Tiefenfiltration fur biopharmazeutische Prozesse

Vom Labor bis zur Produktion

-

BEGEROW







=mm BEGEROW Scale-up Konzept

BECO MiniCap

} BEGEROW bietet ein ideales

Konzept, um die Arbeit fur Labor-
und Technikumsversuche zu erleich-
tern und die Ergebnisse mit dem
gleichen Tiefenfiltermedium in den
Produktionsmalstab zu tberfihren.

BECOCAP

Hierzu stehen die folgenden
Produkte zur Verfiigung:

BECO MiniCap
Gebrauchsfertige Tiefenfilterkapsule
mit einer Filterflache von 21 cm?

BECOCAP

Gebrauchsfertige Tiefenfilterkapsule
mit Filterflachen von 160, 875 und
2.800 cm?

BECODISC®

— 12" Tiefenfiltermodule mit Filter-
flachen von 0,59 bis max. 2,0 m?

— 16" Tiefenfiltermodule mit Filter-
flachen von 1,15 bis max. 3,9 m?

BECODISC®

Mit den verflgbaren Filterflachen
ist eine ideale Anpassung an die
jeweilige Chargengrée und damit
eine Kostenoptimierung im Prozess
maglich.

s Gebrauchsfertige Tiefenfilterkapsulen

BECO MiniCap und BECOCAP

Die Vorteile der Verwendung von
Einwedfiltern liegen in der einfachen
Handhabung, den kiirzeren Prozess-
zeiten und der erhéhten Prozess-
sicherheit, da der Reinigungsaufwand
und die -validierung entfallen. Beide
Kapsulenbauformen sind sofort ge-
brauchsfertig, was ein hohes Mal}

an Flexibilitat bietet. Es wird kein zu-
satzliches Gehause bendtigt. Das
Design und die Anschlussméglich-
keiten der Tiefenfilterkapsulen verhin-
dern, dass der Anwender direkt

mit dem zu filtrierenden Produkt

in Kontakt kommt.

BECO MiniCap und BECOCAP sind
ideale Filtrationseinheiten zur schnel-
len und zuverlassigen Auswahl und
Auslegung des geeigneten Prozess-
filters, aber auch fiir die Filtration
von kleineren Produktionsvolumen.

Vielfaltige Anwendungsmoglichkeiten
in biopharmazeutischen Up- und
Downstream-Prozessen, Scale-up
und Machbarkeitsstudien sowie

der Schutz von nachgeschalteten
Sterilfiltern kdnnen mit diesen Tiefen-
filterkapsulen abgedeckt werden.

Y gilt nur fiir BECO MiniCap

Applikationsbeispiele:

— Filtration von Puffer, Salz- und
Konditionierungslésungen

— Parenteraliafiltration (SVP bzw. LVP)

— Filtration von toxischen Medien

— Reduzierung von Endotoxinen

— Filtration von Impfstoffen

— Serumfiltration

— Kléarfiltration von Plasma-Derivaten

Typenreihen

Erhéltlich in den Medientypen der
PR und PR UltraPure®-Reihe sowie
zur Vorfiltration mit der offeneren
CP2KS" sind diese Tiefenfilter-
kapsulen die geeignete Losung zur
schnellen und zuverlassigen Auswabhl
und Auslegung des geeigneten
Prozessfilters.

PR-Reihe

Die PR-Reihe wurde speziell fir
pharmazeutische und biotechno-
logische Anwendungen entwickelt.
Durch ein innovatives Herstellungs-
verfahren wird ein Endotoxingehalt
< 0,125 EU/ml garantiert. Die
Besonderheit dieser Reihe liegt
auf’erdem in der hohen Endo-
toxinrtckhaltung bei der Filtration
verschiedenster pharmazeutischer
Produkte.

PR UltraPure®-Reihe

Durch den Einsatz von hochreinen
Rohstoffen, wie z. B. CELPURE®?
sowie einem speziellen Herstellungs-
verfahren werden niedrige Gehalte
an extrahierbaren Bestandteilen wie
z. B. Aluminium bei gleichzeitig

niedrigen Endotoxingehalten von

< 0,025 EU/mI garantiert. Das
Spilvolumen der PR UltraPure®-
Reihe konnte daher um 50% redu-
ziert werden. Hierdurch kdnnen kos-
tenintensive Spullésungen (WFI oder
andere) eingespart werden, sowie
die Spuilzeit halbiert werden.
Gleichzeitig zeichnet sich die

PR UltraPure®-Reihe durch einen
ca. 30 % hdoheren Durchsatz im
Vergleich zu den anderen
Tiefenfilterschichten-Reihen aus.
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BECODISC®-Tiefenfiltermodule und Modulgehause
in Pharmaausfthrung

Die Kombination aus dem Tiefen-
filtermodul BECODISC® und dem
geschlossenen Modulfiltergehause
BECO INTEGRA® DISC in Pharma-
ausfihrung zeichnet sich durch seine
exzellente Zuverlassigkeit und seine
sehr hohe Leistungsfahigkeit aus.
Dies gilt auch im Hinblick auf die
optimale und sichere Reinigung

und Sterilisierbarkeit des Gesamt-
systems entsprechend den An-
forderungen der cGMP-Richtlinien
und den FDA-Bestimmungen.
Insbesondere zur Klarfiltration von
Zellkulturmedien und dem Schutz
von nachgeschalteten Sterilfiltern
verbreitet sich der Einsatz von
Modulfiltern zunehmend und wird
als richtigungsweisende Technologie
von biopharmazeutischen Produk-
tionsunternehmen eingesetzt.

Tiefenfiltermodule bieten folgenden

Nutzen:

— Bypass-Sicherheit durch die
konstante Endverpressung auch
nach der Dampfsterilisation (SIP)

— Die dreigeteilte Edelstahlsegment-
hilse garantiert ein stabiles
Tiefenfiltermodul

— Verfuigbar mit Flach- und Doppel-
O-Ring-Adapter

— Optimierte Strémungsfihrung in
der Modulzelle durch eine innen-
liegende Drainageplatte

— Prazise Abdichtung der Filterzellen

durch Randumspritzung aus Poly-
propylen bietet weitere Bypass-
Sicherheit

— Optimaler Zellenabstand zur Aus-
nutzung der gesamten Filterflache

— Verschiedene Filterflachen von
0,59 bis 3,9 m?

— GrolRe Typenvielfalt

— In PR und PR UltraPure®-Reihe
sowie zur Vorfiltration in der offen-
eren CPS-Reihe flr biopharma-
zeutische Prozesse verflgbar

Technische Details zu BECODISC® und BECO INTEGRA® DISC siehe Spezialprospekte

Verfiigbare Modulgehéuse:

BECO INTEGRA® DISC 12"
Fir 1 - 4 Tiefenfiltermodule mit
einer Filterflache von 0,59 bis
max. 8 m2.

BECO INTEGRA® DISC 16"
Fir 1 - 4 Tiefenfiltermodule mit
einer Filterflache von 1,15 bis
max. 15,6 m2.

BECO INTEGRA® DISC 16"
Fir 3 — max. 6 Saulen mit

bis zu 4 Tiefenfiltermodulen und
einer Filterflache von 11,1 bis
max. 93,6 m2.
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Technische Daten

GroBe

2,5" 10" 30"

12" 16"

Filterflache

21 cm?

160 cm? 875 cm? 2.800 cm?

0,59 - 2,0 m? 1,15-3,9 m?

Gehause- und
Kontruktionsmaterialien

Polypropylen (PP)

PP, Edelstahl, PPSU
(Stutzring in Doppel-O-Ring Adapter)

Anschliisse Schlaucholiven Sanitary Triclamp: Doppel-O-Ring-Adapter
@6-12 mm 1,5" fur Rohrdurchmesser oder Flachdichtung
zwischen 22,1 — 38,0 mm
Entliiftung und Entleerung:
Luer Lock Anschlisse
Spiilvolumen Proportional zur Filterflache mit:
PR UltraPure® 0,05 | 0,41 2,21 7,01 25 |1/m?
PR 0,1 | 0,81 4,41 14,01 50 I/m?
Sterilisation 3 x 30 Minuten 3 x 40 Minuten 6 x 20 Minuten

bei 124 °C im Autoklaven

bei 124 °C im Autoklaven
1 x 30 Minuten bei 121 °C
In-line Bedampfung (SIP)

bei 121 °C In-line Bedampfung (SIP)
1 x 20 Minuten bei 134 °C
In-line Bedampfung (SIP)

Richtwerte fiir Durchfluss:

Entkeimende Filtration
Klarfiltration

11/h
21/h

81/h 44 1/h 140 I/h
16 I/h 88 I/h 280 I/h

Abhé&ngig von allen Filtrationsparametern
(z.B. Charakteristik der Tiefenfilterschicht,
Eigenschaften der zu filtrierenden Suspension)

Max. Betriebs-
und Differenzdruck

3 bar bei 25 °C

5 bar bei 25 °C/Ap < 3 bar

Differenzdruck: Ap < 3 bar bei 25 °C
(max. Betriebsdruck abhéangig von Gehause)

Tiefenfiltermaterial

PR, PR UltraPure®-Reihe,
CP2KS

PR, PR UltraPure®-Reihe

PR, PR UltaPure®-Reihe, CP2KS
und weitere Tiefenfiltertypen

Typenbezeichnung Artikelnummer Artikelnummer Typencode Nominale
Tiefenfilterschicht Tiefenfilterkapsule Tiefenfilterkapsule Tiefenfiltermodul Abscheiderate
BECO MiniCap BECOCAP BECODISC®

PR Steril S 80 UP F002U300 S002UXXX B0O2U 0,2 um
PR 12 UP FOO5U300 SO005UXXX BO5U 0,5 pm
PR 5 UP FO08U300 S008UXXX BO8U 0,8 pm
PR 1 UP F040U300 S040UXXX B40U 4,0 um
PR Steril S 100 FO01P300 SO001PXXX BO1P 0,1 pm
PR Steril S 80 FO02P300 S002PXXX BO2P 0,2 pm
PR Steril 40 F004P300 S004PXXX BO4P 0,4 um
PR 12 FO08P300 S008PXXX BO8P 0,8 pm
PR 5 FO20P300 S020PXXX B20P 2,0 pm
PR1 FO40P300 SO040PXXX B40P 4,0 um
CP2KS F270T300 B27T 27,0 um

102 > 2,5"
401 > 10"

XXX = Art.-Nr.-Code fiir benétigte Filterflache:

(160 cm?)
(875 cm?)

801 > 30" (2.800 cm?)

Zusétzliche Angaben zu den verschiedenen Tiefenfiltermaterialien wie z. B. maximalen Endotoxingehalten,
Materialieneigenschaften der verwendeten Filter und des Gehéauses finden Sie in den Technischen Informationen sowie den Produktbeilegern.




Wir informieren Sie nach bestem Wissen.

Alle Angaben basieren auf dem heutigen Kenntnisstand und erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Verbindlichkeiten sind hieraus nicht abzuleiten.

Der Einsatz unserer Produkte auerhalb der in der Technischen Information angegebenen Prifkriterien
bedurfen einer gesonderten Priifung durch den Kunden. Eine Haftung fur eventuelle Schaden, gleich
welcher Art, kann in diesen Fallen nicht bernommen werden. Weiterfilhrende Detailinformationen
entnehmen Sie bitte den jeweiligen Technischen Informationen, Betriebsanleitungen und Anwenderhinweisen.
Nicht bestimmungsgemaRer Gebrauch schlief3t jede Haftung aus, auch im Hinblick auf etwaige

Schutzrechte Dritter.

Anderungen im Zuge von technischen Verbesserungen behalten wir uns vor.

BEGEROW

Reg.-Nr. 000480 QM —

E. Begerow GmbH & Co.
An den Nahewiesen 24
55450 Langenlonsheim
Germany

Fon: +49 6704 204-0
Fax: +49 6704 204-112
www.begerow.com
info@begerow.com

A 8.1 07/07



