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Descrigao
Elemento e capsula filirante compostos por membrana

hidrofébica plissada de PTFE, com poros de 0,2 pm,
esterilizante.

Aplicag6es

~
Casl>

Filtragdo esterilizante de ar, gas e solventes agressivos, ~ "
como por exemplo: '

= Vent estéril para tanque de processo

= Vent estéril para liofilizador

= Vent estéril para autoclave

= Filtragéo estéril de ar de processo e linha de enchimento asséptico

= Filtragdo estéril de ar para maquinas de enchimento

» Filtragdo estéril de are na entrada e saida do fermentador

= Filtragdo estéril de liquidos agressivos
Qualidade e Confiabilidade
Fabricados de acordo com a ISO 9001:2008
100% da Integridade dos elementos é testada.
Todos os materiais de constru¢do em conformidade com a CFR 21
Atende aos padrdes para reatividade biologica para plasticos, USP Classe IV.
Certificado de Qualidade
Guia de Validagéo
Drug Master File (DMF)
Especificagcdes Técnicas

Parametros de Operagao Cartuchos Capsulas
Temperatura méxima de operagéo 80°C 40°C
Em fluxo: 80 psid a 25°C , 0
Diferencial de press&o maximo 25 psid a 80°C 75 psida40°C
Contra fluxo: 65 psid a 25°C 65 psid a 25°C
Esterilizagao
Vapor 200 ciclos (30 min. 145°C) Né&o utilizar vapor
Autoclave 200 ciclos (30 min. 126°C) 50 ciclos (30 min. 126°C)

Retengao de Microrganismos

O meio filtrante LifeASSURE PFS020 é qualificado para retengdo de bactérias em meio liquido. O estudo de
qualificacdo foi realizado de acordo com a ASTM método F838-05, utilizando a bactéria padrdo Brevundimonas
diminuta (ATCC 19146) em concentragdo = 1x107 UFC/cm? de superficie filtrante. Neste estudo controlado, foi
observada a total retencdo da bactéria pelo filtro, qualificando-o como esterilizante.
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O meio filtrante também & qualificado para retengdo de microrganismos em ar e gas. O estudo de qualificagdo foi
realizado utilizando um aerossol contendo o virus padréo (bacteriéfago) ®X — 174 (ATCC 13706-B1) em concentragéo
> 1x108 PFU/amostra de filtro em teste. Neste estudo controlado, foi observada a total retengéo do virus pelo filtro
LifeASSURE PFS020, qualificando-o como esterilizante.

UFC: Unidade Formadora de Colénia
PFU: Unidade Formadora de Placa (Inglés Plaque Forming Units)
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Parametros de Teste de Integridade
Ponto de Bolha e Fluxo difusivo
Grau de I\(’:I:t?:e Pressao de teste Fluxo Difusivo
Filtro filtragdo P de Fluxo Difusivo ‘. . Fluido de Teste
(m) Bolha (psig) maximo (ml/min)
(psig)
26,1 (25/75 TBA/agua)
Cartoh 2 0,2 16 16 106,5 (60/40 IPA/Agua)
P 162 (70/30 IPA/4gua)
17,4 (25/75 TBA/agua)
Cartoh o 0,2 16 16 71 (60/40 IPA/Agua)
P 108 (70/30 IPA/4gua)
8,7 (25/75 TBA/agua)
. nucﬁg\igzgula - 02 16 16 355 (60/40 IPA/4gua)
P 54,0 (70/30 IPA/4gua)
4.4 (25/75 TBA/agua)
. nu;ifc‘;zgula . 02 16 16 178 (60/40 IPA/4gua)
P 27,0 (70/30 IPA/4gua)
2,2 (25/75 TBAJagua)
C;’Zﬁgzg o 02 16 16 90 (60/40 IPA/4gua)
psuia <, 13,7 (70/30 IPA/agua)

Nota: Os testes de integridade devem ser realizados a temperatura ambiente com fonte de ar ou N2 e com cartucho
totalmente molhado com o liquido molhante especificado. IPA — alcool isopropilico; TBA: alcool terc-butilico.
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Intrusdo de agua

. Grau de Pressao de teste de Fluxo maximo permitido
Filtro . N ~ . : .
filtragdo (Im) | Intrusdo de agua (psig) (ml/min)
PFS020
Cartucho\capsula 30 02 40 1,77
PFS020
Cartucho\capsula 20” 02 40 118
PFS020
Cartucho\capsula 10 02 40 059
PFS020
Cartucho\capsula 5 02 40 030
PFS020
Capsula 2,5 0.2 40 015
Construgao
Construgao dos filtros LifeASSURE PFS020
Cartuchos Capsulas
Comprimento 5" a40” 2,5"a 30"
Grau de filtragdo 0,2 um
Ncleo, Gaiola, Polioronileno
Conectores prop
Membrana PTFE
Tela de suporte da L
Polipropileno
membrana
Inserto no conector | Ago inoxidavel NA
5,0" 0,51 m? 250,26 m*
5,0 0,51 m?
; I 10" 1,02 m? 2
Area de Filtragdo ) 10":1,02 m
20" 2,04 m )
30" 3.08 m? 20": 2,04 m
s 30" 3,07 m?
I Inserte
I Ry
Cenec:torﬂ X ~cah:
/77— anel de
= Vedacdo

Nicleoe  Nwalb®.
Gaiola

2 { W, Membrana

_— Respiro com Anel de

Vedacéo
[#ll— Membrana
Cartucho
| __ Suporte da
Ng W membrana
"i- — "'l y— Dreno com Anel de Vedaggio
= Saida
Capsula




Boletim Técnico — Filtros LifeASSURE™ PFS020

Cadigos
Cartuchos
Cddigo | Configuracao Altura Conectores Vedacéo
50 - 50 B = 226 baioneta/centralizador A =_S'“,C one
01-10 C = 222/centralizador B = Viton
PFS020 A 02-20 _ C=EPR
" F = 222/tampa plana
03-30 J = 226 baioneta/tampa plana K= Teflon encapsulado
04 - 40 } pap com Viton
M iy — —
B = 226 baioneta/centralizador = .222 F =222 . J =226
centralizador tampa plana baioneta/tampa plana
Capsulas
Cédigo Configuragao Altura Conectores Vedaga_o i CLEER R 750
Respiro embalagem
25-25
50-5,0 A = Silicone
PFS020 . 01-10" A-17%" TC Sanitaria B = Viton 01 -1 pacote
J - Capsulas .
02-20
03 -30

Nota importante: Este boletim técnico podera ser modificado sem prévio aviso. Para informagdes adicionais, consultar
0 servigo técnico 3M SPSD.

3M SPSD Centro de Relacionamento com o Cliente Informagoes:
3M do Brasil Ltda. Fone: 0800-013-2333 Consulte o Servigo Técnico
Rod. Anhanguera, km 110 falecoma3m@mmm.com Fone: (0XX19) 3838-6348

13181-900, Sumaré / SP Fax: (0XX19) 3838-6387




