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Saniflex "Single Use Systems” 130828
SUS

For Lakemedel & biotekniska processapplikationer

SUS Eliminerar produktionsstopp for
sterilisering, minskar risken for kontaminering,
och Okar effektiviteten genom att anvanda
dessa engangs system fran Saniflex. "Single-
Use-System”, eller SUS, férenklar valideringar
for rengdring, eftersom systemet anvands en
gang och sedan slangs.

Varje system skraddarsydd med USP klass VI
silikon, silikonslang, AdvantaFlex ® slang och
med de anslutningar, proppar, flask-
anslutningar, filter, engangspasar, flaskor,
markning eller andra komponenter for din
applikation.

"Single Use Systems” ar inte avsedda for implantation eller konstant angapplikationer.

Fordelar

m Kundanpassad tillverkning och montering fran en mangd olika komponenter
m Minskar slutanvandaren bekostnad fér montering(arbete och tid)

m Minskar korskontaminerings risker

m Sparar energi och resurser genom att eliminera rengéring

m Minskar driftstopp genom att eliminera viss rengoring validering krav

m Ger flexibilitet och snabbhet i anlaggningens utformning, systemets omdesign kan
genomfdras snabbare an med fasta system (rérledningar etc.)

m Mindre kostsam processutveckling och design jamfért med system av fasta system
m Montering och férpackas i klass 7 renrum (class 10,000) ISO certifierad

m Finns med validerad sterilitet

m Dokumenterad sparbarhet med identifiering pa férpackning

m Dokumenterad kvalitetskontroll

m Erfarna ingenjorer finns for tekniskt stod

m Slangar och gjutna kopplingar ger en "animal free” kontakt yta.

m RFID-taggar kan fastas Iatt till systemen for identifiering som ger en tillforlitlig
elektronisk datalagring och aktuell status for enheter fran starten till slut
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Bygg ditt system fran. . .

Silikon & Silikonslang

Platina-hardade oarmerade silikonslangar och/eller vav-
forstarkta slangar. Slangarna tillverkas i renrum for
farmaceutiskt och biotekniska tillampningar.

Bade slang (kallas APST) och slang (APSH) har
genomgatt omfattande fysiska, kemiska och biologisk
testning och méter USP Klass VI, FDA CFR 177.2600,

ISO 10993, Europeiska farmakopén 3.1.9, och 3-A- , - ‘
standarder. I s i :
‘ _ <

APST storlekarna: .030 "till 1" innerdiameter (.76 mm till 25.40mm innerdiameter)
APSH storlekarna: .063 "till 1" innerdiameter (1,59 mm till 25.40mm I.D.).

AdvantaFlex ® Biopharmaceutical Grade TPE slang

AdvantaFlex tillfredsstaller behovet av en flexibel,
genomskinligt, steriliserbart, varmeforslutbar, svetsbar
och formbar lakemedelsslang. Dess unika egenskaper
hos AdvantaFlex har visat att i peristaltiska pumpar ger
den 6-10 ganger langre livslangd an liknande slangar som
testats.

AdvantaFlex ar idealisk for aseptisk slangsvets och
hjalper till att eliminera aseptiska anslutningar och flera
kontaktytor. Slangen ar tillverkad fran FDA-godkanda
ingredienser och méter olika ISO och USP standarder,
inklusive klass VI, liksom europeisk Farmakopén 3.2.2.1
standarder.

Storlekar: 1/8 "till 1" innerdiameter (3,18 mm till 25.40mm |.D.)

Manifolds

Engangsbruk gjutna forgreningar ger en slat och sémlés
Overgang mellan slang och anslutningar for ett
kontinuerligt flode utan lackage. Formgjutna anslutningar \
inkluderar Y, T, kors, reduceringar, Tri-Clamp ® och mini ! .J

Tri-Clamp stilar. Tillverkas av platina-silikon eller /”
AdvantaFlex, de tillater att ett material kontakt yta i hela -

4 ‘
systemet. Anslutningar storlekar skiljer sig beroende pa O”

stil.

Storlekar: .188 "till 1" innerdiameter (4,76 mm till
25.40mm I.D.)
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Anslutningar

Slangoliv
FinnsiY, T, 90° bgj, och reducerings utférande.

Material inkluderar polypropen, polyeten, och PVDF.

Storlekar: 1/8 "till 1" slang innerdiameter
(3,18 mm till 25.40mm slang I.D.)

Gjutna andar
Finns i Tri-Clamp (TC) och mini Tri-Clamp (mini TC) gjutna
andar i materialen Hytrel® och polypropen.

Storlekar: 1/8 "till 1-3/16" slang innerdiameter
(3,18 mm till 30.16mm slang 1.D.)

Aseptiska kopplingar

Minskar risken for kontaminering och haller processystem
rena. Flera lattanvanda varianter finns. AdvantaFlex slangar
kan aven gjutas pa kontakter (invantar patent), vilket minskar
risken for lackage som forknippas med hullingférsedda
slangoliver och eliminerar behovet av buntband och deras risk
att punktera pasar eller férpackningar.

Snabbkopplingar
Erbjuder pa plats anslutningar och finns i flera material. Palitlig
och sakra.

Klammor

Pinch klammor

Tillverkas i polypropen eller polyester, stdnger slangen genom
klamning var som helst langs slangen. Konstruktion i ett
stycke.

Storlekar passar upp till 3/4 "slang ytterdiameter
(19.05mm slang ytterdiameter)
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TC Klammor
Tri-Clover klamma kommer i 304
rostfritt stal eller i plast.

Storlekar: 1/2 "till 4" (12,70 mm till
101.60mm),
beroende pa material

Filter

Valj bland en mangd olika, dvs. storlek och tillverkare for
ditt engangsbruk systemet. AdvantaFlex slang kan gjutas
pa filter (invantar patent), vilket minskar risken for lackage
vid anvandandet av hullingférsedda oliver och som ocksa
eliminerar buntband och deras risk fér punktering av pasar
och férpackningar.

Pasar

Vi kan leverera helt integrerade system med pasar, forgreningar,
provtagning och foérvaring.

Flaskor, karl

Laboratorie-och provtagning flaskorna kan ocksa vara med i ert
system. Valj fran HDPE och en rad andra material.
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BioClosure ® Systems

Med BioClosure system erbjuds renhet, mindre risk for lackage och en stor
mangsidighet i design. Proppar, kapsyler, insatser och GL45 lock, samt andra
varianter som finns med eller utan slang, ar tillverkade av platina-hardade silikon
eller AdvantaFlex TPE material.

Stopper storlekar: de flesta storlekar fran
# 2 till # 12, andra stilar kan skraddarsys

RFID Tag

GammaTag ar den forsta las/skriv RFID tagg som
bibehaller dataintegritet efter gammasterilisering.
Detta ger tillforlitlig elektronisk datalagring for
engangsbruk system och andra bioprocess
komponenter fran forsta till sista anvandning.

GammaTag huvudfunktioner:

m Las/skriv RFID-teknik for att identifiera kritiska
processdelar status

m Lasa och komma at aktuell status for
delprocesserna pa plats, eller anvandning

for identifiering (artikelnummer, partinummer, gammasterilisering datum etc.)

m All kritisk dokumentation finns pa komponenten under hela dess livslangd

m Tillater sterilisering genom gammastralning av ett fullstandigt engangsbruk system
for renaste majliga produkt

m Gamma Taggens las/skriv formaga gor den unik. Data kan vara skrivet direkt pa
taggen.

m Ger tillforlitlig identifiering utan de potentiella risker jamfort med konventionell
markning.

m Sitter sakert pa plats

m Moter RoHS direktiv
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DocuLink ®

DoculLink kan inte ramla av och klarar CIP, och SIP, autoklav, och gamma process
bestralning.

Sterilisering

Gammastralning ‘.‘
Nu har vi méjligheten att erbjuda er gamma sterilisering innan
ert Single Use System (SUS) kommer till er och ni spar

ytterligare for minskar er tid for inventering, transportkostnader

och leveranstid. Nar tillverkning ar klar av ert system plockas

den upp och transporteras till en lokal gammabestralning leverantér. De anvander
Cobalt 60 stralning, mikroorganismer och bakterier forstors medan ert system forblir
kvar i sin originalférpackning. Produkterna atervande sedan for slutkontroll och

leverans till er. Validerad sterilitet forsdkran om 10-6 per ISO 11137 enligt metod
VDmax finns. Kontakta oss for mer information.

DoculLink (patent) ar en tjanst for att
spara tid och ger en enkel dokument
hantering. Denna identifiering av
produkten ar ingjuten sa att ingen
mojlighet finns att avlagsna eller att den
lossnar(den sitter alltsa inte endast pa
forpackningspasen). DocuLink kan lista
alla individuella delar pa ett system och
mojliggdr att ni snabbt slar upp
dokumenten pa ingaende komponenter
med deras intyg och analyser.

Sa vanta inte med att kontakta oss for en diskussion, om hur vi kan I6sa
era processapplikationer tillsammans med vara leverantorer.

Kontakta oss pa telefon +46-(0)8-400 260 60 eller +46-(040)-13 15 15,
eller skicka en forfragan till saniflex@saniflex.se
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