SterASSURE™

MINI-CARTUCHOS, CAPSULAS E CARTUCHOS ESTERILIZANTES

A mais avancada tecnologia em filtros.

i Combinando duas novas tecnologias, o conceito FlexN™
Novo conceito de membrana e a exclusiva construgao Advanced Fleating

FlexN™ em Membranas Technology (APT™), os cartuchos SterASSURE™ de 0,1
de Zonas Mﬁ!ﬁpfa S e 0,2 um absolutos e microbioldgicos apresentam excep-
L

cional retencdo de contaminantes e grande vida util.

Combinado com a anstrugﬁp Projetado com dupla camada de membrana de Nylon 6.6

S plissado e construido todo em polipropileno, os cartuchos
AP T em Gr all ESfEr l"za”fe- SterASSURE™ sao ideais para filtragao esterilizante em
urn grande nimero de aplicagdes nas indistrias farma-
céuticas, biologicas e de bioprocessos.

TECNOLOGIA FlexN™ DE MEMBRANA

Os cartuchos SterASSURE™ [
possuem a avancada
tecnologia patenteada CUNO
FlexN™ de membrana. Isto
permite uma flexibilidade §
inigualavel na criagao de uma
mambrana de zonas multi-
plas, que oferece a maxima e —
capacidade de retengao de contaminantes, mantendo uma
alta eficiéncia de filtragao. A figura acima apresenta a
microscopia eletrinica de uma Unica camada de mem-
brana FlexMN™ que possui uma estrutura de densidade
graduada, possuindo uma zona “aberta”, do lado da en-
trada do fluido e de porosidade menor do lado da saida
do filtrado. A zona aberta atua como um pré-filtro, captu-
rando as particulas maiores e os coldides, enquanto a
zona gualificada retém as particulas menores. No
SterASSURE™, duas camadas da membrana FlexMN™ séo
combinadas para produzir um filtro esterilizante robusto
e de resultados consistentes.

CARACTERISTICAS BENEFICIOS

v Excepcional retengiio de contaminantes
¥ Menores custos de filfragao
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Tecnologia FlexN™, membrana de Nylon 6.6 de zo-

IS IR v Maior vida dtil
Membranas esterilizantes com grau microbiolégico Filtragdo esterilizante confiavel e retencéo de
de 0,1 ¢ 0,2 um. Micoplasma.

Melhor distribuicdo dos contaminantes pela superfi-

i 2]
Tecnalogia APT® cie do elemento filtrante.

100% testado em sua integridade Garantia de performance

v Materiais listados no CFR 21

¥ Materiais testados para realividade bioldgica,
segundo a USP; Classe VI Facilidade nos processos de Validagao.

v Guia de Validacio e Drug Master File
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Fluid Purification
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MINI-CARTUCHOS, CAPSULAS E CARTUCHOS ESTERILIZANTES

APLICACOES ADVANCED PLEATED TECHNOLOGY - APT™

utifiza uma configu-
ragdo unica para
Frodutos Orais e Topicos aumentar a drea

Produtos Veterinarios

v Filtragao Esterilizante final de 0,1 e 0,2 um Nos cartuchos plissados 8
v SolucBes Parenterais de Grandes e Pequeno Volumes e
= : = das as plissas indo afé o

v Reagentes e Tampaoes nticleo, o acesso dos
v Cultura de Célula contaminantes ao in-
> 3 e terior das plissas e pre-

Frotegdo de Colunas Cromatograficas judicado, resultando numa diminuigao do aproveitamen-
v Alimentacéo de Fermentadores to da drea ulil do filtro.
¥ Meios de Cultura
¥ Vacinas A Tecnologia APT™
¥ Produtos Oftalmicos do SterASSURE™
v
v
v

superficial acessivel
do meio filtrante.

Agua Purificada (PW) e para Injetaveis (WFI)

SEGURANCA NA RETENGAO DE MICROORGANISMOS

CARTUCHO ORGANISMO UTILIZADO NIVEL DE DESAFIO RESULTADO
SterASSURE™ 0,1 pm B. diminuta = 10%cm?® Efluente Estéril
SterASSURE™ 0,1 pm A laidlawii = 10%cm? Efluente Estéril
SterASSURE™ 0,2 pm B. diminuta > 107fem? Efluente Esteril

COMPATIBILIDADE QUIMICA E TERMICA
TESTE DE INTEGRIDADE

EXPOSICAO RESULTADO

Esterilizagdo a vapor In-situ 15 ciclos de 30 min. a 135°C Passou
*
Hidraxido de Sodio 1M 5 horas a 25°C Passou
ALTAS VAZOES
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MINI-CARTUCHOS, CAPSULAS E CARTUCHOS ESTERILIZAMTES

APRESENTACAO E CONSTRUCAO

O SterASSURE™ esta disponivel nas

i = = Rafarga am
sequintes apresentacdes: {0 inox 316 o
Conector b BT by ; Entrada
i i * O-ring )
0 Cartuchos: 57, 107, 20", 30" e 40" E]{ i F'ﬁlr e )} Raspiro
i 122 = ini h ;
dg gomprnmenm. e L REEE_.; j Flex™  Mini-Cartucho e
Q Mini Cartuchos: 2,5" e 5" de Gaiola P I} e CONERRI Camadas
comprimento. == “ (i ) [1--de supore
! ':.“'“'Jl-_,_,fd) |i=~ Camadas %l A Drenc
O Capsulas: 2,57, 5", 107, 20" e 30" de .-:.:EJ_L-j’ . de supone  pim—— Galola
comprimento com conexdo sanitaria == i | Membrana Stk
. = oA
de 112" TC e 2,5 ou 5" para mangueira Bl
de 13 mm (1/2"). hatlienn

Camadas de supore

PARAMETROS E ESPECIFICACOES OPERACIONAIS

Cartuchos Mini-Cartuchos Capsulas™
Configuragoes T == = =
5" a 40" 25" 5 ge |6 | Eer [ a0
Grau de Filtragao 0,1 @ 0,2um
Temperatura Maxima
de Operacgdo 80°C 40°C
ESTERILIZACAO
For Autoclave Ateé 126°C
Por Vapor fluente Até 135°C M&ao & permitido
_ MATERIAIS DE CONSTRUCAO
Membrana Dupla camada de Nylon 6,6 - FlexN'
Micleo, Gaiola,
Conectores e Folipropileno
Telas de Suporte
Inserto no conector Aco Inox MNA
Area de 0,1 pm 0,94* 0,16 0,33 0,16 0,33 0,94 1,88 2,83
Filtragao
(m?) 0,2 pm 0,86 0,14 0,28 B4 a2s ) nds | 172 a5y
DIFERENCIAL DE PRESSAO MAXIMO (Ap)
5,5 bara 25°C
: 5,2 bar a 40°C
i et 1,7 bar a 80°C
Em Contra Fluxo 3.4 bar a 25°C 5,2 bar a 40°C
TESTE DE FLUXO DIFUSIVO (cc/min)**
0, 1um 4
(70 psi) =18 =3,0 =6,3 =3,0 =6,3 =18 =36 =54
{
0.2um s <21 <43 =2y | =43 | =131 =262 | a0
(35psi)

* por cartucho de 10"
**a 1 atm de pressdo e 25°C - carfuchos molhados com dgua. Consulle 8 CUNO sobre oufros metodos.
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MIM-CARTUCHOS, CAPSULAS E CARTUCHOS ESTERILIZANTES

CODIGOS DOS CARTUCHOS

Cartuchos Configuragao Alturas Terminagéo Material do o-ring
PSA010 g1 B-226 o-ring & ceniralizador ‘; T ﬁi{icone
L - 02-20° | €222 o-ring & centralizador | &= Fot!
03 - 30 F-222 o-ring & tampa plana T
Pines 04 - 407 J-226 o-ring & tampa plana | D = Nitila
0,2 pm 50 -5 K = Viton encasulado com Teflon
Mini-Cartuchos | Configuragao Alturas Terminagao Quantidade por caixa
PSAD10
01 wum i
M L AN 06
PSA020 02-35
0.2 pm
Céapsulas Configuragao| Alturas Terminacao Material do o-ring| Quantidade por caixa
01-25" A-112"TC
PSAO10 ; a0
0.1 um Cc 02 -5 B-1/2"mang| A= Silicone
: B = Viton 01
PSA020 el C=EPR
i J 02 - 20" A-112"TC
03 - 30"

DESENHOS DOS CONECTORES

i}

i——N
B C F J
B - Aberto de um lado com C - Aberto de um lado com F - Aberto de um lado J- A:enlﬂ %e;_m Iazd;ém
duplo O-Ring 226 & duplo ©-Ring 222 e fechado com duplo O-Hing 222 e upob z In%a
baioneta do outro com fechado do outro com l hed a;:nne :
e fechado do outro com centralizador tampa plana s ) Fu LLUELL,
centralizador tampa plana

SASS - LABORATORIO CIENTIFICO DE APLICACOES

Os 90 anos da CUNO sao sinénimo de qualidade, performance e suporte técnico de alto nivel. O fundamento da filosofia
CUNO é o atendimento ao cliente, ndo somente com produtos de qualidade e pronta entrega, mas também com assis-
téncia a validagao, suporte técnico e na troca de informagoes cientificas. O grupo do laboratdrio cientifico de aplicagtes
trabalha em parceria com os clientes resolvendo problemas dificeis de separagao e recomendando os mais eficientes e
econdmicos sistemas de filtragdo. Os especialistas do SASS tém habilidade de realizar testes em bancadas e correlacionar
0s resultados para uma escala de produgao.
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