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Sartorius® Sartopore 2 XLI
MidiCaps,0,2pm,BH9,4S, Sartopore 2 XLI
MidiCaps
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Sartopore® 2 XLI MidiCaps wurden speziell fir die Sterilfiltration pharmazeutischer Lésungen mit einem homogenen
Partikelspektrum gestaltet. Die einzigartige heterogene doppallagige PES Membrankombination der Sartopore® 2 XLI
MidiCaps wurde speziell dafur entwickelt, auergewdhnlich hohen Gesamtdurchfluss und hohe Flussraten fur die
gesamten chemischen ProzessflUussigkeiten und andere ProzessflUssigkeiten der Biotech-Herstellungsprozesse mit
kleinem Partikelspektrum zu gewdhrleisten. Anwendungen: Typische Anwendungen der Sartopore® 2 XLI MidiCaps
umfassen die Sterilfiltration von: - Ophthalmischen Lésungen — chemisch definierte Zellkulturmedien — grofte Volumina
hoch viskoser Parenteralia - jedes véllig chemisch definiertes Medium. Wirtschaftlichkeit: Die Kombination aus dem
eingebauten 0.35 pm Vorfilter vor einem 0.2 pm Finalfilter zusammen mit einer auergewdhnlich hohen effektiven
Filtrationsfléche ermdglichen herausragende Gesamtdurchfluss- und Flussratenleistungen in den Zielapplikationen.
Dadurch werden héchste Prozesseffizienz, minimierte Filtrationskosten und kurze Filtrationszeiten gesichert.
Kompatibilitat: Die PES Membran der Sartopore® 2 XLI MidiCaps ist kompatibel in einem pH-Bereich von pH 1 bis 14 und
geringem Extractable Leveln. Sie ist kompatibel mit mehrfachen Autoklavierungszyklen bis zu 134°C. Skalierbarkeit:
Sartopore® 2 XLI Filterelemente sind in verschiedenen GréRen und Formaten verfugbar, so dass ein einfaches lineares
Scale-Up-Verfahren von der F & E bis hin zum Prozess méglich ist. Mikrobiologische Rlckhaltung: Sartopore 2 XLI
MidiCaps sind vollstéindig validierte Sterilfilterelemente gemdafR der Richtlinien der HIMA und ASTM F-838-05.
Qualitatskontrolle: Jedes einzelne Element wird mit dem Diffusions- und Bubble Point-Test auf Integritat gepruft, um
héchste Qualitdtsanforderungen zu erflllen. Dokumentation: Sartopore® 2 XLI MidiCaps wurden gestaltet, entwickelt
und produziert in Ubereinstimmung mit dem ISO 9001 zertifizierten Qualitdtsmanagementsystem. Ein Validierungs-
Handbuch ist entsprechend der Regulierungsanforderungen verflgbar. Speziell gestaltet fur die Sterilfiltration von
pharmazeutischen Lédsungen mit einem homogenen Partikelspektrum Einzigartige heterogene doppellagige PES
Membrankombination Speziell entwickelt, um auergewdhnlich hohen Gesamtdurchfluss und Flussraten fur die
gesamten chemischen ProzessflUssigkeiten und andere ProzessflUssigkeiten der Biotech-Herstellungsprozesse mit
kleinem Partikelspektrum zu gewdhrleisten Anwendungen: Typische Anwendungen der Sartopore® 2 XLl MidiCaps®
umfassen die Sterilfiltration von: Ophthalmischen Lésungen chemisch definierte Zellkulturmedien grofbe Volumina hoch
viskoser Parenteralia jedes vollig chemisch definiertes Medium Wirtschaftlichkeit: Die Kombination aus dem
eingebauten 0.35 pm Vorfilter vor einem 0.2 pm Finalfilter zusammen mit einer auRergewdhnlich hohen effektiven
Filtrationsfléiche ermdglichen herausragende Gesamtdurchfluss- und Flussratenleistungen in den Zielapplikationen.
Dadurch werden héchste Prozesseffizienz, minimierte Filtrationskosten und kurze Filtrationszeiten gesichert.
Kompatibilitét: Die PES Membran der Sartopore® 2 XLl MidiCaps ist kompatibel in einem pH-Bereich von pH 1 bis 14 und
geringem Extractable Leveln. Sie ist kompatibel mit mehrfachen Autoklavierungszyklen bis zu 134°C. Scale Up:
Sartopore® 2 XLI Filterelemente sind in verschiedenen GréRen und Formaten verfugbar, so dass ein einfaches lineares
Scale-Up-Verfahren von der F & E bis hin zum Prozess méglich ist. Mikrobiologische Rlckhaltung: Sartopore® 2 XLI
MidiCaps sind vollstéindig validierte Sterilfilterelemente gemdaf der Richtlinien der HIMA und ASTM F-838-05.
Qualitatskontrolle: Jedes einzelne Element wird auf Integritét gepruft, um héchste Qualitdtsanforderungen zu erfallen.
Dokumentation: Sartopore® 2 XLl MidiCaps® wurden gestaltet, entwickelt und produziert in Ubereinstimmung mit dem
ISO 9001 zertifizierten Qualittsmanagementsystem. Ein Validierungs-Handbuch ist entsprechend der
Regulierungsanforderungen verftgbar.
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