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1 Introducao

Os procedimentos a seguir devem ser seguidos para a correta instalagéo e utilizagdo dos conjuntos de
capsulas de grau farmacéutico da Pall.

As presentes instrugdes, bem como toda a informacgao incluida na documentagao do produto, devem ser
lidas integralmente, uma vez que contém informagdes valiosas adquiridas através de uma longa experiéncia
e, como tal, devem ser integradas nos procedimentos relacionados aavaliagao do risco e o propésito da
aplicagdo. Esta avaliagao do risco é imprescindivel para o elevado valor comercial e processos criticos.

E muito importante que todas as instrugdes sejam cuidadosamente observadas e, sempre que for o caso,
incorporadas nos procedimentos operacionais padrao do usudrio final. Na eventualidade de certos
procedimentos ndo se adequarem as suas necessidades, consulte a Pall ou o seu distribuidor local antes de
finalizar o sistema.

A utilizagao deste produto em nédo conformidade com as recomendagdes atuais da Pall pode conduzir
a lesdes ou danos. A Pall nao se responsabilizara por tais lesdes ou danos.

2 Especificagoes

A temperatura e a presséo de funcionamento maximas podem variar entre os tipos de conjuntos de capsulas
ou meios filtrantes. Para mais informacgoes, verifique a ficha técnica e os rétulos do produto, ou contate a Pall
ou o seu distribuidor local.

A exposicao, por um curto intervalo de tempo, a ar pressurizado ou nitrogénio acima da presséo de
/ , trabalho maxima é admissivel para o teste de integridade dos conjuntos de capsulas de filtro.
Por favor, consulte a Pall para mais detalhes.

O funcionamento fora das especificagcdes indicadas e com fluidos incompativeis com os materiais de
A fabricacdo pode causar lesdes pessoais e resultar em danos no equipamento. Fluidos incompativeis
, sdo aqueles que atacam quimicamente, amolecem, expandem, forcam, danificam ou afetam de
forma adversa os materiais de fabricagdo. Para saber os limites exatos, consulte a Pall.

i\ DIRETIVA EUROPEIA 2014/34/EC (ATEX) RELATIVA A ‘EQUIPAMENTO DESTINADO
Y,

A UTILIZACAO EM ATMOSFERAS POTENCIALMENTE EXPLOSIVAS’

Para mais informagodes relacionadas com a Diretiva Europeia 2014/34/EC (ATEX), consulte
a Secao 9. Para mais informagdes relacionadas com Aplicagées em Zonas 0/20, contate a Pall.

Informagdes adicionais podem ser obtidas através da Pall, de seu distribuidor local ou pagina web
da Pall.

3 Recebimento do equipamento

Os conjuntos de capsulas sdo adequados para esterilizagao por irradiagdo gama ou por autoclave,
A podendo ser fornecidos pré-esterilizados por irradiagao gama. Antes de utilizar o produto, verifique
" 0 rotulo para se assegurar que os codigos de referéncia correspondem a aplicagao pretendida.
Em caso de duvida acerca da esterilizagao prévia do filtro ou do método de esterilizagdo adequado,
contate a Pall.

(@) Armazene o conjunto de filtro num local limpo e seco, entre 0 °C e 30 °C, sem exposi¢ao a fontes de
irradiacdo, tais como luz solar direta e, sempre que possivel, na embalagem em que foi fornecido.

(b) NAO remova da embalagem até o momento da instalagao.

(c) Antes de utilizar, verifique se o pacote ou a embalagem nao se encontram danificados.
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(d) As capsulas pré-esterilizadas possuem uma embalagem dupla. Antes de utilizar, verifiqgue se
a embalagem interna ndo se encontra danificada.

(e) Certifique-se de que o tipo de conjunto de capsula selecionado é o adequado para a aplicagéo
pretendida.
)] Além do cddigo de referéncia, cada conjunto de filtro € identificado por um numero de lote de

identificacdo e um numero de série Unicos.

(9) Certifiqgue-se de que a data de validade maxima recomendada dos conjuntos de capsulas pré-
esterilizados ndo expirou. Consulte as publicagdes da Pall sobre o produto ou contate a Pall para
mais informacgdes sobre a data de validade.

4 Instalagao e operacao

Antes da instalagao, é essencial verificar se o tipo de conjunto de capsula selecionado é o adequado para
o fluido a ser filtrado, bem como seguir as instru¢des aplicaveis apresentadas abaixo.

4.1 Instalagao

Instale o conjunto de capsula usando as conexdes compativeis em linha. Certifique-se de que a capsula esta
instalada na orientagao correta e devidamente apoiada para garantir o fluxo da entrada para a saida.
A maioria das capsulas possuem a diregao de fluxo indicada no préprio conjunto do filtro.

(a) Abra a embalagem plastica com uma tesoura, tendo cuidado para ndo danificar a capsula de filtro no
interior.
Evite usar laminas afiadas ou instrumentos pontiagudos que possam danificar a capsula de filtro.

/ , N&o abra a embalagem tentando forgar a capsula de filtro até romper a extremidade selada da bolsa,

pois isto pode gerar contaminantes particulados.

(b) Se as valvulas e os conectores de entrada/saida estiverem protegidos por tampas plasticas, estas
deverao ser removidas antes da utilizagao.

(c) No caso de capsulas adequadas para aplicagées de ventilagéo, o fluxo pode realizar-se em qualquer
direcdo, desde que este seja mantido dentro das especificagdes.

(d) Os conjuntos de capsulas de filtro para liquidos podem ser posicionados em qualquer orientagéo,
desde que seja assegurada a ventilagado eficaz do filtro antes e durante a operagéo.

(e) Sempre que existir uma pressao positiva a jusante do conjunto de capsula, podera ser necessario
instalar uma valvula de retencao sensivel para evitar danos de contra presséo provocados por
qualquer fluxo reverso.

()] Sempre que existir um fluxo intermitente, o conjunto de capsula deve ser protegido por um tanque
de compensagao ou por um dispositivo semelhante instalado a montante.

(9) Sempre que existir uma valvula de fechamento rapido a jusante, existe a possibilidade de ocorréncia
de pressao variavel e consequentes danos no filtro. O conjunto de capsula deve ser protegido por
um tanque de compensacdo ou um dispositivo semelhante entre a valvula e o filtro.

4.2 Operagao

A N&o remova nem tente remover as valvulas de ventilagdo e dreno enquanto o conjunto de capsula
, estiver sendo utilizado.

A Apos ter sido executada a operacgao de ventilagao, todas as valvulas,vedagdes ou acessorios
, compativeis com luer tém de ser fechados durante a filtragéo.
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Aplicagoes com liquidos

Para uma filtragao estéril, os conjuntos de capsula e todos os componentes do sistema de filtracao
a jusante do conjunto tém de ser esterilizados antes da utilizagdo. Para obter melhores resultados,
a filtracéo estéril deve ser realizada num ambiente controlado (p. ex., numa bancada de fluxo
laminar ou sala limpa).

Remova a capsula da bolsa ou da embalagem protetora para autoclave e prenda os tubos a entrada.
Se forem usadas conexdes espiga rosca para mangueiras, os tubos devem ser fixados em posi¢ao
por um fecho adequado. Caso seja usada uma conexao sanitaria, a junta deve ser instalada
corretamente e a abragadeira deve ser apertada de modo adequado.

Abra parcialmente a valvula de ventilagdo e comece a encher a capsula lentamente. As valvulas sao
operadas por rotagdo. Feche a valvula de ventilagdo por completo assim que todo o excesso de ar
sair do conjunto e o liquido atingir o nivel da valvula de ventilagao.

Aumente gradualmente o fluxo ou a presséo até ao valor desejado. Nao ultrapasse os parametros
de funcionamento maximos, indicados na segéo de especificagdes da ficha técnica do produto.

Quando a filtrag&o estiver concluida, ao fluido pode seguir-se uma purgagao de ar a fim de minimizar
0 acumulo de solugao no conjunto.

Sempre que utilizar conjuntos de capsulas com meios hidrofébicos (p. ex. filtros Emflon® PFR) para
aplicacbes aquosas ou de liquidos de elevada tensao superficial, o filtro tem de ser previamente
umedecido com um liquido de baixa tensao superficial adequado, tal como alcool etilico ou
isopropilico para iniciar o fluxo.

Aplicagoes com gas

Para sistemas de gas com possivel entrada de liquido ou de condensagao, o filtro tem de ser
instalado na vertical, com a saida virada para baixo, de forma a permitir que qualquer liquido
existente no gas drene naturalmente para fora do filtro.

No caso de aplicagdes de ventilagdo ou de gas de baixa presséo, se tiver sido umedecido para a
realizagéo do teste de integridade, o filtro deve ser seco antes da sua utilizagdo. Contudo, no caso
de fluido de umedecimento ndo volateis, podera ser necessario enxaguar antes com agua ou outro
fluido volatil miscivel e s6 depois secado.

No caso de conjuntos Kleenpak™ Nova usados em instalagdes de gas, a pressao de funcionamento
maxima é de 0,5 barg (7 psig) até 40 °C. Na eventualidade de ser possivel que a pressao exceda
0,5 barg (7 psig) durante o funcionamento, entdo sera necessario um dispositivo de segurancga.

No entanto, a pressdo maxima de 3 barg (44 psig) jamais deve ser ultrapassada.
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5 Esterilizacao

y contate a Pall para mais informagdes.

)]

j Nem todos conjuntos de capsulas pré-esterilizados podem voltar a ser esterilizados. Por favor,

A eficacia da esterilizagdo deve ser validada usando um método adequado

5.1 Esterilizagao a vapor no local

As céapsulas de filtro ndo podem ser esterilizadas por vapor em linha (a excecao das capsulas Novasip™).
Quando estas capsulas de filtro sdo expostas a vapor pressurizado, as limitagdes do material sdo excedidas,
podendo causar a ruptura da estrutura do filtro.

5.2 Autoclave

Por favor, consulte a literatura informativa apropriada dos produtos da Pall para saber quais os
/ ‘ produtos passiveis de serem esterilizados por autoclave e qual o tempo de exposicéo a autoclave
cumulativo é recomendado.

Os procedimentos de esterilizagdo por autoclave encontram-se detalhados na publicacao da Pall USTR805.

Certos tipos de membranas precisam ser umedecidas com agua antes de serem submetidas a
autoclave. Por favor, consulte a documentagao do produto ou contate a Pall para mais orientagdes.

N&o autoclave as capsulas na embalagem plastica original fornecida.

a abragadeira ndo seja apertada por completo antes da autoclavagem. A abragadeira deve ser
totalmente apertada somente apés a autoclavagem estar concluida.

As valvulas de ventilagdo e de drenagem devem ser abertas pelo menos em uma volta antes da
autoclavagem.

A
3]
A
J]
i\ Sempre que forem usadas capsulas de filtro com conexdes sanitarias, recomenda-se que
V',
)
A
J]

5.3 Irradiacao gama

(@) Conjuntos de capsulas especificos podem ser esterilizados por irradiagdo gama. Para mais
informacgdes, verifique a ficha técnica do produto.

(b) As capsulas passiveis de serem esterilizadas por irradiagdo gama geralmente apresentam um ‘G’
como ultima letra no respetivo cddigo de referéncia. Consulte a Pall para confirmar a sua
adequacao.

(c) Conecte o conjunto de filtro ao equipamento para ser esterilizado.

(d) Consulte a Pall para saber a dose de radiagdo maxima permissivel. Uma irradiagdo gama acima das

doses maximas permissiveis ou aplicada sobre um produto que nao esteja especificado para este tipo
de irradiagéo pode provocar a degradacdo do material de fabricagdo ou resultar em lesdo pessoal.
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6 Testes deintegridade

testada antes da sua utilizagéo, se aplicavel, apés a esterilizagao, a fim de garantir que cada filtro
seja capaz de desempenhar a sua funcgao, e apos a utilizagdo. Observe as regulamentagdes
relacionadas com a aplicagao e as diretrizes técnicas dos processos, incluindo a sua avaliagcédo de
risco especifica do processo, para a qual deve consultar a Secg¢ao 1. Contate a Pall para obter os
procedimentos do teste de integridade recomendados e os valores permitidos para 0 mesmo.

f A Pall recomenda que a integridade dos filtros de grau esterilizante e de retengéo de virus seja
V',

Alguns filtros de pré-filtragdo também podem ser submetidos a testes de integridade - contate a Pall para
obter o procedimento recomendado.

testes de integridade com o método de teste de intrusdo de agua. Se os conjuntos de capsulas
tiverem sido umedecidos para a realizagdo do teste de integridade pelo método do fluxo difusivo,
estes devem ser cuidadosamente secos antes da sua utilizagdo. As capsulas de filtro podem ser
secas soprando ar seco limpo ou nitrogénio a pressodes superiores ao ponto de bolha da membrana
do filtro em questdo. No entanto, no caso da utilizacdo de fluidos de umedecimento nao volateis,
podera ser necessario enxaguar antes com agua ou outro fluido volatil miscivel e s6 depois secar.
Por favor, contate a Pall para obter informagdes sobre os procedimentos recomendados.

i\ No caso de aplicagdes de ventilagdo ou de gas de baixa presséo, a Pall recomenda a realizagéo de
Y,
)

7 Substituicao do conjunto de filtro

Os conjuntos de capsula devem ser substituidos em conformidade com os requisitos GMP do processo.
Sempre que os conjuntos de capsula forem utilizados para mais do que um lote de produgao, a sua
substituicdo é recomendada quando: for atingida a pressao diferencial maxima permitida (consulte a ficha
técnica da Pall correspondente); se o fluxo tornar-se inaceitavel, ou se tiver chegado ao limite do tempo
cumulativo de esterilizagao por vapor; conforme o que ocorrer primeiro. Elimine os conjuntos de capsula de
acordo com os procedimentos locais em matéria de Saude, Seguranga e Meio Ambiente. Nunca tentar
limpar conjuntos de capsula descartaveis.

8 Servicos cientificos e laboratoriais

A Pall oferece um servigo de assisténcia técnica para auxiliar a aplicagao de todos os seus produtos de
filtracdo. Este servigo encontra-se prontamente disponivel a todos os usuarios e responderemos a quaisquer
questdes colocadas, de modo a poder ajuda-los. Além disso, a Pall dispde ainda de uma vasta rede de
representantes técnicos em todo o mundo.
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9 ADENDO TECNICO AOS CONJUNTOS DE CAPSULAS DE FILTRO
PALL ATEX 2014/34/EC

A instalagdo e a manutengao devem ser realizadas por pessoal qualificado. Os cédigos de conduta
nacionais e locais, a regulamentagdo ambiental e as diretrizes em matéria de saude e seguranga devem
ser observados e prevalecem relativamente a quaisquer praticas estabelecidas ou implicitas constantes
neste documento.

Para fluidos com baixa condutividade, existe a possibilidade de geracéo de eletricidade estatica com todos os
componentes poliméricos durante a utilizagdo. Isto podera levar a uma descarga de eletricidade estatica
resultando na ignicdo de uma atmosfera potencialmente explosiva, sempre que tal atmosfera estiver presente.

Estes produtos da Pall ndo sdo adequados para serem utilizados com tais fluidos de baixa condutividade
num ambiente que inclua liquidos inflamaveis ou uma atmosfera potencialmente explosiva.

Sempre que forem processados fluidos inflamaveis ou reativos através de conjuntos de capsulas da Pall,
0 usuario devera certificar-se de que quaisquer vazamentos durante as operagdes de enchimento,
ventilagéo, despressurizagédo, drenagem e substituicdo das capsulas, serao minimizados, contidos ou
direcionados para uma area segura. Mais especificamente, o usuario deve assegurar que os fluidos
inflamaveis nao sédo expostos a superficies com temperaturas que possam inflamar o fluido e que os
fluidos reativos ndo entram em contacto com materiais incompativeis que possam causar reagdes que
gerem calor, chama ou que sejam de qualquer outra forma indesejaveis.

Os conjuntos de capsulas da Pall ndo geram calor, embora durante o processamento de fluidos a altas
temperaturas, incluindo operagdes de esterilizagao por vapor e condigdes de processo destabilizadas,
0 produto possa adquirir a temperatura do fluido a ser processado. O usuario deve assegurar que essa
temperatura é aceitavel para a area onde o filtro sera operado ou que medidas de protecdo adequadas
sejam empregadas. Sempre que forem processados fluidos inflamaveis, o usuario deve assegurar que
todo o ar é purgado do interior do conjunto durante o enchimento e a subsequente operacgéo a fim de
evitar a formagédo de uma mistura de vapor/ar potencialmente inflamavel ou explosiva dentro do
equipamento. Tal pode ser alcangado através da ventilagdo cuidadosa do conjunto ou sistema,
conforme descrito em detalhes nas instrucdes de utilizagao.

A fim de prevenir danos ou degradagéao passiveis de provocar o vazamento de fluidos deste equipamento,
€ imperativo que o usuario final verifique que todos os materiais de fabricacao (incluindo as vedacgbes das
conexdes, conforme aplicavel) sdo os mais adequados ao fluido e as condigdes do processo. O usuario
deve assegurar que o conjunto é regularmente inspecionado quanto a danos e vazamentos, os quais
devem ser corrigidos de imediato, e que as vedagdes (conforme aplicavel) séo trocadas apds cada
substituicdo da capsula.

O vazamento de fluidos inflamaveis ou reativos deste conjunto, decorrente de instalagdo incorreta ou de
danos no equipamento (incluindo quaisquer vedagdes), podera gerar uma fonte de ignigéo se tais fluidos
inflamaveis forem expostos a uma superficie aquecida, ou se fluidos reativos entrarem em contato com
materiais incompativeis que possam causar reagdes que gerem calor, chama ou que sejam de qualquer
outra forma indesejaveis. O usuario deve garantir que o conjunto é regularmente inspecionado relativo

a danos e vazamentos, os quais devem ser corrigidos de imediato, e que as vedacdes séo trocadas apos
cada substituicdo do filtro.

O usuario deve ainda assegurar que estes produtos sdo protegidos contra danos mecanicos previsiveis,
passiveis de causar os referidos vazamentos, incluindo impacto e abraséo.

E necessaria a limpeza regular com um material antiestatico para evitar o acimulo de p6 sobre o conjunto
de filtro. Em caso de qualquer duvida — por favor, contate o seu agente ou distribuidor local da Pall.
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Port Washington, NY, EUA

Chamada gratuita +1.800.717.7255 (nos EUA)
Telefone +1.516.484.5400

Sede europeia
Fribourg, Suica
Telefone +41 (0)26 350 53 00

Sede da regiso Asia-Pacifico
Singapura
Telefone +65 6389 6500

Filtration. Separation. Solution.sm

Visite a nossa pagina web em www.pall.com/biotech

Contate-nos através de www.pall.com/contact

Escritérios internacionais

A Pall Corporation possui escritorios e fabricas em todo o mundo, em locais como: Africa do Sul, Alemanha, Argentina,
Australia, Austria, Bélgica, Brasil, Canada, China, Coreia, Espanha, Estados Unidos, Franga, Holanda, india, Indonésia,
Irlanda, Italia, Japao, Malasia, México, Noruega, Nova Zelandia, Polénia, Porto Rico, Reino Unido, Russia, Singapura,
Suécia, Suica, Taiwan, Tailandia e Venezuela. Os distribuidores estéo localizados em todas as principais areas
industriais do mundo. Para localizar o escritdrio ou distribuidor da Pall mais préximo, visite www.Pall.com/contact.

As informagdes fornecidas nesta documentagéao foram revistas quanto ao seu rigor no momento da sua publicagéo.
Os dados relativos ao produto poderéo ser alterados sem aviso prévio. Para informagdes atualizadas, consulte o seu
distribuidor local da Pall ou contate diretamente a Pall.

© 2019 Pall Corporation. O logétipo da Pall, Pall, Emflon, Kleenpak e Novasip sdo marcas comerciais
da Pall Corporation.

® indica uma marca comercial registada nos EUA e TM indica uma marca comercial de direito comum.
Filtration. Separation. Solution € uma marca de servigo da Pall Corporation.



