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Apic  PROCLEAR GF Filterelemente e B8

PROCLEAR GF Filterelemente sind fiir die zuverlassige und wirtschaftliche Entfernung von Partikeln Technische Daten -> zum Produkt

und Mikroorganismen aus pharmazeutischen Flussigkeiten ausgelegt.

Die Glasmikrofaser-Filtermedien geben keine Fasern ab und bieten eine hervorragende

Schmutzriickhalterate und hohe Durchflussraten fiir lange Lebensdauer und kosteneffizientes Design Stiitzlage up-/downstream: Polypropylen
des Filtersystems.

Material: Glasmikrofaser

PROCLEAR GF Filterelemente haben geringe extrahierbare Mengen, was sie ideal fir allgemeine Dichtungen: EPDM, Silikon, Viton
Klarungs- und Vorfilteraufgaben in der pharmazeutischen Verarbeitung macht. Filterfeinheit: 0,6 /1 /2 /5 /10 ym
i & Ay 2
Qualititsstandarts Filterflache (10%): 0,56 m
. Produkte in Pharmazeutischer Qualitdt werden gemaft cGMP hergestellt und zu 100% mit Filterlange: 10“ - 40¢
gereinigtem Wasser in pharmazeutischer Qualitat gespult .
. - Max. Betriebstemp.: 70°C
Pharmazeutische Validierung
i «  Ein vollstandiger Validierungsleitfaden ist auf Anfrage erhiltlich e e max. 5 bar bei 20°C (vorwarts)
E== Nichtfliichtige extrahierbare Stoffe (NVE) i max. 3 bar bei 60°C (vorwarts)
ﬁﬁé . Die Gesamtzahl der NVE's, die in den ersten 5 Litern gereinigtem Wasser fiir ein 10" Filterelement "
== . . Autoklav SIP (steam in place)
S extrahiert wurden, ist <10 mg
s== Oxidierbare Substanzen Zyklen Temp. Zyklen Temp.
E";j . Proclear GF Filterpatronen erfiillen die aktuellen USP- und EP-Qualitatsstandards fur steriles 10 130 °C 10 121 °C
\:?’3 gereinigtes Wasser fur oxidierbare Substanzen nach einem Wasserverbrauch von <1 Liter. .
S Leb telkontakt Sterilisierung
e ensmittelkonta
e ) o . Proclear GF Filterlemente kénnen mit HeiRwasser mit bis zu
St . Die Materialien entsprechen den relevanten Anforderungen von FDA 21 CFR Part 177, USP o .
S Plastics Class VI - 121°C und 1SO10993 Aquivalent 90 °C sterilisiert werden
— astics Class VI - °Cun alente. g L.
N Endotoxi I ! autv TOC / Leitfahigkeit
= ndotoxine
By |, W)fl ide Extrakt iner 10" (250 PROCLEAR GE enthalt 0.25 EU / mL . . Die Filtratqualitdt einer 10" (250 mm) PROCLEAR GF entspricht
| F— ;‘ . dssrige Extrakte aus einer mm enthalten <0, ml, wenn sie
4_1lggd X Limul UA ! b ( Lysat ?I'  qetestet d W I den Anforderungen des aktuellen USP <643> (TOC) und USP
emaf’ dem Limulus Amoebocyte Lysate-Test geteste rden.
g fmutu yte by g wu <645> (Leitfahigkeit) innerhalb der ersten 200 ml gespdilten
Wassers.
‘1”6 Hm Kurzzeit Temperatur bei CIP (clean in place) Bestellschliissel
pum
Temperatur [°C] Differenzdruck vorwarts [bar] PCGF ‘ ‘ _‘ ‘ ‘ ‘ _ ‘ ‘ ‘
2 ym
s 20 5,0 Lénge Feinheit Adapter / Kerze \ Variante \ Dichtung
Hm B |25 9% [ 0,6um | | B Dh DOE | P [ Pharmazeutisch | | E | EPDM
40 4.0 A 5° 01 | 1pm C BF/226/Bajonett Silikon,
« A P PTFE
K| 5 02 | 2pm D Fin/222
10 pm 60 30 ummantelt
? 1107 05 | 5pm E Flach/222 S Silikon
30 20 2| 20" 10 | 10 ym G Recess/222 Adapter / Demi V Viton
> 3 | 30" H UF Retrofit T Trueseal
90 15 4| 40° J SOE (no o-ring) Y Demi MCY
b L* dh DOE Z | Demi A&B Std
f T T T 1 N Internal 213
12 18 24 30 lpm *3er Pack R BF/222/Bajonett
Durchflussrate bei Wasser Bestellbeispiel: PCGF2-01C-PP  *Standarddichtung EPDM
(mit 10" Kerze)
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