L FICHE TECHNIQUE

EAU PURIFIEE STERILE &n BIDON DE 5 LITRES SUREMBALLE

Arlicle 600504

Spécificalions )

Conformités et Normes

* Statut MPUP*,
* Conforme 8 Ia monographie n°0 | /2009:0008 eau puiifiée condilionnée
en récipient de la Pharmacopée Européenne en vigueur.
¢ Conforme 3 Ia norme 1SO NFEN 3696 fype 3.
* Oblenue par filtralion, déminéralisation, osmose inverse, distillation, stérilisalion
terminale a I'sutoclave puis condilionnement [éliquetage / bouchon / film de protection).

"MPUP (matigres premieres 3 usage pharmaceulique) :

«0n entend par malieres premieres @ usage pharmaceulique tous les composants des médicaments au sens de
I'aicle L5 | | -1 (substancels) activels), excipient{s), éléments de mise en forme pharmaceulique)». Les eaux OTEC

Agueltant bénéficient du statut MPUP (sauf pour les produits injectables, ophlalmiques el inhalés)

Usages

Exemples

* Ringage des instruments, des matériels stériles, el d'instruments thermosensibles.
* Neltoyage des salles blanches.

* Préparalion des solulions de lavage des automates.

* Réalisalion de solulions tempons nécessitant une eau stérile et apyrogene.
 Maliere premiere pour fabrication de médicaments®.

Compaosilion
* Eau purifiée * Solulion stérile et apyrogene. » Conduclivité 3 25°C < 5,0 pS/cm.

Condilionnement

* Bidon fabriqué par extrusion soufflage. Remplissage et bouchage en Zone d'Atmosphere Contrdlée de classe C.

* Polyéthylene Haute Densité conforme a |a monographie polyéthyléne avec additifs pour récipients destinés aux
préparalions parentérales et aux préparalions ophlalmiques.

* Récipient muni d'un opercule garanlissant I'étanchéité du bidon et Ia stérilité de Ia solulion jusqu’a I'ouverture.

» Forme du goulot oplimisée pour un effet antigoultes.

» Forme ergonomique facilitant Ia préhension.

» Malériau recyclable s'inscrivant dans Ia demarche de développement durable adoptée par le Laboraloire Agueltant.

Protection du bidon

* Chaque bidon référence 600504 est suremballé par un film souple [protege-poussiere] pour maintenir Ia propreté de
Ia paroi extérieure du bidon pendant le fransport et le stockage.

* Film en Clarphane de |z société Soretrac aéré, posé apres stérilisation.

* Epaisseur : |19 microns. Laize de 550 mm x2.
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Précautions d'emploi J

* Produit stérile 3 usage unique.

« Véiifier lntégiité de l'opercule avant ulilisation. Un opercule bombé est normal et iraduit les différences de pression.

¢ Le bouchon sert 3 protéger l'opercule et n'assure pas I'élanchéité du bidon.

* Ne pas uliliser si le bidon fuit.

* La stérilité s'aréte apres ouverture du bidon et ruplure de I'opercule : isque de varislion de pH et de Ia conduclivité de Ia
solufion d0 3 Ia dissolution des gaz de I'air passant dans le récipient.

Péeremption - condilion de conservalion J

* Péremplion : 2 ans.
» Conserver 3 lempéralure ambiante.
* Eau limpide el incolore.

Fabrication J

| Laboratoire AGUETTANT
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07340 Champagne - France
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Codes J

* Code arlicle Agueltant : 600504
*Code CTIN : 3700567704331

Bullelin d’'analyses : J

* Fourni grafuitement.
* Disponible sur demande 3 'adresse mail suivante : cos@aguettantfr en précisant le numéro de lot.

Informalions logistiques : J

poids |Nubidons| No | HEULIORIR] piggng | PoIdS lofal

Bidon | larg. (cm) {long. (em] | haut. [em) | pidoq (ka)

/ 13ngs | fangs palelte pﬁierlre

5L ce ce 17,5 56 I5 5 875 15 4335

Pour toute
information produit
contacter :

Service Information Scientifique

Pour tout autre demande
contacter notre
assistante commerciale au :

04 78 51 61 70
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