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Specifikacie vyrobku

Filtraény materidl: TECpore™
Asymmetrickd polyétersulfénova
membrdna

Vnutorné jadro, koncovky, klietka:
Polypropylén

Podporné vrstvy: netkany
polypropylén (spunbond)
O-kruzky:

Buna-N, EPDM, Silikén, Teflénom
opldsteny Viton (O-kruzky), Viton
O-kruzok vlozka: PBT

Jemnost filtracie: 0.2 um

Nomindlne dizky

10" 20" 30" 40"

254 508 762 101.6cm
Vonkajsi priemer: 6.9 cm (2.7")
Vnutorny priemer: 2.54 cm (1.0")
Filtraéna plocha: 0.63 m?(6.8ft?)
na 10" filtracnu sviecku

Prevdadzkové parametre:

Maximalna teplota pri neptretrzitej
prevadzke:

80°C (176°F) pri 1.38 bar (20 psid)
Maximalny diferencny tlak:

5.5 bar @ 21°C (80 psid @ 70°F)

2.8 bar @ 71°C (40 psid @ 160°F)

Maximdlny reverzny diferencny tlak:

2.8 bar @ 21°C (40 psid @ 70°F)
Odporucany tlak vymeny:
2.4 bar (35 psid)
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Filtracné sviecky
Séria ZTEC" P

Skladana polyétersulfonova (PES) membrana TECpore™ na sterilnu
filtraciu.

Membranové filtracné sviecky ZTEC P su validované na udplnd bakteridlnu
retenciu s cielom zabezpecdit sterilitu produktu pri konecnej filtracii
v biofarmaceutickom priemysle.

Prirodzene hydrofilné vlastnosti a nizka schopnost polyétersulfénovej
TECpore membrany viazat proteiny zabezpecuju maximalny priechod
ucinnych latok, vdaka c¢omu je tdto membrana idedlna pre Siroké
spektrum farmaceutickych a biologickych aplikdcii vratane filtracie lieciv,
vakcin, antibiotik, velkoobjemovych farmaceutickych produktov a dalSich
kritickych biotechnologickych produktov.

Dvojvrstvové membrdnové filtre TECpore PES s velkostou podrov
0,2 mikrometra sa vyrdbaju v cCistych priestoroch a pred expediciou sa
testuje ich integrita, aby sa zabezpedila ich konzistentnda vykonnost
a kvalita.

VLASTNOSTI A VYHODY:

e vyrobené s vysoko vykonnou TECpore PES membrdnou spolocnosti
Graver Technologies v Cistych priestoroch triedy 7 podla normy ISO,

e 100 % prepldchnuté ultracistou deionizovanou vodou,

* spifia normy ASTM pre sterilitu,

e opakovane sterilizovatelné parou / sanitovatelné,

¢ 100 % testovand integrita pred uvolnenim vyrobku,

o kazdy filtracny prvok je oznaceny udajmi o velkosti pdrov, ¢islom
vyrobnej Sarze a sériovym cislom na ucely identifikacie a
sledovatelnosti,

e k dispozicii je kompletna kvalifikacna prirucka,

e kazda filtracna vlozka sa Standardne dodava so zabudovanym
podpornym O-kriizkom.

CERTIFIKACIE:

o USP trieda VI: Spitia biologicky test USP triedy VI pre plasty,

e materidly uvedené v zozname FDA: VSetky materidly su v sulade
s federalnymi predpismi FDA, ¢lanok 21, odstavce 174.5, 177.1520
(polypropylén),

e 177.2440 (PES Zivica) a 177.2600 (guma), ktoré sa vztahuji na styk
s potravinami a ndpojmi,

e eurdpska smernica pre styk s potravinami: Nariadenie Eurdpskeho
parlamentu ¢. 1935/2004 a ¢. 10/2011 vratane zmien a oprdv podla
nariadenia EU ¢&. 2020/1245,

e testované na migrdciu a vhodné na styk so vSetkymi druhmi potravin
pri minimalnom objeme preplach. Udaje st k dispozicii na vyziadanie.

TYPICKE APLIKACIE:

e diagnostika, e LV parenterdly,
o oftalmologické roztoky, e pufre,
o kultivacné média, e vakciny.

chemické cinidl3,
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Filtracné sviecCky

Séria ZTEC" P HENNLICH

TECHNICKE PARAMETRE:

horuca DI voda: Filtracna sviecka odoldva teplotam 85 °C (185 °F) pocas maximdlne 30 po sebe nasledujticich
minut,

Cistenie / sanitdcia: Kompatibilnd s vacsinou beZne pouzivanych chemickych Ccistiacich, sanitizacnych
a sterilizacnych prostriedkov a s rozsahom pH 1-14,

konkrétne informacie o kompatibilite poskytne vyrobca,

para / autokldv: Sviecky vydrzia Cistenie parou alebo v autokldve najmenej 50 tridsatminudtovych cyklov pri
135°C (275°F),

typickd ucinnost zadrziavania baktérii: Filtracné sviecky boli validované na Uplné zadrzanie baktérie
Brevundimonas diminuta pri skiisobnej zétazi 10’ mikroorganizmov/cm? podfa normy ASTM F838-05.

KODOVE OZNACENIE ZTEC P

i Filtracné iz Tesnenie alebo
Typ filtra Dizka Typ koncoviek

honoty (pm) (palce) O-kruzok
Séria: 0.2 5 P2 — 226/plocha jeden koniec otvoreny B Buna-N
ZTECP 10 P3 - 222/plocha jeden koniec otvoreny E EPDM
20 P7 — 226/spicka jeden koniec otvoreny S Silikon
30 P8 — 222/3picka jeden koniec otvoreny T Teflénom
40 oplasteny Viton

(len O-kruzky)
V Viton

Priklad: ZTEC P 0.2-20 P2S

ZTECP 0,2 20 P2 S

ZTEC P PRIETOK VODY

Typicky prietok Cistej vody pri okolitej teplote
(pre 10" filtracnu sviecku)
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Pre kvapaliny iné ako voda vyndsobte tlakovu stratu viskozitou kvapaliny v centipoisoch (cP).

SPECIFIKACIE TESTU INTEGRITY

Maximalny difuzny tok vzduchu na jednu 10" zmdcanu
filtracnu svieCku ZTEC P :

Velkost pérov Bubblepoint Difuzne toky

0,2 um > 2.8 bar (40 psig) <20 cm®/min. @ 2.2 bar (32 psig
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