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Cartera de soluciones de validacion
para la industria farmaceéutica

Productos de ingenieria que cumplen
las normas de pureza mas estrictas




Acerca de Rubber Fab
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Rubber Fab se funddé en 1995 por Robert
DuPont, Sr. y Patrick Parisi (antiguos propietarios
de Sani-Tech®) con sede en Andover, NJ. La empresa
ha crecido gracias a la comercializacion y venta de
productos nuevos e innovadores para las industrias
farmacéutica, biofarmaceéutica, alimentaria, de bebidas
y cervecera.

En abril de 2016, Rubber Fab pas6 a formar parte de la
familia de empresas Garlock en una adquisicion con la
empresa matriz EnPro Industries. Con sede en Palmyra,

.

Nueva York, la familia de empresas Garlock es
reconocida como lider mundial en productos
de alto rendimiento para el sellado de fluidos
y la proteccion de tuberfas para la industria y
la infraestructura. Los productos de Garlock
se utiizan en muchas industrias criticas y
altamente reguladas, como la farmacéutica,
la de alimentos y bebidas, la quimica, la de
petréleo y gas, y muchas otras.

Rubber Fab es el principal innovador de juntas
sanitarias de alta calidad, mangueras, conjuntos
de mangueras, tubos, bombas y componentes de
maquinas de llenado en una amplia gama de materiales
elastoméricos de alta pureza y detectables por
metal/inspeccionables por rayos X. Rubber Fab
fabrica, comercializa y vende productos especializados
de marca registrada como Tuf-Steel®, Tuf-Flex®,
Torque-Rite®, Smart Gasket®, Detectomer® y ADI Free®.

Téerminos de la industria de sellado sanitario

Abrasion. proceso de raspado o desgaste del
material.

CGMP: las Buenas Précticas de Fabricacion actuales
son publicadas por la FDA vy utilizadas por los
fabricantes de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y alimentos cuando producen y prueban
productos que la gente utiliza.

CIP. limpieza en el lugar, equipos y técnicas que
permiten limpiar los equipos de proceso sin
desmontarlos ni limpiarlos manualmente.

COP: limpieza fuera del lugar, método de limpieza
de los elementos del equipo retirandolos de su zona
operativa y llevandolos a una estacion de limpieza
designada para su limpieza.

Elastomero:  polimero natural o sintético con
propiedades elasticas, es decir, caucho.

Junta: pieza o anillo de caucho, u otro material, que
sella la unién entre dos superficies en un motor u otro
dispositivo.

D.I. - la dimension interior de una junta

D.E. - la dimension exterior de una junta

Accesorio sanitario. se utiliza para unir dos 0 mas
tuberias o tubos entre si 0 a algun otro componente.
Sello: dispositivo disefiado para impedir o controlar el
movimiento de fluido de una camara a otra.

SIP: vapor en el lugar, calentamiento o esterilizacion
quimica de equipos de proceso.

Esterilizacion: término que hace referencia a cualquier
proceso que elimina o mata todas las formas de vida
presentes en una superficie, contenidas en un fluido,
en un medicamento 0 en un compuesto.

Validacion: en lo que respecta al equipo de
pulverizacion, el proceso de validacion implica
la cualificacion del proceso de fabricacion para
garantizar que sea estable y fiable, de modo que los
medicamentos fabricados correspondientes cumplan
las especificaciones. Una vez validado un equipo o
un proceso, se requiere una nueva validacion si se
realiza algun cambio.

WFI: agua para inyectables (RO: dsmosis inversa, DI:
agua desionizada).
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¢Qué es una junta Tri-Clamp®?

Las juntas sanitarias Tri-Clamp® se utilizan en las
industrias alimentaria, lactea, de bebidas, biotec-
nolégica, farmacéutica y muchas otras industrias
de procesos sanitarios para sellar conexiones de
abrazadera en tuberias sanitarias.

El nombre de junta Tri-Clamp® proviene de la
abrazadera Tri-Clover que se utiliza para mantener
una junta en su lugar.

Beneficios de un sellado higiénico perfecto

* Menor recuento de bacterias

¢ Mantiene/mejora la integridad del producto

e Garantiza que el diametro interior de la junta coincida
con el de la tuberia.

¢ Conforme a las CGMP

e Cumple las normas sanitarias USDA y 3-A

¢ Por que fallan las juntas?

Las juntas sanitarias Tri-Clamp® pueden fallar
por varias razones, provocando fugas,
bacterias atrapadas vy, en ultima instancia,
paradas de planta. A la derecha,
se indican algunas razones por las
que puede fallar una junta y qué
hay que tener en cuenta al
instalar juntas en una linea de
proceso.

Zona sucia
que pone en peligro la
integridad del producto.

D.l. y D.E. permanentemente
deformados dejando el sello
higiénico inutilizable

Grieta por
Sobrecompresion

La superficie de sellado, debido a
una sobrecompresion, se extruye Desgarro por

en el D.1. del tubo sanitario sobrecompresion “~_
obstruyendo el flujo

Anillo de posicionamiento

Superficie de sellado
La sobrecompresion
provoco la extrusion y el
desgarro mas alla del D.E.
del casquillo sanitario.
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Directrices sobre materiales de sellado higiénico

Esta informacion se ha preparado cuidadosamente para
ayudar a seleccionar el elastémero o perfluorocarbono
correcto utilizado en juntas higiénicas sanitarias de alta
pureza en entornos criticos de agua pura, fluidos de
proceso (tanto ambientales como calientes) y SIP. La
intencion es considerar los diferentes usos, aplicaciones
y condiciones para determinar el material de sellado
higiénico mas favorable para cada aplicacion.

Los siguientes criterios se utilizan para determinar los
materiales de sellado higiénico correctos:

e Certificacion de la Clase VI de la Farmacopea de EE. UU.
e Criterios de citotoxicidad

® Parte 177.1550 del Titulo 21 del CFR

¢ Parte 177.2600 del Titulo 21 del CFR

¢ Trazabilidad: Lote y partida

e Certificacion: Lote y partida

¢ Normas ASME-BPE

¢ Normas USDA

¢ Normas sanitarias 3-A

¢ Buenas practicas de fabricacion actuales (CGMP)

¢ Datos y especificaciones del fabricante

e Consulta con diversos usuarios farmacéuticos

e Sin ingredientes de origen animal

Los materiales de junta considerados son Tuf-Steel®
(PTFE/Acero inoxidable), Tuf-Flex®, PTFE, Silicona
(platino), Fluoroelastdomero FKM, EPDM y Buna.

Los 3 objetivos principales son:

e Proteger los productos de la contaminacion,
desconchados, particulas y COT resultantes del uso
de material de sellado higiénico inadecuado.

¢ Proteger las instalaciones de tiempos de inactividad
innecesarios asociados a fallas y sustituciones de
los sellos higiénicos por el uso de material de sellado
higiénico inadecuado.

e Proporcionar un estandar de coherencia para la
seleccion de sellos higiénicos entre multiples
instalaciones.

La mayoria de las decisiones que conducen a la
seleccion del tipo de sello se basan en la quimica, la
temperatura, los limites de exposicion, la USP, las
calificaciones de la FDA y los métodos de curado. A
continuacion, se aborda brevemente cada una de estas
cuestiones.

Limites de exposicion

Es importante definir los parametros de funcionamiento
de un sistema sanitario de procesamiento nuevo o
existente. Las especificaciones del usuario para los
limites de exposicion y la reactividad a los fluidos
de proceso se comparan con los parametros de
funcionamiento del proceso. Todos los materiales son
aceptables para el vapor, excepto Buna. Todos los
materiales deben cumplir los parametros de reactividad
del fluido de proceso. Aunque todos los limites de
exposicidnaloscompuestosseencuentrandentrodelos
parametros de funcionamiento, la vida Util de algunos
compuestos sera diferente  en  determinadas
condiciones. Esto debe tenerse en cuenta a la hora de
seleccionar un compuesto.

Calificaciones de la FDA y USP

Los CFR definen los criterios para los extraibles y para
los compuestos utilizados en la fabricacion de articulos
de caucho y plastico Las dos categorias aplicables son:
articulos de caucho (Buna, EPDM, Fluoroelastdémero
FKM, Silicona) y resinas de perfluorocarbono (PTFE).

La USP define los criterios para comprobar la reactividad
biolégica y la cantidadftipo de extraibles. Los sellos
higiénicos en servicio deben cumplirlas especificaciones
de la Clase VI de la USP, y estar fabricados
utilizando los compuestos adecuados, tal como se indica
en el CFR, Titulo 21, Secciones 177.1550 y 177.2600
respectivamente. Rubber Fab dispone de certificados
que verifican el cumplimiento de los requisitos normativos,
la trazabilidad de lote y partida y la certificacion de lote
y partida. Nota: No todos los sellos higiénicos cumplen
estos requisitos.

Métodos de curado

Los agentes de curado influyen en la cantidad y el tipo de
extraibles que emite un material. Normalmente, el grupo de
sellos higiénicos en servicio utiliza tres métodos: curado
con azufre, curado con perdxido y curado con platino.
Cuando se trata de elastdmeros, el método mas favorable
es el curado con perdxido. Cuando se trata de silicona,
el curado con platino es el méas favorable. Todas las
juntas deberan ser poscuradas. El uso de estosmétodos
minimiza las posibles reacciones con las respectivas
aplicaciones de fluidos de proceso y puede mantener

los estéandares de agua pura y fluidos de proceso.
www.rubberfab.com



Los elastdmeros curados con azufre pueden alterar
significativamente la integridad de los fluidos de un
proceso y afectar negativamente al rendimiento
de las células de mamifero. Todos los sellos higiénicos
EPDM de Rubber Fab estan curados con perdxido.

Qué material(es) se puede(n) utilizar

Al revisar los datos de los fabricantes y recopilar
informacion relativa a los requisitos normativos, parece
que cualquiera de los compuestos mencionados es
adecuado para su uso tanto en equipos de servicios
publicoscomodeproceso.Noobstante,debeasegurarse
de que todos los precintos y compuestos higiénicos
cumplen los requisitos CFR y USP, y disponer de un
certificado que verifigue su conformidad.

Qué material(es) se debe(n) utilizar

e Tuf-Flex®, la primera junta unificada del mundo, tiene
una superficie de contacto de PTFE unificada a un
nucleo interior de caucho EPDM. Esta construccion
totalmente adherida proporciona una junta de PTFE
con las caracteristicas mecanicas, incluida lamemoria,
de una junta de elastémero. Disefiada para satisfacer
los requisitos criticos de los sectores biofarmacéutico,
de agua ultrapura, WFI (agua para inyeccion) y de
procesamiento de alimentos y bebidas dificiles.

e Tuf-Steel® esta compuesto por una mezcla Unica
50/50 de PTFE no pigmentado y acero inoxidable
316L pasivado y atomizado. Las pruebas y el uso de
aplicaciones documentados han demostrado que
Tuf-Steel® es la eleccion para un rendimiento superficial
perfecto, una durabilidad extraordinaria y una vida Util

prolongada tanto en aplicaciones SIP (vapor in situ)
como WFI (agua para inyectables). Tuf-Steel® es ideal
para conexiones de tuberias de vapor sanitarias en
temperaturasextremasqueoscilanentre-320°Fy550°F.
La resistencia superior de Tuf-Steel® elimina la fluencia
y el flujo en frio proporcionando un sellado sin fugas.

El PTFE es el material de eleccion siempre que no se
requiera flexibilidad a bajas temperaturas 0 memoria
de la junta, y puede permanecer en servicio durante
periodos mas largos tanto en aplicaciones de agua
como de vapor. El PTFE no se recomienda con
grandes variaciones de temperatura debido a la
fluencia y al flujo en frio. EI PTFE tiene unos extraibles
minimos, un bajo indice de absorcion y una excelente
resistencia a los fluidos de proceso.

Lasilicona curada con platino es el material de eleccion
en los sistemas de agua sanitaria cuando el PTFE
no es viable debido a accesorios muy desalineados,
0 si el costo de las abrazaderas de alta presion no
compensa los beneficios del PTFE (mayor vida Util).

Muchos denuestrosfabricantes de equipos de proceso
especifican los compuestos de Fluoroelastomero FKM
y EPDM. Por lo general, son adecuados para estas
aplicaciones; sin embargo, hay que tener en cuenta
la vida Util y aplicar un programa de mantenimiento
preventivo para mitigar la degradacion.

Buna es la ultima opcién en la mayoria de las
aplicaciones debido a las limitaciones de temperatura
y no supera la Certificacion de la Farmacopea EE.
UU. Clase VI ni la citotoxicidad.

Material Descripcion del punto Caddigo de color
Tuf-Steel® sin punto
Tuf-Flex® sin punto
PTFE sin punto

Envoltura de PTFE con relleno de Fluoroelastomero FKM

un punto blanco y uno amarillo

O O

Estilo envolvente de PTFE con relleno de EPDM

tres puntos verdes

Fluoroelastémero FKM

un punto blanco y uno amarillo

O O

EPDM - curado con peréxido

tres puntos verdes

Silicona - curada con platino

© O O
sin punto

Buna

un punto rojo ‘
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Certificaciones de juntas

LapoliticadeRubberFabessuministrarproductosde
la mas alta calidad, que cumplan sisteméaticamente
las especificaciones de producto desarrolladas
por Rubber Fab y sus clientes, tanto internos
como externos. Estamos comprometidos con la
mejora continua de nuestro sistema de calidad.
Cumpliremos y superaremos las expectativas
de nuestros clientes. Es responsabilidad de
cada uno de nosotros supervisar y garantizar la
maxima calidad de nuestros esfuerzos en nuestra
organizacion. Es responsabilidad de la direccion
garantizar que nuestra politica y nuestros objetivos
sean pertinentes paralas estrategias empresariales
y se ejecuten en toda nuestra organizacion. Rubber
Fab certifica sus juntas con base a las siguientes
certificaciones.

¢ 3-A  Sanitary Standards: una corporacion
independiente, sin animo de lucro, dedicada a
avanzareneldisefiodeequiposhigiénicosparalas
industrias alimentaria, de bebidasy farmacéutica.
El requisito previo para la aprobacion 3-A es que
el material de sellado ya cumpla los requisitos de
la FDA.

* FDA: Agencia gubernamental del Departamento
de Salud y Servicios Humanos de los Estados
Unidos responsable de hacer cumplir la Ley
Federal de Alimentos, Medicamentosy Cosméticos
para garantizar la salud y seguridad de los
consumidores. Aunqgue la jurisdiccion de la FDA
se limita a los Estados Unidos, las normas de la
FDA se adoptan habitualmente como normas de
control internacionales.

-El Titulo 21 es la parte del Cdédigo de
Reglamentos Federales que regula los
alimentos y los medicamentos en los Estados
Unidos para la Administracion de Alimentos y
Medicamentos.

- 21CFR177.2600 Articulos de caucho destinados
a un uso repetido

- 21CFR177.1550 Perfluorocarburos (productos y
compuestos de PTFE, FEP, etc.)

FECHA DE EMISION: 05 de noviembre de 2013 NUMERO DE AUTORIZACION DEL CERTIFICADO: 1727

e
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POR LA PRESENTE SE CERTIFICA QUE

Rubber Fab, una empresa de Garlock Hygienic Technologies
26 Brookfield Dr., Sparta, NJ 07871

queda autorizada a seguir aplicando el
Simbolo 3-A a los modelos de equipos, conforme a las Normas Sanitarias 3-A para el:

Namero 18-03 18-03
(Caucho y materiales similares de uso mdltiple)

establecidas a continuacion

Ambos compuestos de material CIP y COP: CPO-196 Clase 1V; CPO-196XR Clase Ill; CPO-
296 Clase Ill; CPO-3003/80 Clase |; CPO-325 Clase Ill; CPO-7D16 Clase Ill; CPO-7F81 Clase
ll; CPO-7N35 Clase Ill; CPO-7576 Clase Ill; CPO-N7015FDA Clase Ill; CPO-N7015FDAXR
Clase Ill; CPO-S70FDAXR Clase IV; CPO-VT80FDAXR Clase |; CPO-EP70FDAXR-BL Clase II;
CPO-VT80FDAXR-BL Clase Il; CPO-S70FDAXR-BL Clase IV; CPO-N70FDAXR-BL Clase IIl.

VALIDO HASTA: 31 de diciembre de 2024

La emisién de esta autorizacion para el uso del Simbolo 3-A se basa en la certificacion voluntaria, por parte del
solicitante de esta, de que el equipo antes mencionado cumple la(s) Norma(s) Sanitaria(s) 3-A

ilidad legal del imi es (i del titular de este Certificado de
Autorizacion, y 3-A Sanitary Standards, Inc. no garantiza que el titular de una autorizacion cumpla en todo
momento las disposiciones de dichas Normas Sanitarias 3-A. Esto no afecta en modo alguno la responsabilidad
de 3-A Sanitary Standards, Inc. de tomar las medidas apropiadas en aquellos casos en los que se haya establecido
evidencia de no conformidad.

PROXIMA INSPECCION/INFORME DE TPV: mayo de 2024

FECHA DE EMISION: 01 de abril de 2014 NUMERO DE AUTORIZACION DEL CERTIFICADO: 1746

A
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POR LA PRESENTE SE CERTIFICA QUE

Rubber Fab, una empresa de Garlock Hygienic Technologies
26 Brookfield Dr., Sparta, NJ 07871

queda autorizada a seguir aplicando el
Simbolo 3-A a los modelos de equipos, conforme a las Normas Sanitarias 3-A para el:

Namero 20-27 20-27
(Materiales plasticos de uso multiple)

establecidas a continuacion

Ambos compuestos de materiales CIP y COP: Tuf-Steel, Tuf-Flex y CPO-8A.

VALIDO HASTA: 31 de diciembre de 2024

La emision de esta autorizacion para el uso del Simbolo 3-A se basa en la certificacién voluntaria, por parte del
solicitante de esta, de que ¢ equipo antes mencionado cumple plenamente la(s) Norma(s) Sanitaria(s) 3-A

ilidad legal del i es uni del titular de este Certificado de
Autorizacion, y 3 -A Sanitary Standards, Inc. no garantiza que el titular de una autorizacion cumpla en todo
momento las disposiciones de dichas Normas Sanitarias 3-A. Esto no afecta en modo alguno la responsabilidad
de 3-A Sanitary Standards, Inc. de tomar las medidas apropiadas en aquellos casos en los que se haya establecido
evidencia de no conformidad.

PROXIMA INSPECCION/INFORME DE TPV: mayo de 2024

www.rubberfab.com
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CERTIFICADO DE CONFORMIDAD
U.S.P. CLASE VI

Rubber Fab Technologies Group certifica que el material con el que fabricamos las
piezas mencionadas a continuacion ha superado las pruebas de citotoxicidad U.S.P.
Clase VI y cumple las normas 3A y USDA, ademas de cumplir los requisitos EEB/EET.
Las piezas de elastémero cumplen la norma FDA CFR 21, 177.2600, y las piezas de
PTFE, FEP, PFAy Tuf-Steel® cumplen la norma FDA CFR 21, 177.1550.

NOMBRE DEL CLIENTE:
PEDIDO DEL CLIENTE:
N.° DE PIEZA:
DESCRIPCION:
MATERIAL:

NUMERO DE LOTE:
FECHA DE CURACION:

Rubber Fab
Muestra
Muestra
Muestra
Muestra
Muestra
Muestra

ma A B

Michael Smith
Control de calidad

CERTIFICADO

El material utilizado para fabricar nuestros EPDM, FKM Fluoroelastémero, Silicona,
PTFE y Tuf-Steel® no contiene ingredientes de origen animal.

eJuntas Conjuntos de eTubos
26 Brookfield Drive, Sparta, NJ 07871  Teléfono: 973-579-2959  Fax: 973-579-7275
www.rubberfab.com

ios eBomba y piezas de repuesto

e Clase VI de la USP: algunos productos Rubber Fab
cumplen la certificacion de la Clase VI de la USP, lo
que significa que se espera que un material de resina
plastica tenga mas probabilidades de producir
resultados favorables de biocompatibilidad. Los
compuestos deben elaborarse a partir de ingredientes
con claros antecedentes de biocompatibilidad que
cumplan estrictos requisitos de lixiviacion. Las normas
sobre medicamentos de la USP son de obligado
cumplimiento en los EE. UU. por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos, y también se utilizan
en mas de 140 paises. La USP define seis clases de
plasticos, de la |l ala VI, siendo la VI la mas estricta.

¢ Sin ADI®: producto compuesto que se fabrica con
ingredientesdeorigenanimalesBuna. Todoslosdemas
elastomeros estan libres de ingredientes de origen
animal. Esto se puso en marcha como una forma
segura de eliminar cualquier riesgo del producto
acabado, ya sea medicamento, alimento o componente
de otra sustancia, para eliminar por completo la
posibilidaddecontactoconingredientesdeorigenanimal.

Procedimientos de almacenamiento y vida util de las juntas elastoméricas

La vida Util de las juntas y juntas téricas de elastémero,
PTFE y FEP depende de muchos factores relacionados
con sus condiciones de almacenamiento. Los productos
almacenados en su envase original, en un ambiente seco
y fresco, lejos de la luz directa del sol y de la luz artificial,
deberian mantenerse en ¢ptimas condiciones durante 10
anos. No obstante, recomendamos una inspeccion visual
de las juntas para detectar decoloracion, endurecimiento
y deformacion al cabo de tres anos.

Temperatura: para evitar ciertas formas de deterioro que
pueden producirse a temperaturas mas elevadas, las
temperaturas de amacenamiento deben ser inferiores a
77°F (25°C). Los efectos de las bajas temperaturas no son
perjudiciales de forma permanente, pero los articulos
pueden endurecerse mas de lo habitual.

Humedad: almacenar en un ambiente seco para evitar
la condensacion.

Luz: las juntas deben protegerse de la luz, especialmente
de la luz solar directa y de la luz artificial intensa con alto
contenido ultravioleta.

sales@rubberfab.com

Oxigeno y ozono: siempre que sea posible, las juntas
deben protegerse del aire circulante, el ozono es muy
abrasivo con el caucho, los almacenes no deben
contener ningun equipo capaz de generar 0zono, COMoO
lamparas de mercurio, motores eléctricos y cualquier otro
equipo que produzca chispas y descargas eléctricas.
Deformacion: siempre que sea posible, las juntas
deben almacenarse en un estado relajado libre de
tension, compresion u otras deformaciones.

Contacto con materiales liquidos o semisoélidos: el
caucho no debe entrar en contacto con liquidos ni
materiales semisolidos, especialmente disolventes,
aceites y grasas, en ningln momento durante su
almacenamiento.

Rotacion de existencias: las juntas deben permanecer
en los almacenes el menor tiempo posible. Por lo tanto,
los articulos deben salir de los almacenes en estricta
rotacion.




Smart Gasket®

El valor de Smart Gasket® el primer producto de validacion de
Rubber Fab, queda demostrado al validar la esterilidad en un
sisterna farmacéutico de alta pureza. ¢, El Smart Gasket® se
utiliza para obtener la informacion critica de mapeo térmico que
necesita durante el proceso de validacion.

Smart Gasket® se instala facilmente entre dos bridas sanitarias
estandar utilizando la abrazadera de termopar sanitario Rubber
Fab para fijar las bridas. Nuestra abrazadera proporciona hasta
cuatro puertos internos para aceptar las muestras 0 accesorios
del termopar Smart Gasket®. También hay disponible un
dispositivo de muestreo que utiliza conectores luer lock
estandar. Mida fluidos en su sistema de proceso utilizando una
bomba peristaltica o extraiga muestras utilizando nuestro
muestreador luer lock y la valvula luer lock o la jeringa.

Beneficios de Smart Gasket® :
e Uso temporal 0 permanente sin termopozos personalizados Configuraciones

ni costosos accesorios a medida disponibles para
¢ Facil de ampliar a varios emplazamientos del sistema el Smart Gasket®
e Sanitario sin pata muerta

Caracteristicas de Smart Gasket®:
e Seguro y facil de usar

fma
* Facilidad de instalacion |[ 1
e 1,2, 3y 4 puertos internos disponibles \ A }/
¢ | 0s sensores se cierran con una compresion de sello _

higiénico
¢ Reutilizable
Smart Gasket® con abrazadera para termopar esta disponible
en tamarfios de 1/2', 3/4", 1", 1-1/2", 2", 3"y 4" y se adapta a
bridas sanitarias estandar. Elija entre EPDM, silicona curada
con platino y FKM.

Cumple las estrictas normas farmacéuticas
e Certificacion de la Clase VI de la Farmacopea de EE. UU.

¢ Criterios de citotoxicidad
e Parte 177.2600 del Titulo 21 del CFR
¢ Trazabilidad: Lote y partida

e Certificacion: Lote y partida e G 5 .
e Normas USDA pieza e
* Normas sanitarias 3-A G-TH-XXX-SX | Termopar de silicona de platino Smart Gasket®
¢ Buenas préacticas de fabricacion actuales (CGMP)

. . , _ G-TH-XXX-EX Termopar EPDM Smart Gasket®
¢ Sin ingredientes de origen animal (ADI)

G-TH-XXX-VX Termopar FKM Smart Gasket®

Smart Gasket® es una marca registrada de Rubber Fab XXX = Tamafio, X = Numero de puerto (1-4)

www.rubberfab.com


https://www.rubberfab.com/products/sanitary-gaskets/specialty-gaskets/smart-gasket
https://www.rubberfab.com/products/sanitary-gaskets/specialty-gaskets/smart-gasket
https://www.rubberfab.com/products/sanitary-gaskets/specialty-gaskets/smart-gasket
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Accesorios de Smart Gasket®

ACC-EXT
ACC-T-199
P
ACC-T1V-10
S
ACC-T-202A \ ACC-T-202
] ‘*\
\
‘ \
A

ACC-T-202B &\f\

ACC-7001H
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Termoémetro (ACC-7001H)

Gama de temperaturas: -200° a +1370°C

Resolucion: 0.1°C

Precision: £0.2°C de -40°C a +200°C

Elmodelo ACC-7001H es un instrumento portatil de precision
y alto rendimiento para la medicion de temperatura mediante
sondas de termopar de tipo T, K, J, L, N, R0 S. Este versatil
instrumento mide la temperatura tanto en °C como en °F.
La memoria interna de la microcomputadora almacena la
temperatura minima y maxima medida para su recuperacion
instantanea a través de la pantalla LCD.

Cables de extension

ACC-EXT-3MM - 3 PIES

ACC-EXT-6MM - 6 PIES

ACC-EXT-12MM - 12 PIES

Calibre 26 de macho a macho (conectores subminiatura tipo
T). Cable de tipo trenzado para termopar con aislamiento de
PVC azul. También disponible en conexiones de tipo K.

Sonda de temperatura

ACC-K-199A-S 0 ACC-T-199A-S (corto)

ACC-K-199A-L 0 ACC-T-199A-L (largo)

Sonda de temperatura corta y larga para junta de
termopar. Toma y enchufe hembra Constantan de cobre.

Tapon para orificios (ACC-T-202A)

Cabezal de latén cromado con eje de acero inoxidable de
1-1/2" de longitud y 0.090 de diametro. También disponible
en acero inoxidable 316. ACC-T-202A-316

Tubo de muestreo/inyeccion (ACC-T-202)

Cabezal luer hembra de latdn cromado con tubo hipodérmico
de acero inoxidable de 1-1/2" de didmetro exterior de 0.090 y
diametro interior de 0.071.

Llave de paso (ACC-T-202B)

Para encajar el tubo de muestreofinyeccion. Conector luer
hembra de construccion de latdbn cromado a conector
luer macho También disponible en acero inoxidable 316.
ACC-T202B-316

Cable de termopar (ACC-T1V-10, ACC-KV-10)
Sonda de alambre termopar revestido x 10" de longitud con
conector mini macho de desconexién rapida para uso con

termémetro. Especifique Kaptan o FEP al realizar el pedido.
®
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No volvera a perder tiras reactivas con esporas en
sSu sistema de proceso. La trampa de esporas
Rubber Fab esta disefiada para retener de forma
segura y exponer con precision las tiras de prueba
de desafio de esporas para su uso en esterilizacion
por vapor durante la validacion. Después de cada
ciclo de validacion, la trampa de esporas, con su
tira reactiva retenida de forma segura, se puede
retirar y volver a probar faciimente.

Beneficios de la trampa de esporas

e Utilicelo en combinacion con la pinza termopar
ranurada para una integracion precisa de la
esterilizacion y la prueba de tiras de esporas.

¢ 1 puerto interno disponible al utilizar la tira de
esporas

¢ No necesita accesorios ni soldaduras a medida
y se instala facilmente en sus sistemas sanitarios

¢ | a junta con trampa de esporas de Rubber Fab
esté disponible con y sin puerto para termopar

Nuestras promesas de pureza

Nuestras vanguardistas instalaciones garantizan un
control de calidad superior y la pureza del material
con rigurosas normas durante cada paso critico de
la produccién. Rubber Fab ofrece un acabado
superficial y una pureza de elastbmero superiores
en nuestros sellos higiénicos acabados.

Tras la produccién, los sellos Rubber Fab se
inspeccionan y embalan en nuestra caja cosmética
libre de particulas. Un paso por delante de los
envases estandar, nuestra caja esta fabricada con
material de calidad cosmética que le ofrece un
producto libre de particulas. Cada caja esta
claramente etiquetada con la informacion del
producto para un control claro del inventario. Los
numeros de lote y partida proporcionan trazabilidad
en todo momento.

La tira de esporas se vende por separado y no
forma parte de la linea de productos Rubber Fab.
La tira de esporas puede adquirirse en Mesa Labs.

Trampa de esporas

Numero de pieza

Descripcion

G-SPR-XXX-S

Junta de silicona con esporas de platino

XXX = Tamafio, Afada -1 al nimero de pieza para 1 puerto. Disponibles en
tamafios Tri-Clamp de 1, 1,5", 2", 3"y 4", con 1 puerto o sin puerto.

www.rubberfab.com
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Rubber Fab presenta un producto innovador
que permite el uso de un indicador bioldgico
auténomo en lineas de proceso sanitarias.
Esta exclusiva junta Rubber Fab permite la
carga superior o la colocaciéon en linea de
un indicador biolégico auténomo EZTest® y/o
una sonda de temperatura.

La gran ventaja de un indicador biolégico
auténomo frente a la tradicional tira de esporas
en papel cristal es el tiempo que se ahorra a
la hora de confirmar la muerte por esporas.
Los resultados se obtienen facimente
en solo 24 horas (frente a los cinco a siete
dias necesarios con una tira de esporas) y sin
transferencias problematicas al laboratorio.
Puede estar seguro de que el indicador bioldgico
no se perdera en el proceso. Esta junta a prueba
de fallos mantiene el indicador en su sitio para
facilitar su recuperacion. Disponible para lineas
de proceso sanitarias Tri-Clamp de 3/4", 1", 15"
y 2" Las juntas del indicador biologico pueden
adquirirse con un (1) puerto para termopar.

Cumple las estrictas normas farmacéuticas

e Certificacion de la Clase VI de la Farmacopea
de EE. UU.

¢ Criterios de citotoxicidad

¢ Parte 177.2600 del Titulo 21 del CFR
¢ Trazabilidad: Lote y partida

e Certificacion: Lote y partida

¢ Normas USDA

¢ Normas sanitarias 3-A

¢ Buenas practicas de fabricacion actuales
(CGMP)

e Sin ingredientes de origen animal (ADI)
Validacion de sistemas de vapor

¢ Fermentadores

¢ Depdsitos farmacéuticos

¢ Tuberia sanitaria en linea

¢ Manguera farmacéutica

sales@rubberfab.com

Las tiras EZ-Test® y la incubadora no estan incluidas y
pueden adquirirse a través de Mesa Labs.

Numero de pieza

Descripcion

42RXPX-BI-075

3/4" Indicador biolégico de silicona de platino

40RXPX-BI-100

1" Indicador biolégico de silicona de platino

40RXPX-BI-150

1 1/2" Indicador biolégico de silicona platino

40RXPX-BI-200

2" Indicador biolégico de silicona de platino

Afadir un -1 para un indicador biolégico de un puerto

Junta del indicador biologico: Patente de Estados Unidos n.° 6,927,058.
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Torque-Rite’ y llave T para torque .

Otra innovacion de Rubber Fab es la tuerca
Torque-Rite®. Esta tuerca le permite controlar la
compresion 'y expansion manteniendo una fuerza
constante de pulgadas/libras asegurando un D.I.
de compresion controlado. Torque-Rite® elimina los
problemas asociados al apriete excesivo o insuficiente
de una junta, lo que puede dar lugar a un sistema
insalubre.

iControlar la compresion es facil!

Cuando se aprieta, el mecanismo interno de
autolimitacion del Torque-Rite® emite un ‘clic"
audible que indica al usuario que ha alcanzado
la fuerza adecuada en pulgadas/libras. Si
se intenta apretar mas, habrd mas ‘clics" pero
no se aplicara fuerza adicional sobre el sello
higiénico (si se dan condiciones de emergencia, €l
Torque-Rite® tiene una funcién de anulacion manual
incorporada). Torque-Rite® funciona con cualquiera
de las abrazaderas de Rubber Fab para controlar la
compresion.

Llave T para torque de Rubber Fab

La llave T para torque también le permite controlar
la compresion y la expansion mientras mantiene una
fuerza constante de pulgadas/libras asegurando un
D.l. de compresion controlado. De este modo se
eliminan los problemas asociados al apriete excesivo
o insuficiente de una junta, que puede dar lugar a un
sistema insalubre.

Lallave T para torque y el enchufe de torque universal
estan disefiados para facilitar la instalacion y el
desmontaje de las abrazaderas. El mango de la llave
T para torque crea una palanca de apriete eficaz
y ayuda a llegar a espacios reducidos, incluso por
encima de la cabeza y detras de los tanques.

TR-30-TEE-CP TR-50-TEE-CP
y TR-40-TEE-CP Recomendado para
Recomendado para e PTFE
* Buna e Tuf-Steel®
e Silicona
¢ Fluoroelastomero FKM TR-70-TEE-CP
¢ EPDM Recomendado para
o Tuf-Flex® e GYLON BIO-PRO®
e GYLON® BIO-PRO PLUS™

g

|

Especificaciones de Torque-Rite® a0
¢ Material: Acero inoxidable 440C o
¢ Dureza: 48 Rockwell _
e Altura total: 1.670" \‘
¢ Hexagono de conduccion: .875 (7/8") _ T,

/ ol

¢ Diametro del cuerpo: .875"

19!
o Anulacion de pisos: .8125 (13/16") @jﬁ/
e Lote rastreable s

Torque-Rite® esta disponible en 3 modelos

Modelo TR-30 (y TR-40) Modelo TR-50
Se recomienda su uso con Se recomienda su uso con
* Buna * PTFE
e Silicona e Tuf-Steel®

¢ Fluoroelastdomero FKM e Envoltura de PTFE

* EPDM

o Tuf-Flex®

Enchufe universal

www.ruk ferfab.com
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Estudio de caso:

Problemas de apriete
Torque-Rite’ y llave T para torque

INDUSTRIA
Ciencias de la vida

CLIENTE

Empresa biotecnoldgica internacional lider mundial en atencion
médica animal que desarrolla y comercializa soluciones
innovadoras de bioprocesamiento de alto valor.

ANTECEDENTES

Utilizando métodos de fabricacion farmacéutica aséptica, este
cliente con sede en EE. UU. desarrolla y fabrica medicamentos
biologicos para la industria de procesamiento de la salud
animal. Estos métodos de fabricacion, también conocidos
como fabricacion "fill-finish', se utilizan sobre todo para
vacunas, productos bioldgicos, medicamentos inyectables,
medicamentos contra el cancer, gotas para los oidos y los
0jos y aerosoles nasales. La fabricacion aséptica minimiza el
riesgo de introducir bacterias y contaminantes en el organismo
al administrar la medicacion. Para minimizar estos riesgos,
la FDA estipula las cGMP, en las que se aplican préacticas
de fabricacion aséptica a todo el proceso de fabricacion del
medicamento. La fabricacion aséptica suele tener lugar en
instalaciones especializadas, con salas blancas y personal
altamente calificado que lleva prendas exteriores estériles para
evitar el desprendimiento de particulas. Estas instalaciones
estan sometidas a escrutinio normativo debido a la complejidad
del proceso y al riesgo que corren los consumidores en caso
de que estos medicamentos lleven patbgenos vivos.

Debido a estas estrictas barreras, equipos y preparacion,
controles medioambientales y directrices de contacto, es
esencial disponer de procedimientos operativos estandar
para gue los productos de sellado de fluidos se ajusten a los
métodos de fabricacion farmacéutica aséptica.

DESAFIOS

En estas instalaciones de fabricacion, existen muchos desafios
normativos que sobrepasan las directrices basicas de instalacion
de productos de sellado de fluidos que, en Uultima instancia,
ahorran tiempo, dinero y evitan la posible contaminacion
del producto. El cliente estaba experimentando algunos de
estos desaffos. El primer desafio que existia era la falta de un
procedimiento de instalacion de juntas que incluyera directrices
para el par de apriete aplicado. Sin este procedimiento, la
mayor parte de la técnica de instalacion incluia el uso de un
juego de carraca manual en el que nunca se habria alcanzado
el par de apriete recomendado. Al tratarse de un proceso de
fabricacion aséptica, es imprescindible tener esta informacion
sales@rubberfab.com

documentada y faciimente disponible. Las zonas de dificil
acceso también planteaban complicados retos a la hora de
instalar correctamente las juntas. En un mundo de talla unica, el
cliente busca una respuesta rentable a estos problemas.

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

1. Temperatura - Material de la junta Tri-Clamp

2. Aplicacion - Conexiones Tri-Clover

3. Medio - Material de la junta Tri-Clamp
Gama de compatibilidad quimica

4. Presion - Material de la junta Tri-Clamp

5. Tamano - Varios

SOLUCION Y BENEFICIOS

La forma mas rapida y sencilla de cumplir los retos normativos
en la instalacion puede lograrse con procedimientos de torsion
adecuados utilizando la familia de productos del sistema de
compresion controlada de Rubber Fab. Estas herramientas
especializadas son rentables y faciles de usar, lo que ayuda
a eliminar el factor de decisién humano vy limita la necesidad
de utilizar costosas llaves dinamomeétricas calibradas. Escribir
el grupo de productos en sus procedimientos operativos
estandar basados en cGMP es tan facil como el propio sello.

Empezando por el mecanismo de apriete de la abrazadera de
bisagra Torque-Rite® de Rubber Fab, disponible en 3 ajustes de
par calibrados y preestablecidos: 30, 40 y 50 pulg./Ib., una vez
especificado elimina los problemas asociados con el apriete
excesivo 0 insuficiente de una junta que puede provocar fallos
y un posible crecimiento bacteriano. Hay disponibles mangos
personalizables adicionales que permiten utilizar todas las
caracteristicas estandar junto con la capacidad de llegar a zonas
alas que no se puede acceder con un juego de llaves estandar.

Si se desea algo mas tradicional, la llave T para torque vy el
enchufe universal de Rubber Fab estan disefiados para ayudar
en la instalacion vy retirada de las abrazaderas. Disponible con
una familia de componentes, el mango de la llave T para torque
crea una ventaja de apriete eficaz y ayuda a llegar a espacios
reducidos, incluso por encima y detras de los tanques. Junto
con un kit de extension de 3 piezas, la llave T para torque
permite a los clientes llegar a zonas de dificil acceso, lo que
reduce potenciamente los costos en los casos en los que
tradicionalmente habrian tenido que realizar trabajos alrededor
de los procesos. Dispone de varios ajustes de torsion: 20, 30,
40, 50y 70 pulg./Ib. Rubber Fab tiene una llave T para torque
para cada situacion.



Junta unificada Tuf-Flex®

Presentamos una junta sanitaria

tecnolégicamente avanzada

Tuf-Flex®, una revolucionaria junta sanitaria de Rubber Fab,
es la Unica junta unificada del mundo que establece nuevos
estdndares de pureza, rendimiento y flexibilidad. Disefiado
para satisfacer los requisitos criticos de los sectores
farmacéutico, biotecnoldgico, de agua ultrapura, WFI (agua
para inyectables) y de procesamiento de alimentos vy
bebidas dificiles, Tuf-Flex® supera a otros sellos higiénicos
sanitarios y aumenta el tiempo de actividad ayudando a
eliminar las costosas interrupciones del proceso.

Actuacion basada en una

composicion revolucionaria

La superficie de contacto de una junta sanitaria Tuf-Flex® es una
capa de PTFE injertada en un nucleo interior de caucho EPDM
o0 FKM. Esta construccion totaimente adherida proporciona un
sellado excepcionalmente puro e increiblemente flexible.

Al injertar el elastbmero con una capa de PTFE, Tuf-Flex® se
comportara como un elastomero, pero evitara la contaminacion
del producto, las interrupciones del servicio y los costos de
limpieza asociados a las juntas de elastdmero tradicionales.

Pureza del producto sin cambios

Con la limpieza CIP estandar, las juntas sanitarias Tuf-Flex® NO
desprenden sabor ni olor. Como no hay contaminacion cruzada
de sabores, Tuf-Flex aumenta el tiempo de actividad del
procesado al minimizar la necesidad de cambios.

Alto rendimiento con una pureza excepcional

Debido a que su nucleo de elastdbmero esta protegido por una
capa unificada de PTFE, una junta sanitaria Tuf-Flex®
desprendera extraibles ni particulas de elastdomero, lo que
elimina totalmente el desconchado. El resultado es un D.I.

Rubber Fab
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Tuf-Flex® es una marca
registrada de Rubber Fab

de la tuberia sanitaria excepcionalmente mantenido, sin
invasion del D.l. ni contaminacién del sistema.

Consiga mejores resultados en condiciones SIP/CIP
¢ Resistencia superior al flujo en frio y a la fluencia

e Excelente resistencia quimica

¢ Dilatacion térmica minima

Flexibilidad excepcional

Ultrapura

¢ No transmite sabor ni olor - no hay contaminacion
cruzada de sabores

e Sin extraibles, COT ni particulas que contaminen el
flujo de productos

e Sin pigmento

e Sin invasion del D.I. de la junta

® Excepcional respuesta de limpieza

e Superficies antiadherentes

¢ Disponible en 1/2" - 12"

Evita las interrupciones del proceso

® | impieza perfecta

e Sin reapriete

Hasta 500 ciclos SIP garantizados

Vida util excepcional

Reutilizable

* Mayor tiempo de actividad

Mantiene el sellado a 30 pulg./Ib.

Rango de temperatura: -20°F a 300°F (-29°C a 149°C)

www.rubberfab.com
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Cumple normas estrictas

¢ Certificacion de la Clase VI de la Farmacopea de EE. UU.
¢ Criterios de citotoxicidad

Parte 177.2600 y 177.1550 del Titulo 21 del CFR
Certificado 3-A

e Normas sanitarias del USDA

e Buenas practicas de fabricacion actuales (CGMP)

e Sin ingredientes de origen animal (ADI)

/ANIMAL DERVED INGREDIENT FREE

=========

Juntas envolventes de tipo 1 y tipo Il frente a Tuf-Flex®

| 1

Una junta sélida de La construccion de la El elastémero
PTFE Tipo | esta junta envolvente injertado de PTFE
garantizada para proporciona resultados en una junta

incoherentes entre los dos Tuf-Flex® mantendra

materiales. Con el tiempo, el D.I. sin necesidad
también se deslizara, de reapriete ni
fluird en frio y tendra fugas.

fugas.

fallar en condiciones

SIP. Se arrastraran,
fluirdn en frio y

tendran fugas a AT.

Numero de pieza Descripcion

Junta unificada PTFE/EPDM

A40MPGR-TF-XXX-E Tuf-Flex®

Junta de cara completa

FEAFEXCCIS0R-197 | orrE /EPDM Ansi-Flex

XXX = Tamafio, 42 es el nimero de designacion de la pieza para 1/2"y 3/4".

sales@rubberfab.com

Junta de cara completa Ansi-Flex

La superficie de contacto
de una junta de cara
completa Ansi-Flex 150#
es de PTFE unificado a un
nucleo interior de caucho
EPDM. Esta construccion
totalmente adherida
proporciona una junta de
PTFE con las caracteristicas
mecanicas, incluida la
memoria, de una junta
elastomérica con resistencia
al vapor. La junta de cara
completa Ansi-Flex 150# tiene una vida Util superior y
prolongada con respecto a las juntas de brida estandar.
Ansi-Flex esta disponible en 1/2" - 8"

Aplicaciones
¢ Tuberias de PVC

¢ Tuberias de revestimiento de vidrio

Cumple normas estrictas

e Certificacion de la clase VI de la Farmacopea de EE. UU.
e Criterios de citotoxicidad

e Normas sanitarias USDA y 3-A

® Buenas practicas de fabricacion actuales (CGMP)

e Normas ASME-BPE

e Sin ingredientes de origen animal (ADI)

ac
THK} fe—DI

I o mill
I-— @ E (Pelicula PTPE)—-l
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Familia de productos Tuf-Steel’

La junta original Tuf-Steel® , una innovacion de Rubber Fab,
es la junta mas resistente de las industrias alimentaria, de
bebidas, farmacéutica y biotecnolégica. Sea cual sea su
aplicacion, hay una junta de la familia Tuf-Steel® preparada
para realizar el trabajo.

Compuesto por unamezclaexclusivay patentada de PTFE no
pigmentado y acero inoxidable 316L pasivado y atomizado,
puede apostar por cualquier junta Tuf-Steel® para obtener un
rendimiento a prueba de fugas y una durabilidad excepcional.
No hay nada que supere a lafamilia Tuf-Steel® en aplicaciones
SIP, WFI y de aceite caliente porque Tuf-Steel® mantiene la
integridad del sellado en aplicaciones con grandes
variaciones de temperatura. Con una garantia de
500 ciclos de vapor, esta junta metal detectable
superara facilmente a cualquier junta de elastomero o
perfluoroelastémero y permanecera en servicio durante
largos periodos de tiempo. Es el material preferido cuando
se requiere resistencia quimica y térmica. Con una fluencia
y un flujo en frio minimos, antiadherente, de absorcion ultra
baja y sin pigmentacion, Tuf-Steel® no se revierte, eliminando
la fluencia y el flujo en frio, lo que da como resultado un
sellado sin fugas. jEsta junta es resistente!

Pruebas y una década de uso de aplicaciones documentadas
han demostrado que Tuf-Steel® es la eleccién para un
rendimiento perfecto de la superficie y una mayor vida Util.
Tuf-Steel® es ideal para aplicaciones de temperaturas
extremas, como vapor, aceite caliente y freidoras, donde las
temperaturas oscilan entre -325°F y 550°F. Gracias a la fuerza
superior y la resistencia quimica de Tuf-Steel®, puede llegar
hasta el final, reduciendo significativamente el mantenimiento y
el tiempo de inactividad del sistema al permanecer en su lugar
cuando se limpia y valida un sistema. Tuf-Steel® es la eleccién
para un rendimiento superficial perfecto, una durabilidad
extraordinaria y una vida Util prolongada tanto en aplicaciones
SIP (vapor in situ) como WFI (agua para inyectables).

Tuf-Steel® resiste condiciones rigurosas
y ofrece un rendimiento a prueba de fugas
¢ 500 ciclos CIP/SIP garantizados

e Excelente estabilidad a la expansién/contraccién con
minima dilatacion térmica

® Excelente resistencia quimica

¢ Detiene las fugas cuando se aprieta correctamente
(50 pulg./Ib. con Torque-Rite® Modelo TR-50)

* Tuf-Steel® es una junta de control de compresion

e Sin intrusién de la junta en el D.I. del tubo sanitario.
e Sin obstruccion del flujo

¢ Mantiene la estabilidad del sellado en procesos AT
Tuf-Steel® ofrece una composicion resistente
para los retos mas exigentes

* Mezcla patentada de PTFE y acero inoxidable

¢ Detectable por metal

¢ Eliminacion del rouging

¢ No pigmentado

e Superficies antiadherentes

e D.I. Acabado farmacéutico

www.rubberfab.com
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Tuf-Steel® cumple las normas mas estrictas
e Certificacion de la Clase VI de la Farmacopea de EE. UU.

¢ Criterios de citotoxicidad

e Parte 1771550 del Titulo 21 del CFR de la FDA .

e Certificado 3-A

* USDA Placas de
¢ Buenas précticas de fabricacion actuales (CGMP) orificio

¢ Sin ingredientes de origen animal (ADI)
Tuf-Steel® esta disponible en:

¢ Junta tipo | estandar Tri-Clamp®

e Tipo Il con bridas

¢ Juntas toricas

El material de lamina
Tuf-Steel’ puede
cortarse por chorro de
agua en patrones
personalizados.

¢ Junta de rejilla Tri-Clamp®
¢ Junta de placa de orificio Tri-Clamp®
¢ Junta de la placa de orificio de la trampa

de vapor Tamafio de hoja
e L amina disponible:
¢ Varilla maciza 36" x 36"
e Brida Ansi Espesor disponible:

e Juntas a medida 1/16" Y 1/

e Visite www.rubberfab.com para
consultar la lista completa de numeros de pieza.

La varilla maciza
Tuf-Steel® puede
mecanizarse en
piezas y adaptadores
personalizados.

DIAMETRO DE

VARILLA DISPONIBLE:
1/8" - 2II

Juntas de malla

sales@rubberfab.com




Familia de productos Tuf-Steel’

Junta Tuf-Steel® Tipo | Tri-Clamp®

La junta sanitaria original de Tuf-Steel® Tipo | Tri-Clamp®
se utiliza ampliamente en sistemas de tuberias de
procesamiento sanitario para las industrias farmacéutica,
biofarmacéutica, alimentaria, de bebidas y lactea.
Especificamente disefiados para aplicaciones exigentes de
vapor, altas temperaturas y aceite caliente.

Tamafios disponibles: 1/2" - 12"

Numero de pieza Descripcion

40MPG-TS-XXX Junta Tuf-Steel® Tri-Clamp®

XXX = Tamario, 42 es el nimero de designacién de la pieza para 1/2"y 3/4".

Placa de orificio Tuf-Steel®

La innovadora linea de placas de orificio Tuf-Steel® de Rubber
Fab incluye una completa seleccion de juntas de placa de
orificio de acero inoxidable 316 Tuf-Steel® de estilo estandar
0 con lengUetas que se pueden perforar a medida con un
orificio excéntrico o concéntrico. Las pestafias de la placa de
orificio ayudan a reconocer que una placa de orificio esta "en
linea"y pueden grabarse con laser para indicar el diametro del
orificio, el tamafio de la junta o informacion especificada por
el usuario. Las placas de orificio pueden mejorar el rendimien-
to de su sistema, ajustar los caudales, equilibrar el reflujo e
igualar la contrapresion durante los procedimientos SIP.
Tamanfos disponibles: 1/2" - 6"

Numero de pieza Descripcion

ABOMPG-TS-XXX

Junta de placa de orificio Tuf-Steel®

Juntas de brida cara llena y anillos Tuf-Steel®
Rubber Fab ofrece una gama completa de tamarios de juntas
de brida estandar Cara Llena 150# y 300# Ansi, asi como
juntas de anillo disefiadas especificamente para aplicaciones
de vapor exigentes.
Tamanos disponibles: 1" - 8

Numero de pieza

XX-TS-XXX-150#-.125

XX = FF para cara embridada y RG para junta anular, XXX = Tamafio

Descripcion

Cara Llena y Anillo Tuf-Steel®

Juntas I-Line Tuf-Steel®
Tamanos disponibles: 1'- 8"

Numero de pieza

40IT-TS-XXX
XXX = Tamafio

Descripcion

Junta I-Line Tuf-Steel®

Juntas John Perry Tuf-Steel®
Tamafios disponibles: 1" - 4"

Numero de pieza

40JPG-TS-XXX
XXX = Tamafio

Descripcion

Junta John Perry Tuf-Steel®

Juntas de asiento biselado Tuf-Steel®
Tamanos disponibles: 1" - 4"

Numero de pieza Descripcion

XXX = Tamano, 42 es el nimero de designacion de la pieza para 1/2"y 3/4".

JUNTAS DE REJILLA Tuf-Steel® Tri-Clamp®

Las juntas de rejilla para filtracion de fluidos de Rubber Fab
ofrecen la gama mas completa de mallas y telas filtrantes de
aceroinoxidablequepermitenlaeliminaciondeparticulaspara
proteger el llenado y el acabado de productos estériles.
Tamarios disponibles: 1/2" - 6"

Numero de pieza Descripcion
40MPGTSSXX-XXSS

XXX = tamafio, XXSS = tamafio de malla, 42 es el nimero de designacion
de pieza para 1/2"y 3/4".

Junta de rejilla Tuf-Steel®

biselado

40BSS-TS-XXX Junta de asiento biselado Tuf-Steel®

XXX = Tamafio

Juntas I-Line

Juntas de asiento

www.rubberfab.com
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Estudio de caso: Procesado del zumo de
aloe vera Juntas Tuf-Steel’

INDUSTRIA
Fabricacion de bebidas: Zumo de aloe vera

CLIENTE
Un gran fabricante estadounidense de bebidas, que produce
zumos naturales en su planta de produccion de Texas.

ANTECEDENTES

Este cliente utilizaba juntas tri-clamp estandar de PTFE en
sus conexiones de tuberias higiénicas, pero se enfrentaba a
continuos problemas de falla de las juntas. Para evitar fugas
graves entodo el proceso, sustituian las juntas semanalmente,
lo que no solo resultaba caro, sino que también exigia mucho
tiempo al personal de mantenimiento.

DESAFIOS

La produccion de zumo de aloe vera es un reto y requiere
un cuidadoso control del proceso, no solo para preservar la
integridad biolégica del ingrediente activo, sino también para
mantener el delicado sabor del producto final. Los procesos
de extraccion mecanica (trituracion, molienda o prensado de
lahoja) generan residuos, que pueden dafiar los componentes
blandos del proceso y requieren frecuentes ciclos de limpieza
y esterilizacion entre cada lote. Ademas, las diversas etapas de
filtracion y estabilizacion introducen rapidas fluctuaciones de
temperatura desde el punto de ebullicion hasta el enfriamiento
rapido, lo que crea tensiones fisicas en las conexiones
higiénicas a medida que se expanden y contraen.

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

1. Tamafio: 1" a 4" Tri-Clamp (ASME-BPE)

2. Temperatura: de -5°C (23°F) a 95°C (203°F)

3. Aplicacion: todas las conexiones de tuberias/
recipientes de procesos higiénicos.

sales@rubberfab.com

4. Medio: Extracto crudo y zumo purificado de aloe vera
5. Presion: 120 PSI (8.3 bar)

SOLUCION Y BENEFICIOS

El cliente facilitdé pleno acceso a la planta y a sus
condiciones de procesamiento para que Rubber Fab
pudiera llevar a cabo una detallada resolucion de
problemas y recomendar las mejores mejoras posibles.
Teniendo en cuenta la necesidad de resistencia
mecanica, compatibilidad quimica y resiliencia en
condiciones de ciclos de temperatura, se recomendd
sustituir las juntas de PTFE estandar por juntas sanitarias
Tuf-Steel®, que no presentarian la fluencia y el flujo en frio
(y, por tanto, fugas) normalmente asociados al PTFE. La
exclusiva mezcla de PTFE virgen y acero inoxidable 316L
pasivado proporciona posiblemente el material de junta
mas robusto para aplicaciones higiénicas, que no tendria
ningun problema para proporcionar un sellado duradero
y eficaz en estas condiciones de proceso. Ademas,
la experiencia de Rubber Fab en otras aplicaciones
sensibles de alimentos y bebidas garantiz6 al cliente que
estas juntas no transmitirfan ningun sabor al zumo.

Tras una exitosa prueba en una parte del proceso,
Tuf-Steel® se adoptd rapidamente en toda la planta
y elimind todas las fugas que antes causaban tantos
problemas. En lugar de sustituir urgentemente las
juntas cada semana, el cliente sustituye ahora las juntas
Tuf-Steel® cada 2-3 meses como parte del mantenimiento
programado.
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Familia de juntas GYLON"®

GYLON BIO-PRO®

Las conexiones Tri-Clamp® son la conexion estandar en
la industria farmacéutica. A menudo se utilizan juntas de
calidad y materiales diversos, independientemente de su
idoneidad para unos parametros de funcionamiento en
constante aumento. Las juntas GYLON BIO-PRO® ofrecen
una solucién segura con su material de PTFE modificado
y reestructurado, preformado y de tension controlada, para
todas las normas Tri-Clamp®. Es dimensionalmente estable
y resiste la intrusion. Rubber Fab se enorgullece de ofrecer
GYLON BIO-PRQO® en juntas Tri-Clamp® con tamanos que
van de 1/2"a 12" y también en juntas de anillo.

Caracteristicas

¢ Sin extrusion y flujo en frio

* Rango de temperatura de -346°F a 500°F
(-210°C a 260°C)

¢ Alta resistencia a la mayoria de productos quimicos y
ciclos de temperatura

Certificaciones

¢ Clase VI de la USP

e Conforme a la FDA

e EN 1935/2004

e Aprobado por KTW

GYLON® BIO-PRO PLUS™

Fabricado a partir de nuestro PTFE modificado patentado
GYLON® estilo 3522, GYLON® BIO-PRO PLUS" ofrece
el mejor rendimiento de su clase en todos los factores
criticos como la conformidad, la compatibilidad quimica, la
sellabilidad, lafluenciay el flujo enfrio. Cumpliendo las normas
ASME-BPE de consistencia dimensional, esta junta sanitaria
de nueva generacion garantiza la facilidad de instalacion y
la integridad operativa a largo plazo en las aplicaciones mas
exigentes y criticas.

GYLON® BIO-PRO PLUS™ esta preformado y sometido a
tensiones controladas con alta precision de fabricacion,
lo que ayuda a eliminar los problemas de contaminacion
criticos y costosos a menudo asociados con la recesion o
intrusion de la junta dentro de los acoplamientos higiénicos.
Con un acabado de superficie lisa, el GYLON® BIO-PRO
PLUS™ es ideal para aplicaciones de contacto con el
producto y es un rendimiento superior en relacion con la vida
del ciclo CIP y SIP, independientemente de los medios de
limpieza o procedimiento de esterilizacion. Nuestro material
de construccion GYLON® 3522 es 100% PTFE puro, vy
cumple plenamente todas las normas del sector. GYLON®
BIO-PRO PLUS esta disponible en 1/2" - 6".

Caracteristicas

¢ |Integridad de estanquidad - GYLON patentado® resiste
la fluencia y el flujo en frio

® Rango de temperatura de -450°F a 500°F
(-268°C a 260°C)

¢ Elimina la recesion de la junta y la intrusion en
el flujo del proceso.

e Facil de retirar sin dejar restos de junta

e Excepcional capacidad para ciclos quimicos y térmicos

Numero de pieza Descripcion

40MP-BIO-PRO-XXX GYLON BIO-PRO®

40MP-BIO-PRO-PLUS-XXX

GYLON® BIO-PRO PLUS™

XXX = Tamafio, 42 es el nUmero de designacion de la pieza para 1/2"y 3/4".
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https://www.rubberfab.com/products/sanitary-gaskets/specialty-gaskets/gylon-bio-pro
https://www.rubberfab.com/products/sanitary-gaskets/specialty-gaskets/gylon-bio-pro-plus
https://www.rubberfab.com/products/sanitary-gaskets/specialty-gaskets/gylon-bio-pro
https://www.rubberfab.com/products/sanitary-gaskets/specialty-gaskets/gylon-bio-pro-plus

Estudio de caso: Capsulas de gel

,

Industria farmacéutica - Excipientes

»
-
INDUSTRIA

CLIENTE
Fabricante mundial de gelatina de calidad farmacéutica
para capsulas.

ANTECEDENTES

Las instalaciones del cliente en EE. UU. utilizaban juntas
sanitarias tanto de EPDM como de PTFE en todo su proceso,
pero a lo largo de los afos habian tenido problemas con
ambos materiales. Por lo general, las juntas de EPDM se
apretaban en exceso, 10 que provocaba la intrusion de las
juntas y su degradacion fisica, y al sustituirlas también se
observaba que estaban pegadas a las férulas, lo que creaba
mas problemas cuando los técnicos de mantenimiento tenian
que utilizar herramientas duras para raspar cualquier residuo.
Las juntas de PTFE eran mas faciles de retirar, pero mostraban
evidencias considerables de fluencia y flujo en frio que creaban
fugas en el proceso, lo que provocaba la acumulacion de
gelatina cristalizada alrededor de las conexiones tri-clamp.
Preocupantemente, en ambos casos, habia pruebas de
contaminacion posterior por fragmentos de juntas, lo que
a menudo provocaba paradas no programadas, limpiezas
adicionales, asi como la cuarentena y eliminacion de los lotes.

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

1. Medio (proceso): Gelatina liquida

2. Medio (limpieza): Solucion céaustica al 3% @180°C

3. Tamano: Varios de 1" a 6"

4. Temperatura: 392°F (200°C)

5. Presion: 200PSI (13.8 bar) con picos de hasta 800PSI
(55.2 bar)

sales@rubberfab.com

farmacéuticas GYLON BIO-PRO®
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SOLUCION Y BENEFICIOS

La produccion de gelatina de calidad farmacéutica implica
algunas condiciones de proceso dificiles, extraccion
alcalina o &cida, deionizacion, esterilizacion, concentracion,
asi como un duro régimen de limpieza para garantizar el
mantenimiento de la limpieza y esterilidad del proceso.
Para cumplir estas condiciones y superar los continuos
problemas con los materiales estandar de EPDM y PTFE,
se recomendaron las juntas sanitarias GYLON BIO-PRO®
como solucion universal para toda la planta. A pesar de
cierta reticencia inicial a especificar un componente mas
caro, el amplio programa de pruebas del cliente demostrd
que el PTFE modificado utilizado en GYLON BIO-PRO®
resolvia todos sus problemas y, por tanto, proporcionaba un
valor muy superior al de las juntas comerciales que habian
estado utilizando. La excelente compatibilidad con todas
las condiciones de proceso y limpieza, la eliminacion de las
fugas de proceso sin necesidad de reapriete y la facilidad
de instalacion fueron factores que respaldaron la decision
del cliente de cambiar su especificacion de muchos afios.

Desde la conversion de toda la planta a juntas sanitarias
BIO-PRQ?®, el cliente no ha experimentado ni un solo caso
de contaminacion y esta disfrutando de los beneficios
de una vida util mas larga y un rendimiento fiable. Como
ejemplo, en una zona de la planta estaban sustituyendo
juntas de EPDM por averia cada 6-8 semanas, pero el
programa de mantenimiento ya se ha ampliado a mas
de un afo con juntas GYLON BIO-PRO® sin ningun
problema.

21
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Estudio de caso: Inyectables oncologicos
GYLON" BIO- PRO PLUS™

=

-

—

— el “, - e

INDUSTRIA 4. Prueba de fugas, 5. Produccion. Este procedimiento
Produccion farmacéutica - Inyectables oncoloégicos dura unas 4 horas.

CLIENTE CONDICIONES DE SERVICIO

Fabricante de inyecciones citostaticas para tratar 1. Producto: Inyecciones citostaticas

enfermedades oncoldgicas 2. Medios de limpieza: Proceso SIP (30 min-Vapor a

121°C (250°F)) y CIP (WFI-Agua para

Inyectables a 75°C (167°F))
3. Talla: 34/DN15; 50.5/DN15; 50.5/DN25; 50.5/DN40
4. Temperatura: Hasta 131°C (268°F)
5. Presion: 2 bar (29 psi) SIP y 3 bar (44 psi) CIP

ANTECEDENTES

El cliente se enfrentaba a una vida Ut muy corta de las
juntas instaladas en sus conexiones tri-clamp. Las juntas
mostraban un elevado comportamiento de fluencia y flujo
en frio y era necesario volver a apretarlas después de cada
ciclo SIP (esterilizacion en el lugar). Las juntas utilizadas SOLUCION Y BENEFICIOS

anteriormente estaban hechas de PTFE virgen o de juntas Desde la instalacion de GYLON®BIO-PRO PLUS™ ya no es
envolventes formadas por un nucleo de FKM y una capa necesario el reapriete de las conexiones. La vida Util de las
exterior de PTFE virgen. La vida util de estas juntas era de juntas ha aumentado considerablemente, lo que garantiza
aproximadamente 2 semanas. un rendimiento fiable en todo momento. Después de mas
DESAFIOS de 100 ciclos ejecutados con GYLON® BIO-PRO PLUS™,

el cliente amplié el periodo de sustitucion de la junta de
3 a 6 meses. Incluso después de 6 meses de uso, las
juntas seguian teniendo muy buen aspecto, por lo que el
periodo de sustitucion de las juntas puede prolongarse en
el futuro. Y lo que es mas importante, con GYLON® BIO-
PRO PLUS™, el cliente incremento la productividad de la
planta, ganando 4 lotes adicionales de producto al mes
que antes perdia debido a los esfuerzos de sustitucion
y reapriete de las juntas. GYLON® BIO-PRO PLUS™ con
una densidad muy alta y baja porosidad superd facilmente
el ciclo de pruebas de presion/fugas de los sistemas.
Durante esta prueba GYLON® BIO-PRO PLUS™ mostré un
resultado estable donde las juntas envolventes utilizadas
anteriormente mostraron una caida de presion 10 veces
mayor.

El proceso de produccion aséptica de inyectables
citostaticos se basa en normas estrictas relativas al
disefio higiénico de los sistemas. Una buena capacidad
de limpieza y esterilizacion de todos los componentes del
sistema reviste una importancia decisiva. Los productos
finales se inyectan directamente en el cuerpo humano.
Debido a las estrictas pruebas de compatibilidad, solo
las juntas de PTFE puro sin aditivos, cargas ni pigmentos
pueden aprobarse para la linea de proceso. Las juntas
de PTFE virgen vy las juntas envolventes solo tenian una
vida util muy corta (aprox. 2 semanas) debido a su elevada
fluencia. Todas las conexiones tuvieron que volver a
apretarse después de cada ciclo SIP y cambiarse después
de 3 ciclos. Un ciclo consta de: 1. CIP (limpieza en el lugar),

2. Reapriete con 2 Nm, 3. SIP - reapriete con 2Nm,
www.rubberfab.com
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Familia de juntas GYLON"®

GYLON® STRESS SAVER®

El nuevo Estilo 3504 GYLON® STRESS SAVER® combina
estas probadas ventajas de sellado con las caracteristicas
de rendimiento del reconocido GYLON® 3504. Las
nervaduras moldeadas en relieve ayudan a crear un sellado
méas hermético al concentrar la carga de compresion,
ideal para tuberias ligeras. La combinacion de estas dos
configuraciones de eficacia probada hace del Estilo 3504
GYLON® STRESS SAVER?® la solucion de sellado definitiva.

Caracteristicas

e Adecuado para tuberias metalicas y no metélicas con
bridas planas o de cara elevada.

* GYLON® 3504 es ideal para una amplia gama de
causticos y acidos, ayudando a simplificar el proceso
de seleccion

¢ Fluencia y flujo en frio limitados: reduce en gran medida
las fugas tras la instalacion y los ciclos del sistema.

¢ Disponible en 1" - 8"

Estilo 3504 DE GYLON®

El estilo 3504 de GYLON® es una junta de PTFE con relleno
de microesferas de aluminosilicatos. Este estilo de junta
se utiliza ampliamente en bridas revestidas de vidrio y
otras bridas de servicio ligero en las que el par de apriete
disponible es limitado. El estilo 3504 de GYLON® crea un
sellado mas hermético con un mejor rendimiento que el
PTFE convencional, lo que reduce la pérdida de producto y
las emisiones. El exclusivo proceso de fabricacion minimiza
los problemas de flujo en frio tipicos de las laminas de PTFE
expandido y desnudo, y ofrece una excelente retencion del
par de apriete de los tornillos. El estilo 3504 de GYLON®
puede soportar una amplia gama de productos quimicos para
prolongar su vida Util en una gran variedad de aplicaciones.

Caracteristicas

¢ Rendimiento mejorado con respecto al PTFE convencional

¢ E| exclusivo proceso de fabricacion minimiza los problemas
de flujo frio

¢ Resiste una amplia gama de productos quimicos para
prolongar su vida Util en una gran variedad de aplicaciones.

¢ |deal para bridas onduladas, alabeadas, picadas o
rayadas, y para muchos tipos de bridas de cara plana.

Numero de pieza Descripcion

FF-SS-3504-XXX-150#-.125

GYLON® STRESS SAVER®

FF-3504-XXX-150#-.0625

Estilo 3504 1/16" de grosor GYLON®

FF-3504-XXX-150#-.125

Estilo 3504 1/8" de grosor GYLON®

XXX = Tamafo

sales@rubberfab.com
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Aisladores de proteccion de manometros

La junta aislante proteccion de mandémetros de Rubber Fab
protege los costosos diafragmas e instrumentos de acero
inoxidable de posibles dafios sin afectar al rendimiento del
instrumento. Al combinar una junta higiénica Rubber Fab de
calidad con una membrana, la junta higiénica aislante proteccion
de mandmetros aisla las soluciones corrosivas de la membrana
de acero inoxidable. Un paso necesario y rentable para
garantizar una larga vida Util y resultados precisos de sus

medidores.

Mientras que algunos fabricantes sugieren el uso de una
junta protectora para mandémetros, otros sefialan que la no
utiizacion de una junta protectora para mandmetros puede
anular lamayoria de las garantias de instrumentos y manémetros.

Todas las ventajas de Rubber Fab

en una junta higiénica de proteccion de manémetros

® | a membrana de sellado protege la membrana de
acero inoxidable de las soluciones corrosivas

¢ No interfiere en el funcionamiento ni en la precision del
manometro

e Funciona con la mayoria de los instrumentos estandar
del sector

¢ Ayuda a prolongar la vida Util de los mandmetros

¢ Disponible en:
- Platino Silicona
- PTFE
- EPDM
- Fluoroelastbmero FKM

e 1/2"y 3/4" - .015 espesor de membrana

e 1" 1-1/2"y 2" - Grosor de la membrana 0.010

Todas las juntas higiénicas de Rubber Fab cumplen

las estrictas normas de pureza

e Certificacion de la Clase VI de la Farmacopea de EE. UU.

e Criterios de citotoxicidad

e Parte 177.2600 del Titulo 21 del CFR

e USDA

¢ Normas sanitarias 3-A

¢ Buenas practicas de fabricacion actuales (CGMP)
e Sin ingredientes de origen animal (ADI)

Numero de pieza Descripcion
40GGI-E-XXX Aislador de proteccion de mandmetros EPDM
40GGI-SFY-XXX Alslador de proteccion de mandmetros FKM
40GGI-PX-XXX Aislador de pr;}g;(;igré l(;i r:ganémetros de
40GGI-G-XXX Aislador de proteccion de mandémetros

de PTFE

XXX = Tamario, 42 es el nimero de designacion de la pieza para 1/2"y 3/4".
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Protectores de manometros

La junta de protectores de mandmetros de Rubber Fab
protege los costosos y fragiles diafragmas de mandémetros y
otros instrumentos similares de dafios durante la calibracion,
el mantenimiento rutinario y durante los procedimientos de
autoclave. El protector de mandmetros esta disponible en
3/4" 1", 1-1/2"y 2"y se fabrica con U.S.P. Silicona curada con
platino de clase VI y acero inoxidable 316.

Combine el protector de mandmetro con una junta aislante
de mandmetro Rubber Fab de calidad para conseguir una
proteccion completa del diafragma. Se trata de un paso
necesario y rentable para garantizar la maxima vida Util y
resultados precisos de sus instrumentos y medidores. Los
protectores de mandmetros de Rubber Fab también estan
disefiados para encajar en las conexiones sanitarias de
mangueras Tri-Clamp®, protegiendo la cara de la férula de
dafios mientras se desmontan 0 aimacenan las mangueras.

Todas las juntas higiénicas de Rubber Fab cumplen
las estrictas normas de pureza

¢ Certificacion de la clase VI de la Farmacopea de EE. UU.
* Criterios de citotoxicidad

¢ USDA

e Normas sanitarias 3-A

¢ Buenas practicas de fabricacion actuales (CGMP)

¢ Ingredientes de origen animal (Sin ADI)

Numero de pieza Descripcion

40GGP-PX-XXX Protector de mandmetro de silicona platino

XXX = Tamafio, 42 es el nimero de designacion de la pieza para 1/2"y 3/4".
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Juntas de silicona
curadas con platino

Las juntas higiénicas de silicona curada con platino de alta
pureza son la opcion ideal para su uso en instalaciones de
produccion de productos farmacéuticos finos, biotecnologia
e inyectables. Las juntas de silicona curada con platino
de Rubber Fab resisten temperaturas extremas, radiacion,
corona, humedad y vapor. Debido a su acabado liso, la
silicona curada con platino resiste la adherencia del producto.
Estos precintos higiénicos inodoros, insipidos y atéxicos
mantienen la integridad del producto y pueden esterilizarse
en autoclave, irradiarse y esterilizarse con gas. Y como no
hay residuos de acido benzoico, las juntas higiénicas de
silicona curada al platino de Rubber Fab le proporcionan la
superficie de contacto definitiva, de gran pureza.

El sello higiénico de silicona curada con platino
Cuando se consideran las juntas de silicona, el curado con
platino es mas favorable que el curado con perdxido. El
método de curado utilizado en la silicona tiene un efecto
directo en la cantidad y el tipo de extraibles que emitira
el sello higiénico. El curado con perdxido siempre tendra
residuos del aditivo de curado. Su conversion, el acido
benzoico, dara lugar a una condicién superficial no deseada
que causara la contaminacion del producto. El curado con
platino elimina este problema y minimiza las reacciones
con los respectivos fluidos de proceso. Todos los sellos
higiénicos de silicona Rubber Fab estan poscurados vy
no provocan mutaciones celulares ni retrasos en el
crecimiento. Mantienen y defienden el agua ultrapura y las
normas CGMP sobre fluidos de proceso.

Resistencia superior al desgarro

Rubber Fab fabrica todas las juntas higiénicas de silicona
platino a partir de silicona de goma molida. En comparacion
con la silicona LIM (moldeo por inyeccion liquida), las
juntas de silicona de goma fresada tienen una resistencia
superior al desgarro y la deformacion.

Linea completa de productos de silicona curada con platino

Las juntas de silicona curada con platino de Rubber Fab
estan disponibles en Tipo I, 1/2" - 6" y Tipo Il con bridas,
1" - 12". Son intercambiables con las juntas de abrazadera
sanitarias estandar y funcionan con Torque-Rite® de Rubber
Fab. También disponemos de otras lineas de productos,
como juntas téricas y tubos.

La eleccidn esta "clara"
e Elimina las particulas

¢ No pirogénica

e Sin pigmentacion

¢ Sin plastificantes

¢ Rango de temperatura alta/baja: -100°F a 450°F
(-73°C a 232°C)

e S.I.P. hasta 30 psi @ 253°F (123°C)

e Sin reversion

¢ Sin lixiviacion

® |nodoro, insipido y no toxico

* Mayor resistencia al desgarro

¢ Juntas de silicona Detectomer® disponible

Cumple las estrictas normas farmacéuticas

¢ Certificacion de la Clase VI de la Farmacopea de EE. UU.

¢ Criterios de citotoxicidad

e Parte 177.2600 del Titulo 21 del CFR

e Trazabilidad: Lote y partida

e Certificacion: Lote y partida

e Normas USDA

* Normas sanitarias 3-A

e Buenas practicas de fabricacion actuales (CGMP)

e Sin ingredientes de origen animal (ADI)

Numero de pieza Descripcion

40RXPX-XXX

Juntas de silicona curada al platino transparente Tri-Clamp®

40RXPX-F-XXX

Juntas con bridas de silicona curada al platino transparente Tri-Clamp®

XXX = Tamario, 42 es el nimero de designacion de la pieza para 1/2"y 3/4".
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Juntas envolventes Tri-Clamp®

Una junta envolvente de PTFE tiene la resistencia quimica del PTFE
y las caracteristicas elastoméricas del fluoroelasttmero EPDM o
FKM. Las juntas envolventes tienen un revestimiento exterior de
PTFE blanco y la opcion de un relleno de EPDM o un relleno de
FKM, dependiendo de la necesidad de la aplicacion. La junta
envolvente de PTFE cumple las normas FDA y USP Clase VI. Las
juntas de sobre estan disponibles en 1/2" - 12" y con brida, 1" - 4".

Diametro exterior de la junta

tiCentro de nL’JcIeos——I

] Viton, EPDM

TFE

|—~ Diametro interior de la junta

Numero de pieza Descripcion
A40MPGR-XXX-E Junta envolvente de PTFE con relleno de EPDM
A40MPGR-XXX-V Junta envolvente de PTFE con relleno de FKM

XXX = Tamario, 42 es el nimero de designacion de la pieza para 1/2"y 3/4", afiada una F para brida.
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Juntas DIN e ISO

Las juntas sanitariass Rubber Fab para conexiones de
abrazaderas higiénicas ya estan disponibles en dimensiones
DIN e ISO.

Nuestras juntas sanitarias se utlizan ampliamente en
aplicaciones farmacéuticas, biotecnolégicas, alimentarias y
de bebidas. Las juntas sanitarias de Rubber Fab cumplen
plenamente las normativas FDA y USP Clase VI, lo que
garantiza la maxima pureza, seguridad de proceso y rendimiento
de sellado.

Ademds de nuestros productos patentados como Tuf-Flex®,
Tuf-Steel® y GYLON BIO-LINE®, nuestra nueva gama de
juntas DIN e ISO también esta disponible en otros elastdmeros,
fluoroelastémeros y PTFE.

La nueva gama de juntas sanitarias Rubber Fab esta disenada
para cumplir las especificaciones de DIN 32676, DIN 11850,
DIN 10357 € ISO 1127.

Todas nuestras juntas DIN e ISO van acompafiadas de un
Certificado de Conformidad en el que se indica el nimero de
lote correspondiente y toda la informacion relevante del pedido
para garantizar una trazabilidad total en todo momento.

Bajo pedido, el niumero de lote y otra informacion deseada
también puede aplicarse directamente a la junta mediante
técnicas de marcado por laser especialmente desarrolladas.
Nuestro servicio de grabado laser facilita y simplifica ain més el
proceso de trazabilidad in situ para nuestros clientes.

(]

MATERIALES DISPONIBLES

Tuf-Flex®

Tuf-Steel®

GYLON BIO-LINE®

EPDM

Silicona

FKM

PTFE

Estilo de envoltura de PTFE

TALLAS DISPONIBLES

Gama de tamafios DIN 32676
Gama de tamafos DIN11850
Gama de tamafios DIN10357
Gama de tamafios ISO 1127
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Resistencia y temperatura del

elastomero

CLAVE
1 =Excelente 2 =Bueno 3= Aceptable 4 =Regular 5 = Deficiente 0 = No utiliza
Fluidos de
Fluidosde | Fluidos de roceso
Junta Vapor Vapor Aguapura | Agua pura P . Rango de
A . . . . . proceso proceso variable
elastomera continuo intermitente ambiente caliente . . . temperatura
ambiente calientes (<0°C-
>100|C)
-20°F a
Tuf-Flex® 1 1 1 1 1 1 1 300°F (-29°C
a 149°C)
-325°F
Tuf-Steel® 1 1 1 1 1 1 1 a S50°F
! (-198°C a
288°C)
-346°F
GYLON ] ] 1 1 ] ] 1 a 500°F
BIO-PRO® (-210°C a
260°C)
-450°F
GYLON® BIO- 1 1 1 1 1 1 1 a 500°F
PRO PLUS™ (-267°C a
260°C)
-73°C a
260°C
PTFE 1 1 1 1 1 1 3
(-100°F a
500°F)
Silicon -40°F a
( 'l'ct(,)n a) 2 2 2 2 2 2 1 450°F (-40°C
platino a 232°C)
-30°F a
FKM 2 2 2 2 2 2 2 400°F (-34°F
a 204°C)
-30°F a
EPDM 0 4 3 3 3 3 3 300°F (-34°C
a 149°C)
-30°F a
Buna 0 0 5 5 5 5 5 200°F (-34°C
a 93°C)

NOTA: Las propiedades/aplicaciones mostradas en este folleto son tipicas. Su aplicacion especifica no debe llevarse a cabo sin un estudio independiente y una evaluacién de su
idoneidad. Para recomendaciones especificas de aplicacion, consulte a Rubber Fab. Si no se seleccionan los productos de sellado adecuados, podrian producirse dafios materiales y/o
lesiones personales graves. Los datos de rendimiento publicados en este folleto se han desarrollado a partir de prugbas de campo, informes de campo de clientes y/o pruebas internas.
Si bien se ha puesto el maximo cuidado en la elaboracién de este folleto, no asumimos responsabilidad alguna por errores. Especificaciones sujetas a cambios sin previo aviso. Esta
edicion anula todas las anteriores. Sujeto a cambios sin previo aviso Rubber Fab es una marca registrada para empaquetaduras, sellos, juntas y otros productos de Rubber Fab.

sales@rubberfab.com




Guia de tamanos para juntas Tri-Clamp®

Estos dibujos de tamario real se proporcionan para eliminar los tamarfios de 1"y 1-1/2" de DI (1.984" de DE). Los DI de 2",
errores de tamario al especificar los accesorios sanitarios. El 2-1/2', 3", 4"y 6" tienen DE especificos.

diametro exterior es el mismo para 1/8', 1/4", 3/8", 1/2" y 3/4" Para su comodidad y precision en los pedidos, todos estos
de DI, tamafios "'mini* (0.992" de DE). Lo mismo ocurre con dibujos pueden utilizarse como patrones de DI y DE.

DIAMETRO DE 0.060 DIAMETRO DE 0.275 DIAMETRO DE 0.620
DIAMETRO DIAMETRO DIAMETRO
DE 0.992 DE 0.992 DE 0.992
MINI TC de 1/8 MINI TC de 3/8 MINI TC de 3/4
de pulgada de pulgada de pulgada
; ; DIAMETRO
DIAMETRO DE 0.187 DIAMETRO DE 0.370 DE 0.870
A A
L T~
) /\
DIAMETRO DIAMETRO
DE 0.992 DE 0.992
DIAMETRO
DE 1.984
MINI TC de 1/4 MINI TC de 1/2
de pulgada de pulgada
Y

LADISH® TC de
1 pulgada

NOTA:
Las medidas de DI se indican en rojo
LLas medidas de DE se indican en azul
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DIAMETRO
DE 0.870

@ DIAMETRO DE 1.840

DIAMETRO DE 1.339

|

TC de TIPO A de BPE de

DIAMETRO DE 2516
1 pulgada

DIAMETRO
DE 0.870

TC de 2 pulgadas
DIAMETRO DE 1.

DIAMETRO DE 2.250
MAXI TC de 1
pulgada

DIAMETRO DE 1.370

A DIAMETRO DE 3.047

DIAMETRO DE 1,984

TC de 2-1/2" pulgadas

TC de 1-1/2 pulgadas
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DIAMETRO DE 3579

DIAMETRO DE 2.750

—
-

DIAMETRO DE 4.

TC de 4 pulgadas

682

y

TC de 3 pulgadas

DIAMETRO DE 3.834

w
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DIAMETRO DE 5.782

DIAMETRO DE
6.562

TC de 6 pulgadas

\\_/ 77\4/
e
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Tabla de dimensiones para juntas Tri-Clamp®

DI DE Nicleo o | e | psoneC | 1S0 2852 | SMS 3019 | BS 4825-3 | SCH5BS ::;;‘:;
pulgada | mm | pulgada | mm | pulgada | mm

0.17 4.20 0.86 21.80 0.80 20.20 X

0.19 4.80 0.86 21.80 0.80 20.20 1/4"

0.24 6.20 0.86 21.80 0.80 20.20 DN06

0.28 7.20 0.86 21.80 0.80 20.20 DN06

0.31 8.00 0.86 21.80 0.80 20.20 3/8"

0.32 8.20 0.86 21.80 0.80 20.20 DNO08

0.38 9.60 0.86 21.80 0.80 20.20 1/2" 1/2"

0.41 10.50 0.86 21.80 0.80 20.20 DNO08

0.48 12.20 0.86 21.80 0.80 20.20 X

0.56 14.20 0.86 21.80 0.80 20.20 DN10

0.63 16.00 0.86 21.80 0.80 20.20 3/4" 3/4"

0.88 | 2230 | 134 | 3400 | 080 | 20.20 Tigﬁlgag‘; 1

» Las juntas de 21.8 mm no tienen nicleo de casquillo (Incluyendo el Tipo A de 1 pulgada).  Los tamafios de 21.8 mm utilizan el tamafio: 13MHHM-304-050/075

0.39 10.00 1.34 34.00 1.08 2750 DN12

0.40 10.20 1.34 34.00 1.08 2750 DN10 DN12

0.41 10.50 1.34 34.00 1.08 2750 X

0.43 10.90 1.34 34.00 1.08 2750 DN12.7

0.56 14.20 1.34 34.00 1.08 2750 X

0.61 15.40 1.34 34.00 1.08 2750 DN17.2

0.64 16.20 1.34 34.00 1.08 2750 DN15 DN18

0.72 18.30 1.34 34.00 1.08 2750 X

0.77 19.50 1.34 34.00 1.08 2750 DN21.3

0.80 20.20 1.34 34.00 1.08 2750 DN20

0.88 22.30 1.34 34.00 1.08 2750 X
Los tamafos anteriores utilizan abrazaderas de tamafio: 133MHHM-304-34mm (Incluyendo 1" Tipo A)

0.40 10.20 2.00 50.50 1.71 43.50 X

0.56 14.20 2.00 50.50 1.71 43.50 X

0.64 16.20 2.00 50.50 1.71 43.50 X

0.72 18.30 2.00 50.50 1.71 43.50 DN15

0.80 20.20 2.00 50.50 1.71 43.50 X

0.88 22.30 2.00 50.50 1.71 43.50 1"

0.90 22.80 2.00 50.50 1.71 43.50 DN25 DN25

0.94 23.90 2.00 50.50 1.71 43.50 DN20

1.03 26.20 2.00 50.50 1.71 43.50 DN25

1.18 29.90 2.00 50.50 1.71 43.50 DN25

1.20 30.50 2.00 50.50 1.71 43.50 1"

124 31.50 2.00 50.50 1.71 43.50 DN33.7 DN33.7

127 32.50 2.00 50.50 1.71 43.50 DN32

1.38 35.00 2.00 50.50 1.71 43.50 1.5" 15"

1.41 35.80 2.00 50.50 1.71 43.50 DN38 DN38

1.50 38.20 2.00 50.50 1.71 43.50 DN40

1.52 38.60 2.00 50.50 1.71 43.50 X

Los tamafos anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-304-100

149 37.80 2.52 64.00 2.22 56.50 DN40

1.52 38.60 2.52 64.00 2.22 56.50 DN32

175 44.50 2.52 64.00 2.22 56.50 DN40

1.78 45.30 2.52 64.00 2.22 56.50 1.5"
1.88 4770 2.52 64.00 2.22 56.50 2" 2"

1.92 48.80 2.52 64.00 2.22 56.50 DN51 DN51

1.98 50.20 2.52 64.00 2.22 56.50 DN50

Los tamanos anteriores utilizan el tamafno de abrazadera: 13MHHM-304-200




DI DE Nicleo e | e | asoneC | IS0 2852 | SMS 3019 | BS 4825-3 | SCH 5 BS ::;:::I
pulgada | mm | pulgada | mm | pulgada | mm
2.22 56.50 3.05 7750 2.78 70.50 DN50
2.26 57.40 3.05 7750 2.78 70.50 2"
2.38 60.40 3.05 7750 2.78 70.50 2.5" 2.5"
2.38 60.50 3.05 7750 2.78 70.50 DN63.5 DN63.5
Los tamafos anteriores utilizan el tamarfio de abrazadera: 13MHHM-304-250
2.61 66.20 3.58 91.00 3.29 83.50 DN65
2.64 67.00 3.58 91.00 3.29 83.50 DN70
2.72 69.00 3.58 91.00 3.29 83.50 2.5"
2.85 72.30 3.58 91.00 3.29 83.50 DN65
2.88 73.10 3.58 91.00 3.29 83.50 3" DN76.1 DN76.1 3"
Los tamafos anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-304-300
3.20 81.20 417 106.00 3.82 97.00 DN80
3.33 84.50 4.17 106.00 3.82 97.00 DN80
3.35 85.10 417 106.00 3.82 97.00 DN88.9 DN88.9 3"
Los tamanos anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-V-304-300
3.84 97.60 4.67 119.00 4.33 110.00 4" 4"
3.85 97.80 4.67 119.00 4.33 110.00 DN101.6 DN101.6
3.94 100.20 4.67 119.00 4.33 110.00 DN100
Los tamafios anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-304-400
4.33 109.90 5.12 130.00 4.80 122.00 DN100
4.35 110.50 5.12 130.00 4.80 122.00 DN114.3 DN114.3 4"
Los tamafos anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-V-304-400
486 [ 12850 568 |14420] 520 | 13430 | | 5"
Los tamafios anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-304-500
4.93 125.20 6.10 155.00 5.75 146.00 DN125
5.30 134.70 6.10 155.00 5.75 146.00 DN125
5.35 135.90 6.10 155.00 5.75 146.00 DN139.7 DN139.7 S
Los tamafios anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-V-304-500
5.79 ‘ 14710 ‘ 6.57 ‘ 167.00 ‘ 6.16 ‘ 156.50 ‘ ‘ ‘ 6"
Los tamarios anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-304-600
5.91 150.20 720 183.00 6.85 174.00 DN150
6.43 163.30 720 183.00 6.85 174.00 DN150 DN168.3 DN168.3 6"
Los tamanos anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-V-304-600
778 | 19760 | 856 | 21740 | 815 | 20700 | | | 8"
Los tamanos anteriores utilizan el tamafo de abrazadera: 13MHHM-304-800
7.88 200.20 9.19 233.50 8.86 225.00 DN200
8.43 214.10 9.19 233.50 8.86 225.00 DN200 DN219.1 DN219.1 8"
Los tamafos anteriores utilizan el tamarfio de abrazadera: 13MHHM-V-304-800
977 |24820| 1066 | 27100 | 1014 | 25760 || DN2so | R |
Los tamafios anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-304-1000
1049 | 26650 | 1132 | 28760 | 1100 | 279.40 | | | | 10"
Los tamafios anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-V-304-1000
11.81 ‘ 300.00 ‘ 12.56 ‘ 319.00 ‘ 12.17 ‘ 309.00 ‘ ‘ DN300* ‘ ‘ 12" ‘ ‘
Los tamafos anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-304-1200
1244 | 31600 | 1331 |338.10| 1293 |3e842|| | | | | 12"

Los tamafios anteriores utilizan el tamafio de abrazadera: 13MHHM-V-304-1200

* No incluido en la norma sanitaria
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