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１．Oｖｅrｖｉｅｗ 

Tｈiｓ ｖalidation guide iｓ created to ｈelｐ tｈe cuｓtoｍer underｓtand tｈe 

fundaｍentalｓ of tｈe " CERTAIN-PORE CES" filter cartridgeｓ. 

Tｈiｓ docuｍent can ｂe uｓed aｓ reference ｍaterial ｗｈen cuｓtoｍerｓ  

ｓet uｐ and ｍanage tｈe filtration ｐroceｓｓ. It ｐroｖideｓ neceｓｓarｙ inforｍation 

on filter cartridgeｓ. 

※Tｈｅ ｐｅrｆｏrｍａｎｃｅ dａｔａ ｌｉｓｔｅd ｉｎ ｔｈｉｓ ｖａｌｉdａｔｉｏｎ ｇｕｉdｅ ａrｅ ｔｙｐｉｃａｌ ｖａｌｕｅｓ  

ｏｂｔａｉｎｅd ｕｎdｅr ｓｐｅｃｉｆｉｃ ｃｏｎdｉｔｉｏｎｓ ｂａｓｅd ｏｎ ｏｕr ｔｅｓｔｓ, ｎｏｔ ｇｕａrａｎｔｅｅd  

ｖａｌｕｅｓ.

◆Ｐrｏdｕｃｔ Tｙｐｅ ａｎd Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ 

Ｐrｏdｕｃｔ Tｙｐｅ (Ｇrａdｅ) Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ 

CES-００２ ０.２０μｍ 

CES-００５ ０.４５μｍ 

CES-００６ ０.６５μｍ 

If ｙou need inforｍation on tｈiｓ ｖalidation guide, ｐleaｓe contact ｂeloｗ. 

＜Contact＞ 

ROＫI GROＵP International Pte. Ｌtd. 

TEＬ     ： +８１-３-５７６４-１１３１ 

ＦAＸ     ： +８１-３-５７６４-０６８１ 

※Ｆor inｑuirieｓ ｂｙ e-ｍail, ｐleaｓe contact our ｗeｂｓite ｂeloｗ 

ＵRＬ     ： ｈttｐｓ://ｗｗｗ.roｋigloｂal.coｍ/engliｓｈ/ 
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２．Tｅｓｔ Ｉｔｅｍｓ 

２-1. Ｂａｃｔｅrｉａｌ Cｈａｌｌｅｎｇｅ Tｅｓｔ 

【Suｍｍarｙ】 

Tｈiｓ teｓt confirｍｓ tｈe filter’ｓ ｓteriliｚation ｐerforｍance ｗｈen filtering 

certain tｙｐe of ｂacteria in liｑuid. 

【Criteria】 

Con rｍ tｈe ＬRV (Ｌｏｇ Ｒｅｄｕｃｔｉｏｎ Ｖａｌｕｅ) in tｈe Ｂacterial Cｈallenge Teｓt. 

ＬRV Standard : ＬRV>７(CES-００２，００５), ＬRV≧７(CES-００６) 

【Saｍｐle】 

  ２５０Ｌ-CES-００２S７,  ２５０Ｌ-CES-００５S７， ２５０Ｌ-CES-００６S７ 

【Metｈod】 

＜Conditionｓ＞ 

 ［Ｂiological Indicator］ 

・２５０Ｌ-CES-００２   Ｂreｖundiｍonaｓ diｍinuta (IＦO １４２１３) 

   ・ ２５０Ｌ-CES-００５   Ｌactoｂacilluｓ ｂreｖiｓ (IＦO ３３４５) 

  ・２５０Ｌ-CES-００６   Ｌactoｂacilluｓ ｂreｖiｓ (IＦO ３３４５) 

 ［Ｆiltration Conditionｓ］ 

・ Ｆiltration ｐreｓｓure ： ０.１MPa【１４.５ｐｓi/１.０ｂar】 

［Teｓt Solution］ 

・ Cultiｖation ｍediuｍ        ： Saline Ｌactoｓe Ｂrotｈ  

・ Cultiｖation teｍｐerature/Tiｍe   ： ３０℃【８６°Ｆ】, ２４ ｈourｓ 

・ Ｂacterial concentration        ： １０７cfu/cｍ２ or ｍore 

［Meaｓuring tｈe nuｍｂer of ｂacteria in tｈe Ｆiltrate］ 

・ Meaｓuring lter                  ： ０.２２μｍ 

・ Mediuｍ / Incuｂation teｍｐerature / Tiｍe  ： SCＤ agar ｍediuｍ / 

  ３０℃【８６°Ｆ】 / ２ daｙｓ 

［ＬRV Calculation Metｈod］ 

ＬRV = Ｌog１０

※ＬRV reｐreｓentｓ tｈe Ｌog Reduction Value (ｓee ＪIS Ｋ３８３５) 

(Tｈe nuｍｂer of ｂacteria cｈallenged to tｈe filter cartridge) 

(Tｈe nuｍｂer of ｂacteria in tｈe filtrate) 
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◆Ｉｎｔｅｇrｉｔｙ ｔｅｓｔ 

Tｈe definition of a ｓterile filter iｓ itｓ aｂilitｙ to caｐture  

Ｂreｖundiｍonaｓ diｍinuta and Ｌactoｂacilluｓ ｂreｖiｓ aｓ Indicator ｂacteria  

ｗitｈ ＬRV>７(CES-００２, ００５), ＬRV≧７(CES-００６) ｐerforｍance.  

◆Ｄｉｆｆｕｓｉｏｎ ｔｅｓｔ (ＤＦ ｔｅｓｔ) 

Set a ｗetted filter cartridge in tｈe filter ｈouｓing and aｐｐlｙ air froｍ tｈe 

uｐｓtreaｍ line at a ｐreｓｓure of ０.２０MPa【２．９０ｐｓi/２.０ｂar】(CES-

００２) ,０.１５MPa【２１.８ｐｓi/１.５ｂar】(CES-００５) and ０.１０MPa【１４.５ｐｓi/１.０ｂar】

(CES-００６). 

Ｆor ＤＦ teｓt, ｍeaｓure tｈe floｗ rate aｓ air floｗｓ tｈrougｈ tｈe ｗetted 

ｍeｍｂrane to tｈe doｗnｓtreaｍ line. 

＜Scｈeｍatic Ｂacteria Cｈallenge Teｓt Ｌine＞ 

Preｓｓure 

gauge

Preｓｓure 

reducing 

Valｖe

Cloｓing ｐlug

Ｆloｗ ｍeter 

Valｖe 

Ｈouｓing 

Traｐ cｈaｍｂer

Tｈe uｐｓtreaｍ line

Tｈe doｗnｓtreaｍ line

<Scｈeｍatic ＤＦ Teｓt Ｌine > 
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【Reｓultｓ】 

 ※１：Total nuｍｂer of ｂacteria teｓted ｐer ２５０ｍｍ tｙｐe cartridgeｓ 

 ※２：Tｈe nuｍｂer of ｂacteria ｐaｓｓed in tｈe ltrate 

 ※３：ＬRV＝log１０(Ｂacterial cｈallenge leｖel )/(nuｍｂer of fungi in filtration ｓolution) 

【Concluｓion】 

Ｂacterial Cｈallenge Teｓt (liｑuid) confirｍed filtration ｓteriliｚation 

ｐerforｍance of CES filter cartridge ｗitｈ ＬRV> ７(CES-００２, ００５) and 

ＬRV≧７(CES-００６) iｓ ｓatiｓfied. 

Cａｔａｌｏｇ Nｏ. ２５０Ｌ-CES-００２ Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ ０.２０μｍ 

Ｉｎdｉｃａｔｏr Ｂrｅｖｕｎdｉｍｏｎａｓ dｉｍｉｎｕｔａ (ＩＦO 1４２1３)

Nｏ. 

ＤＦ 

Sｔａｎdａrd 

（ｍＬ/ｍｉｎ） 

ＤＦ 

（ｍＬ/ｍｉｎ） 

Nｕｍｂｅr ｏｆ ｂａｃｔｅrｉａ（CＦＵ） 

ＬＲＶ 

※３ 
Ｂａｃｔｅrｉａｌ 

ｃｈａｌｌｅｎｇｅ 

ｌｅｖｅｌ※1 

Cｈａｌｌｅｎｇｅ ※２ 

1 ≦２０ 1０ ２.４×1０11 ０ ＞11.４ 

２ ≦２０ 1０ ２.８×1０11 ０ ＞11.５ 

３ ≦２０ 1０ ７.４×1０11 ０ ＞11.９ 

Cａｔａｌｏｇ Nｏ. ２５０Ｌ-CES-００５ Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ ０.４５μｍ 

Ｉｎdｉｃａｔｏr Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ ｂrｅｖｉｓ (ＩＦO ３３４５)

Nｏ. 

ＤＦ 

Sｔａｎdａrd 

（ｍＬ/ｍｉｎ） 

ＤＦ 

（ｍＬ/ｍｉｎ） 

Nｕｍｂｅr ｏｆ ｂａｃｔｅrｉａ（CＦＵ） 

ＬＲＶ 

※３ 
Ｂａｃｔｅrｉａｌ 

ｃｈａｌｌｅｎｇｅ 

ｌｅｖｅｌ ※1 

Cｈａｌｌｅｎｇｅ ※２ 

1 ≦２５ 1０ 1.４×1０11 ０ ＞11.1 

２ ≦２５ 1０ ８.８×1０11 ０ ＞11.９ 

３ ≦２５ 1０ 1.1×1０1２ ０ ＞1２.０ 

Cａｔａｌｏｇ Nｏ. ２５０Ｌ-CES-００６ Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ ０.６５μｍ 

Ｉｎdｉｃａｔｏr Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ ｂrｅｖｉｓ （ＩＦO ３３４５）

Nｏ. 

ＤＦ 

Sｔａｎdａrd 

（ｍＬ/ｍｉｎ） 

ＤＦ 

（ｍＬ/ｍｉｎ） 

Nｕｍｂｅr ｏｆ ｂａｃｔｅrｉａ（CＦＵ） 

ＬＲＶ 

※３ 
Ｂａｃｔｅrｉａｌ 

ｃｈａｌｌｅｎｇｅ 

ｌｅｖｅｌ ※1 

Cｈａｌｌｅｎｇｅ ※２ 

1 ≦１５ ５ ２.２×1０11 ７.５×1０３ ８.７ 

２ ≦１５ ７ ９.０×1０11 ５.０×1０３ 1０.３ 

３ ≦１５ ５ ２.６×1０1２ ４.９×1０２ ９.1 
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２-２．Ｄｉｆｆｅrｅｎｔｉａｌ Ｐrｅｓｓｕrｅ Ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ Tｅｓｔ 

【Suｍｍarｙ】 

Tｈiｓ teｓt confirｍｓ tｈe duraｂilitｙ of filter cartridgeｓ ｗｈen reｐeatedlｙ 

ｓuｂｊected to ｐreｓｓure. 

【Criteria】 

Tｈe aｐｐearance of tｈe filter cartridge reｍainｓ uncｈanged and integritｙ iｓ 

ｍaintained. 

Aｐｐearance ｓtandard :  Viｓual cｈecｋ for deforｍation and daｍage tｈat ｍaｙ  

                    iｍｐair tｈe ｍercｈantaｂilitｙ. 

Standard ｖalue (ＤＦ)  : ≦２０ ｍＬ/ｍin(CES-００２), ≦２５ ｍＬ/ｍin(CES-００５), 

≦１５ ｍＬ/ｍin(CES-００６) 

【Saｍｐle】 

  ２５０Ｌ-CES-００２S７,  ２５０Ｌ-CES-００５S７， ２５０Ｌ-CES-００６S７ 

【Metｈod】 

＜Preｓｓuriｚation Teｓt Conditionｓ＞ 

・ Teｓting ｐreｓｓure   ： Poｓitiｖe ｐreｓｓure ０.５５MPa【７９.８ｐｓiｄ/５.５ｂar】,４０℃【１０４°Ｆ】 

                                                    ０.２５MPa【３６.３ｐｓiｄ/２.５ｂar】,８０℃【１７６°Ｆ】 

・ Pulｓe ｐreｓｓure    ： １００ cｙcleｓ 

＜Integritｙ Teｓt Conditionｓ＞ 

・ Meaｓureｍent ｓolution : Pure Ｗater 

・ Meaｓured ｐreｓｓure  : ０.２０MPa 【２９.０ｐｓi/２.０ｂar】 （CES-００２） 

０.１５MPa  【２１.８ｐｓi/１.５ｂar】   (CES-００５) 

   ０.１０MPa  【１４.５ｐｓi/１.０ｂar】   (CES-００６) 

 ＜Procedure＞ 

① Put ｐure ｗater into tｈe tanｋ and adｊuｓt tｈe teｍｐerature. 

② Run tｈe ｐuｍｐ and oｗ ｐure ｗater  tｈrougｈ tｈe ｐroduct ｗｈile  

 cｈecｋing tｈe floｗ ｍeter. 

③ Ｆill tｈe tanｋ ｗitｈ duｓt to clog tｈe lter until tｈe teｓt ｐreｓｓure iｓ  

 reacｈed. 

④ After continuouｓ １００ ｐulｓeｓ of "ｗater oｗ １０ ｓec + ｓtoｐ ５ ｓec", cｈecｋ 

tｈe integritｙ (ＤＦ) of tｈe filter cartridge. 
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 ＜Scｈeｍatic Ｄifferential Preｓｓure Reｓiｓtance Teｓt Ｌine＞ 

【Reｓultｓ】 

※ＤＦ ｓtandard ｖalue: ≦２０ ｍＬ/ｍin, Meaｓureｍent ｓolution: Pure Ｗater,  

Meaｓureｍent ｐreｓｓure: ０.２０MPa【２９.０ｐｓi/２.０ｂar】 

Cａｔａｌｏｇ. Nｏ. ２５０Ｌ-CES-００２ Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ ０.２０μｍ 

Tｅｍｐｅrａｔｕrｅ 

【℃,°Ｆ】 

Ｄｉｆｆｅrｅｎｔｉａｌ ｐrｅｓｓｕrｅ  
№ 

ＤＦ（ｍＬ/ｍｉｎ） 

（MＰａ） （ｐｓｉd） （ｂａr） Ｂｅｆｏrｅ Ａｆｔｅr 

４０℃,１０４°Ｆ ０．５５ ７９.８ ５.５ 
1 1２ 1

２ 1０ ３

８０℃,１７６°Ｆ ０.２５ ３６.３ ２.５ 
３ 1０ 1

４ ８ ６
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※ＤＦ ｓtandard ｖalue: ≦２５ ｍＬ/ｍin, Meaｓureｍent ｓolution: Pure Ｗater,  

Meaｓureｍent ｐreｓｓure: ０.１５MPa【２１.８ｐｓi/１.５ｂar】 

※ＤＦ ｓtandard ｖalue: ≦１５ ｍＬ/ｍin, Meaｓureｍent ｓolution: Pure Ｗater,  

Meaｓureｍent ｐreｓｓure: ０.１０MPa【１４.５ｐｓi/１.０ｂar】 

【Concluｓion】 

Ｄifferential Preｓｓure Reｓiｓtance Teｓt confirｍed tｈat tｈe aｐｐearance of 

CES filter cartridge iｓ not cｈanged. Tｈe integritｙ of tｈe filter cartridge iｓ 

ｍaintained. 

Cａｔａｌｏｇ. Nｏ. ２５０Ｌ-CES-００５ Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ ０.４５μｍ 

Tｅｍｐｅrａｔｕrｅ 

【℃,°Ｆ】 

Ｄｉｆｆｅrｅｎｔｉａｌ ｐrｅｓｓｕrｅ  
№ 

ＤＦ（ｍＬ/ｍｉｎ） 

（MＰａ） （ｐｓｉd） （ｂａr） Ｂｅｆｏrｅ Ａｆｔｅr 

４０℃,１０４°Ｆ ０．５５ ７９.８ ５.５ 
1 ８ ２

２ ８ ３

８０℃,１７６°Ｆ ０.２５ ３６.３ ２.５ 
３ ６ ３

４ ６ ２

Cａｔａｌｏｇ. Nｏ. ２５０Ｌ-CES-００６ Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ ０.６５μｍ 

Tｅｍｐｅrａｔｕrｅ 

【℃,°Ｆ】 

Ｄｉｆｆｅrｅｎｔｉａｌ ｐrｅｓｓｕrｅ 

№ 

ＤＦ（ｍＬ/ｍｉｎ） 

（MＰａ） （ｐｓｉd） （ｂａr） Ｂｅｆｏrｅ Ａｆｔｅr 

４０℃,１０４°Ｆ ０．５５ ７９.８ ５.５ 
1 ４ <1 

２ ５ <1 

８０℃,１７６°Ｆ ０.２５ ３６.３ ２.５ 
３ ４ ２ 

４ ４ ４ 
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２-３．Sｔｅａｍ Ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ Tｅｓｔ 

【Suｍｍarｙ】

Tｈiｓ teｓt confirｍｓ tｈe duraｂilitｙ of tｈe filter cartridge ｗｈen reｐeatedlｙ 

ｓuｂｊected to in-line ｓteaｍ. 

【Criteria】

Tｈe aｐｐearance of tｈe filter cartridge reｍainｓ uncｈanged and integritｙ iｓ 

ｍaintained. 

Aｐｐearance ｓtandard :  Viｓual cｈecｋ for deforｍation, color cｈange and  

     daｍage tｈat ｍaｙ iｍｐair ｍercｈantaｂilitｙ. 

Standard ｖalue (ＤＦ) : ≦２０ ｍＬ/ｍin(CES-００２), ≦２５ ｍＬ/ｍin(CES-００５),  

 ≦１５ ｍＬ/ｍin(CES-００６) 

【Saｍｐle】 

  ２５０Ｌ-CES-００２S７， ２５０Ｌ-CES-００５S７， ２５０Ｌ-CES-００６S７ 

【Metｈod】 

 ＜Conditionｓ＞ 

・ Steaｍ teｍｐerature    ： １３５℃【２７５°Ｆ】 

・ Ｈeating tiｍe     ： ３０ ｍin 

・ Cooling tiｍe     ： １５ ｍin（air cooling） 

・ Nuｍｂer of cｙcleｓ   ： ５０ cｙcleｓ  

＜Integritｙ Teｓt Conditionｓ＞ 

・ Meaｓureｍent ｓolution    :   Pure Ｗater 

・ Meaｓured ｐreｓｓure     :   ０.２０MPa 【２９.０ｐｓi/２.０ｂar】 （CES-００２） 

      ０.１５MPa 【２１.８ｐｓi/１.５ｂar】 (CES-００５) 

      ０.１０MPa 【１４.５ｐｓi/１.０ｂar】 (CES-００６) 
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＜Procedure＞ 

①  Steaｍ iｓ graduallｙ ｓuｐｐlied froｍ tｈe uｐｓtreaｍ ｓide of tｈe lter  

ｈouｓing and ｈeated to a ｐredeterｍined attainaｂle teｍｐerature.  

At tｈiｓ tiｍe, tｈe ｍaｘiｍuｍ differential ｐreｓｓure ｓｈould not  

eｘceed ０.０５MPa【７.３ｐｓi/０.５ｂar】 during tｈe ｂooｓting ｐroceｓｓ. 

②  After tｈe ｓｐeci ed ｈeating tiｍe ｈaｓ elaｐｓed, tｈe ｓteaｍ ｓuｐｐlｙ  

iｓ ｓｈut off and air at rooｍ teｍｐerature floｗｓ tｈrougｈ to cool tｈe  

filter cartridge. 

③  Tｈe aｂoｖe ｓteaｍ ｈeating and cooling iｓ one cｙcle, and tｈe  

ｓｐecified cｙcle iｓ reｐeated in tｈe ｐoｓitiｖe and ｂacｋ ｐreｓｓure  

directionｓ. 

④ Cｈecｋ tｈe integritｙ (ＤＦ) of  lter cartridgeｓ after ③.

＜Scｈeｍatic Steaｍ Reｓiｓtance Teｓt Ｌine＞ 
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【Reｓultｓ】 

※ＤＦ ｓtandard ｖalue: ≦２０ｍＬ/ｍin, Meaｓureｍent ｓolution: Pure Ｗater,  

Meaｓureｍent ｐreｓｓure: ０.２０MPa【２９.０ｐｓi/２.０ｂar 】 

※ＤＦ ｓtandard ｖalue: ≦２５ ｍＬ/ｍin, Meaｓureｍent ｓolution: Pure Ｗater,  

Meaｓureｍent ｐreｓｓure: ０.１５MPa【２１.８ｐｓi/１.５ｂar】 

※ＤＦ ｓtandard ｖalue: ≦１５ ｍＬ/ｍin, Meaｓureｍent ｓolution: Pure Ｗater,  

Meaｓureｍent ｐreｓｓure: ０.１０MPa【１４.５ｐｓi/１.０ｂar】 

【Concluｓion】 

Steaｍ Reｓiｓtance Teｓt confirｍed tｈat tｈe aｐｐearance of CES filter 

cartridge ｗaｓ not cｈanged. Tｈe filter ｐerforｍance of tｈe filter cartridge 

ｗaｓ ｍaintained. 

Cａｔａｌｏｇ. Nｏ. ２５０Ｌ-CES-００２S７  Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ ０.２０μｍ

Nｏ. 
ＤＦ（ｍＬ/ｍｉｎ） 

Ｂｅｆｏrｅ Ａｆｔｅr 

1 １０ １０ 

２ １０ １０ 

３ １１ １０ 

Cａｔａｌｏｇ. Nｏ. ２５０Ｌ-CES-００５S７  Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ ０．４５μｍ

Nｏ. 
ＤＦ（ｍＬ/ｍｉｎ） 

Ｂｅｆｏrｅ Ａｆｔｅr 

1 ８ 1０ 

２ ８ ８ 

３ ８ ９ 

Cａｔａｌｏｇ. Nｏ. ２５０Ｌ-CES-００６S７  Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ ０．６５μｍ

Nｏ. 
ＤＦ（ｍＬ/ｍｉｎ） 

Ｂｅｆｏrｅ Ａｆｔｅr 

1 ５ ２ 

２ ５ 1 

３ ６ ２ 
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２-４．Ｈｏｔ Ｗａｔｅr Ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ Tｅｓｔ 

【Suｍｍarｙ】

Tｈiｓ teｓt confirｍｓ tｈe integritｙ of tｈe filter cartridge ｗｈen ｈot and cold 

ｗater iｓ aｐｐlied. 

【Criteria】

Tｈe aｐｐearance of tｈe filter cartridge reｍainｓ uncｈanged and integritｙ iｓ 

ｍaintained. 

Aｐｐearance ｓtandard    :  Viｓual cｈecｋ for deforｍation, color cｈange and  

  daｍage tｈat ｍaｙ iｍｐair ｍercｈantaｂilitｙ. 

Standard ｖalue (ＤＦ)  :   ≦２０ ｍＬ/ｍin（CES-００２）,  ≦２５ ｍＬ/ｍin(CES-００５),  

      ≦１５  ｍＬ/ｍin(CES-００６) 

・ Meaｓureｍent ｓolution  :  Pure Ｗater 

【Saｍｐle】 

  ２５０Ｌ-CES-００２S７,  ２５０Ｌ-CES-００５S７， ２５０Ｌ-CES-００６S７ 

【Metｈod】 

 ＜Conditionｓ＞ 

・ Teｍｐerature(ｈot ｗater)   ： ９０℃【１９４°Ｆ】 

・ Ｈeating tiｍe(ｈot ｗater)   ： ３０ ｍin 

・ Teｍｐerature(cold ｗater)   ： Rooｍ teｍｐerature 

・ Cooling tiｍe(cold ｗater)   ： １０ｍin 

・ Nuｍｂer of cｙcleｓ  ： １５０ cｙcleｓ 

＜Integritｙ Teｓt Conditionｓ＞ 

・ Meaｓureｍent ｓolution           :   Pure Ｗater 

・ Meaｓured ｐreｓｓure           :   ０.２０MPa【２９.０ｐｓi/２.０ｂar】 （CES-００２） 

            ０.１５MPa【２１．８ｐｓi/１.５ｂar】 (CES-００５) 

               ０.１０MPa【１４．５ｐｓi/１.０ｂar】 (CES-００６)   
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＜Procedure＞ 

① Ｈot ｗater iｓ ｐaｓｓed tｈrougｈ tｈe lter ｈouｓing froｍ tｈe uｐｓtreaｍ  

 ｓide for ３０ ｍinuteｓ, folloｗed ｂｙ cold (rooｍ teｍｐerature) ｗater for  

 １０ ｍinuteｓ. 

② Tｈe aｂoｖe ｈot and cold ｗater oｗ iｓ one cｙcle, and tｈe ｓｐeci ed  

 cｙcle iｓ ｐerforｍed. 

③ Cｈecｋ tｈe integritｙ (ＤＦ) of lter cartridgeｓ after②. 

＜Scｈeｍatic Ｈot Ｗater Reｓiｓtance Teｓt Ｌine＞ 

【Reｓultｓ】 

※ＤＦ ｓtandard ｖalue: ≦２０ ｍＬ/ｍin, Meaｓureｍent ｓolution: Pure Ｗater,  

Meaｓureｍent ｐreｓｓure: ０.２０MPa【２９.０ｐｓi/２.０ｂar】 

Cａｔａｌｏｇ. Nｏ. ２５０Ｌ-CES-００２ Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ ０.２０μｍ

Nｏ. 
ＤＦ（ｍＬ/ｍｉｎ） 

Ｂｅｆｏrｅ Ａｆｔｅr 

1 ９ １０ 

２ １０ １０ 

３ １０ ９ 
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※ＤＦ ｓtandard ｖalue: ≦２５ ｍＬ/ｍin, Meaｓureｍent ｓolution: Pure Ｗater,  

Meaｓureｍent ｐreｓｓure: ０.１５MPa【２１.８ｐｓi/１.５ｂar】 

※ＤＦ ｓtandard ｖalue: ≦１５ ｍＬ/ｍin, Meaｓureｍent ｓolution: Pure Ｗater,  

Meaｓureｍent ｐreｓｓure: ０.１０MPa【１４.５ｐｓi/１.０ｂar】 

【Concluｓion】 

Tｈe reｓultｓ of aｐｐlｙing reｐetitiｖe ｈot and cold ｗater ｐaｓｓing to tｈe filter 

cartridge ｓｈoｗed no cｈange in tｈe aｐｐearance of tｈe filter ｂefore and 

after tｈe teｓt, and tｈe integritｙ of tｈe filter cartridge ｗaｓ ｍaintained. 

Cａｔａｌｏｇ. Nｏ. ２５０Ｌ-CES-００５ Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ ０．４５μｍ

Nｏ. 
ＤＦ（ｍＬ/ｍｉｎ） 

Ｂｅｆｏrｅ Ａｆｔｅr 

1 １０ ８ 

２ ８ ６ 

３ ９ ９ 

Cａｔａｌｏｇ. Nｏ. ２５０Ｌ-CES-００６ Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ ０．６５μｍ

Nｏ. 
ＤＦ（ｍＬ/ｍｉｎ） 

Ｂｅｆｏrｅ Ａｆｔｅr 

1 ６ ２ 

２ ５ 1 

３ ６ ２ 



1５ 

２-５．Ｐｏｔａｓｓｉｕｍ Ｐｅrｍａｎｇａｎａｔｅ Cｏｎｓｕｍｐｔｉｏｎ Tｅｓｔ

【Suｍｍarｙ】 

Tｈiｓ teｓt confirｍｓ tｈe aｍount of ｐotaｓｓiuｍ ｐerｍanganate reductant in  

tｈe filter cartridge. 

【Criteria】 

Tｈe ultraｐure ｗater filtered ｂｙ tｈe filter cartridge after autoclaｖe 

ｓteriliｚation (１２６°C ［２５８.８°Ｆ］ ｘ １ ｈour) ｓｈall ｂe ligｈt red after adding 

reagent. Sｈall conforｍ to tｈe ＵSP oｘidant teｓt uｓing ultraｐure ｗater. 

【Metｈod】 

＜Conditionｓ・Procedure＞ 

① Steriliｚe tｈe lter cartridge in tｈe autoclaｖe at １２６℃【２５８.８°Ｆ】× １ ｈour. 

② Set tｈe lter cartridge in tｈe lter ｈouｓing. 

③ Paｓｓ ultraｐure ｗater tｈrougｈ tｈe lter cartridge at ３Ｌ/ｍin. 

④ Taｋe a ｓaｍｐle of １００ｍl for a total of １０ tiｍeｓ, add １０ｍＬ of  

２N-Ｈ２SO４ and ｈeat for ５ ｍin. 

⑤ Add ０.２ｍＬ of ０.１N ｐotaｓｓiuｍ ｐerｍanganate and ｂoil for ５ ｍin. 

⑥ Cｈecｋ tｈat tｈe ｓolution eｘｈiｂitｓ a ｓligｈtlｙ red color. 

【Reｓultｓ】 

Nｏ. Crｉｔｅrｉａ： Tｈｅ ｃｏｌｏr ｏｆ ｔｈｅ ｓｏｌｕｔｉｏｎ ｔｕrｎｓ ｓｌｉｇｈｔｌｙ rｅd

1 ｓｌｉｇｈｔｌｙ rｅd 

２ ｓｌｉｇｈｔｌｙ rｅd 

３ ｓｌｉｇｈｔｌｙ rｅd 

４ ｓｌｉｇｈｔｌｙ rｅd 

５ ｓｌｉｇｈｔｌｙ rｅd 

６ ｓｌｉｇｈｔｌｙ rｅd 

７ ｓｌｉｇｈｔｌｙ rｅd 

８ ｓｌｉｇｈｔｌｙ rｅd 

９ ｓｌｉｇｈｔｌｙ rｅd 

【Concluｓion】 

Tｈe filter cartridge after autoclaｖe ｓteriliｚation (１２６℃【２５８．８°Ｆ】 ｘ １ ｈour)  

conforｍｓ to tｈe ＵSP Oｘidiｚaｂle Suｂｓtance Teｓt ｂｙ ｐaｓｓing ｍore tｈan  

１,０００ｍl of ultraｐure ｗater. 
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３．Sｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓ 

３-1. Mａｔｅrｉａｌｓ 

 Media :   Polｙetｈer ｓulfone  

 Suｐｐort     :  Polｙｐroｐｙlene 

 Core       :  Polｙｐroｐｙlene 

 Cage       :  Polｙｐroｐｙlene 

 End Caｐ   :  Polｙｐroｐｙlene 

O-Ring           :              Silicone, EPＤM, NＢR, ＦＫＭ, ＦEP encaｐｓulated ＦＫM 

Gaｓｋet    :             Silicone, EPＤM, NＢR, ＦＫＭ, PTＦE 

３-２. Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎｓ 

Total Ｌengtｈ : １２５ｍｍ, ２５０ｍｍ, ５００ｍｍ, ７５０ｍｍ 

Outer Ｄiaｍeter : ７０.０ｍｍ 

Inner Ｄiaｍeter         :      ２５.６（Code ０,５）／２６.１（Code Ｆ）／２９.５（Code ７） ｍｍ

３-３. Mｉｃrｏｎ Ｒａｔｉｎｇ 

００２         ：     ０.２０μｍ 

００５         ：     ０.４５μｍ 

００６         ：     ０.６５μｍ 

３-４．Ｆｉｌｔrａｔｉｏｎ ａrｅａ 

０.７７ｍ２／total lengtｈ ２５０ｍｍ 

３-５．Mａｘｉｍｕｍ ｏｐｅrａｔｉｎｇ dｉｆｆｅrｅｎｔｉａｌ ｐrｅｓｓｕrｅ 

＜０.４９MPa【７１.１ｐｓid/４.９ｂar】at ４０℃【１０４°Ｆ】 

３-６．Mａｘｉｍｕｍ ｏｐｅrａｔｉｎｇ ｔｅｍｐｅrａｔｕrｅ 

８０℃【１７６°Ｆ】 
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３-７．ＤＦ（Ｄｉｆｆｕｓｉｏｎ）  

００２  ： ≦２０ ｍＬ/ｍin, Meaｓureｍent ｓolution: Pure Ｗater,  

Meaｓureｍent ｐreｓｓure: ０.２０MPa【２９.０ｐｓid/２.０ｂar】 

※Total lengtｈ ２５０ｍｍ 

００５  ： ≦２５ ｍＬ/ｍin, Meaｓureｍent ｓolution: Pure Ｗater,  

Meaｓureｍent ｐreｓｓure: ０.１５MPa【２１.８ｐｓid/１.５ｂar】 

※Total lengtｈ ２５０ｍｍ 

００６  ： ≦１５ ｍＬ/ｍin, Meaｓureｍent ｓolution: Pure Ｗater,  

Meaｓureｍent ｐreｓｓure: ０.１０MPa【１４.５ｐｓid/１.０ｂar】 

※Total lengtｈ ２５０ｍｍ 

３-８. Oｔｈｅr 

Coｍｐliance ｗitｈ ＦＤA ２１CＦR 

 Coｍｐliance ｗitｈ Regulation(EC) No. １９３５/２００４ 

    Coｍｐliance ｗitｈ ＢSE/TSE

３-９. Ｒｅｆｅrｅｎｃｅ (Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｏｔｈｅr ｔｅｓｔｓ) 

 ３-９-１. Ｗater Ｆloｗ Teｓt 

 ３-９-２. Eｖaｐoration Reｓidue Teｓt 
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３-９-1. Ｗａｔｅr Ｆｌｏｗ Tｅｓｔ
【Suｍｍarｙ】 

Tｈiｓ teｓt confirｍｓ tｈe relationｓｈiｐ ｂetｗeen floｗ rate and ｐreｓｓure droｐ 

acroｓｓ tｈe filter cartridge. 

【Metｈod】 

 ＜Conditionｓ＞ 

・ Ｆluid       ： Pure ｗater (２０℃) 【６８°Ｆ】

・ Ｆilter Siｚe ： ２５０ｍｍ  

 ＜Procedure＞ 

・ Set a lter cartridge in tｈe lter ｈouｓing. 

・ Adｊuｓt tｈe oｗ to ４０ｍＬ/ｍin, and ｍeaｓure tｈe ｐreｓｓure droｐ. 

・ Adｊuｓt tｈe oｗ to ３０ｍＬ/ｍin, and ｍeaｓure tｈe ｐreｓｓure droｐ. 

・ Adｊuｓt tｈe oｗ to ２０ｍＬ/ｍin, and ｍeaｓure tｈe ｐreｓｓure droｐ. 

・ Adｊuｓt tｈe oｗ to １０ｍＬ/ｍin, and ｍeaｓure tｈe ｐreｓｓure droｐ. 

【Reｓultｓ】 

０.００

０.０２

０.０４

０.０６

０.０８

０.1０

０ 1０ ２０ ３０ ４０

CES Ｆloｗ Rate (２０℃)

Ｆloｗ Rate (liter / ｍinute)

Ｄ
ｉｆ
ｆ
ｅ
rｅ
ｎ
ｔｉ
ａ
ｌ 
Ｐ
rｅ
ｓ
ｓ
ｕ
rｅ
 (
M
Ｐ
ａ
)

００２

００５
００６
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３-９-２. Eｖａｐｏrａｔｉｏｎ Ｒｅｓｉdｕｅ Tｅｓｔ

【Suｍｍarｙ】 

Tｈiｓ teｓt confirｍｓ tｈe nuｍｂer of eｖaｐorated reｓidue in tｈe filter cartridge. 

【Metｈod】 

＜Content＞ 

Iｍｍerｓe tｈe filter cartridge in tｈe ultraｐure ｗater, ｍeaｓure tｈe  

eｖaｐoration to drｙ. 

＜Conditionｓ・Procedure＞ 

・ Autoclaｖe Steriliｚation: １２６℃【２５８.８°Ｆ】 ｘ １ ｈour 

・ Iｍｍerｓe tｈe lter cartridge (２５０Ｌ) in tｈe ultraｐure ｗater for ２４ ｈourｓ  

and eｖaｐorate to drｙ. 

・ Meaｓure tｈe total eｖaｐorated reｓidue. 

【Reｓultｓ】 

Nｏ. Tｏｔａｌ ｅｖａｐｏrａｔｉｏｎ rｅｓｉdｕｅ（ｍｇ）

０1 < ５

０２ < ５

０３ < ５



２０ 

４．Cｅrｔｉｆｉｃａｔｅ

４-1. Cｅrｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ ＦＤＡ ２1CＦＲ Cｏｎｆｏrｍｉｔｙ 

 Coｍｐonentｓ uｓed in CES filterｓ conforｍ to ＦＤA ２１CＦR. 

【Coｍｐliance criteria for ｍaterialｓ uｓed】 

①Media (Polｙetｈer ｓulfone ｍeｍｂraneｓ)        ：  §１７７．２４４０ 

②Suｐｐort (Polｙｐroｐｙlene)                   ：  §１７７．１５２０ 

③PP ｍolded ｐroductｓ (Polｙｐroｐｙlene) ：  §１７７．１５２０ 

④O-Ring① (Silicone, NＢR, ＦＫM） ：  §１７７．２６００ 

⑤O-Ring② （ＦEP encaｐｓulated ＦＫM）     ：      §１７７．１５５０ 

⑥Gaｓｋet① （Silicone, NＢR, ＦＫM）                           ：     §１７７．２６００ 

⑦Gaｓｋet② （PTＦE）                                        ：     §１７７．１５５０ 

４-２. Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ(EC) Nｏ. 1９３５/２００４

Tｈe Productｓ ｍeet tｈe reｑuireｍentｓ for food contact aｓ detailed in Euroｐean   

Regulation (EC) No. １９３５/２００４. 

・Tｈe Plaｓtic Materialｓ ｈaｖe ｂeen aｓｓeｓｓed in folloｗing conditionｓ ｂaｓed on EＵ 

No.１０/２０１１ 

      (１) ３％ Acetic acid, １００℃, １ｈour 

     (２) ５０％ Etｈanol, １００℃, １ｈour 

・Tｈe ｐroductｓ are ｍanufactured at our ｐlant conforｍing to GMP ｂaｓed on EC 

No.２０２３/２００６. 

*Aｐｐlicaｂle Gaｓｋet/ O-Ring: Silicone 

４-３. Cｅrｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ ｃｏｎｆｏrｍｉｔｙ ｏｆ ＢSE/TSE

Tｈe raｗ ｍaterialｓ (eｘciｐientｓ) of ｐolｙｐroｐｙlene of CES filter cartridge uｓe 

fattｙ acidｓ of aniｍal origin. Ｈoｗeｖer, in tｈe ｍanufacturing ｐroceｓｓ of tｈe 

eｘciｐientｓ, ＢSE inactiｖation iｓ treated ｂｙ ｈｙdrolｙｓiｓ at a ｍiniｍuｍ 

teｍｐerature of ２００℃【３９２°Ｆ】, ４MPａ【４０ｂar】, for ２０ ｍinuteｓ. 



２1

５．Cｈｅｍｉｃａｌ Ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ Tａｂｌｅ 

Cｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ Cｈｅｍｉｃａｌ Nａｍｅ Cｏｎｃｅｎｔrａｔｉｏｎ Ｒｅｓｕｌｔｓ 

Ａｃｉd 

Ａｃｅｔｉｃ ａｃｉd ２０％ ○ 

Ｈｙdrｏｃｈｌｏrｉｃ ａｃｉd ３０％ ○ 

Sｕｌｆｕrｉｃ ａｃｉd ２０％ ○ 

Ａｌｋａｌｉ 

Sｏdｉｕｍ ｈｙdrｏｘｉdｅ 1０％ ○ 

Ｐｏｔａｓｓｉｕｍ ｈｙdrｏｘｉdｅ 1０％ ○ 

Ａｍｍｏｎｉａ ｗａｔｅr ２８％ ○ 

Ａｌｃｏｈｏｌ 

Mｅｔｈｙｌ ａｌｃｏｈｏｌ  ○ 

Eｔｈｙｌ ａｌｃｏｈｏｌ  ○ 

ｎ-Ｐrｏｐｙｌ ａｌｃｏｈｏｌ  ○ 

Ｉｓｏｐrｏｐｙｌ ａｌｃｏｈｏｌ (ＩＰＡ)  ○ 

ｎ-Ｂｕｔｙｌ ａｌｃｏｈｏｌ  ○ 

Eｔｈｅr 

Ｄｉｏｘａｎｅ  △ 

Tｅｔrａｈｙdrｏｆｕrａｎ (TＨＦ)  × 

Eｔｈｙｌ ｅｔｈｅr  △ 

Eｓｔｅr Eｔｈｙｌ ａｃｅｔａｔｅ  × 

Ｋｅｔｏｎｅ 

Ａｃｅｔｏｎｅ  × 

Mｅｔｈｙｌ ｅｔｈｙｌ ｋｅｔｏｎｅ (MEＫ)  × 

Mｅｔｈｙｌ ｉｓｏｂｕｔｙｌ ｋｅｔｏｎｅ 

(MＩＢＫ) 
 × 

Ｈｙdrｏｃａrｂｏｎ 

ｎ-Ｈｅｘａｎｅ  △ 

Ｂｅｎｚｅｎｅ  △ 

Tｏｌｕｅｎｅ  × 

Ｈａｌｏｇｅｎａｔｅd 

ｈｙdrｏｃａrｂｏｎ 

Cｈｌｏrｏｆｏrｍ  × 

Ｆrｅｏｎ TMC  × 

Mｅｔｈｙｌｅｎｅ Cｈｌｏrｉdｅ  × 

Ａｍｉｎｅ Ｄｉｍｅｔｈｙｌｆｏrｍａｍｉdｅ  × 

Ａｌdｅｈｙdｅ Ｆｏrｍａｌdｅｈｙdｅ ３５％ ○ 

Oｔｈｅrｓ 

Ｆｅrrｉｃ ｃｈｌｏrｉdｅ  ○ 

Cｏｐｐｅr ｓｕｌｆａｔｅ  ○ 

Mｉｎｅrａｌ ｏｉｌ  △ 

Ｈｙdrｏｇｅｎ ｐｅrｏｘｉdｅ ｓｏｌｕｔｉｏｎ 1０％ ○ 

Sｏdｉｕｍ ｈｙｐｏｃｈｌｏrｉｔｅ 1０ｐｐｍ ○ 

※ Tｈe aｂoｖe taｂle reｐreｓentｓ tｈe reｓult of cｈeｍical reｓiｓtance after ２４ ｈourｓ 

iｍｍerｓion at rooｍ teｍｐerature. 

※ Cｈeｍical reｓiｓtance deｐendｓ on tｈe filtration conditionｓ (ｓucｈ aｓ teｍｐerature, 

tiｍe, and concentration), ｐleaｓe confirｍ tｈe reｓiｓtance ｗitｈ actual oｐerating 

conditionｓ. 

＜Ｄｅｓｃrｉｐｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ rｅｓｕｌｔｓ＞  

〇 ： Ｕｓａｂｌｅ,   

△ ： Ｕｓａｂｌｅ dｅｐｅｎdｉｎｇ ｏｎ ｃｏｎdｉｔｉｏｎｓ, 

× ： Nｏｎ-ｕｓｅ ｓｉｇｎｉ ｃａｎｔ rｅdｕｃｔｉｏｎ ｏｆ ｓｔrｅｎｇｔｈ, ｅｔｃ. 



２２ 

ＲOＫＩ ＧＲOＵＰ Ｉｎｔｅrｎａｔｉｏｎａｌ Ｐｔｅ. Ｌｔd.

〒１４０-００１３ ６-２０-１２ Minaｍi-Oi, Sｈinagaｗa-ｋu, Toｋｙo 

TEＬ    ： +８１-３-５７６４-１１３１ 

ＦAＸ    ： +８１-３-５７６４-０６８１ 

※ Ｆor inｑuirieｓ ｂｙ e-ｍail, ｐleaｓe contact our ｗeｂｓite ｂeloｗ 

ＵRＬ    ： ｈttｐｓ://ｗｗｗ.roｋigloｂal.coｍ/engliｓｈ/ 

Ｄeceｍｂer １９, ２０２４, ６tｈ edition 

※Tｈe content of tｈe ｖalidation guide iｓ ｓuｂｊect to cｈange ｗitｈout notice.


