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Pos. Designation

1 Double-needle metal spike (3.7 cm) with yellow color coding
Double-needle metal spike (2.3 ecm) without color coding
Double tubing, split in the middle to approx. 20 cm
1 tube with black plastic rings for identification

4 Additional plastic bag




Product description
(see page 4)

Packaging

Scope of the Instructions for Use
These instructions are applicable to the following products:

16470 GBD
Sterisart® NF gamma, tubing set for dissolving and diluting slightly soluble powders
in closed containers (box of ten, double packed, sterilized by gamma irradiation)

The tubing system consists of two double-needle metal spikes (one 3.7 cm in length
with yellow color coding and the other 2.3 cm in length) connected by double tubing.
The double tubing is split half way, and one tube is identifiable by its black plastic
rings.

Please note: The tube with the black rings does not go in the pump.

Sterisart® NF gamma:

An individual package consists of a set of tubing in a gas-impermeable bag. This
packaging allows the outer surfaces of the bag to be sterilized in the sterilization
area of an isolator while preventing any sterilant (in this case H,0,) from penetrating
through the packaging into the Sterisart® system. The label on the bag provides iden-
tifying information about the system (brief description, order number, expiration
date, sterilization date, lot number).

A standard box contains ten sterile, single packed systems, which are additionally
packed in a plastic bag. Each system has a sterilization indicator. The product has
been reliably sterilized by gamma irradiation when the sterilization indicator changes
from orange to red.

Sterisart® NF gamma - Overview 5



Intended application

Sterisart® NF gamma systems have been specifically designed for sterility testing
using the membrane filter method described in pharmacopoeias, in combination with
a dedicated peristaltic pump. Type 16470 in combination with Sterisart® 16466 (4 cm
double-needle metal spike for unvented containers) or type 16467 (6-cm metal needle)
allows sterility testing of slightly soluble powders in closed, unvented containers.

Sterisart® NF gamma has been optimized for sterility testing in isolators.

Important notes on safe and correct usage

A

CAUTION!

Sterisart® NF systems are only to be used with double-tubing peristaltic pumps
designed for sterility testing with such systems, such as the Sterisart® Universal
pumps 16419 and 16420.

A

CAUTION!

All necessary precautions must be taken to avoid secondary contamination.
Handle systems parts only when wearing sterile gloves.

A

CAUTION!

The adapter needles are very sharp. Take great caution to avoid piercing gloves
or injuring hands when handling them.

A

CAUTION!

Check the color indicator and the expiration date on the box before removing
a Sterisart® NF system from its packaging.

Specifications
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Max. operating pressure: 3 bar at 20°C

Min. operating temperature: 50°C

Chemical compatibility: Details available on request

Please follow the instructions for use starting on the next page.



1. Preparation for use in the
sterilization area of an isolator

Sterisart® NF gamma
Open the standard box and the plastic bag to remove the quantity of individual
Sterisart® NF packages required for the number of sterility tests to be performed.

‘ Place the individual packages of Sterisart® NF systems, still enclosed in
gas-impermeable plastic bags, in the sterilization area.

Sterilize the bag according to the isolator validation specifications, for example,
with H,0,.

‘ Cut open the gas-impermeable bag to remove the set of tubing for the
dissolving | dilution step.

Preparation for use in the sterilization area of an isolator



8

2. Perform these steps before filtration
of the samples

Cut open the bag as illustrated in 1.4 and remove the set of tubing.

Thread the tube without the black rings (not color coded) in the pump head,
following the instructions given for the pump used.

Make sure that the yellow color-coded double-needle metal spike is located on the
inlet side of the pump.

3. Dissolving | dilution step

Insert the double-needle metal spike as far as necessary into the closed
container with solvent.

Then place the container upside down on the stand.

Insert the double-needle metal spike without color coding (the shorter of the
two double-needle spikes) as far as necessary into the upright bottle filled
with slightly soluble powder.

Switch on the pump to transfer the solvent into the container filled with powder
(not illustrated). Thread the unmarked part of the tube only in the pump head,
NOT the tube with the black rings.

Perform these steps before filtration of the samples | Dissolving | dilution step



The liquid flows into the bottle and the powder starts to dissolve slowly.

Once the bottle containing the powder is filled with solvent, the solution with
the dissolved powder starts to flow back into the storage bottle.

In this manner, the solvent and the powder to be dissolved keep recirculating
until the powder has dissolved completely.

Dissolving | dilution step
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After the powder has dissolved completely, turn both containers 180° and
press the liquid out of the smaller one of the two bottles by pumping in air.

The dissolving step is completed once all the liquid has flowed back into
the storage bottle (usually the larger of the two).

Dissolve additional samples from other sample containers according to the
same procedure.

4. Sample filtration | washing the
samples and filling the container with
liquid culture media

Remove the double-needle metal spike of tubing set 16470 from the seal on the
larger storage bottle.

Then filter the liquid in the storage bottle (with the dissolved powder) through a
Sterisart® NF 16466 and | or 16467 system (the version has a spike with a vent filter).
The procedure is detailed in the Instructions for Use for 16466 and | or 16467 alpha
or gamma (Publication no. SLD6005- a).

Sample filtration|washing the samples and filling the container with liquid culture media
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Bedienungsanleitung fiir die
Auflésung von Pulvern mittels
Sterisart® NF Typ 16470 zur
Probenvorbereitung fiir den
anschlieBenden Sterilitatstest
nach internationalen Pharma-
kopoen
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Pos. Beschreibung

1 Metall Doppelnadel (3,7 cm) mit gelber Markierung

Metall Doppelnadel (2,3 cm) ohne Markierung

Doppelschlauch, in der Schlauchmitte auf ca. 20 cm gespreitzt.
1 Schlauchteil schwarz markiert

4 Zusatzlicher Kunststoffbeutel




Geltungsbereich dieser Bedienungsanleitung
Diese Bedienungsanleitung bezieht sich auf folgende Produkte:

16470 GBD
Sterisart® NF gamma, Schlauchsatz zum Losen und Verdiinnen von schwerl@slichen
Pulvern in geschlossenen Behiltern (10 Stiick, doppelt verpackt, Gamma-sterilisiert)

Produktbeschreibung Das Schlauchsystem besteht aus einer 3,7 cm langen Metalldoppelnadel (gelb

(siehe Seite 12) gekennzeichnet) und einer 2,3 cm langen Metalldoppelnadel, die Giber einen
Doppelschlauch miteinander verbunden sind. Der Doppelschlauch ist auf halber
Lange gespreizt, wobei ein Schlauch mit schwarzer Kunststoffummandelung
gekennzeichnet ist.

Achtung: Der Schlauch mit der Markierung kommt nicht in die Pumpe.

Verpackung Typ Sterisart® NF gamma:
Eine einzelne Verpackung besteht aus einem Schlauchsatz in einem gasundurchlassi-
gem Beutel, so dass die duBeren Flachen des Beutels im Sterilisationsbereich eines
Isolators sterilisiert werden kdnnen, ohne das das eingesetzte Sterilisationsmittel
(hier H,0,) durch die Verpackung an das Sterisart® System gelangen kann. Angaben
tber das enthaltene System sind auf dem Etikett des Beutels aufgedruckt (kurze
Beschreibung, Bestellnummer, Verfalldatum, Sterilisationsdatum, Chargen-Nummer).
Die Normpackung enthalt zehn sterile Einzelsysteme, die zusétzlich in einem Kunst-
stoffbeutel verpackt sind.

Ein Farbumschlag des Sterilisationsindikators von Orange nach Rot zeigt die sichere
Sterilisation mittels Gamma-Bestrahlung an.

Geltungsbereich dieser Bedienungsanleitung 13



Vorgesehener
Anwendungsbereich

Die Sterisart® NF Systeme sind eigens konzipiert zur Durchfiihrung des Sterilitatstest
mittels der von den Pharmakopden beschriebenen Membranfiltermethode, in Kombi-
nation mit einer entsprechenden Schlauchpumpe. Die Ausfiihrung 16470 in Kombi-
nation mit dem Sterisart® Typ 16466 (4 cm Metall-Doppelnadel fiir unbeliiftete
Behilter) oder 16467 (6-cm Metallnadel) erlaubt die Sterilititspriifung von schwer-
[6slichen Pulvern, die sich in geschlossenen, unbeliifteten Behaltern befinden.

Sterisart® NF gamma ist fiir den Einsatz im Isolator optimiert.

Wichtige Hinweise fiir den sicheren und korrekten Gebrauch

A

VORSICHT!

Sterisart® Systeme sind lediglich fiir den Einsatz mit geeigneten Doppelschlauch-
pumpen, z.B. Sterisart® Universal Pumpen 16419 und 16420, konzipiert worden.

A

VORSICHT!

Alle ndtigen MaBnahmen um Sekundirkontamination zu vermeiden miissen
ergriffen werden, z.B. Systemteile nur mit sterilen Handschuhen anfassen.

A

VORSICHT!

Die Nadeln der Adapter sind sehr scharf. Bitte vorsichtig mit den Nadeln
hantieren, um Risse in Handschuhen oder Handverletzungen zu vermeiden.

A

VORSICHT!

Vor Entnahme eines Sterisart® Systemes, bitte den Farbumschlag des Sterilisa-
tionsindikators und das Verfallsdatum auf der Verpackung iiberpriifen.

Technische Daten
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Maximalbetriebsdruck: 3 bar bei 20°C
Maximalbetriebstemperatur: ~ 50°C

Chemische Bestandigkeit: Angaben auf Anfrage

Bedienung: Bitte folgen Sie den Hinweisen ab der nachsten Seite.

Geltungsbereich dieser Bedienungsanleitung
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1. Vorbereitung im Sterilisationsbereich
des Isolators

Entnahme der einzeln verpackten Sterisart® NF Systeme in der Menge der durchzu-
flihrenden Tests aus der Normpackung und aus dem zusétzlichen Kunststoffbeutel.

Einbringen der einzeln, in gasundurchléssige Beutel verpackten Sterisart® NF
Systeme in den Sterilisationsbereich.

Sterilisation des Beutels geméaB Isolator Validierung, z.B. mit H,0,.

Offnen des gasundurchlissigen Beutels durch Aufschneiden zur Entnahme des
Schlauchsatzes fiir den Aufldse- | Verdiinnungsvorgang.

Vorbereitung im Sterilisationsbereich des Isolators
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2. Vor der Probenfiltration

Offnen des Beutels und Entnahme des Schlauchsatzes.

Einlegen des nicht markierten Schlauchteiles in den Pumpenkopf
(bitte auch Bedienungsanleitung der Pumpe beachten).

Darauf achten, dass sich die gelb markierte Metall-Doppelnadel auf der Saugseite
der Pumpe befindet.

3. Losungs- | Verdiinnungsvorgang

Metall-Doppelnadel mit gelber Markierung so weit wie nétig in den
geschlossenen Behalter mit Losungsmedium einstechen.

AnschlieBend Behalter kopfliber am Stativ anbringen.

Unmarkierte Metall-Doppelnadel (kiirzere der beiden Metall-Doppelnadeln)
so weit wie notig in das aufrecht stehende mit schwerldslichem Pulver befiillte
Behaltnis stechen.

Pumpe starten und Losungsmittel in den mit Pulver gefiillten Behalter
transportieren (nur der nichtmarkierte Teil des Schlauches ist im Pumpenkopf
eingelegt, markierten Schlauchteil nicht einlegen).

Vor der Probenfiltration | Losungs-|Verdiinnungsvorgang



Flussigkeit stromt in den Behalter und Pulver [6st sich langsam.

Wenn der Behélter in dem sich das Pulver befindet mit Losungsmittel gefiillt ist,
beginnt Losungsmittel mit darin geléstem Pulver zuriick in den Vorratsbehalter
zu fliessen.

Losungsmittel und zu lsendes Pulver werden auf diese Weise solange im Kreis
bewegt, bis das Pulver vollstandig in Ldsung gegangen ist.

Lésungs- | Verdiinnungsvorgang 17
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Nach vollstandiger Losung des Pulvers werden beide Behalter um 180° gedreht
und die Fliissigkeit aus dem kleinerm der Behalter durch Einpumpen von Luft
herausgedriickt.

Wenn alle Flussigkeit in den Vorratsbehilter (in der Regel der groBere der beiden
Behilter) zuriickgeflossen ist, ist der Losungvorgang beendet.

Die Losung weiterer Proben aus weiteren ProbegefaBen erfolgt in analoger Weise.

4. Probenfiltration | Waschen der Proben
und Auffillen mit Nahrmedium

Entfernen der Metall-Doppelnadel des Schlauchsatzes 16470 aus dem
VerschluB3 des gréBeren Vorratsbehilters.

AnschlieBende Filtration der Fliissigkeit des Vorratsbehilters (mit darin gel6stem
Pulver) liber Sterisart® NF Systeme 16466 bzw 16467 (bei dieser Version mit
Belliftungsfilterkandile) .

Detailierte Vorgehensweise in Bedienungsanleitung flir 16466 bzw. 16467 alpha
oder gamma (Publikationsnummer SLD6005-a) beschrieben.

Probenfiltration | Waschen der Proben und Auffiillen mit Ndhrmedium
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