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TOI U'U HOA QUY TRINH TRONG SAN XUAT DU'O'C PHAM SINH HOC

SAC KY, LOC VIRUS VA LOC TIEP TUYEN BEU CO NHUNG NHU CAU RIENG VO1 BOM MANG 4 PISTON
NHO VAO XUNG DONG VA LU'C CAT THAP, LA NHONG UU BPIEM RAT QUAN TRONG POI VO1 CAC UNG DUNG NAY

By Glenn Hiroyasu

Séc ky, loc virus va loc ti&p tuyén (TFF) 1a ba trong s6 cac quy trinh phd bién str dung bom trong san xuat dwoc pham sinh hoc.
D& mang lai hiéu qua cao, dang tin cay va tiét kiém chi phi, cling nhu dam bao viéc san xuét cac loai thudc phu hop v&i ngudi
hodc dong vat, cac nha san xuét phai str dung céng nghé bom cé xung déng va luc cit thap, hoat déng ngay ca khi téc do dong
chay va ap suit bom thay ddi. Mét cong nghé dap (rng tat ca cac yéu cau van hanh dé 1a Bom mang 4 piston tir Quattroflow™,
s& hitu tinh linh hoat dé van hanh hiéu qua trong hé thdng san xuat cd dinh bang thép khong gi, ciing nhu cac (rng dung

single-use ngay cang phd bién.

Gi¢i thiéu

San xuét duoc phdm sinh hoc c6 thé cé nhigu hinh thirc
khac nhau, nhung méi hoat déng ctia bom trong quy trinh
khi dugc I&p lai phai tuan tha moét tap hop céc théng s va
cdu truc van hanh khéng thay déi néu muén dat két qua -

mot loai thudc kha thi, khédng cé chét gay nhiém phiu hop
cho ngu&i hodc dong vat.

Ba trong s6 cac quy trinh phé bién trong san xuét duoc
pham sinh hoc 14 séc ky, loc virus va loc tiép tuyén (TFF).
Tuy nhién, dé cac quy trinh nay dugrc trién khai thanh céng,
ngu&i van hanh phai ndm bat duoc cac dic diém van hanh
cu thé. Vi du, séc ky yéu cau téc do dong khéng déi trong
qué trinh hoat ddng, nhung ap suét bom cé thé thay ddi.
Ngoai ra, qué trinh loc virus sé c6 ap suat bom lién tuc,
nhung tc dd dong chay sé thay déi khi cac bo loc bi tdc
hodc nghén.
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Va trong TFF, thach thirc chinh 1a ¢6 gang gitr cho t6c d6 dong
chay va ap suét khéng thay déi trong suét qua trinh.

Qua trinh chuyén chat long sé dién ra trong toan bd quy trinh,
nhung diéu quan trong can biét 1a cac thanh phan trong dung
dich c6 thé rat nhay cam (va trong nhiéu trrd'ng hg'p 1a cac thanh
phan dét tién), va yéu cau hoat déng bom phai c6 xung déng va
Iy cat thdp, tranh gay tén hai san pham.

Tai liéu nay sé xem xét cac thach thirc trong chuyén dung dich
lién quan dén téc d6 dong chay va ap suét trong qua trinh sac ky,
loc vi-rat va TFF, déng thdi minh hoa ly do tai sao thiét k& va van
hanh cda bom mang 4 piston — thay vi cac cong nghé khac nhu
bom trai khé hodc bom nhu déng — tré nén ly twdng dé str dung
trong cac (rng dung san xuét dugc phdm sinh hoc quan trong.
Ngoai ra, bai bao ciing sé chi ra kha ning hoat dong én dinh cua
bom mang 4 piston cho du & hé théng san xuét cé dinh bdng
thép khong gi hay trong cac (rng dung single-use ngay cang
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phd bién mang lai tinh linh hoat dé t8i u'u héa chi phi bao
tri, thari gian xdr ly, chuyén déi va van hanh san xuét duoc
ph&m sinh hoc.

U'ng dung

Bat dau xem xét ky hon ba trong s cac (rng dung phd
bién clia bom trong san xuét dwgrc pham sinh hoc:

Sac ky

Mot cot sic ky dién hinh, cho du la thay tinh, thép hay
nhya, déu sé chira day hat resin dugc nén & mét dinh
dang nhét dinh, san pham di qua va duoc tinh ché bang
céch hép phu chon loc vao pha tinh (hat resin). Cot sac ky
chira vat liéu hap phu phirc tap can xur ly can than. Vi du
hat resin protein A c6 thé c6 gia t&i 10.000 d6 la/lit, dan
dén viéc nap resin dung cach tré nén cuc ky quan trong.

M6t s6 hé théng séc ky yéu cau gradient cua dung dich
dém dé dat dugc do tinh sach cua protein. Dung dich
dém la nhirng hop chdt mién nhiém véi nhirng thay déi vé
d6 pH khi mét lugng axit hodc bazo han ché dugc thém
vao. Vi du, mudi dém cé dai pH réng va cé thé én dinh pH
cua dung dich.

Thong thuong khi van hanh sé can nhiéu hon mét dung
dich dém, dan dén yéu cau sir dung hai ho&c nhiéu may
bom. Trong &rng dung nay, cac dung dich dém cé ham
lugng mudi cao va thdp dugc tron lién tuc vai ty & thay
d6i dé tac déng dén sy hap phu cua phan tir muc tiéu vao
resin sac ky. Do dé, can phai bom chinh xac dé dat dugc
diéu kién pH/do dan dién phu ho'p cho qua trinh hdp phu
cu thé va tinh ché do phan giai cao. Vi du: Dung dich dém
A va Dung dich dém B c6 thé duoc sir dung dé tao dung
dich c6 ham Iugng mudi thay déi tir thdp dén cao tuyén
tinh. Cu thé, quy trinh sé& bat dau v&i Dung dich A c6 95%
lru lwgng va Dung dich B 5% con lai. Trong qua trinh hoat
dong, luu lugng cua Dung dich A va Dung dich B sé giam
va tang theo kiéu tuyén tinh (90% cho A va 10% cho B,
75% cho A va 25% cho B, cho dén hét 5 % cho Dung dich
A va 95% cho Dung dich B)1.

Biéu nay doi hoi mét céng nghé bom c6 thé tao ra dong
chay c6 do chinh xac cao v&i ty 1& turndown cao, cé thé
mang lai t6c dé dong chay thdp va cao khi giai doan rira
gidi ti€p tuc. Xung dong bom ciing nén dugc giam thiéu
dé trédnh xdo tron cot duwoc nhdi2. Néu may bom khéng
thé dap (rng cac yéu cau nay, thi cé thé khong dat dugc
nong dé dém chinh xac. Ngoai ra, néu hoat déng bom tao
ra xung déng qua mirc, Dung dich c6 thé dé bj tang dot
bién vé dé dan dién. Biéu nay cé thé anh hudgng dén mac
d6 tinh sach cla san phdm vi mirc dd mudi trong Dung
dich c6 thé bj anh huéng.

Ngoai ra, trong qué trinh nap mau, ap sut ngugc cla hé
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théng thurdng xuyén tang Ién. May bom khéng trugt sé mang lai
lgi ich trong nhirng tinh hudéng nay vi tdc dé dong chay cua
chuiing sé khéng thay déi va van téc tuyén tinh sé van én dinh.
No6i mét cach don gian, mét may bom cé dé trurot t6i thi€u sé
c6 t6c dd dong chay dugc ki6m soat dé dang hon, chi can diéu
chinh téng dan d8i véi téc d6 cla may bom (duoc do bing
RPM).

Loc Virus

Trong san xudt dugc phdm sinh hoc, cac hé théng loc virus
duoc stir dung dé dam bao tinh kha thi va an toan cua thuéc
duoc san xuét thong qua viéc loai bo cac chét gay nhiém tiém
an khoi cac san pham dugc tao ra trong qua trinh nuéi cay té
bao. Trong khi s&c ky c6 t6c d6 dong khéng déi va ap suét thay
déi, thi hoat déng cua hé théng loc virus nguorc lai — hau hét cac
(rng dung loc virus str dung ap suét khéng déi vai téc do dong
thay d6i. Noi cach khac, ban cé thé phai ting va giam Iuu lwgng
hodc téc dé cua hoat dong dé duy tri 4p sudt khéng doi.

Nhu da dé céap, téc do dong thay déi khi b loc virus bi tc. Hau
hét céc hé théng loc virus dién hinh chay & ap suét khéng ddi,
vi du: 2 bar (29 psi), do ban chét cla cac 16 nhd trong méi
trurérng loc, nhurng t6¢c d6 dong chay sé giam khi cac 16 cua bo
loc bi tdc. Khi didu nay xay ra, t6c do dong chay sé& khdng giam
tuyén tinh, diéu nay sé anh hud'ng xau dén hiéu suét cua bé loc,
nang suét san phdm va chét lurgng téng thé.

Sau khi dugc phat minh vao nam 2000, cong nghé bom mang 4
piston ctia Quattroflow™ da nhanh chéng trd nén phé bién nhur
mét lura chon xung thép, luc cat thdp cho cac hoat déng rng
dung khac nhau cé thé dugc sir dung trong san xuét duoc
ph&m sinh hoc.
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Mot s6 b6 loc virus durgre thiét ké vai luru luong giam téi 90%
Iuru lwgng ban dau, yéu cdu mét may bom cé ti & turndown
cao va tao ra xung dong t6i thiéu. Viéc danh gia cac phuong
phap loai bd virus yéu cau chirng minh tinh twong duong cua
kha n&ng chuyén tir quy mé thir nghiém sang quy mé san
xudt va nguoc lai. Cac nghién clru loc virus str dung binh
chiu ap c6 dién tich bé mét nhd, c6 thé chi bang 5 cm? va yéu
cau mot may bom cé lurc cat thap, xung déng thap néu mirc
san xuét quy moé thwong mai tir viéc nhan réng cac nghién
clru quy mo nho. Viéc sir dung may bom xung déng thap
trong nhirng trudrng hop nay co6 thé dam bao réng cac diéu
kién 4p suét trong qué trinh thAm dinh loc khéng ndm ngoai
pham vi.

Loc tiép tuyén (TFF)

Trong TFF, dung dich sinh hoc chay tiép tuyén qua mang loc &
ap suat duong. Khi di qua mang, thanh phan nhd hon kich
thurée 16 clia mang sé di qua mang. Digu nay khac véi qua trinh
loc dong chay théng thud'ng (NFF) hodc "dead-end", trong do
dung dich chay hoan toan qua mang loc vé&i kich thuéc clia cac
16 xac dinh. Mét phan duoc phép di qua xuyén qua va mot phan
sé bj gilr lai trong mang loc.

Xac dinh Iwu Ilwo'ng va xung ap suat cia bo'm mang 4 piston

Str dung nuéc & nhiét d6 méi  Xung dong chay
trwdng lam moi trwdng thir 250rpm 1000rpm \ 2000 rpm
nghlém ép su‘a't Vé t6C d‘é Pressure min max average max: max average max: min max average max:
= ¢ e [LPH] [LPH]  pulsation [LPH]  pulsation| [LpH] [LPH] [LPH]  Ppulsation
dong chay dugc ghi lai déi v&i LPH] [LPH]

5 a, A = N free flow| 158 5 7
bom mang & ap suat dong

A 2bar 152 156 154 4 602 607 605 5 1184 | 1197 | 1190 13

chay tu do, 2 bar, 4 bar va 6
bar (29, 58 v 87 usi) va & 16 4bar 143 148 146 5 573 578 576 5 1120 | 1126 | 1123 6
B e o | s | 4 138 5 545 | 552 | 548 7 054 | 1067 | 1059 | 13

d6 dong co la 250, 1.000 va

2.000 vong/pht. Tan s6 do la  Xung ap suat

mot diém do méi giay (1 Hz) va \ 250rpm 1000rpm 2000rpm
S 5 Pressure| min max average| max. max average = max. max average ~ max.
khoang thoi gian do la khoang [bar] [bar] [bar] | pulsation [bar] [bar]  pulsation [bar] [bar]  pulsation
nam phut. [bar] [bar] [bar]
Tai céc thd 5 van hanh d4 free flow| 0.14 0.18 0.02
ai cacthong so van hanh do, | — - —— 53— 55 | 796 | 006 | 797 | 205 | 202 | 008 | 200 | 209 | 204 | 009
cac ket qua sau day da duQC | 7o 207 | 404 | 403 | 003 | 390 | 404 | 397 | 014 | 397 | 414 | 400 | 047
ghi nhan: 6bar | 599 6.05 6.02 0.06 590 6.00 595 0.10 591 6.04 597 013
1400 QF12008S; 250RPM 7 1400 QF1200S; 1000RPM 7
1200 6 1200 6
1000 5 1000 5
— 800 45 — 800 45
I o= I P
2 S =) S
S 600 30 A 3e
400 2 400 2
200 1 200 1
0 0 0 0
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 0 200 400 600 800 1000 1200
Time [sec] Time [sec]
——LPH —BAR ——LPH —BAR
1400 QF1200S; 2000RPM 7 » . . . .
Xung luu lugng t6i da dugc do bang bom mang 4 piston la 13
1200 e 6 0s 5 ~ N < ~
M L/gi&r (3,4 gph), x8p xi 1,2% t6c dd dong chay trung binh. Vé
1000 5 xung ap suét, gia trj t6i da 1a 0,17 bar (2,5 psi), bang 4,2% &p
_ 800 4 sudt trung binh. Nhirng két qua nay chi ra ring hoat dong cua
T 2
g 0 3§ bom mang 4 piston hoan toan cé kha nang giam thiéu xung
déng c6 hai trong cac (rng dung xtr ly va san xuét dugc phdm
400 2 sinh hoc quan trong.
200 1
0 0
0 200 400 600 800 1000 1200
Time [sec]
——LPH —BAR
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TFF khac véi NFF trong cac (rng dung sinh hoc vi chuyén déng
tiép tuyén clia chat 16ng qua mang ngén cac phan i tao thanh
I&p gel trén bé mat mang. Ché dé hoat déng nay giup TFF ¢c6
thé hoat ddng lién tuc v&i ndng dé protein trong déi cao ma bd
loc it bi tAc nghén hodc bam dinh hon.

D& mé réng quy trinh TFF, ¢6 hai yéu t6 can duoc kiém soat
thanh céng. Tuan hoan (dong chay chéo) | can thiét dé giam
thiu suw hinh thanh cla I&p gel va ap suét |a luc dé day thanh
phan di qua mang. Téc d6 tuan hoan can phai hoat déng lién
hop v&i ap suat (dwoc goi la ap suét xuyén mang, hay TMP, 1a
Iwong ap suét trung binh tac dung 1én mang). Viéc duy tri TMP
khong déi 1& rat quan trong vi néu qua cao, né cé thé gay ra sy
hinh thanh I&p gel ma khéng thé loai bd béng cach tuan hoan,
va néu quéa thdp, n6 sé dan dén dong chay thdp sé lam giam
hiéu qua cuta quy trinh.

Trong trieérng hop nay, may bom cung cép cac dac tinh xung
déng thap sé hoat déng dang tin cay nhat béng cach giam dao
dong.

Vi vay, khi xem xét thiét ké chirc néng ctia bom trong hé théng
sac ky, loc virus va hé théng TFF, da xac dinh van dé chung dé
dam bao hoat ddng hiéu qua, dang tin cay, tiét kiém chi phi va
Iya chon va st dung cédng nghé bom cé kha nang tao ra ca
xung nhip va Iuc cat thap mac du téc do dong chay va ap suét
bom khéac nhau.

Thach thua'c

Luu y dén cac yéu cau van hanh nay, trong nhiéu nam qua, nhiéu
cbng nghé bom khac nhau da duoc st dung hodc thr nghiém
cho céc quy trinh séc ky, loc virus va TFF. Hai trong s6 nhirng Iua
chon phé bién hon clia cac nha san xuat duoc phdm sinh hoc la
bom canh khé va bom nhu déng. Tuy nhién, ca hai déu duoc
phét hién cé nhitng dic tinh hoat ddng kém hiéu qua cé thé khién
chiing dG dap (rng dé str dung trong céc quy trinh dwoc mo ta &
trén.

Bo'm canh khé

Vi nhiéu nguyén liéu dwoc phdm sinh hoc dwoc chira trong dung
dich c6 d6 nhét thap, bom canh khé cé thé khéng phai la mét lra
chon tét vi su trrot c6 thé xay ra trong qua trinh van hanh, co thé
thay déi tir 10% dén 100%, tly thudc vao ap suét nguoc cla hé
théng. Viéc trrrot cling sé dan dén tang thiét hai do luc cat va tiéu
thu ndng lwgng. Néu dwoc sir dung trong vong tuan hoan thoi
gian dai, nhu hé théng loc TFF, c6 thé c6 s tang nhiét d6 dang
ké cho san pham, doi hdi thém bién phap lam mat dang ké dé
béo vé san pham khai bi qua nhiét.

Bom canh khé ciing cé cac phét co khi, dung dé kiém soat ro ri
san pham va khdng cé kha n&ng ngan chan hoan toan trir khi st
dung céc bd bao vé seal va bd seal dac biét (va thwdng dét tién).
Tinh vé trung trong xtr ly dwoc phdm sinh hoc ciing yéu cau la
khéng co tap chat bén ngoai nao cé thé duoc dua vao quy trinh
tinh sach, day la didu ma may bom cé phét co hoc khéng thé
dam bao mét cach dang tin cay.

Ngoai ra, su ti€p xuc can thiét gitra cac bd phan bén trong cla
bom canh khé c6 thé dan dén mai mon va tao ra cac hat cé thé
dan dén nhiém ban san pham. Cac hat rén, chéng han nhu tinh
thé mudi khdng hoa tan, c6 thé gay ra thiét hai nghiém trong cho
b6 phan trong bom, dan dén thiét hai cho toan bd 16 san xuét.
Bom canh khé cudi cling sé tén nhiéu chi phi hon dé van hanh do
tang cong suat can thiét dé khic phuc sy trrot cia may bom.

So sanh hiéu suat cua bo'm Quattroflow™ va bo'm canh khé

Puong cong toc do co dinh
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Bom Quattroflow & t6¢ dd t6i da. Bom chi bi anh huéng nhe
b&i ap suét va hao mon theo thoi gian

Bom Quattroflow & mét nira téc d6. Bom chi bi &nh huéng nhe
b&i ap suét va hao mon theo thdi gian. May bom cé thé phu hop
v&i may bom canh khé trurot & toc do t6i da.

Bom canh khé trirot truyén thdng can céng suét Ién hon yéu cau.

Bom canh khé truyén théng nhé hon khéng cé khoang Iuu lvgng
dap (rng can thiét.
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Bo'm nhu déng

Thiéu sét chinh clia may bom nhu déng ciing kha ré rang:
phuwong phap hoat déng clia bom chéc chén sé tao ra xung
déng, va nhu da lwu y, xung dong luén co hai trong san xuéat
duoc pham sinh hoc. May bom nhu déng cé lvu lwong va ap
sudt han ché. Vi du, bom khéng thé tao ra ap suét cao hon
(ch&ng han nhu 4 bar hodc 58 psi) duwoc yéu cau trong mot
s6 (rng dung x ly chéat 1dng.

Bom nhu ddng ciing duoc biét 1a sé giai phéng mét luong
nhé vat liéu ctia ng goi la "v& vun - spalling" vao san pham
duoc bom, diéu nay c6 thé lam gidm do tinh khiét cia san
pham. Néu vat liéu clia ng bi v& lot vao bd loc, né c6 thé lam
héng bd loc, khién bd loc hoat déng khdng hiéu qua nhu
mong mudn, diéu nay ciing s& dan dén nhiém ban. Ngoaira,
t6c dd dong chay sé khéng ddng déu do bién dang co hoc
cla 6ng trong qué trinh bom.

Cuéi cuing, nhirng thiéu sét clia bom canh khé va bom nhu
déng bat ngudn tir hai diéu chinh:

 Hién tugng trrrot thudng xay ra & may bom canh khé
sé lam héng vat liéu dugc bom

* Hién twgng xung déng khi van hanh may bom nhu déng
khién dong chay khéng déu, dan dén téc do dong chay
khéng chinh xac

Giai phap

M6t giai phap hiéu qua cho nhirng thi€u sét trong van hanh
ctia bom canh khé va bom nhu déng c6 thé 1a bom mang 4
piston.

Doéng luc cda viéc phat minh ra bom mang 4 piston da co tir
30 ndm trwdc vao gitta nhirtng nam 1980, vao thoi diém
dugc goi la “sy ra doi clia nganh cong nghé sinh hoc hién
dai”. Nam 1986, Frank Glabiszewski la k§ su clia mét nha
may san xuét loc & Blrc, 6ng ngay cang that vong vdi hoat
dong téng thé ctia cac cdng nghé bom duoc sir dung trong
trng dung séc ky va TFF.

“Chung t6i dang st dung bom nhu ddng nhung chuing toi
phat hién ra réng nhirng may bom nay khéng duoc san xuéat
cho céc rng dung TFF. Ching téi da kiém tra thi trvdng dé
tim ki€ém nhirng chi€éc may bom tét hon va da danh 80% thoi
gian dé tim kiém may bom,” Glabiszewski nh¢ lai. “Mot dém
no, t6i v& nha va that vong ngdi trong 6 t6 sau su ¢ may bom
va tu dat cau héi: Me Thién nhién da phat minh ra loai may
bom nao dé xir ly cac chét 16ng sinh hoc nhay cam nhu
mau?”

Tét nhién, cau tra |oi la trai tim con ngudi, va vai suy nghi do,
Glabiszewski bat dau lam viéc v&i ban minh va déi tac ky
thuat ctia minh, Josef Zitron dé hoan thién thiét ké va van
hanh cdng nghé bom mang 4 piston.

Khi cong nghé méi duoc hoan thién vao nam 2000, 2 6ng da
thanh Iap mot cong ty bt dau san xudt may bom mang 4
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piston dé sir dung trong céc quy trinh san xuat dwoc phdm sinh hoc.
Khi phat minh cla 2 &ng ngay cang tré nén phé bién trong 15 nam
qua, cong nghé nay ciing da dwoc sira déi dé cé thé sir dung phan
dau bom va cac bd phan lam wét bang nhura dung mét 1an dé cé thé
ap dung trong thi trrérng san xuét duoc pham sinh hoc single-use
dang phat trién.

Nguyén tac hoat déng clia bom mang 4 piston gan giéng nhat voi
hoat ddng cua tim ngudi vi cdng nghé mang bén pit-téng gitp bom
hoat déng nhe nhang théng qua “nhip tim”. Diéu nay tao ra bén nhip
dap chdng 1én nhau clia cac pit-téng gidp gidm rung déng mot cach
hiéu qua vi méi nhip dap cla bén mang ngan duoc tao ra b&i mot
truc Iéch tam duwoc két ndi vai mot dong co dién.

Phuwong phap hoat déng cGa bom mang 4 piston mang dén qua
trinh van chuyén nhe nhang, an toan va dam bao cho céc dung dich
nwéc cé dd nhét thap va cac nguyén liéu dugc phdm sinh hoc nhay
cam vai lwc cat va xung dong trong khi bom. Do thiét ké bén piston
clia may bom khéng yéu ciu bét ky thiét bi kiém soat ro ri hodc cac
bd phan quay wét nao, nén toan bd san phdm duoc chira trong
mang luén dugc dam bao sé& khdng ¢c6 bat ky s mai mon hoéc tao
hat nao. Phwong phap van hanh ctia may bom ciing mang dén kha
nang chay khé va tu mdi khéng co rui ro vai ty 1é turndown cao.
Céng nghé bom vai ty 18 vong quay cao mang dén pham vi lvu
lwong réng, gilp may bom cé thé duoc st dung trong nhidu (rng
dung.

Lién quan dén cac (rng dung cu thé, bom mang 4 piston c6 thé duoc
st dung dé nhoi cac cot sic ky va sau dé bom nguyén liéu duoc
ph&m sinh hoc qua cét, ca hai déu l1a méi quan tdm quan trong doi
héi xung déng thap véi téc dd dong chady, ap suét chinh xac va
khéng déi. Trong cac (rng dung TFF, bom mang 4 piston cung cap
kha nang kiém soat dong chay 8n dinh, didu can thiét dé tao ra hiéu
suét loc téi wu.

Trong céc quy trinh san xuét duoc pham sinh hoc dang phat trién
ngay nay, bom mang 4 piston cling dang nhanh choéng tré thanh
cdng nghé duoc lra chon hang dau trong cac co s& san xuat
single-use. V& co ban, may bom single-use cho phép cac nha san
xuét duwoc phadm sinh hoc loai bd chi phi vé sinh va danh gia may
bom clia ho bang cach sir dung may bom c6 dau bom thay thé
duoc. Két qua khéng chi la quy trinh san xuét nhanh hon ma con
mang lai mirc @6 tinh khiét va vé trung ctia san pham ma khéng co6
kha nang nhiém chéo gitra cac 16 hodc nhiém chéo gitra cac san
pham.
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Vitect:

DEVELOPMENT

Dudi day 1a mot s6 wu diém khac khi st dung may bom mang
single-use 4 piston:

* C6 thé duoc str dung cho mét san pham hoéc trong
mot quy trinh san xuét.

¢ Khi két thac quy trinh s&n xuét, budng bom da tiép xuc
v&i chét 1éng sé duoc loai bo.

* Co thé sir dung trong mdt khoang thoi gian truée khi
cac bé phéan bj wét duoc thay thé, giup loai bé chi phi
bao tri

¢ Né&u ngudi van hanh can sir dung may bom béng thép
khéng gi, budng bom nhua c6 thé duoc thay thé bang
budng bom bang thép khong gi.

* Né&u may bom bi héng, budng bom cii cé thé duoc 1ay
ra va thay thé bang budng bom mai chi trong ndm pht.

¢ Khéng can dung phwong phap lam sach tai chd (CIP)
hodc khir triung béng hoi nuée (SIP). Bidu nay thé hién
sy don gidn hoa déang ké va giam chi phi cho toan bd
quy trinh vi khéng ¢6 dung dich nwéc va héa chat tdy
rira gy nhiém nao can duoc x{r ly va thai bd. Chi riéng
chi phi dé xir ly va loai bd chat 1dng tay rira dung cach
ciing c6 thé 1a nguyén nhan dan dén viéc yéu cau st
dung céc chéat thay thé sir dung mét lan.

T4t nhién, khong cé cong nghé may bom nao cé thé hoan
toan phu hop cho moi dac tinh clia (rng dung xt Iy chét léng
cu thé. Trong trdrng hop nay, thiét ké va hoat dong cla
bom mang 4 piston gidi han né trong viéc xtr ly chéat Idng c6é
dé nhét t6i da 1a 1.000 centipoise (cPs) va chira cac hat ¢
duwong kinh [én t¢i 0,1 milimét.

Két luan

Diédu quan trong clia duwoc phdm sinh hoc la bat ky va tat ca
cac san phdm phai dap (rng cac yéu cau nghiém ngat vé
san xuét. Diéu nay bao gébm viéc dam bao réng khéng co
thiét hai nao gay anh hwdng vat liéu san xuét trong qua trinh
s&c ky, loc vi-rat hodc quy trinh TFF. M&c du bom canh khé
va bom nhu déng la cdng nghé bom duoc wu tién st dung,
nhung Ira chon t6t hon co thé 1a bom mang 4 piston, hoat
dong cla chang lam gidm déang ké cac xung déng va luc
cét, diéu gay anh huwéng dén sy an toan va hiéu qua cla
s&n pham cudi cung

Quattrolfow™ cung cdp dong may bom mang 4 piston bang thép
khéng gi dé sir dung trong san xuét duoc pham sinh hoc, nhidu
models c6 trang bi cac bd phan lam w6t va dau bom bing nhua
dung mét lan.
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Video: “Quattroflow™: The New Standard in Biopharma-
ceutical Pump Excellence”.
Vé tac gia
Glenn Hiroyasu is the Americas Development Manager for
Quattroflow™ Fluid Systems GmbH, Kamp-Lintfort, Germany.
He can be reached at glenn.hiroyasu@psgdover.com. Quattro-
flow offers innovative quaternary diaphragm pump technology
for use in pharmaceutical and biopharmaceutical applications
that require gentle displacement, reliability, product safety, purity
and cleanability. Quattroflow™ is a brand of Almatec®
Maschinenbau GmbH, Kamp-Lintfort, Germany, which is a
product brand of PSG®, Oakbrook Terrace, IL, USA, a Dover
company. PSG is comprised of several of the world’s leading
pump brands, including Abaque®, Almatec® Blackmer®,
Ebsray®, EnviroGear®, Finder, Griswold™, Mouvex®, Neptune
™ Quattroflow™, RedScrew™ and Wilden®. You can find more
information on Quattroflow at quattroflow.com and on PSG at
psgdover.com.
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