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3M Purification
Markte in der Biowissenschaftlichen Prozesstechnologie

¥ Serie Capsulen und Filterkerzen

\ylon 6,6 Mlembranfilter fur pharmazeutische
und biotechnologische Anwendungen

M Neuer Name fiir CUNO LifeASSURE PB Capsulen und Filterkerzen

M Mehrzonige mikropordse Membranaufbau kombiniert mit der APT (Advanced Pleat Technology) Plissiertechnik
M Hohe Durchflussraten ermdglichen Kkleine Filtersysteme und reduzieren die Betriebskosten

M Zuverlassige Reduzierung von Mikroorganismen und Hervorragender Schutz von nachgeschalteten Membranen
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LifeASSURE™ PLA Filterkerzen und Capsulen

Die LifeASSURE™ PLA Filter, frither CUNO LifeASSURE PB genannt, sind

eine der Entwicklungen von 3M Purification in der Membranfiltertechnik. Bei der
Produktreihe LifeASSURE PLA wurden zwei Prozesse kombiniert, die mehrzonige
mikropordse Membranherstellung und die APT (Advanced Pleat Technology)
Plissiertechnik. Gemeinsam erreichen sie auflergewohnlich hohe Standzeiten bei
exzellenter Schutzwirkung und hohen Durchsétzen. Die Filterkerze ist ausschliefSlich
aus Nylon 6,6 und Polypropylen konstruiert und eignet sich deshalb hervorragend fiir
alle Vorfiltrationen in der pharmazeutischen und biotechnologischen Industrie.

Optimale Systemleistung

Bei der Verwendung als Vorfilter schiitzen die LifeASSURE PLA Filterkerzen
zuverldssig Sterilendfilter wie z.B. LifeASSURE 020SP oder LifeASSURE PSA, und
verlangern deren Lebensdauer.

LifeASSURE PLA Filter:

m konnen die Lebensdauer der Sterilendfilter um das Zehnfache erhéhen.
m dienen der Senkung der Filterkosten.

m besitzen eine validierte Riickhaltung fiir Bakterien.

Mehrzonige mikropordse Membrantechnik

Die LifeASSURE PLA Filter verfiigen {iber die fortschrittliche mehrzonige
mikroporése Membrantechnik von 3M Purification. Diese ermdglicht unerreichte
Flexibilitdt bei der Herstellung einer Mehrzonen-Membran, die ein Maximum
an Riickhaltekapazitit fiir Verunreinigungen bei einer sehr hohen Riickhalterate
bietet. Das Foto links zeigt, dass die einlagige LifeASSURE PLA aus einer
“offenen” Zone an der Einlassseite der Membran und einer “dichteren” Zone an
der Auslassseite besteht. Die offene Zone arbeitet wie ein Vorfilter und hélt gropere
Partikel und Kolloide zuriick, wihrend die dichtere Zone fiir die Riickhaltung
kleiner Verunreinigungen zustindig ist. Diese Mehrzonen-Struktur bietet

damit einen groPeren Oberflichenbereich was zu einer betrichtlich gesteigerten
Riickhaltekapazitét fiir Verunreinigungen und einer lingeren Lebensdauer fiihrt.

Eigenschaften und Vorteile

Mehrzonige mikropordse Nylon-Membran
e Maximaler Membranschutz
e GriBere Riickhaltekapazitét fiir Verunreinigungen
e |ingere Lebensdauer
e Geringere Gesamtkosten

APT (Advanced Pleat Technology) Plissiertechnik fiir extrem groBe Oberflache
e Hoherer Durchflussraten und kleinere Filtereinheiten
o Geringere Gesamtffilterkosten

Test auf 100% Integritét bei der Fertigung
e /uverldssige Produktqualitdt

Priifbare Integritat der Einrichtung durch den Benutzer
e Korrekte Einrichtung und Inbetriebnahme garantiert

Zutreffende Konstruction der Membran
e Hohere Integritat

Erfiilit die Anforderungen des USP Class VI biologischer Tests fiir Kunststoffe
e Alle Materialien sind nach USP unbedenklich
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Vorteile der APT (Advanced Pleat Technology) Konstruktion

Die LifeASSURE™ PLA Filterkerzen verfiigen iiber die APT Plissiertechnik von
3M Purification fiir langere Lebensdauer. Diese Konstruktionstechnik maximiert

die nutzbare Oberflache des Filters bei Beibehaltung offener Fliefwege zwischen

den Falten. Durch den Einsatz einer im Vergleich zu anderen Vorfilterkerzen um

bis zu 50% groperen effektiven Filterfléache (siche Diagramm 1) ermdoglicht der
LifeASSURE PLA Filter geringeren Druckabfall, langere Lebensdauer und geringere
Gesamtfiltrationskosten.

Zuverlassige Reduzierung von Mikroorganismen

LifeASSURE PLA Filterkerzen von 3M Purification zeichnen sich im Vergleich zu
anderen Vorfilterprodukten durch eine effektive Riickhaltung von Bakterien aus. In
der Herstellung pharmazeutischer und biotechnologischer Produkte ist eine moglichst
niedrige Belastung mikrobiologischer Art erforderlich. LiftASSURE PLA hilft
Thnen, den GMP-Anforderungen gerecht zu werden. Bei Tests mit Brevundimonas
diminuta (Testkeim fiir sterilfiltrierende Membrane) zeigten die LifeASSURE PLA
0,2 um (PLA020) einen durchschnittlichen Log Reduction Value* (LRV) von 7,3 und
die LifeASSURE PLA 0,45 pum (PLA045) einen durchschnittlichen LRV von 3,5.

Optimale Standzeit und Filtratqualitat

Diagramm 2 belegt eindrucksvoll die Standzeitvorteile der LifeASSURE PLA. Durch
Membrantechnik und Flachenoptimierung erzielt die Nylonvorfilterkerze nahezu

die doppelte Standzeit anderer Filter vergleichbarer Riickhalteraten. Zudem bietet

sie eine bessere Filtratqualitdt und somit einen besseren Schutz fiir nachfolgende
ProzeBschritte.

Diagramm 1: Vergleich der Filterflache von 10” Filterkerzen

. LifeASSURE™ PLA
1 I Filterkerze A

T 08
£
2 06 [ Filterkerze B
Hae]
S o |
= I Fitterkerze C

0.2

* LRV= log" (Eingangskeimzahl/Ausgangskeimzahl).
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Abbildung 1: Der Querschnitt durch die Filterkerze
zeigt die Plissiertechnik der LifeASSURE™ PLA

filter

Tabelle 1: Vergleich der Log Reduction Values
fiir Brevundimonas diminuta

Produkt W
LifeASSURE™ PLA0O20 7,3
Filterkerze A 4,5
LifeASSURE™ PLA0O45 35
Filterkerze B 2,6
Filterkerze C 0,41

Diagramm 2: Standzeitvergleich mit Testldsung
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Diagramm 4: Wasserdurchsatz LifeASSURE™

Vorteile hoher Filterkerzendurchflussraten
PLA 10” Filterkerze bei 25 °C

Die Konstruktion der LifeASSURE™ PLA erméglicht eine hohere DurchfluB3rate
bei gleichem Differenzdruck, bzw. die gleiche Durchflufirate bei niedrigerem
Differenzdruck im Vergleich zu anderen Vorfiltern. Dies ermdglicht eine schonende
Produktfiltration. Diagramm 3 zeigt die Wasserdurchflussdaten fiir Filterkerzen,
Minikerzen und Capsulen bei einem Differenzdruck von 70 mbar sowohl fiir
LifeASSURE PLA als auch fiir konkurrierende Produkte.
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217 Diagramm 3: Durchsatzvergleich gegen Differenzdruck
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g 80 10” Filterkerzen = Capsulen/Minikerzen
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Wasserdurchflussleistung bei 70 mbar (I/min)

Durchsatz (I/min)

0

Warum reduziert eine hohe FlieBleistung Ihre Kosten?

Weniger Filterwechsel — Bei bestehenden Filtersystemen mit definierten
Durchfluss-leistungen filtriert LifeASSURE PLA mit wesentlich niedrigerem
Differenzdruck und niedrigerem Durchsatz pro m? Filterfliche. Dadurch erhdht sich

Diagramm 5; Wasserdurchsatz LifeASSURE™
PLA Minikerze und Capsule bei 25 °C

1000 die Standzeit deutlich und die Filterkerzen miissen nicht so hdufig gewechselt werden.
@ Zzz i Niedrigere Investitionskosten - Bei neuen Systemen kann von Anfang an ein @

E 700 kleineres Filtersystem gewéhlt werden, bei der doppelten Filterfliche sogar halb so
;Ez: 600 4 grof}. Weniger Geld, weniger Platz, weniger Arbeit.
§ %007 Tabelle 2: Anzahl der bendtigten 10” Filterkerzen fiir 76 I/min Wasser bei 70 mbar Druckabfall
5 407 LifeASSURE™ PLAOA5 7

Zzz: LifeASSURE™ PLAO20 14

100+ Filterkerze A 0,2 pm 20

0 Filterkerze C 0,6 pm 25

Durchsatz (I/min)

20

Auswahl des richtigen Vorfilters
Die folgende Tabelle soll die Auswahl des Vorfilters vereinfachen, obwohl die
tatséchlichen Prozebedingungen eventuell ein etwas feineres oder groberes
Material vorgeben. Die Wahl der effektivsten PorengroB3e sollte durch Versuche mit
Flachfiltermaterial, LiftASSURE PLA Capsule oder Pilotanlage erfolgen. Sollten Sie
Unterstiitzung bendtigen, helfen IThnen gerne die 3M Purification Spezialisten vom
SASS-team (Scientific Applications and Support Services) oder unser technischer

Verkauf.
PorengroBe PLAO20 PLAO45
Anstromseite 0,65 m 0,8pm
Abstromseite 0,2 m 0,45 pm
Mediumbelastung Niedriger Partikel-/Kolloidgehalt Hoher Partikel-/Kolloidgehalt
Vorfilters fiir: LifeAS§URETM 020SP, 020ST LifeAS.SURETM 020SP, 020ST
LifeASSURE™ PSA LifeASSURE™ PSA
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LifeASSURE PLA Filterkerzenaufbau
LifeASSURE™ PLA Filterkerzen und Capsulen bestehen aus einer einlagigen
mikropordsen Nylon 6,6 Membran, die in der Plissierung eingangs- und
ausgangsseitig mit Polypropylenvliesen verstérkt wurde. Alle weiteren Bestandteile
wie Riickstausicherung, Kern, Endkappen und Adapter bestehen aus Polypropylen.
Die Filterelemente konnen flexibel auf alle géngigen Bauformen angepalf}t werden,
von 2,5 bis 40, mit allen iiblichen Adapterkonfigurationen. Alle verwendeten
Materialen sind im Code for Regulation CFR 21 aufgefiihrt und haben den
Plastikklassentest VI nach USP bestanden. Die Filterkerzen werden nach einem
modernen Qualitdtsmanagementsystem ISO unter Verwendung modernster
thermoplastischer Schweifiverfahren ohne Einsatz von Harzen oder Kleber
hergestellt. Im Produktionsverfahren werden alle Filterelemente einem Integritétstest

unterzogen.

LifeASSURE PLA Minikerzenaufbau
LifeASSURE PLA Minikerzen der Bauhohe 2,5 und 5 kénnen entweder in
vorhandene Gehéuse oder in Minigehéduse der 3M Purification-Baureihe installiert

werden.

LifeASSURE PLA Capsulenaufbau
Bei Anwendungen, in denen kleine Volumina filtriert werden miissen und

ZweckmaBigkeit sowie Bedienerfreundlichkeit im Vordergrund stehen, bietet
LifeASSURE PLA Filtercapsulen mit 0,13 m? und 0,3 m? Filterflédche an. Die

LifeASSURE PLA Spezifikationen

Capsulen besitzen Entliiftungs- und Entleerungsventile und sind mit TC-Anschliissen
1 %5 oder Schlaucholiven 5™ (13 mm) verfiigbar.

Riickstausicherung, Kern,
Endkappen und Capsulen-
gehduse, Verstarkungsvliese

| Minikerzen Capsulen
Filterkerzen 25" 5" 25" 5" Lin
Lange | Lange | Lénge e

Polypropylen

Membran Mehrzonige mikropordse Nylon 6,6 Membran
Adapterverstarkungsring 316 Edelstahl NA | NA | NA N/A
(nur Filterkerzen mit voller L&nge)
Abmessungen
Filterflache 1m2pro 10" Element | 0,13 m2| 0,3m2 | 0,13 m? 0,3m2
AuBendurchmesser 70 mm nominal 57cm |57cm| 7,9cm 7,9¢cm
Lange 1 %" TC-AnschiuB
Nominal 10", 20”, 30" Eingang/Ausgang
und 40" rominal 250 | o |, | 13cm | 194cm
mm, 500 mm, 750 mm, | Y* Schlaucholive
und 1000 mm) Eingang/Ausgang
14cm 20,3¢cm
Betriebsbedingungen
Maximale Betriebstemperatur 80°C 40°C
Maximaler Differenzdruck in Filtrationsrichtung: 5,5 bar bei 25 °C

1,7 bar bei 80 °C

5,2 bar bei 40 °C

gegen Filtrationsrichtung: 3,4 bar bei 25 °C

Dampfsterilisation

Sterilisation im Autoklaven

30 Minuten bei 126 °C

NICHT in situ Ddmpfen

30 Minuten bei 126 °C

Integritatstest

Kontaktieren Sie 3M Purification zwecks Informationen tiber

Testparameter
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Standard Filterkerze
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Anwendungen

LifeASSURE™ PLA Filterkerzen und Capsulen sind flir ein breites Spektrum der waBrigen pharmazeutischen,
biologischen und biotechnologischen Losungen als Vorfilter einsetzbar. Typische Einsatzgebiete der Reduktion
von Partikeln und Mikroorganismen:

e (,2 um Sterilendfiltration

e Fermentermedien

e Parenteralien (SVP, LVP)

e | dsungsmittelfiltration

e Reagenzien und Pufferldsungen

e Qrale Losungen und Salben

e Reduzierung von Partikeln und Bioburden

e |mpfstoffe

e Zellkulturfliissigkeiten

e Reinstwasser- und WFI-Systeme

Sicherheit fur den Prozef3

Uberpriifung der korrekten Installation

Im Gegensatz zu anderen Vorfiltern werden LifeASSURE PLA Filterkerzen bereits
in der Produktion zu 100% auf ihre Integritédt tiberpriift. Zusatzlich hat der Bediener
in der Produktion oder im Labor die Moglichkeit, die einwandfreie Installation der
Filter im Geh&use per Integritétstest zu {iberpriifen. Der Test beeinfluf3t nicht die
Filtrationseigenschaften der Filterkerzen selbst, sondern gibt Auskunft iiber die
Einsatzbereitschaft des gesamtem Systems. Dies ist besonders dann von Vorteil,
wenn die Filter in einem ProzeBschritt ohne anschlieBende Sterilfiltration eingesetzt
werden.

Fiir die Einfithrung eines Tests der Filter vor Ort wenden Sie sich bitte an 3M
Purification.

Endfiltration

LifeASSURE™ 020SP und LifeASSURE™ PSA Filter — LifeASSURE
020SP und LifeASSURE PSA Filterkerzen und Capsulen werden als Endfilter
in kritischen Anwendungen benutzt. Die Konstruktion dieser Filter besteht aus
ladungsmodifizierter Nylonmembran- und Polypropylenbestandteilen.

LifeASSURE 020SP und LifeASSURE PSA Sterilfilter sind fiir vollstdndige
Riickhaltung (>107 CFU’s/cm?) von B. diminuta nach ASTM Methodik qualifiziert.
LifeASSURE 020SP und LifeASSURE PSA Filter werden mit 3M Purification
Validation Guides unterstiitzt.
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Validierungsunterstitzung

3M Purification bietet seinen Kunden eine Unterstiitzung durch die wissenschaftliche
Gruppe ,,Scientific Application Support Services™ (SASS) an. Diese Gruppe
qualifizierter Wissenschafter hilft unter anderem bei:

m Validierung und behdrdlichen Genehmigungsverfahren
m Analysen der extrahierbaren Bestandteile und Kompatibilitét
m Filtersystem-Optimierungsstudien

Fiir weitere Informationen im Bezug zur Validierungsunterstiitzung von 3M
Purification, bitte kontaktieren Sie unserem Technischen Dienst.

Filtergehause

3M Purification bietet ein spezielles Gehduseprogramm, das den Anforderungen

der pharmazeutischen und biotechnologischen Industrie gerecht wird. Sie bieten
einfaches Handling beim Filterwechsel und absolute Bypass-Sicherheit durch sichere
Arretierung der Filterkerzen. Die Gehduse sind in Edelstahl 316L ausgefiihrt. Innen-
und AuBlenflichen sind auf Wunsch elektropoliert und eine Oberfldchenrauhigkeit
von Ra <0,8 um sorgt fiir einfache Reinigung und verhindert das Anhaften von
Partikeln und Bakterien. Alternativen Materialien, wie Hastelloy® (C-22%) und
Materialien mit niedrigem Ferritgehalt sind ebenfalls lieferbar.

@ Fiir weitere Informationen im Bezug zu unserer Filtergehdusemdglichkeiten, bitte
nehmen Sie bitte mit [hrem ortlichen 3M Purification Ansprechpartner Kontakt auf.

01IWN/03IWN/

IW Gehausespezifikationen 05 IWN /08 IWN ‘ 12 IWN ‘ 18 IWN /24 IWN
Entwurfvorschrift AD Merkblétter 95
Konstruktionsmaterial 316L (1.4404) Edelstahl
Oberflachenausfiihrung mechanisch poliert < 0.8 micron Ra
VerschluB geklammert verschraubt verschraubt
Anzahl der Filterkerzen 1-3-5-8 12 18-24
Standard Dichtungsmaterial Silikon (@andere auf Anfrage)
Hohe der Filterkerzen 1,2,3 und 4 hoch \ 3und 4 hoch
. * AuBengewinde DIN 11851 * DIN 2633 Flansche

RIS « Tricower « MACON
Entliiftungsanschluss %" TC
max. Arbeitsdruck 10 bar g \ 9barg \ 8 bar g
max. Arbeitstemperatur 150 °C

) Kategorie | (18 IWN
PED 97/23/CE Kategorie | Py ((23 IWN))
ATEX 94/9/CE I-2-G/D-T5
Diese Tabelle ist nur als Leitfaden beabsichtigt. Auswahl der Riickhalterate und Leistung sollten mit kleinmaBstébigen
Probeversuchen bestatigt werden.

Gehdusetyp

Minikerzen

Filteranzahl Fiir 2,5” Minikerzen Fiir 5" Minikerzen
Gehdusebauform In-line Gehduse mit TC-AnschiuB

Bauhohen 2,5" (63 mm) \ 5" (125 mm)
Material der Geh&use 316L Edelstahl

Druck und Temperatur 10 bar bei 149 °C \ 10 bar bei 149 °C

‘ ‘ LifeASSURE PLA DE 12 1211.indd 7

3M Purification IW Gehéusebaureihe fiir 1 bis 24
LifeASSURE™ PLA Filterkerzen der Langen 10” (250 mm)
bis 40” (1000 mm).

3M Purification Minikerzenfilter und Geh&use mit
geringem Totvolumen sind fiir kritische und kleinvolumige
Anwendungen konzipiert.
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LifeASSURE™
PLA Serie

LifeASSURE™ PLA Filterkerzen Bestellinformation

PLA020-0,2 pm B — Plissiertes APT Material -10” B — 226 0-Ring & Spitze (Code 7) A—Silikon (MVQ)**
PLA045 — 0,45 ym 02 =20 C— 222 0-Ring & Spitze (Code 8) B — Fluorkohlenstoff (FPM)**
03-30" D — beidseitig offen (10“ Ldnge) C —EPR (EPDM)*
04— 40" E — beidseitig offen (9 34” Lange) D — Nitril (NBR)**

F— 222 0-Ring & flache Endkappe (Code 3) H—Klares Silikon*
J—226 0-Ring & flache Endkappe

*nur O-Ring
**1S0 Bezeichnung

LifeASSURE™ PLA Minikerzen Bestellinformation

PLA020 - 0,2 um M — Minikerze 01-25" A - Standard 6 — 6 Minikerzen
PLAQ45 — 0,45 ym 02-5"

LifeASSURE™ PLA Capsulen Bestellinformation
® ®

PLA020 - 0,2 pm C — Capsule 01-25" A—TC Flansche 1—1 Capsule
PLAQ45 — 0,45 ym 02-5" B — Schlaucholive

Anmerkung: LifeASSURE PLA ist der neue Name von CUNO LifeASSURE PB.

Die vorstehenden Angaben wurden mit gréBtmdglicher Sorgfalt erstellt. Sie erfolgen nach bestem Wissen, eine Gewahr fiir die inhaltliche Richtigkeit bzw. Vollstdndigkeit kann jedoch nicht ibernommen werden.
Anderungen sind vorbehalten. Angegebene Werte sind nicht in Spezifikationen zu iibernehmen.

Es obliegt dem Besteller, vor Verwendung des Produktes selbst zu priifen, ob es sich, auch im Hinblick auf mdgliche anwendungswirksame Einfllisse, flir den von ihm vorgesehenen Anwendungszweck eignet.

Alle Fragen einer Gewahrleistung und Haftung flir unser Produkt regeln sich nach den jeweiligen kaufvertraglichen Regelungen, sofern nicht gesetzliche Vorschriften etwas anderes vorsehen.

3M ist eine eingetragene Lizenzmarke des Unternehmens 3M.

LifeASSURE ist eine eingetragene Marke des Unternehmens 3M,
3M die unter Lizenz verwendet wird.

Hastelloy® C-22® ist eine eingetragene Lizenzmarke des

3M Deutschland GmbH  3M Schweiz AG 3M Osterreich GmbH Unternehmens Haynes International Inc. company.

3M Purification 3M Purification/Ligacon 3M Purification

Carl-Schurz-StraBe 1 Ringstrasse 24 Brunner Feldstrasse 63 Fiir weitere Kontaktadressen besuchen Sie unsere Webseiten
41453 Neuss 8317 Tagelswangen 2380 Perchtoldsdorf unter: www.3M.eu/filtration oder www.3Mpurification.com/
Deutschland Schweiz Osterreich international oder www.3M-filtration de.

Tel: +49-2131-14 0 Tel: +41-52-354 20 00 Tel: +43-1-86686-306

Fax: +49-2131-14 121287  Fax: +41-52-354 20 50 Fax: +43-1-86686-10306 Anderungen vorbehalten ohne weitere Nachricht.

E-mail: filter.de@mmm.com  E-mail: purification.ch@mmm.com  E-mail: filtration-at@mmm.com v.2 - DOC10102
www.3m-filtration.de www.3m-filtration.ch www.3m.com/at © 3M 2011. Alle Rechte vorbehalten. LITCTLAPLA1.D - 1211
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