SCHOTT

A seguranca do
paciente comeca
CONOSCO.

Tubo de vidro borossilicato Tipo |
para embalagens farmacéuticas primarias.



Solugdes pioneiras desde 1884.

Tornamos possivel o que parece impossivel. Isso porque aqui na SCHOTT
acreditamos que a responsabilidade compartilhada, a experiéncia e a
estreita colaboragéo geram solugdes inovadoras. Como grupo global de
tecnologia de materiais, encontramos novas maneiras de moldar um futuro
melhor — tanto para nossos clientes quanto para empresas parceiras. A
responsabilidade pela ciéncia, pela sociedade e pelo meio ambiente esta
profundamente enraizada no DNA da SCHOTT como empresa de fundagao
Com 17.400 funcionarios em mais de 30 paises, somos um parceiro
competente para muitas indUstrias de alta tecnologia, especificamente
saude, eletrodomésticos, bens eletrénicos de consumo, semicondutores,
Optica, astronomia, energia e aeroespacial. Sejam quais forem os desafios
que o futuro possa trazer, queremos encontrar solugdes inovadoras e
transformar visbes em realidade.

Com uma capacidade de produgao de aproximadamente 230 mil toneladas
e unidades de producgdo na Europa, América do Sul e Asia, a SCHOTT Tubing
é uma das lideres mundiais na fabricagdo de tubos, bastdes e perfis de
vidro. Cerca de 60 tipos de vidro foram fabricados em uma ampla gama

de diametros externos e comprimentos com base em estratégias de varios
locais em desenvolvimento, producédo e garantia de qualidade. A SCHOTT
Tubing oferece produtos e servigos feitos sob medida para mercados
internacionais em crescimento, tais farmacéutico, eletrénico, industrial e de
tecnologia ambiental.

Nosso compromisso com a seguranga do paciente

Por que vocé pode confiar no vidro
Vidro é nosso DNA

Moldando a sustentabilidade do futuro
Qualidade premium para vocé
Portfdlio de tubos de vidro Tipo |
Portfdlio de aplicagdes

O que oferecemos
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NOSSO compromisso com a
seguranca do paciente

A seguranga do paciente é uma prioridade maxima na E por isso que confiamos no vidro. Nossa responsabilidade
industria farmacéutica. comega com nossos tubos de vidro, que servem
como material inicial para a produgéo de solugdes de
Além do desenvolvimento e da fabricagdo de farmacos embalagens primdrias de primeira classe, como seringas,
confidveis e eficazes, o fornecimento de embalagens carpules, frascos e ampolas.
seguras e de alta qualidade desempenham um papel
igualmente importante na protegédo dos pacientes. Vamos além da simples produgao de vidro e sempre
buscamos o bem-estar do paciente e o0 sucesso do
Os materiais das embalagens devem garantir que a tratamento.

eficacia dos medicamentos seja mantida e que os
pacientes possam ser tratados sem nenhum risco.

A seguranca do paciente comeg¢a com o material certo

(=) — . =2

Fabricagao Envase
de recipientes dos farmacos
090 ~ O fornecimento de
embalagens seguras
%@@ desempenha um papel
fundamental na protegao
Tubo de vidro Pacientes dos pacientes.



Por que vocé
pode confiar no vidro

Ao contrario de outros materiais, o vidro é caracterizado por sua alta inércia, limitando
assim as interagdes com o farmaco a um minimo absoluto. Além disso, o vidro é
excelente para esterilizagdo e permanece estdvel e neutro, o que preserva a pureza e
a qualidade do medicamento.

Quando se trata de embalagens para farmacos injetaveis, o material preferido é o
vidro Tipo I. O Tipo | é uma designacgao definida por regulamentagédo nas normas ISO
e farmacopeias. Esses séo, essencialmente, vidros de borossilicato, que tém uma alta . . . .
resisténcia hidrolitica e ao choque térmico devido ao seu significativo teor de éxido primeiro lugar — por isso o vidro
de boro. O Tipo | representa a qualidade necessaria do vidro e é tanto exigido quanto Tipo | & o material preferido
recomendado globalmente, especialmente para a embalagem de medicamentos

parenterais. para embalagens primarias.

A seguranga do paciente vem em

U

Impermeabilidade

O vidro é completamente
hermético e, portanto,
protege o conteudo contra
contaminagao, umidade e
oxigénio. Isso preserva a
esterilidade do farmaco.

Alta resisténcia quimica

Isso se refere a capacidade
de uma substancia em resistir
a agressdes quimicas. O vidro
Tipo | é caracterizado por um
alto grau de resisténcia. Isso
evita interagbes indesejadas
ou reagdes quimicas,
garantindo que a qualidade
do farmaco seja preservada.

Transparéncia

A visibilidade e, portanto, a
identificagdo do conteudo,
facilitam a inspecgao visual.
Também permite que o
usuario verifique a condigédo
do medicamento de forma
confidvel.

Resisténcia a altas
temperaturas

O vidro pode suportar
temperaturas extremamente
altas e baixas. Essa proprie-
dade permite uma ampla
gama de aplicagdes em varias
condigdes de processamento
e armazenamento.

Vida util

O vidro é um material
extremamente estavel

e duravel. Ele mantém

sua forma, estrutura e
propriedades mesmo por
longos periodos. Diz-se que
o vidro tem uma durabilidade
teoricamente infinita.



O vidro € nosso DNA

Como pioneiros e desenvolvedores do vidro
farmacéutico Tipo |, podemos olhar com orgulho para
um histdrico comprovado de sucesso e estamos entre
os principais fabricantes mundiais de vidro especial.

Ao inventar os vidros de borossilicato, langamos a base
para a embalagem primaria segura de medicamentos,
que ainda hoje é considerada o padrdo ouro na industria
de embalagens farmacéuticas.

Como pioneiros no setor de vidro farmacéutico,
estabelecemos um alto padrdo da industria. Nossos
rigorosos padrdes de qualidade estabelecem niveis
elevados e continuamos melhorando nossos produtos
e processos para atender aos requisitos em constante
evolugdo da industria farmacéutica.

Otto Schott, fundador

Além disso, nosso espirito inovador e nossa dedicagao
a exceléncia nos permitem criar solugdes pioneiras
que atendem aos padrdes atuais e antecipam desafios
futuros. Desta forma, moldamos o futuro do setor

de vidro farmacéutico e garantimos que nossos
clientes sempre recebam a mais alta qualidade e
segurancga. Olhando para o futuro, o préximo grande
passo nos espera em 2027, a medida que repensamos
fundamentalmente a tecnologia de fundigdo. Este € um
dos nossos marcos mais ambiciosos no caminho para a
producdo neutra em emissées de carbono (p. 15 >).

Vidro do pioneiro e
inventor do vidro de
borossilicato




Moldando o
futuro de forma
sustentavel

Como empresa de fundagao, estamos cientes de nossa responsabilidade e da
importancia de uma estreita cooperagdo. Nosso objetivo € promover solugdes
inovadoras para o desenvolvimento sustentavel. Estamos totalmente
comprometidos com essa missdo e ja estamos pensando hoje nos desafios
de amanha. Como um grupo global de tecnologia de materiais, estamos
dedicados a encontrar maneiras inovadoras de criar um futuro positivo para
nossos clientes, empresas parceiras e a sociedade como um todo.

Um grupo empresarial a caminho da descarbonizagao

Definimos o objetivo ambicioso de descarbonizar nossa produgdo (Escopo 1+
Escopo 2). Desde 2019, ja fizemos progressos significativos em nossos
esforgos para reduzir a pegada de CO,e do Grupo SCHOTT. Um objetivo é
usar somente eletricidade derivada de energias renovaveis no futuro. Desde
o final de 2021, estamos atendendo 100 por cento de nossas necessidades
globais de eletricidade com energia renovavel respaldada por garantias

de origem correspondentes. Neste contexto, atribuimos grande valor aos
certificados de eletricidade verde de alta qualidade. Nossa jornada de
sustentabilidade agora se concentra em impulsionar a mudanga tecnoldgica
e introduzir processos e produtos inovadores para proporcionar maior
sustentabilidade.

;‘ II'.. .
Saiba mais.

Cronograma do plano de agdo geral da SCHOTT (Escopo 1 + Escopo 2)
Desde 2019, reduzimos a pegada de CO,e da nossa empresa em aproximadamente 60 %.

Longo prazo

Curto a médio prazo

Duradouro

Pegada
deCO.e

Mudanga tecnoldgica
Evitaremos emissdes
de CO,e através de
novas tecnologias.
Mas essa mudanga
leva tempo.

Compensacao
Compensamos as
emissdes de CO,e
restantes por meio

de projetos de
protegéo climatica
de alta qualidade.

Energia verde*
Evitamos emissdes
ao usar eletricidade

100 % verde.

Eficiéncia energética
Reduzimos as
emissées aumentando
continuamente
nossa eficiéncia
energética.

*por certificados
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Science Based Targets Initiative (SBTi)
A SCHOTT estabeleceu metas climaticas
mais ambiciosas, que também abrangem
o Escopo 3. Estas foram verificadas e
confirmadas pela SBTi.

_GOLD | Top 5‘&\
ecovadis

EcoVadis

A agéncia internacional para avaliagdes
de sustentabilidade premiou novamente
a SCHOTT com uma medalha de ouro em
2024.

- @

rman
Sustainability Award
Company 2024

Prémio Alemao de Sustentabilidade 2024
Categoria Industria de Vidro e Ceramica e
prémio especial na categoria Clima.

Reconhecemos que ainda estamos no inicio de nossa jornada abrangente de sustentabilidade. Estamos, portanto, satisfeitos
por nosso compromisso ja estar sendo reconhecido, o que nos motiva a continuar nosso caminho com determinagao.

1



https://www.schott.com/about-us/sustainability

Um novo nivel de
transparéncia do vidro

Em um passo decisivo para uma maior sustentabilidade,a A menor pegada de carbono do produto (PCF - Product
SCHOTT Tubing esta estabelecendo um marco ambicioso ~ Carbon Footprint) tem, portanto, um impacto significativo
ao expandir seu portfdlio de produtos e uma tecnologiade napegada da embalagem primdria final. Esses avangos

produgado inovadora: a proxima geragéo de FIOLAX® Pro contribuem significativamente para reduzir o impacto
OCF (Otimized Carbon Footprint) livre de metais pesados.  ambiental de nossos produtos. Para tornar nossos

Este vidro Tipo | terd uma pegada de CO e reduzida em esforgos transparentes, forneceremos informagdes

50 % em comparagao ao nosso FIOLAX® tradicional*. A detalhadas, incluindo o método de célculo certificado
melhoria é possibilitada por uma mudanga significativa externamente e os valores de PCF resultantes. Estamos
em nossa tecnologia de fusdo. Estamos construindo um convencidos de que essas mudangas revolucionarias
tanque de fusdo elétrico alimentado por energia 100 % terdo um impacto positivo ndo apenas em nossos

verde em nossa principal unidade de produgao de tubos produtos, mas em toda a industria. ASCHOTT Tubing

de vidros farmacéuticos em Mitterteich (Alemanha), que continua comprometida com a inovagdo ambientalmente
estara operacional no primeiro trimestre de 2027. Isso correta, estabelecendo padrdes para o futuro sustentavel
permite a produgao de tubos de vidro para a industria daindustria farmacéutica.

farmacéutica com até 80 % menos emissdes de CO,e
apenas durante o processo de fusdo.

*Célculo das emissdes de gases de efeito estufa de acordo com o cradle-to-gate (do bergo ao portéo) por kg de tubos de vidro comercializavel;
comparado com a média do mercado para tubos de vidro de borossilicato [valor médio de acordo com ecoinvent 3.10; produgéo de tubos de vidro,
borossilicato // DE].

Processo de fusdao com eletricidade verde

Y __ s\ .

.

Em nossa principal unidade em Mitterteich, Alemanha, o vidro farmacéutico especial estd sendo fundido pela primeira vez com
menos emissdes de CO,e.
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»Planejamos reduzir drasticamente as

emissdes de CO_e na produgao de tubos de
vidro. Isso exige tecnologias inovadoras e
revolucionarias.”

Dr. Patrick Markschléager, vice-presidente executivo da unidade
de negdcio Tubing da SCHOTT AG

Unindo forgas para mais sustentabilidade
Orgulhamo-nos de ser membros da iniciativa Science Essas etapas estratégicas ajudardo a apoiar as
Based Targets (SBTi), que serve ndo s6 como guia ambiciosas metas de sustentabilidade dos fabricantes de

para nossos préprios planos ambiciosos de redugao, embalagens primarias e seus parceiros ao longo da cadeia
mas também como inspiragdo para outras iniciativas de valor. Nosso foco é transparéncia e confianga. Com
ambientalmente corretas. Nosso compromisso vai produtos como o FIOLAX® Pro OCF (p. 22 >), ja queremos
além de nossos préprios objetivos —também queremos trabalhar com vocé em um futuro mais ecoldgico hoje.
ajudar nossos clientes a atingir suas proprias metas de
sustentabilidade. Por essa razéo, estamos planejando
medidas adicionais, como um ciclo de material comum de
residuos de vidro e paletes que atendam as necessidades
individuais dos clientes.

0% 20% 40% 60% 80% 100% Emissdes de CO.e

FIOLAX® Pro OCF

o reducdo das
emissdes
0 de CO,e

Descubraa
decomposigéo

— das emissdes do
Matérias- Transporte Produgéo Redugdo de CO.e FIOLAX® Pro OCF.
primas
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https://www.schott.com/products/pharmaceutical-tubing/product-variants/fiolax-pro-ocf#emissionssavings

Qualidadefpremium
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Controle de qualidade

Cada um de nossos tubos de vidro é verificado quanto
airregularidades visuais e dimensionais usando

varios dispositivos de inspegado on-line totalmente
automatizados, bem como coleta e avaliagdo de dados
integrados. Se ndo atender aos nossos requisitos de
qualidade, ele é separado e reprocessado no tanque

de fusdo. Gragas ao controle de 100 % no processo de
producgédo de tubos perfeXion®, podemos atender até
mesmo aos mais exigentes requisitos de qualidade. Além
disso, temos opgdes de rastreabilidade significativamente
aprimoradas na cadeia de produgédo farmacéutica. Essa
melhoria se deve aos dados gerados e a profundidade
dos dados disponiveis ao longo do processo.
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Sistema de gestdo de qualidade

A SCHOTT Tubing tem um sistema central de
gerenciamento de qualidade com um padréo global
uniforme. Isto garante a qualidade consistente e total
intercambiabilidade dos nossos tubos de vidro.

Promessa de qualidade
Nossa abrangente
especificagdo de produto -
Especificagbes Técnicas
de Desempenho (TPS -
Technical Performance
Specification) —

é atualizada regularmente
para levar em conta os
requisitos do mercado e
dos clientes.

SCHOTT

Especificagbes Técnicas
de Desempenho 2023

Tue fa

OLAX bestu | BORD-E330"

Treinamento em qualidade
Todos os nossos funciondrios de produgdo recebem
treinamento em garantia de qualidade a cada seis meses.

Garantia de qualidade

Os inspetores de qualidade operacional acompanham
a producgao para garantir os processos e melhorar
continuamente a fabricagéo.

Gerenciamento da continuidade de negdcios

Como pioneira na produgao de tubos de vidro,

a SCHOTT Tubing estabeleceu um sistema de
gerenciamento de continuidade de negdécios em
conformidade com a norma ISO 22301 ,Seguranga

e Resiliéncia” para suas unidades de Mitterteich

e Rio de Janeiro, que foram certificadas pela TUV
Rheinland. Para isso, foram identificados processos
criticos, realizadas analises de falhas e andlises de
risco, além de serem criados planos de resposta para
evitar potenciais interrupgdes criticas das cadeias de
processos. As outras unidades Tubing serdo certificados
sucessivamente.

»,Quando se trata de embalagens
farmacéuticas de alta qualidade,
dimensodes consistentes, tolerancias
precisas e alta qualidade visual sao
essenciais para nossos tubos de
vidro. Com o perfeXion®, estamos
assumindo o controle de qualidade
global e garantia de qualidade a
um nivel inigualavel.”

Dr. Karsten Hennig,
gerente de gestdo de qualidade

Certificagcao

Todas as unidades da SCHOTT Tubing produzem tubos de
vidro farmacéutico de acordo com a norma de qualidade
GMP ISO 15378, certificada pela TUV Rheinland, Alemanha.

| Management Management
System System
IS0 9001:2015 1S0 9001:2015

1SO 15378:2017

o ® ISO 15378:2017 . ®
TUVRheinland TUVRheinland
| www.luv.com | www.tuv.com
- ID 9108654402 ID 9105082675
Alemanha
Management Management
System System
1SO 9001:2015 1SO 9001:2015
o ® 1SO 15378:2017 1SO 15378:2017
TUVRheinland
|| www.tuv.com www.tuv.com
ID 9105068726 ID 8000019772

Faga o download
das certificagdes aqui.



https://www.schott.com/products/pharmaceutical-tubing-P1000372/perfexion
https://www.schott.com/products/pharmaceutical-tubing-P1000372/downloads

Portfolio de tubos de
vidro SCHOTT Tipo | —
sua melhor escolha

A amplalinha de produtos de tubo de vidro borossilicato
Tipo | de alta qualidade foi desenvolvida para produzir
materiais de embalagem primaria seguros que protegem
farmacos e garantem sua eficacia.

FIOLAX® e BORO-8330™ servem como material de origem
para solugdes de embalagem primaria de alta qualidade,
como seringas, carpules, frascos e ampolas. Esses vidros
de borossilicato sdo caracterizados por alta resisténcia a
temperatura, baixo teor alcalino e excelente resisténcia
hidrolitica e quimica.

Nossa linha de vidros farmacéuticos Tipo | inclui varias
opgoes. Eles atendem aos requisitos das farmacopeias
(Ph. Eur., USP, ISO, JP, ChP, YBB, REACH, RoHS) e
regulamentacgdes para embalagens farmacéuticas.

Qual tipo de vidro é o mais

adequado as suas necessidades?
Arvore de decisdo SCHOTT Tipo I, p. 18 >

W @

FIOLAX® Pro FIOLAX®
transparente

W @

FIOLAX® &mbar BORO-8330™

Portfolio SCHOTT Tipo |
pp.20-25>

Portfdlio de aplicagdes
pp.26-33 >

,O vidro Tipo |
minimiza o risco
de interacoes entre
O recipiente do
farmaco.”

Dr. Claudia Heinl,
gerente sénior de produtos para tubos farmacéuticos
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Arvore de decisdo para

vidro SCHOI

Nossa linha de tubos de vidro farmacéuticos Tipo |

inclui varias opgdes. Selecione o tipo de vidro certo para
sua embalagem farmacéutica primaria de acordo com
seus requisitos.

sem protecao

[ Tipo |

Configurador TPS on-line
Encontre o tubo de vidro
perfeito para suas
necessidades em apenas
alguns cliques

contra luz

O vidro certo
para as suas
necessidades

contra luz

com
—— protecdo — I

FIOLAX® ambar

p.39>
sem foco especial
— em uma pegada de
CO,e otimizada
p. 20 —
foco diferenciado
— em uma pegada de —
CO,e otimizada
FIOLAX® Pro
OCF

p. 24 —

Protecao contraluz

Pegada de CO e otimizada
|
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requisitos
aprimorados
para
extraiveis,
por exemplo,
biotecnologia

requisitos
normais para
extraiveis,
por exemplo,
entidades de
moléculas
pequenas

requisitos de
resisténcia
aprimorados

requisitos
normais de
resisténcia

requisitos de
resisténcia
aprimorados

requisitos

normais de
resisténcia

Substancias extraiveis

p. 22 —
p. 23

FIOLAX®
transparente
CHR + OS

aprovacao de
novo farmaco

medicamento

comercial

p. 23 —

FIOLAX® clear
oS

p. 20 —

FIOLAX® Pro

p. 20 —
p. 23
p. 25

FIOLAX® Pro

FIOLAX®
transparente CHR

BORO-8330™

aprovacao de

novo farmaco

medicamento

comercial

p.20 —

FIOLAX® Pro

p.20 —
p. 22
p. 25

FIOLAX® Pro
FIOLAX® transparente
BORO-8330™

Aprovacao



Portfdlio SCHOTT Tipo |

FIOLAX® Pro

O FIOLAX® Pro é livre de metais pesados e tem excelente
resisténcia hidrolitica e um perfil melhorado de substancias
extraiveis. Isso o torna ideal para futuros requisitos,
especialmente no campo de produtos farmacéuticos
fabricados por meio de biotecnologia.

CO,e otimizado - a linha de produtos FIOLAX® Pro OCF (Optimized
Carbon Footprint - pegada de carbono otimizada) sera produzida
em nosso primeiro tanque de fusdo elétrico com base na
Alemanha, alimentado com energia 100 % verde, a partir do
primeiro trimestre de 2027. Isso resulta em uma pegada de CO,e
50 % menor (pegada de carbono do produto, PCF) desses tubos*.
Mais informacgdées pp.10-13 >

Vantagens do produto

Excelente —livre de metais pesados e excelente
@ resisténcia hidrolitica para um nivel minimo de
interagdes

Alta qualidade — qualidade cosmética de primeira
classe e precisdo dimensional gragas a tecnologia
de processamento perfeXion® para maior precisdo
do recipiente e menores taxas de rejeigao

Personalizado — especificagdes personalizaveis

D@ (opgdes de melhor valor), incluindo opgdes
defeito zero para necessidades individuais

Opcodes de personalizagao
Acabamento da extremidade do tubo, revestimento antirrisco,
opgoes zero defeito, tolerancias mais rigorosas

Compatibilidade

' i | Para todos os formatos e tamanhos de
1 recipientes farmacéuticos

Para todos os medicamentos, especialmente
fadrmacos parenterais, incluindo produtos
biofarmacéuticos

Leia mais on-line.
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Pronto para o futuro

O vidro premium de alto desempenho e

preparado para o futuro, opcionalmente com
pegada de CO,e reduzida.

Livre de metais pesados, em particular

SISV

Agora disponivel —a pegada de CO,e para FIOLAX® Pro

PCF declaration OCF como o primeiro produto em nosso portfélio! A fim de

e T B garantir um alto nivel de confiabilidade e transparéncia,

tanto o valor quanto a diretriz PCF para seu célculo sdo

certificados pelo instituto externo credenciado GUTcert.
fl

use Gas Protocol Product A
& Ti5 Guideline I ‘
14067
Ce i A ‘
scic GUTcert

FIOLAX® Pro OCF GUTcert
AFNOR Group AFNOR Group

SCHOTT PCF Guideling 1.0
Geeenhouse Gas Protoool Prodect Standard
150 18067 & T1% PCT Guideling

SCHOTT

Se vocé planeja (re)validar sua embalagem
primaria com FIOLAX® Pro, a SCHOTT Tubing
pode ajudar.

Ficaremos satisfeitos em fornecer a vocé a
documentacgao técnica sobre o FIOLAX® Pro.

Solicite adocumentagéo
técnica do FIOLAX® Pro
agora mesmo.

*Célculo das emissdes de gases de efeito estufa de acordo com o cradle-to-gate (do bergo ao portdo) por kg de tubos de vidro comercializavel;
comparado com a média do mercado para tubos de vidro de borossilicato [valor médio de acordo com ecoinvent 3.10; produgéo de tubos de vidro,
borossilicato // DE].
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https://www.schott.com/products/pharmaceutical-tubing-p1000372/product-variants#fiolaxpro
https://www.schott.com/products/pharmaceutical-tubing-P1000372/product-variants#validationsupport

Portfdlio SCHOTT Tipo |

FIOLAX® transparente

Este vidro de borossilicato Tipo | de alta qualidade oferece
excelente resisténcia quimica e hidrolitica, impermeabilidade O Ori ina|
e neutralidade. Para protecdo ideal do conteldo contra
envelhecimento prematuro e perda de eficacia.

O padrao global premium com
compatibilidade comprovada e histérico de
qualidade testada.

Vantagens do produto

Confidvel — compatibilidade comprovada
com milhares de farmacos em todo o mundo,

padrdo premium da industria desde 1911

Alta qualidade — qualidade cosmética de primeira
classe e precisdo dimensional gragas a tecnologia
de processamento perfeXion® para maior precisao
do recipiente e menores taxas de rejei¢éo

Personalizado — especificagdes

D@ personalizaveis (opgbes de melhor
valor), incluindo opg¢des defeito zero para

necessidades individuais

Opcodes de personalizagéo
Acabamento da extremidade do tubo, revestimento antirrisco,
opgoes zero defeito, tolerancias mais rigorosas

Compatibilidade

. i | Para todos os formatos de
1 recipientes farmacéuticos

Para todos os medicamentos,
especialmente farmacos parenterais

Mais informacdes sobre todas as
variantes do FIOLAX® transparente.
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FIOLAX® transparente CHR

Para FIOLAX® transparente com resisténcia hidrolitica
controlada (CHR), ndo sé a resisténcia hidrolitica dos O am biCiOSO
graos do vidro é monitorada e especificada, mas também
a da superficie interna do tubo. A composi¢cado FIOLAX®
transparente permanece inalterada.

O vidro com limite de extragéo certificado
para formulagdes sensiveis.

Compatibilidade

Especialmente para formulagdes

' i | ‘ Para todos os formatos de
1 sensiveis e produtos biofarmacéuticos

recipientes farmacéuticos

FIOLAX® transparente OS

Para FIOLAX® transparente com resisténcia otimizada (OS)
é dada atengao especial para evitar defeitos na superficie, O forte
que podem reduzir a resisténcia do vidro. A composigao

do FIOLAX® transparente permanece inalterada. O vidro com especificagéo visual ainda mais

rigorosa para requisitos de resisténcia
elevados.

Compatibilidade

Para requisitos de alta resisténcia,
por exemplo, para recipientes com

' i | ‘ Para todos os formatos de
- menores espessuras de parede

recipientes farmacéuticos
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Portfdlio SCHOTT Tipo |

FIOLAX® ambar

O FIOLAX® ambar tem um histérico comprovado de
garantir a estabilidade de longo prazo de medicamentos
sensiveis a luz.

Vantagens do produto

Confidvel - protegdo contra luz ultravioleta de
acordo com os requisitos de protegéo contra a luz
da Ph. Eur. e USP em linha com os formatos ISO

Alta qualidade - qualidade cosmética de primeira
classe e precisdo dimensional gragas a tecnologia
de processamento perfeXion® para maior precisao
do recipiente e menores taxas de rejeigao

Personalizado — especificagdes personalizaveis

D@ (opgdes de melhor valor), incluindo opgdes
defeito zero para necessidades individuais

Opcodes de personalizagéo
Acabamento da extremidade do tubo, revestimento antirrisco,
opgdes zero defeito, tolerdncias mais rigorosas

Compatibilidade

-
' i | Para todos os formatos de recipientes
1 farmacéuticos, especialmente frascos e ampolas

Para todos os medicamentos, especialmente
farmacos parenterais fotossensiveis

Leia mais on-line.
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O herdi UV

Vidro com protegédo UV confiavel para
farmacos sensiveis a luz.

Portfélio SCHOTT Tipo |

BORO-8330™

Esse vidro Tipo | é caracterizado por um alto teor de boro e
excelente resisténcia a mudancas de temperatura devido
ao baixo coeficiente de expansao.

Vantagens do produto

Alta qualidade - qualidade cosmética de primeira
classe e precisdo dimensional dos tubos para
frascos, gragas a tecnologia de processamento

perfeXion® para proporcionar maior precisdo dos
frascos e menores taxas de rejeicao

Seguro - alta resisténcia hidrolitica para
minimizar as interagdes entre o farmaco
e o recipiente

[<]

Comprovado — o vidro 3.3 é conhecido mundi-
almente como vidro especial de laboratdrio

Opcodes de personalizagao
Acabamento da extremidade do tubo, revestimento antirrisco

Compatibilidade

-
. i | Para todos os formatos de recipientes
1 farmacéuticos, especialmente frascos e ampolas

Para todos os medicamentos, especialmente
farmacos parenterais

Leia mais on-line.
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O robusto

O vidro 3.3 foi testado e comprovado no

mercado farmacéutico americano e na
indUstria laboratorial.
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Seringas

Para fabricar seringas de vidro, tolerancias geométricas
rigorosas do tubo de vidro sdo cruciais. Um diametro
interno preciso pode afetar positivamente a funcionalidade
da seringa, por exemplo, para proporcionar maior precisao
de dosagem e uma forga de deslizamento mais uniforme
do émbolo da seringa para uma inje¢ao menos dolorosa.
Portanto, os pacientes se beneficiam particularmente do
vidro tubular de alta qualidade.

Controle de qualidade perfeXion®
Atendemos a esses requisitos rigorosos por meio de uma
inspegado 100 % abrangente de cada tubo individual.

Tolerancias mais rigorosas

N3o s6 atendemos, mas ja excedemos as tolerancias de
didametro externo exigidas de acordo com a ISO 11040-4
com nossas dimensdes padrdo.

Melhor valor
As tolerancias e especificagdes podem ser ainda mais
rigorosas para requisitos particularmente rigidos. i

Tubos para seringa

Tamanho da Tolerancia DE + [mm]

S CEriErE SCHOTT SCHOTT IS0 SCHOTT
IS0 11040-4 norma Melhor valor 0 norma norma
0,5ml 6,85 0,08 até £0,05 0,10 4,65 0,08
Tml 8,15 £0,09 até £0,05 0,10 6,35 0,09
1/2/2,25/3ml 10,85 0,09 até £0,05 0,10 8,65 0,09
Sml 14,45 £0,09 até £0,07 0,10 11,85 0,09
10ml 17,05 0,15 até £0,09 £0,20 14,25 =0,15
20ml 22,05 0,17 até £0,09 *0,20 19,05 =0,15

Especificagao para todos os vidros FIOLAX®. A especificagdo para BORO-8330™ pode variar.
Tamanhos especiais também disponiveis.

DE = diametro externo | DI = diametro interno
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Tolerancia DI £ [mm]

SCHOTT

Melhor valor o

até £0,05
até £0,05
até £0,05
até £0,07
até £0,09

até £0,09

ISO
norma

0,10

£0,10

£0,20

+0,20

+0,20

+0,20

Por que escolher tubos de vidro de
qualidade da SCHOTT para seringas?

Tolerancias mais rigorosas do que as especificadas

pela norma ISO para tubos de seringa padrao, bem

como toleréncias de didmetro externo e interno ainda

mais redutiveis de até £0,05mm quando necessario, Fabricacdo
permitem uma forma mais precisa. de raciplentes

A inspecado da qualidade cosmética 100 % on-line através
do nosso controle de processamento perfeXion® permite
um alto rendimento durante a inspegao visual final.

Um didmetro interno com tolerancia rigorosa reduz o
consumo de 6leo de silicone e o torna adequado para
seringas sem silicone.

At . . - Envase
Tolerancias rigorosas de ID para maior precisdo dos farmacos

de dosagem reduzem as perdas de enchimento
excessivo e possibilitam uma forga de deslizamento
consistente do émbolo da seringa.

A detecgao e a rejeigao, especialmente de linhas
de ar abertas no interior, evitam um possivel efeito
negativo na esterilidade da seringa.




Portfélio de aplicagdes

C a rp U | e S Por que escolher tubos de vidro de

qualidade da SCHOTT para carpules?

Ao escolher tubos de vidro para carpules, sua resisténcia Toleréncias rigorosas de diametro externo e interno
ao estresse mecanico é um critério de selegdo importante. | promovem o formato preciso do flange, gargalo =
Isso significa que um vidro com alta qualidade cosmética e ombro.
é vantajoso. Além disso, tolerancias geométricas Fabricagdo
rigorosas melhoram a preciso no fluxo de trabalho de _ B A inspegdo 100 % on-line da qualidade cosmética de recipientes
processamento e a funcionalidade dos carpules quando permite um alto rendimento durante a inspegéo
usados em sistemas de caneta ou bomba. visual final.
Controle de qualidade perfeXion® Um didmetro interno com tolerancia rigida de até
Atendemos a esses requisitos rigorosos por meio de uma +0,05mm promove uma maior precisdo de dosagem
inspegdo 100 % abrangente de cada tubo individual. e, portanto, reduz as perdas de enchimento
excessivo, o que é especialmente importante para
Tolerancias mais rigorosas multiplas dosagens. A
Mesmo com nossas dimensdes padrao, excedemos as Envase
tolerancias exigidas de didmetro interno e externo de A detecgdo e a rejeigdo, especialmente de linhas dos farmacos
acordo com a I1SO 13926-1. de ar abertas no interior, evitam um possivel efeito
negativo na esterilidade do cartucho.
Melhor valor
As tolerancias e especificagdes podem ser ainda mais
rigorosas para requisitos particularmente rigidos.

Tubos para carpules

Tamanho do Tolerancia DE = [mm)] Tolerancia DI £ [mm]
carpule conforme SCHOTT SCHOTT ISO SCHOTT SCHOTT 1ISO
1SO 13926-1 norma Melhor valor 0 norma norma Melhor valor o
1,00-1,80ml 8,65 0,09 até £0,05 *0,10 6,85 0,09 até £0,05 0,10
1,50-3,00ml 10,85 0,09 até £0,05 +0,10 8,65 0,09 até £0,05 0,10
1,50-3,00ml 10,95 £0,09 até £0,05 +0,15 9,25 £0,09 até £0,05 0,10
3,00ml 11,60 0,09 até £0,05 +0,15 9,65 £0,09 até £0,05 0,10

Especificagao para todos os vidros FIOLAX®. A especificagdo para BORO-8330™ pode variar.
Tamanhos especiais também disponiveis.

DE = diametro externo | DI = diametro interno
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Portfélio de aplicagdes

Frascos

Os frascos tubulares de vidro sédo verdadeiramente
versateis, abrangendo uma ampla gama de medicamentos
embalados neles, desde diluentes simples até produtos
biofarmacéuticos altamente sensiveis. Para garantir uma
protegao eficaz contra o envelhecimento prematuro e a
perda de eficacia apds longo periodo, uma alta resisténcia
guimica e baixa lixiviagdo do vidro do tubo sdo essenciais.

Controle de qualidade perfeXion®
Atendemos a esses requisitos rigorosos por meio de uma
inspe¢ado 100 % abrangente de cada tubo individual.

Tolerancias mais rigorosas

N&o sé atendemos, mas geralmente excedemos as
tolerancias de diametro externo exigidas de acordo com
a 1SO 8362-1 com nossas dimensdes padrao.

Melhor valor
As tolerancias e especificagdes podem ser ainda mais
rigorosas para requisitos particularmente rigidos.

Frascos

Tamanho do Toleréncia DE = [mm]

Sosseen | St sewort o ko
2R, 3R, 4R 16,00 0,14 até £0,12 +0,15
6R, 8R 22,00 *0,19 até £0,17 +0,20
10R, 15R 24,00 0,19 até £0,17 +0,20
20R, 25R, 30R 30,00 £0,20 £0,25
50R 40,00 0,40 +0,40
100R 47,00 +0,50 +0,50

Especificagao para todos os vidros FIOLAX®. A especificagdo para BORO-8330™ pode variar.
Tamanhos especiais também disponiveis.

DE = diametro externo | EP = espessura da parede

30

Tolerancia EP =

SCHOTT
norma

1,00 £0,04

1,00 £0,04

1,00 £0,04

1,20 0,05

1,50 £0,07

1,70 0,07

Por que escolher tubos de vidro de
qualidade da SCHOTT para frascos?

Uma espessura de parede consistente garante uma
moldagem uniforme e precisa do ombro, gargalo
(incluindo o blowback) e da parte inferior.

Um portfdlio dimensional muito amplo abrange
volumes nominais de enchimento de até 100ml e
permite combinacdes de OD/WT excepcionais e
especificas para o cliente.

=2
Fabricacédo
de recipientes

Um acabamento fechado da extremidade do tubo
com um pequeno orificio de ventilagdo como o
DENSOCAN® oferece varios beneficios para transporte

[mm]

ISO
norma

+0,04

+0,04

£0,04

0,05

+0,07

0,07

€ processamento.

(]
. . ~ Envase
Os frascos fabricados com vidro SCHOTT sé&o extrema- dos farmacos
mente versateis e atendem a uma ampla gama de i
requisitos, por exemplo, compatibilidade até mesmo com
farmacos altamente sensiveis; desde armazenamento
refrigerado a—80°C até esterilizagdo final a 121°C;
armazenamento de liquidos ou produtos liofilizados.

| O diametro externo preciso permite uma operacao suave

mesmo em linhas de envase de alta velocidade.

do recipiente do farmaco, o que é especialmente
importante para produtos bioldgicos exigentes.

| A alta resisténcia quimica minimiza as interagdes

. o —




Portfélio de aplicagdes

Ampolas

As ampolas sdo materiais de embalagem primaria de
paredes muito finas, o que aumenta os requisitos para

0s tubos, particularmente para espessura de parede
consistente e com tolerancia rigorosa. Isso permite produzir
ampolas com geometrias precisas e de alta qualidade, que
sempre exigem uma forga de quebra constante para serem
abertas, o que minimiza o risco de ferimento ao abrir a
ampola.

Controle de qualidade perfeXion®
Atendemos a esses requisitos rigorosos por meio de uma
inspecado 100 % abrangente de cada tubo individual.

Tolerancias mais rigorosas

N3o s6 atendemos, mas geralmente excedemos as
tolerancias exigidas de didmetro externo e espessura
de parede de acordo com a ISO 9187-1 com nossas
dimensdes padréo.

Ampola

Tamanho da ampola Toleréncia DE + [mm]

de acordocoma

IS0 9187-1 -
Tml, 2ml 10,75 0,12 +0,15
3ml 12,75 0,12 +0,15
Sml 14,75 0,12 +0,15
10ml 17,75 0,14 +0,20
20ml, 25ml, 30 ml 22,50 £0,19 +0,25

Especificagao para todos os vidros FIOLAX®. A especificagdo para BORO-8330™ pode variar.
Tamanhos especiais também disponiveis.

DE = diadmetro externo | EP = espessura da parede
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Tolerancia EP = [mm)]

SCHOTT
norma

0,50 £0,02
0,50 £0,02
0,55 £0,02
0,60 £0,03

0,70 £0,04

ISO
norma

*0,03

+0,03

+0,03

£0,04

+0,04

Por que escolher tubos de vidro de
qualidade da SCHOTT para ampolas?

A alta qualidade cosmética reduz possiveis perdas de
rendimento durante o processamento posterior.

rigorosa suporta a modelagem uniforme e precisa do de recipientes

Uma espessura de parede constante e com tolerancia Fabricagéo
ombro, da ponta e do fundo. D

O acabamento da extremidade do tubo DENSOCAN®
reduz a evaporacao de borato durante o processamento.

A alta resisténcia quimica minimiza as interagdes entre
o farmaco e o recipiente, como uma mudanga de pH de
solugdes ndo tamponadas.

As tolerancias, que geralmente sdo mais rigorosas Eg‘s’iz,fmacos
do que o padrao ISO correspondente, permitem uma
operagio suave mesmo em maquinas de envase de

alta velocidade e envase preciso com geometrias de
ponta rigidas.




O que oferecemos

A SCHOTT Tubing emprega mais de 2.200 pioneiros com
curiosidade inabaldvel. Eles constantemente reinventam o
vidro e assumem a responsabilidade pelo nosso planeta.
Com mais de 140 anos de experiéncia em tecnologia de
vidro, estamos firmemente focados no futuro.

Sempre priorizamos a estreita colabora¢gdo com nossos
parceiros de negdcios. Nossos servigos abrangentes
vdo desde suporte a consultas cientificas até analises
de amostras. Vocé se beneficia do conhecimento
profundo e da experiéncia de nossa equipe dedicada
de especialistas nas dreas de materiais de vidro,
propriedades do produto e técnicas de processamento.
Isso nos permite oferecer servigos de consultoria em
todas as areas em que os tubos de vidro farmacéuticos
sdo utilizados. Nossa oferta de servigos digitais
complementa nosso amplo portfdlio.

Perto de vocé - globalmente

Independentemente do tamanho da empresa,
trabalharemos juntos para encontrar solu¢des para

o progresso futuro. Com presenga em todo o mundo,
da Asia-Pacifico & Europa e Américas, estamos
sempre por perto. Nossos escritérios de vendas locais
fornecem aconselhamento in loco adaptado aos
requisitos especificos de cada pais e apoiam vocé até
o langamento de seu material de embalagem primaria
no mercado. Essa proximidade geografica com os
mercados oferece beneficios como eficiéncia de custos,
otimizagdo da cadeia de suprimentos e minimizagao
de riscos através da seguranga e estabilidade do
fornecimento.

Junto com vocé, nos dedicamos a tornar o mundo mais
saudavel.

@ Producgao de tubos de vidro @ Estoque

SCHOTT AG
SCHOTT AG | | Mitterteich
Mainz | | empresa lider
em tubos
. ™ (&)
o
(I}

SCHOTT Tubing

SCHOTT Glass (Zhejiang) Co., Ltd.

India Pvt. Ltd.,
divisdo Tubing

SCHOTT Technologies

Brazil Ltda.
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O que oferecemos

Suporte cientifico e
consultoria especializada

Consultoria técnica e cientifica para clientes

Nossos especialistas em servigos cientificos estdo disponiveis para
fornecer suporte e conselhos abrangentes gratuitos sobre seus desafios e
responder a quaisquer perguntas que vocé possa ter sobre as propriedades
do produto, processamento, versatilidade dos tubos de vidro farmacéutico
ou sustentabilidade. A especializagado de nossa equipe de profissionais
qualificados vai desde o conhecimento das propriedades quimicas e fisicas
do vidro até solugdes e processos farmacéuticos, e pode atender de forma
ideal as suas necessidades e desafios individuais.

Anadlise de amostras e analise de defeitos do vidro

Seja qual for o seu desafio ou aplicagdo especifica, oferecemos solugdes
sob medida para o seu projeto, incluindo materiais e andlises de processo.
Se sua preocupagao é evitar quebra de vidros ou detectar defeitos em
vidros, podemos ajudd-lo a melhorar a qualidade e a eficiéncia de sua
produgdo. Nossa equipe de especialistas esta disponivel a qualquer
momento para realizar andlises de falhas e desenvolver conjuntamente
solugdes que otimizem toda a cadeia de processos.

Seu recipiente é feito com vidro SCHOTT?

As falsificagdes também afetam a indUstria de embalagens farmacéuticas.
Como farmacéutico, vocé tem a opgdo de ter a embalagem primaria
analisada por nds gratuitamente.

Como? Entre em contato conosco em pharma.tubing@schott.com
Noés cuidaremos de todo o resto.
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Nossos especialistas estdo a sua
disposicdo como contatos experientes para
todas as questdes relacionadas ao vidro
farmacéutico em toda a sua cadeia de valor.

Agende uma consulta gratuita agora!
pharma.tubing@schott.com

Regulamentacodes

Quais normas e
regulamentacgdes se
aplicam a sua embalagem
primdria de vidro? Da ISO

as farmacopeias, nossa
equipe de especialistas o
guiard através dos requisitos
normativos, padrdes
regulamentares e as ultimas
mudangas nas farmacopeias
internacionais.
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Leia mais on-line.
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O que oferecemos

Servicos digitais 24/7

O portal do cliente SCHOTT Tubing atua como sua
plataforma abrangente de informagdes on-line, pedidos
e servicos. Ele oferece acesso continuo a fungdes
abrangentes de pedido e logistica, bem como a dados de
qualidade importantes e outros servigos inteligentes.

Facaloginem
schott.com/shop/tubing
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Pedidos simplificados

Desfrute da conveniéncia de pedidos
rapidos e faceis, bem como da
transparéncia imediata de pregos e
estoque.

Historico e status de pedidos
Simplifique seu gerenciamento de
pedidos e a logistica com uma visdo
geral transparente dos pedidos feitos
e a consulta do status do pedido.

Gerenciamento de documentos
Economize tempo e dinheiro e
beneficie-se do armazenamento
centralizado de seus documentos de
dados relacionados a pedidos,
certificados e etiquetas de embalagens.
Acesse convenientemente todos os
certificados relevantes, como tipos
de vidro, tanques de fusao, paletes,
declaragado PCF ou certificados GMP.
Informaremos assim que houver
atualizagOes para seus certificados.
Todas as etiquetas de palete estdo
disponiveis para vocé fazer o
download ou imprimir novamente.

Dados de qualidade e estatisticas
Otimize sua documentagao e
garanta a rastreabilidade acessando
facilmente todos os seus dados de
qualidade e baixando seu certificado
de lote, por exemplo. Vocé

também pode facilmente receber
estatisticas de vendas individuais
com informagdes detalhadas sobre
quantidades de pedidos, condigdes
de entrega etc.

TPS Digital 2023

Acesse todas as informagdes
técnicas sobre nosso tubo de vidro
borossilicato Tipo | no catdlogo
online navegavel das especificagdes
técnicas atuais (TPS).

Configurador TPS

Use nosso novo configurador TPS
para selecionar rapidamente o tubo
de vidro Tipo | ideal para suas neces-
sidades em apenas alguns cliques.

> Disponivel para clientes no portal
do cliente

Assista ao video sobre
como ele funciona.

Resumo dos beneficios

0 Menor tempo de processamento
gragas a pedidos rapidos.

0 Custos de processamento
reduzidos gragas ainformagdes sobre
o status do pedido e disponibilidade
imediata de documentos relevantes
para o pedido.

0 Mais transparéncia através de
informagdes claras sobre dados de
qualidade, certificados, estatisticas
de vendas e muito mais.

’

SCHOTT

4

Tubos para frascos  Tipo de vidro

Configurador TPS
Experimente agoral!

@ Mais flexibilidade gracas &
disponibilidade 24 horas por dia, 7
dias por semana e ao gerenciamento
independente dos dados do perfil.

0 Gerenciamento e rastreabilidade
otimizados da documentagéao
através do acesso imediato a
documentos e dados relevantes.

0 Servigo exclusivo de assinatura
de certificados para notificagao
automatica de atualizagcdes e novos
certificados.
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Por favor clique para seleccionar um tipo de vidro|
para ver mais informacgdes

FIOLAX® Pro

FIOLAX® transparente

FIOLAX® Srmibar

BORO-8330™

o Gerenciamento e planejamento
logistico otimizados através da
coordenagéo independente das
entregas.

0 Se vocé tiver seu préprio
software ERP e quiser conecta-
lo ao nosso sistema, oferecemos
integracao perfeita para troca
eletroénica de dados (EDI).


https://www.schott.com/shop/tubing
https://www.schott.com/products/pharmaceutical-tubing-p1000372#configurator
https://www.schott.com/products/pharmaceutical-tubing-p1000372#configurator

Expertise em vidro em primeira mao

FIOLAX® Academy

A FIOLAX® Academy oferece conhecimento e treinamento
em primeira mao no campo do vidro para embalagens
farmacéuticas ao longo de toda a cadeia de valor.
Ciéncia e tecnologia de ponta disponibilizadas a vocé por
especialistas na area.

Saiba mais em

Podemos personalizar as 13 reas teméticas de acordo fiolaxacademy.com

com suas necessidades especificas.

Escolha entre os seguintes médulos:

O mundo dos tubos de Tubos de vidro farmacéuticos Interacoes entre A Segura nQa do paC|ente

vidro farmacéuticos ao longo da cadeia de valor vidro e liquidos comeca conosco.

1 Nogdes basicas do vidro 6 Evaporagao de borato 9 Resisténcia hidrolitica SCHOTT A(,;
pharma.tubing@schott.com

2 Rastreabilidade 7 Tens&o no vidro 10 Substancias extraiveis e lixividveis 1 Telefone +49 (0)9633/80-0

3 Aspectos regulatérios 8 Tratamentos da superficie 11 Delaminacéo ‘ m [company/schott

4 Resisténcia e quebra Em andamento 12 Mudanga de pH

5 Referéncia Moddulo ,Sustentabilidade” 13 Protegéo contra luz
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schott.com

SCHOTT AG, Erich-Schott-Strasse 14
95666 Mitterteich, Alemanha
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