Contec Sterile HydroPure #SBT16HPW

pure!l-Nr.: 1109032, Marke: Contec

Eigenschaften

o Steril

e Marke: Contec

e Desinfektion

o Wirkstoff: Wasserstoffperoxid

e Gebrauchsfertig

e Volumen in ml: 1.000 mL

e Behalterform: Sprihflasche

Empfohlene e Riickstande: keine
Reinraumklassen * Biozid

ISO 5|6/7|8]9 « Aldehydfrei

GMP A/B| C| D e Bakterizid (Einwirkzeit in min.): 15 min

e Biologisch abbaubar
n e Filtriert auf 0,2um
e Gebrauch: Einweg
e Gepriift nach EN 1276 - bakterizid
e Geprift nach EN 13697 - bakterizid und/oder fungizid
e Geprift nach EN 1650 - fungiziden oder levuroziden

o WEFI (Water for Injection): 94 %

e Zustand: Flussig
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Material

Verpackung

e 6STK

Produktvarianten

pure-Nr.: 1109032, Contec Sterile HydroPure #SBT16HPW
Steril; Spruhflasche 1 Liter / VE: 6STK
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Productdatablatten Contec HydroPure

Contec HydroPure

Stabilisiertes 6%iges Wasserstoffperoxid

Contec HydroPure ist eine Mischung aus 6% Wasserstoffperoxid und Wasser fiir
Injektionszwecke oder gereinigtes Wasser. Contec HydroPure ist gegen Bakterien,
Pilze und Hefen wirksam, hinterldsst nur wenig bis keine Riickstdnde, und besitzt
einen garantierten Endotoxingehalt von weniger als 0,25 EU/ml, wodurch es ideal
fiir Produktkontaktbereichen geeignet ist.

Contec HydroPure wird auf 0,2 Mikrometer gefiltert und unter einem Luftstrom in
einer Richtung in einem Reinraum der Klasse B abgefiillt. Steriler HydroPure von
Contec wird in vorbestrahlte Komponenten gefiillt.

Es wird entweder als 1L Zerstauberflasche fiir kleine Bereiche oder 5L-Behélter mit
Deckel fur groBere Volumen geliefert. Das Produkt wird dreifach oder doppelt
verpackt in linear aufreiBbarer Verpackung und kann so sehr einfach in
pharmazeutischen Reinrdumen genutzt werden. Das Produkt wird in 1L-
Zerstauberflaschen mit geschlossenem System geliefert, wodurch es wahrend der
gesamten Nutzung steril bleibt.

Das EU-BPR-Produktdossier von Contec fiir alle Produkte, die 6 %
Wasserstoffperoxid enthalten, hat die EU-Zulassung des ECHA-Ausschusses flir
Biozidprodukte erhalten. Alle Contec Wasserstoffperoxid-Produkte sind fiir den
Verkauf in allen EU-Ldndern Zugelassen. Die Registrierungsnummer fiir die
Produktfamilie laute EU-0027735-0000.

MERKMALE VORTEILE

Wasserstoffperoxid zerfillt zu Wasser e Rickstandsarm und so fiir produktberiihrende Bereiche geeignet

und Sauerstoff

Der garantierte Endotoxingehalt liegt e Wodurch es ideal fiir Produktkontaktbereichen geeignet ist
bei weniger als 0,25 EU/ml

Unter Luftstrom der Klasse A und in e Achten Sie darauf, dass das Produkt frei von Kontaminierungen und Partikeln ist
einem Reinraum der Klasse B auf 0,2

um gefiltert

Sterile Version erhaltlich e Eignet sich fiir den Einsatz in Reinrdumen der Klassen A und B

Als nicht korrosiv klassifiziert e Kann sicher in allen Bereichen des Reinraums genutzt werden
Zerstiauberflasche kann auf Strahl e GroRe TropfchengréBe reduziert das Inhalationsrisiko und bietet eine gute

oder Zerstauber eingestellt werden Oberflachenabdeckung

Dreifach/Doppelt verpackt in e Jeder Beutel ldsst sich selbst mit Handschuhen leicht 6ffnen

linear aufreil3barer Verpackung e Ermoglicht eine Transferdesinfektion in Isolatoren und RABS

Um weitere Informationen oder Proben anzufordern,schreiben Sie bitte
eine email an infoeu@contecinc.com oder wenden Sie sich telefonisch
an +33(0)2 97 43 76 98. Copyright © 2024 Contec, Inc. All rights reserved. INT239 250724

Contact us: Vannes Spartanburg, SC T °
infoeu@contecinc.com France United States C 0 N E C

contecinc.com/eu tel: +33(0) 297 43 76 98 tel: +1 (864) 503-8333 CLEANROOM




Productdatablatten Contec HydroPure

Steriles HydroPure Spezifizierungen Contec HydroPure Spezifizierungen

e Zerstauberflasch - 6%iges Wasserstoffperoxid in WFI o 6%iges Wasserstoffperoxid in destilliertem Wasser

e Mit Deckel B 6%iges Wasserstoffperoxid in destilliertem Wasser e In einem Reinraum der Klasse B auf 0,2 Mikrometer filtriert

e 1 |-Zerstauberflasche und 5 I mit Deckel - Weniger als 0,25 EU/ml e Gebrauchsfertig mit einer Haltbarkeitsdauer von 2 Jahren fiir

e Gebrauchsfertig mit einer Haltbarkeitsdauer von 2 Jahren e 1-Liter-Spriihflaschen mit Spriihfunktion und geschiitztem
System

o Aseptisch in vorbestrahlte Behalter abgefiillt
e 1L & 5L Flaschen und 5-Liter-Kappen (HDPE)

o 1L & 5L Flaschen und 5-Liter-Kappen (HDPE) & o E)_cl:))rl)apEe)I:"‘v’erpackt in linear aufreibaren Polyethylen-Beuteln

o 1-Liter-Spriihflaschen mit Spriihfunktion und geschiitztem System

.5

e Trigger spray - dreifach verpackt und mit Deckel - doppelt verpackt in  Verpackt in Kartons aus Wellpappe (PAP) &

linear aufreibaren Polyethylen-Beuteln (LDPE) t'.‘)
e Verpackt in Kartons aus Wellpappe (PAP) i)
Analysezertifikate und Sterilitat sind fiir jede Charge erhéltlich.

Die vollstandigen Begleitdokumente, einschlieflich Angaben zur Wirksamkeit, sind auf Anfrage erhéltlich.

Wirksamkeit
Beschreibun | Log-Stufen Zeit Test Beschreibun Log-Stufen Zeit
EN1276 / 13697 | E. hirae >5 15 min EN1650 C. albicans >4.83 30 mins
EN1276 / 13697  S.aureus >5 15 min EN1650 A brasiliensis >4.26 30 mins
EN1276 / 13697  P. aeruginosa >5 15 min EN13697 C. albicans >5.06 30 mins
EN1276 / 13697  E.coli >5 15 min EN13697 A.brasiliensis >3.62 30 mins
Teile-Nr. Beschreibung GréRe Verpackung
SBT16HPW Contec Sterile HydroPure 1L 6 flaschen x karton
6%iges Wasserstoffperoxid mit Wasser fiir Injektionszwecke, Zerstauberflasche
SBC56HP Contec Sterile HydroPure 5L 2 flaschen x karton
6%iges Wasserstoffperoxid mit destilliertem Wasser, mit Deckel
FBT16HP Contec HydroPure 1L 6 flaschen x karton

6%iges Wasserstoffperoxid mit destilliertem Wasser, Zerstauberflasche

FBC56HP Contec HydroPure 5L 2 flaschen x karton
6%iges Wasserstoffperoxid mit destilliertem Wasser, mit Deckel

Recycling-Symbole

LDPE  PAP
2

<o o

Verwenden Sie Biozide sicher. Lesen Sie vor Gebrauch immer zuerst das Etikett und die Produktinformationen.
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