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PPS - Cartouches a membrane

Critical Process est une usine de fabrication certifiée 1SO 9000.
Chaque étape incluant assemblage, controle, rincage, séchage
et emballage est effectuée dans une salle propre adaptée.

La fabrication de ces cartouches est notamment contrélée

par un logiciel MRP sophistiqué relié aux différentes

stations de travail pour la fabrication et les étapes de
controles. Les données collectées en temps réel
autorisent une amélioration constante de la qualité et
des colts de fabrication. Les cartouches de grade
pharmaceutique sont fabriquées selon les GMP.

MEMBRANE

Matériaux de construction v’ Certificat qualité

Milieu filtrant : polyethersulfone asymétrique rt?prenant It?s exigences
(double couche) réglementaires

Couches sup;_)ort de filtration : ponpropyIt:ene v/ Challenge bactérien

Cage et ame interne : ponpropyIt‘ene selon HIMA & ASTM 838-05

Embouts : polypropylene sur organismes de référence

Méthode de soudure : thermique

Joints toriques : Bune, Viton, Silicone, EP, v/ Fabrication selon
Téflon encapsulé standard ISO 9000 & GMP

Applications

¢ Vaccins ® Produits biologiques
¢ Diagnostic e Eaux PPI
e SVP & LVP

NOMENCLATURE

Exemple : PPS*03N00005S9

PPS ? ? 000 F F

SEUIL INSERT Joint Type d'embouts
*03 = 0,03p N aucun S=silicone 0 = doubles joints plats
*10 = 0,10p S insertinox B=buna 4= 213/119 0 ring
*20 = 0,22p V= vitonR 5= 2-222/Plat
*40 = 0,45p T = Teflon®encapsulé Viton® 7 = 020 interne
*60 = 0,65y E=EP 8 = 2-222/Pointe

R= Teflon®encapsulé Silicone® 9 = 2-226/Pointe

d‘autres connexions et longueurs sont disponibles sur demande

Tous les matériaux utilisés sont conformes aux exigences FDA. Les assemblages finaux ont été validés afin de passer

les différents tests toxicologiques USP class VI.
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Débit typique a 70 mbars
Fluide : eau 1Cp a température ambiante valeurs par module de 10 pouces.

Seuil | 0,03u | 0,10 | 0,22 | 0,45 | 0,65y |
Débit LPM | 4,16 | 6,81 | 12,11 | 18,92 | 22,71 |

Limites opératoires
Pression différentielle maximale : 3,4 bars a 20°C
Pression différentielle inverse maximale : 2,7 bars a 20°C
Température maximale : 82°C a 0,7 bars

Dimensions
Longueur : 5 a 40 pouces (12,7 a 101,6 cm)
Diameétre externe : 2,75 inches (7,0 cm)
Surface de filtration : 6500 cm?

Méthode de désinfection - stérilisation

Eau chaude filtrée : 90°C 30 min, plusieurs cycles

Autoclavage : 127°C 30 min, plusieurs cycles

Vapeur en ligne : 135°C 30 min, plusieurs cycles

Désinfection chimique : la plupart des désinfectants industriels usuels

Valeur de test d’intégrité a I'eau

PAR MODULE DE 10“ membrane mouillée

Seuil Débit de diffusion

0,03y =15cc/min @ 4137mbar
0,14 <=15cc/min @ 3307mbar

0,22y <15cc/min @ 2412mbar - )

0,45y  <15cc/min @ 1378mbar - :

0,654 <15cc/min @ 1044mbar _'ﬁ J
0,8y =15cc/min @

Validation

Les cartouches PPS subissent un test en production pour
garantir la reproductibilité des performances. Des échan-
tillons subissent les différents essais de toxicité, d’extrac-
tibles, et d’endotoxines suivant I’'USP24. Les cartouches PPS
subissent un test d’intégrité unitaire. Elles sont validées
suivant les protocoles HIMA & ASTM 838-05 modifiés a
107 organismes par cm? de surface filtrante.



