ASESS .

ASEPTIC SAMPLING SYSTEMS

Modulares System fur aseptische Probenentnahme in Flussigprozesslinien

Das ASESS Single-Use-System
masterilisiertes Bagsystem  fur

ist ein gam-
die aseptische

Flussigkeitsprobenahme und ist fur die ver-
schiedenen  Phasen der  pharmazeutischen
und biopharmazeutischen Produktion gedacht.

Das ASESS basiert auf einem Baukastenprinzip,
lasst sich auf kundenspezifische Prozessanforde-
rungen anpassen und besticht durch seine Wirt-
schaftlichkeit und Prozesssicherheit. Diese Systeme
minimieren die Wabhrscheinlichkeit falsch-positiver
Ergebnisse und reduzieren die Reinigungsanforde-
rungen gegenuber herkbmmlichen Probenentnah-
me-Systemen.

Des Weiteren kbnnen Sie die Probenahmemengen
dosieren und sparen so wichtige Resourcen.

Das ASESS-System entspricht den Anforderungen
der ,Note for Guidance EMEA/410/01, rev. 03” und
ist TSE/BSE frei.

Verschiedene
Nadeln erhaltlich:
Tmm & 2mm

Validierungen

Sterilitat nach USP <71>

Kunststoffe der Klasse VI nach USP <88>
Zytotoxizitat nach USP <87>

Bakterielles Endotoxin 0.25EU/m

TOC nach USP <643>

Leitfahigkeit nach USP <645>

Anwendungen

Validiert fur aseptische Probenahme von:

* sterilem Bulk und sterilen Transfers

* verschiedenste Impfstoffformulierungen
e Garzyklen

e Zellkulturen aus Bioreaktoren

Spezifikationen
Betriebstemperaturen: -20°C bis +60°C
Betriebsdruck: 0,347 bar (5 psi)
Dampfbestandigkeit: 125°C fur 30 min.
Gammasterilisierbar: 25 - 50 kGy

Materialien

Bag : Mehrschichtige Folie Typ FBG-1
Schlauch : Thermoplastisches Elastomer
Septum: Silicon

Nadel: 316L SS

Indiviuelle Konstruktionen und Anpassungen moglich

Das aseptische Probenentnahmesystem kann indivuell auf Ihre Anforderungen in Bezug auf Schlauchgro-

Ben, Dimensionen, Probenentnahme- und den Behalteranschlussen angepasst werden.

Sprechen Sie uns an, wir beraten Sie gerne.
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