aguas arriba tiene una estructura més abierta que la zona aguas abajo. Esta estructura | « Mayor rendimiento con alta eficacia

aumenta la capacidad de retencion del filtro, ya que las particulas mas grandes quedan turbidimétrica

atrapadas en la zona superior del medio filtrante y las particulas méas pequefias quedan | * Mejor proteccion de filtros de
atrapadas en la zona inferior, reduciendo asi la colmatacion prematura y ampliando la membrana aguas abajo

vida atil. * Retencién de un rango completo de

Serie Zeta Plus® Maximizer® EXT
con medio filtrante SP

El nuevo filtro Zeta Plus® Maximizer® EXT amplia la capacidad de filtracion
en profundidad y amplia la proteccion de membranas aguas abajo, extendiendo
asi la vida del filtro y reduciendo los gastos de filtracion. La serie Zeta Plus®
Maximizer® EXT es una avanzada familia de filtros de profundidad de
doble zona disefiados para proporcionar una 6ptima clarificacion de liquidos
de bioproceso, bioldgicos y farmacéuticos. Los filtros de serie Zeta Plus®
Maximizer® EXT constan de dos
capas 0 zonas distintas de medio
filtrante, de manera que la zona

Ventajas:

particulas de gruesas a finas

Algunos ejemplos de aplicaciones son: Los filtros Maximizer® EXT con medio | © =08 filtros EXT con grados de

Aplicaciones

levadura y bacterias

provocan turbidez

« Clarificacion de fluidos de proceso de cultivo | filtrante SP se han optimizado para la
de células de mamifero (separacién celular) | clarificacion de cultivos de células de
» Proteccion de procesos aguas abajo | mamifero, clarificacion de medios de
incluyendo filtros de membrana (de 0,2y | cultivos con alto contenido en proteinas

0,1 micras) y columnas cromatograficas y una proteccién optima aguas abajo
e Clarificacion de lisados de células de

e Eliminacion de endotoxinas y &cido Plus® SP se compone de una estructura costes de proceso mas reducidos/
nucleico . , . | Ip . d Sustitucion de varias etapas de
« Clarificacion de coloides contaminantes que | 'norganica, celulosa y un sistema de filtracion, obteniendo asi menores

filtracion abiertos estan disefiados
para una primera clarificacion o
para sustituir sistemas de filtracion
de flujo tangencial (TFF) y
centrifugadoras

 Consolidacion de mdltiples etapas

de los filtros de membrana de grado de filtracion que resultan en unos

esterilizante. El medio filtrante Zeta

resina patentado que transmite una

costes de produccion

Rendimiento superior

carga positiva a la matriz del filtro.

Los avances de la ingenieria genética en lineas celulares de mamifero, vectores de transferencia de ADN y medios de cultivo celular
han aumentado las producciones de proteina en los cultivos de células de mamifero en un factor de 10 durante la Gltima década. Este
aumento se debe, en parte, al aumento de la concentraciéon celular en larecoleccion. Asi, la industria biofarmacéutica se ha enfrentado
a un nuevo reto para mejorar la clarificacion celular primaria y minimizar al mismo tiempo la pérdida de proteina. Los filtros Zeta
Plus® Maximizer® EXT con medio filtrante SP estan disefiados para satisfacer esta necesidad no cubierta. El medio filtrante Zeta
Plus® SP es un avanzado medio de filtracion en profundidad basado en celulosa, disefiado para retener contaminantes tanto por
secuestro mecanico como por adsorcion electrocinética. EI medio filtrante de Zeta Plus® estd formado por una estructura de elevada
area superficial recubierta de una matriz de fibra de celulosa. Durante el proceso de fabricacion, moléculas con carga positiva

Grafico 1 - Rendimiento de
Zeta Plus® Maximizer® EXT

Solucién de células de ovario de hamster chino (CHO)
(Procesada para reducir la masa celular antes del filtrado en profundidad)

120

100

Porcentaje rendimiento total (%)

EXT 60SP02A 60M02
Grado Zeta Plus® Maximizer®

se adhieren permanentemente a la matriz del filtro mediante un enlace quimico, formando
una estructura filtrante interconectada con puntos de captura electrocinética positivamente
cargados. El filtro en profundidad poroso que resulta es una red tortuosa de canales de flujo con
carga incrementada capaces de eliminar bacterias, particulas, restos celulares y contaminantes
de tamarfio submicrénico.

El grafico 1 ilustra el rendimiento superior del filtro Maximizer® EXT usando fluidos de cultivo
de células de mamifero. Los filtros Maximizer® EXT proporcionan un rendimiento superior
ademas de eficacia turbidimétrica, superando a los filtros estandar Maximizer® por un margen
de 2:1 en el rendimiento. Para el usuario final, estas mejores prestaciones se traducen en costes
de proceso mas reducidos, instalaciones de filtracion mas pequefias, y mayor proteccion de
filtros de membrana situados aguas abajo.

* NUmeros de patente de EEUU 5,055,192; 5,965,019; 6,168,722; 6,464,084 y patentes pendientes.



Soporte legal

Los filtros Zeta Plus® Maximizer® EXT con medio filtrante SP estan fabricados de acuerdo con el sistema de Gestion de
Calidad 1SO 9001:2000. Todos los materiales de construccion estan en la lista 21 CFR y los componentes del filtro han
pasado con éxito la prueba de Reactividad Bioldgica USP Clase VI. Cada filtro incluye el certificado de calidad y, para

simplificar el cumplimiento de las disposiciones normativas y de validacion, hay un archivo de soporte legal disponible.

Construccion del Cartucho

ot delanta  Junta Las celdas individuales de medio
filtrante Maximizer® EXT SP se
ensamblan con separadores de
polipropileno bajo una compresion
predeterminada y se unen por tres
bandas de acero inoxidable 316.
Cada celda se construye con borde
inyectado termopléstico moldeado
y separadores de polipropileno
Canales Separador para un alto rendimiento.

tengletas e flujo de celdas Los cartuchos filtrantes estan

Junta Bandade  Separador Borde

circular  acero interno  Inyectado diSponibleS en diametros de 8 Yy 16

inoxidable
pulgadas, con un area superficial
Las celdas individuales de Zeta Plus® Maximizer® EXT con medio filtrante SP se construyen | que va de 0,16 m? a 2,77 m2 por
con borde inyectado termoplastico moldeado y separadores de polipropileno para un alto cartucho.

rendimiento.

Viabilidad y Ensayos de Dimensionado

La serie Zeta Plus® Maximizer® EXT esté disponible en las capsulas BioCap® 25
y BioCap® E03, totalmente desechables y susceptibles de usar en autoclave. Con
un érea de filtrado de 25 cm?y 0,10 m?, las capsulas filtrantes BioCap® listas para
usar son ideales para procesos de dimensionado y viabilidad.

Escala Piloto y Pequefio Volumen
Para escala piloto y ensayos de volumen pequefio, la serie Maximizer® EXT esta
disponible en cartuchos de 8” de diametro o en cépsulas BioCap® E03. Otras
unidades disponibles son los cartuchos de didmetro de 16” de 1y 2 celdas. Las
pruebas piloto de pequefia escala son recomendables para confirmar la seleccién
de grado antes de aumentar la escala.

Las capsulas filtrantes Zeta Plus® BioCap® 25
y BioCap® EO3 son ideales para ensayos de
viabilidad, dimensionado, pequefios volimenes
y escala piloto.

Seleccion de Grado

La serie Maximizer® EXT con medio filtrante SP estd disponible en 11 grados. El Gréfico 2, en la pagina opuesta, se
proporciona como una guia de seleccién del grado de filtro apropiado, basada en los grados de retencion nominales y
puede usarse junto con las recomendaciones de la Tabla 1 para determinar el grado de filtro apropiado para su aplicacion
en concreto. Las condiciones del proceso y el fluido a filtrar influyen en el rendimiento del cartucho. CUNO recomienda
ensayos piloto a pequefia escala para confirmar la seleccién de grado antes de aumentar la escala. El personal de Scientific
Applications Support Services (SASS) (Servicios de Apoyo de Aplicaciones Cientificas) de CUNO puede ayudarle en la
seleccion de grado y en las evaluaciones in situ. La optimizacién del sistema filtrante también puede ser realizada en los
laboratorios de CUNO.

Carcasas Sanitarias

CUNO proporciona una amplia gama de carcasas sanitarias de disefio estandar o especial para alojar los cartuchos filtrantes
de la serie Zeta Plus® Maximizer® EXT. Todas las carcasas han sido disefiadas pensando en las industrias farmacéuticas
y de bioprocesos, y presentan superficies pulidas 316L y componentes para una facil limpieza, junto con accesorios tales
como esferas difusoras de lavado CIP. Estan también disponibles bancadas de filtracion disefiadas a medida que incorporan
carcasas para cartuchos Zeta Plus® y de membrana, junto con tuberias, controladores de caudal y documentacién de
validacion completa (1Q, OQ).

Los cartuchos Zeta Plus® Maximizer® EXT pueden adaptarse a la actual oferta de soporte estdndar de CUNO Zeta Plus®.
Para alojar los cartuchos Maximizer® EXT de 16” de didmetro tanto de una como de dos celdas, CUNO ha disefiado
especialmente dos carcasas sanitarias que minimizan los volimenes de operacion y retencion. Se dispone también de
una carcasa certificada con el codigo ASME, asi como de una versién de poco peso con abrazadera de cinta. Pongase en
contacto con CUNO si necesita asistencia.

* excepto cartucho conectable de 8" ZO8E05, que esta unido por un eje de polipropileno.
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Grafico 2 - Grados de Retencion Nominales Tabla 1 - Recomendaciones de Aplicacion

TR Aplicacion Grados Recomendados

10SPO1A
———
10SP02A
 ——
30SP02A

Clarificacion gruesa (primaria) | 05SP01A, 10SPO1A,
10SP02A, 30SP02A,

30SPO3A, 60SPO1A
30SPO3A

GOSPOLA Clarificacion fina 60SPO5A, 90SPO5A,
60SP02A Clarificacion de caldo celular | 60SP02A, 60SP0O3A,
60SPO3A y fluidos de alimentacién con | 60SPO5A, 90SPO5A,
60SPO5A alta concentracion en proteinas | 90SPO8A
90SPOSA Proteccion de membrana, TFF | 60SPO3A, 60SP05A,
90SPOSA O0SPOSA
10 8§ & 4 2 1 05 o1 I/EI?minaci(')r? de endotoxinay | 90SPO5A, 90SPOSA
Micras acido nucleico

La tabla 1 pretende ser una guia. La seleccion de grado y el rendimiento deberian ser confirmados con ensayos piloto a pequefia escala.

Tabla 2 - Area superficial efectiva de los cartuchos

BioCap® 25 Céapsula 25 cm2
BioCap® E03 Céapsula 0.10 m2
Z08 E05 (cartucho de 8” de diametro, 5 celdas) 0.16 m2
Z08 E06 (cartucho doble extremo abierto de 8” de diametro, 6 celdas) 0.20 m2
Z08 EO07 (cartucho doble extremo abierto de 8” de diametro, 7 celdas) 0.23 m?
Z12 E11 (cartucho de 12” de diametro, 11 celdas) 1.0 m2
Z16 EO1 (cartucho de 16” de didmetro, 1 celda) 0.23 m2
Z16 EO02 (cartucho de 16” de didmetro, 2 celdas) 0.46 m?
Z16 E08 (cartucho de 16” de diametro, 8 celdas) 1.84 m?2
Z16 E12 (cartucho de 16” de diametro, 12 celdas)* 2.77 m?
Z16 E12 (cartucho de 16” de didmetro, 12 celdas) peso himedo (29 kg) puede requerir asistencia para elevacion.

Tabla 3 - Parametros de Funcionamiento Recomendados

Presion Méaxima de Trabajo Capsulas BioCap® 25 : presion maxima de admision 2.75 bares, caida
méxima de presion de capsula 1.4 bares

Capsulas BioCap® E03 : presion maxima de admision 5.5 bares a 25°C (2.75
bares a 60 °C) , caida maxima de presion de capsula 2.4 bares

Cartuchos estandar Zeta Plus®: caida maxima de presion de cartucho 2.4 bares
Temperatura Maxima de Trabajo Capsulas BioCap®25:40°C

Capsulas BioCap® E03 : 60 °C

Cartuchos estandar Zeta Plus® : 82 °C

Enjuague preliminar recomendado 53.8 I/m2 a 20 Ipm/m?

Parametros para Autoclave / Vapor Cépsulas BioCap® 25 : autoclave, 30 minutos a 121° C (1 ciclo)
Capsulas BioCap® E03 : autoclave, 30 minutos a 121° C (hasta 3 ciclos)
Cartuchos estandar Zeta Plus® : vapor in-situ, 30 minutos a 126° C (3 ciclos)

Caudal Recomendado (limite inferior recomendado | Capsulas BioCap® 25 : 3 - 30 ml/min
para un maximo rendimiento) Cépsulas BioCap® E03 : 0.1 - 1.0 I/min
Cartuchos estandar Zeta Plus® : 1 - 10 lpm/m?

Grafico 3 - Caudal frente a Presion Diferencial Ca“d?"es I :
T El grafico 3 muestra los caudales iniciales obtenidos
N 10 2 » w0 con agua limpia a 20°C. Los valores dptimos de caudal
. b varian segun la aplicacion, pero, en general, el caudal por
%615& unidad de superficie no deberia sobrepasar los 10 Ipm/m?

-0.75

de medio filtrante para obtener un mejor rendimiento.
Unos indices méas bajos de caudal a menudo resultan
en una vida Util mas larga, mejores rendimientos y un
sistema con mayor rentabilidad.

Presién diferencial (psid)
Presion diferencial (bar)

0SP02

4 £ 1025
10SP02
0 0

0 0.1 0.2 0.3 0.4 05 0.6 0.7 0.8 0.9 1
Caudal (gpm/ft2)




Guia de pedido para la Serie Zeta Plus® Maximizer® EXT con medio filtrante SP
Cartuchos de 8” de diametro

Fg;ﬂi?hge Configuracion ng‘;fggsde Construccion del Cartucho Ma}ﬁg?ﬁ: e
05SPO1A (5 & 6 celdas)
05 - 5 celdas P = Polipropileno 10SPO1A (5 & 6 celdas)
10SP02A (5 & 6 celdas)
30SP02A (5 & 6 celdas)
A = Bandas de acero 30SPO3A (5 & 6 celdas)
z08 E (Ext) 06 - 6 celdas inoxidable A - Silicona 60SPO1A (5 & 6 celdas)
60SP02A (5 & 6 celdas)
60SPO3A (5 & 6 celdas)
A = Bandas de acero 60SPO5A (5 & 7 celdas)
07 -7 celdas inoxidable 90SPO5A (5 & 7 celdas)
90SPO8A (5 & 7 celdas)
Ejemplo de Nimero de Pieza : ZOBEO5PAG60SPO5A Todos los cartuchos de 8” se empaquetan en dos unidades por caja.

Cartuchos de 16” de diametro

Formato de Construccion del Car-
Cartucho

Configuracion  Numero de Celdas tucho Material de Junta

05SPO1A (5 & 6 celdas)
10SPO1A (5 & 6 celdas)
10SP02A (5 & 6 celdas)
30SPO02A (5 & 6 celdas)
01 - 1 celdas A = Bandas de acero 30SPO3A (5 & 6 celdas)
Z16 E (Ext) 02 - 2 celdas inoxidable A - Silicona 60SPO1A (5 & 6 celdas)
08 - 8 celdas 60SP02A (5 & 6 celdas)
60SPO3A (5 & 6 celdas)
60SPO5A (5 & 7 celdas)
90SPO5A (5 & 7 celdas)

90SPO8A (5 & 7 celdas)

Ejemplo de Numero de Pieza : Z16E08BAA60SPO5A
Cada cartucho de 1 o 2 celdas se empaqueta en dos unidades por caja. Los cartuchos de 8 celdas se empaquetan en una unidad por caja.

Serie BioCap® para Ensayos de Dimensionado y Viabilidad ~ Serie BioCap® para Escala Piloto y Pequefio Volumen

Formato Formato NUmero Embalaie
Biocap Biocap  deCeldas J

BC0025L 05SPO1A  10SPO1A 05SPO1A  10SPO1A

(Luen 10SP02A  30SP02A 0 A 10SP02A  30SP02A
30SPO3A  60SPO1A BCE 3 ~ Unsolo | 30SPO3A  60SPOLA

BC0025S 60SPO2A  60SPO3A coldas | f.:‘tso © | 60SPO2A  60SPO3A

(Sanitario) 60SPOSA  90SPO5A celdas o 1 50sPosA  90SPOSA
90SPO8A 90SPOSA

Ejemplo de NUmero de Pieza : BC0025S60SP05A Ejemplo de Ndmero de Pieza : BCEO3A60SPO5A

Aviso Importante

CUNO NO OFRECE GARANTIA, EXPRESAO IMPLICITAALGUNA, INCLUIDOATITULO MERAMENTE ENUNCIATIVO Y NO EXHAUSTIVO, GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION
O ADECUACION A UN FIN DETERMINADO. Debido a los multiples factores que pueden afectar al uso y rendimiento de un producto CUNOTM en una aplicacion especifica, algunos de los cuales son del
exclusivo conocimiento del usuario y recaen bajo su control, éste es responsable de determinar si un producto CUNO es indicado o no para un fin especifico y si se adapta al método de aplicacion del usuario.

Limitacion de Responsabilidad y Remedios exclusivos

Si un producto CUNO es defectuoso, EL REMEDIO EXCLUSIVO, A OPCION DE CUNO, SERA EL REEMBOLOSO DEL PRECIO DE COMPRA O LA REPARACION O SUSTITUCION DEL PRODUCTO
DEFECTUOSO. CUNO no asume responsabilidad alguna por pérdidas o dafios indirectos, especiales, incidentales o emergentes, independientemente del fundamento juridico alegado, incluido a titulo meramente
enunciativo y no exhaustivo, incumplimiento de contrato, negligencia, garantia o responsabilidad objetiva.

GARANTIA

El Vendedor garantiza este equipo contra defectos de mano de obra y material durante un periodo de 12 meses desde la fecha de su despacho en fabrica, en condiciones normales de uso y mantenimiento, de
conformidad con las instrucciones del Vendedor y para los fines establecidos por escrito en el momento de la compra. Toda modificacion o alteracién no autorizada del equipo por parte del Comprador invalidara la
presente garantia, La responsabilidad del Vendedor en virtud de esta garantia se reduce a la sustitucion o reparacion, F.O.B fabrica, del equipo o parte del mismo que haya sido devuelto a fabrica, a portes pagados,
una vez que el Vendedor lo haya inspeccion y determinado que es defectuoso. ESTA GARANTIA REEMPLAZA A CUALQUIER OTRA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDO A TiTULO MERAMENTE
ENUNCIATIVO Y NO EXHUSTIVO, GARANTIAS DE DESCRIPCION, CALIDAD, COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN FIN DETERMINADO. El Vendedor no sera, bajo ninguna circunstancia,
responsable frente al Comprador o terceros por lucro cesante u otras pérdidas, gastos o costes directos o indirectos o dafios emergentes derivados o resultantes de defectos o averias de sus productos o de cualquier
parte o partes de los mismos o de piezas o componentes incorporados al equipo del Vendedor que no hayan sido suministrados por éste.

3M Espaiia SA

Departamento de Filtracion

Calle Juan Ignacio Luca de Tena, 19-25 Si desea mas informacion sobre direcciones de contacto, visite CUNO®, Zeta Plus® Maximizer®y
28027 Madrid nuestros sitio web en: website www.3m.eu/filtration or www.cuno. BioCap® son marcas comerciales de
Espafia com/international. 3M Company usadas bajo licencia.
Tfno: +34 91 321 60 00

Fax: +34-91-3216528 Datos sujetos a cambio sin notificacion previa.

E-mail: filtracion.es@mmm.com LITZPMEXTSP.SP

Web: www.cuno.com/international © 3M 2007. Todos los derechos reservados.



