CultureOne”

Przetomowa seria jednorazowych separatoréw klasy
premium do przetwarzania biofarmaceutykéw




Sprawdzone rozwigzanie
klasy premium zapewniajgce wyzszg
wydajnos¢ procesow produkcyjnych

Wiodaca jednorazowa technologia separacji do przetwarzania w branzy
biofarmaceutycznej

CultureOne firmy Alfa Laval to pierwsza w swoim rodzaju seria jednorazowych
separatoréw odsrodkowych klasy premium do przetwarzania biofarmaceu-
tykéw. Dzieki sprawdzonym innowacjom wprowadzonym z mysla o delikat-
nym obchodzeniu sie z produktem i wyzszym odzysku separator CultureOne
pozwala osiggnac¢ niezréwnang wydajnos¢ separacji hodowli komérkowych

o wysokiej gestosci. Przetamuje on dotychczasowe ograniczenia w zbiorze
hodowli z zastosowaniem sprzetu jednorazowego.

Separator CultureOne Primo o wydajnosci odzysku produktu wynoszacej do
99% to spetniajgce wymogi GMP rozwigzanie przeznaczone do zbioru mniej-
szych partii hodowli komérkowych. Separator CultureOne Maxi umozliwia
przetwarzanie duzych objetosci z takg sama wysoka wydajnoscia. Razem po-
zwalajg one osiggna¢ wyzszy stopien odzysku produktu i bardziej wydajny
przebieg pracy w procesach przetwarzania biofarmaceutykéw — od skali labo-
ratoryjnej do produkcyjnej.

Nowe podejscie do zbioru hodowli komérkowych

Seria CultureOne jest oparta na zupetnie nowym wktadzie Spinsert™ firmy
Alfa Laval. Opatentowany jednorazowy zespo6t misek nadajacy sie do recy-
klingu zapewnia bezpieczna i wydajna separacje.



Wyzsza wydajnos¢. Wieksza wartosc.

Kazda kropla zebranego produktu stanowi istotng warto$¢ dodana w procesie przetwarzania biofarma-
ceutykéw. W tym przyktadzie udato sie zwiekszy¢ odzysk produktu z 92,5% do 98% przy zachowaniu
statych wartosci innych parametréw, co obrazuje przejscie od mniej wydajnej metody zbioru z zastosowa-
niem sprzetu jednorazowego do separatora CultureOne.

W celu przeprowadzenia rzeczywistej oceny prosimy o kontakt z Alfa Laval.

>300

WARTOSC WYNIKAJACA ZE ZWIEKSZENIA ODZYSKU
PRODUKTU Z POJEDYNCZEJ PARTII PRODUKCYJNEJ*

73 500 USD

* Objetos¢ bioreaktora: 1000 litréw. Stezenie produktu

DAWEK WIECE)J
Z KAZDEJ PARTII
PRODUKCYJNEJ*

Niezrownana
wydajnosc

(miano): 3 gramy/litr. Objetos¢ koncentratu komérek:

10%Wartos¢ grama materiatu po filtracji objetosciowej:
500 USD/gram.

separadji

Wysoki odzysk produktu

System CultureOne umozliwia wyzszy odzysk produktu niz alternatywne
rozwigzania jednorazowe - typowy wspétczynnik odzysku wynosi 95%,
a jego szczytowa wartos¢ siega 99%. W trakcie separacji wirébwka w spo-
séb ciagty odprowadza zageszczong frakcje komérek, maksymalizujac
odzysk odcieku i jego klarownos$¢. Minimalne straty produktu podczas
gtéwnego etapu zbioru znacznie zwiekszaja 0géIng optacalnosd.

Ograniczone wystepowanie dodatkowej lizy

Nasza sprawdzona hermetyczna konstrukcja zapewnia delikatne przy-
spieszenie

pozywki fermentacyjnej, ograniczajac lize komoérek. Do fazy ciektej uwal-
niana jest niewielka ilos¢

materiatu wewnatrzkomérkowego, co znacznie utatwia

oczyszczanie po zakonczeniu hodowli. A po zakoriczeniu procesu sepa-
racji mozna odzyskac nieuszkodzone komérki

bez naruszonych mechanizméw wytwarzania biatek.

Wysoka filtrowalnos¢ po zakonczeniu hodowli

Wysoce wydajna separacja i delikatne przetwarzanie materiatu zapew-

niaja uzyskanie klarownego odcieku zawierajgcego wytacznie sladowe

ilosci czastek statych, co utatwia powtdrna filtracje. Przetwarzanie partii
mozna woéwczas przeprowadzic¢ z zastosowaniem

znacznie mniejszej powierzchni filtra.

Sprawdzony i przedstawiony w publikacjach

Korzysci na kazdym etapie

tatwy montaz jednorazowego wktadu Spinsert
i zestawow probowek.

Brak koniecznosci stosowania flokulantow czy
pomocniczego materiatu filtracyjnego.

Wydajna separacja niezaleznie od
objetosci koncentratu komérek.

Ciagty proces przetwarzania w stanie stacjonarnym
w ramach catej partii.

Dostepnos¢ najnowoczesniejszych pakietow auto-
matyzacyjnych udostepnianych przez Siemens,
Allen-Bradley oraz

DeltaV.

Niski poziom hatasu: <67 dB(A).

Intuicyjny interfejs zapewnia kompleksowy
podglad stanu procesu.

W pazdzierniku 2020 r. w czasopi$mie BioProcess International opublikowano badanie, ktérego przedmiotem byta
wydajnos¢ separatora CultureOne Primo. Przeprowadzone we wspétpracy z Genentech badanie wykazato nadzwy-
czaj wydajna separacje i wskazniki wydajnosci odzysku wynoszace nawet 98%. Do pobrania na stronie alfalaval.

com/cultureone.

BioProcess
International

Development of a Single-Use,

Hermetic Centrifuge System

i it
For Mammalian Harvests with Moderate to High Cell Content



ldealne dopasowanie do rozwigzan
jednorazowych

Asortyment serii CultureOne wprowadza nowe poziomy elastycznosci i zdolnosci produkcyjnej do pro-
cesOw przetwarzania biofarmaceutykow z wykorzystaniem rozwigzan jednorazowych. Od badan nauko-
wych i pilotazu po produkcje na petng skale — CultureOne to doskonate rozwigzanie na kazdym etapie. &

Pojemnos$¢ 2000 litrow
sl

Pojemnos¢ 500 litréw

50 100 200 500 1000 2000 litrow

CultureOne Maxi

CultureOne Primo

Rzeczywista skalowalnos$¢

Alfa Laval od dawna wyznacza standardy wysokiej jakosci separacji hodowli komérkowych. Dzieki wprowadzeniu
systemu CultureOne te sama niezréwnang wydajnosc¢ separacji mozna uzyskac niezaleznie od skali przetwarzania
biofarmaceutykéw. Teraz mozliwe jest przejscie od prac badawczo-rozwojowych z zastosowaniem rozwigzan jedno-
razowych do produkcji przemystowej w oparciu o ten sam zestaw sprawdzonych innowacyjnych technologii, ktére
maksymalizujg odzysk i optymalizuja jako$¢ produktu w kazdej skali.

CultureOne Primo CultureOne Maxi Culturefuge
produktu
Zmetnienie po zbiorze
Wydajnoé¢ przetwarzania  EAAUAASWAS I FAI 600 litréw/godzine 2200+ litréw/godzine
*Wartosci dotyczace zmetnienia i wydajnosci odnoszg sie do materiatéw pochodzacych z okresowych hodowli komérek ssaczych z zasilaniem.

Zmetnienie w poréwnaniu do wartosci poczatkowej zmetnienia wynoszacej 63 NTU uzyskanej poprzez odwirowanie probéwki z duza predkoscia.
Rzeczywista wydajnos¢ procesu jest wypadkowgq charakterystyki poszczegélnych materiatéw.



Streszczenie przewodnika po walidacji

W tabeli przedstawiono wyniki préb walidacyjnych przeprowadzonych dla urzadzenia

CultureOne Primo z zastosowaniem wktadu Spinsert.

Préba

Walidacja sterylizacji
promieniowaniem

Zastosowana metoda

Kryteria akceptacji

1SO 11137-2 (prdby sterylnosci Wzrost obcigzenia biologicznego

zgodnie z norma I1SO 11737-2)

0 <1/10 jednostki

Wynik walidacji

Brak wzrostu. SAL 10°¢

rentgenowskim po weryfikacji

Rozktad dawki 1SO 11137-1 25-40 kGy 27,2-37,2 kGy

promieniowania

rentgenowskiego

Oszacowanie obcigzenia SO 11137-1 <1000 CFU/urzadzenie Srednia z trzech partii: 107 CFU/jednostke

biologicznego

Walidacja metodg 1SO 11137-1 Odzysk 50-200% 53,7%

obciazenia biologicznego -

odzysk

Biozgodnos¢ USP <88> Klasa VI Wszystkie materiaty polimerowe majace kontakt
z przetwarzanym ptynem

Endotoksyny bakteryjne ~ USP <85> <0,25 EU/ml <0,05 EU/ml (granica wykrywalnosci)

Czasteczki niewidoczne USP <788> <25 czasteczek/ml (=10 pm) <0 czasteczek/ml (>=10 pm)

gotym okiem

<3 czasteczki/ml (=25 pm)

<1 czasteczka/ml (>=25 pm)

Czasteczki mozliwe do
wyodrebnienia

Wersja robocza normy USP
<665>

Zgtoszenie wynikéw

Wyniki zgtoszone w szczegétowym raporcie

Kwalifikacja opakowania

ASTM D4169-DC3

Brak zauwazalnej utraty prézni

w workach, brak widocznych uszkodzen
wysciotki piankowej; produkt musi
pomysinie przejs¢ prébe funkcjonalna.

Zaliczono

Przyspieszone starzenie

ASTM F1980

Wykazanie okresu trwatosci
Wynoszacego co najmniej 12 miesiecy

Bezpieczenstwo i jako$¢ dzieki stosowaniu wktadu Spinsert™

Spinsert to podstawa wydajnosci systemu CultureOne. Opatentowany jednorazowy zesp6t
misek nadajacy sie do recyklingu jest catkowicie jatowy i gotowy do przetwarzania. tatwy do
montazu i wymiany wktad Spinsert ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia uproszczonego
przebiegu pracy i krétszego czasu cyklu przetwarzania. Zesp6t misek jest wyposazony we

wszystkie sprawdzone innowacyjne rozwigzania Alfa Laval w zakresie separacji:

- hermetyczna konstrukcja zapewnia ograniczone Scinanie
i wieksza wydajnos¢ odzysku produktu;

- technologia TopStream™ umozliwia ciagty wyrzut

zageszczonej frakgji czastek statych w trakcie procesu separacji;

- technologia UniDisc™ zwieksza powierzchnie tarczy,
co poprawia wydajnos¢ separacji.

12 miesiecy okresu trwatosci




Lepszy zbior

dzieki separacji odsrodkowej

Odzysk produktu podczas gtéwnego zbioru jest istotny dla
okreslenia zdolnosci produkcyjnej w ramach eksploatacji
hodowli komérkowej. W procesach przetwarzania biofarma-
ceutykow z zastosowaniem sprzetu jednorazowego wykorzy-
stuje sie obecnie szereg rozwigzan do przeprowadzania zbioru
gtéwnego. Wiele z nich nie umozliwia wydajnej separacji
hodowli komoérkowych o wysokiej gestosci, ktore stajg sie
coraz bardziej powszechne. Skutkuje to wysokim wskaznikiem
strat produktu.

W separatorach Alfa Laval problem ten rozwigzano dzigki wy-
korzystaniu sity odérodkowej. Srodkowy zespét tarcz oczyszcza
ptyn zawierajacy bogata w produkt hodowle komoérkowa,

a zawiesina komorek o wyzszej gestosci gromadzi sie na czesci
obwodowej misy separatora. Zwieksza to wydajnos¢ separacji
materiatéw i pozwala uzyskac wysoce

klarowny odciek, ograniczajac koniecznos¢ przeprowadzenia
powtdrnej filtracji objetosciowe;j.

Ograniczenie ilosci
odpadow z tworzyw
sztucznych

Dzieki znaczacemu zmniejszeniu ilosci materiatow eks-
ploatacyjnych wykorzystywanych podczas przetwarzania
biofarmaceutykéw z wykorzystaniem rozwiazan jedno-
razowych system CultureOne wprowadza do produkgji
aspekt zrbwnowazonego rozwoju. Poréwnanie catkowitej
ilosci tworzyw sztucznych koniecznych do przeprowadze-
nia zbioru gtéwnego przedstawiono na przyktadzie.

ZMNIEJSZENIE WYKORZYSTANIA
TWORZYW SZTUCZNYCH W PRZYPADKU
SYSTEMU CULTUREONE

14,3 kg

» Objetos¢ bioreaktora: 1000 litréw
» Stezenie produktu: 3 g/litr

- System filtracji objetosciowej: 14 zbiornikéw filtrujacych, kazdy po 1,2 kg tworzywa niepodlegajacego recyklingowi = 16,8 kg.
« CultureOne Primo: jeden zestaw Spinsert™ z tworzywa nadajacego sie do recyklingu = 2,5 kg.

System CultureOne taczy w sobie korzysci wynikajace z wysoce
wydajnej separacji odsrodkowej z pewnoscia i wygoda
przetwarzania z zastosowaniem rozwigzan jednorazowych.
Sprawia, ze proces zbioru jest prosty i czysty, eliminujac tym
samym koszt i ztozonos¢ wynikajace z zastosowania elemen-
téow dodatkowych, takich jak flokulanty czy pomocnicze mate-
riaty filtracyjne. Jednorazowy zespot misek Spinsert znacznie
ogranicza catkowita ilos¢ materiatéw eksploatacyjnych na
partie.




+Widzimy oczywiste korzysci ptynace ze stosowania systemu
CultureOne i planujemy wdraza¢ go na szerszg skale. Wptynat
0N znaczaco na nasze warunki w zakresie filtrowania, ograni-
czajac liczbe stosowanych przez nas filtréw. To dla nas ogromny
sukces”.

Miedzynarodowy producent farmaceutyczny po przeprowadzeniu badan systemu
CultureOne



Oto Alfa Laval

Alfa Laval to spétka prowadzaca dziatalnos¢ w sektorze
energetyki, przemystu morskiego,

przemystu spozywczego i gospodarki wodnej, oferujaca
swojg specjalistyczna wiedze, produkty i ustugi
szeregowi branz w ponad

100 krajach. Spétka dazy do optymalizacji proceséw,
odpowiedzialnego rozwoju i napedzania postepu

- zawsze idac o krok dalej, aby wspiera¢ klientéw

w osigganiu celéw biznesowych i celéw z zakresu
zréwnowazonego rozwoju.

Innowacyjne technologie oferowane przez Alfa Laval sg
przeznaczone do oczyszczania, rafinowania i ponowne-
go wykorzystywania materiatéw, przez co sprzyjaja
bardziej odpowiedzialnemu wykorzystaniu zasobéw
naturalnych. Przyczyniaja sie one do zwiekszenia
efektywnosci energetycznej i odzysku ciepta, lepszego
uzdatniania wody oraz ograniczania emisji zanieczysz-
czen. Dzieki temu spotka Alfa Laval przyczynia sie do
osiggania korzysci nie tylko przez jej klientéw, ale takze
przez cafg ludzkos¢ i nasza planete — ulepszajac swiat
kazdego dnia zgodnie z naszg dewizg - Advancing
better”.

Kontakt z Alfa Laval

Dane kontaktowe dla wszystkich krajéw sg na biezaco
aktualizowane na naszej stronie internetowej. Dostep do
informacji mozna uzyskac na stronie www.alfalaval.com.
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