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DURAN PURE Flasche mit DIN Gewinde GL 45 und 
Staubschutzkappe 

Art.-Nr. 81 801 54 03

DURAN PURE Premiumverschluss GL 45  
Stericlin®-verpackt

Art.-Nr. 89 299 28 06

Detaildarstellung Staubschutzkappe DURAN PURE Premiumverschluss GL 45  
Art.-Nr. 89 108 86 79



IHR ANSPRUCH – UNSERE LÖSUNG: 
DURAN PURE

Neue Produktlinie mit Service-Plus

Die DURAN Group ist ein nach DIN EN ISO 9001 zertifi ziertes Unternehmen, das die internationale phar-

mazeutische Industrie seit Jahren erfolgreich mit Produkten für unterschiedliche Einsatzbereiche beliefert. 

Ob in der Grundlagenforschung oder im Herstellungsprozess pharmazeutischer Produkte, unsere 

Flaschen bieten als Primärpackmittel, selbst für sensible Medien, einen optimalen Schutz. 

Unsere Primärpackmittel-Lösung DURAN PURE besteht aus den Einzelkomponenten:

DURAN PURE Flasche mit DIN Gewinde GL 45 und Staubschutzkappe

•	chargengeführt 

•	konformitätsbestätigt

•	Die Staubschutzkappe wird direkt nach dem Tempern der DURAN PURE Flasche aufgebracht. 

 Zu diesem Zeitpunkt hat das Flascheninnere die höchste Reinheitsstufe. Die Staubschutzkappe soll 

 die Reinheit erhalten und eine lager- und transportbedingte Innenraumkontamination der Flaschen   

 vermeiden.

DURAN PURE Premiumverschluss aus TpCh260TZ, GL 45

•	chargengeführt

•	konformitätsbestätigt

•	erhältlich in den Ausführungen PE-gebeutelt oder STERICLIN®-verpackt

Für alle aufgeführten Produkte steht im Rahmen eines Qualifi zierungs-Pakets eine umfangreiche

Dokumentation für die Produkt- und Lieferantenqualifi zierung zum Download auf unserer

Homepage unter www.duran-group.com zur Verfügung.  



DURAN PURE  
PREMIUMVERSCHLUSS 
 
Der Premiumverschluss eignet sich speziell für den Einsatz im pharmazeutischen Be-

reich und ist in zwei Verpackungsvarianten erhältlich:  Verpackt im Polyethylen-Beutel 

oder alternativ STERICLIN®-verpackt. Ohne STERICLIN®-Verpackung ist der Premi-

umverschluss für Sterilisationsverfahren wie Heißluft- bzw. Trockenhitzesterilisation 

geeignet. 

Der Premiumverschluss aus TpCh260TZ, STERICLIN®-verpackt

Die STERICLIN®-Verpackung ist ein Sterilbarrieresystem (SBS) gemäß  

DIN ISO 11607 aus Folie und medizinischem Papier, das eine wirksame Barriere 

gegen Keime darstellt, aber durchlässig für Luft, Dampf und Sterilgase ist. 

Die Premiumverschlüsse werden unter Reinraumbedingungen der Klasse 7

gemäß EN ISO 14644-1 direkt in das SBS eingesiegelt. Damit entfällt für die, im SBS 

eingesiegelten, Premiumverschlüsse die Vorreinigung. Nach der Sterilisation mit  

Wasserdampf sind sie im SBS bis zu 6 Monate lagerfähig ohne Verlust der Sterilität. 

Lieferung:

Die STERICLIN®-verpackten Premiumverschlüsse werden fertig zum Sterilisieren

angeliefert. Die Sterilisation des Produkts obliegt dem Anwender.

Sterilisation:

Das empfohlene Sterilisationsverfahren ist die Wasserdampfsterilisation mit Vorvaku-

um, von 121 °C bis 134 °C für jeweils 20 Minuten. Auf der STERICLIN®-Verpackung 

sind Indikatoren für STEAM-, EO- und FORM-Sterilisation aufgebracht, die über einen 

Farbwechsel die durchgeführte Sterilisation anzeigen.

IHRE VORTEILE

•	 keine Vorreinigung erforderlich

•	 direkt in der STERICLIN®- 

 Verpackung sterilisierbar

•	 sterile Lagerung bis zu 6 Monate

•	Artikel ist chargengeführt



DURAN PURE – UNSER SERVICE FÜR IHRE 
PRODUKT- UND LIEFERANTENQUALIFIZIERUNG

Wesentlicher Bestandteil der DURAN PURE Linie ist das Qualifi zierungs-Paket. 

Neben einer umfangreichen Dokumentation bieten wir Ihnen unterstützende Serviceleistungen. 

Die Dokumentation steht zum Download zur Verfügung. Ein Icon auf der Einstiegsseite unserer 

Homepage www.duran-group.com weist den Weg dorthin. 

Qualifi zierungs-Paket DURAN PURE

• Chargenzertifikat 

 mit Konformitätsbescheinigung und 

 Prüfzertifikat.

• Qualifizierungs-Dokumentation 

 enthält Informationen für die Produkt- 

 und Lieferantenqualifi zierung.

• Einzelzertifikate 

 wie beispielsweise zu BSE/TSE, USP- und 

 FDA-Konformität, Lebensmittelechtheit, 

 REACH, RoHs.

• Änderungsdienst 

 umfasst die Qualifi zierungs-Dokumentation 

 und die Einzelzertifi kate. Nach erstmaligem 

 Download teilen wir Ihnen mögliche 

 produktbezogene Änderungen bzw. 

 aktuelle Test- und Analyseergebnisse mit.

• Fragebogenbearbeitung 

 für die Produkt- und Lieferantenqualifizierung.  

 Hierfür nehmen Sie Kontakt zum Product 

 Manager Pharmaceutical Industry über 

 pharma@duran-group.com auf.

• Audits 

 Für Produkte der DURAN PURE Linie bieten 

 wir die Durchführung von kostenpfl ichtigen 

 Audits an. Für die Abstimmung von Audit-

 terminen können Sie einen Wunschtermin 

 im Auditkalender eintragen.

Dokumente zum Download
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MEHR AN SERVICE 

DURAN® Laborglasflasche DURAN PURE Flasche

Glasart I (USP, Ph.Eur., JP konform) Glasart I (USP, Ph.Eur., JP konform) 
Staubschutzkappe
Qualifizierungs-Paket 

Spezifikation Standard Spezifikation DURAN PURE
Chargenzertifikat Standard Chargenzertifikat mit Prüfzertifikat

Qualifizierungs-Dokumentation
Einzelzertifikate
Audits

Änderungsdienst, Fragebogenbearbeitung

Premiumverschluss aus TpCh260TZ DURAN PURE Premiumverschluss aus TpCh260TZ

USP Class VI konform USP Class VI konform 
Wahlweise mit und ohne STERICLIN®-Verpackung
Qualifizierungs-Paket 

Spezifikation Standard Spezifikation DURAN PURE
Chargenzertifikat Standard Chargenzertifikat mit Prüfzertifikat

Qualifizierungs-Dokumentation
Einzelzertifikate
Audits

Änderungsdienst, Fragebogenbearbeitung

Vergleich DURAN® Laborglasflasche und DURAN PURE Flasche

Vergleich Premiumverschluss und DURAN PURE Premiumverschluss



Konform nach USP class VI                                • USP <87>, <88>  • ISO 10993-5

PTFE-beschichtete Silikondichtscheibe ist katalytisch vernetzt und FDA konform  

                                                                      • FDA CFR 21 §177.1550 für PTFE 

                                                                      • FDA CFR §177.2600 für Elastomere

Enthält keine Farbstoffe
Herausragende Temperaturbeständigkeit von -196 °C bis +260 °C

Konform nach USP, Ph.Eur. und JP                      • USP <660> • Ph.Eur. 3.2.1 • JP 7.01 Method 1

Glasart I ist ein Neutralglas und praktisch inert
Entspricht der DIN ISO 3585
Transparent zur Inhalts- und Füllstandkontrolle

DIE VORTEILE AUF EINEN BLICK

DURAN PURE Primärpackmittel-Lösung

• rückverfolgbar mittels Retrace Code

• geeignet für Trockenhitzesterilisation

• umfasst umfangreiche Dokumentation und  

 Serviceleistungen 

DURAN PURE Flasche mit DIN Gewinde GL 45 und Staubschutzkappe

DURAN PURE Premiumverschluss aus TpCh260TZ, GL 45

 

• der Änderungsdienst informiert über 

 produktbezogene Änderungen – kein 

 Nachhalten der Aktualität der Dokumente 

 



Artikelnummer DIN Gewinde Verpackungseinheit  
(VE)

Mindest bestellmenge 

89 108 86 79 GL 45 5* 1 VE
89 299 28 06 GL 45 STERICLIN® 20** 1 VE

Artikelnummer Inhalt
ml

Verpackungseinheit  
(VE)

Mindest bestellmenge 
(1 Palette)

81 801 44 07 500 10 360 Stk.
81 801 54 03 1.000 10 210 Stk.
81 801 63 05 2 .000 10 120 Stk.
81 801 73 01 5 .000 1 48 Stk.
81 801 86 06 10 .000 1 30 Stk.
81 801 91 05 20 .000 1 12 Stk.

DAS DURAN PURE SORTIMENT

DURAN PURE Flasche mit DIN Gewinde GL 45 und Staubschutzkappe

DURAN PURE Premiumverschluss aus TpCh260TZ mit DIN Gewinde GL 45

erhalten Sie bei Ihrem Laborfachhändler

Die in dieser Publikation verwendeten Marken, geschützten Begriffe, Symbole oder Darstellungen anderer Inhaber werden lediglich zu
Referenzzwecken, ohne Anspruch auf Benutzung, verwendet. Wiedergegebene Marken und Bilder sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

* Premiumverschlüsse pro PE-Beutel 
** 4 STERICLIN® Beutel à 5 Premiumverschlüsse
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