,Minisart® HY” galima sterilizuoti etileno oksido (EO) dujomis
NeleidZiama apdoroti autoklave

Niesterylne filtry Minisart® HY mozna sterylizowac tlenkiem etylenu (EO)
Nieprzystosowane do sterylizacji w autoklawie

Mittesteriilseid sUstlafiltreid Minisart® NML saab steriliseerida etlileenoksiidiga (EO)

Minisart® Type
Minisart®-i tuiip
Minisart® tips
~Minisart®” tipas
Rodzaj Minisart®

HY 0.2 pm SRP 0.2 pm

Bubble point (=) with ethanol*
Mullpunkt (=) etanooliga®
Burbulpunkts (2) ar etanolu’

1.1bar| 16 psi 1.1bar| 16 psi

Burbuliuky pasirodymo pradzia () su

etanoliu®

Punkt pecherzykowy (2) przy uzyciu etanolu

Dead volume (<)
Tdhimaht (<)
Nelietderigais tilpums (<)
Neveikos tdris (<)

200 plL 200 L

Objetosc¢ zatrzymanej cieczy (<)

Flow rate (2) with airat 0.1 bar

2.0L/min 1.8L/min

Voolukiirus () 8huga 1 baari korral
Pldsmas atrums (2) ar gaisu, ar 0,1 baru
Srauto greitis (2) su oru, kai slégis 0.1 bar
Przeptyw (2) przy uzyciu powietrza przy 0,1

bar

Water penetration point (2)
Vee labitungimise punkt ()
Udens penetracijas punkts (2)
Vandens skverbties taskas (2)
Punkt penetracji wody (=)

4.0 bar | 58 psi 4.0 bar | 58 psi

Sterile filtration capacity according to BCT?
Steriilse filtreerimise v8imekus BCT%jargi
Sterilas filtré$anas spéja saskana ar BCT?
Sterilios filtracijos geba pagal BCT?
Zdolno$¢ filtracji sterylnej, zgodnie z BCT?

yes yes
jah jah
ja ja
taip taip
tak tak

Non-pyrogenic
Eisisalda plrogeene
Nepirogéns
Nepirogeninis
Niepirogenny

yes yes
jah jah
ja ja
taip taip
tak tak

Biocompatible
Bioloogiliselt Ghilduv
Biologiski atbilstigs
Biologinis suderinamumas
Biokompatybilny

according to ISO 10993-1
vastavalt standardile ISO 10993-1
saskana ar ISO 10993-1

pagal ISO 10993-1

zgodnie z ISO 10993-1

Downstream particles

Allavoolu osakesed

Filtra nok|uvusas dalinas

Toliau esancios kietosios dalelés

Czastki w filtracie

The particle limits applicable to Minisart® undercut the particle counts

specified in USP <788> for test 2.B.

Minisart®-i osakestelimiidid on madalamad osakeste arvust, mis on katse

2.B puhul toodud standardis USP <788>.

Minisart® piemérotas dalinu robezvértibas 2.B testam samazinaja dalinu

skaitu, kas noradits USP <788>.

,Minisart ® taikomos daleliy ribos sumazina daleliy skaiciy, nurodyta

USP <788> 2.B bandymui.

Limity czastek majace zastosowanie do filtrow Minisart® sg nizsze od liczby
czastek okreslonejw USP <788> dla testu 2.B.

PTFE membrane with ethanol.

etanooliga vahem kui 60 sekundi jooksul.

par 60 sekundem.

PTFE membrana buvo sudrékinta etanoliu.

Minisart® with MBS housing have limited stability to solvents. Stress cracks may be observed after one minute of exposure.
The bubble point test for Minisart® HY should be performed via a visual test in less than 60 seconds after wetting of the

MBS-korpusega Minisart®-i on lahustite suhtes piiratud stabiilsusega! Murdepurenemist vib tdheldada pérast 1 minuti
pikkust kokkupuudet. Minisart® HY mullipunkti test tuleks labi viia visuaalselt parast PTFE membraani niisutamist

Minisart® ar MBS korpusu ir ierobeZota stabilitate pret skidinatajiem! Péc 1 minates ilgas ekspozicijas var novérot plaisas.
Minisart® HY vizualu burbulpunkta testu péc PTFE membranas noklasanas ar etanolu vajadzétu veikt péc laika, kas isaks

Minisart® su MBS korpusu atsparumas tirpikliams ribotas! Po 1 minutés poveikio galima pastebéti jtempiniy jtrakiy.
LMinisart® HY” burbuliuky pasirodymo pradzios testas turi bati atliekamas vizualiai, ne véliau nei per 60 sekundziy po to, kai

Filtry Minisart® z obudowa z MBS charakteryzuja sie ograniczona stabilnosciag na dziatanie rozpuszczalnikow! Po ekspozycji
trwajacej 1 minute moga pojawic sie pekniecia naprezeniowe. Po pokryciu membrany z PTFE etanolem przeprowadzi¢ test

pecherzykowy (Bubble-Point) filtra Minisart® HY przez czas nie dtuzszy niz 60 sekund.

as per bacterial challenge test (BCT) with > 1 x 10’ CFU/cm? Brevundimonas diminuta.
? vastavalt bakterite testile (BCT), kasutades bakterit > 1 x 10" KBE/cm? Brevundimonas diminuta.
saskana ar baktériju provokativo testu (BCT) ar> 1 x 10’ KVV/cm? Brevundimonas diminuta.
pagal bakterijy provokacijos testa (BCT) su 2 1 x 10’ KBE/cm? Brevundimonas diminuta.

zgodnie z testem Bacterial Challenge Test (BCT) z> 1 x 10’ KBE/cm? Brevundimonas diminuta.
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Ordering Information | Tellimuse teave | Pasutisanas informacija |
Uzsakymo informacija | Informacje dotyczace zamdwienia

Table 2 | Tabel 2 | 2. tabula | 2 lentelé | Tabela 2

Pore Size Outlet Connector Qty | Pck Order Number Sterility Status Color
Poorisuurus Konnektori valjund Kog. | Pakk Tellimisnumber Steriilsus Varv
Poruizmérs Savienotaja izeja Daudz. | lepak. Pasutijuma numurs Sterilitates statuss Krasa
Pory dydis I1Séjimo jungtis Kiekis | pak. UzZsakymo numeris Sterilumo bisena Spalva
Wielkos¢ poréw  Wyjscie ztacza llos¢ | op. Nr katalogowy Status sterylizacji Kolor
Minisart® HY (PTFE) @ 26 mm
0.2 um Male Luer Lock® 50 16596-------- HYK  EO sterile? Transparent
Pistik luer lock® EO steriilne® Labipaistev
Viri$kais Luer Lock® Sterils ar etilena oksidu* Caurspidigs
Kistukiné ,Luer Lock” EO sterilus® Permatomas
jungtis® Sterylizacja EO? Przejrzysty
Male Luer Lock® 50 16596 7SK  EO sterile? Transparent
EO steriilne® Labipaistev
Sterils ar etilena oksidu?> Caurspidigs
EO sterilus® Permatomas
Sterylizacja EO® Przejrzysty
500 16596-------- HYQ Non-sterile Transparent
Mittesteriilne Labipaistev
Nesterils Caurspidigs
Nesterilus Permatomas
Niesterylny Przejrzysty
500 16599------—- HYQ Non-sterile, Transparent
with male Luer slip
connector inlet®
Mittesteriilne pistiku Labipaistev
luer slip sisendiga®
Nesterils, ar virisko Luer Caurspidigs
Slip savienotaja ieeju’
Nesterilus, Permatomas
su kistukinés ,Luer Slip”
jungties jvadu® Przejrzysty
Niesterylny, z wejsciem
ztacza Male Luer Slip®
Minisart® SRP (PTFE) & 25 mm
0.2 um Male Luer slip* 50 17575-------- ACK  EO sterile? White
Pistik luer slip* EO steriilne® Valge
Viriskais Luer Slip* Sterils ar etiléna oksidu® Balts
Kistukas ,Luer Slip™ EO sterilus® Baltas
Male Luer Slip* Sterylizacja EO? Biaty
50 17575-===---- ZSK  EOsterile® White
EO steriilne® Valge
Sterils ar etiléna oksidu® Balts
EO sterilus® Baltas
Sterylizacja EO® Biaty

2

2

In individual blister packaging
pakendatud eraldi mullpakendis

? lepakots atseviski blistera iepakojuma

2

supakuota atskiraij lizdines pakuotes

? zapakowane w pojedyncze blistry

* Male Luer Lock (OUT)

Female Luer Lock (IN)

* Male Luer Slip (OUT)

Female Luer Lock (IN)

Male Luer Lock (OUT)

® Male Luer Slip (IN)
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Symbols | Simbolid | Simboli | Simboliai | Symbole

Do not re-use

Arge kasutage uuesti
Nelietot atkartoti
Nenaudoti pakartotinai
Nie uzywac¢ ponownie

Catalogue number

Kataloogi number
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Numer katalogowy

Medical device

Meditsiinitoode
Mediciniska ierice
Medicinos prietaisas
Wyréb medyczny

@ Do not resterilize
Arge steriliseerige uuesti
Nesterilizét atkartoti

Nesterilizuoti pakartotinai
Nie sterylizowaé ponownie

“ Manufacturer Do not use if the product sterile barrier system
Tootja orits packaging is compromised
Razotajs Arge kasutage, kui toote steriilne kaitsestisteem

Gamintojas
Producent

v&i pakend on kahjustunud

Nelietot, ja izstradajuma sterilas barjeras
sistéma vai izstradajuma iepakojums ir bojats
Nenaudokite, jei pazeista gaminio sterili
barjeriné sistema arba pakuoté

Nie uzywac, jesli system sterylnej bariery
produktu lub jego opakowanie sg uszkodzone

g Use-by date
Kasutage enne
Izlietot lldz
Tinka naudoti iki
Termin przydatnosci do uzycia
% Non-pyrogenic
Purogeenivaba
Nav pirogéens
Be pirogeny
Apirogenny

Temperature limit
/ﬂ/ Temperatuuri piirvéartused
Temperattras robezvértiba

Temperaturos ribinés vertés
Wartosci graniczne temperatury

. Non-sterile
@ Eiole steriilne

EE Consult instructions for use
Jargige kasutusjuhendit
levérojiet lietoSanas instrukciju
Laikytis naudojimo instrukcijos
Przestrzegac instrukcji uzytkowania

LOT| Batchcode
Partii tahis
Partijas apziméjums
Partijos numeris
Oznaczenie partii

STERILE Sterilized using ethylene oxide

Steriliseeritud etlleenoksiidiga Nesterils
Sterilizéts ar etiléna oksidu Nesterilus
Sterilizuota etileno oksidu Niesterylne

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

STERILE Sterilized using irradiation

Kiirgusega steriliseeritud

Sterilizéts ar stariem

Sterilizuota spinduliais
Wysterylizowano promieniowaniem

Single sterile barrier system
O Uhekordne steriilse barjaari sisteem

Vienkarsa sterilas barjeras sistema
Paprasta sterilaus barjero sistema
Pojedynczy system bariery sterylnej

c € 0123 European conformity mark with
identifier of notified body
(TUV SUD Product Service GmbH)
Euroopa vastavusmérgis koos teada
antud asutuse tunnusega
(TUV SUD Product Service GmbH)
Eiropas atbilstibas zZime ar pazinotas iestades
(TUV SUD Product Service GmbH) identifikatoru
Europietiskas atitikties Zenklas su
notifikuotosios jstaigos identifikacija
(,TUV SUD Product Service GmbH*)
Europejski znak zgodnosci z kodem
jednostki notyfikowanej
R Single sterile barrier system with (TUV SUD Product Service GmbH)
3 /' protective packaging outside
) Uhekordne steriilse barjaari siisteem koos
vélimise kaitsepakendiga
Vienkarsa sterilas barjeras sistéma ar aréjo
aizsargiepakojumu
Paprasta sterilaus barjero sistema su
apsaugine pakuote
Pojedynczy system bariery sterylnej z Unique Device Identifier
zewnetrznym opakowaniem ochronnym Kordumatu tootetunnus
lerices unikalais identifikators
Tiksli gaminio identifikacija
Unikalny identyfikator produktu

Ay

/|§ Kegp awa"y_ from sunlight

s Kaitske paikesevalguse eest

Sargat no saules stariem

Saugoti nuo saulés spinduliy
Chronic¢ przed $wiattem stonecznym

v

L Keep dry
Hoidke kuivas kohas
Uzglabat sausa vieta
Laikyti sausai

&I Date of manufacture
Przechowywad w suchym miejscu

Tootmiskuupéev
lzgatavosanas datums
Pagaminimo data
Data produkcji

Table 3 | Tabel 3 | 3. tabula | 3 lentelé | Tabela 3

Chemical Compatibility | Keemiline tihilduvus | Kimiska atbilstiba | Cheminis suderinamumas |
Kompatybilnos¢ chemiczna

SARTORILS

EN

Instructions for Use

Minisart® HY | SRP C€o0123

Sartorius Single-use Syringe Filters for Filtration and Venting

Applications

= Minisart® HY with 0.2 pm hydrophobic PTFE (polytetrafluoroethylene) membrane and MBS (methacrylate butadiene
styrene) housing are suitable for sterilization of air and gases.

= Minisart® SRP with 0.2 pm hydrophobic PTFE membrane and PP (polypropylene) housing are suitable for sterilization of
airand gases.

Intended Purposes

= Minisart® HY | Minisart® SRP, 0.2 ym polytetrafluoroethylene (PTFE): 16596-------- HYK,
16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ with MBS housing; 17575-------- ACK with PP housing, customer-specific item
numbers: 16596-------- ZSKwith MBS housing; 17575-------- ZSKwith PP housing.
Intended purpose: Minisart® HY | SRP 0.2 um are intended to filter low volumes of air and gases to reduce particulate and
cross-contamination between patient, medical equipment and the environment. The devices are intended to be used in a
professional healthcare environment as accessories to syringes | aspiration | venting systems with Luer connectors.

Intended patient population
= Minisart® filters are intended for use in patients of all age groups, genders, including vulnerable populations.
EO gas-sterilized Minisart® filters are not intended to be used for premature babies, stem cells, or embryos.

Clinical benefit

= The clinical benefit of Minisart® HY | SRP syringe filters is the removal of potential contaminants (i.e. microbial, particulate)
as part of sterilization or clarification of air and gases, which are to be administered to the patients in a therapeutic context
in a healthcare setting.

Instructions for Use
Minisart® syringe filters may only be used by qualified specialist personnel in healthcare institutions.

1. Filtration of Gases and Air
When using a sterile Minisart® syringe filter, open the sterile blister units by peeling off the protective backing, and firmly
hold the opened blister part on the outside to connect the sterile Minisart® inside to the corresponding connection of
your system via the Luer lock or Luer slip connection (see note 1). If using a non-sterile Minisart® syringe filter, connect
it to the corresponding connection of your system via the Luer lock or Luer slip connection (see note 1). Remove the
Minisart® from the system after use and dispose of it in accordance with the applicable regulations (see note 2).

Warnings!

1. Before use, please check that the Minisart® syringe filter is not damaged and ensure that the unit contains a filter
membrane to guarantee particle separation according to given pore size. (Note: The filter membrane appears white in
colorand can be seen inside the plastic housing.) If using sterile Minisart®in blister packaging, please check that the
blister packaging is not damaged and use the Minisart® immediately after opening the blister to ensure the sterility of the
device. Do not use if you identify any external or internal damage or impurities!

2. Minisart® syringe filters are designed for transient (< 1 hour) single-use. Do not use more than once or for more than one
sample to avoid any cross contamination.

3. Do not use Minisart® syringe filters outside of the technical specifications (see Table 1).

Do not use Minisart® syringe filters that have been sterilized using EO gas for premature babies, stem cells, or embryos.

5. Minisart® HY and Minisart® SRP are designed for bidirectional use. In the direction OUT-IN (OUT-male Luer lock | male
Luer slip; IN-female Luer lock | male Luer slip), the operating pressure must not exceed 1 bar (14.5 psi), in the direction
IN-OUT it must not exceed 4.5 bar (65 psi). However, once you have selected a direction of filtration, this direction must
be maintained. Do not use the same syringe filter for filtration in both directions!

6. Itis not possible to accurately predict possible filter volumes due to the different particle load of the medium to be
filtered. A decreasing flow rate is clear evidence for approaching maximum filter capacity. To prevent the membrane
bursting and to guarantee particle separation according to given pore size, do not exceed the permitted operating
pressure.

7. Minisart® syringe filters can be connected to an active medical device of class lla or above. Ensure that the pressure in

the system is not higher than the maximum operating pressure of the Minisart® syringe filter of 4.5 bar (65 psi) (IN-OUT)

or 1 bar (14.5 psi) (OUT-IN). The specific application must be checked by the userin advance.

Wear suitable protective clothing and protective goggles when using Minisart® syringe filters.

9. Do neither use non-sterile Minisart® syringe filters nor those with a pore size of 0.45 um or 5 pm for sterile filtration. The
color coding of the filter can be used to determine which membrane is in the Minisart®. A detailed overview of the color
coding can be found in the ordering information in Table 2.

10. The user must ensure that the filter used is suitable for its application, i.e. that the filtered medium is not impaired by the
filtration step and, if applicable, only negligible amounts of active substance are lost.

. Filtration of incompatible media may impair the filter integrity, meaning that it is not possible to ensure particle
separation according to the specified pore size. The compatibility of the substances listed in Table 3 has been confirmed
either via literature research or tests in the laboratory. As the chemical compatibility depends on various factors, the user
should check the compatibility of the medium to be filtered before application.

12. Only connect the Minisart® syringe filter using Luer connections. Only this connection type will guarantee a secure

connection with other products using the standardized Luer dimensions.

13. Store the Minisart® between 5°C and 30°C in a frost-free location and do not subject the Minisart® to direct sunlight or
moisture. The medium to be filtered must not exceed the specified maximum temperature (see Table 1). To ensure the
integrity and functionality, discard the Minisart® and, if applicable, the filtrate in case the Minisart® was stored or used

»

©

1

[,

Air | Ohk | Gaiss | Oras | Powietrze

Argon [Ar] | Argoon [Ar] | Argons [Ar] | Argonas [Ar] | Argon [Ar]

Carbon dioxide [CO,] | Stsihappegaas [CO,] | Oglekla dioksids [CO,] | Anglies dioksidas [CO,] | Dwutlenek wegla [CO.]

Ethylene oxide [C,H,O] | Etileenoksiid [C,H.O] | Etilénoksids [C,H,O] | Etileno oksidas [C,H,O] | Tlenek etylenu [C,H,O]

Heliox (Helium [He] - 79 Vol -% | Oxygen [O,] - 21 Vol.-%) | Heliox (heelium [He] - 79 Vol.-% | hapnik [O,] - 21 Vol.-%) |
Heliokss (Hélijs [He] — 79 Vol.-% | Oxygen [O,] — 21 Vol.-%) | Helioksas (Helis [He] - 79 tario % |
Deguonis [O,] - 21 tario %) | Helioks (hel [He] - 79% obj. | tlen [O.] - 21% obj.)

Helium [He] | Heelium [He] | Hélijs [He] | Helis [He] | Hel [He]

Hydrogen [H.] | Vesinik [H,] | Udenradis [H.] | Vandenilis [H.] | Wodér [H,]

Hydrogen sulphide [H,S] | Vesiniksulfiid [H,S] | Séradenradis [H,S] | Vandenilio sulfidas [H,S] | Siarkowodér [H,S]

Nitric oxide [NO] | Lammastikoksiid [NO] | Slapekla oksids [NO] | Azoto monoksidas [NO] | Tlenek azotu [NO]

Nitrogen [N,] | Lammastik [N,] | Slapeklis [N,] | Azotas [N,] | Azot [N,]

Oxygen [O,] | Hapnik [O,] | Skabeklis [O,] | Deguonis [O,] | Tlen [O,]

Sulfur hexafluoride [SF.] | Vaavelheksafluoriid [SF.] | Séra heksafluorids [SF,] | Sieros heksafluoridas [SFe] |
Heksafluorek siarki [SF]

Xenon [Xe] | Ksenoon [Xe] | Ksenons [Xe] | Ksenonas [Xe] | Ksenon [Xe]
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outside the allowable storage or use conditions.

14.If malfunctions occur during use, stop the filtration process immediately and discard the filtrate.
15. The sterile filtration capability depends on various application-specific factors and must therefore be tested and

validated by the user for the respective application. The filtration efficiency of Minisart® was tested by Sartorius in
aerosol-based bacterial challenge tests for an application time of up to 1 h and filtration volumes of up to 200 L. The filter
is not intended for use as a breathing filter.

Note

1. Atight connection is achieved with half a turn or by plugging into the inlet connection with normal force.

2. Ifyou are working with radioactive, toxic, or infectious material, discard the Minisart® syringe filter after use and collect
the waste according to the valid regulations.

3. Minisart® HY, non-sterile, with a PTFE membrane can be sterilized with ethylene oxide gas (acc. to ISO 11135).
Minisart® HY | SRP, sterile, with a PTFE membrane are sterilized using validated processes with the following parameters:
EO sterilization: Temperature <50°C | relative humidity <85%. The function of the syringe filter was tested by Sartorius
using these parameters. Do not sterilize Minisart® syringe filters that are supplied non-sterile in the pouch and box of the
bulk packaging.

4. Do not re-sterilize Minisart® that are supplied sterile in blister packaging.

5. Customer-specific sterilization procedures and the functionality of the filter must be validated by the customer or the
organization carrying out the work.

6. Allincidents and complaints that occur in relation to the product must be reported to Sartorius or the distributor from

which you purchased the product and to the competent authority of the Member State in which the user and | or patient
is established.
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DA

Brugsanvisning

Minisart® HY | SRP C€o0123

Sartorius sprajtefiltre til engangsbrug til filtrering og ventilation

Anvendelse

Minisart® HY med hydrofob PTFE-membran (polytetrafluorethylen) pa 0,2 um og MBS-hus (methacrylatbutadienstyren)
egner sig til sterilisation af luft og gasser.

Minisart® SRP med hydrofob PTFE-membran pa 0,2 um og PP-hus (polypropylen) egner sig til sterilisation af luft og
gasser.

Tilsigtet brug

Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 um polytetrafluorethylen (PTFE): 16596-------- HYK,
16596-----—--- HYQ, 16599-----—--- HYQ med MBS-hus; 17575-------- ACK med PP-hus, kundespecifikke varenumre:
16596-------- ZSK med MBS-hus; 17575--------, ZSK med PP-hus.

Tilsigtet formal: Minisart® HY | SRP 0,2 um er beregnede til filtrering af sma maengder luft og gasser med henblik pa

at reducere forurening med partikler og krydskontaminering mellem patient, medicinsk udstyr og omgivelserne.
Apparaterne er beregnede til at blive anvendt pa en professionel sundhedsinstitution som tilbeher til sprajter | aspiration |
ventilationssystemer med luer-tilslutninger.

Tilsigtet patientpopulation

Minisart®-sprgijtefiltre er beregnede til brug pa patienteri alle aldersgrupper og af alle kan, herunder ogsa risikogrupper.
Minisart®-sprgijtefiltre, der er steriliseret med ethylenoxid egner sig ikke til brug pé for tidligt fadte, stamceller eller
embryoer.

Klinisk fordel

Den kliniske fordel ved Minisart® HY | SRP-sprgjtefiltre er fiernelse af potentielle forureninger (dvs. forurening med
mikrober og partikler) i forbindelse med steril filtrering eller klar filtrering af luft og gasser, som skal tilferes patienterne
i behandlingsgjemed inden for sundhedsveesnet.

Brugsanvisning
Minisart®-sprejtefiltre ma kun bruges af kvalificeret faguddannet personale pa sundhedsinstitutioner.
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Filtrering af gasser og luft

Ved brug af et sterilt Minisart®-sprgjtefilter dbnes sterile blisterpakninger ved at traekke beskyttelsesfolien af, og holde
fastiden dbne blisterpakning pa ydersiden for at forbinde det sterile Minisart®-sprgjtefilter med den dertil beregnede
tilslutning pa systemet via luer lock- eller kegletilslutningen (se bemaerkning 1). Ved brug af et ikke-sterilt Minisart®-
sprajtefilter forbindes det med den dertil beregnede tilslutning pa systemet via luer lock- eller kegletilslutningen (se
bemazerkning 1). Fjern Minisart® fra systemet efter brug, og bortskaf den i henhold til de geeldende bestemmelser (se
bemeerkning 2).

Advarsler!
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For at sikre en partikeludskillelse i henhold til den anferte porestarrelse, skal det forud for brugen kontrolleres, at
Minisart®-sprejtefilteret ikke er beskadiget, og at enheden indeholder en filtermembran. (Bemaerk: Filtermembranen

er hvid og kan ses i plasthuset.) Ved brug af sterile Minisart®-sprgjtefiltre i blisterpakninger skal det sikres, at
blisterpakningen ikke er beskadiget, og Minisart®-sprgjtefiltrene skal anvendes med det samme efter dbning

af blisterpakningen for at sikre apparatets sterilitet. Ma ikke bruges, hvis der findes udvendige eller indvendige
beskadigelser eller forureninger!

Minisart®-sprgjtefiltre er beregnede til midlertidig (< 1 time) engangsbrug. For at undgé krydskontaminering ma filteret
aldrig bruges flere gange eller til mere end en prave.

Minisart® sprgjtefiltre ma ikke anvendes uden for de tekniske specifikationer (se tabel 1).

Minisart®-sprejtefiltre, der er steriliseret med ethylenoxid, ma ikke anvendes til for tidligt fedte, stamceller og embryoer.
Minisart® HY og Minisart® SRP kan anvendes i begge retninger. | retningen OUT-IN (OUT-Male Luer Lock | Male Luer
Slip; IN-Female Luer Lock | Male Luer Slip) ma driftstrykket ikke overskride 1 bar (14.5 psi), i retningen IN-OUT 4,5 bar
(65 psi). Nar en filtreringsretning er blevet valgt, mé denne dog ikke aendres. Det samme filter ma ikke bruges i begge
retninger!

Det er ikke muligt at forudsige mulige filtreringsmaengder med ngjagtighed pa grund af forskelligt partikelindhold

i de medier, der skal filtreres. En nedsat gennemstremningshastighed er et tydeligt tegn p3, at den maksimale
filtreringskapacitet er teet ved at veere naet. For at forebygge brist af membranen og for at sikre partikeludskillelse i
henhold til den anferte porestarrelse ma det tilladte driftstryk ikke overskrides.

Minisart® sprejtefiltre kan tilsluttes en aktiv medicinsk anordning af klasse lla eller derover. Serg for, at trykket i systemet
ikke er hgjere end Minisart® sprgjtefilterets maksimale driftstryk pé 4,5 bar (65 psi) (IN-OUT) eller 1 bar (14,5 psi)
(OUT-IN). Brugeren skal pa forhand kontrollere den pagaeldende anvendelse.

Baer egnet beskyttelsestej og beskyttelsesbriller under brugen af Minisart® spreijtefiltre.

Der méa hverken bruges ikke-sterile Minisart®-sprgjtefiltre eller sprajtefiltre med en porestarrelse pa 0,45 um eller 5 pm til
steril filtrering. Ud fra filterets farvemarkering kan det ses hvilken membran, der eri Minisart®. En detaljeret oversigt over
farvemarkeringen kan findes under bestillingsoplysningerne i tabel 2.

10. Brugeren skal sgrge for, at det anvendte filter egner sig til formalet, dvs. at filtreringstrinnet ikke pavirker det filtrerede
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medie, og at der kun gar ubetydelige maengder aktivt farmaceutisk stof tabt.

. Ved filtrering af ikke-kompatible medier kan filterets integritet blive forringet, hvilket kan medfere, at partikeludskillelse
i henhold til den anfarte porestarrelse ikke kan garanteres. Kompatibiliteten med de stoffer, der er anfert i tabel 3, er
enten blevet bekraeftet ved undersggelse af relevant litteratur eller ved laboratorietest. Idet den kemiske kompatibilitet
afhaenger af forskellige faktorer, skal brugeren kontrollere kompatibiliteten af det medie, der skal filtreres, forud for
anvendelsen.

12. Minisart® sprgjtefiltre ma udelukkende tilsluttes Luer-tilslutninger. Kun disse tilslutninger sarger for en sikker forbindelse

med andre produkter takket veere de standardiserede Luer-mal.

13. Minisart® skal opbevares ved en temperatur pa mellem 5 °C og 30 °C p3 et frostfrit sted, og Minisart® skal beskyttes

mod direkte sollys og fugt. Det medie, der skal filtreres, ma ikke overstige den anfgrte maksimale temperatur (se tabel 1).
For at sikre at Minisart®-sprejtefiltrene er ubeskadigede og fungerer efter hensigten, skal sprgjtefiltrene og eventuelt den
filtrerede opl@sning bortskaffes, hvis Minisart®-sprejtefiltrene er blevet opbevaret eller anvendt uden for de tilladte
opbevarings- eller anvendelsesbetingelser.

14. Hvis der opstar funktionsfejl under brugen, skal filtreringsprocessen omgéende standses og filtratet kasseres.
15. Muligheden for steril filtrering afhaenger af forskellige, anvendelsesspecifikke faktorer og skal derfor afpreves og

valideres af brugeren i forbindelse med den pagaeldende anvendelse. Minisart®-sprgjtefiltrenes filtreringseffekt er blevet
testet af Sartorius i aerosolbaserede bakterielle test pa op til 1 time og ved filtreringsmaengder pa op til 200 I. Filteret er
ikke beregnet til at blive brugt som vejrtraekningsfilter.

Bemaerk

1. Enteet forbindelse opnas ved at dreje en halv omgang eller ved iseetning i indgangstilslutningen med normal kraft.

2. Hvis derarbejdes med radioaktive, giftige eller smittefarlige materialer, skal Minisart® sprejtefilteret bortskaffes efter
brug, og affaldet skal indsamles i henhold til de gaeldende bestemmelser.

3. Minisart® HY, ikke steril, med PTFE-membran kan steriliseres med ethylenoxid (i henhold til ISO 11135).
Minisart® HY | SRP, steril, med PTFE-membran steriliseres ved brug af validerede processer med fglgende parametre:
Sterilisation med ethylenoxid: Temperatur <50 °C | relativ luftfugtighed <85 %. Sartorius har kontrolleret funktionen
af sprejtefiltrene ved brug af disse parametre. Minisart® sprgjtefiltre, der leveres ikke-sterile, ma ikke steriliseres i
emballagens pose og aeske.

4. Minisart®, der leveres sterile i blisterpakninger, ma ikke steriliseres igen.

5. Kundespecifikke sterilisationsprocedurer og filterets funktion skal valideres af kunden eller den organisation, der
gennemfgrer sterilisationen.

6. Alle haendelser og reklamationer, der vedrgrer produktet, skal indberettes til Sartorius eller den pageeldende forhandler,

hvor produktet blev kebt, og til den ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og | eller patienten er
hjemmehgrende.
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Bruksanvisning

Minisart® HY | SRP C€ 0123

Sartorius spraytefilter for filtrering og ventilasjon til engangsbruk

Bruksomrader

= Minisart® HY med 0,2 um hydrofob PTFE (polytetrafluoretylen)-membran og MBS (metakrylat-butadien-styren)-hus er
egnet til sterilisering av luft og gass.

= Minisart® SRP med 0,2 um hydrofob PTFE-membran og PP (polypropylen)-hus er egnet til sterilisering av luft og gass.

Tiltenkte formal

= Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 um polytetrafluoretylen (PTFE): 16596-------- HYK,
16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ med MBS-hus; 17575-------- ACK med PP-hus, kundespesifikke artikkelnumre:
16596------—--. ZSK med MBS-hus; 17575-------- ZSK med PP-hus.

Tiltenkte formal: Minisart® HY | SRP 0,2 um er beregnet pa & filtrere sma mengder luft og gasser for & redusere partikkel-
og krysskontaminering mellom pasient, medisinsk utstyr og miljs. Enhetene er beregnet pa bruk i et profesjonelt
helsemiljg som tilbeher til sprayter, aspirasjons- og ventilasjonssystemer med Luer-koblinger.

Tiltenkt pasientpopulasjon
= Minisart®-filter er beregnet for bruk hos pasienter i alle aldersgrupper og kjgnn, inkludert sarbare populasjoner. Minisart®-
filter sterilisert med etylenoksid (EO) skal ikke brukes pé for tidlig fedte barn, stamceller eller embryoer.

Klinisk fordel

= Den kliniske fordelen med Minisart® HY | SRP-spraytefilter er fierning av potensielle kontaminanter (f.eks. mikrober og
partikler) som en del av sterilisering eller rensing av luft og gasser som skal administreres til pasienter i behandlingseyemed
i helsevesenet.

Bruksanvisning

Minisart®-spreytefilter skal kun brukes av kvalifisert fagpersonell i helseinstitusjoner.

1. Filtrering av gasser og luft
Ved bruk av et sterilt Minisart®-spraytefilter: Apne sterile blisterpakninger ved a trekke av beskyttelsesfolien, og hold
sa fast utsiden av den dpnede blisterpakningen for a feste den sterile Minisart® i tilsvarende kobling pa systemet ditt
via Luer-Lock- eller Luer-Slip-koblingen (se merknad 1). Ved bruk av et usterilt Minisart®-spraytefilter kobler du det til
tilsvarende kobling pa systemet ditt via Luer Lock- eller Luer Slip-koblingen (se merknad 1). Fjern Minisart® fra systemet
etter bruk, og kast det i henhold til de gjeldende forskriftene (se merknad 2).

Advarsel!

1. Kontroller fer bruk at Minisart®-spraytefilteret ikke er skadet, og at enheten har en filtermembran som garanterer
partikkelseparasjon i henhold til gitt porestarrelse. (Merk: Filtermembranen er hvit og skal veere synlig i plasthuset.)
Hvis det benyttes steril Minisart® i blisterpakninger, ma du kontrollere at pakningen ikke er skadet, og bruke Minisart®
umiddelbart etter dpningen av blisterpakningen for & sikre at enheten er steril. Ma ikke brukes hvis du oppdager ytre
ellerindre skader eller urenheter!

2. Minisart®-sproytefilter er ment for midlertidig (< 1 time) engangsbruk. Du ma aldri bruke det flere ganger eller til mer enn
én preve for a unnga krysskontaminering.

3. Du ma ikke bruke Minisart®-spreytefiltre utenfor de tekniske spesifikasjonene (se tabell 1).

4. lkke bruk Minisart®-spraytefilter som er sterilisert med etylenoksid (EO), pa for tidlig fedte barn, stamceller eller
embryoer.

5. Minisart® HY og Minisart® SRP kan brukes i begge retninger. | retningen OUT-IN (OUT-Male Luer Lock | Male Luer
Slip; IN-Female Luer Lock | Male Luer Slip) skal driftstrykket ikke overskride 1 bar (14.5 psi), i retningen IN-OUT
4,5 bar (65 psi). Hvis en filtreringsretning farst har blitt valgt, ma denne ogsé opprettholdes. Ikke bruk det samme
filteret i begge retninger!

6. Det erikke mulig a forutsi mulig filtervolum ngyaktig pé grunn av den ulike partikkelbelastningen i mediet som skal
filtreres. En synkende stremningsrate er et tydelig tegn pa at maksimal filterkapasitet snart er nddd. For & unnga at
membranen sprekker og for & garantere partikkelseparasjon i henhold til gitt poresterrelse, ma det tillatte driftstrykket
ikke overskrides.

7. Minisart®-spraytefiltre kan kobles til pa et aktivt medisinsk apparat i klasse Ila eller hayere. Pass pa at trykket i systemet
ikke er hgyere enn det maksimale driftstrykket til Minisart®-spraytefilteret pa 4,5 bar (65 psi) (IN-OUT) eller 1 bar
(14.5 psi) (OUT-IN). Det konkrete bruksomradet ma kontrolleres av brukeren pa forhand.

8. Bruk egnede vernekleer og vernebriller under bruk av Minisart®-spreytefiltre.

9. Ved steril filtrering ma du ikke bruke usterile Minisart®-spraytefilter eller filter med en porestarrelse pa 0,45 um eller
5 pm. Fargekodingen pa filteret viser hvilken membran som sitter pa Minisart®. Du finner en detaljert oversikt over
fargekodingen i bestillingsinformasjonen i tabell 2.

10. Brukeren ma pase at det filteret som brukes, er egnet til formalet, dvs. at det filtrerte mediet ikke hindres gjennom
filtreringssteget, og at det kun er ubetydelige mengder virkestoff som gar tapt.

. Ved filtrering avinkompatible medier kan filterintegriteten bli redusert, slik at en partikkelutskilling i henhold til den
gitte porestarrelsen, ikke er sikret. Kompatibiliteten for substansene som er angitt i tabell 3, er enten bekreftet ved
litteraturundersgkelser eller forsgk i laboratorium. Siden den kjemiske kompatibiliteten avhenger av ulike faktorer, ber
brukeren kontrollere kompatibiliteten til mediet som skal filtreres, fer bruk.

12. Du ma bare koble til Minisart®-spragytefiltre med Luer-overganger. Det er bare disse som garanterer en sikker forbindelse

med andre produkter ved hjelp av de standardiserte Luer-dimensjonene.

13. Oppbevar Minisart® mellom 5 °C og 30 °C pa et frostfritt sted, og unnga at Minisart® utsettes for direkte sollys eller
fuktighet. Mediet som skal filtreres, ma ikke overstige den angitte maksimumstemperaturen (se tabell 1). For & sikre
integriteten og funksjonaliteten ma du kassere Minisart® og eventuelt filtratet hvis Minisart® har blitt oppbevart eller
brukt utenfor de tillatte oppbevarings- eller bruksbetingelsene.

14. Hvis det oppstar feil under bruk, ma du stanse filtreringen ayeblikkelig og kaste filtratet.

15. Den sterile filtreringsevnen avhenger av ulike bruksspesifikke faktorer og ma derfor testes og valideres av brukeren for
den aktuelle bruken. Filtreringseffektiviteten til Minisart® ble testet av Sartorius i aerosolbaserte bakterietester i opptil
1 time og med et filtreringsvolum pa opptil 200 I. Filteret skal ikke brukes som respirasjonsfilter.
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Merk

1. Entett forbindelse oppnas ved a dreie filteret en halv omdreining eller ved & stikke det inn i overgangsépningen med
normal kraft.

2. Hvis du arbeider med radioaktive, giftige eller smittefarlige materialer, ma du kaste Minisart®-spraytefilteret etter bruk og
samle avfallet i henhold til de gjeldende forskriftene.

3. Minisart® HY, usteril, med PTFE-membran, kan steriliseres med EO-gass (iht. ISO 11135).
Minisart® HY | SRP, steril, med PTFE-membran steriliseres ved hjelp av validerte prosesser med fglgende parametre:
EO-sterilisering: Temperatur <50 °C | relativ luftfuktighet <85 %. Sartorius har testet sproytefilterets funksjonalitet
med disse parametrene. Du ma ikke sterilisere Minisart®-spraytefiltre som leveres usterile, i posen eller kartongen til
bulkforpakningen.

4. Du ma ikke sterilisere sterile Minisart® som leveres i blisterpakninger, én gang til.

5. Kundespesifikke steriliseringsprosedyrer og filterets funksjonsdyktighet ma valideres av kunden eller organisasjonen som
gjennomfarer steriliseringen.

6. Hendelser og reklamasjoner som oppstar i forbindelse med produktet, ma meldes til Sartorius eller forhandleren
produktet ble kjgpt av, og til den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten oppholder
seg.
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Bruksanvisning

Minisart® HY | SRP C€o0123

Sartorius engangs sprutfilter for filtrering och ventilation

Anvandning

= Minisart® HY med 0,2 um hydrofobt PTFE (polytetrafluoreten)-membran och MBS (metakrylatbutadienstyren)-hélje ar
lampliga for sterilisering av luft och gaser och.

= Minisart® SRP med 0,2 um hydrofobt PTFE-membran och PP (polypropen)-hdlje ar lampliga for sterilisering av luft och
gaser.

Avsedd anvandning

= Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 um polytetrafluoreten (PTFE): 16596-------- HYK,
16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ med MBS-hdlje; 17575-------- ACK med PP-holje, kundspecifika artikelnummer:
16596-------- ZSK med MBS-hdlje; 17575-------- ZSK med PP-hdlje.

Avsett andamal: Minisart® HY | SRP 0,2 um &r avsedda for filtrering av sma mangder luft och gas for att minska partikel- och
korskontaminering mellan patient, medicinsk utrustning och miljén. Enheterna &r avsedda att anvéndas i en professionell
vardmiljé som tilloehdr till sprut- | aspirations- | ventilationssystem med Luer-anslutningar.

Avsedd patientgrupp
= Minisart®-filter ar avsedda for anvéandning pa patienteri alla &ldrar och kon, inklusive riskgrupper. Minisart®-filter som
steriliserats med EO-gas &r inte avsedda for anvandning pa prematurer, stamceller eller embryon.

Klinisk fordel

= Den kliniska fordelen med Minisart® HY | SRP-sprutfilter &r avlidgsnandet av potentiella féroreningar (dvs. mikrobiella,
partikuléra) vid sterilisering eller klarfiltrering av luft och gaser, som ska administreras till patienter inom ramen for
medicinska behandlingar inom véarden.

Bruksanvisning

Minisart® sprutfilter far endast anvandas av kvalificerad specialistpersonal inom varden.

1. Filtrering av gaser och luft
Vid anvandning av ett sterilt Minisart®-sprutfilter, 6ppna de sterila blisterférpackningarna genom att dra av skyddsfolien
och hélla den 6ppna blisterférpackningen stadigt fran utsidan for att ansluta den sterila Minisart® inuti till motsvarande
anslutning pa ditt system via Luer-lock eller Luer-slip-anslutningen (se upplysning 1). Om ett icke-sterilt Minisart®-
sprutfilter anvénds, anslut det till lamplig anslutning pa ditt system via Luer-lock- eller Luer-slip-anslutningen (se
upplysning 1). Ta bort Minisart® fran systemet efter anvéandning och avfallshantera i enlighet med géllande foreskrifter
(se upplysning 2).

Varning!

1. Kontrollera fére anvandningen att Minisart®-sprutfilter inte ar skadat och kontrollera att enheten innehaller ett
filtermembran for att sakerstalla partikelavskiljning enligt angiven porstorlek. (Notera: Filtermembranet ar vitt och synligt
genom plasthéljet.) Om sterila Minisart® i blisterférpackningar anvands, se till att forpackningen inte &r skadad och
anvand Minisart® omedelbart efter att blistern 6ppnats fér att garantera enhetens sterilitet. Anvénd inte om yttre eller
inre skador eller féroreningar identifieras!

2. Minisart®-sprutfilter ar avsedda for tillfalligt (< 1 timme) engéngsbruk. Anvénd inte filtret mer &n en gang eller fér mer an

ett prov for att undvika korskontaminering.

Anvénd inte Minisart® sprutfilter utanfor de tekniska specifikationerna (se tabell 1).

Anvénd inte Minisart®-sprutfilter som har steriliserats med EO-gas fér prematurer, stamceller och embryon.

5. Minisart® HY och Minisart® SRP kan anvandas i bada riktningarna. | riktningen OUT-IN (OUT-Male Luer Lock | Male Luer
Slip; IN-Female Luer Lock | Male Luer Slip) far drifttrycket 1 bar (14,5 psi) inte 6verskridas, i riktningen IN-OUT 4,5 bar
(65 psi). Nar en filtreringsriktning har valts maste denna bibehallas. Anvénd inte samma filter i bada riktningarna!

6. Det garinte att exakt forutsdga majliga filtervolymer pa grund av det varierande antalet partiklar hos mediet som ska
filtreras. Om flodestakten minskar &r det ett tydligt tecken pa att maximal filterkapacitet snart r nddd. For att forhindra
att membranet spricker och garantera partikelavskiljning enligt den angivna porstorleken, far det tillatna drifttrycket inte
Sverskridas.

7. Minisart® sprutfilter kan anslutas till en aktiv medicinteknisk enhet av klass Ila eller hogre. Se till att trycket i systemet inte

ar hogre an det maximala drifttrycket for Minisart® sprutfilter pa 4,5 bar (65 psi)(IN-OUT) eller 1 bar (14,5 psi) (OUT-IN).

Konkret anvandningsomrade ska kontrolleras i forvag av anvandaren.

Bar lampliga skyddskléader och skyddsglaségon nar du anvénder Minisart® sprutfilter.
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9. Forsteril filtrering ska varken osterila Minisart®-sprutfilter eller sédana med en porstorlek pa 0,45 pm eller 5 um anvandas.

Filtrets fargkodning visar vilket membran som finns i Minisart®. En detaljerad 6versikt 6ver fargkodningen hittar du i
bestallningsinformationen i tabell 2.

10. Anvéndaren maste sékerstélla att filtret som anvands ar lampligt for tillampningen, dvs. att det filtrerade mediet inte

paverkas negativt av filtreringssteget och att endast férsumbara mangder aktiva substanser gar forlorade.

Vid filtrering avinkompatibla medier kan filterintegriteten paverkas negativt, sé att en partikelavskiljning enligt angiven

porstorlek inte kan sékerstéllas. Kompatibiliteten for substanserna som anges i tabell 3 har bekraftats antingen via

litteraturefterforskning eller laboratorietestning. Eftersom den kemiska kompatibiliteten beror pa flera faktorer ska
anvandaren kontrollera kompatibiliteten fér mediet som ska filtreras foére anvandning.

12. Anslut endast Minisart® sprutfilter till Luer-anslutningar. Endast dessa garanterar en séker anslutning med andra
produkter med hjélp av de standardiserade Luer-matten.

13. Forvara Minisart®imellan 5 °C och 30 °C pa en frostfri plats och utsatt inte Minisart® for direkt solljus eller fukt. Den
angivna maximala temperaturen for mediet som ska filtreras far inte dverstigas (se tabell 1). For att sékerstélla integritet
och funktionalitet ska Minisart® och, om tillampligt, filtratet kasseras, om Minisart® har férvarats eller anvants utanfor de
tilldtna lagrings- eller anvéandningsforhallandena.

14. Om funktionsfel upptrader under anvéandning, ska du omedelbart avsluta filtreringsprocessen och kassera filtratet.

15. Sterilfiltreringsférmagan beror pé flera tillampningsspecifika faktorer och maste darfor testas och valideras av
anvandaren for respektive tillampning. Filtreringseffektiviteten hos Minisart® har testats av Sartorius i aerosolbaserade
bakteriella provokationstester for en tillampningstid pé upp till 1 timme och filtreringsvolymer pa upp till 200 I. Filtret ar
inte avsett som andningsfilter.
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Observera

1. Entatanslutning uppnds genom att man vrider ett halvt varv eller genom anslutning till ingangsporten med normal kraft.

2. Omdu arbetar med radioaktiva, giftiga eller infektidsa material, ska du kassera Minisart® sprutfilter efter anvéandning och
samla avfallet i enlighet med lokala foreskrifter.

3. Minisart® HY, icke-steril, med ett PTFE-membran kan steriliseras med EO-gas (enligt ISO 11135).
Minisart® HY| SRP, sterila, med ett PTFE-membran steriliseras genom validerade processer med féljande parametrar:
EO-sterilisering: Temperatur < 50 °C| relativ luftfuktighet < 85 %. Med dessa parametrar kontrollerades sprutfiltrets
funktion av Sartorius. Minisart® sprutfilter som levereras icke-sterila ska inte steriliseras i forpackningens pase och lada.

4. Minisart® som levereras sterila i blisterférpackningar ska inte steriliseras en gang till.

5. Kundspecifika steriliseringsprocedurer och filtrets funktion maste valideras av kunden eller den organisation som
genomfor steriliseringen.

6. Allaincidenter och reklamationer, som har intréffat med produkten, maste meddelas till Sartorius eller motsvarande
aterforsaljare, dar produkten koptes och till behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvéndaren och | eller patienten
ar etablerad.

Fl

Kayttéohjeet

Minisart® HY | SRP C€o0123

Kertakayttoiset Sartorius-ruiskusuodattimet suodatukseen ja ilmaukseen

Kayttoalueet

Hydrofobisella 0,2 um:n PTFE (polytetrafluorieteeni) -kalvolla ja MBS (metakrylaatti-butadieeni-styroli) -kotelolla
varustettu Minisart® HY soveltuu ilman ja kaasujen sterilointiin.

Hydrofobisella 0,2 um:n PTFE-kalvolla ja PP (polypropeeni) -kotelolla varustettu Minisart® SRP soveltuu ilman ja kaasujen
sterilointiin.

Kayttotarkoitukset

= Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 um polytetrafluorieteeni (PTFE): 16596-------- HYK,
16596-----—--- HYQ, 16599-----—--- HYQ MBS-kotelolla; 17575-------- ACK PP-kotelolla, asiakaskohtaiset tuotenumerot:
16596-------- ZSK MBS-kotelolla; 17575-------- ZSK PP-kotelolla.

Kayttotarkoitus: Minisart® HY | SRP 0.2 pm -suodattimet on tarkoitettu pienten ilma- ja kaasutilavuuksien suodattamiseen
hiukkas- ja ristikontaminaation véhentamiseksi potilaiden, ldakinnallisten laitteiden ja ympariston valilla. Laitteet

on tarkoitettu kaytettaviksi ammattimaisessa terveydenhuoltoympaéristossa Luer-liittimilla varustettujen ruiskujen,
aspiraatiosovellusten tai ilmausjestelmien lisdvarusteena.

Kohdepotilasryhma

Minisart®-suodattimet on tarkoitettu kaytettaviksi kaiken ikéisillg, kaikkia sukupuolia edustavilla ja my&s riskiryhmiin
kuuluvilla potilailla. EO-kaasulla steriloidut Minisart®-suodattimet eivat sovellu kéytettaviksi keskosille, kantasoluille tai
alkioille.

Kliininen hyoty

Minisart® HY | SRP -ruiskusuodattimien kliininen hydty perustuu mahdollisten epdpuhtauksien (mikrobi- ja
hiukkaskontaminaation) sterilointiin tai poistamiseen ilmasta ja kaasuista, jotka potilaalle annetaan terveydenhuollossa.

Kayttoohjeet
Minisart®-ruiskusuodattimia saavat kayttaa vain patevat terveydenhuollon ammattilaiset.

1

Kaasujen ja ilman suodattaminen

Kun kéytat steriilia Minisart®-ruiskusuodatinta, avaa steriili pakkaus repaisemalla takaosan suojakalvo irti, pida avattua
pakkausosaa tukevasti ulkopuolelta ja liitd sen sisalla oleva steriili Minisart®-suodatin jarjestelmasi asiaankuuluvaan
litdntdan Luer lock- tai Luer slip -liittimen avulla (katso huomautus 1). Jos kéytat ei-steriilid Minisart®-ruiskusuodatinta,
liita se jarjestelmasi asiaankuuluvaan liitdntédan Luer lock- tai Luer slip -liittimen avulla (katso huomautus 1). Irrota
Minisart®-suodatin jarjestelmasté kdyton jalkeen ja havita se sovellettavien maardysten mukaisesti (katso huomautus 2).

Varoitukset

1

©

Varmista hiukkasten erottaminen ilmoitetun huokoskoon mukaan tarkistamalla ennen kayttoa, etta Minisart®-
ruiskusuodatin ei ole vaurioitunut ja etta se sisaltaa suodatinkalvon. (Huomautus: Suodatinkalvo nékyy valkoisena
muovikotelon sisalla.) Jos kaytat steriilia yksittaispakattua Minisart®-suodatinta, varmista, ettd pakkaus ei ole vaurioitunut,
ja kayta Minisart®-suodatin valittdmasti yksittaispakkauksen avaamisen jalkeen, jotta sen steriiliys voidaan taata. Ala kayta
suodatinta, mikali huomaat siind ulkoisia tai sisaisia vaurioita tai epdpuhtauksia.

Minisart®-ruiskusuodattimet ovat kertakdyttdisia ja tarkoitettu lyhytaikaiseen (< 1 tunti) kdyttoon. Ristikontaminaation
valttdmiseksi suodatinta ei saa kdyttaa uudelleen tai useampaan kuin yhteen naytteeseen.

Al kayta Minisart®-ruiskusuodattimia teknisten spesifikaatioiden maaritteleman kayttoalueen ulkopuolella (katso
taulukko 1).

Al kayta EO-kaasulla steriloituja Minisart®-ruiskusuodattimia keskosille, kantasoluille tai alkioille.

Minisart® HY- ja Minisart® SRP -suodattimia voidaan kayttda molempiin suuntiin. OUT-IN-suunnassa (OUT-Male Luer
Lock | Male Luer Slip; IN-Female Luer Lock | Male Luer Slip) kédyttopaine ei saa olla yli 1 baaria (14,5 psi), ja IN-OUT-
suunnassa se ei saa olla yli 4,5 baaria (65 psi). Valittua suodatussuuntaa ei saa kuitenkaan muuttaa kesken kayton. Al
kayta samaa suodatinta molempiin suuntiin.

Mahdollisia suodatustilavuuksia ei voida tarkasti ennustaa suodatettavan aineen erilaisen hiukkaskuorman vuoksi.
Virtausnopeuden pieneneminen on selked merkki suodattimen enimmaiskapasiteetin lahestymisesta. Sallittua
kayttopainetta ei saa ylitta, jotta voidaan valttaa kalvon repedminen ja varmistaa hiukkasten erottaminen ilmoitetun
hiukkaskoon mukaan.

Minisart®-ruiskusuodattimet voidaan liittdd luokan Ila tai korkeamman luokan aktiiviseen Iddkinnalliseen laitteeseen.
Varmista, etta jarjestelmén paine eiylitéd Minisart®-ruiskusuodattimen enimmaiskayttopainetta, joka on 4,5 baaria (65 psi)
(IN-OUT) tai 1 baari (14,5 psi) (OUT-IN). Kayttajan on testattava kyseessa oleva kayttotapa etukateen.

Kayté Minisart®-ruiskusuodattimien kédyton aikana sopivaa suojavaatetusta ja suojalaseja.

Steriilisuodatuksessa ei saa kayttda ei-steriilejd Minisart®-ruiskusuodattimia eikd huokoskooltaan 0,45 um:n tai 5 um:n
ruiskusuodattimia. Suodattimen véarikoodista ilmenee, mika kalvo Minisart®-ruiskusuodattimen sisalla on. Varikoodien
tarkemmat tiedot on esitetty tilaustiedoissa taulukossa 2.

10. Kayttajan on varmistettava, ettd kédytettava suodatin on kayttotarkoitukseensa sopiva eli etta suodatusvaihe ei vaikuta

suodatettuun aineeseen ja etta vain merkityksetén méaaré vaikuttavaa ladkeainetta menetetaan.

11. Yhteensopimattoman aineen suodattaminen voi heikentda suodattimen eheytts, jolloin ei voida varmistaa hiukkasten

erottamista ilmoitetun huokoskoon mukaan. Taulukossa 3 lueteltujen aineiden yhteensopivuus on varmistettu joko
kirjallisuustutkimuksen tai laboratoriotestien avulla. Koska kemiallinen yhteensopivuus riippuu useista tekijoista,
kayttajan tulee tarkistaa suodatettavan aineen yhteensopivuus ennen kayttoa.

12. Minisart®-ruiskusuodattimet saa liittda ainoastaan Luer-liittimiin. Vain nain varmistetaan turvallinen liitantad muihin

tuotteisiin, jotka ovat standardoitujen Luer-mittojen mukaisia.

13. Minisart®-suodattimia on sailytettdva 5-30 °C:n lampétilassa jadtymattomissa tiloissa, ja ne on suojattava suoralta

auringonvalolta ja kosteudelta. Suodatettavan aineen lampétila ei saa ylittda ilmoitettua enimmaislampétilaa (katso
taulukko 1). Jotta voidaan varmistaa Minisart®-suodattimen eheys ja toimivuus, havita suodatin ja mahdollinen suodos,
jos Minisart®-suodatinta on séilytetty tai kdytetty sallittujen sailytys- tai kdyttdolosuhteiden ulkopuolella.

14. Jos kayton aikana ilmenee toimintahéiriditd, lopeta suodatus vélittémasti ja havita suodatettu liuos.
15. Soveltuvuus steriilisuodatukseen riippuu erilaisista kdyttotarkoituskohtaisista tekijoistd, ja kdyttdjan on siksi testattava

ja validoitava soveltuvuus kunkin kayttotarkoituksen osalta. Sartorius on testannut Minisart®-ruiskusuodattimen
suodatustehon aerosolipohjaisilla bakteerialtistuskokeilla kdyttamalla enintédén 1 tunnin altistusaikaa ja enintaan
200 litran suodatustilavuuksia. Suodatinta ei ole tarkoitettu kaytettévaksi hengityssuodattimena.

Huomautuksia
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2.

3.

4.
5.

Suodatin tiivistyy ruiskuun kun sité kierretdan puoli kierrosta tai kun ruisku painetaan suodattimen sisdéntuloon
normaalilla voimalla.

Kun késittelet radioaktiivista, myrkyllista tai tartuntavaarallista materiaalia, havita Minisart®-ruiskusuodattimet kédyton
jalkeen ja keraa jatteet voimassaolevien méaaraysten mukaisesti.

PTFE-kalvolla varustettu ei-steriili Minisart® HY voidaan steriloida etyleenioksidilla (EO) (ISO 11135 -standardin
mukaisesti).

PTFE-kalvolla varustettu steriili Minisart® HY | SRP steriloidaan validoitujen prosessien avulla kdyttamalla

seuraavia parametreja: EO-sterilointi: [dmpdtila < 50 °C | suhteellinen ilmankosteus < 85 %. Sartorius on tarkistanut
ruiskusuodattimen toiminnan néilld parametreilla. Ei-steriilejé Minisart®-ruiskusuodattimia ei saa steriloida
myyntipakkauksessa.

Yksittaispakattuja esisteriloituja Minisart®-ruiskusuodattimia ei saa steriloida uudelleen.

Asiakkaan tai suorittavan organisaation on validoitava asiakaskohtaiset sterilointimenetelmaét ja suodattimen toiminta.
Kaikki tuotteeseen liittyvat poikkeamat ja reklamaatiot on ilmoitettava Sartoriukselle ja tuotteen myyneelle
jalleenmyyjélle seka kayttdjan ja | tai potilaan kotijdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Tabel 1: specificaties voor Minisart® HY met membraanfiltratieoppervlak met een diametervan 26 mm | M INIsa I’t H Y | S R P c € 0123
SRPmet membraanfiltratieoppervlak met een diametervan 25mm Tabel 2 | Tabel 2 | Tabell 2 | Tabell 2 | Taulukko 2 Q) Niethergebruiken Medisch hulpmiddel . - . . S .
Tabel 1: Specifikationer for Minisart® HY med membranfiltreringsareal pa @ 26 mm | Ikke til genbrug Medicinsk udstyr Sartorius spuitfilters voor eenmalig gebruik voor filtratie en ontluchting
SRP med membranfiltreringsareal pa @ 25 mm M3 ikke brukes pa nytt Medisinprodukt
Tabell 1: Spesifikasjoner for Minisart® HY med @ 26 mm membranfiltreringsflate | SRP med @ 25 mm membranfiltreringsflate Poriéngrootte  Connectoruitgang Hv. | vpk Bestelnummer Steriliteitsstatus Kleur Ateranvand inte Medicinprodukt
Tabell 1: Specifikationer fér Minisart® HY med @ 26 mm membranfiltrationsyta | SRP med @ 25 mm membranfiltrationsyta Porestgrrelse  Konnektorudgang Antal | Pakker Bestillingsnummer Ster?litetsstatus Farve Ei saa kayttss uudelleen Laakinnallinen tuote Toepassingen
Taulukko 1: Spesifikaatiot: Kalvosuodatuspinnalla (@ 26 mm) varustettu Minisart® HY | Porestgrrelse  Konnektor-utgang Mg. | Pakn. Ordrenummer Sterilitetsstatus Farge * Minisart® HY met een hydrofoob PTFE-membraan (PTFE = polytetrafluorethyleen) van 0,2 um en een MBS-behuizing
Kalvosuodatuspinnalla (@ 25 mm) varustettu SRP Porstorlek Aﬁflutnlr?g—utgang Mg. | Pkt B.estallmngsnummer Ster!!|.tets'status F"irs Catalogusnummer Niet opnieuw steriliseren (MBS = methacrylaat-butadieen-styreen) is geschikt voor de sterilisatie van lucht en gassen.
Huokoskoko Liitinl&htd Kpl | pakk. Tilausnumero Steriiliystila Vari Varenummer M3 ikke resteriliseres = Minisart® SRP met een hydrofoob PTFE-membraan van 0,2 pm en een PP-behuizing (PP = polypropyleen) is geschikt voor
Behuizingsmateriaal HY: MBS (methacrylaat-butadieen-styreen) | SRP: PP (polypropyleen) Minisart® HY (PTFE) & 26 mm iata:ognummer Z‘é ikke i?erilisgres panytt de sterilisatie van lucht en gassen.
i . ; . atalognummer tersterilisera inte
Husets mz?tenale HY: MBS (methacrylatbutadllenstyren) | SRP: PP (polypropylen) 0.2 pm Male Luer Lock® 50 -1 —— HYK EO steriel Transparant Luette?onumero Ei e steriloida uudelleen Beoogd gebruik
:Ulsmate”a'e | m mg: Emetat'y'lat;)butzd'en-styre)nl)slsgpés(P P(P|0'Vpr°py)'e“) Male Luer Lock? EO-steril? Gennemsigtig « Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 pm polytetrafluorethyleen (PTFE): 16596------—- HYK,
Oljets materia : etakrylatbutadienstyren : olypropen Male Luer Lock® EO steril? Transparent ) . . . . 16596 ---HYQ met MBS-behuizing; 17575-------- ACK met PP-behuizing, klantspecifieke
Kotelon materiaali HY: MBS (metakrylaatti-butadieeni-styroli) | SRP: PP (polypropeeni) Male Luer Lock® EO steril? Transparent “ Fabrikant Niet gebruiken als het steriele barriéresysteem artikelnummers: 16596 7SK met PP-behuizin
L Lock litin® o loitu? Lapinikyvi Fabrikant van het product of de verpakking beschadigd is o . . _9' )
Membraan PTFE = polytetrafluorethyleen uer-Lock-urosliitin -steriloitu apinakyva Produsent Ma ikke bruges, hvis produktets sterile Begogd doel1 Minisart® HY |”.SRP 0,2 Hm zijn bedoeld om kleine volgmes lucht eﬁ gassen te filteren om Eieeltjes en
Membran PTFE = polytetrafluorethylen 50 16596-------- ZSK EO steriel® Transparant Tillverkare barrieresystem eller emballagen er beskadiget krwsb.es.mettmg tusseh patient, medlsche apparatuur en de OerY'”Q te velrmmdererj. De apparatlen zijn bedoeld voor
Membran PTFE = polytetrafluoretylen EO-steril? Gennemsigtig Valmistaja Ma ikke brukes dersom produktets sterile gebruik in een professionele zorgomgeving als toebehoren voor injectiespuiten | afzuig- | ontluchtingssystemen met
Membran PTFE = Polytetrafluoreten EO steril® Transparent barrieresystem eller forpakningen er skadet Luer-connectoren.
Kalvo PTFE = polytetrafluorieteeni EO steril® Transparent g Te gebruiken tot Anvénd inte om produktens sterilbarridrsystem Beoogde patiéntenpopulatie
EO-steriloitu® Lapinakyva Kan bruges indtil eller férpackning ar skadad = Minisart®-fi ii ik bii patié i i i
Max. bedrijfsdruk 1 bar| 14.5 psi (OUT-IN), 4.5 bar | 65 psi (IN-OUT) p Y M3 brukes for Ei cas Kavttas, (o tuottean steril M|n|sart filters zijn bedoeld voor gebru.|l_< bij patlen_te.n veln glle Ieeftud_sgroepen en geslachte.n, |r_1.clu5|ef kwetsbare )
. 500 16596-----——- HY Niet-steriel T yttaa, ) bevolkingsgroepen. Met EO-gas gesteriliseerde Minisart®-filters zijn niet bedoeld voor gebruik bij te vroeg geboren baby’s,
Maks. driftstryk Q iet-sterie ransparant X . . . . L.
: Y ’ o Sista férbrukningsdag sulkujérjestelma tai pakkaus on vaurioitunut. t llen of embryo"
Maks. driftstrykk Ikke steril Gennemsigtig Kavtettiva stamcellen of embryo’s.
Max. drifttryck Usteril Transparent e ennen Pyrogeenvrij Klinisch voordeel
Enimmaiskayttépaine Icke-steril Transparent ) L % ) . e . . - _

i iskayttopai Eiosterill LApinkyvi EE Gebruiksaanwijzing in acht nemen Pyrogenfri = Het klinische voordeel van Minisart® HY | SRP-spuitfilters is het verwijderen van potentiéle verontreinigingen (d.w.z.
Max. temperatuur 60°C Imsteri apinakyva Falg brugsanvisningen Pyrogenfri microbieel, deeltjes) als onderdeel van de sterilisatie of zuivering van lucht en gassen die in een therapeutische context in
Maks temperatur 500 16599-------- HYQ Niet-steriel, Transparant Folg den trykte bruksanvisningen Pyrogenfri een zorgomgeving aan patiénten moeten worden toegediend.

Maks. temperatur met Male Luer Slip- Beakta bruksanvisningen Pyrogeeniton Instructies voor gebruik
. connectoringang® H ioi kayttdohjeet
Max. temperatur 1Kk : 9ans —_— vomiorkayttoonjee Minisart®-spuitfilters mogen alleen worden gebruikt door gekwalificeerd specialistisch personeel in zorginstellingen.

. R e steril, Gennemsigtig Temperatuurgrenswaarden ) X

Enimmaislampétila . ) 1. Filtratie van gassen en lucht
med Male Luer Slip LOT| Batchnummer Temperaturgraenseveerdier f . e . . . .

o . ) . o . K ktorind 5 . ) Als u een steriel Minisart®-spuitfilter gebruikt, opent u de steriele blisterunits door de beschermlaag achter eraf te
Sterilisatie * Niet-steriele Minisart® HY steriliseerbaar met ethyleenoxide (EO) onnektorindgang Partibetegnelse Temperaturgrenseverdier trekken en houdt u het geopende blistergedeelte stevig vast aan de buitenkant om de steriele Minisart® binnenin aan te
Sterilisering + Niet autoclaveerbaar Usteril, Transparent Batchnummer Temperaturgransvarden . 9eop rerg g vast : . X :

e o T . ) d Male Luer Sli s - sluiten op de overeenkomstige aansluiting van uw systeem via de Luer lock- of Luer slip-aansluiting (zie opmerking 1).
Sterilisering " Ikke-sterile Minisart” HY kan steriliseres med ethylenoxid (EO) me ale buer>ip Satsnummer Lamptilan raja-arvot Als u een niet-steriel Minisart®-spuitfilter gebruikt, sluit deze dan aan op de overeenkomstige aansluiting van uw systeem
Sterilisering * Kan ikke autoklaveres konnektorinngang’ Erdkood via de Luer lock- of Luersli —aaniluitin (Sie o melrkin 1) Verwi'derdSMinisart® na ebruigk uit het s stiem en goi
Sterilointi * Usteril Minisart® HY steriliserbar med etylenoksid (EO) Icke-steri, Transparent ‘@ Niet-steriel deze wegin overeenstemni)in met deg eIdenZe voors?:hri.ften (zJie opmerking 2) ’ ’ ’

* Kan ikke behandles i autoklav med Male Luer Slip- Gesteriliseerd met ethyleenoxide Ikke steril 9 9 9 p 94l
* Icke-steril Minisart® HY som kan steriliseras med etylenoxid (EO) kontakt ingang?® Steriliseret med ethylenoxid Ikke steril Waarschuwingen!
* Ejautoklaverbar Ei-steriili, . Lapinakyva Sterilisert med etylenoksid Ej steril 1. Controleer voor gebruik of het Minisart-spuitfilter® niet beschadigd is en zorg ervoor dat het apparaat een
= Ei-steriili Minisart® HY, voidaan steriloida etyylioksidilla (EO) Luer-urosliitin, tulo Steriliserad med etylenoxid Ei steriili filtermembraan bevat om de scheiding van deeltjes volgens de gegeven poriegrootte te garanderen. (Opmerking:
* Eiautoklavoitava Minisart® SRP (PTFE) @ 25 mm Steriloitu etyleenioksidilla Het filtermembraan is wit van kleur en is zichtbaar in de plastic behuizing.) Als u steriele Minisart® in blisterverpakking
0z Male Luor Siio? % PP ACK £G storiol Wi C €1o3 Europees conformiteitsmerk met gebruikt, controleer dan of de blisterverpakking niet beschadigd is en gebruik de Minisart® onmiddellijk na het openen
= Hm aeruersip - SV A/e/eT Ster'i it Gesteriliseerd met stralen identificatie van de aangemelde instantie van de blister om de steriliteit van het apparaat te garanderen. Niet gebruiken als u externe of interne schade of
Minisarte-t T p—— Male Luer 5'{94 EO—ster.ll2 Hvid Steriliseret med bestraling (TUV SUD Product Service GmbH) onzuiverheden vaststelt!
M::::::t" ¢ ypee -2 Hm < Hm ma:e tuer S:!pA Eo ster!:z C_V't Sterilisert med stréling Europeeisk overensstemmelsesmaerkning 2. Minisart®-spuitfilters zijn ontworpen voor tijdelijk (<1 uur) eenmalig gebruik. Niet meer dan één keer of voor meer dan
Minisart"Type i ale uerf "p" Eg Ste”'l . Vltlk . Stralningssteriliserad mgd an_g_;ivelse af det bemyndigede organ één monster gebruiken om kruisbesmetting te voorkomen.
i typ uer-urosliitin ~steriloitu alkoinen Steriloitu sateilyttamalla (TUV SUD Product Service GmbH) 3. Gebruik Minisart® spuitfilters niet buiten de technische specificaties (zie tabel 1).
Mini tﬁ,_typ . 50 17575--—-——-- ZSK EO steriel® Wit Europeisk samsvarsmerking med 4. Gebruik geen Minisart®-spuitfilters die zijn gesteriliseerd met EO-gas voor te vroeg geboren baby’s, stamcellen of
IDISATERtVY PRI EO-steril? Hvid Enkel steriel barrieresysteem navn pa ansvarlig testinstans embryo’s.
Bubblepoint () met ethanol* 1.1bar| 16 psi 1.1 bar| 16 psi EO steril? Hvit O System med enkelt steril barriere (TUV SUD Product Service GmbH) 5. Minisart® HY en Minisart® SRP kunnen in beide richtingen worden gebruikt. In de richting OUT-IN (OUT-Male Luer
Bubblepoint (2) med ethanol* EO steril® Vit Enkelt sterilt barrieresystem Europeiskt konformitetsméarke med Lock | Male Luer Slip; IN-Female Luer Lock | Male Luer Slip) mag de bedrijfsdruk 1 bar (14,5 psi) niet overschrijden, in de
Boblepunkt () med etanol* EO-steriloitu® Valkoinen Enkelt sterilbarriarsystem identifiering av det anmalda organet richting IN-OUT 4,5 bar (65 psi). Als er eenmaal een filtratierichting is gekozen, moet deze echter worden aangehouden.
Bubble point (=) med etanol* , 3} . Yksinkertainen steriilisulkujarjestelma (TUV SUD Product Service GmbH) Gebruik hetzelfde filter niet in beide richtingen!
Kuplimispiste (2) etanolin kanssa* , Afzonderlijk Verpa!‘t n ?l'Ster Eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkinta 6. Hetis niet mogelijk om mogelijke filtervolumes nauwkeurig te voorspellen vanwege de verschillende deeltjesbelasting
, Indpakket enkeltvist i blister X, Enkelsteriel barrieresysteem met jailmoitetun laitoksen tunnus van het te filteren medium. Een afnemend debiet is een duidelijk bewijs voor het naderen van de maximale
Dood volume (<) 200 pL 200 pL , E”keAltV'S b!|ster}?akket _ N /' beschermende buitenverpakking (TUV SUD Product Service GmbH) filtercapaciteit. Om te voorkomen dat het membraan barst en om de scheiding van deeltjes volgens de gegeven
Dadvolumen (<) . Enskilda blisterforpackningar System med enkelt steril barriere og " poriegrootte te garanderen, mag de toegestane werkdruk niet worden overschreden.
Dedvolum (<) Pakattu yksittéispakkaukseen udvendig beskyttende indpakning I Tegen zonlicht beschermen 7. Minisart® spuitfilters kunnen op een actief medisch hulpmiddel van klasse lla of hoger worden aangesloten. Let erop dat
Dédvolym (<) Enkelt sterilt barrieresystem med ® " Skal beskyttes mod sollys de drukin het systeem niet hoger dan de maximale bedrijfsdruk van het Minisart® spuitfilter van 4,5 bar (65 psi) (IN-OUT)
Kuollut tila (<) 3 beskyttende emballasje utvendig Beskyttes mot sollys of 1 bar (14,5 psi) (OUT-IN) is. De concrete toepassing moet van tevoren door de gebruiker worden gecontroleerd
Male Luer Lock (OUT Male Luer Lock (OUT, . . . i : )
st Iheid () met lucht bii 0.1 b 50L/mi 18L/mi ( ) ( ) Enkelt sterilbarriarsystem med yttre Skydda frén solljus 8. Draag tijdens het gebruik van Minisart® spuitfilters geschikte beschermende kleding en een veiligheidsbril.
St:O;mn?:e he| ti(_l'3 r2e> unf q IIthlv daOr 0 O L/min B L/min ! B - skyddsférpackning Suojattava auringonvalolta 9. Gebruik geen niet-steriele Minisart®-spuitfilters of filters met een poriegrootte van 0,45 pm of 5 um voor steriele filtratie.
b 2 gshastighed (z) med luft ved 0, Yksinkertainen steriilisulkujarjestelma, Aan de hand van de kleurcodering van het filter kunt u bepalen welk membraan zich in de Minisart® bevindt. Een
s:r ) te (>) med luft ved 0.1 b - == suojapakkaus ulkopuolella Unieke productidentificatie gedetailleerd overzicht van de kleurcodering vindt u in de bestelinformatie in tabel 2.
= sznrlngsrahet((_z)me d :J ftved 0'1 bar - Entydig produktidentifikation 10. De gebruiker moet ervoor zorgen dat het gebruikte filter geschikt is voor de toepassing, d.w.z. dat het gefilterde medium
icaeshastighet (2) med luttvid ©, L bar . ./, Droog bewaren Entydig produktidentifisering niet wordt aangetast door de filtratiestap en, indien van toepassing, slechts verwaarloosbare hoeveelheden actieve stof
Vlrtausn.opeus (2) ilman kanssa, paine . ™ Skal opbevares et tort sted Unik produktidentifierare verloren gaan.
0.1 baaria Oppbevares tort Yksiloiva tuotetunniste 11. Filtratie van incompatibele media kan de filterintegriteit aantasten, wat betekent dat het niet mogelijk is om de scheiding
Waterpenetratiepunt (2) 4.0 bar | 58 psi 4.0 bar | 58 psi Female Luer Lock (IN) ° Male LuerSlip (IN) Férvaras torrt van deeltjes volgens de aangegeven poriegrootte te garanderen. De compatibiliteit van de in tabel 3 vermelde stoffen
Vandgennemtraengningspunkt (2) Suojattava kosteudelta ] Productiedatum is bevestigd aan de hand van literatuuronderzoek of tests in het laboratorium. Aangezien de chemische compatibiliteit
Vanngjennomtrengningspunkt () Fremstillingsdato van verschillende factoren afhangt, moet de gebruiker de compatibiliteit van het te filteren medium voor gebruik
o : Produksjonsdato troleren
Vattenintrangningspunkt (2) ) ! con :
Veden tunkeutumispiste () 4 Male Luer Slip (OUT) Tillverkningsdatum 12. Verbind Minisart® spuitfilters uitsluitend met Luer-aansluitingen. Alleen deze aansluitingen garanderen een veilige
Valmistuspaivamaara bindi tand ducten dankzij d tandaardi de Luer-afmeti .
Steriel filtratievermogen volgens BCT? ja ja 13. \éee:lvlar;rlgg ;/Iniiisaar:t“’etrjszgi SUSCegn ;8 °éloss:r? j:rsf\?r:jelSp:sljgtsee::{eladzzli?w?si:tw niet bloot aan direct zonlicht
Mulighed for sterilisering i henhold til BCT*  ja ja of vocht. Het te filteren medium mag de aangegeven maximumtemperatuur niet overschrijden (zie tabel 1). Om de
Egnet for steril filtrering int. BCT* ja ja integriteit en functionaliteit te garanderen, moet u de Minisart® en, indien van toepassing, het filtraat weggooien als de
Steril filtreringsférméaga enligt BCT? ja ja Minisart® buiten de toegestane opslag- of gebruiksomstandigheden is bewaard of gebruikt.
Steriilisuodatettavuus BCT:n mukaan® kylla kylla 14. Als er tijdens het gebruik storingen optreden, stopt u het filtratieproces onmiddellijk en gooit u het filtraat weg.
Ni ) ) -— Tabel 3 | Tabel 3 | Tabell 3 | Tabell 3 | Taulukko 3 15. Het steriele filtratievermogen is afhankelijk van verschillende toepassingsspecifieke factoren en moet daarom door
Iklket pyrogeen !a !a de gebruiker worden getest en gevalideerd voor de betreffende toepassing. De filtratie-efficiéntie van Minisart® is
e pyrogen a a . : o . ; -
Ikke Pyrogen J-a J-a Female Luer Lock (IN) Chemische compatibiliteit | Kemisk kompatibilitet | Kjemisk kompatibilitet | Kemisk kompatibilitet | door Sartorius getest in op aerosolen gebaseerde bacteriéle uitdagingstests voor een toepassingstijd tot 1 uuren
Int pyrog J J Kemiallinen yhteensopivuus filtratievolumes tot 200 L. Het filter is niet bedoeld voor gebruik als ademhalingsfilter.
nte pyrogen ja ja
Pyrogeeniton kylla kylla Opmerking
- - Lucht | Luft | Luft | Luft | llma 1. Eendichte verbinding wordt bereikt door een halve draai of door het insteken in de ingangsaansluiting met normale
Biocompatibel volgens ISO 10993-1 Kkracht
E?Otompa?ge: ?:terghglfégézollow}l Argon [Ar] | Argon [Ar] | Argon [Ar] | Argon [Ar] | Argon [Ar] 2. Als umet radioactieve, giftige of infectieuze materialen werkt, gooit u het Minisart® spuitfilter na gebruik weg en
lokompatibe int. - . .. S .. e verzamelt u het afval volgens de geldende voorschriften.
Efokﬁznpanbe] etnllgdt lsdo_ 1|2?)913(;;93 L muk Koolstofdioxide [CO.] | Kuldioxid [CO.] | Karbondioksid [CO.] | Koldioxid [CO.] | Hiilidioksidi [CO.] 3. Minisart® HY, niet steriel, met een PTFE-membraan kan met EO-gas (volgens ISO 11135) worden gesteriliseerd.
loyhteensopiva standardin mukaan Ethyleenoxide [C,H,O] | Ethylenoxid [C,H.O] | Etylenoksid [C,H.O] | Etylenoxid [C,H.O] | Eteenioksidi [C,H.O] Minisart® HY | SRP, steriel, met een PTFE-membraan worden door middel van gevalideerde processen met de volgende
; faclimi ; ; i ieart® it ters gesteriliseerd: EO-sterilisatie: temperatuur < 50 °C | relatieve luchtvochtigheid < 85%. Met deze parameters
Deeltjes benedenstrooms De deeltjeslimieten die van toepassing zijn op Minisart® zijn lager dan de _ ) o o - - o1 B parame 9 p
aantallen deeltjes die in USP <7885 voor test 2.B zijn aangegeven. Heliox (helium [He] - 79 vol.-% | Zuurstof [O,] - 21 vol.-%) | Heliox (helium [He] - 79 vol.-% [ ilt [O,] - 21 vol.-%) | is de functionaliteit van het spuitfilter door Sartorius gecontroleerd. Steriliseer niet-steriel geleverde Minisart® spuitfilters
Partikler i den filtrerede oplasning De graenseveerdier for partikler, der gaelder for Minisart®-sprejtefiltre, :e:?ox (:el;.um [[I—|_||e]]— 77??\;.C;|‘:,//° ||_(|)ksy.g[eon ][Oz]l_fll;o"_é) | Heliox (Helium [He] - 79 Vol.-% | Syre [O:] - 21 Vol.-%) | n|et‘|r.1 de zaken AdOOS van de grgofcver@pékk|hg. )
ligger under de partikelantal, der er fastlagt i USP <7885 for test 2.B. eliox (Helium [He il.-% | Happi [O2 il.-%) 4. Sterlllseer.a>l steriel gglev_erde Minisart®in bIlstervgrpak_kpgen geen .tweede keer. .
Nedstremspartikler Partikkelgrensene som gjelder for Minisart®, underminerer partikkeltallene Heliurn [He] [ Helium [He] | Helium [He] | Helium [He] | Helium [He] 5. Klantslpeqﬂeke stenhsat@procedures en de functionaliteit van het filter moeten door de klant of de uitvoerende
som er angitt i USP <788> for test 2.B. organisatie worden gevalideerd. ) B )
Partiklar nedstréms De partikelgrénser som ér tillampliga for Minisart® underskrider det Waterstof [H.] | Hydrogen [H.] | Hydrogen [H.] | Véte [H.] | Vety [H.] 6. Alle !nC|‘denten en k!achten die zich voordoen met betr?kk|ng tothet produFt moeten vs{orden gemeld bij Sartlorlus of
partikelantal som anges i USP <7885 for test 2.B. de distributeur bij wie u het product hebt gekocht en bij de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en | of
Suodoksessa olevat hiukkaset Minisart®-suodattimeen sovellettavat hiukkasraja-arvot alittavat testin 2.B Waterstofsulfide [H.S] | Hydrogensulfid [H.S] | Hydrogensulfid [H:S] | Svavelvéte [H.S] | Vetysulfidi [H.S] patiént is gevestigd.
USP:ssé <788> maaritellyt hiukkasmaarat. Stikstofmonoxide [NO] | Nitrogenoxid [NO] | Nitrogenoksid [NO] | Kvéaveoxid [NO] | Typpioksidi [NO]
! Minisart® met MBS-behuizing zijn beperkt bestand tegen oplosmiddelen! Na een blootstelling van 1 minuut kunnen Stikstof [N,] | Kveelstof [N,] | Nitrogen [N,] | Kvéave [N.,] | Typpi [N.]
spanningsscheuren worden waargenomen. De borrelpunttest van Minisart® HY moet visueel na het bevochtigen van het
PTFE-membraan met ethanol in minder dan 60 seconden worden uitgevoerd. Zuurstof [O:] | 11t [O] | Oksygen [O.] | Syre [O:] | Happi [O-]

Minisart® med MBS-hus har begraenset stabilitet med henblik pa oplasningsmidler! Efter 1-minuts eksponering kan der
observeres spaendingskorrosion. Bubblepoint-testen af Minisart® HY skal udferes visuelt pa under 60 sekunder efter
fugtning af PTFE-membranen med ethanol.

Minisart® med MBS-hus har begrenset stabilitet mot lasemidler! Etter 1 minutts eksponering kan det observeres Xenon [Xe] | Xenon [Xe] | Xenon [Xe] | Xenon [Xe] | Ksenon [Xe]
spenningssprekker. Boblepunkttesten fra Minisart® HY bgr gjennomferes visuelt innen 60 sekunder etter at PTFE-
membranen er fuktet med etanol.

Minisart® med MBS-hélje har en begransad mot I6sningsmedel! Sprickbildning kan observeras efter 1 minuts exponering.
Bubble Point Test av Minisart® HY ska utforas visuellt efter PTFE-membranet har fuktats med etanol i mindre &n

60 sekunder.

MBS-kotelolla varustettujen Minisart®-ruiskusuodattimien stabiilius liuottimia vastaan on rajallinen! Jannityshalkeamia voi
ilmetd 1 minuutin altistuksen jalkeen. Minisart® HY -ruiskusuodattimen silmamaarainen kuplimispistetesti on suoritettava
alle 60 sekunnin kuluessa PTFE-kalvon etanolikostutuksesta.

Zwavelhexafluoride [SF] | Svovihexafluorid [SF.] | Svovelheksafluorid [SF.] | Svavelhexafluorid [SF¢] |
Rikkiheksafluoridi [SF]

? volgens Bacterial Challenge Test (BCT) met > 1 x 10" KBE/cm? Brevundimonas diminuta. AUStra_han Spons.or “ Sartorius SFedlm Biotech GmbH
% ihenhold til bakterie-challenge-test (BCT) med = 1 x 10’ KBE/cm? Brevundimonas diminuta. Sartorius Australia Pty. Ltd. August-Spindler-Strasse 11
? iht. bakterie-challenge-test (BCT) med > 1 x 10’ KBE/cm? Brevundimonas diminuta. Unit 5, 7-11 Rodeo Drive 37079 Goettingen, Germany
: enligt bgkt?rie-challenge-test (BCT) med > 1 ><7107 KBE/;:m2 Brevu'ndimona.s djminuta. 3175 Dandenong South Phone +49 551 308 0
bakteerialtistuskokeen (BCT) mukaan, 2 1 x 10" KBE/cm?® Brevundimonas diminuta. . .
Australia www.sartorius.com
Phone +61 3 8762 1800
info.australia @sa rtorius.com Specifications subject to change without notice.
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EL

Odnyieg xpnong

Minisart® HY | SRP C€o0123

Qiktpa oUpLyyag piag xpriong Sartorius yia 31AOnon kat e§agplopd

Epappoyéq

Ta Minisart® HY pe udpdpopn pepBpdvn PTFE (noAutetpapBbopoatbulévio) 0,2 um kat nep{BAnpa MBS (ueBakpuAikd
BouTtadlévio oTupEvLo) eival KATAAMNAA yLa TNV ANOCTE(PWON A€PA KAl AgpiwV.

Ta Minisart® SRP pe udpdpopn pepBpdvn PTFE 0,2 um kat nepiBAnua PP (noAunponuAévio) eivat katdAnAa yia tnv
anooTteipwon agpa Kat agpiwv.

MpoBAendpevn xprion

Minisart® HY | Minisart® SRP, ané noAutetpagBoploatbuiaivio 0,2 um (PTFE): 16596-------- HYK,
16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ pe nepipAnpa MBS, 17575--------, ACK pe nepiPAnpa PP, npocappoopévol kwdkot
npolovtwv: 16596-------- ZSK pe nepiAnpa MBS, 17575-------- ZSK pe nepiBAnpa PP.

MpoPAendpevog okondg: Ta Minisart® HY | SRP 0,2 um npoopidovtal yla tn dtnenon xapnAwy dykwy agpa kat agpiwy,
UE OTOXO TN PElWON CWHATWIWY KL TNG ENPOAUVONG PHETAEU agBeVWY, LATPLKOU £EONALOHOU KAl ToU NEPLBAAAOVTOG.
Ol ouokeugg npoopifovtatl yla xprion og NEPBANNOY ENAYYEAHATLWY UYEIQG WG NAPEAKOHEVA OE CUCTAPATA CUPLyywV |
avappdépnong | eEagplopou e cuvdéopoug Luer.

MpoBAendpevog NANBuopdG acBevwv

Ta piAtpa Minisart® npoopifovtat yia xpron og acBeveiG OAWV TwV NAKLAKWY OHAdWY, GUAWY, CUUNEPIAQUBAVOUEVWV
TwV eUAAWTWVY NANBUcpWV. Ta anooTtelpwpéva pe aéplo ogeldiou Tou atBuleviou pidtpa Minisart® dev npoopiovtal yla
xpron og npéwpa Bpépn, PAactokUttapa n éuppua.

KAwiko 6perog

To KAWVLKO OpeNOG TwV PpiAtpwy cUplyyag Minisart® HY | SRP eival n anopdkpuvon duvNTIKWY HOAUCUATIKWV MNAPayOvIwyY
(3nA. pikpoPrakoi Nnapdyovieg, cwpatidla) we HEPOG TNG ANOCTELPWONG N TOU KABAPLOPOU TOU aépa Kat Twv agpiwy, Ta
onola npokeLtal va xopnynBouv otoug acBeveig o Ogpaneutikd NAaiolo oe NePLBAANOV UYELOVOULKAG NEPIBaAyNG.

O3dnyieg xprong
Ta @iAtpa oUplyyag Minisart® unopouv va xpnotpgonotnBouv povo and KATAPTIOHEVO EEELSIKEUPEVO MPOCWNIKS O€ W3pUupata
UYELOVOULKAG NepiBaAyng.

1

AwOnon agpiwv kat aépa

Katd t xprion evég anootelpwpévou gpiktpou cUplyyag Minisart®, avoifTe TG anooTELPWHEVEG HOVADEG KUYEAID WV
APALPWVTAG TO AUTOKOAANTO MPOCTATEUTIKS MICW PEPOG KAl KOATAOTE 0TABEPA TO AVOLYHEVO THNHA KUYEADAG oTtnv
£EWTEPLKNA MAEUPA YLA VA CUVOETETE TO ANOCTELPWHEVO ECWTEPIKS TUAPA Tou Minisart® otnv avtiotowxn cuvdeon

TOU CUCTAPATOG NMou SLaBETeTe éow TG ouvdeong Luer lock i Luer slip (BA. onpeiwon 1). EQv xpnolgonoteite pun
anooTelpwHévo piATpo cUplyyag Minisart®, cuvdéote To oTnv avtiotolxn cUVAECN TOU CUCTAPATOG NoU SLAOETETE
péow tng ouvdeong Luer lock r Luer slip (BA. onpeiwon 1). Apatpéote to Minisart® and 1o cUotnua JETA T XxpAon Kat
anopplyTe To CUPPWVA PE TOUG LOXUOVTEG Kavoviopoug (BA. onpeiwon 2).

Mpo&donowinTtikég unodeifelg!

1

Mpwv and t xprion, eAéyEte OTLTO PiATpo cUpLyyag Minisart® dev €xel unooTtel {npLd kat BeBatwbelte 6TL N povada
NEPLEXEL PLA HEPPBPAVN PIATPOU NPOKELUEVOU VA SLACPAMOTEL O SLAXWPLOHOG CWHATOIWY CUPPWVA PE TO OEOHEVO
péyebog nopwv. (Znpeiwon: H pepBpdvn pirtpou eppaviZetal pe Aeukd xpwpa Kat gnopei va napatnpn®ei oto
EOWTEPLKO TOU NAACTIKOU NePLBAnpatog.) Edv xpnotponoteite anootelpwpévo Minisart® oe cuokeuaoia kuyeAidwy,
eAéyETe OTL N cuokeuaoia KUWENBwV eV €xel UNOOTel {NPLA KAL XPNGLPONoNoTe To Minisart® apéowg petd To avolypa
TNG OUOKEUAOTAG NMPOKELUEVOU VA SLACPAANICETE TN OTELPATNTA TNG CUCKEUNG. MNV XpNOLUOMOLELTE TO NPOLdV AV
EVTONIOETE TUXOV EEWTEPLKNA N ECWTEPLKN {nULA 1 akaBapaoieg!

Ta gpidtpa oUplyyag Minisart® éxouv oxedlaoTel yla pia pévo napodikn (< 1 wpa) xpron. Mnv xpnolPonoLelTe To Npoidv
nePLOCOTEPEG and Pia POPEG N yLa NEPLOCOTEPA TOU VOG JElyHATA YLA TNV ANO@UYN TUXOV EMLUOAUVONG.

Mpénetva AapBdvete undyn Kat va TNPELTE PNTA TIG TEXVIKEG NPOLAYPAPEG TwV PIATPpwYV cUpLlyyag Minisart® (BAéne
Mivaka 1).

Mnv xpnotponoteite pidtpa cuplyyag Minisart® nou éxouv anootelpwBeil pe xprion agpiou oeldiou Tou alBuieviou yla
npowpa Bpépn, BAactokUuTtapa N éuppua.

To piAtpo cuptyyag Minisart® HY kat Minisart® SRP pnopet va xpnolpgonotnBei kat otig dUo KateuBUVoELG. ZTnv
kateuBuvon OUT-IN (OUT-Male Luer Lock | Male Luer Slip, IN-Female Luer Lock | Male Luer Slip) n nieon Aettoupyiag
dev npénelva unepPaivet to 1 bar (14,5 psi), otnv kateuBuvon IN-OUT dev npénel va unepPBaivel ta 4,5 bar (65 psi).
Qot600, Qv €xeTe EMNAEEEL NDN pLla KATEUBUVON dINONONG, TOTE NPENEL va SLATNPACETE AQUTAV TNV KATeUBUvON.
AnayopeUeTal va XPNOLPOMOLELTE TO (3Lo PIATPO Kal yLa TIG dUo KateubUvoeLg!

Aegv gival duvato va npofAepBouv pe akpiBeta ot nibavoi dykot 3tNONoNG Adyw Tou dLAPOPETIKOU PpOPTIOU CwHATIdIWY
TOU Péoou nou npodkeLtal va unoBAnBel oe dtnBnon. Melwpévog pubuodg pong anoteAel capn €vOeLEn TNG NPooEyylong
TNG MEYLOTNG XWPNTIKOTNTAG PiATtpou. [a Tnv anopuyn pr&NG TG HEpPBPAVNG KAl TN SLACPAALCN TOU SLAXWPLOHOU TwWV
owpatdiwyv oUPPWVa PE To OedOPEVO PEYEBOG NOPWY, NV UNEPPBAVETE TNV ENLTPENTN Nieon Aettoupylag.

Ta piAtpa cuplyyag Minisart® unopoUv va cuvoeBoUV € LA EVEPYN LATPLKN CUCKEUN TNG katnyoplag lla n uynAdtepng
katnyopiag. BepaliwOeite 6tL n nieon Tou cuctApatog dev eival peyaAUtepn and Tn péylotn nieon Aettoupyiag 4,5 bar
(65 psi) (IN-OUT) 1 1 bar (14,5 psi) (OUT-IN) tou piAtpou cUptyyag Minisart®. O xpnotng npénet va eAEYEEL EK TwV
MPEOTEPWYV TN CUYKEKPLUEVN EPAPHOYN.

Katd tn didpkela tng xpriong tou gpiAtpou oUplyyag Minisart® popdte KATAAMNAN NPOCTATEUTIKA evoupacia Kat
MPOCTATEUTIKA YUAALA.

Mnv xpnotponoleite oUte pn anootelpwpéva gpidtpa oUptyyag Minisart® oUte 6oa éxouv péyebog népwv 0,45 pm n 5 um
YLA ANOCTELPWTIKNA dNONon. H xpwpatikn kwdikonolinon tou piAtpou pnopei va xpnotponotnBel ya tov kaboplopd tng
pepBpavng nou Bploketal oto Minisart®. AVAAUTIKA EMNLOKOMNON TNG XPWHATIKAG Kwdlkonoinong diatiBetat otig
nAnpopoplieg napayyeAiag otov lMivaka 2.

10. O xprotng npénet va dlacparioel OTL To PIATPO Nou xpnotponoLeitat eival KATAAANAO yLa TNV EpAapHoyn Tou, OnA. OTL TO

uéoo nou éxel UNoPANBel oe dINBNoN dev éxel ennpeactel and To Bripa SBnong kay, katd nepintwaon, éxouv xadel pévo
APEANTEEG NOCOTNTEG TNG OPACTIKNG ouaiag.

11. H 3iBnon pn cupBatwy Héowv PNopel va ENNPEACEL TNV AKEPALOTNTA TOU (IATpoU, Mou onpaivel éTt dev eival duvatd

va SLaoPAALOTEL 0 LAXWPLOPOG TWV CWHATLOIWY CUHPWVA PE TO KaBOoPLoPEVo PéyeBog Ndpwy. H cupBatdtnta twv
ouolwy nou napatiBevtat otov MNivaka 3 éxel entBeBatwdel elte péow BLBALOYPAPLIKNAG EpeuvAg £(TE HEOW EEETATEWY OTO
epyaotiplo. Epdoov n xnukn cupBatdtnta e§aptatal and dtdpopoug Napdyovieg, 0 XpNnotng Oa npénet va eAéyEeL tn
oupBATOTNTA TOU PHECOU MOoU NPOKELTAL va UNoBANBel oe SLNBNGoN NpLv and TNV epappoyn.

12. Ta pidtpa cUplyyag Minisart® enttpénetal va cuvdéovtal Hovo o€ unodoxég oUuvaeong Luer. Mévo oL unodoxég ocuvdeong

Luer eacpalifouv tnv acpain cUvdeon pe AN NPoildvTa HEow TwV TUNononpévwy dlactdoewy Luer.

13. To Minisart® 6a npénet va puidooetal peta&u 5 °C kat 30 °C oe TonoBeoia xwpig yugn kat dev Oa npénet va unoBAaiete

1o Minisart® oe dpeco nAlakd pwg N uypacia. To p€oo nou nNpodkeLtal va unoPAnBel oe dNBNoN dev NpénetL va
unepPalivel tnv kaboplopévn péylotn Beppokpacia (BA. Mivaka 1). Mpokelpévou va dLacpalloTel n akepatdTnTa Kat n
AelToupykdTNTa, anoppiyte To Minisart® kay, katd nepintwon, To dBnpa oe NePINTWon Nou N GUAAEN 1 N xpron Tou
Minisart® npaypatonotBnke eKTOG TwV ENLTPENOPEVWY CUVONKWY PUAAENG N XpNong.

14. Av KaTd Tn SLAPKELA XPAONG EPPAVLOTOUV QUCAELTOUPYIEG, DLaKOWTE apéowg tn dladikacia dtnBnong kat anoppiyte To

Adnpa.

15. H duvatdotnta anooTelpwTkAg dnBnong e€aptdtal anod dLdpopoug 3LKOUG yLa TNV EKACTOTE EGAPHOYN

NAPAYOVTEG KAl MPEEMEL, EMOPEVWG, VA EEETAZETAL KAL VA EMKUPWVETAL And TOV XPNOTN yla TNV avtiotowxn epappoyn. H
ANOTEAECHATIKOTNTA TNG ANBNONG Tou Minisart® eEetdotnke and tn Sartorius oe doKLWEG BAKTNPLAKNG dOKLUAT(AG YE
Bdon agpoAupata yia xpovo epappPoyng Ewg kat 1 wpa kat dykoug dtnbnong €wg kat 200 L. To ¢piAtpo dev npoopiletat
yla xpnon wg eIATpo avanvong.

Ynédegn

1

H ac@aAng cUvdeon eNLTUYXAVETAL HECW PLONG NEPLOTPOPNAG N PE TN CUVAECN OTNV UNOJOXN ELCOS0U AOKWVTAG
KAVOVIKN dUvapn.

Edv epydleote pe padilevepyd, dNANTNPLOSN A HOAUCHATIKA UALKG, anoppinTeTe To ¢piATtpo oUplyyag Minisart® petd
XPNON KAl CUAEYETE TA ANOPPIMPATA CUPPWVA PE TIG LOXUOUCEG MPOdLAYPAPEG.

Ta pn anootelpwpéva Minisart® HY pe pepBpdvn PTFE pnopouv va anootelpwBouv pe aéplo alBulevo&eidio (cUppuva
pe 10 I1SO 11135). Ta anootelpwpéva ¢piktpa Minisart® HY | SRP pe pepBpavn PTFE anootelpwvovtal pe Baon Tig
AKOAOUBEG NAPAPETPOUG XPNOLUOMOLWVTAG EMKUPWHEVEG Ladikaoieg: Anooteipwon pe atbuievoeidio: Beppokpaacia
<50 °C | oxeTikn uypaoia aépa <85%. O éAeyxogG TNG AeLTOUPYLKOTNTAG TWV PiIATpwY cUpLlyyag dievepyeltal and tn
Sartorius pe Baon TG napandvw NapapéTpous. ANayopeUeTal va AnoCTELPWVETE Ta piAtpa cUplyyag Minisart® nou
napadidovTat gn anooTelpWHEVA OTN CAKOUAA 1 oTNV KoUTA TNG PEYAANG CUOKEUAGTAG.

AnayopeUeTal va anooTeLpwVeTe deUTePN popd ta piktpa Minisart® ta onola napadidovtal ndn anooTelpwUEVa O
OUOKEUAOLEG TUNOU KUWEANG.

OL3ladkaoieg anooteipwong nou entAéyovtal anod Toug XPACTEG KAL N AELTOUPYLKOTNTA TWV GIATpwY NpéneL va
£MKUPWVOVTAL and ToV XpNoTn A ToV apuodLo popEa.

‘ONa Ta NEPLOTATIKA Kat napdnova nou NPoKUNTOUV OE OXECN HE TO NPOLOV NPEMEL va Katayyéhovtat otn Sartorius n otov
dlavopéa and tov ono{o NPOUNBEUTAKATE TO NPOLOV KAl OTNV ApHOdLa ApXn TOU KPATOUG HEAOUG OTO ornolo SLapEéVEL O
XPAOTNG N | Kat 0 acBevig.
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Upute za uporabu

Minisart® HY | SRP C€o0123

Sartorius filtri za Spricu za jednokratnu upotrebu za filtriranje i odzracivanje

Primjene

Minisart® HY filter s hidrofobnom membranom od politetrafluoretilena (PTFE) i veli¢inom pora od 0,2 um te kucistem od
metakrilat-butadien-stirena (MBS) prikladni su za sterilizaciju zraka i plinova.

Minisart® SRP filteri s hidrofobnom membranom od politetrafluoretilena (PTFE) i veli¢inom pora od 0,2 um te kucistem od
polipropilena (PP) prikladni su za sterilizaciju zraka i plinova.

Namjene

= Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 um politetrafluoretilen (PTFE): 16596-------- HYK,
16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ s kucistem od metakrilat-butadien-stirena; 17575-------- ACK s kucistem od
polipropilena, prilagodeni brojevi artikala: 16596-------- ZSK s kucistem od metakrilat-butadien-stirena; 17575------— ZSK

s kucistem od polipropilena.

Namjena: Minisart® HY | SRP 0,2 pm namijenjeni su filtriranju malih kolicina zraka i plinova kako bi se smanjile Cestice

i unakrsna kontaminacija izmedu pacijenta, medicinske opreme i okolisa. Ovi su uredaji predvideni za upotrebu u
profesionalnom zdravstvenom okruzenju kao dodaci za $trcaljke, aspiracijske i ventilacijske sustave s Luer prikljuccima.

Namijenjena populacija pacijenata

Minisart® filteri namijenjeni su pacijentima svih dobnih skupina i spolova, uklju¢ujudi ranjive populacije. Minisart® filteri
sterilizirani EO plinom nisu namijenjeni za koristenje kod prijevremeno rodenih beba, mati¢nih stanica ili embrija.

Klini¢ka korist

Klinicka korist Minisart® HY | SRP filtera za Strcaljke je uklanjanje potencijalnih onecis¢enja (npr. mikroorganizama, Cestica)
u sklopu sterilizacije ili proc¢is¢avanja zraka i plinova koji se primjenjuju pacijentima u terapijskom kontekstu u zdravstvenom
okruzenju.

Upute za uporabu
Minisart® filtre za $price smije koristiti samo kvalificirano stru¢no osoblje u zdravstvenim ustanovama.

1

Filtracija plinova i zraka

Kada koristite sterilni Minisart® filter za Sprice, otvorite sterilnu blister jedinicu tako da skinete zastitnu podlogu i évrsto
drzite otvoreni dio blister pakiranja izvana kako biste spojili sterilni Minisart® iznutra na odgovarajuci prikljucak sustava
putem Luer Lock prikljucka ili Luer Slip spoja (pogledajte biljeSku 1). Ako koristite nesterilni Minisart® filter za Sprice,
spojite ga na odgovarajuci prikljucak sustava putem Luer Lock ili Luer Slip prikljucka (pogledajte biljesku 1). Uklonite
Minisart® iz sustava nakon upotrebe i odloZite ga u skladu s vaze¢im propisima (pogledajte biljesku 2).

Upozorenja!

1

Aw

8.
9.

Prije uporabe provjerite je li Minisart® filter za Sprice osteéen i provjerite sadrzi li jedinica filtersku membranu kako bi se
zajamcilo odvajanje Cestica u skladu s navedenom veli¢inom pora. (Napomena: filterska membrana je bijele boje i moze
se vidjeti unutar plasti¢nog kucista.) Ako koristite sterilni Minisart® u blister pakiranju, provjerite da blister pakiranje nije
osteceno i upotrijebite Minisart® odmah nakon otvaranja blister pakiranja kako biste osigurali sterilnost uredaja. Ne
koristite ga ako primijetite bilo kakvo vanjsko ili unutarnje ostecenje ili necistoce!

Minisart® filtri za Sprice dizajnirani su za kratkotrajnu (< 1 sat) jednokratnu uporabu. Nemojte koristiti vise od jednom ili za
vise od jednog uzorka kako biste izbjegli bilo kakvu unakrsnu kontaminaciju.

Minisart® filtere za $pricu nemojte upotrebljavati protivno tehnickim specifikacijama (pogledajte tablicu 1).

Ne koristite Minisart® filtre Sprice koji su sterilizirani pomocu EO plina za nedonos¢ad, mati¢ne stanice ili embrije.
Minisart® HY i Minisart® SRP mogu se upotrebljavati u oba smjera. U smjeru OUT-IN (OUT muski Luer Lock prikljucak |
muski Luer Slip spoj; IN Zenski Luer Lock priklju¢ak | muski Luer Slip spoj) radni tlak ne smije prekoraciti 1 bar (14,5 psi),
u smjeru IN-OUT 4,5 bara (65 psi). Medutim, jednom kada se odabere smjer filtracije, on se ne smije mijenjati. Isti filter
nemojte upotrebljavati u oba smjera!

Nije moguce to¢no predvidjeti moguce koli¢ine filtracije zbog razlic¢itog optereéenja ¢esticama u mediju koji se filtrira.
Smanjenje protoka pri normalnom naporu jasan je pokazatelj priblizavanja maksimalnom kapacitetu filtera Kako biste
sprijecili pucanje membrane i osigurali odvajanje ¢estica u skladu s navedenom veli¢inom pora, nemojte prekoraciti
dopusteni radni tlak.

Minisart® filteri za Spricu mogu se prikljuciti na aktivni medicinski uredaj klase lla ili napredniji. Pazite da tlak u sustavu ne
bude veci od maksimalnog radnog tlaka Minisart® filtera za Spricu od 4,5 bara (65 psi) (IN-OUT) ili 1 bar (14,5 psi) (OUT-
IN). Korisnik treba unaprijed provjeriti konkretan slu¢aj primjene.

Tijekom uporabe Minisart® filtera za $price nosite odgovarajucu zastitnu odjecu i sigurnosne naocale.

Nemoijte koristiti nesterilne Minisart® filtere za Spricu niti one s velicinom pora od 0,45 pm ili 5 ym za sterilnu filtraciju.
Oznacavanje bojom filtera moze se koristiti za odredivanje koja je membrana u Minisart® filtru. Detaljan pregled
oznacavanja bojom nalazi se u podacima za narucivanje u tablici 2.

10. Korisnik mora osigurati da je upotrijebljeni filter prikladan za svoju primjenu, tj. da filtrirani medij nije o$tec¢en korakom

filtracije i da se, ako je primjenjivo, izgube samo zanemarive kolicine aktivne tvari.

11. Filtriranje nekompatibilnih medija moze narusiti cjelovitost filtera, $to znaci da nije moguce osigurati odvajanje Cestica

prema specificiranoj veli¢ini pora. Kompatibilnost tvari navedenih u Tablici 3 potvrdena je putem pretrazivanja literature
ili laboratorijskim ispitivanjima. Buduci da kemijska kompatibilnost ovisi o razli¢itim ¢imbenicima, korisnik bi trebao
provijeriti kompatibilnost medija koji se filtrira prije primjene.

12. Minisart® filtere za Spricu povezujte iskljucivo s Luer priklju¢cima. Samo oni jamce sigurno povezivanje s ostalim

proizvodima s pomocu standardnih Luer dimenzija.

13. Pohranjujte Minisart® filter na temperaturi izmedu 5 °C i 30 °C na mjestu zasticenom od smrzavanja i ne izlaZite Minisart®

filter izravnoj suncevoj svjetlosti ili vlazi. Medij koji se filtrira ne smije premasiti specificiranu maksimalnu temperaturu
(pogledajte tablicu 1). Kako biste osigurali integritet i funkcionalnost, odbacite Minisart® i, ako je primjenjivo, filtrat u
slucaju da je Minisart® bio pohranjen ili koristen izvan dopustenih uvjeta skladistenja ili upotrebe.

14. Ako se tijekom uporabe pojave neispravnosti odmah zaustavite postupak filtracije i odbacite filtrat.
15. Sposobnost sterilne filtracije ovisi o razlicitim faktorima specifi¢nim za primjenu te ju korisnik stoga mora testirati i

potvrditi za odgovarajuéu primjenu. U¢inkovitost filtracije Minisart® testirana je od strane Sartoriusa u bakterijskim
izazovnim testovima temeljenim na aerosolima za vrijeme primjene do 1 h i filtracijske volumene do 200 L. Filter nije
namijenjen za upotrebu kao filter za disanje.

Napomena

1. Nepropusna veza ostvaruje se polovi¢nim okretajem ili umetanjem u ulazni priklju¢ak normalnom snagom.

2. Ako radite s radioaktivnim, otrovnim ili zarazenim materijalima, Minisart® filter za $pricu odbacite nakon uporabe i otpad
prikupljajte u skladu s vazecim propisima.

3. Minisart® HY, nesterilni, s membranom od politetrafluoretilena, moze se sterilizirati etilen-oksidom (u skladu s ISO
11135).
Minisart® HY | SRP, sterilni, s membranom od politetrafluoretilena, sterilizira se provjerenim postupcima pri sljedeéim
parametrima: Sterilizacija etilen-oksidom: temperatura < 50 °C | relativna vlaznost zraka < 85 %. Tvrtka Sartorius ispitala je
funkcionalnost filtera za Spricu pri ovim parametrima. Nesterilno isporu¢ene Minisart® filtere za Spricu nemojte sterilizirati
u vrecici i kartonu velikog pakiranja.

4. Sterilnoisporu¢ene Minisart® filtere u blister pakiranjima nemojte ponovno sterilizirati.

5. Prilagodene postupke sterilizacije i funkcionalnost filtera mora potvrditi klijent odnosno provedbena organizacija.

6. Sviincidentii prituzbe povezani s proizvodom moraju se prijaviti tvrtki Sartorius ili relevantnom trgovcu od kojeg ste

nabavili proizvod, kao i nadleznoj vlasti drzave clanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent registriran.
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MHcTpyKumMmM 3a ynoTpeba

Minisart® HY | SRP C€o0123

CnpuHuoBbYHM UnTpK Sartorius 3a egHokpaTHa yrnoTpeba 3a duntpupaHe
W BEHTUNaLMUS.

MpunoxeHus

= Minisart® HY ¢ 0,2 ym xuapodobHa PTFE (nonutetpadnyopeTtuneH) membpaHa u MBS (MeTakpunaT 6yTafmeH CTUpeH)
KOPMYC Ca NOAXOAALLM 33 CTEPUNMU3ALINS Ha Bb3AYX U rasoBe.

= Minisart® SRP ¢ 0,2 um xugpocdobHa PTFE Mem6paHa 1 kopnyc oT PP (nonvnponuneH) ca NoAXoAsLLM 3a CTepumsaums
Ha Bb3AyX 1 rasose.

MpeanHasHaueHne
= Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 um MNonuteTtpadnyopetuner (PTFE): 16596-------- HYK,
16596 --HYQ ¢ kopnyc ot MBS; 17575-------- ACK ¢ kopnyc ot PP, cneundunyHm 3a knmeHTa

apTUKYNTHW HoMepa: 16596--------ZSK ¢ kopnyc oT MBS;

17575-------- ZSK c kopnyc ot PP.

MpenHasHaueHue: Minisart® HY | SRP 0,2 um ca npeaHasHaueHu 3a GunTpupaHe Ha Manku o6emMu Bb3gyx U ra3oBe 3a
HaMassiBaHe Ha YacTULMTE U KPbCTOCAHOTO 3aMbpCsBaHe MeX/y MaLmeHTa, MeLMHCKOTO 06opyaBaHe 1 OKoHaTa
cpepa. Mapenuata ca npeaHasHayYeHu 3a nanonssaHe B npodecroHasnHa 60/H1YHa Cpefa KaTo NMPUHAANEXHOCTY 3a
CMPUHLOBKM | acnupaums | BEeHTUNALMOHHU CUCTEMU C Slyep KOHEKTOPW.

Llenesa nauneHTcka nonynauus

= OuntpuTe Minisart® ca NnpeaHasHayeHu 3a U3MoN3BaHE MPWU MaLMEHTU OT BCUYKM Bb3PACTOBW FPYNW, MOSIOBE, BKIOYUTENTHO
ya3sumu nonynaumn. Ctepunusmnpanute ¢ EO ras ¢untpu Minisart® He ca npeaHasHauyeHu 3a U3Non3BaHe 3a HELOHOCEHN
6e6eTa, CTBOSTOBU KNETKM UM eMEPUOHU.

KnuHuuHa nonsa

= KnuHuyHaTa nonsa ot ¢puntpuTe 3a cnpuHuoska Minisart® HY | SRP e oTcTpaHaBaHeTo Ha NoTeHUManHu 3aMbpcuTenu (T.e.
MUKPO6U, YaCTULM) KaTo YacT OT CTePUIMN3ALIMS UM MPEUYNCTBAHETO Ha Bb3ayXa U rasoBeTe, KOUTO TpabBa Aa ce npunarat
Ha MaLWeHTUTe B TepaneBTUYeH KOHTEKCT B 60/THUYHa cpega.

MHcTpykuum 3a ynotpeba

CnpuHUoBbYHKTE GUnTpK Minisart® MoraT aa ce n3nonseaT camMo OT KBaUdULMPaH crneuunanmsmpaH NnepcoHan Ha 3apasHU

MHCTUTYLMK.

1. ®PuntpupaHe Ha rasose v Bb3ayx
Mpw ynotpeba Ha cTepuneH cnpuHLoBbYeH GunTbp Minisart®, oTBapanTe CTepunHUTE 6IUCTEPHM ONaKOBKM, KaTo
oT/IenuTe 3alUTHOTO GOS0 U XBaHETE 3[4 paBoO OTBOPEHaTa 6IMCTepHa OMakoBKa OT BbHLUHAaTa CTpaHa, 3a Aa CBbpXXeTe
HaMupalums ce BbTpe cTepuneH Minisart® ypes nyep SIOK UK fiyep Cun Bpbaka KbM CbOTBETHaTa Bpb3ka Ha Balwata
cucTeMa (BXTe 3abenexka 1). AKo n3nonssaTte HecTepuieH CnpuHLoBbYeH GunTbp Minisart®, cBbp>xeTe ro upes nyep
JIOK UNK Nyep CInM Bpb3Ka KbM CbOTBETHaTa Bpbaka Ha Balwata cucteMa (Buxre 3abenexka 1). OtctpareTe Minisart® ot
CrpUHLOBKaTa 1 U3XBbpieTe OTNagbLuUTe B CbOTBETCTBME C NPUITOXMMUTE pasnopenbu (BuxTe 3abenexka 2).

BHumaHue!

1. Mpeau ynotpeba, Mons, NnpoeepeTe Aanu GUNTbPbT 3a CNPUHLOBKa Minisart® He e NoBpefeH u ce yBepeTe, ye B
nsgenveTo uMa GunTbpHa MeMbpaHa, 3a Aa Ce rapaHTUpa PasfaensaHeTo Ha YacTULMTe Cropes, MOCOUYeHNs pa3Mep Ha
nopute. (3abenexka: punTopHaTa MeMbpaHa nsrnexaa 6sna Ha LBST U ce BUX/Aa BETPe B NilacTMacoBus Kopnyc.) Ako
n3nonseaTe cTepuneH Minisart® B 6nvctepHa onakoska, Mosis, NpoBepeTe Aanu 6nncTepHaTta onakoska He e noBpeaeHa
1 usnonseaiTe Minisart® BefHara cnep oTBapsiHe Ha 6n1cTepa, 3a la rapaHTMpaTe CTepUIHOCTTa Ha usaenveTo. He
M3MON3BalTe, aKO YCTAHOBUTE BbHLLHW UM BbTPELLHM NOBPEAN UK 3aMbpCsiBaHMs !

2. CnpuHuoBbYHKUTE dUNTpu Minisart® ca npenHasHayeHn 3a KpaTKocpouyHa (< 1 yac) eaHokpaTHa ynotpeba. He

M3Mon3BaiTe NoBeye OT BEAHBX UK 3a NMoBeye OT eHa Npoba, 3a fa ce n3berHe KPbCTOCaHO 3aMbpCsiBaHe.

He nsnonsgaitte cnpuHLoBbyYHUTE GUATpUn Minisart® M3BbH TexHUYeckuTe cneundukaumnm (Bux Tabnuua 1).

4. He unsnonseanTte cnpuHLoBbYHUTE GUNTpm Minisart®, kouto ca ctepunusmnpanm ¢ EO ras 3a HegoHoceHu 6ebeTa,
CTBOMOBM KINETKN UK EMOPUOHU.

5. Minisart® HY n Minisart® SRP MoraT ga ce nsnonsea v B gBeTe nocoku. B nocoka OTBbH-HABBTPE (OTBbH - Mbxku
nyep nok | Mbxku nyep cnunn; OTBBTPE - xxeHcku lyep NoK | MbXKM Niyep cnun), paboTHOTO HanaraHe He Tpabea Aa
HapBuwaaa 1 bar (14,5 psi), B nocoka OTBbTPE-HABDBH 4,5 bar (65 psi). Cnep kaTo BefHbX € n3bpaHa Nocoka Ha
dunTpaumnaTa, Ta Tpsbsa fa Gbae 3anaseHa. He nsnonseaiTe eavH v cbly, GUATHLP B ABETE NMOCOKM!

6. He e Bb3MOXHO fla ce NpeackaXkaT TOYHO Bb3MOXXHUTE 06eMU Ha NMpeMUHaBaHe rnpes unTbpa Nopaan PasnnMyHoTo
HaToBapBaHe C YacTULMTe Ha cpefaTa, kosTo Tpsabsa fa ce dpunTpupa. HaMmansBaHeTo Ha CKOPOCTTa Ha MOTOKa &

SICHO [OKa3aTesNICTBO 3a MPUbMKaBaHe A0 MaKCUMarHWs KanauuTeT Ha dunTbpa. 3a Aa NpeaoTBpaTUTe CrykKBaHe Ha
MeMbpaHaTa W Aa rapaHTipaTe oTAeNsHe Ha YacTULMTE Cropes NoCoYeHUs pa3Mep Ha NopuTe, He NpeBuLlaBaiTe
LlOMNYyCTUMOTO PabOTHO HansraHe.

7. CnpuHUoBbYHKTE GUnTpu Minisart® MoraT aa 6baaT CBbP3aHU C aKTUBEH MeAULIMHCKM anapaT oT knac lla unm no-Bucok.

YBepeTe ce, Ue HanfraHeTo B CUCTEMaTa He e MO-BUCOKO OT MaKCUManHOTO paboTHO HansiraHe Ha CMPUHLOBbYHMS

$unTup Minisart® ot 4,5 bar (65 psi) (OTBbTPE-HABbBH) unu 1 bar (14,5 psi) (OTBbH-HABBTPE). MoTtpebutenat

TpsibBa NpeaBapuUTENHO fa MPOBEPU Npeamn KOHKpeTHaTa yrnoTpeba.

Mpw nsnonssaHe Ha CNPUHLIOBBbYHK GUNTPK Minisart® HoceTe NOAXOASALLO 3aLMTHO OBEKIIO U NPEANasHKN ounna.

9. He unsnonseanTte HecTepunHU CNpPUHLLOBbYHM dunTpu Minisart® u Takunea ¢ pasmep Ha nopute o1 0,45 um munmn 5 um
3a cTepusiHa dunTpaums. LiBeTHoTo koamnpaHe Ha dunTbpa Moxe Aa ce U3Mos3Ba, 3a Aa Ce onpeaenn kos MeMbpaHa e
nocTaseHa B Minisart®. NMoapo6eH npernen Ha LLBETOBOTO KOAMPAHE MOXETe Aa HaMepuTe B UHPOPMaLIMATa 3a MOPbUKM
B Tabnuua 2.

10. MoTpebutensT TpsibBa Aa ce yBepw, Ye U3MNON3BaHUAT PUATHP € MOAXOASALL, 338 CbOTBETHOTO NMPUIOXEHUE, T.€.
XapaKTepUCTUKUTE Ha GUNTpHpaHaTa cpefa fa He 6baaT HapyLIeHW OT CTbMKaTa Ha GUNTpUpaHe 1 Aa ce 3ary6aT camo
He3HaUUTENTHM KOJIMYECTBa aKTUBHO BELLLECTBO.

11. duntprpaHeTo Ha HECHBMECTUMM CPeAM MOXE [a HapyLUUW LieNlocTTa Ha GUNTbpa, KOeTo 03HavaBa, Ye He € Bb3MOXXHO
[la Ce OCUTypU OTAENAHETO Ha YacTULMUTE Cropen onpeaeneHns pasMep Ha nopuTte. CbBMeCTUMOCTTa Ha BelllecTBaTa,
n3bpoeHu B Tabnuua 3, e NOTBbpAEHa Ypes Npernea Ha uTepaTtypaTa Unu Tectose B nabopatopus. Tvil kaTo
XMMUYEeCcKaTa CbBMECTUMOCT 3aBUCK OT PasiniHK PpakTopu, NoTpebuTensaT Tpsbsa Aa NpoBepn CbBMECTUMOCTTa Ha
cpenaTa, KosTo We ce GuUnTpupa, Npeay npunaraHe.

12. Cebp3sBaiiTe CNPUHLIOBBYHKSA dunTbp Minisart® camo ¢ niyep Bpb3ku. CaMo Te rapaHTUpaT CUrypHa Bpb3ka C Apyru
NPOAYKTV NOCPEACTBOM CTaHAAPTU3NPaHNUTE Slyep pasMepu.

13. CoxpaHsaBaiTe Minisart® npu Temnepatypa Mexay 5°C 1 30°C Ha 3alwmMTeHOo OT 3aMpb3BaHe MACTO U He u3naranTe
Minisart® Ha npska cnbHuYeBa cBeTnvHa unu Bnara. Cpefata, koaTo ce GUATpUpa, He TpAbBa Aa HaABMWLLAaBa NocoYeHaTa
MaKcuMarHa TeMnepaTypa (BvxTe Tabnuua 1). 3a fa ocurypute LienoctTa n GyHKLMOHANMHOCTTa, u3xBbpeTe Minisart®
1, aKo e NMpUIoX1Mo, buntpaTa, B Crydyan e Minisart® e 61 cbxpaHaBaH MW U3MNON3BaH M3BbH AOMYCTUMUTE YCIIOBUA 3a
CbxpaHeHwWe unu ynotpeba.

14. Ako no Bpeme Ha ynoTpeba Bb3HMKHAT HEM3MPABHOCTH, He3abaBHO cripeTe npoLeca Ha GUATPUPaHe 1 U3XBbpIeTe
duntparta.

15. Bb3aMOXXHOCTTa 3a cTepuiiHa GUITpaums 3aBucK OT pasnmuyHu cneunduyHm 3a NPUIoxKeHneTo bakTopu 1 cnegoBaTenHo
TpsibBa fa 6bfe TecTBaHa 1 BanMAanpaHa oT NoTpebuTens 3a CbOTBETHOTO NMpuoxeHue. EGekTMBHOCTTa Ha unTprpaHe
Ha Minisart® e TecTBaHa oT Sartorius upes 6akTepuasieH TecT 3a 3agbpKaHe B aepo30s1 Npu BpeMe Ha npunararHe o 1 vac
1 06eMu Ha puntpupare fo 200 L. PuntbpbT He e NpefHa3HaYeH 3a U3Mosi3BaHe KaTo AuxaTeneH GpunTbp.

w
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3abenexka

1. TnbTHa Bpb3Ka ce MOCTUra C NONOBUH OBOPOT UMK Ype3 MOCTaBsHE BbB BXOJHATa BPb3Ka C HOPMasHa cuna.

2. Ako paboTuTe C pafMoaKTUBHU, TOKCUYHW UM MHEKLMO3HM MaTepuani, U3XBbpreTe CNPUHLOBbYHUS GunTbp Minisart®
cnep ynotpeba u cbbepeTe oTnagbLmTe B CbOTBETCTBUE C MPUIOXKMMUTE pasnopeadu.

3. Minisart® HY, HecTepunHu, c PTFE MeM6paHa MoraT fia ce CTepunMsmpart C eTUNeHoB okeua, (cbrnacHo 1ISO 11135).
Minisart® HY | SRP, cTepunHu, ¢ uenynoso-aLetaTHa MeEM6paHa, ce CTepunmManpaT Ypes BaauanpaHm NpoLecu Cbe
cnenHuTe napametpu: Ctepunumsaums c eTuneHos okema: Temnepatypa <50°C | oTHocuTenHa BnaxHocT <85%. Sartorius
e nposepus GYHKLMOHANMHOCTTa Ha CMPUHLOBbYHUS GUATHP C Te3n NapaMeTpu. He cTepunmsmpaitte goctaBenmn
HeCTepWHM CNPUHLIOBBYHK GunTpr Minisart® AMPeKTHO B NMKa MM KalloHa.

4. He ctepunusumparite nosTopHO Minisart® focTaBeHW B CTEPUIHM BIIMCTEPHU OMaKOBKM.

5. WHavBuayanHuTe npouenypu 3a cTepunmsaums u GyHKUMOHaNHOCTTa Ha GunTbpa Tpsibsa Aa 6baaT BannamMpaHun ot
KIIMEHTa UMW M3MbJIHsBALLAaTa OpraHu3aLus.

6. BCUYKM MHUMAEHTU 1 OMNNakBaHUs BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, TpsibBa Aa 6baaT AokiafaBaHu Ha Sartorius unum Ha
AMCTPUBYTOPa, OT KOMTO CTe 3aKynuIv NMPOJYKTa, U Ha KOMMETEHTHWS OpraH Ha IbpyKaBaTa YIeHKa, B KOSITO Ce HaMupa
NOTPEBUTENAT U/UNK NaLMEHTBT.
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Instructiuni de utilizare

Minisart® HY | SRP C€o0123

Filtre pentru seringa Sartorius de unica folosinta pentru filtrare si aerisire

Utilizari

Minisart® HY cu membrana hidrofoba din PTFE (politetrafluoretilend) de 0,2 pm si carcasa din MBS (metacrilat de metil-
butadiena-stiren) sunt adecvate pentru sterilizarea aerului si a gazelor.

Minisart® SRP cu membrana hidrofoba din PTFE de 0,2 um si carcasa din PP (polipropilena) sunt adecvate pentru
sterilizarea aerului si a gazelor.

Utilizaéri conform destinatiei

Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 pm politetrafluoretilena (PTFE): 16596-------- HYK,
16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ cu carcasa din MBS; 17575-------- ACK cu carcasa din PP, numere de articol
specifice clientului: 16596-------- ZSK cu carcasa din MBS; 17575-------- ZSK cu carcasa din PP.

Utilizare conform destinatiei: Minisart® HY | SRP 0.2 ym sunt destinate filtrarii volumelor mici de aer si gaze pentru a
reduce particulele si contaminarea incrucisata intre pacient, echipamentul medical si mediu. Dispozitivele sunt destinate
utilizarii intr-un mediu profesional de asistentd medicald, ca accesorii pentru seringi | aspiratie | sisteme de aerisire cu
conectori Luer.

Grupul de pacienti vizat

Filtrele Minisart® sunt destinate utilizarii la pacientii din toate grupele de varstd, indiferent de sex, inclusiv la pacientii
vulnerabili. Filtrele Minisart® sterilizate cu gaz de oxid de etilend nu sunt destinate utilizarii pentru bebelusi ndscuti
prematur, celule stem sau embrioni.

Beneficiu clinic

Beneficiul clinic al filtrelor pentru seringd Minisart® HY | SRP este eliminarea contaminantilor potentiali (de exemplu,
microbi, particule) ca parte a sterilizarii sau a clarificarii aerului si gazelor care urmeaza sa fie administrate pacientilor intr-
un context terapeutic din cadrul serviciilor de asistentd medicala.

Instructiuni de utilizare
Utilizarea filtrelor pentru seringa Minisart® este permisa doar personalului calificat din institutiile medicale.

1

Filtrarea gazelor si a aerului

La utilizarea unui filtru steril pentru seringa Minisart®, deschideti blisterele sterile desprinzand folia protectoare si tineti
blisterul deschis de partea exterioara pentru a conecta filtrul steril Minisart® din interior la conectorul corespunzétor al
sistemului dumneavoastra prin intermediul conectorului de tip luer-lock sau luer-slip (consultati indicatia 1). La utilizarea
unui filtru nesteril pentru seringd Minisart®, conectati-l prin conectorul de tip luer-lock sau luer-slip la conectorul
corespunzator al sistemului dumneavoastra (consultati indicatia 1). Dupa utilizare, indepartati Minisart® din sistem si
eliminati-lin conformitate cu reglementarile in vigoare (consultati indicatia 2).

Avertismente!

1

®

inainte de utilizare, verificati daca filtrul pentru seringd Minisart® este deteriorat si asigurati-va ca unitatea contine

o membrana de filtrare pentru a garanta separarea particulelor in functie de dimensiunea data a porilor. (Indicatie:
Membrana de filtrare este alba si este vizibild in carcasa din plastic.) in cazul in care sunt utilizate filtre sterile pentru
seringa Minisart® ambalate in blistere, asigurati-va ca ambalajul nu este deteriorat si utilizati filtrele Minisart® imediat
dupa deschiderea blisterelor, ca sa fie asigurata sterilitatea dispozitivului. Nu utilizati daca identificati deteriorari externe
sau interne sau impuritati!

Filtrele pentru seringa Minisart® sunt destinate unei singure utilizari temporare (< 1 ora). Nu utilizati niciodata filtrul de
mai multe ori sau pentru mai mult de o proba, pentru a evita contaminarea incrucisata.

Nu utilizati filtrele pentru seringd Minisart® in afara specificatiilor tehnice (consultati Tabelul 1).

Nu utilizati filtrele Minisart® sterilizate cu gaz de oxid de etilend pentru bebelusi nascuti prematur, celule stem sau
embrioni.

Minisart® HY si Minisart® SRP se pot utiliza in ambele directii. in directia OUT-IN (Male Luer Lock OUT | Male Luer Slip;
Female Luer Lock IN | Male Luer Slip) nu trebuie s& depaseasca presiunea de lucru de 1 bar (14,5 psi), in directia IN-OUT
4,5 bar (65 psi). Odata ce a fost selectata o directie de filtrare, aceasta trebuie mentinuta. Nu utilizati acelasi filtru in
ambele directii!

Nu se poate calcula cu precizie volumul posibil de filtrare din cauza incarcaturii diferite de particule a solutiei care
urmeaza sa fie filtrata. Scaderea debitului este o dovada clara a apropierii de capacitatea maxima de filtrare. Ca sa
preveniti ruperea membranei si sa asigurati separarea particulelor in functie de dimensiunea data a porilor, nu depasiti
presiunea de utilizare permisa.

Filtrele pentru seringa Minisart® pot fi conectate la un dispozitiv medical din clasa lla sau superioara. Asigurati-va ca
presiunea de sistem nu este mai mare decét presiunea maxima de lucru a filtrului pentru seringd Minisart® de 4,5 bar (65
psi) (IN-OUT) sau 1 bar (14,5 psi) (OUT-IN). Utilizatorul trebuie sa verifice in prealabil cazul concret de utilizare.

in timpul utilizarii filtrelor pentru serings Minisart® purtati imbracaminte de protectie adecvata si ochelari de protectie.
Nu utilizati pentru filtrare sterila filtre pentru seringa Minisart® nesterile sau filtre cu o marime a porilor de 0,45 pym sau

5 pm. Codul de culori al filtrului aratd ce membrana se afla in filtrul pentru seringéd Minisart®. O prezentare detaliata a
codului de culori poate fi gasita in informatiile pentru comanda din tabelul 2.

10. Utilizatorul trebuie sa se asigure cé filtrul utilizat este potrivit pentru aplicatia sa, adica solutia filtratd nu este afectata

1

negativ de etapa de filtrare si se pierd doar cantitati neglijabile de ingredient farmaceutic activ.

1. Filtrarea de solutii incompatibile poate afecta integritatea filtrului, astfel incat nu se poate asigura separarea particulelor

in functie de dimensiunea specificata a porilor. Compatibilitatea pentru substantele enumerate in tabelul 3 a fost
confirmata fie printr-o cdutare in literatura de specialitate, fie prin teste in laborator. Deoarece compatibilitatea chimica
depinde de factori diversi, utilizatorul ar trebui sa verifice compatibilitatea solutiei de filtrat inainte de utilizare.

12. Conectati filtrele pentru seringa Minisart® numai cu conectori de tip luer. Numai acestia garanteaza o conexiune sigura

cu alte produse, prin intermediul dimensiunilor standard luer.

13. Pastrati Minisart® la o temperatura cuprinsa intre 5 °C si 30 °C intr-un loc ferit de inghet si nu-l expunetila lumina directa

a soarelui sau la umiditate. Solutia care urmeaza sa fie filtrata nu trebuie sa depaseasca temperatura maxima specificata
(consultati tabelul 1). Pentru a asigura integritatea si functionarea corespunzatoare, eliminati filtrul Minisart® si solutia
filtratd, daca filtrul Minisart® a fost depozitat sau utilizat in alte conditii decat cele permise.

14.1n cazul in care apar disfunctionalitati in timpul utilizarii, opriti imediat procesul de filtrare si aruncati filtratul.
15. Capacitatea de filtrare sterild depinde de diversi factori specifici aplicatiei si, prin urmare, trebuie sa fie testata si

confirmata de utilizator pentru aplicatia respectiva. Eficienta de filtrare a filtrelor Minisart® a fost testatd de Sartorius in
testele bacteriene bazate pe aerosoli, cu un timp de aplicare de péana la 1 h si volume de filtrare de pana la 200 L. Filtrul
nu este destinat utilizarii ca filtru respirator.

Indicatie

1. O conexiune etansa este realizata prin rotirea cu o jumatate de cursa sau prin introducerea in conectorul de intrare,
aplicand o forta normala.

2. Incazulin care lucrati cu materiale radioactive, toxice sau infectioase, aruncati filtrele pentru seringad Minisart® dupa
utilizare si colectati deseurile in conformitate cu reglementarile in vigoare.

3. Filtrele pentru seringa Minisart® HY, nesterile, cu o membrana din PTFE pot fi sterilizate cu oxid de etilena (conform
ISO 11135).
Filtrele pentru seringa Minisart® HY | SRP, sterile, cu membrana din PTFE, sunt sterilizate prin procese validate cu
urmatorii parametri: Sterilizare cu oxid de etilena: Temperatura <50 °C | umiditate relativa < 85 %. Sartorius a verificat
functionalitatea filtrului seringii folosind acesti parametri. Nu sterilizati filtrele pentru seringa Minisart® livrate nesterile in
punga si cutia ambalajuluiin vrac.

4. Nu sterilizati a doua oara filtrele pentru seringad Minisart® care au fost livrate deja sterile in blistere.

5. Procedurile de sterilizare specifice clientului si functionalitatea filtrului trebuie s fie aprobate de client, respectiv de
organizatia de implementare.

6. Toate incidentele si reclamatiile aparute in legatura cu produsul trebuie sa fie raportate la Sartorius sau la distribuitorul

de la care ati achizitionat produsul si la autoritatea competenta din statul membru unde se afla utilizatorul | pacientul.
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Especificagcdes | Mpodiaypapég | Specifikacije | Cneundukaumum | Specificatii

Tabela 1: Especificagdes para o Minisart® HY com érea de filtragdo por membranas de @ 26 mm |
SRP com area de filtragcdo por membranas de @ 25 mm

Mivakag 1: Mpodiaypapég ya Minisart® HY pe enwpdvela dinbnong pepppdvng @ 26 mm |

SRP pe enwpdvela dinOnong pepppdavng @ 25 mm

Tablica 1: Specifikacije za Minisart® HY s povr§inom membranske filtracije @ 26 mm |

SRP s povrsinom membranske filtracije & 25 mm

Tabauua 1: Cneundukaumm 3a Minisart® c @ 26 mm meMmbpaHHa dunTpurpalla NoBbPXHOCT |
SRP ¢ @ 25 mm MeM6paHHa punTpupalla NoBbPXHOCT

Tabelul 1: Specificatii pentru Minisart® HY cu zona de filtrare a membranei de @ 26 mm |

SRP cu zona de filtrare a membranei de @ 25 mm

Material da caixa
YAkd neptBAnpatog
Materijal kudista
Martepuan Ha kopnyca
Materialul carcasei

HY: MBS (Metacrilato de Butadieno-Estireno) | SRP: PP (polipropileno)
HY: MBS (pe®akpulikoé Boutadiévio otupévio) | SRP: PP (moAunponulévio)
HY: MBS (metakrilat-butadien-stiren) | SRP: PP (polipropilen)

HY: MBS (MeTakpunaT 6yTagueH ctupeH) | SRP: PP (nonunponuneHr)

HY: MBS (metacrilat de metil-butadiena-stiren) | SRP: PP (polipropilena)

Membrana
MepBpavn
Membrana
Memb6paHa
Membrana

PTFE = Politetrafluoretileno

PTFE = MNoAutetpagpBopoalBulévio
PTFE = politetrafluoretilen

PTFE = nonutetpadnyopetuneH
PTFE = politetrafluoretilena

Pressao de funcionamento méx.
Méy. nieon Aettoupyiag

Maks. radni tlak

Makc. paboTHo HandraHe
Presiunea max. de lucru

1 bar| 14.5 psi (OUT-IN), 4.5 bar | 65 psi (IN-OUT)

Temperatura max.
Méy. Beppokpacia
Maks. temperatura
Makc. TeMnepaTypa
Temperatura max.

60°C

Esterilizacédo
Anootelpwon
Sterilizacija
Crepunusaums
Sterilizare

Minisart® HY n&o estéril pode ser esterilizado com 6xido de etileno (OE)

N&o autoclavavel

Mn anootelpwpévo Minisart® HY nou pnopei va anootelpwBet pe atlbulevoeidio (EO)
Xwplg duvatdtnta anooTelPWOoNG O€ AUTOKAUCTO

Nesterilni Minisart® HY moZze se sterilizirati etilen oksidom (EO)

Nemojte autoklavirati

Hectepunhu Minisart® HY MoraT aa 6baaT cTepunusmnpaHm ¢ etuneH okeng, (EO)

[a He ce aBTOKNaBUpa

Filtrele nesterile pentru seringa Minisart® HY pot fi sterilizate cu oxid de etilena (EO)
Nu poate fi supus autoclavizarii

Tipo de Minisart®
TUnog Minisart®
Tip Minisart® filtera
Minisart® Tun

Tip® Minisart®

HY 0.2 pm SRP 0.2 pm

Ponto de ebuli¢do (=) com etanol*
Ynueio pUOAAdag (=) pe alBavorn

1.1bar| 16 psi 1.1bar| 16 psi
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Informacgdes para encomendas | [TAnpogopieg napayyeAiag | Informacije za
narucivanje | UHdopmaums 3a nopbuka | Informatii despre comanda

Tabela 2 | Mivakag 2 | Tablica 2 | Tabauua 2 | Tabelul 2

Dimensdo de poro Saida de conector Qtd.|Emb. Numero de encomenda Estado de esterilidade  Cor
MéyeBog népwv ‘E€od0g ouvdéopou [Moo. | Zuok. AplOudg napayyediag  Katdotaon

anooteipwong Xpwpa
Veli¢ina pora I1zlaz prikljucka Kol. | Pak. Broj narudzbe Status sterilnosti Boja
Pa3mMep Ha nopute KoHekTop - Usxoa  Kon. | On. HoMmep Ha nopbukaTa CobcTosiHUE Ha LissT
cTepunHocT
Marimea porilor Conector iesire Mg. | Pck Numar de comanda Stare de sterilitate Culoare

Minisart® HY (PTFE) & 26 mm

0.2 um Luer Lock macho® 50 16596-------- HYK Esterilizada por OE? Transparente
Male Luer Lock® Anootelpwpévo e Awapavég
alBulevoleidio?
Muski Luer Lock EO sterilizirano® Prozirno
prikljug¢ak®
MbXKuM nyep nok’ EO crepunHo? Mpo3payeH

Male Luer Lock® Steril cu oxid de etilen&® Transparent

To&ka mjehurica (2) s etanolom*
Touka Ha MexypueTo (2) ¢ Etanon’
Bubble Point (=) cu etanol*

Volume morto (<) 200 pL 200 pL
Nekpdg dykog (<)

Praznivolumen (<)

MbpTbB 06eM (<)

Volum mort (<)

Caudal (2) comara0,1 bar

Pon (2) pe aépa oe 0,1 bar

Stopa protoka (=) sa zrakom pri 0,1 bar
[ebuT (2) c Bb3pyx npu 0.1 bar

Debit () cuaerla 0,1 bar

2.0L/min 1.8L/min

Ponto de penetragdo da dgua (2)
2nueio dleloduong vepou ()
Tocka prodiranja vode (2)

Touka Ha NpoHUKBaHe Ha Boga (2)
Punct de penetrare a apei (2)

4.0 bar | 58 psi 4.0 bar | 58 psi

Capacidade de filtracio estéril de acordo com o BCT? sim sim
AuvatdTnTa anooTEPWTIKAG dnBnong cUugpwva pe BCT?  vau vat
Sposobnost sterilne filtracije u skladu s BCT-om? da da
Bb3aMoxHoOCT 3a cTepunHo duntpupare cnopes BCT? na na
Capacitate de filtrare sterild in conformitate cu BCT? da da

Néo pirogénico sim sim
EAeUBepo nupetoydvwy vat vat
Nije pirogeno da da
AnvporeHHo na na
Fara pirogen da da

Biocompativel de acordo com a norma ISO 10993-1

BlooupBaté oUpgpwva pe I1ISO 10993-1
Biokompatibilno u skladus ISO 10993-1
BuocbemecTmMo cnopegq ISO 10993-1

Biocompatibil in conformitate cu ISO 10993-1

Os limites do numero de particulas aplicaveis ao Minisart®
sdo inferiores aos valores estabelecidos na USP <788> para
o teste 2.B.

Ta 6pla cwpatdiwy nou oxvouyv yla to Minisart®
UMOVOMEUOUV TLG HETPNOELG cwpatd{wy nou opilovtal
otn dnAwon <788> tng USP yia tn dokuwn 2.B.
Ograni¢enja Cestica primjenjiva na Minisart® filter smanjuju
broj ¢estica navedenih u USP-u <788> za test 2.B.
MpaHuumTe 3a YacTULMTE, MPUNOoXMMK 3a Minisart®,

Ca MO-HUCKM OT Te3M 3a YaCTULMTE, onpepesieHn B

USP <788>3aTecT 2.B.

Limitele de particule aplicabile pentru Minisart® se afla

sub numarul de particule specificat in USP <788> pentru
testul 2.B.

Particulas no filtrado

Ywpatidla ota katavin

Cestice nakon filtera

Yactuum BbB duntpata

Particule inainte de filtrare

Os Minisart® com invélucro de MBS tém uma estabilidade limitada contra solventes! Podem ser observadas fissuras por
tensdo apds 1 minuto de exposi¢édo. O ensaio de ponto de ebulicdo do Minisart® HY deve ser efetuado visualmente em
menos de 60 segundos apés molhar a membrana de PTFE com etanol.

Ta Minisart® pe nep(BAnpa MBS éxouv neploplopévn oTabepdTnta WG NEOG Toug dlaAuTeg! Metd and ékbeon 1 Aentoy,
unopei va napatnpnBouv pwypég. H dokiun tou onpeiou puoaAidag tou Minisart® HY npénetl va ektehe{tal onTikd peta
ano epgnotopod TnG pepPpdavng PTFE pe aBavoin oe Aydtepo and 60 deutepdienta.

Minisart® s kuc¢istem od metakrilat-butadien-stirena ima ograni¢enu stabilnost na otapala! Nakon izlaganja u trajanju od
1 minute moci ¢e se uociti pukotine zbog napetosti. Ispitivanje tocke mjehuric¢a na proizvodu Minisart® HY treba provesti
vizualno nakon vlazenja PTFE membrane etanolom unutar manje od 60 sekundi.

Minisart® c MBS kopnyc nmaT orpaHuyeHa ctabunHocT cripsMo pasteoputenu! HanykeaHe oT HanpexeHue Moxe fia ce
Habnopasa cnen 1 MMHyTa ekcnosuuma. TecTsT ¢ ToukaTa Ha MexypyeTo Ha Minisart® HY TpabBa fa ce n3BbpLumn BU3yanHo
cnep no-manko ot 60 cekyHAW OT OMOKpsiHe ¢ eTaHon Ha PTFE MeM6paHarTa.

Filtrele pentru seringa Minisart® cu carcasa MBS au o stabilitate limitata la solventi! Fisurile sub tensiune se pot observa
dupa 1 minut de expunere. Testul Bubble Point Test al filtrelor de seringa Minisart® HY trebuie efectuat vizual in mai putin
de 60 de secunde dupa umezirea membranei PTFE cu etanol.

de acordo com o Teste de Desafio com Bactérias (BCT, Bacteria Challenge Test) com > 1 x 10’ KBE/cm? Brevundimonas
diminuta.

oUp@wva pe To Bacterial Challenge Test (BCT) pe > 1 x 10" CFU/cm? Brevundimonas diminuta.

u skladu s testom bakterijskog izazova (BCT) s = 1 x 10" KBE/cm? Brevundimonas diminuta.

cnopep TecTa 3a 6akTepuranHo sagbpxare (BCT) c > 1 x 10" CFU/cm? Brevundimonas diminuta.

in conformitate cu testul bacterian Challenge Test (BCT) cu = 1 x 10’ KBE/cm? Brevundimonas diminuta.

50 16596-------- ZSK Esterilizada por OE? Transparente
AnooTtelpwpévo pe Awagpavég
alBulevoleidio?
EO sterilizirano® Prozirno
EO ctepunHo® [MpospaveH
Steril cu oxid de etilen&® Transparent
500 16596-------- HYQ Nao esterilizada Transparente
Mn anootelpwpévo Awapavég
Nesterilno Prozirno
HecTepunxo Mpo3paveH
Nesteril Transparent
500 16599-------- HYQ Né&o esterilizada, Transparente
com conector Luer Slip
de entrada macho®
Mn anootelpwévo, Alagpavég
ue elcodo cuvdEopou
Male Luer Slip®
Nesterilno, s ulaznim Prozirno
priklju¢kom za muski
Luer Slip spoj®
HectepunHo, Mpo3paveH
Mbxku nyep cavn
KOHeKTOp Bxoa®
Nesteril, cu intrare de Transparent
conector Male Luer Slip®
Minisart® SRP (PTFE) & 25 mm
0.2 um Luer Slip macho* 50 17575-------- ACK Esterilizada por OE? Branco
Male Luer Slip* ANOCTELPWHEVO HE Neukd
atBulevoteidio® Bijelo
Muski Luer Slip spoj* EO sterilizirano® Ban
Mbxku nyep camn® EO ctepunHo® Alb
Male Luer Slip* Steril cu oxid de etilen&®
50 17575-------- ZSK Esterilizada por OE? Branco
ANOCTELPWUEVO HE Neukd
alBulevoleidio® Bijelo
EO sterilizirano® Ban
EO crepunto® Alb
Steril cu oxid de etilen&?
? Embalagem individual em blister
? JUOKEUQOWEVO O EEXWPLOTA KUWEAN
? Pojedinaéno pakirano u blister
> MHavemayanHo onakosaHu B 6amctepu
2 Ambalate individual in blister
® Male Luer Lock (OUT) Male Luer Lock (OUT)

Female Luer Lock (IN)

* Male Luer Slip (OUT)

Female Luer Lock (IN)

Male Luer Slip (IN)
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Simbolos | ZuppBoAa | Simboli | Cumsonu | Simboluri

Nao reutilizar

Miag xpnong

Nemojte ponovno upotrebljavati
He nsnonssaiTe NnoBTOPHO

Anu se reutiliza

Numero de catélogo

ApBudg katardyou
Kataloski broj
KaTanoxeH Homep
Numar catalog

“ Fabricante

Kataokeuaotng
Proizvodac
Mpownssoaunten
Producator

g Utilizar antes de
Hupepopnvia Angng
Uporabljivo do
Cpok Ha rofHocT fio
A se utiliza pana la data de

EE Seguir o manual de instrucdes
NéBete undyn TG odnyieg xpriong
Pridrzavajte se uputa za upotrebu

CnasBaiTe UHCTPYKUWKUTE 3a ynoTpeba

Respectati instructiunile de utilizare
din manualul fizic

LOT| Designacéo do lote
Ovopaoia naptidag
Oznaka Sarze
Homep Ha napTupata
Denumirea lotului

@ Esterilizado por 6xido de etileno
AnooTelpwpévo pe atBulevoeidlo

Sterilizirano etilen-oksidom
CTepunuamnpaHo C eTUIEHOB OKCH,
Sterilizat cu oxid de etilena

STERILE Esterilizado por radiagéo
AnooTteipwon pe aktvoBolia

Sterilizirano zracenjem
CrepunusmpaHo c obbyBaHe
Sterilizat prin radiatii

Sistema de barreira estéril unico
AnAS cuoTnua gppaypou anootelpwong

Jednostavan sustav sterilne barijere
EnnHuyHa ctepunHa 6apuepa
Sistem simplu de bariera sterila

===, Sistema de barreira estéril inico com
\

p
3 /' embalagem de protegdo no exterior

AnAS clotnua ppaypou anooTteipwong Pe
€EWTEPLKN NPOCTATEUTIKN CUCKEUAT(A

Jednostavan sustav sterilne barijere
sa zastitnim pakiranjem izvana

EauHuuHa ctepunta 6apuepa ¢ BbHLHa

3allMTHa OMakoBKa

Sistem simplu de bariera sterild cu ambalaj

exterior de protectie
,« Armazenarem local seco
T AnoOnkevoTte og Enpd PEPOG
Cuvati na suhom
[a ce cbxpaHsiBa Ha cyxo
A se pastra la loc uscat

Tabela 3 | Mivakag 3 | Tablica 3 | Tabauua 3 | Tabelul 3

X

e

C €0123

N

\/

Dispositivo médico
latpikd npoidv
Medicinski proizvod
MeganumHcko nsgenuve
Produs medical

N&o voltar a esterilizar

Mnv anoocTELPWVETE €K VEOU
Nemojte ponovno sterilizirati
He cTepunusmpaiite noBTopHO
Anu se resteriliza

Néo utilize o produto caso o sistema de
barreira estéril ou a embalagem se encontrem
danificados

Mnv xpnolponoleite To Npoldv edv To cucTNUa
PppayPoU anooTelpwong N N cuckeuacia €xouv
unootel {nutd

Nemojte koristiti ako je sustav sterilne barijere
proizvoda ili njegovo pakiranje oste¢eno

He nsnonseaiite, ako cTepunHata 6apvepHa
CcUCTeMa Ha NPOoAyKTa UM onakoBkaTa My ca
noBpeaeHn

Nu utilizati filtrul, dacé sistemul de bariera
sterild al produsului sau ambalajul sau este
deteriorat

Apirogénico

Xwplg nupoydvoug napdyovteg
Bez pirogena

AnvporeHeH

Fara pirogen

Limites de temperatura

Oplakég PG Oeppokpaaciag
Temperaturne granice
TeMnepaTypHU rpaHUYHN CTOMHOCTU
Valori limita de temperatura

Né&o estéril

Mn anootelpwpévo
Nije sterilno
HecTtepunen
Nesteril

Marcacédo de Conformidade Europeia

com identificagdo do organismo notificado
(TUV SUD Product Service GmbH)
Eupwnaikn opavon cuppodppwong Pe
QAVAYVWPLOTIKO TOU KOLVOMOLNUEVOU OPYAVIOHOU
(TUV SUD Product Service GmbH)
Europska oznaka sukladnostis
identifikacijom prijavljenog tijela

(TUV SUD Product Service GmbH)
EBponeiicka MapknpoBKa 3a CbOTBETCTBUE

€ MaeHTUdMKaTOP Ha HOTUULIMPaHWSA OpraH
(TUV SUD Product Service GmbH)

Marcajul european de conformitate

cu identificarea organismului notificat

(TUV SUD Product Service GmbH)

Proteger da luz solar
Mpootatetote and 1o NALAKS PG
Zastitite od sunceve svjetlosti
MaseTe oT cnbHYeBa cBeTIMHa
Protejati de lumina soarelui

Identificagdo Unica do produto
Movadikn tautonoinon npoidvtog
Jedinstvena identifikacija proizvoda
YHuKanHa naeHTnudUKaLmsa Ha NpoayKTa
Identificarea unica a produsului

Data de fabrico
Hpepopnvia napaywyng
Datum proizvodnje
[aTa Ha NPOn3BOACTBO
Data fabricarii

Compatibilidade quimica | Xnpwn cuppatétnta | Kemijska kompatibilnost | Xumuuecka cbBMecmumocm

Compatibilitate chimica

SARTORILS
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Instrucoes de utilizagao

Minisart® HY | SRP C€o123

Filtros de seringa Sartorius de utilizagdo Unica para aplicagdes de filtragao e ventilagao

Aplicagdes

Os Minisart® HY com uma membrana hidréfoba de PTFE (Politetrafluoretileno) de 0,2 um e invélucro de MBS (Metacrilato
de Butadieno-Estireno) sdo adequados para a esterilizacdo de ar e gases.

Os Minisart® SRP com uma membrana hidréfoba de PTFE de 0,2 um e invélucro de PP (Polipropileno) sdo adequados
para a esterilizagdo de ar e gases.

Finalidades

= Minisart® HY | Minisart® SRP, Politetrafluoretileno (PTFE) de 0,2 ym: 16596-------- HYK,
16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ com invélucro de MBS; 17575--------, ACK com invélucro de PP, nimeros de
artigos customizados: 16596-------- ZSK com invélucro de MBS; 17575-------- ZSK com invélucro de PP.

Finalidade: Minisart® HY | SRP 0,2 pm destinam-se a filtracdo de pequenos volumes de ar e de gases para reduzir a
transferéncia de particulas e a contaminacéo cruzada entre os doentes, o equipamento médico e o ambiente. Estes filtros
destinam-se a ser utilizados como acessoérios para seringas e sistemas de aspiracdo e/ou ventilagdo com conectores Luer
em ambientes clinicos.

Grupo de doentes previsto

Os filtros Minisart® destinam-se a utilizagdo em doentes de todas as faixas etarias e géneros, incluindo grupos de risco. Os
filtros Minisart® esterilizados por gas OE n&do sdo adequados para a utilizagdo em bebés prematuros, células estaminais e
embrides.

Beneficio clinico

O beneficio clinico dos filtros de seringa Minisart® HY | SRP consiste na remoc¢éo de potenciais contaminantes (ou seja,
contaminantes microbianos e particulas) durante a esterilizacdo ou clarificagdo de ar e de gases administrados aos
doentes para efeitos terapéuticos em instalagdes de cuidados de saude.

Instrugdes de utilizagdo
Os filtros de seringa Minisart® s6 podem ser utilizados por pessoal qualificado em instala¢des de cuidados de saude.

1

Filtragcdo de gases e de ar

Quando utilizar um filtro de seringas Minisart® estéril, abra as embalagens de blister esterilizadas, remova a pelicula de
protecdo e segure na embalagem de blister aberta pela parte exterior para ligar o Minisart® através da ligagdo Luer-Lock
ou ligacdo cdnica esterilizada que ainda se encontra dentro da embalagem a porta apropriada do seu sistema (ver Nota
1). Quando utilizar um filtro de seringa Minisart® ndo estéril, coloque-o na porta apropriada do seu sistema através da
ligacdo Luer-Lock ou ligagdo conica (ver Nota 1). Remova o Minisart® do sistema apos a utilizacéo e elimine-o de acordo
com os regulamentos aplicaveis (ver Nota 2).

Avisos!

1

Antes de usar, verifique se o filtro de seringa Minisart® ndo se encontra danificado, e se a unidade contém uma
membrana filtrante, de modo a garantir a separagédo das particulas de acordo com o tamanho de poro especificado.
(Nota: A membrana filtrante tem uma aparéncia branca e é visivel dentro do invélucro de plastico.) Se forem usados
Minisart® estéreis em embalagens de blister, certifique-se de que a embalagem nédo se encontra danificada. O Minisart®
deve ser utilizado imediatamente apds a abertura do blister para garantir a esterilidade da unidade. N&o utilize o filtro se
detetar qualquer contaminagéo ou danos, externos ou internos!

2. Os filtros de seringa Minisart® foram concebidos para uma Unica utilizagdo temporéria (< 1 hora). Para evitar a ocorréncia
de contaminagdes cruzadas, nunca use os filtros mais do que uma vez ou para mais de uma amostra.

3. Né&o utilize os filtros de seringa Minisart® fora dos limites das suas especificagdes técnicas (ver Tabela 1).

4. Nao utilize filtros de seringa Minisart® que tenham sido esterilizados por gas OE em bebés prematuros, células
estaminais e embrides.

5. O Minisart® HY e o Minisart® SRP podem ser usados em duas dire¢es. Na direcdo OUT-IN (OUT-Male Luer Lock |
Male Luer Slip; IN-Female Luer Lock | Male Luer Slip) a pressédo de funcionamento ndo deve exceder 1 bar (14,5 psi),
na diregdo IN-OUT 4,5 bar (65 psi). Se tiver selecionado uma diregdo de filtragao, certifique-se de que mantém essa
direcédo. Nunca use o mesmo filtro nas duas dire¢des!

6. Nao é possivel prever com precisdo os volumes filtrados devido a carga varidvel de particulas do meio a filtrar. A reducéo

Ar| Aépag | Zrak | Bbapyx | Aer

Argon [Ar] | Apy6 [Ar] | Argon [Ar] | Apron [Ar] | Argon [Ar]

Didxido de carbono [CO,] | Alo€eidio Tou dvBpaka [CO,] | Ugljieni dioksid [CO,] | BbrnepoaeH amokeua [CO,] | Dioxid de

carbon [CO,]

Oxido de etileno [C,H,0O] | O€eidio tou atBuleviou [C,H,O] | Etilen-oksid [C,H.O] | ETuneros okeug [C,H,O] | Oxid de

etilen& [C,H.O]

Heliox (Hélio [He] - 79% Vol. | Oxigénio [O,] - 21% Vol.) | Heliox (HAw [He] - 79 Vol.-% | O&uydvo [O,] - 21 Vol.-%) |
Helioks (helij [He] - 79 vol.-% | kisik [O,] - 21 vol.-%) | Xenuokc (Xenuit [He] - 79 Vol.-% | Knucnopoa [O,] - 21 Vol.-%) |

Heliox (heliu [He] - 79 vol.-% | oxigen [O,] - 21 vol.-%)

Hélio [He] | HAwo [Hel | Helij [He] | Xenui [He] | Heliu [He]

Hidrogénio [H.] | Y3poydvo [H.] | Vodik [H.] | Boaopoa [H.] | Hidrogen [H.]

Sulfureto de hidrogénio [H,S] | Y3p&8eto [H,S] | Vodikov sulfid [H,S] | Ceposoaopoa [H.S] | Hidrogen sulfurat [H,S]

Oxido nitrico [NO] | Nitpiké o€eidio [NO] | Dusikov oksid [NOJ | Asoten okena [NO] | Monoxid de azot [NO]

Azoto [N,] | AZwto [N,] | Dusik [N,] | AsoT [N,] | Azot [N,]

Oxigénio [O,] | O&uyodvo [O,] | Kisik [O,] | Kucnopoga [O,] | Oxigen [O,]

Hexafluoreto de enxofre [SF4] | EEapBopilouxo Beio [SF,] | Sumporov heksafluorid [SF.] | Cepen xekcadbnyopua [SFe] |

Hexafluorura de sulf [SF]

Xénon [Xe] | Zévo [Xe] | Ksenon [Xe] | KceHow [Xe] | Xenon [Xel
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do fluxo constitui uma indicacéo clara de qua a capacidade maxima do filtro se encontra prestes a ser alcancada. Para
evitar a rutura da membrana e garantir a separagdo de particulas de acordo com o tamanho de poro especificado, ndo
exceda a pressdo de operacéo permitida.

7. Ofiltro de seringa Minisart® pode ser ligado a um dispositivo médico ativo da Classe lla ou superior. Certifique-se de
que a pressdo no sistema ndo é superior a pressdo operacional maxima de 4,5 bar (65 psi) (IN-OUT) ou 1 bar (14,5 psi)
(OUT-IN) do filtro de seringa Minisart®. A aplicagdo especifica tem que ser verificada previamente pelo utilizador.

8. Use roupa de protecdo adequada e 6culos de protegdo ao usar os filtros de seringa Minisart®.

Q. Parafiltracdo estéril, nunca use filtros de seringa Minisart® ndo estéreis nem filtros com um tamanho de poro de 0,45 pm
ou 5 pm. A codificagdo de cores do filtro mostra qual a membrana que se encontra no filtro de seringa Minisart®. Uma
descricdo detalhada da codificacdo de cores pode ser encontrada nas informacdes de encomenda na Tabela 2.

10. O utilizador deve garantir que o filtro utilizado é adequado para a utilizagdo pretendida, ou seja, que a solucéo filtrada

néo ¢ afetada no passo de filtracdo e apenas se perdem quantidades negligencidveis do componente ativo.

. Afiltracdo de meios incompativeis pode prejudicar a integridade do filtro, pelo que n&o é possivel assegurar a separacdo
das particulas de acordo com o tamanho de poro especificado. A compatibilidade das substéncias listadas na Tabela 3 foi
confirmada por uma pesquisa bibliografica ou por testes laboratoriais. Uma vez que a compatibilidade quimica depende
de varios fatores, o utilizador devera verificar a compatibilidade do meio a filtrar antes da aplicagéo.

12. Ligue o filtro de seringa Minisart® exclusivamente a conectores Luer. Somente estes garantem uma ligagdo segura a

outros produtos com base em medi¢des normalizadas.

13. Armazene o Minisart® num local livre de gelo entre 5°C e 30°C, e evite expor o Minisart® a luz solar direta ou a humidade.
O meio afiltrar ndo deve ultrapassar a temperatura maxima especificada (ver Tabela 1). De forma a garantir a integridade
e funcionalidade, elimine o Minisart® e, se necessario, o filtrado, caso o Minisart® tenha sido armazenado ou utilizado fora
das condi¢des permitidas de armazenamento ou utilizagéo.

14. Se detetar qualquer funcionamento incorreto ou erros durante a utilizagdo, interrompa imediatamente o processo de
filtracéo e elimine o filtrado.

15. A capacidade de filtrac&o estéril depende de varios fatores especificos da utilizagdo, pelo que deve ser testada e validada
pelo utilizador para cada utilizagdo individual. A eficiéncia de filtragcdo do Minisart® foi testada pela Sartorius em testes
de desafio bacteriano baseados em aerossois, para um tempo de aplicagdo de até 1 hora e volumes de filtracdo de até
200 L. Ofiltro ndo se destina a ser utilizado como filtro respiratério.
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Nota

1. Obtém-se uma ligagdo estanque, fazendo uma rotagédo de meia volta ou aplicando for¢a normal de forma a inserira
seringa na entrada do filtro de seringa.

2. Seestiver a trabalhar com materiais radioativos, toxicos ou infeciosos, descarte o filtro de seringa Minisart® apos
utilizacdo, de acordo com as disposicdes em vigor relativas a eliminacéo.

3. O Minisart® HY, ndo estéril, com uma membrana PTFE pode ser esterilizado com gas de éxido de etileno (de acordo com
anorma SO 11135).
Os Minisart® HY | SRP, esterilizados, com uma membrana de PTFE séo esterilizados por processos validados e segundo
os seguintes parametros: Esterilizagdo por éxido de etileno (OE): Temperatura < 50 °C | humidade relativa do ar < 85%.
A funcionalidade do filtro da seringa foi verificada com estes parametros pela Sartorius. N&do esterilize filtros de seringa
Minisart® fornecidos nédo estéreis em sacos a granel.

4. Nao esterilize pela segunda vez Minisart® fornecidos ja estéreis em embalagens blister.

5. Os procedimentos de esterilizacédo especificos e a funcionalidade do filtro do cliente devem ser validados pelo cliente ou
pela organizagdo implementadora da esterilizagdo.

6. Todos os incidentes e reclamagdes ocorridos com o produto devem ser comunicados a Sartorius ou ao revendedor
apropriado a quem o produto foi adquirido e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e | ou os
doentes se encontram estabelecidos.



3035369 /MAN / 000 / 00 / Applicable Site: / PDF Creation Date: 2025-04-03

SK

Navod na pouzitie

Minisart® HY | SRP C€o123

Striekackové jednorazové filtre Sartorius na filtraciu a prevzdusnenie

Pouzitia

= Minisart® HY s hydrofébnou membrénou z PTFE (polytetrafluéretylén) 0,2 um a puzdrom z MBS (metakrylat-butadién-
styrén) su vhodné na sterilizaciu vzduchu a plynov.

= Minisart® SRP s hydrofébnou membranou z PTFE 0,2 um a puzdrom z PP (polypropylén) si vhodné na sterilizaciu vzduchu
a plynov.

Zamyslané pouzitia

= Minisart® HY | Minisart® SRP, polytetrafluéretylén (PTFE) 0,2 pm: 16596-------- HYK,
16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ s puzdrom z MBS; 17575-------- ACK's puzdrom z PP, $pecifické zakaznicke Cisla
vyrobkov: 16596-------- ZSK's puzdrom z MBS; 17575-------- ZSK's puzdrom z PP.
Zamyslané pouzitie: Pomocky Minisart® HY | SRP 0,2 pm su uréené na filtrovanie malych objemov vzduchu a plynov s
cielom znizit mnoZstvo Castic a krizovu kontaminaciu medzi pacientom, zdravotnickym vybavenim a prostredim. Pomocky
su urc¢ené na pouzitie v profesionalnom zdravotnickom prostredi ako prislusenstvo k injekénym striekackam | aspiracnym |
odvzdus$iiovacim systémom s pripojenim Luer.

Cielova skupina pacientov

= Filtre Minisart® su ur¢ené na pouZzitie u pacientov vSetkych vekovych skupin a pohlavi, a to vratane rizikovych skupin. Filtre
Minisart® sterilizované etylénoxidovym plynom nie su uréené na pouzitie pri pred¢asne narodenych detoch, kmenovych
bunkach alebo embryach.

Klinicky prinos

= Klinicky prinos striekac¢kovych filtrov Minisart® HY | SRP spociva v odstraneni potencidlnych necistét (t. j. mikrobialnych
a Casticovych necistot) v ramci sterilizacie alebo Cistenia vzduchu a plynov, ktoré sa maju podévat pacientom v
terapeutickom kontexte v zdravotnickom zariadeni.

Navod na pouzitie

Striekackové filtre Minisart® smie pouzivat len kvalifikovany odborny personal v zdravotnickych zariadeniach.

1. Filtrovanie plynov a vzduchu
Ak sa pouziva sterilny striekackovy filter Minisart®, otvorte sterilné blistrové jednotky odlepenim ochrannej zadnej
podlozky a pevne drzte otvorenu Cast blistra zvonku, aby ste mohli pripojit sterilny filter Minisart® vo vnutri k prislusnému
pripojeniu vasho systému pomocou pripojenia Luer lock alebo Luer slip (pozri upozornenie 1). Ak sa pouZziva nesterilny
striekackovy filter Minisart®, pripojte ho k prislusSnému pripojeniu vasho systému pomocou pripojenia Luer lock alebo
Luer slip (pozri upozornenie 1). Po pouziti odstrante filter Minisart® zo systému a zlikvidujte ho v sulade s platnymi
predpismi (pozri upozornenie 2).

Vystrazné upozornenia!

1. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je striekackovy filter Minisart® poskodeny, a overte, ¢i jednotka obsahuje filtracnu
membranu, ktora zarucuje odlucovanie Castic podla uvedenej velkosti porov. (Upozornenie: Filtracnd membrana je biela
a je viditelna v plastovom puzdre.) Ak sa pouziva sterilny filter Minisart® v blistrovych baleniach, uistite sa, Ze balenie nie je
poskodené, a pouzite filter Minisart® bezprostredne po otvoreni blistra, aby sa zarudila sterilita pomécky. Nepouzivajte, ak
zistite akékolvek vonkajsie alebo vnutorné poskodenie alebo necistoty!

2. Striekackové filtre Minisart® su uréené na docasné (< 1 hodina) jednorazové pouzitie. Filtre nepouzivajte viackrat, aniich
nepouzivajte na viac ako na jednu vzorku, aby ste zamedzili krizovej kontaminécii.

3. Striekackové predsadené filtre Minisart® nepouzivajte mimo rozsahu technickych $pecifikécii (pozri tabulku 1).

4. Striekackové filtre Minisart® sterilizované etylénoxidovym plynom nepouzivajte pri predcasne narodenych detoch,
kmenovych bunkéch ani embryéch.

5. Filtre Minisart® HY a Minisart® SRP sa daju pouzivat v oboch smeroch. V smere OUT-IN (OUT-Male Luer Lock | Male Luer
Slip; IN-Female Luer Lock | Male Luer Slip) nesmie prevadzkovy tlak prekrocit 1 bar (14,5 psi), v smere IN-OUT 4,5 baru
(65 psi). Ak sa uz raz zvolil smer filtracie, musi sa dodrziavat. Nepouzivajte ten isty filter v oboch smeroch!

6. Z ddévodu rézneho zatazenia filtrovaného média casticami nie je mozné presne predpovedat mozné objemy filtrov.
Klesajuci prietok je jasnym dékazom priblizovania sa k maximalnej kapacite filtra. Aby ste zabranili roztrhnutiu membrany
a zarucili odlu¢ovanie Castic podla uvedenej velkosti pérov, neprekracujte povoleny prevadzkovy tlak.

7. Striekackové predsadené filtre Minisart® sa mozu pripojit na aktivny zdravotnicky pristroj triedy lla alebo vy$sej. Dbajte
na to, aby tlak v systéme nebol vyssi ako je maximalny prevadzkovy tlak striekackového predsadeného filtra Minisart®
4,5 baru (65 psi) (IN-OUT) alebo 1 bar (14,5 psi) (OUT-IN). Konkrétny pripad pouzitia musi pouzivatel vopred otestovat.

8. Pripouzivani striekackovych predsadenych filtrov Minisart® noste vhodny ochranny odev a ochranné okuliare.

9. Na sterilnu filtraciu nepouzivajte nesterilné striekackové filtre Minisart®, ani filtre, ktoré maju velkost pérov 0,45 um alebo
5 um. Na zaklade farebného kddovania filtra mozno urcit, akd membréna sa pouziva vo filtri Minisart®. Detailny prehlad
farebného koédovania najdete vinformacidch o objednévke v tabulke 2.

10. Pouzivatel musi zaistit, aby bol pouZzity filter vhodny na jeho pouZzitie, t. j. filtrované médium sa filtracnym krokom
nenarusi a stratia sa len zanedbatelné mnozstva ucinnej latky.

. Filtracia nekompatibilnych médii méze narusit integritu filtra, co znamena, Ze nie je mozné zabezpedit odlu¢ovanie Castic
podla Specifikovanej velkosti pérov. Kompatibilita latok uvedenych v tabulke 3 bola potvrdend bud' prostrednictvom
prieskumu literatury, alebo testov v laboratériu. Kedze chemicka kompatibilita zavisi od réznych faktorov, pouzivatel
musi pred pouzitim skontrolovat kompatibilitu média, ktoré sa ma filtrovat.

12. Striekackové predsadené filtre Minisart® pripéjajte vyluéne nadstavcami Luer. Len tie zarucuju bezpecéné pripojenie

k dal$im produktom prostrednictvom Standardizovanych rozmerov Luer.

13. Filtre Minisart® skladujte pri teplotach 5 °C az 30 °C na mieste chranenom proti mrazu a nevystavujte ich pésobeniu
priameho slne¢ného Ziarenia ani vihkosti. Filtrované médium nesmie prekrocit Specifikovanu maximalnu teplotu (pozri
tabulku 1). Aby sa zabezpecila neporusenost a funkénost, filter Minisart® a pripadne filtrat zlikvidujte, ak sa filter Minisart®
skladoval alebo pouzival mimo pripustnych podmienok skladovania a pouzivania.

14. Ak pocas pouzivania déjde k porucham, bez meskania zastavte proces filtracie a filtrat vyhodte.

15. Schopnost sterilnej filtracie zavisi od roznych faktorov Specifickych pre dané pouzitie, a preto ju musi pouzivatel pre
dané pouZzitie otestovat a overit. Filtracnu ucinnost filtra Minisart® testovala spolocnost Sartorius v testoch vystavenia
baktéridm na béaze aerosdlu pre ¢as aplikacie do 1 h a filtracné objemy do 200 I. Filter nie je urceny na pouzitie ako
dychaci filter.
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Upozornenie

1. Tesné napojenie dosiahnete pootocenim o pol otacky alebo nasunutim do vstupného nadstavca normalnou silou.

2. Ak pracujete s radioaktivnymi, toxickymi alebo infekénymi materidlmi, strieka¢kovy predsadeny filter Minisart® po pouziti
vyhodte a odpad zozbierajte podla platnych predpisov.

3. Filtre Minisart® HY, nesterilné, s membranou z PTFE je moZné sterilizovat plynom EO (podla ISO 11135).
Filtre Minisart® HY | SRP, sterilné, s membréanou z PTFE sa sterilizuju validovanymi procesmi s tymito parametrami:
Sterilizacia etylénoxidom: teplota < 50 °C | relativna vlhkost vzduchu < 85 %. Pomocou tychto parametrov spolo¢nost
Sartorius skontrolovala funkénost striekackového predsadeného filtra. Striekackové predsadené filtre Minisart®
dodévané ako nesterilné nesterilizujte vo vrecku a kartdne velkokapacitného balenia.

4. Filtre Minisart® dodavané uz ako sterilné v blistrovych baleniach druhykrat nesterilizujte.

5. Steriliza¢né procedury $pecifické pre zédkaznika a funkénost filtra musia byt validované zakaznikom, resp. organizaciou,
ktora ich vykonava.

6. Vetky mimoriadne udalosti a reklamécie suvisiace s vyrobkom musite nahlasit spolo¢nosti Sartorius alebo prislusnému
predajcovi, od ktorého ste vyrobok ziskali, ako aj prislusnému uradu ¢lenského statu, v ktorom ma sidlo pouzivatel' a |
alebo pacient.
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Navod k pouziti

Minisart® HY | SRP C€o0123

Strikackové filtry Sartorius na jedno pouziti pro filtraci a odvzdusnéni

Aplikace

= Filtry Minisart® HY s hydrofobni membranou z polytetrafluorethylenu (PTFE) o tloustce 0,2 um a vnéjsim obalem
z materidlu MBS (metakrylat-butadien-styren) jsou vhodné pro sterilizaci vzduchu a plynd.

= Filtry Minisart® SRP s hydrofobni membranou z polytetrafluorethylenu (PTFE) o tloustce 0,2 um a vnéjsim obalem
z polypropylenu (PP) jsou vhodné pro sterilizaci vzduchu a plynG.

Uréeny ucel pouziti

= Minisart® HY | Minisart® SRP, polytetrafluorethylen (PTFE) 0,2 um: 16596-------- HYK,
16596 HYQ, 16599 HYQ s vnéjsim obalem z materidlu MBS; 17575-------- ACK s vnéjsim obalem
z polypropylenu, objednaci Cisla zékaznika: 1659 6--------. ZSK s vnéjsim obalem z materidlu MBS; 17575-------- ZSK

s vnéjsim obalem z polypropylenu.

Urceny Ucel: Minisart® HY | SRP 0,2 um jsou urceny k filtrovani malych objemd vzduchu a plynl pro snizeni ¢asticové a
krizové kontaminace mezi pacientem, zdravotnickym vybavenim a prostfedim. Tyto prostfedky jsou uréeny k pouziti v
odborném zdravotnickém prostfedi jako pfislusenstvi pro injekeni stfikacky | aspiraci | odvzdusiiovaci systémy se spojkami
luer.

Uréena populace pacient(

= Filtry Minisart® jsou uréeny pro pouZiti u pacientd véech vékovych skupin a pohlavi véetné zranitelnych populaci. Filtry
Minisart® sterilizované plynnym EO nejsou ureny k pouziti u pfed¢asné narozenych déti, pro manipulaci s kmenovymi
burikami ¢i s embryi.

Klinicky pfinos

= Klinickym pfinosem stfikackovych filtrd Minisart® HY | SRP je odstranéni potencialnich kontaminujicich latek (napf.
mikrobialnich nebo &asticovych) v ramci sterilizace nebo ¢&isténi vzduchu a plynd, které jsou uréeny k podani pacientdm
v ramci lé¢by provadéné ve zdravotnickém zafizeni.

Navod k pouziti

Stiikackové filtry Minisart® mize pouZivat pouze kvalifikovany odborny personal ve zdravotnickém zafizeni.

1. Filtrace plyn( a vzduchu
Pri pouziti sterilniho stfikackového filtru Minisart® otevrete sterilni blistrové jednotky sloupnutim ochranné vrstvy.
Pevné drzte otevienou ¢ast blistru z vnéjsi strany a pfipojte sterilni filtr Minisart® uvnitf k pfislusnému pfipojeni svého
systému pomoci spojky typu luer lock nebo luer slip (viz pozndmka 1). Pfi pouziti nesterilniho stfikackového filtru
Minisart® pfipojte filtr k pfislusSnému pfipojeni svého systému pomoci spojky typu luer lock nebo luer slip (viz pozndmka
1). Po pouziti Minisart® ze systému odstrante a zlikvidujte jej v souladu s platnymi predpisy (viz poznamka 2).

Vystrazna upozornéni!

1. Pred pouzitim prosim zkontrolujte, Ze stfikackovy filtr Minisart® neni poskozen, a ujistéte se, ze jednotka obsahuje
membranovy filtr garantujici separaci ¢astic podle dané velikosti por filtru. (Pozndmka: Membrana filtru ma bilou barvu
a je vidét uvnitf plastového krytu.) Pfi pouziti sterilniho Minisart® v blistrovém obalu prosim zkontrolujte, Ze blistrovy
obal neni poskozen, a Minisart® pouzijte ihned po otevreni blistru, aby byla zajisténa sterilita prostredku. Prostfedek
nepouzivejte, pokud zjistite jakékoli vnéjsi nebo vnitfni poskozeni nebo necistoty!

2. Strikackové filtry Minisart® jsou uréeny pro prfechodné (< 1 hodina) jednorazové pouziti. Abyste zabranili kfizové
kontaminaci, nepouzivejte filtr vice nez jednou a pro vice nez jeden vzorek.

3. Strikackové filtry Minisart® nepouzivejte mimo ramec technickych specifikaci (viz tabulka 1).

4. Nepouzivejte stiikackové filtry Minisart®, které jsou sterilizované plynnym EO, u pfed¢asné narozenych déti, pro
manipulaci s kmenovymi burikami ¢i s embryi.

5. Filtry Minisart® HY a Minisart® SRP Ize pouzit v obou smérech. Ve sméru OUT-IN (OUT - Male Luer Lock | Male Luer Slip;
IN - Female Luer Lock | Male Luer Slip) nesmi provozni tlak prekrocit 1 bar (14,5 psi), ve sméru IN-OUT 4,5 bar (65 psi).
Jakmile jednou vyberete smér filtrace, je nutné jej dodrzovat. Nepouzivejte stejny filtr v obou smérech!

6. Nelze spravné predpovédét mozné objemy filtru z dGvodu rizného zatizeni ¢asticemi filtrovaného média. Snizeni
prutoku je jasnym dikazem, Ze filtr dosahl své maximalni kapacity. Abyste zabranili protrzeni membrany a zarudili
separaci ¢astic podle dané velikosti port filtru, nepfekracujte dovoleny provozni tlak.

7. Strikackovy filtr Minisart® Ize propojit s aktivnim zdravotnickym prostfedkem tfidy lla nebo vyssi tfidy. Dbejte na to, aby
tlak v systému nebyl vy$si nez maximalni provozni tlak stfikackového filtru Minisart® 4,5 bar (65 psi) (IN-OUT) nebo 1 bar
(14,5 psi) (OUT-IN). Pro konkrétni pfipad musi uzivatel moznost pouziti predem ovéfrit.

8. Béhem pouzivani stfikackovych filtrd Minisart® noste vhodny ochranny odév a ochranné bryle.

9. Ke sterilni filtraci nepouzivejte nesterilni stiikackové filtry Minisart® ani filtry s velikosti p6rd 0,45 pm nebo 5 um. Na
zakladé barevného kodovani filtru je zjevné, kterd membrana se v Minisart® nachazi. Podrobny prehled barevného
kédovani najdete v informacich o objednaniv tabulce 2.

10. Uzivatel se musi ujistit, Ze pouzivany filtr je vhodny pro dany zpUsob pouzivani, tzn. musi zajistit, aby filtrované médium
nebylo filtraci poskozeno a aby, pokud je to relevantni, doslo ke ztraté pouze zanedbatelného mnozstvi U¢inné latky.

11. Filtrace neslucitelného média maze poskodit celistvost filtru, coz znamena, Ze neni mozné zajistit separaci ¢astic podle
specifikované velikosti péru. Slucitelnost latek uvedenych v tabulce 3 byla potvrzena bud resersi literarnich zdroja,
nebo laboratornimi testy. Vzhledem k tomu, Ze chemicka slucitelnost zavisi na riznych faktorech, uzivatel by mél pred
pouzitim filtru zkontrolovat slucitelnost filtrovaného média.

12. Strikackové filtry Minisart® pripojujte vylu¢né ke koncovkam typu Luer. Jen ty zaru¢uji bezpecné propojeni s ostatnimi

vyrobky diky standardizovanym rozméram Luer.

. Minisart® skladujte pfi teplotach v rozmezi od 5 °C do 30 °C na misté chranéném pred mrazem a nevystavujte Minisart®
ucinkdm pfimého sluneéniho zéfeni i vihkosti. Teplota filtrovaného média nesmi prekroéit uvedenou maximalni teplotu
(viz tabulka 1). Pokud byl Minisart® skladovan nebo pouzivan mimo pfipustné podminky pro skladovani nebo pouziti,
zlikvidujte jej, véetné pripadného filtratu, abyste zarucili neporusenost a funkénost Minisart®.

14. Pokud béhem pouzivani dojde k chybnému fungovéni, proces filtrace neprodlené zastavte a filtrat vyhodte.

15. Schopnost sterilni filtrace zavisi na raznych faktorech specifickych pro aplikaci, a proto musi byt uzivatelem pro
prisludnou aplikaci otestovéana a validovana. Ucinnost filtrace Minisart® byla spole&nosti Sartorius testovana v ramci
provokaénich mikrobiologickych testd (,challenge test”) formou aerosolu pro dobu aplikace az 1 hodina a filtraéni
objemy az 200 litrd. Filtr neni uréen k pouZziti jako dychaci filtr.
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Upozornéni

1. Tésného spojeni se dosahuje polovi¢ni ota¢kou nebo zasunutim do Usti normalni silou.

2. Pokud pracujete s radioaktivnimi, toxickymi nebo infekénimi materidly, po pouziti stfikackovy filtr Minisart® vyhodte
a odpad shromazdujte podle platnych predpisu.

3. Minisart® HY, nesterilni, s membranou z polytetrafluorethylenu, Ize sterilizovat plynem EO (podle ISO 11135).
Filtry Minisart® HY | SRP, sterilni, s membréanou z polytetrafluorethylenu se sterilizuji na zakladé ovérenych procesu
s nasledujicimi parametry: sterilizace EO: teplota < 50 °C | relativni viIhkost vzduchu < 85 %. S témito parametry
byla ovérena funkcnost stfikackového filtru spole¢nosti Sartorius. Stfikackové filtry Minisart® dodané jako nesterilni
nesterilizujte pfimo v sacku a kartonu velkého baleni.

4. Filtry Minisart® dodané v obalech jiz jako sterilni podruhé nesterilizujte.

Specifické postupy zakaznika pro sterilizaci a funk&nost filtrd musi ovéfit zakaznik, resp. provadéjici organizace.

6. Veskeré incidenty a reklamace v souvislosti s produktem je nutné oznamit spolec¢nosti Sartorius nebo pfislusnému
prodejci, u néhoz jste produkt zakoupili, stejné jako pfislusnému organu ¢lenského statu, v némsz sidli uzivatel a | nebo
pacient.
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Hasznalati utmutaté

Minisart® HY | SRP C€o123

Sartorius egyszer hasznalatos fecskendészirék szliréshez és levegbztetéshez

Felhasznalas

= A 0,2 um-es hidrofdéb poli-tetrafluor-etilén (PTFE) membrannal és MBS-hazzal (metakrilat-butadién-sztirol) ellatott
Minisart® HY fecskenddsz(rdk levegd és gazok sterilizalasara hasznalhatok.

= A 0,2 um-es hidrofdéb poli-tetrafluor-etilén (PTFE) membrannal és polipropilén (PP) hazzal ellatott Minisart® SRP
fecskendészlirék levegd és gazok sterilizalasara hasznalhatok.

Rendeltetésszerl hasznalat

= Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 um poli-tetrafluor-etilén (PTFE): 16596-------- HYK,
16596-------- HYQ, 16599-------- HYQ MBS-hézzal; 17575-------- ACK polipropilén hazzal, Ugyfélspecifikus cikkszamok:
16596-------- ZSKMBS-hazzal; 17575-------- ZSK polipropilén hazzal.

Rendeltetésszerl hasznalat: A Minisart® HY| SRP 0,2 um méretU szlrék kis térfogatu levegd és gazok szlirésére
hasznalhatdk a részecskék, illetve a paciens, az orvostechnikai eszkdzok és a kdrnyezet kozotti keresztszennyezédés
csokkentése érdekében. Az eszkdzoket fecskenddk | aspiracids | Luer-csatlakozéval ellatott levegdztetérendszerek
tartozékaként hasznaljak professzionalis orvosi kdrnyezetben.

Rendeltetésnek megfelel pacienscsoport
= A Minisart® szrék minden koru és nemu betegnél alkalmazhatodk, beleértve a magas kockazatu csoportokat is. Az etilén-
oxiddal sterilizalt Minisart® sz(rék nem alkalmasak koraszilottek, éssejtek és embridk esetén torténé hasznalatra.

Klinikai elényok
= A Minisart® HY | SRP fecskend&sz(roék klinikai elénye a potencialis szennyez&dések (pl. mikrobialis szennyezédések vagy

részecskék) eltavolitasa a pacienseknek terdpias egészségugyi ellatas keretében beadott levegd és gazok sterilizaldsa vagy

tisztitdsa soran.

Hasznalati utmutaté

A Minisart® fecskenddszUrdket kizarélag képzett szakember hasznalhatja egészséglgyi létesitményekben!

1. Gazokéslevegd szlirése
Steril Minisart® fecskend&szUiré hasznélata esetén a védéfolia lehuzaséaval nyissa ki a steril buborékcsomagolast, és
tartsa szorosan a nyitott buborékcsomagoldst a kilsé oldalon, hogy a belsé steril Minisart® fecskend&szUrét a betoltott
fecskendd Luer-zarara vagy kupos csatlakozdjara csatlakoztathassa (lasd az 1. megjegyzést). Nem steril Minisart®
fecskenddsz(iré hasznalata esetén helyezze a fecskenddszUirét a rendszer Luer-zarara vagy Luer-kupos csatlakozojara
(lasd az 1. megjegyzést). Hasznalat utén tavolitsa el a Minisart® fecskend&szrét a rendszerrdl, és az érvényes
elbirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa (lasd a 2. megjegyzést).

Figyelmeztetés!

1. Hasznalat elétt ellenérizze, hogy a Minisart® fecskenddszliré nem sérilt-e, és a megadott pérusméretnek megfeleld
részecskelevélasztas biztositdsa érdekében ellendrizze, hogy az egység tartalmaz-e szirémembrant. (Megjegyzés:
a szirémembran fehér szind, és a mdanyag hazban lathatd.) Steril buborékcsomagolasos Minisart © hasznalata esetén
ellenérizze, hogy a csomagolas nem sérlilt-e, és az eszkoz sterilitdsdnak megérzése érdekében a buborékcsomagolas

felnyitasa utan kozvetlenul hasznalja fel a Minisart® fecskenddszirét. Ne hasznalja, ha kiilsé vagy belsé sérlléseket vagy

szennyezédéseket észlel!
2. AMinisart® fecskend&szUréket dtmeneti (< 1 éra) egyszeri hasznalatra tervezték. Soha ne hasznalja a szirét tobbszor,
vagy egynél tébb mintan, hogy elkertlhetd legyen a mintavételi maradékok atadasa.

3. Ne hasznalja a Minisart® fecskenddszUrét a mUszaki specifikaciokon kivul (lasd az 1. tablazatot).
4. Ne hasznaljon etilén-oxiddal sterilizalt Minisart® fecskend&sz(irét koraszulottek, &ssejtek és embriok esetén.
5. AMinisart® HY és a Minisart® SRP mindkét irdnyban hasznalhaté. Az OUT-IN (OUT Luer-zar csatlakozo | Luer-slip

csatlakozo; IN Luer-zar csatlakozéhlvely | Luer-slip csatlakozd) irdnyban az Gzemi nyomas nem haladhatja meg az 1
bar (14,5 psi) értéket, IN-OUT irdnyban pedig a 4,5 bar (65 psi) értéket. A szlrési iranyt azonban a kivélasztast kovetéen
azonban meg kell tartani. Ne hasznalja ugyanazt a sz(rét mindkét irdnyban!

6. Aszlrendd kozeg eltérd részecsketerhelése miatt nem lehet pontosan megjdsolni a lehetséges szlrhetd térfogatot.

A csokkend aramlasi sebesség egyértelmd jele annak, hogy megkdzelitette a sz(iré maximalis kapacitdsat. A membran
atszakadasanak megelézése és a megadott porusmeéretnek megfeleld részecskelevalasztas biztositasa érdekében ne
lépje tul a megengedett mikoddési nyomast.

7. AMinisart® fecskendész(iré egy lla vagy magasabb osztalyu orvostechnikai eszkézhdz csatlakoztathato. Ugyeljen arra,

hogy a rendszerben [évé nyomas ne épje tul a Minisart® fecskend&sz(iré 4,5 bar (65 psi) (IN-OUT) vagy 1 bar (14,5 psi)

(OUT-IN) értékl maximalis Gzemi nyomasat. A tényleges alkalmazast a felhasznaldnak elézetesen ellenériznie kell.

A Minisart® fecskenddsz(iré hasznélata sordn viseljen megfelelé védéruhazatot és véddészemiveget.

Q. Steril sz(irés esetén ne hasznaljon nem steril Minisart® fecskenddszlréket, valamint 0,45 pm vagy 5 pm pérusmérettel

rendelkezd szlrdket. A szlrd szinkddolasabdl lathatd, hogy melyik membran taldlhatd a Minisart® fecskendészlrében.
A szinkddolassal kapcsolatos részletes attekintést a rendelési informaciok 2. tablazataban talalja.

10. Afelhasznalonak meg kell gyézédnie a hasznalt sz(iré alkalmassagardl, vagyis arrél, hogy a szlrés folyamata nem

befolyasolja a szlrt kbzeget, és csupan elhanyagolhatd mértékl gyogyszerészeti anyag veszik el a folyamat soran.

11. Anem kompatibilis kdzegek szlrése negativan befolydsolhatja a szlré épségét, igy nem biztosithatd a megadott
porusméretnek megfeleld részecskelevalasztas. A 3. tablazatban felsorolt anyagok kompatibilitasat szakirodalmi
kutatdsok vagy laboratériumi tesztek igazoltak. Mivel a kémiai kompatibilitds szamos tényez6tél figg, a felhasznaldnak
hasznalat elétt ellendriznie kell a szlrendd kdzeg kompatibilitasat.

. A Minisart® fecskenddszUrét kizédrolag Luer-csatlakozokhoz csatlakoztassa. Csak ezek garantéljdk a biztonségos
kapcsolatot a tobbi termékkel a szabvanyos Luer-méretek segitségével.

. A Minisart® fecskenddszUrét 5 °C és 30 °C kozott, fagymentes helyen tarolja, és ne tegye ki a Minisart® fecskend&szrét
kozvetlen napfénynek vagy nedvességnek. A szlirendd kézeg nem Iépheti 4t a maximalis megengedett hémérsékletet
(lasd az 1. tablazatot). A szlrd épségének és a funkcionalitas biztositasa érdekében artalmatlanitsa a Minisart®
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fecskenddsz(irét és adott esetben a szlirleményt, ha a Minisart® fecskendész(irét a megengedett tarolasi vagy hasznalati

feltételektdl eltéréen taroltdk vagy hasznaltak.

14. Ha a hasznélat sordn hibak keletkeznek, azonnal dllitsa le a sz(irést, és dobja el a szlrleményt.

15. A steril szlirés képessége kilonboz6 alkalmazasspecifikus tényezéktdl figg, ezért azt a felhasznaldnak kell tesztelnie
és validalnia az adott alkalmazéashoz. A Minisart® sz(irési hatékonysagat a Sartorius aeroszolalapu BCT-tesztek révén
tesztelte 1 dras alkalmazasi idével és max. 200 literes sz(rési térfogattal. A szliré nem alkalmas légzésszUréként vald
hasznalatra.

Tudnivalo

1. Aszoros csatlakozas egy fél fordulattal vagy a bemeneti csatlakozohoz normal erével térténd csatlakoztatasa révén
érheté el.

2. Haradioaktiv, mérgezé vagy fertéz6 anyagokkal dolgozik, hasznélat utan dobja a Minisart® fecskend&szUrét, és gydjtse
ossze a hulladékot a vonatkozo eldirdsoknak megfelelen.

3. APTFE-membrannal ellatott, nem steril Minisart® HY fecskend&szUrék etilén-oxiddal (EO) (az ISO 11135 szabvanynak
megfeleléen) sterilizalhatok.

A PTFE-membrannal ellatott, steril Minisart® HY | SRP validalt folyamatokkal, a kévetkezé paramétereknek megfeleléen

sterilizalhatd: EO-sterilizacio: Hémérséklet <50 °C | relativ paratartalom <85%. A Sartorius vaéllalat ezen paraméterek

segitségével ellendrizte a fecskenddsziré mikodését. A nem sterilen szallitott Minisart® fecskendészUrét ne a tasakjaban

és a csomagolasaban sterilizalja.
4. A marsterilen széllitott buborékcsomagolasos Minisart® fecskendészUréket ne sterilizélja masodszorra.

5. Az Ugyfélspecifikus sterilizalasi eljarasokat és a szlirés mikodéképességét az Ugyfélnek, illetve az azt végzd szervezetnek

validalnia kell.

6. Atermékkel kapcsolatos problémakkal és panaszokkal forduljon a Sartoriushoz vagy ahhoz a keresked6hoz, akitél a
terméket vasarolta, valamint azon tagallam illetékes hatésagahoz, amelyben a felhasznald és/vagy a paciens lakhelye
talélhato.
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Navodila za uporabo

Minisart® HY | SRP C€o123

Filtri za brizge Sartorius, namenjeni za enkratno uporabo pri filtriranju in predihavanju

Uporaba

= Filtri Minisart® HY z 0,2-um hidrofobno membrano iz PTFE (politetrafluoretilena) in ohisjem iz MBS (metakrilat butadien
stirena) so primerni za sterilizacijo zraka in plinov.

= Filtri Minisart® SRP z 0,2-um hidrofobno membrano iz PTFE in ohisjem iz PP (polipropilena) so primerni za sterilizacijo
zraka in plinov.

Namenska uporaba
= Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2-pym politetrafluoretilen (PTFE): 16596-------- HYK,

16596 HYQ, 16599

HYQ z ohisjem iz MBS; 17575-------- ACK z ohisjem iz PP, stranki prilagojene Stevilke

artiklov: 16596-------- ZSKz ohisjem iz MBS; 17575-------- ZSK z ohisjem iz PP.

Namenska uporaba: Filtri Minisart® HY | SRP 0,2 um so namenjeni filtriranju majhnih prostornin zraka in plinov za
zmanjsanje delcev ter navzkrizne kontaminacije med bolniki, medicinsko opremo in okoljem. Pripomo¢ki so namenjeni
uporabi v profesionalnem zdravstvenem okolju kot dodatki za brizge | aspiracijo | sisteme za predihavanje s prikljucki Luer.

Predvidena populacija bolnikov

= Filtri Minisart® so namenjeni za uporabo pri bolnikih vseh starostnih skupin in spolov, vkljué¢no z ranljivimi populacijami.
Filtri Minisart®, sterilizirani s plinastim etilenoksidom, niso namenjeni uporabi pri nedonosenckih, mati¢nih celicah ali
zarodkih.

Kliniéna korist
= Kilini¢na korist filtrov za brizge Minisart® HY | SRP je odstranjevanje morebitnih kontaminantov (tj. mikrobov in delcev)

kot del sterilizacije ali precis¢evanja zraka in plinov, ki se dovajajo bolnikom v terapevtskem kontekstu v zdravstvenih
ustanovah.

Navodila za uporabo
Filtre za brizge Minisart® sme uporabljati samo ustrezno usposobljeno strokovno osebje v zdravstvenih ustanovah.

1

Filtracija plinov in zraka

Pri uporabi sterilnega filtra za brizge Minisart® odprite sterilne enote pretisnih omotov tako, da odlepite zas¢itno podlago,
ter trdno drzite odprti del pretisnega omota na zunanji strani in sterilni filter Minisart®, ki je v notranjosti, prikljucite na
ustrezen prikljuéek vasega sistema prek priklju¢ka Luer lock ali Luer slip (glejte napotek 1). Ce uporabljate nesterilni

filter za brizge Minisart®, ga prikljucite na ustrezni prikljucek vasega sistema prek prikljucka Luer lock ali Luer slip (glejte
napotek 1). Po uporabi odstranite filter Minisart® iz sistema in ga zavrzite v skladu z veljavnimi predpisi (glejte napotek 2).

Opozorila!
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Pred uporabo se prepricajte, da filter za brizge Minisart® ni poskodovan in enota vsebuje filtrirno membrano, ki zagotavlja
locevanje delcev glede na doloc¢eno velikost por. (Napotek: Filtrirna membrana je bele barve in je vidna v plasti¢nem
ohisju.) Ce uporabljate sterilni filter Minisart® v embalaZi v obliki pretisnega omota, se prepricajte, da embalaza v obliki
pretisnega omota ni poskodovana, in filter Minisart® uporabite takoj po odprtju pretisnega omota, da zagotovite
sterilnost pripomocka. Ne uporabljajte, ¢e opazite kakrsnekoli zunanje oziroma notranje poskodbe ali necistoce!

Filtri za brizge Minisart® so zasnovani za zacasno (< 1 h) enkratno uporabo. Ne uporabljajte vec kot enkrat ali za ve¢ kot
envzorec, da se izognete morebitni navzkrizni kontaminaciji.

Filtrov za brizge Minisart® ne uporabljajte drugace, kot je dolo¢eno v tehni¢nih specifikacijah (glejte Tabelo 1).

Filtrov za brizge Minisart®, ki so bili sterilizirani s plinastim etilenoksidom, ne uporabljajte za nedonosencke, mati¢ne
celice ali zarodke.

Filtra Minisart® HY in Minisart® SRP je mogoce uporabljati v obe smeri. Delovni tlak v smeri IZ-V (izhodni moski priklju¢ek
Luer Lock | moski priklju¢ek Luer Slip; vhodni zenski priklju¢ek Luer Lock | moski priklju¢ek Luer Slip) ne sme preseci

1 bar (14,5 psi), vsmeri V-1Z pa 4,5 bara (65 psi). Ko enkrat izberete smer filtracije, pa je ne smete vec spreminjati. Istega
filtra ne smete uporabiti v obe smeri!

Zaradi razli¢nih obremenitev filtriranega medija z delci ni mogoce natanéno napovedati moznih prostornin filtriranja.
Zmanjsevanje pretoka je jasen znak priblizevanja najvecji zmogljivosti filtra. Da bi preprecili pretrganje membrane in
zagotovili lo¢evanje delcev glede na doloceno velikost por, ne prekoracite dovoljenega delovnega tlaka.

Filtre za brizge Minisart® je mogoce prikljuciti na aktivne medicinske pripomocke razreda lla ali vi§jega. Pazite, da tlak v
sistemu ni visji od najvecjega delovnega tlaka filtrov za brizge Minisart®, ki znasa 4,5 bara (65 psi) (V-1Z) ali 1 bar (14,5 psi)
(1Z-V). Konkretni primer uporabe mora uporabnik preveriti vnaprej.

Med uporabo filtrov za brizge Minisart® nosite ustrezna zascitna oblacila in zas¢itna ocala.

Za sterilno filtriranje ne uporabljajte nesterilnih filtrov za brizge Minisart® in filtrov z velikostjo por 0,45 uym ali 5 um. Katera
membrana je v filtru Minisart®, lahko ugotovite po barvni oznaki filtra. Podroben pregled barvnih oznak je na voljo v
informacijah za narocanje v Tabeli 2.

Uporabnik se mora prepricati, da je uporabljeni filter primeren za njegov namen uporabe, tj. da filtrirani medij ne bo
oslabljen s postopkom filtriranja in se izgubijo le zanemarljive koli¢ine aktivne snovi, e je ustrezno.

. Filtriranje nezdruzljivih medijev lahko poslabsa celovitost filtra, kar pomeni, da ni mogoce zagotoviti lo¢evanja delcev

glede na dolo¢eno velikost por. Zdruzljivost snovi, navedenih v Tabeli 3, je bila potrjena z raziskavami literature ali
preskusi v laboratoriju. Ker je kemijska zdruzljivost odvisna od razli¢nih dejavnikov, mora uporabnik pred uporabo
preveriti zdruzljivost z medijem, ki ga zeli filtrirati.

Filtre za brizge Minisart® povezite izklju¢no s prikljucki Luer. Samo ti zagotavljajo varno povezavo z drugimi izdelki zaradi
standardiziranih mer Luer.

Filtre Minisart® shranjujte pri temperaturi med 5 °C in 30 °C na mestu, kjer ni zmrzali, in jih ne izpostavljajte neposredni
son¢ni svetlobi ali viagi. Medij za filtriranje ne sme presedi dolocene najvisje temperature (glejte Tabelo 1). Ce je bil filter
Minisart® shranjen ali uporabljen zunaj dovoljenih pogojev za shranjevanje ali uporabo, zaradi zagotovitve celovitostiin
funkcionalnosti filter Minisart® in po potrebi filtrat zavrzite.

Ce pride med uporabo do okvare, takoj ustavite postopek filtriranja in zavrzite filtrat.

Zmogljivost sterilnega filtriranja je odvisna od razli¢nih dejavnikov, specifi¢nih za posamezni namen uporabe, zato jo
mora uporabnik preizkusiti in potrditi za posamezni namen uporabe. Ucinkovitost filtracije filtra Minisart® je druzba
Sartorius preizkusila z aerosolnimi preizkusi bakterijskega izziva za ¢as uporabe do 1 h in prostornino filtracije do

200 litrov. Filter ni namenjen za uporabo kot dihalni filter.

Opomba

1
2.

Tesen spoj dosezete s polovico obrata ali z vtaknitvijo v vhodni priklju¢ek z obi¢ajno silo.

Pri delu z radioaktivnimi, strupenimi ali infekcijskimi materiali po uporabi zavrzite filtre za brizge Minisart® in odpadke
zavrzite v skladu z veljavnimi predpisi.

Nesterilne filtre Minisart® HY z membrano iz PTFE lahko sterilizirate s plinskim etilenoksidom (v skladu s standardom
ISO 11135).

Sterilne filtre Minisart® HY | SRP z membrano iz PTFE se sterilizira po preverjenih postopkih z naslednjimi parametri:
Sterilizacija z etilenoksidom: temperatura < 50 °C | relativna vlaznost zraka < 85 %. S temi parametri je podjetje Sartorius
preverilo funkcionalnost filtra za brizge. Filtrov za brizge Minisart®, ki niso dobavljeni sterilni, ne sterilizirajte v vrecki in
Skatli velikega pakiranja.

Filtrov Minisart® v pretisnih omotih, ki so Ze dobavljeni sterilni, ne sterilizirajte Se enkrat.

Sterilizacijske postopke, ki se jih izvaja pri stranki, in funkcionalnost filtra mora preveriti stranka oziroma pristojna
organizacija.

O vseh incidentih in pritoZbah, ki se pojavijo v zvezi z izdelkom, je treba obvestiti druzbo Sartorius ali distributerja, pri
katerem ste izdelek kupili, ter pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in | ali bolnik sedez.
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Spesifikasyonlar | Specifikacie | Specifikace | Specifikacidk | Specifikacije

Tablo 1: 26 mm capinda membran filtrasyon ytizeyli Minisart® HY icin spesifikasyonlar |

25 mm ¢apinda membran filtrasyon yizeyli SRP

Tabulka 1: épecifika’cie pre filtre Minisart® HY s filtra¢nou plochou membrany s @ 26 mm |
SRP s filtra¢nou plochou membrany s @ 25 mm

Tabulka 1: Specifikace pro Minisart® HY s plochou membranové filtrace o @ 26 mm |

SRP s plochou membranové filtrace o @ 25 mm

1. tdblazat: Specifikaciok - Minisart® HY @ 26 mm-es szirémembranos felllettel |

SRP @ 25 mm-es szirémembranos felllettel

Tabela 1: Specifikacije za filtre Minisart® HY z membransko filtrirno povrsino @ 26 mm |
SRP z membransko filtrirno povrsino @ 25 mm

Muhafaza malzemesi
Material puzdra
Material pouzdra
Haz anyaga

Material ohisja

HY: MBS (Metakrilat-Butadien-Stiren) | SRP: PP (Polipropilen)
HY: MBS (metakrylat-butadién-styrén) | SRP: PP (polypropylén)
HY: MBS (metakrylat-butadien-styren) | SRP: PP (polypropylen)
HY: MBS (metakrilat-butadién-sztirol)| | SRP: PP (polipropilén)
HY: MBS (metakrilat butadien stiren) | SRP: PP (polipropilen)

Membran PTFE = Politetrafloroetilen
Membrana PTFE = polytetrafludretylén
Membrana PTFE = polytetrafluorethylen
Membran PTFE = poli-tetrafluor-etilén
Membrana PTFE = politetrafluoretilen

Maks. Calisma Basinci
Max. prevadzkovy tlak
Max. provozni tlak
Max. Gzemi nyomas

1bar| 14.5 psi (OUT-IN), 4.5 bar | 65 psi (IN-OUT)

Maks. sicaklik

Max. teplota

Max. teplota

Max. hémérséklet
Maks. temperatura

60°C

Sterilizasyon Etilen oksit (EO) ile sterilize edilebilen steril olmayan Minisart® HY

Sterilizacia = Otoklavlanamaz
Sterilizace = Nesterilné filtre Minisart® HY sa moZzu sterilizovat etylénoxidom (EO)
Sterilizalas = Nie su autoklavovatelne
Sterilizacija = Nesterilni Minisart® HY Ize sterilizovat ethylenoxidem (EO)
* Nelze autoklavovat
= Anem steril Minisart®HY etilén-oxiddal (EO) vagy gamma-sterilizalas hasznalatéval sterilizélhato
= Autoklavban nem tisztithato!
= Nesterilne filtre Minisart® HY lahko sterilizirate z etilenoksidom (EO)
= Niprimerno za avtoklaviranje
Minisart® tipi HY 0.2 pm SRP 0.2 ym
Typ Minisart®
Model Minisart®
Minisart® tipus
Minisart®, tip
Etanol'ile kabarcik noktasi (2) 1.1bar| 16 psi 1.1bar| 16 psi
Test prepustania bubliniek plynu (2)
pomocou etanolu®
Bubble point () s ethanolem®
Holyagpréba (2) etanollal*
To&ka mehurjenja (2) z etanolom®
Olii hacim (<) 200 pL 200 pL
Mrtvy objem (<)
Mrtvy objem (<)
Holttérfogat (<)
Mrtvivolumen (<)
0,1 bar'da havaile akis hizi () 2.0L/min 1.8L/min
Prietok (2) pomocou vzduchu pri tlaku
0,1 bar
Rychlost pratoku (2) se vzduchem pfi 0,1 bar
Aramlasi sebesség (2) levegével, 0,1 bar
nyomason
Hitrost pretoka (2) z zrakom pri 0,1 bara
Su penetrasyon noktasi (2) 4.0 bar | 58 psi 4.0bar| 58 psi
Bod prieniku vody (=)
Bod penetrace vody (2)
Vizpenetracids pont ()
Hitrost pretoka (2) z zrakom pri 0,1 bara
BCT? uyarinca steril filtreleme kapasitesi evet evet
Schopnost sterilnej filtracie podla BCT? ano ano
Schopnost sterilni filtrace podle BCT? ano ano
Sterilsz(irési képesség a BCT? el&irasaival igen igen
osszhangban da da
Zmogljivost sterilizacijske filtracije v skladu
zBCT?
Pirojenik degil evet evet
Nepyrogénny ano ano
Nepyrogenni ano ano
Nem pirogén igen igen
Apirogeno da da

Biyo uyumlu

Biokompatibilny
Biokompatibilni
Biokompatibilis
Biokompatibilno

ISO 10993-1 uyarinca

podla ISO 10993-1

podle ISO 10993-1

az ISO 10993-1 szabvany eléirasaival 6sszhangban
vskladu z1SO 10993-1

Cikis partikulleri
belirtilen partikil sayilarinin altindadir.

Hrani¢né hodnoty Castic aplikovatelné pre filter Minisart® su nizsie ako
pocet Castic stanoveny v USP <788> pre test 2.B.

Mezni hodnoty mnozstvi ¢astic aplikovatelné pro Minisart® jsou nizsi nez
mnozstvi ¢astic stanovené metodou USP <788> pro test 2.B.

A Minisart® fecskenddszUrére vonatkozo részecske-hatarértékek az

USP <788> 2.B tesztre meghatarozott részecskeszam alatt vannak.
Mejne vrednosti delcev, ki veljajo za filter Minisart®, so nizje od Stevila
delcev, doloc¢enega v USP <788> za preizkus 2.B.

Castice vo filtrate
Castice ve filtratu
Részecskék a szlirleményben

Delci na nizji stopnji

Minisart® icin gecerli partikul sinir degerleri, 2.B testiicin USP <788> icinde

MBS muhafazali Minisart® solventlere karsi sinirli stabiliteye sahiptir! 1 dakika maruziyet sonrasi gerilim ¢atlaklari
gdbzlemlenebilir. Minisart® HY nin kabarcik noktasi testi, PTFE membran etanol ile islatildiktan sonra 60 saniyeden daha
kisa bir stre icinde gorsel olarak yapilmaldir.

trhliny spésobené napatim. Test prepustania bubliniek plynu s filtrami Minisart® HY by sa mal vykonat vizualne po
navlhéeni PTFE membrény etanolom za menej ako 60 sekdnd.

Filtry Minisart® s pouzdrem z materialu MBS maji omezenou stabilitu vici rozpoustédlim! Po 1minutové expozici lze
pozorovat trhliny zptsobené pnutim. Test bodu vzniku bublin (Bubble Point Test) u Minisart® HY by mél byt vizualné
proveden po smoceni membrany z polytetrafluorethylenu ethanolem do 60 sekund.

benedvesitését kovetéen kevesebb mint 60 masodperc alatt kell elvégezni.

Stabilnost filtrov Minisart® z ohisjem iz MBS je ob stiku s topili omejenal Po 1 minuti izpostavljenosti se lahko pojavijo
natezne razpoke. Preskus mehurjenja (Bubble Point Test) filtrov Minisart® HY po uporabi membrane iz PTFE vizualno
preverite z etanolom v manj kot 60 sekundah.

>1x 10" KBE/cm? Brevundimonas diminuta ile bakteri yiikleme testi (BCT) uyarinca.

Podla testu bakterialnej zatazitelnosti (BCT) pomocou = 1 x 10’ KBE/cm? Brevundimonas diminuta.
podle testu Bacterial Challenge Test (BCT) s > 1 x 10’ KBE/cm? Brevundimonas diminuta.

a Bacterial Challenge Test (BCT) el&irasaival ésszhangban = 1 x 10’ KBE/cm? Brevundimonas diminuta.
v skladu z bakterijskim izzivnim testom (BCT) z > 1 x 10’ KBE/cm? Brevundimonas diminuta.

Filtre Minisart® s puzdrom MBS maju obmedzenu stabilitu voci rozpustadlam! Po 1 minute pésobenia je mozné pozorovat

Az MBS-hazzal ellatott Minisart® korlatozott stabilitassal rendelkezik az olddszerekkel szemben! 1 perces expozicié utan
feszultségkorrdzids repedések figyelheték meg. A Minisart® HY hélyagprobat (BBT) a PFTE-membran etanollal torténé

TR|SK|CS|HU|SL

Siparis bilgileri | Informacie o objednavke | Informace o objednani|
Rendelési informacidk| Informacije za narocilo

Tablo 2 | Tabulka 2 | Tabulka 2 | 2. tablazat | Tabela 2

Gozenek Konektor ¢ikisi Mg. | Pak. Siparis numarasi Sterilite durumu Renk
buyuklugu
Velkost pérov  Vystup s konektorom Mn. | bal. Objednavacie ¢islo Sterilita Farba
Velikost pérad  Vystup konektoru Mnoz. | bal. Objednaci ¢islo Stav sterilnosti Barva
Pdrusméret Csatlakozokimenet ~ Menny. | Csom. Rendelésiszam Sterilitasi dllapot Szin
Velikost por I1zhod za prikljucek Kol. | pak. Stevilka naro&ila  Stanje sterilnosti Barva
Minisart® HY (PTFE) & 26 mm
0.2 um Erkek Luer Kilidi® 50 16596-------- HYK EO steril® Seffaf
Male Luer Lock® Sterilizované etylénoxidom®  Priehladné
Male Luer Lock® Sterilizovano ethylenoxidem? Transparentni
Luer-zar csatlakozé® EO-sterilizalas’ Atlatszo
moski priklju¢ek sterilizirano z EO? Prosojno
Luer Lock® 50 16596 7SK  EO steril? Seffaf
Sterilizované etylénoxidom®  Priehladné
Sterilizovéno ethylenoxidem? Transparentni
EO-sterilizalas® Atlatsz6
sterilizirano z EO? Prosojno
500 16596-------- Steril degil Seffaf
HYQ Nesterilné Priehladné
Nesterilni Transparentni
Nem steril Atlatszo
Nesterilno Prosojno
500 16599-------- Male Luer Slip konektor Seffaf
HYQ girisli®, steril degil
Nesterilné, s konektorovym  Priehladné
vstupom Male Luer Slip®
Nesterilni, s konektorem Transparentni
Male Luer Slip na vstupu®
Nem steril, Luer-slip Atlatszo
csatlakozébemenettel®
Nesterilno, zvhodom za Prosojno
moski priklju¢ek Luer Slip®
Minisart® SRP (PTFE) @ 25 mm
0.2 um Erkek Luer Kaymasi® 50 17575-------- ACK EO steril® Beyaz
Male Luer Slip* Sterilizované etylénoxidom?  Biela
Male Luer Slip* Sterilizovano ethylenoxidem? Bila
Luer-slip csatlakozé* EO-sterilizalas® Fehér
moski prikljucek sterilizirano z EO? Bela
Luer Slip* 50 17575 ZSK  EO steril* Beyaz
Sterilizované etylénoxidom®  Biela
Sterilizovano ethylenoxidem? Bila
EO-sterilizalas’ Fehér
sterilizirano z EO? Bela

2

Tekli blister ambalajli

Balené po jednom kuse na jednom blistri
? Baleni v jednotlivych obalech

? Kulénallé buborékcsomagolasban
Posami¢no pakirano v pretisni omot

2

2

* Male Luer Lock (OUT)

Female Luer Lock (IN) ° Male Luer Slip (IN)

* Male Luer Slip (OUT)

Female Luer Lock (IN)

Male Luer Lock (OUT)
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Semboller | Symboly | Symboly | Szimbdlumok | Simboli

@ Tekrar kullanilmaz
Nie su uréené na opakované pouzitie
Nepouzivat opakované
Ne hasznélja Ujra
Ni primerno za veckratno uporabo

Katalog numarasi

Katalégové Cislo
Katalogové ¢islo
Kataldgusszam
Kataloska Stevilka

“ Uretici
Vyrobca
Vyrobce
Gyartd
Proizvajalec

g Son kullanim tarihi
Spotrebujte do
Pouzitelné do
Lejérati datum:
Uporabno do

EE Kullanim kilavuzuna uyun
DodrZiavajte ndvod na pouzitie
Dodrzujte ndvod k pouziti
Vegye figyelembe a hasznélati utasitast
Upostevajte navodila za uporabo

LOT E’arti tanimi
Cislo Sarze
Oznaceni Sarze
Tételszam
Serijska Stevilka

STERILE Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Sterilizované etylénoxidom
Sterilizovano ethylenoxidem
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizirano z etilenoksidom

STERILE Isinla sterilize edilmistir

Sterilizované lu¢mi
Sterilizovano radiacné
Besugarzéssal sterilizélva
Sterilizirano z obsevanjem

Tekli steril bariyer sistemi
O Systém jednoduchej sterilnej bariéry
Jednoduchy systém sterilni bariéry

Egylépcsds sterilgat-rendszer
Sistem enojne sterilne pregrade

R Dis koruyucu ambalajli tekli steril
3 /' bariyer sistemi
) Systém jednoduchej sterilnej bariéry

s vonkajsim ochrannym obalom
Jednoduchy systém sterilni bariéry
s vnéjsim ochrannym obalem
Egylépcsés sterilgat-rendszer kilsé
védécsomagolassal
Sistem enojne sterilne pregrade
z zunanjo zascitno embalazo

, &« Kurusaklanmalidir

N Uschovajte suché
Uchovavejte v suchu
Tarolas szérazon
Hranite na suhem mestu

Tablo 3 | Tabulka 3 | Tabulka 3 | 3. tablazat | Tabela 3
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Tibbi Grin

Zdravotnicka poméocka
Zdravotnicky prostredek
Orvostechnikai eszk6z
Medicinski pripomocek

Yeniden sterilize edilmez
Nesterilizujte opakovane
Znovu nesterilizujte

Ne sterilizélja Ujra

Ne sterilizirajte znova

Urinain steril bariyer sistemi veya ambalaji
hasarliysa tGrtinU kullanmayin

NepouZzivajte, ked'je sterilizacny bariérovy
systém vyrobku alebo jeho obal poskodeny
NepouZivejte, pokud je sterilni bariérovy systém
produktu nebo obalu poskozeny

Ne hasznélja, ha a termék sterilgat-rendszere
vagy csomagoldsa sérdlt

Ne uporabljajte, e sta sistem sterilne pregrade
izdelka ali njegova embalaza poskodovana

Pirojen icermez
Nepyrogénne

Bez obsahu pyrogend
Pirogénmentes
Apirogeno

Sicaklik sinir degerleri
Hrani¢né hodnoty teploty
Mezni hodnoty teploty
Hoémérsékleti hatarértékek
Meje temperature

Steril degil
Nesterilné
Nesterilni
Nem steril
Ni sterilno

Onayli kurulusun

(TUV SUD Product Service GmbH)
kimligini iceren Avrupa uygunluk isareti
Eurdpska znacka zhody s identifikatorom
vymenovaného organu

(TUV SUD Product Service GmbH)
Evropska znacka shody s

identifikaci notifikované osoby

(TUV SUD Product Service GmbH)
Eurdpai megfeleldségi jel a bejelentett
szervezet (TUV SUD Product Service GmbH)
azonositojaval

Evropski znak skladnosti z

identifikacijo priglasenega organa

(TUV SUD Product Service GmbH)

Gunes isigindan koruyun
Chrante pred slne¢nym svetlom
Chranite pred slune¢nim zafenim
Védje a napfénytdl

Zascitite pred son¢no svetlobo

Benzersiz Grtin kimligi
Jednoznaéna identifikacia vyrobku
Jednoznacné identifikace produktu
Egyedi termékazonositd

Edinstveni identifikator izdelka

Uretim tarihi
Datum vyroby
Datum vyroby
Gyartasi datum
Datum izdelave

Kimyasal uyumluluk | Chemicka kompatibilita | Chemicka kompatibilita | Kémiai kompatibilitas | Kemijska zdruzljivost

Hava | Vzduch | Vzduch | Levegé | Zrak

Argon [Ar] | Argén [Ar] | Argon [Ar] | Argon [Ar] | Argon [Ar]

Karbondioksit [CO,] | Oxid uhli¢ity [CO.] | Oxid uhligity [CO,] | Szén-dioxid [CO,] | Ogljikov dioksid [CO,]

Etilen oksit [C,H.O] | Etylénoxid [C,H.O] | Ethylenoxid [C,H.O] | Etilén-oxid [C,H,O] | Etilenoksid [C;H,O]

Helioks (Helyum [He] - Hacimce %79 | Oksijen [O,] - Hacimce %21) | Heliox (hélium [He] - 79 obj. % | kyslik [O,] - 21 obj. %) |
Heliox (helium [He] - 79 obj. % | kyslik [O,] - 21 obj. %) | Heliox (hélium [He] - 79 Vol.-% | oxigén [O,] - 21 Vol.-%) |

Heliox (helij [He]l - 79 vol.-% | Kisik [O,] - 21 vol.-%)

Helyum [He] | Hélium [He] | Helium [He] | Hélium [He] | Helij [He]

Hidrojen [H,] | Vodik [H,] | Vodik [H,] | Hidrogén [H.] | Vodik [H.]

Hidrojen stlfiir [H,S] | Sirovodik [H,S] | Sirovodik [H,S] | Hidrogén-szulfid [H,S] | Vodikov sulfid [H,S]

Nitrik oksit [NO] | Oxid dusnaty [NO] | Oxid dusnaty [NO] | Nitrogén-oxid [NO] | Dusikov oksid [NO]

Nitrojen [N,] | Dusik [N,] | Dusik [N.] | Nitrogén [N,] | Dusik [N,]

Oksijen [O,] | Kyslik [O.] | Kyslik [O,] | Oxigén [O,] | Kisik [O,]

Sulfir hekzafloriir [SF4] | Fluorid sirovy [SFs] | Fluorid sirovy [SFs] | Kén-hexafluorid [SF.] | Zveplov heksafluorid [SFe]

Ksenon [Xe] | Xendn [Xe] | Xenon [Xe] | Xenon [Xe] | Ksenon [Xe]

Australian Sponsor
Sartorius Australia Pty. Ltd.
Unit 5, 7-11 Rodeo Drive
3175 Dandenong South
Australia

Phone +61 38762 1800
info.australia@sartorius.com

“ Sartorius Stedim Biotech GmbH
August-Spindler-Strasse 11
37079 Goettingen, Germany
Phone +49 551 308 0
www.sartorius.com

Specifications subject to change without notice.

© 2025 Sartorius Stedim Biotech GmbH
August-Spindler-Str. 11, 37079 Goettingen, Germany
DIR: 3035369-00

Status: 04 | 2025

SARTORILS

TR

Kullanim talimatlari

Minisart® HY | SRP C€o123

Filtrasyon ve Havalandirma icin Sartorius Tek Kullanimlik Siringa Ucu Filtreleri

Kullanim alanlari

= 0,2 um hidrofobik PTFE (politetrafloroetilen) membranli ve MBS (metakrilat batadien stiren) muhafazali Minisart® HY, hava
ve gazlarin sterilizasyonunun igin uygundur.

= 0,2 um hidrofobik PTFE membranli ve PP (polipropilen) muhafazali Minisart® SRP, hava ve gazlarin sterilizasyonunun igin
uygundur.

Kullanim amaci

= Minisart® HY | Minisart® SRP, 0,2 um politetrafloroetilen (PTFE): 16596-------- HKK,
16596 HYQ, 16599 HYQ MBS muhafazali; 17575-------- ACK, PP muhafazali, mUsteriye 6zel Griin numaralari:
16596-------- ZSK, MBS muhafazali; 17575------- ZSK, PP muhafazali.

Kullanim amaci: Minisart® HY | SRP 0,2 pm, partikil sayisini ve hasta, tibbi ekipman ve cevre arasindaki capraz
kontaminasyonu azaltmak amaciyla klicUk hacimli hava ve gazlarin filtrasyonuna yoneliktir. Cihazlarin, profesyonel
tibbi ortamda Luer baglantili siringalar | aspirasyon | havalandirma sistemlerine yonelik aksesuar olarak kullaniimasi
amaglanmistir.

Hedeflenen hasta grubu

= Minisart® filtreler, risk grubunda yer alan hastalar da dahil olmak Gzere her yas grubundaki ve cinsiyetteki hastalarda
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. EO gazi ile sterilize edilmis Minisart® filtreler prematiire bebekler, kdk hiicreler veya
embriyonlarda kullanima uygun degildir.

Klinik fayda

= Minisart® HY | SRP siringa ucu filtrelerinin klinik faydasi, saglik tesislerinde terapotik baglamda hastalara uygulanacak olan
hava ve gazlarin sterilizasyonu veya aritiimasi gercevesinde potansiyel kontaminantlarin (6rnegin mikrobiyal, partikaller)
giderilmesidir.

Kullanim talimatlar

Minisart® siringa ucu filtreleri sadece saglik kuruluslarinda kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

1. Gazlarin ve Havanin Filtrelenmesi
Steril bir Minisart® siringa ucu filtresi kullanirken, koruyucu folyoyu ¢ikararak steril blister ambalajlari agin ve acilmis blister
ambealaji disindan tutarak icindeki steril Minisart®1 Luer kilidi veya Luer koni baglantisi yoluyla sisteminizin ilgili baglanti
noktasina takin (bkz. Not 1). Steril olmayan bir Minisart® siringa ucu filtresi kullanirken, bunu Luer kilidi veya Luer koni
baglantisi araciligiyla sisteminizin ilgili baglanti noktasina takin (bkz. Not 1). Kullandiktan sonra Minisart®i sistemden
cikarin ve gegerli dizenlemelere gore bertaraf edin (bkz. Not 2).

Uyarilar!

1. Kullanimdan 6nce lutfen Minisart® siringa ucu filtresinin hasarl olup olmadigini kontrol edin ve partikdl ayriminin
belirtilen gézenek boyutuna gére yapilmasini saglamak igin Gnitenin bir filtre membrani icerdiginden emin olun. (Not:
Filtre membrani beyazdir ve plastik muhafaza icinde gortindr.) Blister ambalajlarda steril Minisart® kullaniliyorsa blister
ambalajin hasar gérmediginden emin olun ve cihazin steril olmasi igin blister agilir agilmaz Minisart® filtreyi kullanin.
Disinda veya icinde hasar ya da kontaminasyon fark ederseniz kullanmayin!

2. Minisart® siringa ucu filtreleri gecici olarak (< 1 saat) tek kullanimlik olacak sekilde tasarlanmistir. Capraz kontaminasyonu
onlemekicin filtreyi asla bir defadan fazla veya birden fazla numune icin kullanmayin.

3. Minisart® siringa ucu filtrelerini teknik spesifikasyonlarin disinda kullanmayin (bkz. Tablo 1).

4. EO gaziile sterilize edilmis Minisart® siringa ucu filtrelerini prematire bebekler, kok hiicreler veya embriyonlar igin
kullanmayin.

5. Minisart® HY ve Minisart® SRP her iki yonde de kullanilabilir. OUT-IN yéninde (OUT-Male Luer Lock | Male Luer Slip; IN-
Female Luer Lock | Male Luer Slip) ¢alisma basinci 1 bari (14,5 psi), IN-OUT yonlnde 4,5 bar (65 psi). Ancak, bir filtrasyon
yonu secildikten sonra bu yon korunmalidir. Ayni filtreyi her iki yénde de kullanmayin!

6. Filtrelenecek ortamin partikul yUku farkli olabilecedi icin filtrelenecek olasi hacmi dogru sekilde tahmin etmek mimkun
degildir. Akis hizinin azalmasi maksimum filtre kapasitesine yaklasildigini net sekilde gésterir. Membranin patlamasini
onlemek ve gecerli gézenek boyutuna uygun partikil ayrimi elde etmekigin izin verilen calisma basincini asmayin.

7. Minisart® siringa ucu filtreleri, sinif Ila veya daha yuksek aktif bir tibbi cihaza baglanabilir. Sistemdeki basincin,

Minisart® siringa ucu filtrelerinin 4,5 bar (65 psi) (IN-OUT) veya 1 bar (14,5 psi) (OUT-IN) maksimum ¢alisma basincini

asmadigindan emin olun. Spesifik uygulama 6nceden kullanici tarafindan kontrol edilmelidir.

Minisart® siringa ucu filtrelerini kullanirken uygun koruyucu giysi ve koruyucu gozlik takin.

9. Steril filtrasyon igin steril olmayan Minisart® siringa ucu filtreleri veya gézenek boyutu 0,45 um veya 5 pm olan filtreler
kullanmayin. Filtrenin renk kodu, Minisart®ta hangi membranin oldugunu belirlemek icin kullanilabilir. Renk koduna iliskin
ayrintili genel bilgi, Tablo 2’deki siparis bilgilerinde bulunmaktadir.

10. Kullanici, kullanilan filtrenin kendi uygulamasi icin uygun oldugundan, yani filtrelenen ortamin filtrasyon adimindan
etkilenmediginden ve sadece 6nemsiz miktarda aktif maddenin kaybedildiginden emin olmalidir.

11. Uyumsuz ortamlarin filtrelenmesi, filtre butinliguna tehlikeye atabilir; bu durumda belirtilen gézenek boyutuna gére
partikll ayrimi saglanamaz. Tablo 3'te listelenen maddeler igin uyumluluk konu ile ilgili yayinlarin arastirmasi veya
laboratuvarda yapilan testlerle dogrulanmistir. Kimyasal uyumluluk cesitli faktorlere dayandidiigin kullanici, uygulama
oncesinde filtrelenecek ortamin uyumlulugunu kontrol etmelidir.

12. Minisart® siringa ucu filtrelerini yalnizca Luer konektérlerle baglayin. Yalnizca bunlar, standartlastiriimis Luer boyutlarini
kullanan diger Urtnlerle glvenli bir baglanti saglar.

13. Minisart®1 5°C ile 30°C arasinda donmaya karsi korunakli bir ortamda saklayin ve Minisart®1 dogrudan gines isigina veya
neme maruz birakmayin. Filtrelenecek ortam belirtilen maksimum sicakligi asmamalidir (bkz. Tablo 1). Butunlagu ve
islevselligi korumak icin Minisart®in izin verilen depolama veya kullanim kosullarina uymayacak sekilde depolanmasi veya
kullanilmasi durumunda Minisart®i ve varsa filtrelenen maddeleri atin.

14. Kullanim sirasinda fonksiyon arizalarinin meydana gelmesi halinde, filtrasyon islemini derhal durdurun ve filtrelenen

maddeleri atin.

. Steril filtrasyon 6zelligi, uygulamaya 6zel cesitli faktorlere baglidir ve bu nedenle ilgili uygulama icin uygunlugu kullanici
tarafindan test edilmeli ve dogrulanmalidir. Minisart®in filtrasyon verimliligi, Sartorius tarafindan aerosole dayali bakteri
yUkleme testi kullanilarak 1 saat uygulama siresine ve 200 L filtrasyon hacmine kadar dl¢iimastur. Filtre, solunum filtresi
olarak kullanilmak Gzere tasarlanmamistir.
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Not

1. Yarim tur cevirerek veya giris baglantisina normal kuvvetle sokarak siki bir baglanti elde edilir.

2. Radyoaktif, toksik veya bulasici maddelerle ¢alisirken, Minisart® siringa ucu filtresini kullandiktan sonra atin ve atiklari
gecerli dizenlemelere uygun olarak toplayin.

3. Steril olmayan, PTFE membranli Minisart® HY, EO gaziyla sterilize edilebilir (ISO 11135 uyarinca).

4. Minisart® HY | PTFE membranli steril SRP, asagidaki parametrelerle onaylanmis islemlerle sterilize edilir: EO
sterilizasyonu: Sicaklik <50 °C | bagil nem < %85. Siringa ucu filtresinin islevselligi bu parametreler kullanilarak Sartorius
tarafindan kontrol edilmistir. Toplu ambalaj veya paket icinde steril olmayan sekilde teslim edilen Minisart® siringa ucu
filtrelerini sterilize etmeyin.

Blister ambalajlarda steril olarak teslim edilen Minisart®1 ikinci kez sterilize etmeyin.

5. Musteriye 6zel sterilizasyon prosedurleri ve filtrenin islevselligi, musteri veya uygulayan kurulus tarafindan
dogrulanmalidir.

6. Uriinle ilgili tum &zel durumlar ve sikayetler Sartorius’a veya Grini satin aldiginiz ilgili distribitore ve kullanicinin ve | veya
hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.





