Filtration Products

Tiefenfiltration
BECODISC® P-Reihe

Technisches Datenblatt

Premium-Filtermedium aus hochreiner Cellulose

BECODISC P-Tiefenfiltermodule zeichnen sich
durch unvergleichliche Reinheit aus. Die Gehalte
an lonen und Endotoxinen sind deutlich niedriger
als bei allen herkémmlichen Tiefenfiltermedien.

In der innovativen BECODISC P-Tiefenfiltermodul-
Reihe von Eaton vernetzen sich hochreine
Cellulosen zu einem besonderen Geflige, das
selbst zur entkeimenden Filtration keine
anorganischen Bestandteile benétigt.

Die spezifischen Vorteile der BECODISC P-
Tiefenfiltermodule:

- Niedrigste Endotoxingehalte, daher erhdhte
Produktsicherheit

- Erhohte Endotoxinriickhaltung

- Ohne Zusatz mineralischer Bestandteile,
daher geringe lonengehalte, besonders von
Kalzium-, Magnesium- und Aluminium-lonen

- Sehr gute chemische und mechanische
Bestandigkeit

- Spllvolumen um bis zu 50 % reduziert und
dadurch reduzierte Prozesskosten

- Ein Validation Guide ist auf Anfrage erhéltlich

Bestandteile

BECODISC P-Tiefenfiltermodule bestehen ausschlief3-
lich aus hochreinen Cellulosen und Nassfestmittel.

Einsatzbereiche

BECODISC P-Tiefenfiltermodule kénnen zur Filtration
aller flussigen Medien von der Partikelreduktion bis zur
entkeimenden Filtration eingesetzt werden

BECODISC P-Tiefenfiltermodule

BECODISC P-Tiefenfiltermodule sind kationisch, daher
tritt wahrend der Filtration eine ladungsbezogene
Adsorption auf. Zusatzlich weist das Filtermedium
einen extrem niedrigen Gehalt an extrahierbaren lonen
auf, besonders an Kalzium-, Magnesium- und
Aluminium-lonen. Die chemische Bestéandigkeit und
mechanische Stabilitat sind sehr hoch.

BECODISC P-Tiefenfiltermodule eignen sich dadurch
fur Anwendungen, bei denen neben der mechanischen
Abtrennung noch eine adsorptive Rickhaltung von
negativen Partikeln erfolgen soll. Aufgrund der niedrig-
sten Endotoxingehalte und der erhéhten Endotoxin-
rickhaltung kommt das Filtermedium insbesondere in
pharmazeutischen Prozessen zum Einsatz.
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Wasserdurchfluss BECODISC P-Reihe

Auswahl des geeigheten BECODISC P-
Tiefenfiltermoduls

B171
Entkeimende Filtration, erhdhte Endotoxinriickhaltung

B271
Keim- und endotoxinreduzierende Filtration

B351
Feinfiltration, Aktivkohleabtrennung

B551
Klarfiltration, Partikelabtrennung

B581
Grobfiltration, Partikelabtrennung




Physikalische Kennwerte

Diese Angaben dienen der Orientierung bei der Auswahl von BECODISC P-Tiefenfiltermodulen.
Der Wasserdurchfluss ist ein Laborwert, der die unterschiedlichen BECOPAD P-Tiefenfilterschichten
charakterisiert. Es handelt sich nicht um die empfohlene Anstromgeschwindigkeit.

Typen- BECOPAD®- Nomineller Dicke Gluhrick- Berstfestig- Wasserdurch- Endotoxin-
bezeich- Tiefenfilter- Abscheide- stand keit nass fluss gehalt***
nung* medium bereich
A p =100 kPa**
pm kPa** I/m?/min EU/mI

B171 P 170 02-04 3,9 <1 > 150 77 < 0,025
B271 P 270 0,5-0,7 3,9 <1 > 150 135 < 0,025
B351 P 350 0,7-1,0 3,9 <1 > 150 160 < 0,025
B551 P 550 2,0-3,0 3,9 <1 > 150 570 < 0,025
B581 P 580 8,0-10,0 3,9 <1 > 150 3571 < 0,025

* B = Polypropylen-Ausfiihrung (z. B. B171)
** 100 kPa = 1 bar

*** Nachweis des Endotoxingehalts nach Spilen mit 25 I/m2 WFI-Wasser (Water for Injection)

Bestellinformationen
“ n
" BECOPAD- Aufbau " . "
Ausiing USSR (BaUhéhe)l piontingsmatera

B = Polypropylen 171 =P 170 6 =16 Filterzellen 2=12", (& 295 mm) E = EPDM F = Flachadapter
Py p— (276/329 mm) 4= 16" (402 mm) F = FEP-ummantelter S = Doppel-O-Ring-
4 =14 Filterzellen Silikonkern Adapter
£ BPE (276/329 mm) S = Silikon
Y = Flachadapter
551 =P 550 7 =9 Filterzellen? V = Fluorkautschuk mit Potenzial-

581 =P 580 (276/329 mm) ausgleichsring

9 =9 Filterzellen
(195/248 mm)

5 =5 Filterzellen®
(101 mm)

1 Flachadapter/Doppel-O-Ring-Adapter | 2 Mit Zellabstandsschiene |
3 Nicht kombinierbar mit Doppel-O-Ring Adapter

Beispiel: B17162SF
Polypropylen-Tiefenfiltermodul mit BECOPAD P170-Tiefenfilterschichten, einem nominellen Abscheidebereich von
0,2 bis 0,4 um, 16 Filterzellen, 276 mm hoch, in 12", mit Silikondichtungen und Flachadapter.

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

Zellenzahl 16 14 91 9 5 16 14 9! 9 5

Filterflache [m?] 1,9 1,65 11 1,1 0,59 3,7 3,2 2,1 2,1 1,15
Anschwemmvolumen [I]2 - 3,6 8,0 - - - 7,0 15,4 - -

Bauhéhe Flachadapter 276 276 276 195 101 276 276 276 195 101

[mm]

Bauhohe Doppel-O-Ring- 329 329 329 248 - 329 329 329 248 -
Adapter [mm]

Zellabstandsschiene - - v s - - - v - -

1 Spezial-Tiefenfiltermodule mit Zellabstandsschienen fiir erhéhte mechanische Stabilitat zur Aufnahme von
Filterkuchen | 2 Berechnete Werte (BECO-Tiefenfilterschicht mit 4,0 mm Dicke)

Konformitatshinweis

BECO-Tiefenfilterschichten erfiillen die Anforderungen der Verordnung (EG) 1935/2004 sowie die Prifkriterien der
FDA-Richtlinie 21 CFR § 177.2260. Die Polypropylenkomponenten entsprechen der Verordnung (EU) 10/2011. Das
Polypropylen erfullt die Anforderungen der FDA, 21 CFR § 177.1520. Die Dichtungsmaterialen (Silikon, EPDM)
erfullen die Anforderungen der FDA, 21 CFR § 177.2600. Die Tiefenfilterschicht und die Polypropylen-Bestandteile
der BECODISC P-Tiefenfiltermodule erfiillen die Anforderungen der USP Plastic Class VI — 70 °C Test. Weitere
Details zu Einzelbestandteilen und Werkstoffen siehe Konformitatserklarung.



lonenkonzentration nach Extraktion mit 40%igem
Ethanol

lonen ‘ Gehalt ppb*

Ca <50
Mg <25
Fe <5
Al <5

* Nach Spulen mit 25 I/m2 40 % Ethanol

Hinweise zur Vermeidung von Schaden

BECODISC-Tiefenfiltermodule kénnen nur in der
vorgegebenen FlieRrichtung betrieben werden. Dies
gilt sowohl fir die Produktfiltration wie auch fiir die
Sanitisation mit HeiRwasser, die Sterilisation mit
Sattdampf und die Regeneration der Module. Zur
Vermeidung von Beschadigungen der Filterzellen ist
das System mit einem geeigneten Ruckschlagventil
abzusichern.

Detaillierte Anwendungshinweise entnehmen Sie bitte
unserem Beileger, der jedem BECODISC-Karton
beigefigt ist.

Die Betriebstemperatur sollte in Abhangigkeit der zu
filtrierenden Flussigkeiten, 80 °C nicht tiberschreiten.
Fur die Filtrationsanwendungen bei héheren
Temperaturen bitten wir Sie, mit uns Kontakt
aufzunehmen.

Zwischenbleche

Werden mehr als zwei BECODISC-Tiefenfiltermodule
(12" oder 16") mit Doppel-O-Ring-Adapter im Gehause
Ubereinander eingesetzt, ist zur Sicherheit eine
Zentralspindel zu verwenden. Fir den Fall, dass mehr
als ein 16"-BECODISC-Tiefenfiltermodul
(Flachadapter/Doppel-O-Ring-Adapter) im Geh&use
verwendet wird, empfehlen wir zwischen den
BECODISC-Tiefenfiltermodulen Edelstahl-
Zwischenbleche anzuordnen. Bei der Verwendung von
Silikon-/FEP-ummantelten Dichtungen ist dieses
Edelstahl-Zwischenblech in jedem Fall zu verwenden.

Sanitisation und Sterilisation (optional)

Sterilisation mit HeiBwasser

Die HeiBwassertemperatur sollte 85 °C betragen. Bei
der HeiBwassersterilisation darf der Differenzdruck von
150 kPa (1,5 bar) nicht Gberschritten werden.

Sterilisationszeit: mindestens 30 Minuten nach
Erreichen einer Temperatur von 85 °C an allen
Offnungen des Filters. Zur Energieeinsparung kann
unter Beibehaltung der geforderten Temperaturen im
Kreislauf gefahren werden.

Sterilisation mit Dampf

Die benetzten BECODISC kénnen wie folgt mit
Sattdampf bis maximal 121 °C wie folgt sterilisiert
werden:

Dampfqualitat: Der Dampf muss frei von
Fremdpartikeln und Verunreinigungen

sein

Temperatur: max. 121 °C (Sattdampf)

Dauer: Mindestens 20 Minuten nach
Dampfaustritt aus allen Ventilen des
Filters

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

Anstrémgeschwindigkeit

Filtervorbereitung und Filtration

Vor der ersten Filtration, die Tiefenfiltermodule mit

25 I/m2 Wasser mit der 1,25-fachen Filtrationsleistung
spulen, falls dies nicht schon nach der Sterilisation
erfolgt ist. Der gesamte Filter ist bei maximalem
Betriebsdruck auf Dichtheit zu prufen.

Hochprozentige alkoholische Lésungen und Produkte,
die keine Spilung mit Wasser zulassen, sollten im
Kreislauf mit dem Produkt gefahren werden. Die
Spillésung ist anschlieend zu verwerfen.

Differenzdruck

Die Filtration ist zu beenden, wenn der maximal
zulassige Differenzdruck von 300 kPa (3 bar) erreicht
ist. Ein hoherer Differenzdruck kann zu einer
Beschadigung des Tiefenfiltermedienmaterials fuhren.

Fur Anwendungen zur Abtrennung von Mikroorganis-
men sollte aus Sicherheitsgriinden ein Differenzdruck
von 150 kPa (1,5 bar) nicht Giberschritten werden.

Sicherheit

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

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

Entsorgung

BECODISC-Tiefenfiltermodule kdnnen aufgrund ihrer
Zusammensetzung als ungeféahrlicher Abfall entsorgt
werden. Die jeweils gliltigen behdrdlichen Vorschriften
in Abh&angigkeit vom filtrierten Produkt sind zu
beachten.

Lagerung

BECODISC-Tiefenfiltermodule miissen an einem
trockenen, geruchsfreien, gut beliifteten Ort gelagert
werden.

BECODISC-Tiefenfiltermodule nicht direkter
Sonneneinstrahlung aussetzen.

BECODISC-Tiefenfiltermodule sind fiir den sofortigen
Einsatz bestimmt und sollten innerhalb 36 Monaten
nach Produktionsdatum aufgebraucht werden.



Qualitatssicherung nach DIN EN ISO 9001

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

Diese Zertifizierung bestéatigt das funktionierende
Gesamtsystem der Qualitatssicherung von der
Produktentwicklung Uber Vertragsprifung,
Lieferantenauswahl sowie Eingangspriifung,
Produktion und Endpriifung bis hin zu Lagerhaltung
und Versand.

Ausfuhrliche Kontrollen umfassen die Einhaltung der
technischen Funktionskriterien wie auch die
Bestatigung auf chemische Reinheit und
lebensmittelrechtliche Unbedenklichkeit entsprechend
der deutschen Gesetzgebung.

Alle Angaben basieren auf dem heutigen
Kenntnisstand und erheben keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit. Verbindlichkeiten sind hieraus nicht
abzuleiten.

Anderungen im Zuge von technischen
Verbesserungen behalten wir uns vor.

Nordamerika Grof3china
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44 Apple Street
Tinton Falls, NJ 07724

Gebihrenfrei: 800 656-3344
(nur innerhalb Nordamerikas)

Tel.: +1 732 212-4700

Europa/Afrika/Naher Osten
Auf der Heide 2

53947 Nettersheim, Deutschland

Tel.: +49 2486 809-0

Friedensstrafle 41

68804 AltluBheim, Deutschland

Tel.: +49 6205 2094-0

An den Nahewiesen 24

55450 Langenlonsheim, Deutschland

Tel.: +49 6704 204-0

No. 7, Lane 280,

Linhong Road

Changning District, 200335
Shanghai, China

Tel.: +86 21 5200-0099

Asien-Pazifik

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

Tel.: +65 6825-1668

Fur weitere Informationen A Z.SDE
kontaktieren Sie uns per E-Mail 09-2021
unter filtration@eaton.com oder

online unter

www.eaton.com/filtration
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