GORE.STA-PURE.Pump Tubing  —

SERIE PCS e resilientes para uso
em bomba peristaltica

de alta pressdo

Reduza o risco com mais seguran¢a no processo

Descricao do produto

Os tubos para bombas GORE® STA-PURE® Série PCS permitem
uma operacao confidvel de bomba peristéltica para uso em
processos farmacéuticos e biofarmacéuticos fundamentais.

A exclusiva estrutura composta do tubo acrescenta forca e alta
durabilidade do cabo flexivel para proporcionar mais seguranga
contra rupturas em condicoes desafiadores, de até 100 psig.
Além disso, essa estrutura altamente flexivel suporta uma taxa
de fluxo constante em ciclos de producdo prolongados, o que
ajuda a manter a estabilidade do processo.

Disponiveis em tamanhos padrao, os tubos para bombas
GORE® STA-PURE® Série PCS suportam a severidade dos
sistemas clean-in-place e steam-in-place (CIP/SIP), que ajudam
a simplificar o processamento de fluido estéril.

Estrutura detalhada dos tubos Principais caracteristicas e beneficios

Alta durabilidade do cabo flexivel
e Permite ciclos de produgdo longos
ePTFE * Minimiza a incidéncia de ruptura em alta pressao
§{Etci?12e curado gt Alta recuperacdo
e Mantém a estabilidade do processo
e Oferece taxa de fluxo constante
Tamanhos padrao
e Ajusta-se com facilidade a bombas peristalticas
padrao do setor
Compativel com CIP/SIP e esterilizacao por autoclave
e Proporciona uma solucao flexivel para os procedimentos
de limpeza/esterilizacao padrao do setor
e Suporta o processamento de fluido estéril

Testes biologicos e fisico-quimicos

Ao contrdrio dos tubos tradicionais, o PCS

€ fabricado com um composto patenteado de
borracha de silicone curada a platina, e reforcada

comm pO[Itefl’a}.c[UOI’OGtI[.enO eXpand’C{O .(.ePTFE) i Testes biolégicos USP «88> Testes de reatividade bioldgica
proporcionar mais forga e flexibilidade. in vivo, Classe VI, Plastico, USP

Os tubos para bombas GORE® STA-PURE® Série PCS
cumprem com o0s seguintes requisitos:

USP 87> Testes de reatividade bioldgica
in vitro, USP, estudo de citotoxicidade

por eluicao
Testes de material USP <661> Recipientes — Plasticos, testes
extraivel fisico-quimicos (solucdo aquosa)

Os resultados sdo verificados anualmente.



GORE.STA-PURE.Pump Tubing

SERIE PCS

Tubos durdveis
e resilientes para uso

em bomba peristdltica
de alta pressao

Resumo de dados de desempenho

Os tubos para bombas GORE® STA-PURE® Série PCS foram testados
para fluxo e durabilidade em bombas peristalticas em uma ampla
variedade de pressoes de descarga (ver a tabela a seguir).

A vida (til e o fluxo do tubo série PCS se deterioram no fim
do teste?

Pressao de Vida atil do tubo Perda de taxa
descarga (psig) (horas) de fluxo inicial (%)
10 »2.160° 5,6
100 28¢ 4,1

a Bombeamento continuo de dgua em temperatura ambiente em bombas peristalticas Watson-
Marlow Série 500, com velocidade de 220 rpm (dois cilindros) na cabeca da bomba.

b Tamanho do tubo = 9,5 mm (diametro interno) x 2,4 mm (espessura da parede). Quando o teste
acabou depois de 2.160 horas, todas as amostras estavam sem rupturas, vazamentos, reducao
de 25% ou mais no fluxo ou incapacidade de suportar a pressao operacional. Os tubos foram
expostos a condicdes similares a cinco ciclos CIP/SIP (trés ciclos antes do teste e dois ciclos
durante o teste).

¢ Tamanho do tubo = 3,2 mm (didmetro interno) x 2,4 mm (espessura da parede). Todas as
amostras de tubos foram testadas até colapsarem. Antes do teste, os tubos foram expostos a
condigdes similares a um ciclo CIP/SIP. Com base em um intervalo de previsdo de limite inferior
unilateral, hd 95% de probabilidade de que os tubos aguentem pelo menos 28 horas sem falhas.

Esterilizacao

Os tubos para bombas GORE® STA-PURE® Série PCS foram

validados para operar ap6s CIP/SIP ou esterilizagao por autoclave.
No entanto, os usuarios devem validar seus préprios processos de
esterilizagdo. A esterilizagdo por radiacdao nunca deve ser utilizada.

Informagodes de pedidos

Os tubos para bombas GORE® STA-PURE® Série PCS estdo disponiveis
em tamanhos padrdao em parceiros de canal selecionados. Para obter
mais informac0es, entre em contato com a Gore.

0 guia de valida¢do de tubos para bombas GORE® STA-PURE®
Série PCS esta disponivel mediante solicitagao.

Exemplo Z A
Formato Alfabético Alfabético
Caracteristica Diametro interno (DI)

Faixa 1,6 — 25,4 mm
(0,063 - 1,0 pol.)

0,8 -=9,0 mm

Exemplo: ZA12M é um tubo Série PCS de 12 polegadas de comprimento, com didmetro interno nominal de 3,2 mm e espessura de parede de 1,6 mm.

Espessura da parede (EP)

(0,031 - 0,354 pol.)

Ambiente de fabrica¢ao e qualidade

Os tubos para bombas GORE® STA-PURE® Série PCS sdo
produzidos em instala¢cdes que possuem certificado ISO 9001

e sdo fabricados em um ambiente que segue principios claros
de reducdo de material particulado. Todos os produtos da

Série PCS sdo inspecionados de maneira visual para analisar

a contaminacao e defeitos em materiais e na mao de obra. O
didmetro interno, a espessura da parede e o comprimento do
tubo sdo medidos em cada lote de fabricacado e verificados para
garantir a conformidade com as especificagdes.

Armazenamento

Armazenamento - recomenda-se armazenar os tubos em sua
embalagem original, em temperatura ambiente.

Prazo de validade — quando armazenados de maneira adequada,
os tubos podem ser usados pelo periodo de quatro anos.

Dimensoes

12 M
Alfabético
Série PCS

304,8 - 796,0 mm M
(12,0 -31,3 pol.)

Numeérico

Comprimento (C)

Produtos Gore PharmBIO

Nossas tecnologias, recursos e competéncias em ciéncia de
fluoropolimero concentram-se em satisfazer as necessidades
crescentes de produtos, regulamentos e qualidade dos clientes
da area farmacéutica e de bioprocessamento, além de fabricantes
de dispositivos médicos.

Os tubos para bombas GORE® STA-PURE® Série PCS, assim como
todos os produtos da carteira Gore PharmBIO, sdo testados

e fabricados de acordo com sistemas de qualidade rigidos. Esses
produtos de alto desempenho oferecem solugdes criativas para
as necessidades de design, fabricacao e desempenho de uso dos
clientes.

gore.com/pharmbio

AMERICA | W. L. GORE & ASSOCIATES, INC.
402 Vieve’s Way e Elkton, MD 21921 ¢ EUA

Fone: +1.410.506.1715 e E-mail: pharmbio@wlgore.com

EUROPA | W. L. GORE & ASSOCIATES, GMBH
Fone: +49.89.4612.3456 ® E-mail: pharmbio_eu@wlgore.com

Nao deve ser utilizado em dispositivos médicos ou em contato com alimentos ou com
esterilizagdo por radia¢ao

Todas as informagdes e avisos técnicos sao redigidos com base em experiéncias e/ou
resultados anteriores obtidos pela Gore. A Gore presta estas informagoes até onde tem
conhecimento, mas nao assume nenhuma responsabilidade neste sentido. Os clientes
sao convidados a verificar a adequacao e usabilidade nas especificas aplicacdes,

uma vez que o desempenho do produto s6 pode ser avaliado quando todos os dados
operacionais necessarios estao disponiveis. Os termos e condi¢des de venda da Gore
sao aplicados na venda dos produtos Gore.

GORE, STA-PURE e os designs sao marcas comerciais da W. L. Gore & Associates.
© 2015 W. L. Gore & Associates, Inc.
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