BioPure
Utwardzany platyng silikonowy waz z oplotem

pojedynczym

SPECYFIKACJA I KORZYSCI

* Wysokocisnieniowy waz elastyczny z wyttaczanym
w sposodb ciggly silikonowym rdzeniem utwardzanym
platyng zapewnia integralnos¢ produktu

* Odpornosé na sterylizacje i zdatnos¢ do
wielokrotnego autoklawowania

* Certyfikat zgodnosci z USP, klasa VI

* Identyfikowalnos¢ produktéw na podstawie
numerowania partii

ZGODNOSC Z PRZEPISAMI

Obiekty produkcyjne:

* Podzespoty sg produkowane i pakowane w pomieszczeniu czystym klasy 7 wg normy
ISO 14644

Produkt po sterylizacji jest poddawany prébom pod katem zgodnosci z szeregiem

biezgcych wymogow USP, EP i FDA. Obejmujg one:

+ USP <85> — ustalanie obecnosci endotoksyn bakteryjnych

+ USP <88> oraz ISO 10993 w czesci 6, 10i 11 — badania in vivo reaktywnosci biologicznej

* USP <87> oraz ISO 10993 w czesci 5 — badania cytotoksycznosci in vitro

» USP <788> — ustalanie obecnosci czgstek statych zaistniatych w wyniku procesu
produkcyjnego

* EP 3.1.9 — badania wtasciwosci fizykochemicznych

* Badania zwigzkéw ekstrahowalnych wykonano metodg wielokrotnej ekspozycji na
dziatanie réznych rozpuszczalnikéw wedtug wytycznych BPOG

DANE TECHNICZNE

Temperatura robocza -65°C-254°C (-85°F-490°F)
Sterylizacja promieniowaniem gamma do 50 kGy

Produkt nie jest fabrycznie sterylizowany




INFORMACJE DOT. ZAMAWIANIA

Utwardzany platyna silikonowy waz z oplotem pojedynczym BioPure
Numer katalogowy ig f’{:.m:') ‘s;;] z(trenwnr1|) D#:‘ ?rgfé Lot r)cratir?rinelg)giqcia zrg?é!l:y\.lg‘ggncla::pit%g{)
BPSHP0125-C 0,125 (3,2) 0,345 (8,8) 25 (7,6) 1,00 (25,4) 48,3 (700)
BPSHP0188-C 0,187 (4,8) 0,407 (10,3) 25 (7,6) 1,25 (31,8) 44,3 (650)
BPSHP0250-C 0,250 (6,4) 0,490 (12,4) 25 (7,6) 1,50 (38,0) 43,1 (625)
BPSHP0375-C 0,375 (9,6) 0,658 (16,7) 25 (7,6) 1,75 (44,4) 37,9 (550)
BPSHP0500-C 0,500 (12,7) 0,800 (20,3) 25(7,6) 2,00 (50,8) 34,5 (500)
BPSHP0625-C 0,625 (15,9) 0,965 (24,5) 25 (7,6) 2,50 (63,5) 28,9 (420)
BPSHP0750-C 0,750 (19,0) 1,100 (27,9) 25 (7,6) 3,00 (76,2) 24,1 (350)
BPSHP0875-C 0,875 (22,2) 1,260 (32,0) 25 (7,6) 3,50 (88,9) 20,7 (300)
BPSHP1000-C 1,000 (25,4) 1,360 (34,5) 25 (7,6) 4,00 (101,6) 15,1 (220)
BPSHP0125-D 0,125 (3,2) 0,345 (8,8) 50 (15,2) 1,00 (25,4) 48,3 (700)
BPSHP0188-D 0,187 (4,8) 0,407 (10,3) 50 (15,2) 1,25 (31,8) 44,3 (650)
BPSHP0250-D 0,250 (6,4) 0,490 (12,4) 50 (15,2) 1,50 (38,0) 43,1 (625)
BPSHP0375-D 0,375 (9,6) 0,658 (16,7) 50 (15,2) 1,75 (44,4) 37,9 (550)
BPSHP0500-D 0,500 (12,7) 0,800 (20,3) 50 (15,2) 2,00 (50,8) 34,5 (500)
BPSHP0625-D 0,625 (15,9) 0,965 (24,5) 50 (15,2) 2,50 (63,5) 28,9 (420)
BPSHP0750-D 0,750 (19,0) 1,100 (27,9) 50 (15,2) 3,00 (76,2) 24,1 (350)
BPSHP0875-D 0,875 (22,2) 1,260 (32,0) 50 (15,2) 3,50 (88,9) 20,7 (300)
BPSHP1000-D 1,000 (25,4) 1,360 (34,5) 50 (15,2) 4,00 (101,6) 15,1 (220)
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