La seguridad
del paciente
comienza
CON NOSOtros.

Tubos de vidrio de borosilicato Tipo |
para envases primarios farmacéuticos.

SCHOTT



Soluciones pioneras desde 1884.

Hacemos posible lo que parece imposible. Eso es porque, en SCHOTT,
creemos que la responsabilidad compartida, la experiencia y la estrecha
colaboracién permiten generar soluciones revolucionarias. Somos un grupo
internacional en el sector de la tecnologia de los materiales que busca
nuevas formas con las que crear un futuro mejor, tanto para nuestros clientes
como para nuestras empresas partners. La responsabilidad con respecto a
la ciencia, la sociedad y el medio ambiente esta profundamente arraigada
en el ADN de SCHOTT como empresa-fundacion. Con 17.400 empleados en
mas de 30 paises, somos un partner competente para muchas industrias de
alta tecnologia, especialmente las de salud, electrodomésticos, electrénica
de consumo, semiconductores, éptica, astronomia, energia y aeroespacial.
Sean cuales sean los desafios que nos depare el futuro, estamos deseando
encontrar soluciones innovadoras y convertir las visiones en realidad.

Con una capacidad de produccién de aproximadamente 230.000 toneladas
y plantas de produccién en Europa, Sudamérica y Asia, SCHOTT Tubing es
uno de los principales fabricantes mundiales de tubos, varillas y perfiles de
vidrio. Hemos fabricado alrededor de 60 tipos de vidrio en una amplia gama
de didmetros exteriores y longitudes basandonos en estrategias multisitio
en las fases de desarrollo, producciéon y control de calidad. SCHOTT Tubing
ofrece productos y servicios a medida para mercados internacionales

en crecimiento, como el farmacéutico, el electronico, el industrial y el de
tecnologia medioambiental.

Nuestro compromiso con la seguridad de los pacientes

Por qué puede confiar en el vidrio

El vidrio es nuestro ADN

Damos forma al futuro de manera sostenible
Calidad superior para usted

Gama de tubos de vidrio Tipo |

Gama de aplicaciones

Qué podemos hacer por usted
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Nuestro compromiso con |a
seguridad de los pacientes

La seguridad de los pacientes es una prioridad esencial en

la industria farmacéutica.

Ademas del desarrollo y la fabricacion de medicamentos
fiables y eficaces, el suministro de envases seguros y de
alta calidad desempefia un papel igualmente importante
en la proteccioén de los pacientes.

Los materiales de los envases deben garantizar que se
mantenga la eficacia de los medicamentos y que los
pacientes puedan recibir su tratamiento sin sufrir ningun
riesgo.

Por eso confiamos en el vidrio. Nuestra responsabilidad
comienza con nuestros tubos de vidrio, que sirven como
material de origen para la produccion de soluciones

de envases primarios de primera clase, como jeringas,
carpules, viales y ampollas.

Vamos mas alla de la simple produccion de vidrio y
siempre buscamos el bienestar del paciente y el éxito del
tratamiento.

La seguridad del paciente comienza con el material adecuado

(=) — . 2

Fabricacion
de envases

Tubo de vidrio

Llenado de los
medicamentos

il

Pacientes

o

| suministro de envases
seguros desempefa un
papel clave en la proteccion
de los pacientes.




Por qué puede
confiar en el vidrio

A diferencia de otros materiales, el vidrio se caracteriza por una alta inertidad, lo que
limita al minimo absoluto las interacciones con el medicamento. Adema3s, el vidrio es
excelente para procesos de esterilizacion, ya que permanece estable y neutro, lo que
preserva la pureza y la calidad del medicamento.

Para el embalaje de medicamentos inyectables, el material preferido es el vidrio Tipo I.
El Tipo | es una designacion que ha sido definida segun la reglamentacion recogida en
las normas ISO y las farmacopeas. Se trata basicamente de vidrios de borosilicato, que
presentan una alta resistencia hidrolitica y al choque térmico debido a su considerable
contenido de 6xido de boro. El Tipo | representa la calidad de vidrio necesaria 'y

es tanto obligatorio como recomendado en todo el mundo, especialmente para el
embalaje de medicamentos por via parenteral.

Impermeabilidad

@ El vidrio es completamente
hermético y, por lo tanto,
protege el contenido de la
contaminacién, la humedad
y el oxigeno. Esto permite
conservar la esterilidad del
medicamento.

Q Alta resistencia quimica
5:25 Se refiere a la capacidad de
?  una sustancia para soportar
ataques quimicos. El vidrio
Tipo | se caracteriza por un
alto grado de resistencia, lo
que impide que se produzcan
interacciones o reacciones
quimicas no deseadas y
garantiza la conservacion de
la calidad del medicamento.

La seguridad del paciente es lo
primero, por lo que el vidrio Tipo |
es el material preferido para el
envase primario.

Transparencia

La visibilidad y, por lo

tanto, la identificacion

del contenido facilitan la
inspeccidn visual. También
permite al usuario comprobar
de forma fiable el estado del
medicamento.

Resistencia a altas
temperaturas

El vidrio puede soportar
temperaturas extrema-
damente altas y bajas. Esta
propiedad permite una
amplia gama de aplicaciones
en diversas condiciones

de procesamientoy
almacenamiento.

Vida util

El vidrio es un material
extremadamente estable y
duradero. Mantiene su forma,
estructura y propiedades
incluso durante largos periodos
de tiempo. Se dice que el
vidrio tiene una durabilidad
tedricamente infinita.



El vidrio es nuestro ADN

Somos precursores y desarrolladores del vidrio Ademas, nuestro espiritu innovador y nuestra entrega
farmacéutico Tipo I, y nos sentimos orgullosos de a la excelencia nos permiten crear soluciones pioneras
contar con un historial probado de éxitos y de estar gue cumplen con los estandares actuales y prevén los
entre los principales fabricantes mundiales de vidrios desafios futuros. De este modo, damos forma al futuro
especiales. Con la invencidn del vidrio de borosilicato, del sector del vidrio farmacéutico y garantizamos que

que todavia se considera el estandar de referencia en la nuestros clientes siempre reciban la maxima calidad y
industria del embalaje farmacéutico, sentamos las bases  seguridad. De cara al futuro, en 2027 nos espera nuestro

para la produccién de envases primarios seguros de siguiente gran paso, ya que queremos redefinir por
medicamentos. completo la tecnologia de fusién. Se trata de uno de

nuestros hitos mas ambiciosos en el camino hacia una
Como pioneros en el sector del vidrio farmacéutico, produccion climaticamente neutra (pag. 15 >).

hemos establecido un alto estandar en la industria.
Nuestras estrictas normas de calidad mantienen el
listén alto, y seguimos mejorando nuestros productos
y procesos para satisfacer los requisitos en constante
evolucidn de la industria farmacéutica.

El pionero del vidrio y creadores
del vidrio de borosilicato

Otto Schott, fundador



Damos forma a
‘uturo de manera
sostenible

Como fundacién-empresa, somos conscientes de nuestra responsabilidad y
delaimportancia de una colaboracidn estrecha. Nuestro objetivo es promover
soluciones innovadoras para un desarrollo sostenible. Estamos plenamente
comprometidos con esa misidén y en la actualidad ya estamos pensando en los
desafios del futuro. Somos un grupo internacional en el sector de la tecnologia
de los materiales que se esfuerza por encontrar formas innovadoras a

partir de las cuales crear un futuro positivo para nuestros clientes, nuestras
empresas partnersy la sociedad en general.

Un grupo en camino hacia la descarbonizacién

Nos hemos fijado el ambicioso objetivo de descarbonizar nuestra
produccion (Alcance 1+ Alcance 2). Desde 2019, ya hemos logrado avances
significativos en nuestros esfuerzos por reducir la huella de CO,e del Grupo
SCHOTT. Uno de los objetivos es utilizar en el futuro Unicamente electricidad
procedente de energias renovables. Desde finales de 2021, hemos estado
satisfaciendo el 100 % de nuestras necesidades globales en materia de
electricidad con energias renovables basadas en las correspondientes
garantias de origen. En este contexto, concedemos gran importancia a los
certificados de electricidad verde de alta calidad. Nuestro viaje hacia la
sostenibilidad se centra ahora en impulsar el cambio tecnoldgico e introducir
procesos y productos innovadores que permitan una mayor sostenibilidad.

Cronologia del plan de accion general de SCHOTT (Alcance 1 + Alcance 2)

"

Desde 2019, hemos reducido la huella de CO e de nuestra empresa en aproximadamente un 60 %.

Duradero A corto y medio plazo

Eficiencia energética Electricidad verde*
Reducimos las
emisiones mediante
un aumento continuo
de nuestra eficiencia

energética.

Compensacion
Evitamos emisiones Compensamos las emi-
mediante la obtencién siones de CO,e restantes

de electricidad
100 % verde.

mediante proyectos
de proteccion del

clima de alta calidad.
*por certificado
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Alargo plazo

CO,e
huella de
carbono

Cambio tecnoldgico
Evitaremos emisiones
de CO,e mediante el uso
de nuevas tecnologias.
Pero este cambio
requiere tiempo.

Iniciativa para el establecimiento de
objetivos basados en la ciencia (SBTi)
SCHOTT ha establecido objetivos mas
ambiciosos en materia de proteccion del
clima, que también incluyen el alcance
3. Estos han sido revisados y
confirmados por la SBTi.

_GOLD | Top 5‘&\
ecovadis

EcoVadis

La agencia internacional de evaluacion
de la sostenibilidad otorgd una vez mas a
SCHOTT una medalla de oro en 2024.

- @

rman
Sustainability Award
Company 2024

Premio aleman a la sostenibilidad 2024
en la division Industria del vidrio y

la ceramica y premio especial en la
categoria Clima.

Somos conscientes de que todavia nos encontramos en el inicio de nuestro viaje integral hacia la sostenibilidad. Asi

pues, nos complace que nuestro compromiso ya esté obteniendo reconocimiento, lo que nos motiva a seguir avanzando

con determinacion.

1



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

Un nuevo nivel de
transparencia del vidrio

En un paso decisivo hacia una mayor sostenibilidad,
SCHOTT Tubing se ha marcado un ambicioso hito al
ampliar su cartera de productos y adoptar una innovadora
tecnologia de produccién: FIOLAX® Pro OCF (huella

de carbono optimizada, del inglés Optimized Carbon
Footprint) de nueva generacién sin metales pesados. Este
vidrio Tipo | tendrd una huella de CO,e un 50 % menor ala
de nuestro FIOLAX® tradicional*. Dicha mejora es posible
gracias a un cambio significativo en nuestra tecnologia
de fusién. Estamos construyendo un tanque de fusion
eléctrico alimentado con electricidad 100 % verde en
nuestra planta principal de tubos de vidrio farmacéutico
en Mitterteich (Alemania), que estara operativo en el
primer trimestre de 2027. Eso permitird la produccion de
tubos de vidrio para la industria farmacéutica con una
reduccion de hasta el 80 % en las emisiones de CO,e solo
durante el proceso de fusion.

Por lo tanto, la reduccion de la huella de carbono del
producto (PCF, del inglés Product Carbon Footprint) tiene
un impacto considerable en la huella del envase primario
final. Estos avances contribuyen significativamente a

reducir el impacto medioambiental de nuestros productos.

Para que nuestros esfuerzos sean transparentes,
proporcionaremos informacion detallada, incluidos

el método de célculo certificado externamente y los
valores de PCF resultantes. Estamos convencidos de
que estos cambios revolucionarios tendran un impacto
positivo no solo en nuestros productos, sino en toda la
industria. SCHOTT Tubing sigue comprometido con la
innovacion respetuosa con el medio ambiente y contintia
estableciendo estandares para el futuro sostenible de la
industria farmacéutica.

*Cdlculo de las emisiones de gases de efecto invernadero de la cuna a la puerta por kilogramo de tubos de vidrio vendibles en comparacién con
la media del mercado para tubos de vidrio de borosilicato [valor medio segun ecoinvent 3.10; produccién de tubos de vidrio, borosilicato // DE].

Proceso de fusion electricidad verde

«Planeamos reducir drasticamente las

emisiones de CO,e en la produccion de tubos
de vidrio. Para ello, se necesitan tecnologias

innovadoras y pioneras».

Dr. Patrick Markschlager, Vicepresidente Ejecutivo de la Unidad

de Negocio Tubing en SCHOTT AG

Creacion de alianzas para una mayor sostenibilidad
Nos enorgullece ser miembros de la iniciativa para el
establecimiento de objetivos basados en la ciencia
(Science Based Targets initiative, SBTi), que no solo sirve
como guia para nuestros ambiciosos planes de reduccion
de emisiones, sino también como inspiracién para otras
iniciativas respetuosas con el medio ambiente. Nuestro
compromiso va mas alla de nuestros propios objetivos,
ya que también queremos ayudar a nuestros clientes a
alcanzar sus propios objetivos de sostenibilidad. Por ese

0% 20% 40% 60%

motivo, estamos planificando medidas adicionales, como
un ciclo de materiales comun para calciny palés que
satisfaga las necesidades individuales de los clientes.
Estos pasos estratégicos ayudaran a apoyar los ambiciosos
objetivos en materia de sostenibilidad de los fabricantes
de envases primarios y sus partners en toda la cadena de
valor. Nos importa la transparencia y la confianza. Con
productos como FIOLAX® Pro OCF (pag. 22 >), ya queremos
trabajar con usted en un futuro mas verde.

80% 100% Emisiones de CO,e

FIOLAX® Pro OCF

CO.e
50 o/ emizsion
0 ahorro

000

P = o Py
60%2 Descubra el
desglose de las

emisiones de
FIOLAX® Pro OCF.

Ahorro de CO.e

Materias  Transporte Produccion
primas

En nuestra planta principal de Mitterteich (Alemania), se esté fundiendo por primera vez vidrio especial farmacéutico con menos emisiones de CO,e.
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https://www.schott.com/products/pharmaceutical-tubing/product-variants/fiolax-pro-ocf#emissionssavings

Calidad superlor

Control de calidad

Cada uno de nuestros tubos de vidrio es examinado para
comprobar que no presente irregularidades visuales

ni dimensionales por medio de varios dispositivos de
inspeccion en linea totalmente automatizados y la
recopilacién y evaluacion de datos integrados. Si no
cumple con nuestros requisitos de calidad, se separay
se vuelve a procesar en el depdsito de fusion. Gracias al
control absoluto realizado en el proceso de produccion
de tubos perfeXion®, podemos satisfacer incluso los
requisitos de calidad mas exigentes. Ademads, hemos
mejorado significativamente las opciones de trazabilidad
en la cadena de produccion farmacéutica. Esta mejora
se debe a los datos generados y a la exhaustividad de
los datos disponibles a través del proceso.

I perfeXion®

A Enfoque de cero defectos

Obtenga mas informacion en linea.

Sistema de gestion de calidad

SCHOTT Tubing cuenta con un sistema central de
gestion de la calidad que se rige por un estandar
uniforme a nivel global. Esto garantiza una calidad
homogénea y la completa intercambiabilidad de
nuestros tubos de vidrio.

Compromiso con la calidad
Nuestra completa
especificacion del
producto — Especificaciéon
Técnica de Rendimiento
(TPS, del inglés Technical
Performance Specification)
- se actualiza regularmente
para tener en cuenta las
necesidades del mercado
y del cliente.

—_—

~

Especificaciones
Técnicas 2023

Tubioa g visrio famacéuticos Tips
LA Pro | FIOLAE blares | FICLAXT derbar | BORD:-8330

SCHOTT

Formacion en calidad
Todos nuestros empleados de produccidn reciben cada
seis meses formacion en control de calidad.

Garantia de la calidad

Los inspectores de calidad operativa estan presentes
en la produccion para proteger los procesos y mejorar
continuamente la fabricacién.

Gestion de la continuidad del negocio

Como pioneros en la produccién de tubos de vidrio,
SCHOTT Tubing ha creado un sistema de gestidn

de la continuidad del negocio de acuerdo con la

norma ISO 22301 «Seguridad y resiliencia» para sus
plantas de Mitterteich y Rio de Janeiro, las cuales

han sido certificadas por TUV Rheinland. Para ello, se
identificaron procesos esenciales, se realizaron analisis
de fallos y de riesgos, y se crearon planes de respuesta
para evitar posibles interrupciones criticas de las
cadenas de procesos. El resto de plantas de tubos se
certificaran sucesivamente.
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«Cuando se trata de envases
farmacéuticos de alta calidad,
es fundamental que nuestros
tubos de vidrio presenten

unas dimensiones uniformes,
unas tolerancias exactas y una
gran calidad visual. Gracias a
perfeXion®, estamos logrando
que el control de calidad globaly
la garantia de la calidad alcancen
unos niveles inigualables».

Dr. Karsten Hennig,
Director de Gestién de Calidad

Certificacion

Todas las plantas de SCHOTT Tubing producen tubos de
vidrio farmacéutico de acuerdo con la norma de calidad
GMP IS0 15378, certificados por TUV Rheinland Alemania.

Management Management
System System
IS0 9001:2015 1S0 9001:2015
2 ® ISO 15378:2017 1SO 15378:2017
TUVRheinland
| www.luv.com | www.tuv.com
= ID 9108654402 ID 9105082675
Alemania
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

Descargue las
certificaciones aqui.



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

Gama de tubos de vidrio
Tipo | de SCHOTT -
sU mejor eleccion

La amplia gama de tubos de vidrio de borosilicato Tipo

| de alta calidad ha sido desarrollada para producir
materiales de envases primarios seguros que protejan los
medicamentos y salvaguarden su eficacia.

FIOLAX®y BORO-8330™ sirven como material de origen FIOLAX® Pro FIOLAX" blanco

para soluciones de envase primario de alta calidad, como

jeringas, carpules, viales y ampollas. Estos vidrios de
borosilicato se caracterizan por una alta resistencia ala ° ° °
temperatura, un bajo contenido de &lcalis y una excelente (( E | V | r I T I |
resistencia hidrolitica y quimica.
Nuestra gama de vidrios farmacéuticos Tipo l incluye FIOLAX" ambar BORO-8330 i ® L i
una serie de opciones. Cumplen con los requisitos de las m I n I m I Z a e I rI e S 0
farmacopeas (Ph. Eur., USP, ISOy JP, ChP, YBB, REACH y
RoHS) y normativas para envases farmacéuticos.
Gama de Tipo |l de SCHOTT

S de Interacciones
entre el envase y el
medicamentoy.

Dr. Claudia Heinl,
Jefa de Producto Division de Tubos Farmacéuticos

¢Qué tipo de vidrio es el mas

adecuado para sus necesidades?
Tipo | de SCHOTT Arbol de decisién pag. 18 >
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Arbol de decisién para
vidrio Tipo | de SCHOTT

Nuestra gama de tubos de vidrio farmacéutico Tipo |
incluye una serie de opciones. Seleccione el tipo de
vidrio adecuado para su envase primario farmacéutico de

acuerdo con sus requisitos.

El vidrio
perfecto
para sus
necesidades

sin proteccion

HENCELERTP

con

proteccion

frente a
laluz

Proteccion frente ala luz

Configurador (Technical
Performance Specification,
TPS) enlinea

Encuentre el tubo de vidrio
perfecto para sus necesidades
con solo unos clics

sin especial

atencion a la
sostenibilidad

pag. 20 —
con especial
atencionala —
sostenibilidad
FIOLAX® Pro
OCF

pag. 24 —

FIOLAX® ambar

Sostenibilidad

18

mayores
requisitos de
extractables
p. €j.,
biotecnologia

requisitos
normales de
extractables
p. €., —_—
compuestos
de bajo peso
molecular

Extractables

pag. 22 —

mayores
requisitos de
resistencia FIOLAX®
blanco
CHR + 0S pég. 20 —
aprobacion
— de nuevo —
medicamento
FIOLAX® Pro
requisitos
normales de -
resistencia pag. 20 —
pag. 23
| medicamento | pag. 25
comercial
FIOLAX® Pro
FIOLAX® blanco CHR
BORO-8330™
pag. 23 —
mayores
requisitos de
resistencia FIOLAX® blanco
(O}
pag. 20 —
aprobacion
— de nuevo —_—
medicamento
FIOLAX® Pro
requisitos
normales de
resistencia pag. 20 —
pag. 22
medicamento pag. 25
comercial
FIOLAX® Pro
FIOLAX® blanco
BORO-8330™
Resistencia Aprobacion
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Gama de Tipo I de SCHOTT

FIOLAX® Pro

FIOLAX® Pro no contiene metales pesados y presenta una
excelente resistencia hidrolitica y un perfil de extractables
mejorado. Esto hace que resulte ideal para satisfacer requisitos
futuros, especialmente en el ambito de los productos
farmacéuticos fabricados mediante biotecnologia.

CO,e optimizado - la linea de productos FIOLAX® Pro OCF
(huella de carbono optimizada) se producira en nuestro primer
tanque de fusion eléctrico con sede en Alemania alimentado
por electricidad 100 % verde, a partir del primer trimestre de
2027. Elresultado es una reduccion del 50 % en la huella de
CO,e (huella de carbono del producto, PCF) de estos tubos*.
Mas informacién enlas pag.10-13 >

Beneficios del producto

Excelente —libre de metales pesadosy
excelente resistencia hidrolitica para un nivel
minimo de interacciones

Alta calidad —calidad cosmética y precision dimen-
sional de primera clase gracias a la tecnologia de
procesos perfeXion® para una mayor precision de
los envases y una reduccién de las tasas de rechazo

® @

Personalizado - especificaciones personalizables
D@ (opciones del mejor valor), incluidas opciones de
cero defectos para necesidades individuales

Opciones de personalizacion
Acabado del extremo del tubo, revestimiento antiaraiazos,
opciones de cero defectos y tolerancias mas estrictas

Compatibilidad

' i | ‘ Para todos los formatos y tamafios
1 deenvases farmacéuticos

Para todos los medicamentos, especialmente
los parenterales, incluidos los medicamentos
biofarmacéuticos

Obtenga mas informacion en line.
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Preparado para el futuro

El vidrio superior de alto rendimiento y prepa-

rado para el futuro, disponible opcionalmente
con menor huellade CO.e.

Sin metales pesados, en concreto

SISV

PCF declaration

Product

bon Footprint (PCF) information shewt

SCHOTT

Siplanea (re)validar sus envases primarios con
FIOLAX® Pro, SCHOTT Tubing puede ayudarle.

Estaremos encantados de proporcionarle
documentacion técnica sobre FIOLAX® Pro.

Solicite ahora la documentacion
técnica de FIOLAX® Pro.

Ya disponible —jLa huella de CO,e de FIOLAX® Pro OCF
como el primer producto de nuestra gama! Para garantizar
un alto nivel de fiabilidad y transparencia, tanto el valor
como la directriz de PCF para su calculo estan certificados
por el instituto externo acreditado GUTcert.

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

P

A
GUTcert FIOLAX® Pro OCF GUTcert
AFNOR Group AFNOR Group

*Cdlculo de las emisiones de gases de efecto invernadero de la cuna a la puerta por kilogramo de tubos de vidrio vendibles en comparacién con
la media del mercado para tubos de vidrio de borosilicato [valor medio seguin ecoinvent 3.10; produccidonde tubos de vidrio, borosilicato // DE].
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https://www.schott.com/products/pharmaceutical-tubing-P1000372/product-variants#validationsupport
https://www.schott.com/products/pharmaceutical-tubing-p1000372/product-variants#fiolaxpro

Gama de Tipo I de SCHOTT

FIOLAX® blanco FIOLAX® blanco CHR

Este vidrio de borosilicato Tipo | de alta calidad ofrece una En el caso de FIOLAX® blanco con resistencia hidrolitica
excelente resistencia quimica e hidrolitica, impermeabilidad El Original controlada (CHR), no solo se controla y especifica El am biCiOSO
y neutralidad. Permite una proteccién dptima del la resistencia hidrolitica de los granos de vidrio,

contenido frente al envejecimiento prematuro y la pérdida. El estandar superior global con compatibilidad sino también la de la superficie interior del tubo. La El vidrio con limite de extraccion certificado
demostraday un historial probado de calidad. composicién de FIOLAX® blanco no cambia. para formulaciones sensibles.

Beneficios del producto

Fiable — compatibilidad probada con miles de
medicamentos en todo el mundo, el estandar

superior de la industria desde 1911

Compatibilidad

' i | ‘ Para todos los formatos de Especialmente para formulaciones
1 envasesfarmacéuticos sensibles y productos biofarmacéuticos

Alta calidad - calidad cosmética y precision
dimensional de primera clase gracias a la
tecnologia de procesos perfeXion® para una
mayor precision de los envases y una reduccion
de las tasas de rechazo

Personalizado — especificaciones personali-

D@ zables (opciones del mejor valor), incluidas
opciones de cero defectos para necesidades
individuales

FIOLAX® blanco OS

En el caso de FIOLAX® blanco con resistencia optimizada
(0S), se presta especial atencion a evitar defectos en la E| resiste Nnte
superficie que puedan reducir la resistencia del vidrio. La
composicion de FIOLAX® blanco no cambia.

Opciones de personalizacion
Acabado del extremo del tubo, revestimiento antiarafiazos,
opciones de cero defectos y tolerancias mas estrictas

El vidrio con una especificacion visual aun

mas estricta para satisfacer mayores

Compatibilidad requisitos de resistencia.

i i | Para todos los formatos de

envases farmacéuticos
Compatibilidad

Para mayores requisitos de
resistencia, p. €j., para envases con
un espesor de pared reducido

Para todos los medicamentos,

-
l ‘ Para todos los formatos de
especialmente los parenterales l 1

envases farmacéuticos

Més informacidn sobre todas las
variantes de FIOLAX® blanco.
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Gama de Tipo I de SCHOTT

FIOLAX® ambar

FIOLAX® @mbar es un vidrio tintado con un historial
probado a la hora de garantizar la estabilidad a largo
plazo de medicamentos fotosensibles.

Beneficios del producto

Fiable — proteccioén frente a la luz ultravioleta
segun los requisitos de proteccién frente a la
luz de Ph. Eur. y USP en consonancia con los
formatos ISO

Alta calidad — calidad cosmética y precision
dimensional de primera clase gracias a la
tecnologia de procesos perfeXion® para una
mayor precisidn de los envases y una reduccion
de las tasas de rechazo

Personalizado - especificaciones personali-

D@ﬂ zables (opciones del mejor valor), incluidas
opciones de cero defectos para necesidades
individuales

Opciones de personalizacion
Acabado del extremo del tubo, revestimiento antiarafiazos,
opciones de cero defectos y tolerancias mas estrictas

Compatibilidad

' i H ' Para todos los formatos de envases
1 farmacéuticos, especialmente viales y ampollas

Para todos los medicamentos, especialmente
los medicamentos parenterales fotosensibles

Obtenga mas informacidén en linea.
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El héroe ultravioleta

Vidrio con proteccion ultravioleta fiable para
medicamentos fotosensibles.

Gama de Tipo | de SCHOTT

BORO-8330™

Este vidrio de Tipo | se caracteriza por un alto contenido
de boro y una excelente resistencia a los cambios de
temperatura debido a su bajo coeficiente de expansion.

Beneficios del producto

Alta calidad - calidad cosmética y precisién
dimensional de primera clase de los tubos
para viales gracias a la tecnologia de procesos
perfeXion® para una mayor precision de los
viales y una reduccién de las tasas de rechazo

A Seguro — alta resistencia hidrolitica para
minimizar las interacciones entre el envase y el
medicamento

Probado - el vidrio 3.3 es conocido en todo el
mundo por ser un vidrio especial de laboratorio

Opciones de personalizacién
Acabado del extremo del tubo, revestimiento antiarafiazos

Compatibilidad

. i | Para todos los formatos de envases
1 farmacéuticos, especialmente viales y ampollas

Para todos los medicamentos,
especialmente los parenterales

Obtenga mas informacién en linea.
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El robusto

El vidrio 3.3 ha sido probado y testado en el

mercado farmacéutico y la industria de
laboratorios estadounidenses.
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Jeringas

En la fabricacion de jeringas de vidrio, las estrictas
tolerancias geométricas del vidrio tubular juegan un
papel esencial. Un didmetro interior exacto puede

afectar positivamente a la funcionalidad de la jeringa, por
ejemplo, para ofrecer una mayor precisién de dosificacion
y una fuerza de deslizamiento mas uniforme del émbolo
de la jeringa y, de ese modo, reducir el dolor que produce
la inyeccion. Por lo tanto, los pacientes se benefician
especialmente del vidrio tubular de alta calidad.

Control de calidad perfeXion®
Satisfacemos estos exigentes requisitos mediante una
inspeccion 100 % exhaustiva de cada tubo individual.

Tolerancias mas estrictas

Con nuestras dimensiones estandar, no solo cumplimos,
sino que ya superamos las tolerancias de didmetro
exterior establecidas segun la norma ISO 11040-4.

El mejor valor

Es posible ajustar todavia mas las tolerancias y las i
especificaciones para satisfacer requisitos especialmente
exigentes. (

Tubo delajeringa

Tamano Tolerancia = de DE [mm]

SE ke EeR SCHOTT SCHOTT ISO SCHOTT
ISO 11040-4 norma El mejor valorc norma norma
0,5ml 6,85 £0,08 hasta 0,05 +0,10 4,65 +£0,08
Tml 8,15 +0,09 hasta 0,05 +0,10 6,35 £0,09
1/2/2,25/3ml 10,85 0,09 hasta 0,05 +0,10 8,65 £0,09
sSml 14,45 0,09 hasta 0,07 0,10 11,85 £0,09
10ml 17,05 £0,15 hasta 0,09 +0,20 14,25 0,15
20ml 22,05 £0,17 hasta 0,09 £0,20 19,05 £0,15

Especificacion para todos los vidrios FIOLAX®. La especificacion para BORO-8330™ puede variar.

También hay disponibles dimensiones especiales.

DE = didmetro exterior | DI = didmetro interior
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SCHOTT

El mejor vanrc

hasta +0,05

hasta +0,05

hasta +0,05

hasta +0,07

hasta 0,09

hasta 0,09

Tolerancia = de DI [mm]

ISO
norma

0,10

£0,10

£0,20

+0,20

+0,20

+0,20

¢Por qué elegir los tubos de vidrio de
calidad para jeringas de SCHOTT?

El uso de tolerancias mas estrictas que las especificadas

por la norma ISO para tubos de jeringa estandar, asi

como de tolerancias de diametro exterior e interior

reducibles adicionalmente hasta +0,05mm en caso Fabricacién
necesario, permite una geometria mas precisa. de envases

La inspeccién 100 % en linea de la calidad cosmética
a través de nuestro sistema de control de procesos
perfeXion® contribuye a un alto rendimiento durante la
inspeccion visual final.

Un didmetro interior con tolerancias estrictas reduce
el consumo de aceite de silicona y hace que resulte
adecuado para jeringas sin silicona.

Llenado de los
. . ., . . medicamentos
Las estrictas tolerancias de diametro interior para

una mayor precision de la dosificacién reducen

las pérdidas por sobrellenado y contribuyen a la
uniformidad de la fuerza de deslizamiento del émbolo
de la jeringa.

La deteccidn y exclusidn, especialmente de los
bullones abiertos en el interior del tubo, evitan posibles
efectos negativos en la esterilidad de la jeringa.




Gama de aplicaciones

C a rp U | e S ¢Por qué elegir los tubos de vidrio de

calidad para carpules de SCHOTT?

A la hora de elegir tubos de vidrio para carpules, la resistencia Las estrictas tolerancias de didmetro exterior e
a la tensién mecanica es un criterio de seleccion | interior favorecen una geometria precisa del reborde, =
importante. Eso significa que el vidrio con una alta calidad el cuello y el hombro.
cosmética ofrece ventajas al respecto. Ademas, las Fabricacién
estrictas tolerancias geométricas mejoran la precision en el _ i La inspeccién 100 % en linea de la calidad cosmética de envases
flujo de trabajo de procesamiento y la funcionalidad de los contribuye a un alto rendimiento durante la inspeccion
carpules en sistemas de pluma o bomba. visual final.
Control de calidad perfeXion® Un didmetro interior con tolerancias estrictas de
Satisfacemos estos exigentes requisitos mediante una hasta +0,05mm favorece una mayor precision en la
inspeccion 100 % exhaustiva de cada tubo individual. dosificacion y, por lo tanto, reduce las pérdidas por
sobrellenado, lo que es especialmente importante en
Tolerancias mas estrictas las dosificaciones multiples. A
Incluso con nuestras dimensiones estandar, superamos Llenado de los
las tolerancias de didmetro exterior e interior establecidas La deteccion y exclusion, especialmente de los bullones medicamentos
segun la norma 1SO 13926-1. abiertos en el interior del tubo, evitan posibles efectos
negativos en la esterilidad del carpule.
El mejor valor
Es posible ajustar todavia mas las tolerancias y las
especificaciones para satisfacer requisitos especialmente
exigentes.

Tubo del carpule

Tamano de la Tolerancia + de DE [mm] Tolerancia = de DI [mm]
carpule segun SCHOTT SCHOTT ISO SCHOTT SCHOTT 1ISO
1ISO 13926-1 norma El mejor vanro norma norma El mejor valoro norma
1,00-1,80ml 8,65 =0,09 hasta £0,05 *0,10 6,85 0,09 hasta £0,05 +0,10
1,50-3,00ml 10,85 0,09 hasta £0,05 +0,10 8,65 0,09 hasta £0,05 +0,10
1,50-3,00ml 10,95 £0,09 hasta £0,05 +0,15 9,25 £0,09 hasta £0,05 0,10
3,00ml 11,60 0,09 hasta £0,05 +0,15 9,65 £0,09 hasta £0,05 0,10

Especificacion para todos los vidrios FIOLAX®. La especificacion para BORO-8330™ puede variar.
También hay disponibles dimensiones especiales.

DE = didmetro exterior | DI = didmetro interior
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Gama de aplicaciones

Viales

¢Por qué elegir los tubos de vidrio de
calidad para viales de SCHOTT?

Los viales de vidrio tubular son realmente versatiles y sirven
como envase para una amplia gama de medicamentos,
desde diluyentes simples hasta productos biofarmacéuticos
altamente sensibles. Para garantizar una proteccion eficaz
contra el envejecimiento prematuro y evitar la pérdida de
eficacia a largo plazo, es esencial que el vidrio de los tubos
tenga una alta resistencia quimica y una baja lixiviacion.

Control de calidad perfeXion®
Satisfacemos estos exigentes requisitos mediante una
inspeccion 100 % exhaustiva de cada tubo individual.

Tolerancias mas estrictas

Con nuestras dimensiones estandar, no solo cumplimos,
sino que normalmente superamos las tolerancias de
didmetro exterior establecidas segun la norma ISO 8362-1.

El mejor valor

Es posible ajustar todavia mas las tolerancias y
las especificaciones para satisfacer requisitos
especialmente exigentes.

Tubo del viales

Un espesor de pared consistente garantiza una
geometria uniforme y precisa del hombro, el cuello
(incluido el blowback) y la base.

La variedad dimensional de la gama abarca volumenes
de llenado nominales de hasta 100ml y permite
combinaciones de DE/EP excepcionales y especificas
del cliente.

El acabado cerrado del extremo del tubo con
un pequefio taladro de ventilacion denominado
DENSOCAN?® ofrece diversos beneficios para el
transporte y procesamiento.

Los viales fabricados con vidrio SCHOTT son
extremadamente versatiles y satisfacen una gran
variedad de requisitos, por ejemplo, compatibilidad
incluso con medicamentos altamente sensibles;

desde el almacenamiento en frio a —80°C hasta la
esterilizacion final a 121°C; almacenamiento de liquidos
o productos liofilizados.

La precisién del didmetro exterior permite un uso
sin problemas incluso en lineas de llenado de alta
velocidad.

La alta resistencia quimica minimiza las interacciones
entre el envase y el medicamento, lo que es
especialmente importante en el caso de los productos
bioldgicos exigentes.

[

ﬁ

Fabricacion
de envases

Llenado de los
medicamentos

Tamafo del Tolerancia = de DE [mm] Tolerancia = de EP [mm]

vial segun SCHOTT SCHOTT ISO SCHOTT ISO

1ISO 8362-1 norma El mejorvaloro norma norma norma

2R, 3R, 4R 16,00 +0,14 hasta £0,12 +0,15 1,00 £0,04 0,04

6R, 8R 22,00 £0,19 hasta £0,17 +0,20 1,00 £0,04 +0,04

10R, 15R 24,00 £0,19 hasta 0,17 +0,20 1,00 £0,04 0,04

20R, 25R, 30R 30,00 £0,20 +0,25 1,20 £0,05 +0,05

S5S0R 40,00 £0,40 +0,40 1,50 £0,07 +0,07

] /

100R 47,00 £0,50 +0,50 1,70 £0,07 +0,07

Especificacion para todos los vidrios FIOLAX®. La especificacion para BORO-8330™ puede variar.
También hay disponibles dimensiones especiales.

DE = didmetro exterior | EP = espesor de pared %
Nl INE P\ =




Gama de aplicaciones

Ampollas

Las ampollas son materiales de envases primarios que
tienen las paredes muy delgadas, lo que hace que los
requisitos de los tubos sean mayores, especialmente en lo
que se refiere a la uniformidad y las tolerancias del espesor
de pared. El resultado es la produccién de ampollas

con geometrias de alta calidad y precisién, que siempre
requieren una fuerza de rotura constante para abrirse, lo
que minimiza el riesgo de lesiones al abrir la ampolla.

Control de calidad perfeXion®
Satisfacemos estos exigentes requisitos mediante una
inspeccién 100 % exhaustiva de cada tubo individual.

Tolerancias mas estrictas

Con nuestras dimensiones estandar, no solo cumplimos,
sino que normalmente superamos las tolerancias de
didmetro exterior y espesor de pared establecidas segun
la norma ISO 9187-1.

Tubo de laampolla

Tamafo de ) Tolerancia = de DE [mm]
SosE oo,
Tml, 2ml 10,75 £0,12 +0,15
3ml 12,75 +0,12 +0,15
sSml 14,75 £0,12 +0,15
10ml 17,75 0,14 +0,20
20ml, 25ml, 30 ml 22,50 £0,19 +0,25

Especificacion para todos los vidrios FIOLAX®. La especificacion para BORO-8330™ puede variar.

También hay disponibles dimensiones especiales.
DE = didmetro exterior | EP = espesor de pared

Tolerancia + de 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 qué elegir los tubos de vidrio de
calidad para ampollas de SCHOTT?

La alta calidad cosmética permite reducir las posibles
pérdidas de rendimiento durante el procesamiento
posterior.

Un espesor de pared consistente con tolerancias
estrictas contribuye a una geometria uniforme y
precisa del hombro, la punta y la base.

El acabado del extremo del tubo DENSOCAN® permite
reducir la evaporacion de borato durante el procesamiento.

La alta resistencia quimica minimiza las interacciones
entre el medicamento y el envase, como el cambio de
pH en soluciones no tamponadas.

Las tolerancias, que suelen ser mas estrictas que las
establecidas segun la norma ISO correspondiente,
permiten un uso sin problemas incluso en maquinas
de llenado de alta velocidad y un llenado preciso con

geometrias estrictas en la punta.

Fabricacion
de envases

Llenado de los
medicamentos




Qué podemos

hacer por usted

SCHOTT Tubing cuenta con mas de 2.200 trabajadores
pioneros en el ambito con una curiosidad imparable.
Reinventan constantemente el vidrio y asumen la
responsabilidad por nuestro planeta. Con mas de 140
aflos de experiencia en la tecnologia del vidrio, tenemos
la vista puesta en el futuro.

Siempre concedemos prioridad a la estrecha
colaboracion con nuestros partners comerciales.
Nuestros servicios integrales abarcan desde asistencia
para consultas cientificas hasta andlisis de muestras.
Beneficiese de los profundos conocimientos y la amplia
experiencia de nuestro entregado equipo de expertos
en las dreas de materiales de vidrio, propiedades

del producto y técnicas de procesamiento. Dichos
conocimientos y experiencia nos permiten ofrecer
servicios de consultoria en todos los ambitos en los que
se utilizan tubos de vidrio farmacéutico. Nuestra oferta

Cerca de usted, en todo el mundo

de servicios digitales complementa nuestra amplia
cartera de productos. Independientemente del tamafio
de su empresa, trabajaremos juntos para encontrar
soluciones con las que contribuir al progreso del
futuro. Gracias a nuestra presencia en todo el mundo,
desde Asia-Pacifico hasta Europa y América, siempre
estamos cerca de usted. Nuestras oficinas de ventas
locales ofrecen asesoramiento segun los requisitos
especificos de cada pais y brindan apoyo hasta el
momento del lanzamiento al mercado del material de
los envases primarios. Esta proximidad geografica a los
mercados le ofrece beneficios, como la eficiencia de
costes, la optimizacién de la cadena de suministro y la
minimizacién de los riesgos a través de la seguridad y
estabilidad del suministro.

Con su colaboracién, nos esforzamos por hacer posible
un mundo mas saludable.

@ Produccidn de vidrio tubular @ Almacén

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

Division de Tubos

SCHOTT Tubing

SCHOTT Glass (Zhejiang) Co., Ltd.

India Pvt. Ltd.,

SCHOTT Technologies

Brazil Ltda.
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Qué podemos hacer por usted

° ° ° V4 ° N , d « e
Asistencia cientifica Como personas de contacto comperentes
para todos los asuntos relacionados con

y O ri e nta C i O, n el vidrio farmacéutico a lo largo de toda su

cadena de valor.

iReserve ahora una consulta gratuita!
pharma.tubing@schott.com

Asesoramiento técnico y cientifico a los clientes

Puede acudir a nuestros especialistas en servicios cientificos para obtener
asistencia y asesoramiento completos y gratuitos sobre sus retos, asi como
para encontrar respuesta a cualquier pregunta que pueda tener sobre las
propiedades del producto, el procesamiento, la versatilidad de los tubos de
vidrio farmacéutico o la sostenibilidad. La experiencia de nuestro equipo de
profesionales cualificados abarca desde el conocimiento de las propiedades
quimicas y fisicas del vidrio hasta las soluciones y procesos farmacéuticos, y
podran resolver de manera éptima sus necesidades y desafios individuales.

Obtenga mds informacién
enlinea.

Analisis de muestras y analisis de defectos del vidrio

Sea cual sea su reto o aplicacién, le ofrecemos soluciones a medida para su
proyecto, incluidos materiales y analisis de procesos. Si le preocupa como
evitar la rotura del vidrio o detectar defectos en este, podemos ayudarle

a mejorar la calidad y la eficiencia de su produccién. Nuestro equipo de
expertos estd disponible en todo momento para realizar analisis de fallos y
desarrollar conjuntamente soluciones que permitan optimizar toda la cadena
de procesamiento.

Normativa

¢Qué normas y reglamentos
se aplican a sus envases
primarios de vidrio?

Desde normas ISO hasta
farmacopeas, nuestro equipo
de expertos le orientara sobre
los requisitos reglamentarios,
los estandares normativos

y los ultimos cambios en las
farmacopeas internacionales.

¢Esta su envase hecho de vidrio SCHOTT?

Las falsificaciones también afectan a la industria del envase farmacéutico.
Como farmacéutico, tiene la opcién de que analicemos sus envases primarios
sin coste alguno.

¢Como? Péngase en contacto con nosotros en
pharma.tubing@schott.com
Nosotros nos encargaremos del resto.
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Qué podemos hacer por usted

Servicios digitales 24/7

El portal para clientes de SCHOTT Tubing funciona como una
plataforma en linea integral de informacion, realizacion de
pedidos y servicios. Ofrece acceso ininterrumpido a amplias
funciones de realizacion de pedidos y logistica, asi como a
datos de calidad importantes y otros servicios inteligentes.

Inicie sesion en
schott.com/shop/tubing
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Sencilla realizacién de pedidos
Disfrute de la comodidad que
ofrece realizar su pedido de manera
rapida y sencilla, asi como de una
transparencia inmediata de precios
y stock.

Historial de pedidos y estado
Simplifique la gestion de sus pedidos
y logistica con una descripcion
general transparente de los pedidos
realizados y la visualizacién del
estado de estos.

Gestion de documentos

Ahorre tiempo y dinero al beneficiarse
del almacenamiento centralizado de
la documentacion, los certificados

y las etiquetas de embalaje
relacionados con sus pedidos. Acceda
cémodamente a todos los certificados
relevantes, como los relativos a los
tipos de vidrio, tanques de fusion,
palés, declaracion de PCF o GMP
(buenas practicas de fabricacion).

Le informaremos tan pronto como
haya actualizaciones en relacién con
sus certificados. Todas las etiquetas
de palés estan disponibles para su
descarga o reimpresion.

Datos de calidad y estadisticas
Optimice su documentaciény
asegure la trazabilidad accediendo
facilmente a todos sus datos

de calidad y descargando, por
ejemplo, su certificado de lote.
También puede recibir facilmente
estadisticas de ventas individuales
con informacidn detallada sobre
las cantidades del pedido, las
condiciones de entrega, etc.

TPS digital 2023

Acceda a toda la informacion técnica
sobre nuestros tubos de vidrio de
borosilicato Tipo | en el catalogo

en linea de las especificaciones
técnicas actuales (Technical
Performance Specification, TPS).

Configurador de TPS

Utilice nuestro nuevo configurador
de TPS para seleccionar rapidamente
el tubo de vidrio Tipo | ideal para sus
necesidades con solo unos clics.

> Disponible para los clientes
en el portal de clientes

Ver video sobre
cémo funciona.

Sus ventajas de un vistazo

0 Menor tiempo de procesamiento
gracias a la realizacion rapida de
pedidos.

0 Menor coste de procesamiento
gracias a la actualizacion de la
informacion sobre el estado de

los pedidos y a la disponibilidad
inmediata de los documentos
relacionados con estos.

0 Mayor transparencia mediante
informacion clara sobre datos de
calidad, certificados, estadisticas de
ventas, etc.

’

SCHOTT

4

o &

Tubo para viales Tipo de vidric

Configurador de TPS
iPruébelo ya!

mas informacién

0 Mayor flexibilidad gracias a la
disponibilidad 24/7 y a la gestion

independiente de los datos del perfil.

@ Mejor gestion y trazabilidad de la
documentacién gracias a un acceso
inmediato a los documentos y datos
relevantes.

@ servicio tnico de suscripcién de
certificados para una notificacién
automatica de actualizaciones y
nuevos certificados.
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Haga clic para seleccionar un tipo de vidrio y ver

FIOLAX® Pro

FIOLAX® transparente

FIOLAX® denbar

@ Gestion y planificacion logisticas
optimizadas por medio de una
coordinacién independiente de las
entregas.

0 Si tiene su propio software ERP y
desea conectarlo a nuestro sistema,
le ofrecemos una integracién
perfecta para el intercambio
electronico de datos (EDI, del inglés
Electronic Data Integration).


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

Experiencia de primera mano de en vidrio

Academia FIOLAX®

La Academia FIOLAX® ofrece conocimientos de primera
mano y formacion en el ambito del vidrio para envases
farmacéuticos a lo largo de toda la cadena de valor. Alli,
tendra a su disposicion ciencia y tecnologia de vanguardia
de la mano de expertos en la materia.

Obtenga mas informacién en

Podemos adaptar las 13 dreas tematicas segln sus fiolaxacademy.com

necesidades especificas.

Puede elegir entre los siguientes modulos:

El mundo de los tubos Tubos de vidrio farmacéutico a Interacciones entre
de vidrio farmacéutico lo largo de la cadena de valor vidrio y liquidos
1 Aspectos bésicos del vidrio 6 Evaporacion de borato 9 Resistencia hidrolitica
2 Trazabilidad 7 Tension en el vidrio 10 Extractablesy lixiviables
3 Aspectos normativos 8 Tratamientos de la superficie 11 Delaminacidn
4 Resistenciay rotura 12 Cambio de pH
En curso
5 Parametro de referencia Mddulo de «Sostenibilidad» 13 Proteccidn frente ala luz
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La seguridad del paciente
comienza con nosotros.

SCHOTT AG
pharma.tubing@schott.com
Tel +49 (0)9633/80-0

|
‘ ﬁﬂ /company/schott
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schott.com

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