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MARFRAN.MED®

SU PARTNER PARA
COMPUESTOS FIGISIEHSS

MARFRAN.MED®es la respuesta de

Marfran s.r.l. a las necesidades de los sectores
médico-sanitario y farmacéutico.

Soluciones innovadoras que hacen de nosotros
un socio fiable en el desarrollo de nuevos
productos para la fabricacién de dispositivos
médicos biocompatibles.

Fabricamos compuestos TPE coloreados y
transparentes para aplicaciones de moldeo por
inyeccion, extrusion y moldeo por soplado.
Entre las aplicaciones aptas para
MARFRAN.MED®: cdmaras de goteo y sus
sistemas de cierre, tapones perforados,
conectores, equilibradores dentales,
cuentagotas, ruedas, bolsas de sangre,
catéteres, tubos y bombas peristalticas,
recipientes para preparaciones oftalmicas,
envases para complementos, sobres para
alimentos, envases y conectores para el sector
de la nutricién parenteral.

Los procesos de transformacion de
MARFRAN.MED® tienen lugar en un entorno
controlado, una sala limpia altamente
automatizada sujeta a estrictos protocolos de
limpieza. Hemos elegido la mejor tecnologia
para garantizar al cliente la méxima calidad y
cada compuesto debe pasar rigurosos
controles a través del sistema de control éptico.
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MARFRAN.MED®
PRESTAZIONI

Los compuestos MARFRAN.MED® han sido ensayados tanto en la fase experimental como en
las formas habituales de transformacidén (extrusion, inyeccion, soplado) como en los procesos
mds complejos y en microextrusién/coextrusion y micromoldeo.

El alto nivel de trabajabilidad permite obtener productos semiacabados con las siguientes

caracteristicas:

e Gran flexibilidad, tacto suave.

e Ausencia de PVC, silicona y ldtex en toda la cadena de produccidn.

e Elevada transparencia y coloracién médica.

e Residuos reelaborables.

e Posibilidad de esterilizacién con rayos gamma, éxido de etileno (EtO) y vapor.

e Sistema de seleccion en linea por control éptico de cada granulo.

e Superficies de bajo coeficiente de friccion.

e Alta precision y estabilidad dimensional.

e Condiciones de trabajo y de proceso estables.

e Alto desempenio en el proceso de moldeo 2K.

e Proceso de secado de corta duracion, permitiendo garantizar la homogeneidad reoldgica del lote.

e Montaje facil, tiempos de enfriamiento reducidos.

e Ninguin fendmeno de migracion externa para las mezclas oil-free.

e Resistencia a los fluidos empleados habitualmente en los sectores médico y farmacéutico.

e Adhesidn a poliolefinas por procesos de coextrusién y moldeo, cualidades especiales para la adhesion
a: PC, ABS, PMMA, SAN, ASA, PAG.

e Sin liberacién de gases téxicos durante el procesamiento.

e Degradacidn térmica limitada (sin puntos negros, sin amarilleo) en el rango normal de temperaturas
de proceso (160°C-220°C).

e Sin absorcién de humedad con el tiempo.

e Amplio rango de temperatura de servicio (-50°C a 125°C segun dureza).

La gama de productos encuentra su aplicacion en la fabricacién de innumerables productos
semiacabados destinados especificamente a la industria médica y farmacéutica.

MARFRAN.MED® se produce de acuerdo con ISO 9001 e ISO 13485 (estdndar para la
produccion de dispositivos médicos). Cada compuesto estd certificado segin ISO 10993 (pautas
para la evaluacidon de la seguridad de la biocompatibilidad de dispositivos médicos para el
cuerpo) y USP Classe VI, Farmacopea estadounidense para los requisitos de calidad quimica,
pureza, fuerza y consistencia. Hemos obtenido la mdxima clase VI y cumplimos todos los
requisitos de las pruebas gracias al bajo nivel de toxicidad de nuestro compuesto.

Nuestros compuestos también se han probado de acuerdo con la Farmacopea Europea Ed. 8.1
2014. La Farmacopea Europea vy los requisitos que establece son legalmente vinculantes para los
estados miembros de la Convencidn de la Farmacopea Europea y de la Unién Europea. Todas las
pruebas realizadas a nuestras mezclas certifican el riguroso cumplimiento de los valores exigidos.
Nuestro producto cumple los requisitos de los ensayos de acidez y alcalinidad, absorcidn, cenizas
sulfatadas y sustancias extraibles como aluminio, cromo, titanio, vanadio, zinc y metales pesados.

Los compuestos MARFRAN.MED® se prueban mecanicamente antes y después de los
principales procesos de esterilizacidon con vapor (autoclave), rayos gamma y éxido de etileno. Las
diferencias entre los valores obtenidos permiten confirmar que los diferentes procesos de
esterilizacién no afectan significativamente las dimensiones y caracteristicas mecdanicas del
compuesto.
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CONTROLADA

CBIOCOMPATIBILIDAID
CONOCIMIENTO C NUESTRO

DEL SECTOR KNOW-HOW
INVESTIGACION
DE LABORATORIO

SISTEMA
DE CONTROL
(1s0 13485 ) OPTICO C ATM()SFERA)

MEDICO

MARFRAN.MED® MARFRAN.MED®

TRABAJABILIDAD GAMA

EXTRUSION | TRANSPARENTES
COEXTRUSION | MUY TRANSPARENTES
MICROEXTRUSION ) OIL-FREE
MOLDEO POR INYECCION RADIOPACO
SOBREMOLDEO GAS BARRERA
SOPLADO COMPUESTOS CONDUCTORES
INMERSION ESTERILIZABLES CON VAPOR
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GRADOS ESTANDAR

(CONFORMIDAD USP CLASE VI + 10993-4-5-10-11)
+ EU PHARMA ED. 8A

. Resistencia a Médulo de : Resistencia al |[Extrusién y| Moldeo
GRADO Aspecto Dureza D(e'}csr':za)d traccién flexion ﬁéa:gtaun:ale(r;/toc): desgarro  |microextru Skl | Mo
9 (Mpa) (Mpa) (N/mm) sién inyeccién
X X

MARFRAN.MED® ST Translicido  20-95 Sh A 0.89 3.0-13.0 - 800-700 9.0-44.0
MARFRAN.MED® LV paranstdeido 5595 sh A 0.89 40-13.0 - 950-700 12.0-44.0 X
MARFRAN.MED® M A . 30-90Sh A 0.89 45-12.0 - 800 10.0-44.0 X X
MARFRAN.MED® SM1 A e o 30-90Sh A 0.89 6.0-16.0 - 800 19.0-55.0 X X
MARFRAN.MED® A HE Al{gi{%; a  20-30ShA 0.89 40-50 - 750 12.0-18.0 X X
MARFRAN.MED® TR Transparente  30-95Sh A 0.89 3.5-12.0 - 700-650 10.0-50.0 X X
MARFRAN.MED® TR LV giansparente . 30-95 Sh A 0.89 25-10.0 - 700-650 10.0-45.0 X
MARFRAN.MED® D HTRE Tragﬁf’g;i“te 32-58ShD 0.89 >15.0 40-450 750-650 70.0-125.0 X

MARFRAN.MED® D HTR Transparente  33.625hD 0.89 10.0-25.0 100-500 750-700  70.0-110.0 X X

El propdsito de este documento es brindar informacidon sobre nuestros conocimientos y
competencias, asi como los resultados obtenidos con pruebas de laboratorio recientes.

Los datos técnicos pueden cambiar sin previo aviso dependiendo de nuevas pruebas o
desarrollos posteriores. La informacidn proporcionada constituye una descripcién técnica general
del producto.
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MARFRAN SRL

Via Giulio Pastore, 33/35 - Fraz. Nigoline

25040 Corte Franca (BS) - Iltaly

Phone: +39 030 9860511 Fax: +39 030 984244
www.marfran.com

www.tpe.it

info@marfran.com
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