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SILICONE SLEEVES

Sanitaria 04 Aplicacion L 1
ALIMENTARIA
FARMACEUTICA
Mangueras COSMETICA
CATEGORIA Las fundas de siicona son adecuadas
para transportar liquidos, semi liquidos vy
polvos a baja temperatura presién
. . (descarga por gravedad) o proteccion
Al'menta';'lgg confra contaminacién exterior-interior o bt _—
interior-exterior en dreas de manejo de
producto. La alta flexibilidad Permite una e —
perfecta absorcion de vibraciones. El e
aspecto franslUcido permite una visualiza- —

cion del producto transportado.
Este producto es capaz de compensar
pequenas vibraciones. y diferencias de
nivel.
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05 Materiales

Silicona curada con platino producida de acuerdo con las principales certificaciones alimentarias y
farmacéuticas.

Manga sin textil refuerzo con una pared espesor de 1,3 mm (+ 1 /-0,5 mm)/ 0,05 pulgadas (+ 0,04 /
-0,002 pulgadas).

Manga con 1 textil refuerzo con una pared espesor de 2,3 mm (+ 1 /-0,5 mm) / 0,09 pulgadas (+ 0,04
/ -0,002 pulgadas).

APARIENCIA INTERNA: TranslUcido y completamente suave.

APARIENCIA EXTERIOR: TranslUcido y suave.
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06 Condiciones de trabajo
LA ESCALA DE TEMPERATURA: -55° C / + 180 ° C (-67°F / + 356°F).
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07 Grdficas y medidas

LONGITUD MAXIMA DE FABRICAR: 4 m (13 pies), hasta 6 m (19,69 pies) bajo peticion.
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N 10 Certificaciones

Paguete completo de validacion, Norma sanitaria 3A 62-02 (mangueras ajustadas).
POR LO TANTO, TODOS NUESTROS PRODUCTOS DE SILICONA CUMPLEN CON LOS SIGUIENTES

REGLAMENTOS
REFERENCIA ESPECIFICACION
(EU) no 10/2011 Matenales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con
alimentos.

Simulante B (solucién acuosa de acido acético al 3%) y simulante D1

(50% etanol).

FDA 21 CFR 177.2600 Articulos de caucho destina_cjos para uso repetido, ARTICULO 177.2600
(e) de la FDA Recomendacion

BfR XV Sobre la evaluacion de la salud de los plasticos y otros productos

Recomendaciones polimeros.

Farmacopea delos | o oo de reactividad biolégica, IN VIVO Clase VI - 121 ° C.

Estados Unidos <88>

Evaluacion biologica de dispositivos médicos. Parte 4: Seleccién de
ISO 10993-4 : .

pruebas para interacciones con sangre.
ISO 10993-5 y USP Evaluacion biologica de dispositivos médicos - Parte 5: Pruebas para in
<87> vitro citotoxicidad.
Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos - Parte 6: Pruebas de

(EU) no 1935/2004

ISO 10993-6 . . .
efectos locales Después de la implantacion.

ISO 10993-10 Eyalu§0|on blolqg_lga dg dlsposm\_/os médicos - Parte 10: Pruebas de
irritacion y sensibilizacion de la piel.

3A 18-03 Procedimiento estandar sanitario N° 18-03 Clase |

§a1rrgacopea Europea Elastomero de silicona para cierres y tubos.

Experimento de extraccion en solvente organico

Experimento de extraccion en un sistema disolvente organico-acuoso
polar. Experimento de extraccién en solvente acuoso, condiciones
alcalinas.

Experimento de extraccion en solvente acuoso, condiciones acidas.

estudio de extraibles y
lixiviables disponible
para silicona 70ShA
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PARA MAS INFORMACION
DE ESTE PRODUCTO. - §
USE EL CODIGO QR — .

-VIDEO TUTORIALES
-PRODUCTOS SUGERIDOS
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42 CALLE 22-17 COLONIA INDUSTRIAL SANTA ELISA ZONA 12, BODEGA 5.




