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TECHNOL OGIES
STERYFLON

e Porowata hydrofobowa membrana PTFE

*  Wysoka przepuszczalnos¢ w odniesieniu do gazu
* Odporny na cykle termiczne

*  Wielokrotnie sterylizowane w autoklawie

e Zgrzewana konstrukcja

e Zgpdnos$é materiatow z listg FDA CFR 21

* Bio-bezpieczenstwo uzytych tworzyw sztucznych
STERYFLON stanowi element filtracyjny zaprojektowany, wytwarzany i przeznaczony do powaznych aplikacji w
procesach, w ktérych odptyw musi by¢ byé wolny od zanieczyszczen biologicznych i bakterii. Rozbudowana
membrana z PTFE, z natury hydrofobowa, pozwala na lepsze osiagi zaréwno w procesie filtracji gazow i cieczy niz w
innych procesach filtracji. Biotechologia, przemyst farmaceutyczny, elektroniczny, spozywczy oraz napojéw stanowi
obszar zastosowan o najwyzszym standardzie jakosSci - odpowiednim do zachowania najwyzszej czystosci w
zastosowaniach o najwyzszych wymaganiach.

STERYFLON jest produkowany w kontrolowanym srodowisku, a kazdy wktad jest testowany niezaleznie i
potwierdzany do zatrzymywania bakterii poréownywany z mikrobiologicznm testem prowokacji.

Zatrzymywanie jest zaznaczone na regularnym pobieraniu prébek.

MATERIALY KONSTRUKCYJNE

Materiat filtracyjny | Membrana PTFE Bezpieczeristwo zywnosci

Elementy filtrujgce STERYFLON PTF spetniaja dyrektywy (EC )1935/2004 do
posredniego kontaktu z zywnoscia.

Zakonczenie dolne | Polipropylen Bezpieczenstwo biologiczne

Rdzer wewnetrzny | Polipropylen Media filtracyjne i podzespoty przechodzg testy biologiczne reaktywnosci i
fizykochemiczne dla klasy VI tworzyw sztucznych. Specyficzne dla stopnia "PH”:
filtr spetnia wymagania USP "Woda do wstrzykiwan" dla przepuszczania
Zadlepka / Adapter | Polipropylen czastek i Scieki niepirogenne bakteryjne endotoksyny (<0,25 EU / ml)

Zakonczenie gérne | Polipropylen

Zewnetrzna ostona | Polipropylen

Normy Jakosci
Produkowane sg pod nadzorem certyfikowanego Systemu Jakosci w celu

zagwarantowania identyfikowalnosci ewidencji produkcji i testowania.
WARUNKI PRACY

- Max. ciggta temp. wlotu/wylotu sterylizowanego powietrza |70°C

- Max. ciggta temperatura filtra w petli recyrkulacji 83°C

- Max. skumulowany czas sterylizacji 150 godzin w temp. 140 ° C, z cyklem 30 minut

- Dezynfekcja z chemikaliami za pomocg standardowych srodkéw chemicznych

- Max. réznica cisnien 5,0 bar przy 25° C

- Zaleca sie zmiane réznicy cisnien 2,0 bar przy 25° C

KOD KLASA ABSOLUTNEJ FILTRACJI | 3) ZDOLNOSC ZATRZYMYWANIA BAKTERII | DOPUSZCZALNA GRANICA

DLA CIECZY | DLA SUCHY GAZ >107 CFU/cm’? INTEGRALNY TEST

SH 0,1 um 0,01 um Bakteria Acholeplasma laidlawii w cieczy | 1)< 10 ml/min @1,3 bar
SL 0,2 um 0,01 um Bakteriofagi T1 w aerozolu 1) < 10 ml/min @0,8 bar
SLA 0,2 um 0,01 um Brevundimonas diminuta 2) <16 ml/10min @2,5 bar

1- Integralnosc¢ jest weryfikowana przez test dyfuzji wodnego roztworu alkoholu izopropylowego (IPA 60/40 V / V)
jako ptyn zwilzajacy.

2 Integralnosc jest weryfikowana przez przeptyw wody w tescie WATER FLOW INTRUSION TEST

3- Kartridze sg zatwierdzone do utrzymywania mikroorganizmoéow podano w tabeli zgodnie z ASTM F838-05
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SYSTEM OZNACZANIA DLA ZAMAWIANIA

PTF - 207 1 - SL - - PH
ZAKONCZENIA DEN KOD KOD KLASY PRODUKTU
DOE: podwdjne otwarte ABSOLUTNY - | kiasa biologiczna
korice z ptaskimi 200 STOPIENFILTRACH |  KOD — )
uszczelkami mikron PH |Niepirogenne. Certyfikat
Jakosci w pudetku
SOE: otwarty koniec z 01 SH* P
(2) O_Ring 2,222. Gérna 203 ! PHH |Niepirogenne.Certyfikat
za$lepka ptaska. 0,2 SL* Jakosci, z numerem
SOE: otwarty koniec z 0,2 SLA* seryjnym, w pudetku
(2) O_Ring 2,222 i 207 * test catkowity dyfuzji IPA
2 zamki bagnetowe, ** test wtargniecia wody
Slepy koniec z ptetwg
SOE: otwarty koniec z i )
(2) O_Ring 2,222 .Slepy 208 KOD USZCZELKI Zakonczenia
koniec z ptetwa - Standard EPDM
SOE: otwarty koniec z KOD DLUGOSC T Na Zzadanie| Teflon 200
(2) O_Ring 2,222 i 212 NOMINALNA — )
3 zamki bagnetowe 05 o - Standard Silikon Wszystkie
Slepy koniec z ptetwa 1 0" \Y Na zadanie Viton inne
F Na Zzadanie FEP 207

2 20"

3 30"

4 40"

Dane zawarte w niniejszej broszurze majg charakter informacyjny i mogg ulec zmianie bez powiadomienia.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za okreslenie, czy produkt nadaje sie do okreslonego celu i jest odpowiedni do
sposobu uzytkowania w danej aplikacji.
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Bea Technologies Spa Via Newton, 4 - 20016 Pero (Milano) ITALY
Tel #39 02 339271 FAX +39 02 3390713 e-mail: info@bea-italy.com
web: www.bea-italy.com




