Contec | soluzioni semplici per problemi complessi

Contec Filtered and Sterile HydroPure

Perossido di idrogeno stabilizzato al 6% miscelato con acqua per
iniettabili WFI o acqua purificata

Contec HydroPure é I’unica miscela di perossido di idrogeno
al 6% stabilizzato sterilizzato terminalmente (*).

Efficace su batteri, funghi, muffe, lieviti, virus e spore,
Contec HydroPure lascia un residuo quasi nullo sulle
superficie ed e garantito con un livello di endotossine
inferiori a 0,25 EU/ml (*).

Filtrato a 0.2 micron, riempito in ambiente asettico di grado
A e sterilizzato terminalmente per irraggiamento gamma a g

25 kGy (*).

RE

Fornito in doppio o triplo imballo per facilitare I'ingresso in

cleanroom.

conTeC

Disponibile sterile o filtrato, pronto all’'uso in flaconi da litro

con trigger o in taniche da 5 litri

Caratteristiche principali

Il perossido di idrogeno si decompone in acqua e
ossigeno

Filtrato a 0,2 micron sotto un flusso laminare di
grado A in una cleanroom di grado C

Livello di endotossine garantito inferiore a 0,25
EU/mI (*)

Attivo sulle spore batteriche in 15 minuti

Sterilizzato a raggi Gamma con dose non inferiore
a 25 kGy (*

Il trigger puo essere settato in posizione “jet” o
Hspray"

Doppio imballo con apertura “easy tear”

Non classificato come corrosivo

(*) Versione sterile
Contec Filtered and Sterile Hydropure TDS — Rev. 02/2019

Benefit

Bassissimo residuo sulle superfici che rende il prodotto
compatibile nelle aree piu critiche

Garanzia per un prodotto privo di contaminazioni e
particelle

Compatibile per cleanroom di grado A e B

Attivita sporicida sufficiente per essere usato nei gradi A
eB

In accordo con le GMP in termini di sterilizzazione
terminale

Possibilita di scegliere la quantita e tipologia di spruzzo
secondo esigenza

Ogni busta & semplice da aprire anche indossando in
guanti e il doppio imballo garantisce la corretta
introduzione del disinfettante in cleanroom

Puo essere utilizzato in sicurezza in tutte le aree critiche e
su tutte le superfici



Specifiche tecniche

Composizione Perossido di idrogeno stabilizzato al 6%
miscelato con acqua per iniettabili WFI o
acqua purificata

Filtrazione 0,2 micron
Attivita Battericida, fungicida, virucida e sporicida
Endotossine Garantite inferiori a 0,25 EU/ml (*)

Shelf life 24 mesi dalla produzione, 6 mesi in uso

(trigger)
Packaging Triplo o doppio imballo in buste di polietilene
con apertura “easy tear”

Certificati Certificati di analisi e sterilita (*) rilasciati per

ogni lotto
Efficacia testata
Test Descrizione Rldu?mrfe Tempo
Logaritmica
E. hirae >log 5.3 5 min
S. aureus >log 5.4 5 min
EN1276 (Attivita battericida in vitro)
P. aeruginosa >log 5.3 5 min
E. coli >log 5.3 5 min
A. niger >log 4 15 min
EN1650 (Attivita fungicida in vitro)
C. albicans >log4.3 15 min
EN13704 (Attivita sporicida in vitro) B. subtilis >log 6 15 min
EN13697 (Attivita sporicida sulle superfici in acciaio) = B. subtilis >log 3 15 min

Modo d’uso

Pronto all’'uso, pud essere applicato direttamente sulle superfici fino alla copertura totale. Rimuovere
fisicamente i contaminanti sulle superfici con I'ausilio di un panno appropriato da cleanroom, utilizzando una
tecnica idonea. Lasciare agire sulle superfici per il tempo richiesto e, se necessario, asciugare e rimuovere i
residui con alcool isopropilico.

FORMATI DISPONIBILI

CODICE Descrizione Packaging
SBT16HPW Contec Sterile HydroPure - 1L Trigger Spray 6 x 1 litro
SBC16HP Contec Sterile HydroPure - 1L con tappo a vite 6 x 1 litro
SBC56HP Contec Sterile HydroPure — Taniche da 5 litri con tappo a vite 2 x5 litro
FBT16HP Contec Filtered HydroPure - 1L Trigger Spray 6 x 1 litro
FBC16HP Contec Filtered HydroPure - 1L con tappo a vite 6 x 1 litro
FBC56HP Contec Filtered HydroPure — taniche da 5 litri 2 x5 litro

(*) Versione sterile

Contec Filtered and Sterile Hydropure TDS — Rev. 02/2019

...,,' x

% RIGEL

" Life Sciences
N



