Filtration Products

Tiefenfiltration
BECO® PR-Reihe

Technisches Datenblatt

Tiefenfilterschichten fiir die Pharmaindustrie

BECO PR-Tiefenfilterschichten wurden speziell fur
die hohen Anforderungen der pharmazeutischen
Industrie entwickelt. Durch besonders reine Roh-
stoffe und ein spezielles Herstellungsverfahren
werden BECO PR-Tiefenfilterschichten endotoxin-
arm gefertigt. Die Besonderheit dieser Reihe liegt
in der hohen Endotoxinretention bei der Filtration
verschiedenster pharmazeutischer Produkte.

Die spezifischen Vorteile der BECO PR-
Tiefenfilterschichten:

- Hohe Endotoxinretention sowie hdchste
Keimrickhalterate.

- Das besondere Herstellungsverfahren garantiert
einen Endotoxingehalt < 0.125 EU/ml.

- Hdéchste Reinheit der Rohstoffe flir minimale
Migrationswerte Igslicher lonen.

- Hochste Sicherheit durch ideale Kombination
verschiedener Filtrationsmechanismen
(Oberflachen-, Adsorptions-, Tiefenfiltration) und
adsorptiver Eigenschaften.

- Eine umfassende Qualitatssicherung aller Roh-
und Hilfsstoffe sowie intensive In-Prozess-
Kontrollen garantieren gleichbleibende Qualitat
der Fertigprodukte.

- Vor Auslieferung werden alle BECO PR-
Tiefenfilterschichten mit Hilfe des LAL-Tests auf
ihren Endotoxingehalt < 0.125 EU/ml Gberpruft.
Ein Zertifikat ist auf Anforderung erhaltlich.

- Ein Validation Guide ist auf Anfrage erhéltlich.

Keimreduzierende und Entkeimende Filtration

BECO PR Steril S 100, PR Steril S 80, PR Steril 40
BECO-Tiefenfilterschichten, die eine hohe
Keimrickhalterate aufweisen. Diese wird durch das
feinporige Raumgefiige und ein adsorptiv wirkendes
elektrokinetisches Potential erreicht.

Durch die hohe Aufnahmekapazitat an kolloidalen
Bestandteilen eignen sich diese Schichtentypen
besonders als Vorfilter zur anschlieenden
Membranfiltration.

Feinfiltration

BECO PR 12

BECO-Tiefenfilterschichten zur Erzielung eines hohen
Klargrades. Diese Tiefenfilterschichten halten feinste
Partikel zuverlassig zuriick und haben eine
keimreduzierende Wirkung.
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Wasserdurchfluss BECO PR-Reihe

PR 12 I

Bedingungen: A p = 100 kPa (1 bar), Medium: Wasser bei 20 °(

Diese Tiefenfilterschichten werden in der Praxis als
optimale Vorfilter fir Membranfilter,
Umkehrosmoseanlagen und zum Schutz von
Chromatographieséaulen eingesetzt.

Klarfiltration und Grobfiltration

BECOPRS5,PR 1

BECO-Tiefenfilterschichten mit groBvolumigem
Hohlraumgefiige. Diese Tiefenfilterschichten verfligen
Uiber eine hohe Trubaufnahmekapazitat und sind sehr
gut flr die klarende Filtration geeignet.




Physikalische Kennwerte

Diese Angaben dienen der Orientierung bei der Auswahl von BECO-Tiefenfilterschichten.
Der Wasserdurchfluss ist ein Laborwert, der die unterschiedlichen BECO-Tiefenfilterschichten charakterisiert.
Es handelt sich nicht um die empfohlene Anstrémgeschwindigkeit.

Typen- Artikel- Nominelle Dicke Gluhrick- Berstfestig- Wasserdurch- Endotoxin-
bezeichnung nummer Abscheiderate stand keit nass fluss gehalt**
A p =100 kPa*
pm kPa* I/m®/min EU/mI
PR Steril S100 27295 0,1 3,9 58 > 50 30 <0,125
PR Steril S80 27280 0,2 3,9 50 > 80 46 <0,125
PR Steril 40 27240 0,4 3,9 49 > 50 61 <0,125
PR 12 27212 0,8 3,9 50 >130 175 <0,125
PR5 27205 2,0 3,9 50 > 60 330 <0,125
PR 1 27200 4,0 4,3 48 > 45 2381 <0,125

* 100 kPa =1 bar

** Nachweis des Endotoxingehalts nach Spilen mit 50 I/m2 WFI-Wasser (Water for Injection)

Chemische Kennwerte

BECO-Tiefenfilterschichten erfiillen die Anforderungen gemaf LFGB (Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und
Futtermittelgesetz) Empfehlung XXXVI/1 des BfR (Bundesinstitut fiir Risikobewertung), sowie die Prifkriterien der
FDA (Food and Drug Administration) Richtlinie CFR 21 § 177.2260.

Chemische Besténdigkeit der BECO-Tiefenfilterschichten gegentiber verschiedenen Losungsmitteln bei einer
Kontaktzeit von 3 Stunden bei 20 °C. Diese Angaben sind nur Richtwerte und dienen ausschlie3lich der
Orientierung.

Loésungsmittel Mecha- Aussehen Ldsungsmittel Mecha- Aussehen Ldésungsmittel Mech- Aussehen
nische des nische des anische des
Bestan-  Ldsungs- Bestan- Lésungs- Bestan- Lésungs-
digkeit mittels digkeit mittels digkeit mittels
Waéssrige Losungen: Organische
Lésungsmittel:
Zuckerlésung, 10% b kv Salzsaure 1% b kv Methanol b kv
mit 1% freiem Chlob b kv 3% b kv Ethanol b kv
mit 1% Wasserstoff- b kv 5% b kv Isopbopanol b kv
peroxid
mit 30% Formaldehyd b kv 10% b kv Toluol b kv
mit 10% Ethanol b kv Salpetersédure 1% b kv Xylol b kv
mit 40% Ethanol b kv 3% b kv Aceton b kv
mit 98% Ethanol b kv 5% b kv Ethylmethylketon b kv
Natronlauge 1% b kv 10% b kv n-Hexan b kv
2% b kv Schwefelsaure 1% b kv Dioxan b kv
4% b 0 3% b kv Cyclohexan b kv
Ammoniaklésung, 1% b kv 5% b kv Tetrachlorethylen b kv
3% b kv 10% b kv Ethylenglykol b kv
5% b kv Essigsaure 1% b kv Dimethylsulfid b kv
3% b kv N, N-
Dimethyformamid b kv
5% b kv
10% b 0
b = bestandig kV = keine Veranderung 0 = leichte Opaleszenz




Pyrogene/Endotoxine

Anwendungsbeispiele

Pyrogen bedeutet im medizinischen Sinn
Fiebererreger. Es handelt sich dabei z. B. um die
Endotoxine gramnegativer Bakterien. Dies sind
Zellwandbestandteile, die aus einem Lipid- und
Polysaccharidanteil aufgebaut sind und in die aul3ere
Membran eingebettet sind.

Der quantitative Nachweis von Endotoxinen kann z. B.
durch den LAL-Test (Limulus-Am&bocyten-Lysat)
erfolgen, mit dem auch die Tiefenfilterschichten der
BECO PR-Reihe standardmafig tberprift werden.
Diese Bestimmungsmethode ist eine effiziente und
wirtschaftliche Alternative zum Kaninchen-Fiebertest.
Die Untersuchung der Tiefenfilterschichten erfolgt
durch ein unabhéangiges Institut.

Der Endotoxingehalt der untersuchten Proben wird in
EU/mI (Endotoxin Units) angegeben. Die Messung
erfolgt nach Spiilen mit 50 I/m2 WFI-Wasser.

Endotoxinriickhalterate

Zur Bestimmung der Endotoxinriickhalterate wird eine
40%ige Glukoseldsung mit einer bestimmten Menge
Lipopolysaccharid (LPS) versetzt und tber die
Tiefenfilterschichten filtriert. Nach der Filtration einer
bestimmten Menge an Glukoselésung wird eine Probe
entnommen und der Endotoxingehalt im Filtrat mittels
LAL-Test bestimmt.

Filtrationsgeschwindigkeit: 500 I/m?/h
50 I/m* und 250 I/m?

2,2 mg LPS E. Coli 055:B5,
entspricht 4,4 ug LPS/ml
oder 4,4 x 10" EU/mI

Probenentnahme nach

Zugabemenge
des Endotoxins:

Die Endotoxinriickhalterate ist in der folgenden Grafik
dargestellt.

Endotoxinrickhalterate der
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Schafen, Pferden,
Rindern, Kalbern

BECO-Tiefenfilterschichten werden aus besonders
reinen Materialien hergestellt. Zur Verwendung
kommen fein fibrillierte Zellulosefasern aus Laub- und
Nadelhélzern, kationische Ladungstrager sowie
hochwertige, besonders reine Kieselgur.

Hinweise zur Richtigen Anwendung

Tiefenfilterschichten erfordern sorgféltige Handhabung
beim Einlegen in den Schichtenfilter. Sto3, Biegung
und Abrieb vermeiden. Keine beschadigten
Tiefenfilterschichten verwenden.

Einlegen

Die Tiefenfilterschichten haben jeweils eine raue und
eine glatte Seite. Die raue Seite ist die Unfiltratseite,
die glatte die Filtratseite der Tiefenfilterschicht. Beim
Einlegen ist darauf zu achten, dass die Filtratseite
immer an der Klar-Filtrat-Platte anliegt.

Sterilisation (optional)

Die benetzten BECO-Tiefenfilterschichten kénnen mit
Sattdampf bis maximal 134 °C sterilisiert werden. Das
angepresste Filterpaket ist leicht zu lockern. Dabei auf
vollstéandige Sterilisation des gesamten
Filtrationssystems achten. Die Endanpressung erst
nach dem Abkihlen des Filterpaketes vornehmen.

Sterilisation mit HeiBwasser

Die FlieRgeschwindigkeit sollte mindestens der
Filtrationsleistung entsprechen. Das Wasser sollte
enthartet und frei von Verunreinigungen sein

Temperatur: 85 °C

Dauer: 30 Minuten, nach Erreichen von
85 °C an allen Ventilen

Druck: Mindestens 50 kPa/0,5 bar am

Filterausgang



Sterilisation mit Dampf

Dampfqualitat:  Der Dampf muss frei von
Fremdpartikeln und
Verunreinigungen sein

Temperatur: Max. 134 °C (Sattdampf)

Dauer: Ca. 20 Minuten nach Dampfaustritt
aus allen Ventilen des Filters

Spilung: 50 I/m2 mit der 1,25-fachen

Anstromgeschwindigkeit nach der
Sterilisation

Filtervorbereitung und Filtration

Vor der ersten Filtration wird empfohlen den
geschlossenen Filter mit 50 I/m2 Wasser bei 1,25facher
Anstromgeschwindigkeit vorzuspiilen, falls dies nicht
schon nach der Sterilisation erfolgt ist. In der Regel
entspricht dies je nach Anwendungsfall einer Spulzeit
von 10 — 20 Minuten. Den gesamten Filter bei
maximalem Betriebsdruck auf Dichtheit priifen

Hochprozentige alkoholische Lésungen und
chemische Produkte, die keine Vorspllung mit Wasser
zulassen, sollten 10 — 20 Minuten im Kreislauf
gefahren werden. Die Spillésung ist anschlieRend zu
verwerfen.

Differenzdruck

Ublicherweise ist die Filtration zu beenden, wenn ein
Differenzdruck von 300 kPa (3 bar) erreicht ist. Fur
Anwendungen zur Abtrennung von Mikroorganismen
sollte aus Sicherheitsgriinden ein Differenzdruck von
150 kPa (1,5 bar) nicht Giberschritten werden.

Sicherheit

Bei bestimmungsgemaRem Gebrauch und fachge-
rechter Verarbeitung sind keine nachteiligen
Wirkungen bekannt.

Weitere Angaben zur Sicherheit entnehmen Sie bitte
dem EG-Sicherheitsdatenblatt, welches Sie sich
jederzeit aktuell auf unserer Homepage herunterladen
koénnen.

Entsorgung

BECO-Tiefenfilterschichten sind aufgrund ihrer
Zusammensetzung kompostierbar. Die jeweils gliltigen
behérdlichen Vorschriften in Abhangigkeit vom
filtrierten Produkt sind zu beachten.
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Lagerung

BECO-Tiefenfilterschichten bestehen aus stark
adsorbierenden Materialien. Wéahrend Transport und
Lagerung ist eine sorgféltige Handhabung notwendig.
Die Tiefenfilterschichten miissen an einem trockenen,
geruchsfreien, gut bellifteten Ort gelagert werden.

Die Tiefenfilterschichten nicht direkt der Sonnenein-
strahlung aussetzen.

BECO-Tiefenfilterschichten sind fir den sofortigen
Einsatz bestimmt und sollte innerhalb von 36 Monaten
nach Produktionsdatum eingesetzt werden.

Lieferformen

Lieferbar sind alle gangigen Filtergrof3en sowohl
quadratisch als auch rund. Spezielle Formate sind auf
Anfrage erhaltlich.

Qualitatssicherung nach DIN EN ISO 9001

Das Qualitats-Managementsystem der Eaton
Technologies GmbH ist nach DIN EN 1SO 9001
zertifiziert.

Diese Zertifizierung bestétigt das funktionierende
Gesamtsystem der Qualitatssicherung von der
Produktentwicklung tber Vertragsprufung,
Lieferantenauswahl sowie Eingangsprufung,
Produktion und Endpriifung bis hin zu Lagerhaltung
und Versand.

Ausfihrliche Kontrollen umfassen die Einhaltung der
technischen Funktionskriterien wie auch die
Bestatigung auf chemische Reinheit und lebensmittel-
rechtliche Unbedenklichkeit entsprechend der
deutschen Gesetzgebung.

Alle Angaben basieren auf dem heutigen Kenntnis-
stand und erheben keinen Anspruch auf Vollstandig-
keit. Verbindlichkeiten sind hieraus nicht abzuleiten.

Anderungen im Zuge von technischen
Verbesserungen behalten wir uns vor.

Fur weitere Informationen A2t GDE
kontaktieren Sie uns per E-Mail 06-2018

unter filtration@eaton.com oder
online unter eaton.com/filtration

© 2018 Eaton. Alle Rechte vorbehalten. Séamtliche
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