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Sterisart® NF
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sicher, wirtschaftlich, kompatibel

turning science into solutions



Sterisart” NF - Vielseitig und hochkompatibel

Die einschlagigen internationa-
len Pharmakopden verlangen,
dass pharmazeutische Produk-
te, die mit dem Blutkreislauf

in Beriihrung kommen oder
auf andere Weise unter die
Hautoberflache und somit in
den Korper gelangen, steril sein
mussen. Als Hersteller sind Sie
verpflichtet, die Sterilitat jeder
Charge Ihres Endproduktes
nachzuweisen.

Das bevorzugte Verfahren fiir
den Sterilitatstest ist die Mem-
branfiltration - die Konzen-
tration von Mikroorganismen
auf der Membranoberflache
mit anschlieBender Zugabe von
Néhrmedien in die Proben-
behélter und deren Inkubation
unter den vorgeschriebenen
Bedingungen.

Die iiberzeugende Losung
fiir sichere Handhabung.

Das Sterisart® NF System mit
der Bestellnummer 16466 ist
ausgeriistet mit einer Metall-
Doppelnadel, die speziell fir
geschlossene Probenbehilter
entwickelt wurde. Die Metall-
Doppelnadel ist kurzzeitig
abflammbar und ermdglicht
dadurch das Wechseln der
Probebehdlter bei deutlich
verringertem Kontaminations-
risiko. Im Gegensatz zu Einstech-
dornen aus Kunststoff brechen

Metallnadeln beim Kanten
unter Druck nicht ab. Diese
Eigenschaft zusammen mit

der groBen Schutzplatte der
Metall-Doppelnadel erleichtert
nicht nur das Einstechen dieser
in Stopfen, sondern verhindert
auch gleichzeitig Fingerver-
letzungen. Die Konstruktion
schlieBt Abbruch und Abrut-
schen aus. Durch die Linge der
Doppelnadel kann der Adapter
flir unterschiedlich groBe
Stopfenstirken | Verschliisse
eingesetzt werden.

Der Sterisart” NF Adaptertyp
mit der Bestellnumer 16467
wurde speziell fiir den
Gebrauch mit offenen GefiB3en,
z.B. Ampullen oder kollabier-
baren Plastikbeuteln ent-
wickelt, bei denen eine
Belliftung bei der Probenahme
nicht notwendig ist. Die Stérke
und Lange der Einzel-Nadel mit
Schutzplatte lasst die Probe-
nahme selbst aus sehr kleinen
Ampullen mit engen Offnungen
zu. Aus Plastikbeuteln lassen
sich Proben durch die Lange
der Nadel leicht entnehmen
ohne die Beutel-Winde zu
beschadigen. SchlieBlich ist
auch diese Nadel kurzzeitig
abflammbar, was das Risiko
von Sekundirkontaminationen
beim Wechseln von Proben-
behiltern minimiert.

Neues Sterisart” gamma Septum System 16466 GSD

Beide Sterisart® NF Typen sind
auch als spezielle Isolator-
Version mit der Bezeichnung
gamma (Endung GBD in der
Bestellnummer) oder als
gamma Septum Variante
(Endung GSD in der Bestell-
nummer) erhiltlich.

Die Sterisart® Systeme mit
Septumanschluss lassen eine
Sterile Probenahme wihrend
der Inkubation zu und garan-
tieren eine sterile Barriere
zwischen Aussen- und Innen-
seite wahrend der weiteren
Inkubation.

Beide Gamma-Versionen
zeichnen sich durch eine
gasdichte Verpackung aus, die
das im Isolator zur routinema-
Bigen Sterilisation eingesetzte
Gas (z.B. H,0,-Gas) sicher
zuriickhdlt. Diese Eigenschaft
vereinfacht die Validierung der
Sterisartsysteme gegenliber
falsch negativen Ergebnissen,
die durch ins Innere der
Sterilitatstesteinheiten
eindringendes H,0,-Gas
entstehen konnten.

Sterisart® NF Systeme k6nnen
mit bereits vorhandenen
Wettbewerbs-Pumpen einge-
setzt werden, die speziell fiir
geschlossene Sterilitatstest-
systeme konzipiert wurden.

Dazu werden lediglich spezielle
Adapter mit der Bestellnummer
16412V (fir die altere Wett-
bewerbs-Pumpe) bzw. der
Adapter 1ZE---0014 (fir die
neue Generation von Wett-
bewerbs-Pumpen) benétigt,
die den einwandfreien Sitz

der Sartorius Sterisart” NF
Einheiten in den Wettbewerbs-
Pumpen garantieren. Bitte

vor Bestellung den genauen
Pumpen-Typ abklaren.

Der Einsatz dieser Adapter
entfallt bei Gebrauch der
jlingst von Sartorius Stedim
Biotech speziell entwickelten
Sterisart® Universalpumpen
16419 und 16420, die vielfaltig

eingesetzt werden kénnen und
erhebliche Vorteile bieten.

Sie lassen sich z.B. sowohl

in Reinrdumen und reinen
Werkbanken, als auch in
Isolatoren (versenkt) eingebaut
verwenden.

Das intelligente Design des
geschlossenen Systems.

Die kompakten Sterisart® NF
Systeme sind geschlossene
Sterilitatstestsysteme. Diese
halten ein geschlossenes System
bei der Probenahme und
Verteilung in zwei Testbehalter,
bei der Filtration, Spiilung,
Zugabe von Nahrmedien,
Inkubation und Auswertung
aufrecht.

Das schlieBt eine Sekundar-
kontamination sicher aus. Die
Systeme sind hervorragend
geeignet fiir die Routine-
kontrolle und sporadische
Einzeluntersuchungen in der
Pharmaindustrie.

Das Verfahren ist weitgehend
unabhdngig vom Probevolu-
men, weil ausreichend groBe
Gesamtvolumina der Proben
durch die beiden Membranen
in die Testbehilter hinein-
filtriert werden konnen.

Eine Membran, von der Sie
profitieren kdnnen.

Die Sartochem® Membran ist
speziell fir die Anforderungen
des Sterilitatstests entwickelt,
mit geringsten Adsorptions-
eigenschaften und geeigneter
chemischer Bestandigkeit.

Die spezielle Klemmtechnik, die
flr den Einbau der Membran

in die Testbehdlter Verwendung
findet, ist nicht nur sehr
druckstabil, sondern erganzt
auch die geringen Adsorptions-
eigenschaften der Membran.
So wird sichergestellt, dass
Hemmstoffe nicht so zurlickge-
halten werden, dass diese das
mikrobiologische Wachstum
beeintrachtigen kdnnen -

ein wichtiger Aspekt im Hin-
blick auf die Testzuverldssigkeit.



Technische Daten

PorengréBe des Sartochem® Membranfilters

0,45 pm, getestet mit Serratia marcescens

Filterflache

15,7 cm? je Sterisart® Behdlter

Durchfluss (Wasser)

500 ml/min bei 1 bar

PorengrdBe der Luftfilter

0,2 um PTFE, validiert gem. HIMA fiir die Rlickhaltung von B. diminuta

Fassungsvermdgen der Testcontainer

120 ml (Graduierung bei 50, 75 und 100 ml)

Max. Betriebsdruck

3 bar bei 20°C

Max. Betriebstemperatur

50°C

Sterilisation

Technische Anderungen vorbehalten.

ETO (Ethylenoxidgas) oder Gammastrahlung

Chemikalienbestindigkeit der Komponenten (Einwirkzeit: 24 Stunden bei 20°C)

Sartochem® Membran

Schlauchsystem

Sterisart® Container

Wissrige Losungen B B B

Alkohole B B B

Aliphatische Kohlenwasserstoffe B B B

Ole B B B

Salzlésungen B B B

Ether B B B

Schwache Séuren B B BB

Schwache Laugen BB B BB

Aromatische Kohlenwasserstoffe B N N

Ester B N BB

Halogenierte Kohlenwasserstoffe B N N

B = bestédndig, BB = bedingt bestandig, N = nicht besténdig

Bestellinformationen

Name Beschreibung Menge Bestellnummer

Sterisart® NF alpha Metall-Doppelnadel fiir geschlossene Behilter 10 Einheiten 16466 ACD
(steril, einzeln verpackt, ETO-sterilisiert)

Sterisart® NF alpha Metallnadel fiir offene Behalter 10 Einheiten 16467 ACD
(steril, einzeln verpackt, ETO-sterilisiert)

Sterisart® NF gamma Metall-Doppelnadel fiir geschlossene Behilter 10 Einheiten 16466 GBD
(steril, doppelt verpackt, optimal fiir Einsatz in Isolatoren)

Sterisart® NF gamma Metallnadel fiir offene Behalter 10 Einheiten 16467 GBD
(steril, doppelt verpackt, optimal fiir Einsatz in Isolatoren)

Sterisart® NF gamma Septum Metall-Doppelnadel fiir geschlossene Behilter 10 Einheiten 16466 GSD
(steril, doppelt verpackt, optimal fiir den Einsatz in Isolatoren)

Sterisart® NF gamma Septum Metallnadel fiir offene Behalter 10 Einheiten 16467 GSD
(steril, doppelt verpackt, optimal fiir Einsatz in Isolatoren)

Sterisart® Universalpumpe Grundversion: Schlauchpumpe fiir den Einsatz von 1 16419
Sterilitatstesteinheiten beim Sterilitatstest

Sterisart® Universalpumpe Erweiterte Version mit Display]| 1 16420
zusatzlicher spezieller Bediener-Software

Pumpenadapter Zum Einsatz von Sterisart® Systemen in vorhandenen 2 16412V
alteren Millipore-Pumpen. Bitte genauen Pumpentyp abkldren

Pumpenadapter Zum Einsatz von Sterisart® Systemen in vorhandenen 1 1/E---0014

neueren Millipore-Pumpen. Bitte genauen Pumpentyp abkléren

Weitere Sterisart® Einheiten | Zubehér auf Anfrage.

Umfassende Unterlagen zur Validierung sind auf Anfrage unter der Publikations-Nr. SL-4507-¢ erhaltlich.
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