
1

Filtration. Separation. Solution. SM

Life SciencesLife Sciences

Гарантия качества для 
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(P – качество)
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Гарантия качества для P - качества
Особенности 

Производство в чистых помещениях
Не менее двух заводов выпускает каждый 
стандартный продукт с идентичной 
производственной спецификацией
Производство сертифицировано 
МЕЖДУНАРОДНОЙ                                        
ОРГАНИЗАЦИИ ПО                           
СТАНДАРТИЗАЦИИ (ISO), 
контролируется Lloyds
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Гарантия качества для P - качества
Особенности

Нетканный материал согласно US Code of 
Federal Regulations
Без асбеста
Все компоненты соответствуют USP класс
VI требованиям по биологической 
безопастности и экстрагируемости при
121°C
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Гарантия качества для P - качества
контроль серии

Входной контроль всех исходных 
материалов и полуфабрикатов
Выходной контроль всех патронных 
фильтроэлементов
Контроль производственной окружающей 
среды
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Гарантия качества для P - качества
производство

Патронные фильтры производятся в 
специальных производственных 
помещениях
Типичные стадии:
Укладка мембранны, дренажа и суппорта
Сварка шва
Сборка пакета из мембра-
ны, внутренней и внешней            
оболочки
Установка верхней                                    
заглушки
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Гарантия качества для P - качества
индивидуальный контроль изделия

Каждый фильтр промывается при высоких 
потоках жидкости
• Три функции
• Смывание частиц и 
экстагируемость

• Гидравлическое испытание на                                 
стабильность

• Подтверждение целостности                                       
фильтра

Каждый стерилизующий фильтр проверяется на 
целостность методом прямого потока
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Гарантия качества для P - качества
контроль серии стерильных фильтров

Тест на удаление бактерий 
проводится для каждой серии 
стерилизующих 
фильтроэлементов согласно 
методике

Нагрузка >107/cm2 B. diminuta
Подтверждение прохождение 
теста 
Корреляция с тестом на 
целостность

Фильтр проверяется на 
целостность после 
многократной стерилизации 
паром
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Гарантия качества для P - качества
нумерация серии

II

место производстваместо производства

AA 11 11 11 11

Номер серииНомер серии

22 22 22

Индивидуальный Индивидуальный 
номерномер
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Проверка на выделение волокон
Тест на общий органический        
углерод (TOC)
Проверка на изменение 
электропроводности воды
Проверка на сдвиг pH 
Проверка на выделение пирогенов

Гарантия качества для P - качества
Данные для каждой серии фильтров
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Гарантия качества для P - качества
документация к серии

Документируются исходные 
материалы и полуфабрикаты
На фильтроэлементы наносят номер 
серии и индивидуальный номер
Документируются все 
производственные и контрольные 
операции серии
Документация распространяется 
клиентам
P - сертификат
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Гарантия качества для P - качества
P-сертификат

Подтверждение всех тестов серии, а для 
стерилизующих фильтров также и теста 
на задержание бактерий
Подтверждение индивидуальных тестов 
на прямой поток (Forward Flow)
Подтверждение минимальной 
спецификации величины KL мембраны
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Расширение P-сертификатов
пример Сертификата с QBP
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Расширение P-сертификатов
Отчет по валидации
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Подтверждение стерильности фильтрата при 
«наихудших» условиях
Содержит как min 1 диск. Фильтр с 
минимальной спецификацией (min. QBP в воде,
соответствует «наихудшим» условиям)
Тест на точку пузырька только подтверждает 
правильность установки и правильность 
используемой мембраны
Все эти данные помещаются в отчет по 
валидации

Расширение P-сертификатов
Отчет по валидации

*(Quantitative Bubble Point)

© Pall Corporation 2005

Гарантия качества для P - качества
Дополнительная документация

Буклеты и брошюры
С технической информацией

Руководства по валидации
С тестами на удаление бактерий 
Корреляция с интегритестом
Данные по экстрагируемости
Тесты биологической безопасности 
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Производитель фильтров
Определение QBP для каждого типа при определенных 
параметрах (давление, площадь, смачивающий агент и 
другие параметры)

Для проведения валидации используются мембраны с 
минимальной QBP

Для каждого процесса производства фильтров должно 
быть подтверждено, что QBP используемой мембраны 
соответствует или находится рядом с min QBP

Расширение P-сертификатов
Ответственности
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Потребитель фильтра
Может проверить, что QBP фильтра соответствует или 
находится рядом с min. QBP как определено при 
валидации процесса производства продукта. 

Проведение теста на прямой поток перед и после 
фильтрации в соответствии со спецификацией 
производителя фильтра

Может провести аудит производителя фильтра на предмет 
соответствия процесса производства, составления 
документации и сертификации

Расширение P-сертификатов
Ответственности


