Filtration Products

Filtracdo de profundidade
Série BECODISC® BP

Ficha Técnica

Modulos de filtrag&o lenticular para o setor farmacéutico

Os modulos de filtragéo lenticular BECODISC BP
atendem aos rigorosos requisitos do setor
farmacéutico. Matérias-primas excecionalmente
puras e um método especial de producgéo déo
origem aos modulos de filtracdo lenticular
BECODISC BP, com contetido em endotoxinas
baixo. A caracteristica especial desta gama é a alta
retencdo de endotoxinas durante a filtragdo de
muitos produtos farmacéuticos.

Vantagens especificas dos médulos de filtracéo
lenticular BECODISC BP:

- Alta retencdo de endotoxinas, bem como uma taxa
de retencdo de germes maxima.

- O processo de produgdo inovador garante uma
concentragdo de endotoxinas inferior a
0,125 EU/mI.

- Pureza maxima da matéria-prima para a migragao
minima de iBes sollveis.

- A combinacdo ideal de varios mecanismos de
filtracdo (superficie, adsorcao, filtracéo de
profundidade) e de propriedades de adsor¢éo
asseguram a maxima confiabilidade.

- A garantia de qualidade abrangente, para todas as
matérias-primas e materiais auxiliares, e os
controlos intensos de processo garantem a
qualidade consistente do produto final.

- Antes da entrega, a concentragdo de pirogénios
< 0,125 EU/ml de todos os médulos de filtragdo
lenticular BECODISC BP é testada com a ajuda de
um teste LAL. O certificado esta disponivel sob
pedido.

- O Guia de Validacao estéa disponivel sob pedido.

Reducéo e remocao de carga microbiana

BECODISC B0O1P, BO2P, BO4P

Os médulos de filtragéo lenticular BECODISC
possuem taxas elevadas de retencéo de
microrganismos, alcangadas através da estrutura de
poros apertados e um potencial eletrocinético com um
efeito de adsorcéo.

Estes modulos séo caracterizados pelas taxas
elevadas de retencéo de endotoxinas. Devido a sua
grande capacidade de retencdo de componentes
coloidais, estas placas de filtragédo sdo especialmente
adequadas como pré-filtros para a filtragéo de
membrana subsequente.
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Vazao de agua na série BECODISC BP

Filtrac&o fina

BECODISC BO8P

Médulos de filtracao lenticular BECODISC para atingir
um alto grau de clarificacdo. Estes retém particulas
ultrafinas com maior fiabilidade e proporcionam
reducdo da biocarga.

Na prética, estas placas de filtro de profundidade
servem como pré-filtros, ideais para a protecédo dos
filtros de membrana, sistemas de osmose reversa e
para proteger colunas de cromatografia.

Filtracdo de clarificagao e filtragdo grosseira

BECODISC B20P, B40P

Médulos de filtragdo lenticular BECODISC com uma
estrutura de poro de grande volume. Estes médulos
tém elevada capacidade de retencdo de
contaminantes para particulas e séo extremamente
adequados para aplicag6es de filtrac@o de clarificagéo.



Dados fisicos

Esta informagao destina-se a ser uma diretriz para a selecdo de modulos de filtragéo lenticular BECODISC.
A vazao de agua € um valor de laboratério que caracteriza as diferentes placas de filtro de profundidade BECO.
N&o é o fluxo recome

ndado.

Tipo* Placadefiltro  Taxa  Espessura Teorde Resisténciaao Vazéo de agua Concentragdo
profundidade retencéo quando endotoxina***
BECO® nominal hdmido A p =100 kPa**
utilizada pm kPa** I/m?/min EU/mI
BO1P PR Steril S100 0,1 3,9 58 > 50 30 <0,125
BO2P PR Steril S80 0,2 3,9 50 > 80 46 <0,125
B04P PR Steril 40 0,4 3,9 49 > 50 61 <0,125
BOSP PR 12 0,8 3,9 50 > 130 175 <0,125
B20P PR5 2,0 3,9 50 > 60 330 <0,125
B40P PR1 4,0 4,3 48 > 50 2381 <0,125

*

B = Modelo em polipropileno (ex. BO1P)

** 100 kPa =1 bar

**+ Analise da concentracéo de endotoxina apds a lavagem com 50 I/m2 de WFI (Agua pra Injec&o)

Informagdes para encomenda

B = Polipropileno

Placa de filtro de
profundidade BECO

01P = PR Steril S100

02P = PR Steril S80
04P = PR Steril 40
08P = PR 12
20P=PR5

40P =PR 1

Construgéo
(Altura média)*

6 =16 células de
filtro
(276/329 mm)

4 =14 células de
filtro
(276/329 mm)

7 =9 células de
filro?
(276/329 mm)

9 =9 células de
filtro
(195/248 mm)

5 =5 células de
fitlro®
(101 mm)

Material da junta Adaptador

2=12", (@ 295 mm)
4=16", (& 402 mm)

E = EPDM

F = Nucleo de silicone
revestido a FEP

S = Silicone

V = Fluoroelastémero

1 Adaptador plano/Adaptador de O-ring duplo | 2 Com calha espagadora de célula |

3 N&o pode ser combinado com adaptador de O-ring duplo

Exemplo: BO1P62SF

F = Adaptador plano

S = Adaptador de O-
ring duplo

Y = Adaptador plano
com dispositivo
de ligagédo a
terra

Mddulo de filtrac&o lenticular de polipropileno com placas de filtro de profundidade BECO PR Steril S100, taxa de
retencdo nominal de 0,1 um, 16 células de filtro, 276 mm de altura, 12", com juntas de silicone e adaptador plano.

Numero de células 16 14 9!

Area de superficie de filtro 1,9 1,65 11
[m?]

Volume de pré- - 3,6 8,0
revestimento [I]2

Adaptador plano de altura 276 276 276
média [mm]

Adaptador de O-ring duplo 329 329 329
de altura média [mm]

Calha espagadora de célula - - v

9 5
11 0,59
195 101
248 -

276

329

14 9!
3,7 3,2 2,1
7,0 15,4
276 276
329 329
- v

BECODISC 12", @ 295 mm BECODISC 16", @ 402 mm

16

9 5
2,1 1,15
195 101
248 -

1 Configuragédo de médulos de filtragéo lenticular especial com calhas espagadoras de células que proporcionam
um aumento de estabilidade mecénica para suporte do filtro de bolo |
2 Valores calculados (Placas de filtro de profundidade BECO com 4,0 mm de espessura)



Aviso de conformidade

As placas de filtragdo de profundidade BECO
cumprem os requisitos do Regulamento (UE)
1935/2004 bem como os critérios de testagem da
Diretriz 21 CFR § 177.2260 da FDA. Os componentes
de polipropileno cumprem com o Regulamento (EU)
10/2011. O polipropileno cumpre com os requisitos da
FDA, 21 CFR § 177.1520. Os materiais selantes
(silicone, EPDM) cumprem os requisitos FDA, 21 CFR
§ 177.2600. As placas de filtro de profundidade e os
componentes em polipropileno dos médulos de
filtrac&o lenticular BECODISC BP cumprem os
requisitos do teste USP Plastic Class VI — 70 °C. Para
mais detalhes sobre componentes individuais e
materiais ver a declarag¢éo de conformidade.

Pirogénios/endotoxinas

Pirogénios sdo substancias biolégicas ou quimicas
gue podem induzir uma elevagéo na temperatura
corporal. Um exemplo comum séo as endotoxinas.
Estas sdo componentes da parede celular, conhecidas
como lipopolissacarideos, que estdo integrados na
membrana externa de bactérias gram-negativas.

Evidéncias quantitativas de endotoxinas podem ser
determinadas usando o teste LAL (Limulus Amebocyte
Lysate — Lisado do Amebdcito de Limulos). Este
método é uma alternativa eficiente e econdmica ao
teste da febre do coelho. As placas de filtro de
profundidade sdo examinadas por um instituto
independente.

A concentragdo de endotoxina das amostras
examinadas € especificada em EU/ml (EU - Unidades
de Endotoxinas).

A medicgédo é realizada apés a lavagem com 50 | de
agua livre de endotoxinas por metro quadrado.

Taxa de retengdo de endotoxina

Para medir a retencé@o de endotoxinas, € passada uma
solucéo de glucose 40% contendo uma quantidade
definida de lipopolissacarideos em agua livre de
pirogénios por uma placa de filtro de profundidade. De
seguida, uma amostra definida do liquido filtrado é
medida por meio do teste LAL.

500 I/m?/h
50 I/m? e 250 I/m?

Fluxo da filtracéo:
Amostragem apdés:

Quantidade de

endotoxina adicionada: 2,2 mg LPS E. Coli 055:B5,
isso é igual a 4,4 ug LPS/ml ou
4,4 x 10* EU/mI

A taxa de retencao de endotoxinas € indicada no
grafico a seguir.

Taxa de retengdo de endotoxinas dos cartuchos de
discos modulares BECODISC BP

BOSP. g 250im*

: 50 1 m?

B04P

BO2P

H
_

97 98 99 100

Filtracao
de
clarificacao

Filtragcdo com
reducéo de
EINES
PR Steril S 100,
PR Steril S 80, PR 12

PR Steril 40

Filtracéo
fina

Aplicacéo

PR 5,
PR 1

Concentrado de

dialise

Albumina humana X
Fotorresistente X

I-globulina X X
Fatores de

coagulagao X X
Solugdes expansoras . .

de plasma

Producéo de enzima X X
Hormonas X X X
Aminoéacidos X X X
Solugdes de infusédo X X X
Producéo de vacinas X X X
Soros de coelhos,

ovinos, cavalos, X X X

bovinos, novilhos

Componentes

As placas de filtro de profundidade para os médulos
de filtracéo lenticular BECODISC BP sdo fabricados a
partir de materiais altamente puros, isto €, fibras de
celulose finamente fibriladas de arvores deciduas e
coniferas, transportadores de carga cationica e terra
diatoméacea de alta qualidade e elevada pureza.

Recomendacgdes para evitar danos

Os madulos de filtrag&o lenticular BECODISC s6
podem ser usados no sentido de fluxo especificado.
Isto aplica-se a filtrac&o do produto, bem como a
higienizacdo com agua quente e a esterilizacdo dos
madulos de filtracao lenticular com vapor saturado. A
fim evitar danos as células do filtro, o sistema deve ser
protegido com uma vélvula sem retorno adequada.

Consulte o folheto incluido com cada caixa de
madulos de filtragdo lenticular BECODISC para obter
informacdes de aplicacdo detalhadas.

Dependendo dos liquidos filtrados, a temperatura
operacional ndo deve exceder 80 °C. Entre em contato
com a Eaton no que diz respeito as aplicagdes de
filtracdo em temperaturas mais altas.

Placas intermédias

Se mais de dois mddulos de filtragéo lenticular
BECODISC (12" ou 16") com adaptadores de O-rings
duplos estiverem empilhados no housing, instale um
eixo central por razdes de segurancga. No caso de
mais de um madulo de filtrac&o lenticular BECODISC
de 16" (adaptador plano/adaptador de O-rings duplos)
ser usado no housing, a Eaton recomenda a
instalacéo das placas intermédias de ago inoxidavel
entre os médulos de filtragao lenticular BECODISC.
Quando se usam juntas de silicone/revestidas a FEP,
0 uso de as placas de aco inoxidavel é obrigatério.



Higienizac&o e esterilizagdo (opcional)

Seguranga

Esterilizagdo com agua quente

A temperatura da agua quente devera ser de 85 °C.
N&o deve ser excedida a pressédo diferencial de
150 kPa (1,5 bar) ao esterilizar com agua quente.

Tempo de esterilizag&o: Pelo menos 30 minutos, apés
ser atingida a temperatura minima de 85 °C em todas
as aberturas do filtro. Visando a conservacao de
energia, a agua pode ser recirculada, desde que as
temperaturas especificadas sejam mantidas.

Esterilizagdo com vapor

Os modulos de filtragdo lenticular BECODISC humidos
podem ser esterilizados com vapor saturado até uma
temperatura méaxima de 121 °C da seguinte forma:

Qualidade do vapor: O vapor deve estar livre de
particulas estranhas e

impurezas.
Temperatura: Max. 121 °C (vapor saturado)
Duracéo: 20 minutos apo6s o vapor sair de
todas as valvulas do filtro.
Lavagem: Apés a esterilizagdo com 50 I/m2

a 1,25 vezes a vazao.

Preparacéo do filtro e filtragcdo

A menos que ja concluida apés a esterilizagao, a
Eaton recomenda pré-lavagem do filtro fechado com
50 | de &gua por metro quadrado a 1,25 vezes o fluxo
antes da primeira filtracdo. Dependendo da aplicacao,
isso geralmente corresponde a um tempo de lavagem
de 10 a 20 minutos. Teste o filtro inteiro para fugas na
presséo operacional maxima.

SolugBes e produtos de graduacao alcodlica elevada
gue ndo permitem pré-lavagem com agua devem ser
recirculados por 10 a 20 minutos. Descarte a solugao
de lavagem apd@s a recirculagao.

Presséo diferencial

Termine o processo de filtragdo quando a presséo
diferencial de 300 kPa (3 bar) for alcancada. Uma
presséo diferencial mais elevada pode danificar o
material da placa de filtro de profundidade.

Por razBes de seguranca, uma presséo diferencial de
150 kPa (1,5 bar) ndo deve ser excedida em
aplicacOes para a separagdo de microrganismos.

América do Norte
44 Apple Street
Tinton Falls, NJ 07724

Namero gratuito: 800 656-3344
(somente na América do Norte)

Telf: +1 732 212-4700

Europa/Africa/Médio Oriente
Auf der Heide 2
53947 Nettersheim, Alemanha

Telf: +49 2486 809-0
Friedensstrae 41

68804 AltluBheim, Alemanha
Telf: +49 6205 2094-0

E.T-N

Powering Business Worldwide

An den Nahewiesen 24
55450 Langenlonsheim, Alemanha

Telf: +49 6704 204-0

Grande China

No. 7, Lane 280,

Linhong Road

Changning District, 200335
Shanghai, China

Telf: +86 21 5200-0099

Asia-Pacifico

100G Pasir Panjang Road
#07-08 Interlocal Centre
Singapura 118523

Telf: +65 6825-1668

Quando usado e manuseado corretamente, nao
existem efeitos nefasto associados a este produto.

Mais informacdes relativas & seguranga podem ser
encontradas na Ficha de Dados de Seguranca, que
pode ser transferida do nosso website.

Eliminagdo de residuos

Devido a sua composi¢éo, os modulos de filtragdo
lenticular BECODISC podem ser eliminados como
residuos inofensivos. O produto encontra-se em
conformidade com os regulamentos atuais relevantes,
dependendo dos produtos filtrados.

Armazenamento

Os modulos de filtragao lenticular BECODISC devem
ser armazenados em local seco, sem cheiros e bem
ventilado.

Nao exponha os médulos de filtragdo lenticular de
BECODISC a luz solar direta.

Os madulos de filtrag&o lenticular de BECODISC tem
validade é de 36 meses a partir da data de producao.

Garantia de qualidade de acordo com a horma
DIN EN ISO 9001

O Sistema de Gestao de Qualidade da Eaton
Technologies GmbH esta certificado de acordo com a
norma DIN EN ISO 9001.

Esta certificagdo comprova que foi implementado um
do Sistema de Garantia da Qualidade totalmente
funcional e abrangente, que engloba o
desenvolvimento de produto, controlos de contratos,
escolha de fornecedores, inspecdes de rececao,
producéo, inspecdo final, gestdo de inventario e
expedicdo foi implementado.

As extensas medidas de garantia da qualidade
incorporam a ades&o aos critérios funcionais técnicos
e a pureza quimica e a qualidade reconhecidas como
seguras sob a legislacdo alema, que regula a
producdo de alimentos e bebidas.

Todas as informagBes acima mencionadas sédo
fornecidas com o nosso conhecimento atual. No
entanto, a validade da informac&o néo é garantia para
todas as aplicacdes, praticas de trabalho e condi¢Bes
operacionais. A utilizagdo incorreta do produto resulta
na anulagdo de todas as garantias.

Fo ~ PT
Para mais informacgdes, por favor 11A2550
nos envie um e-mail para 09-2021

filtration@eaton.com ou visite nosso
site www.eaton.com/filtration

© 2021 Eaton. Todos os direitos reservados. Todas as marcas
comerciais e registradas s&o propriedade de seus respectivos
proprietérios.Todas as informacdes e recomendagdes constantes
deste folheto relativas ao uso dos produtos aqui descritos
baseiam-se em testes aceitos como confidveis. No entanto, é
responsabilidade do usuério determinar a conformidade para seu
préprio uso de tais produtos. Como o uso real por outros esta
além de nosso controle, nenhuma garantia, expressada ou
implicita, é oferecida pela Eaton com relag&o aos efeitos de tal
uso ou dos resultados obtidos. A Eaton n&o assume nenhuma
responsabilidade resultante do uso por outros de tais produtos.
Nem deve, a informacéo aqui constante, ser interpretada como
absolutamente completa, j& que informacdes adicionais podem
ser necessarias ou desejaveis quando condi¢des ou
circunstancias particulares ou excepcionais existirem ou devido
as leis ou regulamentagdes governamentais aplicaveis.



