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Pro kazdou Cast vaSeho process
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NejlepsSi dodavatel hadic pro biofarmaceuticky Cistota, Cistota, Cistota g .~
p rlj mySI PFi vysoké hodnoté biofarmaceutickych produkt( nelze . w,:w»-‘"“"'w - :#

nic ponechat nahodé. ; A

§ Jako predni svétovy dodavatel peristaltickych o . o ; o =l o
Eerpadel pro biofarmaceuticky priimysl chapeme, * Nizky obsah vylouZitelnych latek diky dotvrzovdni ':ﬁ.&w
7e musime poskytnout Eerpaci sestavu, ktera splfiuje * Bez obsahu ldtek ZivociSného pivodu (ADCF) w o
vase pozadavky na Cistotu, snadné poufZiti, ovladani, * Nizké droleni ' ’
2ivotr1’o§t a spolghlivost. Tyto pozadavky jsme piné Vyrabime v naSich Cistych provozech tfidy 7 dle ISO 14644-1 podle =
promitli do hadic Watson-Marlow. norem ISO 9001:2008 a podle pokynt cGMP. Nade vyrobni postupy .
Hadice v srdci vaseho ¢erpadla musi zajistovat zarucuji hadice bez kontaminant(, které by jinak poskodily vasi kritickou procesni o
co nejvyssi Cistotu a co nejspolehlivéjsi kapalinu a cenny produkt.

a nejkonzistentn&jsi vykon - vzacné vlastnosti,
které se nedaly nikde koupit. Proto jsme si vyrobili

vlastni hadice. v )4 z
Prfesnost a zabezpeceni procesu
Diky tomu jsme jedinym specialistou na Cerpadla, ktery vyrabi vlastni hadice, a jedinym vyrobcem a hadic,
ktery vyrabi vlastni Cerpadla.

* Dislednd kontrola tvrdosti
* Nizké rozmérové tolerance

Pouze Watson-Marlow nabizi kompletni odbornost v oblasti peristaltického Cerpdni * Optimalizovand hodnota trvalé deformace po stlaéeni

Nase hadice poskytuji pfesny a dlouhodoby cerpaci vykon.

Nabizeji bezkonkurencni schopnost navratu do plvodniho tvaru,

presné davkovani a dlouhou Zivotnost hadice. Vyrabéji se pod velmi
pfisnymi tolerancemi, které zarucuji jednotné vlastnosti vSech Sarzi.

Nas systém zajisténi kvality - v€etné kontroly s uzavifenou smyckou

s vyuZitim laserového mikrometru k ovérovani rozmérd kazdého milimetru
nasich hadic - poskytuje mimoradnou presnost a umoZfiuje i vam
dosahovat presnych vysledk(.

Snadna validace

Usnadnéte si proces validace:

* USP tfidy VI

* Sledovatelnost oznacenim laserem
* Osvédceni o shodé

* Rozsdhld validaéni sada

* Opakovatelny proces

* Jednordzové pouZiti

Kontinuita dodavek

Nas vyrobni areal ma dvé nezavisla zafizeni na
vyrobu hadic, pfesné, nejmodernéjsi zafizeni
na vytlacovani a vulkanizaci a vyrobni kapacitu,

Spole¢nost Watson-Marlow vam poskytne kompletni

LBy R o i s o B A P i i by

valida¢ni sadu a analytické certifikaty pro vSechny nase e s ' . o . .
- . L S e ktera vyrazné prevySuje soucasnou poptavku.
materialy hadic. T ey o] o . . o
. e . . . o ) ZarucCujeme vam plynulost dodavek, maximalni
Nase validacni materialy mate na dosah ruky. EEE e (o pozornost vénovanou poskytovani sluzeb
. v s . o] |
Zjistéte vice na adrese: www.wmfts.com/tubing imImmemomeTn

a minimalni dodaci Ihty. Nase obchodni
m zastoupeni po celém svété drzi zasoby
nasich produktd.

KdyZ je chcete, dostanete je
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Sterile

Filratyen Filtrace
Air m, Filtracni kroky vyzaduiji

« Sirokou $kdlu pritokd

* Zvysené tlaky, delsi béhy

Mixing Sterile Filtration

Vesse| ‘ i

AY

o)

Microfiltration Zavérecné plnéni
Zavérecné plnéni vyZaduje

* Konzistentni a presné plnéni
* Pfipadné jednordzové pouZziti

Pridavani média
Pridavani vyzaduje

Ultrafiltration

-

Cell
seParation

* Kontrolovatelnost
* Chemickou kompatibilitu
* Dlouhou Zivotnost hadice

Filling

N~ o ‘ ‘
PIIVOd do fermentcv)ru”
Privody do fermentoru vyZzaduiji

* Vysokou Cistotu
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Vyberte si hadici

Nase hadice pro biofarmacii nabizeji absolutni
Cistotu a spolehlivost. Vyznacuji se pfesnosti
rozmérud a schopnosti navratu do pavodniho
tvaru, ktera je nezbytna pro dlouhodobé
opakovatelny vykon. Spravna hadice pro vas
navic musi mit vlastnosti potfebné pro kazdou
Cast vaseho procesu.

Spole¢nost Watson-Marlow nabizi hadice z péti
materialt farmaceutické tridy ve vice nez

40 velikostech, cozZ poskytuje mimoradné Siroké
moznosti pouZziti.

PureWeld XL

Svaritelna biofarmaceutické hadice

A\

* Nizkd tvorba cdstic pri
peristaltickém Cerpdni

* Poskytuje vyjimecnou Zivotnost
a presné priitoky

« Sirokd chemickd kompatibilita

I
3
e

* Pro tlak do 7 bard (100 psi)
* NejdelSi dostupnd Zivotnost hadice \
* Prakticky bez droleni . \

AN\ NY

2sssszes

T

* Biofarmaceutickd hadice pro

Jednordzové pouZiti
* Laserem gravirovand ‘ \
sledovatelnost SarZe N

* Wnikajici stabilita pratoku

Bioprene

Biofarmaceuticka presna hadice z TPE

* Dlouhd Cerpaci Zivotnost
* Vynikajici chemickd kompatibilita
* PIné vhodné pro autokldv

v

* Vysokd odolnost vici agresivnim
chemikdliim
* Pro tlak do 4 bard (60 psi)

* 50krdt delsi Zivotnost neZ jiné
fluoroelastomery

""" v

Nabidka materidlt pro kaZzdou aplikaci

Odolnost vlci chemickym vliviim, dlouha Cerpaci Zivotnost, hospodarnost, prihlednost - to jsou
nékteré z faktord, které zakaznici zvazuji pfi vybéru spravnych validovanych hadic pro své aplikace.
NiZe uvadime souhrn nasich material( pro hadice, ktery vdm pomuZe s vybérem té spravné varianty.

e

Splfiuje poZadavky
USP tfidy VI

Evropsky Iékopis 3.1.9

ISO 10993

Predpisy FDA 21 CFR 177.2600
PureWeld - CFR 177.1810

Sledovatelnost Sarze od suroviny az po
hotovy produkt

Nizka propustnost pro plyny
Siroka chemicka odolnost
LaserTraceability™
Cerpaci Zivotnost aZ 10 000 hodin
MoZnost vysokého tlaku (7 bart, 100 psi)
Vysoka presnost davkovani

®
Prvky LoadSure

Souvisla hadice

Bioprene

(viz stranu 14) (viz stranu 18) (viz stranu 16) (viz stranu 20) (viz stranu 22)
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Hadicové prvky LoadSure s D-spojkami vam umozfuji vyménu
hadicového vedeni Cerpadla za méné nez jednu minutu,

bez nutnosti specialnich dovednosti, a dosahnout tak
dokonalého vyrovnani a napnuti hadice.

Naprostd spolehlivost a vysokotlaké Cerpdni
Sanitdrni spojky typu Tri-Clamp z PVDF
Sterilizovatelné autokldvovanim a ozarovanim
gama zdrenim

Validace biofarmaceutického procesu je snadna diky validovanym hadicovym prvk{im LoadSure.
VSechny smacené soucasti jsou certifikovany podle USP tfidy VI a ISO 10993 a EC1935 s laserem
gravirovanym cislem Sarze.

Diky snadno vyménitelnym hadicovym prvk{im Watson-Marlow LoadSure je Udrzba ¢erpadla minulosti,
jak je popsano vyse. Y prvky se dvéma segmenty, které rozdéluji tok kapaliny a po prtichodu hlavou
Cerpadla jej opét spojuji, snizuji pulzaci na zanedbatelnou Uroven a zvySuji presnost.

Souvislé hadice jsou k dispozici ve standardnich délkach a v metrazovych
svitcich, coZ prinasi velké Gspory nakladu.

Rozméry az 6,4 x 1,6 mm se dodavaji ve

svitcich po 152 metrech. Lze dodat

i hadice o rozmérech 9,6 x 3,2 mm

v 46metrovych svitcich.

Specialisté na produkty pro jednorazové pouziti

Spolecnost Watson-Marlow dodava
plné prizpisobena feseni pro
jednorazové pouziti, ktera spliuji
potreby nasich zédkaznikd. Nabizime
. FeSeni pro vase procesni pozadavky,
od jedné plnici linky aZ po detailni
sestavy pro procesy, jako je napriklad
kultivace bunék a purifikace.

Systémy pro jednorazové pouziti dosahuji provozni dokonalosti, aniz by byla ohrozena kvalita produktu.
Pfedem sterilizované uzavrené systémy eliminuji kfizovou kontaminaci mezi jednotlivymi Sarzemi

a snizuji potrebu rozsahlého cisténi. Mezi vyhody nasich flexibilnich systém( pro jednorazové poufziti
patii zietelna Uspora nakladd, zkraceni doby obratky Sarzi a zjednoduseni validace.

Sestavy jsou kompletovany v Cistych prostorach, jsou pIné sledovatelné a je k nim prilozena dokumentace
potvrzujici shodu s prdmyslovymi normami, véetné USP tfidy VI. Tyto systémy jsou k dispozici jako sterilni
i nesterilni a jsou pfipraveny k integraci do vaseho systému nebo k pouziti pfimo po vybaleni.

Spolecnost Watson-Marlow vyrabi hadicové sestavy a Cerpadla, v nichZ se pouzivaji. Dobfe chapeme vase

potfeby v oblasti pfenosu kapalin a dokdzeme vam pomaoci vyvinout efektivni FeSeni poskytujici hodnotu
po celou dobu Zivotnosti.

Fotografie poskytl institut NIBRT
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Nizky obsah extrahovatelnych latek

VSechny naSe hadice Pumpsil ze silikonu vulkanizovaného
platinou jsou dotvrzovany, aby se odstranily linearni

a cyklické siloxany, které se mohou vyluhovat z jinych
material( vulkanizovanych platinou a kontaminovat
biofarmaceutické produkty. Dotvrzovani také zpevriuje
molekularni vazby materialu, ¢imz se maximalizuje
odolnost vii¢i namahani, zachovava presnost davkovani

a prodluZuje Zivotnost hadice.

Zakazkové sluzby

Potfebujete nestandardni vnitfni pridmér? Pfesné narezané délky? Gravirovany popis nebo text
na silikonové hadici? Pro mnoho nasich zakaznik(l zpracovavame specidlni poZadavky, stejné jako
individualni prezentaci a baleni.

Produktova podpora

Hadice nejsou komodita. Spravné hadice zvySuji vykon a produktivitu ¢erpani a minimalizuji riziko
selhani hadice a ztraty Sarze.

Okamzité dostupna predprodejni i poprodejni

osobni podpora vam dava jistotu, Ze vas systém

bude fungovat co nejlépe. Radi vdm zajistime .

b ; . . &
ezplatné vyzkouseni nasich produktu, abychom

dokazali, co fikame.

-:.;.

?-'T"
-:!

_

Prekonavaji
pozadavky norem

Hadice Pumpsil, Bioprene a PureWeld XL jsou

extrudovany v nasich vlastnich Cistych prostorach

tfidy 7 podle normy ISO 14644-1. Pfekonavaji

poZadavky norem stanovené organy pro

testovani kvality po celém svété. '

Splfuji pozadavky USP tfidy VI a ISO 10993 a fidi
se predpisy FDA 21 CFR 177.2600 nebo 177.1810.
Hadice jsou dvojité balené a Ize je sterilizovat \
gama zarenim, autokladvem nebo EtO.

10

pro testové‘m kval
po celem S’v



Zajisténi Cistoty silikonu vulkanizovaného platinou

Za hadicemi Watson-Marlow stoji testovani a vyzkum, coz podtrhuje jejich konkurenceschopnost a dava jim na
poli biofarmacie naprostou dlvéryhodnost. Nize uvadime vynatky z dokumentd, které dokladaji nase zasluhy

v oblasti vyzkumu.

Ackoli je vulkanizace silikonovych hadic platinou
primyslovym standardem, samotné vytvrzovani
platinou nezarucuje vysokou Uroven Cistoty hadic

s nizkou/bezpecnou Urovni extrahovatelnych latek.
Spolecnost Watson-Marlow dosahuje maximalni Cistoty
tim, Ze odstranuje cytotoxické extrahovatelné latky
dotvrzovanim, coZ je procesni krok, ktery mnoho vyrobc(
hadic ignoruje. Néktefi vyrobci maji za to, Ze dotvrzovani
neni nutné, a tvrdi, Ze staci pfirozené nizky obsah
extrahovatelnych latek u hadic vulkanizovanych platinou
(ve srovnani se silikonem vulkanizovanym peroxidem).

Dotvrzovani je proces nasledujici po vytlaCovani, kdy se
hadice nékolik hodin vystavuji vysoké teploté v priimyslové
peci s vysokym prltokem vzduchu, aby se odstranily tékavé
latky. Dotvrzovani dosahuje dvou klicovych cilt:

1) Vypuzuje tékavé cyklické siloxany (silikonové oligomery),
které by jinak zUstaly v hotové hadici jako vylouzitelné latky.
Cyklické siloxany jsou cytotoxické, a proto by se v pfipadé
ponechani v hadici mohly vyluhovat do toku produktu a bud
kontaminovat produkt, nebo ovlivnit bunéénou kulturu.

2) Stabilizuje fyzikalni vlastnosti hadic dokoncenim
zesitovani a kondenzace vSech zbytkovych funkénich skupin.

PIné zesitovani zajiStuje stabilngjsi strukturu, coz vede k nizsi

hysterezi a stabilnéjsimu pritoku v peristaltickém cerpadle.
Které tékavé latky dotvrzovani odstranuje?

PFi vyrobé silikonového polymeru - suroviny pro silikonovou
hadici - se jako pomocna latka zavadi smés cyklického
siloxanu a oligomeru. V hotovém polymeru vSak neplni
zadnou funkci a pro odstranéni oligomeru z polymeru

se pod podtlakem provadi devolatilizace pfi vysoké

teploté. Vysledkem je vysokomolekularni polymer, ale se
zbytkovymi 0,5 az 2 procenty hmotnostnimi zbytkového
oligomeru. Neni-li hadice dotvrzena, zUstava v ni zbytek jako
extrahovatelna latka.

Cyklické siloxany jsou cytotoxické. V testu provedeném
nezavislou zkuSebni laboratofi Toxicon byla smés tfi
cyklickych siloxan( testovana pomoci testu MEM Elution
(ISO 10993-5, 1999: (Biologické hodnoceni zdravotnickych

12

prostredkd, ¢ast 5: Testy cytotoxicity in vitro) a USP 29 NF
24, 2006 (87) Test biologické reaktivity, in vitro. Testovany
vzorek vykazoval pfi 48hodinovém pozorovani silnou
reaktivitu (stupen 4), a proto byla smés cyklickych siloxan(
cytotoxicka. Stupen 4 / tézka reaktivita znamena snizeni
poctu Zivotaschopnych bunék priblizné o 70 %.

Smés cyklickych siloxant tvofily stejné dily
oktametylcyklotetrasiloxanu, dekametylcyklopentasiloxanu
a dodekametylcyklohexasiloxanu. Test byl proveden pfi 25%
fedéni této smési.

Jak dotvrzovani zlepSuje vykon?

Dotvrzovani pfinasi chemické zmény, v€etné pokracujiciho
zesitovani a kondenzace reaktivnich funk&nich skupin.

K pokracujicimu zesitovani mezi vinylovymi a hydridovymi
skupinami dochazi, protoZze nékteré funkéni skupiny

jsou méné reaktivni nez jiné a Ize je zpfistupnit pouze za
zvysené teploty a Casu. Konecné zesitovani zvysuje tvrdost
Shore A hadice o 4 body. VSechny zmény fyzickych vlastnosti
jsou vysledkem tésnéjsi sité a zvySené hustoty zesitovani.

Jak se také oznacuiji klicové cyklické siloxany?

Oktamethylcyklotetrasiloxan

Cislo CAS 556-67-2

Chemicky vzorec CH,,0,Si,

Znamy takeé jako: cyklicky dimethylsiloxan
tetramer, cyklodimetikon, D4

CH3 CH3
N/
_Siw
CH3 S/ \ e
CH3 /\CH3
~Sj—

7\
CH3 CH3

Dekamethylcyklopentasiloxan
| o-si” Cislo CAS 541-02:6
e ~N

//Si Q p Chemicky vzorec C, H, 0.Si,
0 §i\ Znamy také jako:
\/Si\ 0O Dekametylcyklopentasiloxan;
Oi;'\ cyklicky dimethylsiloxan pentamer;
cyklomethikon, polydimethylsiloxan
N :
o |fO\S_// Dodekametylcyklohexasiloxan
Nef o Cislo CAS 540-97-6
6\ /5.\/ Chemicky vzorec C,,H,,0,Si,
//Si\O—Si/O Znamy také jako: Cyklicky VMS




Pumpsil

Hadice ze silikonu vulka
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Cista hadice ze silikonu vulkanizovaného platinou

Pumpsil se Siroce pouZziva pro biofarmaceutické aplikace s jednorazovym pouZitim, stejné jako pro kontrolu
pH a pfivod médii pfi fermentaci, pro pfesné davkovani, pfenos a filtraci.

Idealni pro:

3 . r
Biofarmaceutické Vnigrni  stena Velikost svitku
. . pramér
a pl I ka Ce S JEd no ré Zovym mm palce mm palce 15m/50stop 5m/16stop 152 m/500 stop
we s 05 1/50 1,6 1/16 913.A005.016 913.AJ05.016 913.B005.R16
pOUZItI m. ' 08 1/32 1,6 1/16 913.A008.016 913.AJ08.016 913.B008.R16
4 7 7 7 Vg ) 1,2 3/64 1,6 1/16 913.A012.016 913.AJ12.016 913.B012.R16
Presne daVkovanll 1,6 116 1,6 1/16 913.A016.016 913.AJ16.016 913.B016.R16

24 3/32 1,6 1/16 913.A024.016 913.AJ24.016 913.B024.R16
32 1/8 1,6 1/16 913.A032.016 913.Aj32.016 913.B032.R16
48 3/16 1,6 1/16 913.A048.016 913.AJ48.016 913.B048.R16
64 1/4 1,6 1/16 913.A064.016 913.AJ64.016 913.B064.R16

prenos a filtrace

an & oo 2. 52 SN2 . 122 m/400 stop
PumpS|I Jevyjimecne Cista hadice 80 5/16 1,6 1/16 913.A080.016 913.Aj80.016 913.B080.R16
vyvinuta pro biofarmaceuticky 152 m/500 stop
g , , . , 0,5 1/50 2,4 3/32 913.A005.024 913.AJ05.024 913.B005.R24
prumy5|r ktera ma velmi hladky 0,8 1/32 24 3/32 913.A008.024 913.AJ08.024 913.B008.R24
vhitrni prl‘]mér ktery poma'ha' 1,6 1/16 2,4 3/32 913.A016.024 913.AJ16.024 913.B016.R24

32 1/8 24 3/32 913.A032.024 913.AJ32.024 913.B032.R24

m Typické hodnoty 122 m/400 stop

4,8 3/16 2,4 3/32 913.A048.024 913.AJ48.024 913.B048.R24

minimalizovat vazbu proteint
a zajiStuje vysokou Cistotu

i3 Hadice ze silikonu vulkanizovanéh
Material adice ze silikonu vulkanizovaného

v 7 platinou 91 m/300 stop
kone¢ného pl’OdUktU. e Priisvitna 6,4 1/4 24 3/32 913.A064.024 913.AJ64.024 913.B064.R24
Droleni Nizké UL T
PIné zdokumentovana oy feromdla 313/414 - 230 1 80 5/16 24 3/32 913.A080.024 913.A/80.024 913.B080.R24
5 T - avy Cerpadla -
biokompatibilita a komplexni Zivotnost/hodin Hlavy Eerpadla 520R - 200 h 46 m/150 stop
valida¢ni sada Hlavy ¢erpadla 620R - 230 h 9,6 3/8 24 3/32 913.A096.024 913.AJ96.024 913.B096.R24
Certifikace USP t¥idy VI, predpisy FDA 21 CFR 3m/10stop 91 m/300 stop
Absolutni sledovatelnost s laserem 177.2600, 15010993 48 3/16 32 1/8 913.A048.032 913.A096.132 913.B048.R32
gravirovanym cislem dilu, cislem Metody sterilizace Gama zaFeni, autoklav, EtO 61 m/200 stop
Zarze a datem spotfeby g 20 2% 80 °C 64 1/4 32 1/8 913.A064.032 913.A048.132 913.B064.R32
Tvrdost, Shore A (5 s) 60 46 m/150 stop
Vynikajici stabilita pritoku pro — 96 3/8 32 1/8 913.A096.032 913.A096.132 913.8096.R32
v Mérna hmotnost 1,16 30 m/100 sto
presnou kontrolu procesu — p
Odolnost proti roztrZeni B, ppi 279 12,7 1/2 32 1/8 913.A127.032 913.A127.132 913.B127.R32
Rozsahlé skladové zasoby Siroké Mez pevnosti v tahu, psi 1306 159 58 32 1/8 913.A159.032 913.A159.132 -
Skaly velikosti ProdlouZent pfi pretrient, % >600 80 516 40 -  913.A080.040 913.A080.140 -
Vhodna lik Tahové namahani pfi 100% e 120 - 40 -  913.A120.040 913.A120.140 =
odna pro aplikace prodlouZeni, psi 16,0 - 40 - 913.A160.040 913.A160.140 -

s jednorazovym pouzitim 96 3/8 48 3/16 913.A096.048 913.A096.148 -

12,7 12 48 3/16 913.A127.048 913.A127.148 -

Trvala deformace po stlaceni, % 18

Odolnost proti UV zareni Vynikajici

— 159 5/8 48 3/16 913.A159.048 913.A159.148 -
IR O Al 190 3/4 48 3/16 913.A190.048 913.A190.148 -
Absorpce vody Nizka 254 1 48 3/16 913.A254.048 913.A254.148 -

Metody ASTM pro tvrdost: ASTM D 2240; mérnd hmotnost: ASTM D 792; odolnost

proti roztrzeni B, mez pevnosti v tahu, prodlouZeni pfi pretrzeni, tahové namahani

pfi 100% prodlouZeni, ASTM D 412

Hodnoty uvadéné vy3e nejsou urceny pro prodejni specifikaci a nékteré vlastnosti

se b&Zné neméri. 15




PureWeld® XL

Svaritelna biofarmaceuticka hadit
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Vysoce vykonna svaritelna Cerpaci hadice

Kontinuita dodavek a podpora produktl od predniho vyrobce rfeseni kapalinovych technologii.

, - PureWeld XL poskytuje bezpelny a konzistentni proces pFi pouziti zafizeni a spotfebniho materialu,
Vysoce Vykon Na které jsou navrzeny tak, aby vzajemné spolupracovaly.

svaritelna hadice z TPE

. . Cerpaci Zivotnost pFi vystupnim tlaku 2 bary
Bezpecna - poskytuje 200

vyrazné delSi Cerpaci = 350
Zivotnost nez hlavni £ 300
konkuren&ni produkty e
Hadice PureWeld XL je 7z TPE Q 200
~ v 7 N 150
navrzena pI’O bezpecne Na protéjgfm grafu je ‘g 100
a nakladové efektivni znazornéna Cerpaci Zivotnost & I
. C s w _ hadice PureWeld XL pfi o
eristaltické cerpani ) . 0
P » . P . vystupnim tlaku 2 bary PureWeld XL Konkurent A Konkurent C
a prenos kapalin a poskytuje : v porovnanis produkty MATERIAL HADICE
delii Zivotnost neZ hlavni Bezpecné svary, konkuren¢niho vyrobce A a C.
. . bez spojek
konkurenc¢ni produkty z TPE. Pl
Hadice Pu reWe|d XL mé - - PureWeld XL TypiCké hOanty Dostupné velikosti hadic PureWeld XL pro
. ey . peristaltické cerpani
Vynlka_]l(:l Chem|Ck0U OdOInOSt' Material SEBS Vnitfni pramér Sténa Cislo dilu
takZe je vhodna pro celou 4 Barva/prihlednost Nepriihledna mm  palce mm palce
‘r‘adu ka a||n Vv b|oz racovénl, y Droleni Velmi nizké 0,5 1/50 1,6 1/16 941.0005.016
p p ° r J 1,6 1716 1,6 1716 941.0016.016

Hlavy cerpadla 313/314 - 500 h

3.2 1/8 1,6 1716 941.0032.016
4,8 3/16 1,6 1/16 941.0048.016

. Hlavy ¢erpadla 520R - 1300 h
Utésnitelna a svaritelna pro . Zivotnost/hodin Sweepacs
p ’ f Hlavy ¢erpadla 620R - 260 h

ot e n , 6,4 1/4 1,6 116 941.0064.016
sterilni pripojeni Hlavy Cerpadia 720 - 645 h

64  1/4 24 332  941.0064.024
USP tfida VI, predpisy FDA 21 CFR 80 516 1,6  1/16  941.0080.016

Certifikace 177.1810 80 5/16 24  3/32  941.0080.024
el dBrEeE, JPe 96  3/8 24  3/32  941.0096.024

Podporeno komplexni validacni
priruckou vcetné profilu
extrahovatelnych latek a Gdaju

laku oFi = Metody sterilizace Gama zafeni 9,6 3/8 3.2 1/8 941.0096.032
0 tiaku pri roztrzeni Provozni teplota -20 az 80 °C 9,6 3/8 4,8 3/16 941.0096.048
Bez sloZek zivociSného P e Tvrdost, Shore A (5 s) 65a7 73 127 12 32 18 941.0127.032
pﬂvodu (ADCF) - M&rna hmotnost 0,89 a3 0,91 127 172 48  3/16 941.0127.048
P ——— 148 19,0 3/4 4,8 3/16 941.0190.048
z R . olnost proti roztrZeni B, ppi >
Vhodna pro sterilizaci ? PP 254 1 48  3/16  941.0254.048
7y . Mez pevnosti v tahu, psi 1450 az 1 930 psi
gama zarenim Z pevnosti vitanu, psi az 1230 psl
ProdlouZeni p¥i pretrZeni, % > 450 V3echny velikosti hadic PureWeld XL jsou k dispozici
. L . . . ) ve svitcich po 15 m (50 stop).
Tahové namahani p¥i 100% prodlouZeni 290 az 435 psi Na objednavku jsou k dispozici zakazkové velikosti a je
Trvala deformace po stlagent, % 74 mozno vyhovét dalsim specifickym poZadavkdm
Odolnost proti UV zafeni Dobra

Tvrdost ISO: ISO 868; mérna hmotnost: 1S02781; odolnost&)roti roztrzeni B, mez pevnosti
v tahu, prodlouzZeni pfi pfetrZeni, tahové namahani pfi 100% prodlouZeni, 1IS037-2005

Hodnoty uvadéné vySe nejsou urceny pro prodejni specifikaci a nékteré vlastnosti se
b&Zné neméri.
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Hadice z termoplastického elastomeru

Idealni pro:

Kritické
biofarmaceutické
procesy vyzadujici
presny, spolehlivy

a opakovatelny vykon

Hadice Bioprene pro
peristaltické cerpani jsou

v souladu s USP tfidy

VI a FDA a jsou vhodné

pro biofarmaceutické

a potravinarské aplikace.
Dlouha Zivotnost hadice
Bioprene pfi peristaltickém
cerpani zajiStuje bezpecnost
procesu, ¢imZ sniZuje rizika
v kritickych aplikacich cGMP.

+ Certifikat USP tfidy VI a FDA
a NSF51 pro biofarmaceutické
a potravinarské aplikace

* PIné zdokumentovana
biokompatibilita v€etné
zakladniho dokumentu o |écivé
latce FDA DMF

* Neprlhledna pro UV zareni a plné

svaritelné

+ Sterilizovatelnd gama zarenim
a autoklavem

Pro dlouhou zivotnost a chemickou kompatibilitu

Hadice Bioprene je vhodna pro prfedfazené i nasledné biofarmaceutické procesy a nabizi vyjimecné dlouhou
Zivotnost pfi peristaltickém Cerpani, ¢imz zajiStuje bezpecnost procesu. Hadice Bioprene vykazuje Sirokou
chemickou kompatibilitu, zejména odolnost v{ci silnym kyselindm, zdsadadm a oxida¢nim cinidlam.

Hadice Bioprene je Siroce pouZitelna v operacich biofarmaceutické vyroby, jako je davkovani, pfenos a filtrace.

Je ideélni pro privod médii a kontrolu pH pfi fermentaci a davkovani potahovych materiald na tablety.

Hadice Bioprene je vhodna také pro rizné aplikace
v potravinarském a napojovém priimyslu, zejména pro
prenos a davkovani produktd.

Se souvislymi hadicemi Bioprene Ize dosahnout
provoznich tlak(i 0-2 bary. Rada hadicovych
prvkd LoadSure zvySuje tlakové schopnosti az na

maximalnich 7 baru.

Material
Barva/prihlednost
Droleni

Zivotnost/hodin
Certifikace

Metody sterilizace

Provozni teplota

Tvrdost, Shore A (5 s)

Mé&rna hmotnost

Mez pevnosti v tahu, psi
ProdlouZeni pfi pretrZzeni, %

Tahové namahani p¥i 100%
prodlouZeni psi

Odolnost proti UV zareni
Klasifikace propustnosti

Absorpce vody

Typické hodnoty

Termoplasticky elastomer
BéZova/neprihledna
Nizké

Cerpaci hlavy 313/314, 520R -10 000 h;
Cerpaci hlavy 620R - 6 000 h

USP tFidy VI, FDA 21CFR 177:2600 pro
styk s vodnymi potravinami.

Gama zareni, autoklav, EtO, blizsi
informace ziskate od spolecnosti
Watson Marlow

5az 80 °C

62 az 68

0,95 az 0,98

>798

> 340

276 az 435
Vynikajici
Dobra

Nizka

Metody ASTM pro tvrdost: ASTM D 2240; mérnd hmotnost: ASTM D 792; mez pevnosti

v tahu, prodlouZeni pfi pFetrZeni, tahové namahani pfi 100% prodlouzeni, ASTM D 412
Hodnoty uvddéné vyse nejsou urceny pro prodejni specifikaci a nékteré vlastnosti se
b&7né neméri.

mm
0,5
08
1,6
2,4
3,2
4,8
6,4
8.0
1,6
3.2

4,8

6,4

8,0

9,6
48

6,4

9,6
12,7
15,9
8,0
12,0
16,0
9,6
12,7
15,9
19,0
25,4

VnitFni pramér

palce
1/50
1/32
116
3/32
1/8
3/16
1/4
5/16
116
1/8

3/16

174

5/16

3/8
3/16

1/4

3/8
172
5/8

3/8
172
5/8
3/4

Sténa

mm
1,6
1,6
1,6
1,6
1,6
1,6
1,6
1,6
2,4
2,4

2,4

2,4

2,4

2,4
3,2

3,2

3,2
3.2
3,2
4,0
4,0
4,0
4,8
4,8
4,8
4,8
4,8

palce 15 m/50 stop

116
1/16
116
116
1716
116
1/16
1/16
3/32
3/32

3/32

3/32

3/32

3/32
1/8

1/8

1/8
1/8
1/8

3/16
3/16
3/16
3/16
3/16

933.0005.016
933.0008.016
933.0016.016
933.0024.016
933.0032.016
933.0048.016
933.0064.016
933.0080.016
933.0016.024
933.0032.024

933.0048.024

933.0064.024

933.0080.024

933.0096.024
933.0048.032

933.0064.032

933.0096.032
933.0127.032
933.0159.032
933.0080.040
933.0120.040
933.0160.040
933.0096.048
933.0127.048
933.0159.048
933.0190.048
933.0254.048

Objednaci kédy hadic

Velikost svitku

5 m/16 stop
933.0005.J16
933.0008.J16
933.0016.J16
933.0024.)16
933.0032.)16
933.0048.J16
933.0064.)16
933.0080.J16
933.0016.J24
933.0032.J24

933.0048.)24

933.0064.)24

933.0080.J24

933.0096.J)24
3 m/10 stop
933.0048.132

933.0096.132
933.0127.132
933.0159.132
933.0080.140
933.0120.140
933.0160.140
933.0096.148
933.0127.148
933.0159.148
933.0190.148
933.0254.148

152 m/500 stop
933.0005.R16
933.0008.R16
933.0016.R16
933.0024.R16
933.0032.R16
933.0048.R16
933.0064.R16
933.0080.R16
933.0016.R24
933.0032.R24

122 m/400 stop
933.0048.R24
91 m/300 stop
933.0064.R24
61 m/200 stop
933.0080.R24
46 m/150 stop
933.0096.R24
61 m/200 stop
933.0064.R32
46 m/150 stop
933.0096.R32
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Bezkonkurencni hodnota po celou dobu zivotnosti

STA-PURE PCS ma jedinecnou kompozitni konstrukci ze silikonu v mfizce z PTFE, diky ¢emuz ma vynikajici
odolnost proti roztrzeni az do 7 bart (100 psi) a 18krat delsi Zivotnost nez silikonové hadice. Nedochazi v ni
prakticky k Zzddnému droleni, je v souladu s USP tfidy VI a je netoxicka, takZe je idealni pro Sirokou Skalu

biofarmaceutickych aplikaci.

Idealni pro:
Narocné aplikace
vCetné filtrace

Siroce se pouZiva pro ultracisté aplikace, jako je ultrafiltrace, pFenos Zivych bunék, fermentace a pfivod do

S tangenciélnl'm .' bioreaktord. PouZiva se také pro potahovani tablet povlakem na vodni bazi.
. 4
prutokem

Cerpaci hadice STA-PURE
PCS poskytuje dlouhodoby
vykon s opakovatelnou
presnosti, ktera je dlleZita
ve farmaceutickém

Dostupné velikosti cerpacich hadic STA-PURE PCS

Vnitini pramér Sténa Ne Délkaprvku Cislo dilu
o .o 4 w o w 4
prumyslu a jinych Spickovych mm palce mm palce mm
. Sl 16 116 1,6 116 14 305 961.0016.016
tEChnOIOQICkyCh odvétvich. 32 18 16 116 16 305 961.0032.016
48 316 16 116 25 305 961.0048.016
Pro tlak do 7 bart (100 psi) 64 14 16 116 17 305 961.0064.016
Neidelf d ’ 80 5116 16 1/16 18 305 961.0080.016
v_eJ €lsl OStlfpna 16 116 16 116 14 355 961.0016.L16
zivotnost hadice 32 18 16 116 16 355 961.0032.L16
Vnitni povrch hadice STA-PURE 48 316 16 116 25 355 961.0048.L16
Lo v . . 64 14 16 116 17 355 961.0064.L16
PCS je tfikrat hladsi nez u hadic y _—
e TA-PURE PCS Tvpické hodnot 80 5116 16 1/16 18 355 961.0080.L16
z termoplastického elastomeru - 2 ypicke hocnoty
p , ; n ) : 16 116 24  3/32 119 355 961.0016.024
pfi ohybani nevznikaji ryhy ani Material sﬂ'lﬁggi"z‘g,'a‘ﬁ;‘;’gﬂ;gjpTFE 32 18 24 332 120 355  961.0032.024
i ' ' = 48 316 24 332 15 355 961.0048.024
praSk“ny ; Barva/pruhlednost Sedobila/neprdhledna
, . ., - — 64  1/4 24 332 24 355 961.0064.024
Ke droleni prakticky nedochazi, J broleni Velminizke 80 516 24 332 121 355  961.0080.024
ta kze VySOCG hOdﬂOtne pFOVOZHI 5 Hlavy cerpadla 313/314 - 10 000 h 9,6 3/8 2,4 3/32 122 610 961.0096.024
. . . . Zivotnost/hodin Hlavy Cerpadla 520R - 10 000 h
kapaliny nejsou kontaminovany be éergadb E20R - 6 000 h 64 14 32 18 26 610 961.0064.032
. ; : 96 3/8 32 18 73 610 961.0096.032
Metody sterilizace Autokvlav, C_IP, SIP: zeptejte se
spole¢nosti Watson-Marlow 12,7 1/2 3.2 1/8 82 610 961.0127.032
e e BT 159 58 32 1/8 184 610 961.0159.032
IS a5 110 96  3/8 48  3/16 193 610 961.0096.048
- - — — 127 12 48 3/16 88 610 961.0127.048
Odolnost proti UV zaFeni Vynikajici 159 58 48  3/16 189 610 961.0159.048
Propustnost pro plyny Nizka 19,0 3/4 4,8 3/16 191 610 961.0190.048
Absorpce vody Dobra 25,4 1 4,8 3/16 92 610 961.0254.048

Metody ASTM pro tvrdost: ASTM D 2240
Hodnoty uvadéné vy3e nejsou urceny pro prodejni specifikaci a nékteré vlastnosti se
bé&Zné neméri. ),




GORE® STA-PURE Seyies P

Fluoroelastomerova hadice
0 e

Bezkonkurencni kompatibilita

STA-PURE PFL je vysoce vykonny kompozit PTFE a vysoce kvalitniho fluoroelastomeru, ktery poskytuje

Id ea I Nni p Io. mimoFadnou chemickou odolnost, extrémné dlouhou Zivotnost a velmi vysokou hodnotu tlaku pfi roztrzen.
. Neobsahuje zmékcovadla, akceptory kyselin a dalSi pomocné latky, takze je jednou z nejcistSich hadic

Apllkace ve dostupnych na trhu.

fa rmaceUtICkem ZkouSky vylouZitelnosti s pouzitim ethylacetatu prokazaly vice nez 100krat nizsi celkové mnozstvi

a chemickém prﬁ mys|u extrahovatelnych latek nez jiné materialy fluoroelastomerovych hadic. STA-PURE PFL navic vyhovuje

zkouskam tridy VI pro farmaceutické aplikace.

a zpracovani s pouzitim
rozpoustédel

Hadice STA-PURE PFL dokazZe
pracovat témér se vSemi
agresivnimi chemikaliemi,
v€etné organickych
rozpoustédel, jako je
methylethylketon, toluen

Dostupné velikosti cerpacich hadic STA-PURE PFL

a aceton. I Vnitini pramér St&na Ne Délkaprvku Cislo dilu
i mm  palce mm palce mm
2 0 X : It 1 11 1 (Al 14 .0016.01
Vysoce odolna v{di agresivnim '6 S N SIS S
Chemlkéllim ertné or anick,ch 3.2 1/8 1,6 1716 16 305 966.0032.016
. o ! g y 4,8 3/16 1,6 1/16 25 305 966.0048.016
rozpoustedel 64 14 16 116 17 305 966.0064.016
50krat delsi zivotnost nez Jlné STA-PURE PFL Typické hOanty 8,0 5/16 1,6 1/16 18 305 966.0080.016
1,6 1716 1,6 1/16 14 355 966.0016.L16
fluoroelastomery Material Kompozit ePTFE a fluoroelastomeru
- 3,2 1/8 1,6 1716 16 355 966.0032.L16
Stabilni prOtok v Case Barva/pruhlednost Sedobila/neprihledna 48 3/16 16 116 25 355 066.0048.L16
. ., Droleni Velmi nizké 6,4 1/4 1,6  1/16 17 355 966.0064.L16
Pro tlaky az 4 baru . Hlavy erpadla 313/314 - 6 000 h 80 5/16 16 1/16 18 355  966.0080.L16
e Zivotnost/hodin HIavy Eerpadla 520R -6 000 h 16 1/16 24 3/32 119 355 966.0016.024
Vhodna pro CIP/SIP Hlavy ¢erpadla 620R - 6 000 h ' '
' 3,2 1/8 2,4 3/32 120 355 966.0032.024
Certifikace USP ridy VI 150 109931, schvalenl 48 316 24 332 15 355  966.0048.024
- . — 64 14 24 332 24 355 966.0064.024
e - Autoklav, CIP, SIP: zeptejte se spolecnosti
y Watson Marlow 80 5/16 24 3/32 121 355 966.0080.024
Provozni teplota 20 2% 80 °C 9,6 3/8 2,4 3/32 122 610 966.0096.024
B— " A : 6,4 1/4 3,2 1/8 26 610 966.0064.032
vrdost, Shore A (5 ) 8510 9,6 3/8 3,2 1/8 73 610 966.0096.032
Odolnost proti UV zareni Vynikajici 12,7 12 32 1/8 82 610 966.0127.032
Absorpce vody Nizka 15,9 5/8 32 1/8 184 610 966.0159.032

Metody ASTM pro tvrdost: ASTM D 2240;

Hodnoty uvadéné vyse nejsou urceny pro prodejni specifikaci a nékteré vlastnosti se
béZné neméri.
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