Manguera de silicona extra fuerte Sani-Tech® STHT-R-HD

Ideal para aplicaciones de presion elevada

La manguera de silicona de calidad, de alta pureza, Sani-Tech® STHT-R-HD es ideal para
las aplicaciones de presion elevada en las cuales la resistencia, la durabilidad y la
longitud continua revisten importancia critica. Disefiada para satisfacer los
requerimientos especificos del cliente farmacéutico, esta manguera ofrece clasificacion
de alta presion y total capacidad de localizacién del lote, y caracteristicas de
rendimiento insuperables.

Compatibilidad Biologica

Sani-Tech® STHT-R-HD se fabrica con resina de silicona marca Sani-Tech® 65; es una
manguera de silicona de alta compatibilidad biolégica que cumple con las normas USP
Clase VI, FDA CRF 177.2600, USDA, ISO 10993 y Farmacopea Europea 3.1.9. Para obtener
datos adicionales sobre el cumplimiento de las regulaciones por favor consulte la
informacién de caracterizacién que figura en el reverso.

Characteristics

Sani-Tech® STHT-R-HD es una manguera de silicona curada con platino, reforzada, no
metalica, que se puede tratar repetidamente en autoclave y someter a radiacion o
esterilizacion mediante el gas 6xido de etileno. Este producto mantiene su flexibilidad y
funciona de acuerdo con las especificaciones en un rango de temperatura que va desde
—80° F (-62° C) hasta 500° F (260° C). Sani-Tech® esta disponible en medidas en un
rango que va desde 1/2” de diametro interior (1.D.) hasta 2” de diametro interior (1.D.)
otorgando a quien elabora las especificaciones o al usuario la flexibilidad de
dimensionar adecuadamente la aplicacién. Sani-Tech, STHT-R-HD sale de fabrica en
color blanco (estandar), rojo y azul. Consulte en fabrica por colores adicionales u
opciones personalizadas. Sani-Tech® STHT-R-HD cuenta con un archivo maestro ante la
Administracion de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos (FDA).

PRODUCTOS
BIOFARMACEUTICOS
Manguera reforzada

extra fuerte, curada
con platino

Caracteristicas/Beneficios
« Clasificacion de alta presién

« Silicona con platino, de calidad
biofarmacéutica

« Ultra flexible

 Mejor radio de plegado que la
manguera reforzada con tela
metalica

« Esterilizable
« Tratable en autoclave
» No transmite sabor ni olor

« Viene en longitudes continuas de 50
pies para reducir el tiempo de
instalacion

« Disponible en colores
personalizados para la identificacion
de lalinea

Aplicaciones Tipicas

« Celda de carga

- Transferencia de skid

« Cultivos de bomba

« Transferencia de recipiente o tanque
« Uso en laboratorio

- Despacho de medios

- Lineas de proceso de biorreactor

Conexion

« Accesorios de acero inoxidable 316L
en rizos radiales

(Consulte en fdbrica por otras opciones de conexion.)
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Sani-Tech® STHT-R-HD Manguera reforzada

extra fuerte, curada con platino Medidas en inventario
... Maxima Radio de
Caracterizacion Longitud Presionde  Plegado
La compatibilidad biolégica de la manguera de silicona STHT :ﬁ:’nerzo . II-D;j . ?-D& provista P;rabgggF PMIinir:o
curada con platino, fabricada con silicona Sani-Tech® se ha ¢ rarte wgacas fueacas (pies) 2 wgacas
demostrado mediante ensayos y cumple con los parametros STHTR-HD-0500 500 830 50 200 250
establecidos en los siguientes protocolos de prueba: STHT-RHD-0750 .70 1180 50 170 3.00
STHT-R-HD-1000  1.000 1.430 50' 125 3.50
Sani-Tech® STHT-R-HD Perfil toxicolégico g:lg:g;%% ;;%% 22':;2 ;5, 1;)0 Z'Sg
» Toxicidad sistémica y reactividad intracutanea segiin USP L : 69 ° ° 2
Clase VI Rango de temperatura: -80° F (-62° C) hasta 500° F (260° C)
- Implante intramuscular segiin USP
. Citotoxicidad Propiedades fisicas tipicas
* Pruebas pirogénicas Propiedad Método ASTM Valor o categoria
* Pruebas de hemolisis Durémetro Dureza D2240 65
vFarmacopea Europea 3.1.9 Shore A, 15 Seg
Resistencia a la traccion D412 1291
Meétodos de esterilizacion psi (MPa)
« Tratable en autoclave — vapor 30 minutos a 15 PSI (250° F) Alargamiento de rotura, % D412 580
. i idn ; Resistencia al desgarro D624 343
Radlac!or) hasta.z.s Mrad (25 Kilogray) Ib-f/inch (kN/m)
» Gas — Oxido de etileno Peso especifico D792 1.22
Modulo de traccion,
@ 100% Elongacion, psi (MPa) D412 448
Distribuido por:

Sani-Tech® es una marca registrada.

LA MANGUERA SANI-TECH NO SE HA DISENADO
CON LA FINALIDAD DE SER UTILIZADA COMO

MATERIAL DE IMPLANTE
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Come through clean

Saint-Gobain Performance Plastics

3910 Industrial Drive mh
Beaverton, M| 48612

Tel: 989-435-9533 SAINT-GOBAIN

Tel: 888-387-0067
Fax: 989-435-2355 PERFORMANCE PLASTICS

IMPORTANTE: Es responsabilidad del usuario asegurar que se utilicen los tubos Saint-Gobain Performance Plastics que sean adecuados y sequros para todos los fines indicados. g e
A los efectos de determinar la sequridad y eficacia de uso del tubo en cualquier aplicacion particular, se deben realizar ensayos de laboratorio y clinicos de acuerdo con los
requisitos regulatorios aplicables.

Saint-Gobain Performance Plastics Corporation garantiza que este producto no presentara defectos de materiales y mano de obra durante un periodo de seis meses a partir de la fecha de compra.
Nuestra tinica obligacion consistird en reemplazar cualquier parte que presente defectos o, a nuestra opcién, en devolver el precio de compra del producto. El usuario asume todos los otros riesgos,
en caso de que surgiere alguno, incluido el riesgo de lesiones, pérdidas o dafios, directos o indirectos, que derivaren del uso, el uso incorrecto o la incapacidad para usar este producto. ESTA GARANTIA
REEMPLAZA LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD, ADECUACION PARA UNA FINALIDAD PARTICULAR Y TODA OTRA GARANTIA, FUERE EXPRESA O IMPLICITA. No se autoriza ninguna desviacion.

Saint-Gobain Performance Plastics no asume obligacion ni responsabilidad alguna por ninglin asesoramiento proporcionado por ésta, ni por los resultados obtenidos respecto de tales
productos. Todo asesoramiento de ese tipo se suministra y acepta por cuenta y riesgo del comprador.
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