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1. EINLEITUNG

Die folgenden Arbeitsabldufe missen bei der
Installation von SUPRAdisc-Modulen beachtet
werden.

Diese Anleitung sowie das Produktdatenblatt
sollten griindlich gelesen werden, da sie wertvolle
Informationen enthalten, die auf weitreichenden
Erfahrungen beruhen. Wir weisen darauf hin, dass
es sehr wichtig ist, alle hier enthaltene Anweisungen
sorgfaltig zu befolgen. Wo es mdglich ist, sollten
diese in die Standard-Bedienungsanleitung fiir den
Bediener integriert werden.

Falls einige der Vorgaben nicht mit lhren Arbeits-
ablaufen in Ubereinstimmung gebracht werden
kénnen, wenden Sie sich bitte an Pall oder Ihr
lokales Vertriebsburo.

Wenn dieses Produkt auBerhalb der von Pall ange-
gebenen aktuellen Empfehlungen betrieben wird,
kann dies zu Beschadigung oder Verlust fihren.

Pall kann flr solche Beschadigung oder Verluste
keine Haftung Ubernehmen.

2. SPEZIFIKATIONEN

Der maximale Betriebsdruck und die maximale
Betriebstemperatur kénnen zwischen ver-
schiedenen Filterkonfigurationen und Filtermedien
variieren. Bitte entnehmen Sie die Details den
entsprechenden Datenblattern oder wenden Sie
sich an Pall oder lhr lokales Vertriebsburo.

Das Betreiben auBerhalb der Spezifikationen
und Kontakt mit FllUssigkeiten, die nicht mit den
Konstruktionswerkstoffen kompatibel sind, kénnen
zu Personenschaden und Schaden an der Anlage
fihren. Nicht kompatible Flissigkeiten kénnen
die Konstruktionswerkstoffe chemisch angreifen,
erweichen, stark beanspruchen oder nachteilig
beeinflussen.

Bitte beziehen Sie sich auf den Chemical Compatibility
Guide USTR 2305.

3. ERHALT DES PRODUKTES UND LAGERUNG

(a) Lagern Sie die Filter in sauberer, gut bellfteter,
geruchloser und trockener Umgebung zwischen
0°C (32°F) und 45°C (113°F) und wenn mdglich
in Originalverpackung. Vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung.

(b) NICHT vor der Installation aus der Verpackung
nehmen.

(c) Vor Gebrauch Uberprifen, ob der Beutel und
die Verpackung nicht beschéadigt sind.

(d) Stellen Sie sicher, dass der ausgewéhlte
Filtertyp fur die Anwendung geeignet ist.
Zusatzlich zu der Artikelnummer ist jedes
Filtermodul mit einer eindeutigen Identifikations-
Chargennummer gekennzeichnet.

(e) Die SUPRAdisc-Module sollten in einem Zeit-
raum von 36 Monaten nach Fertigung verbraucht
werden. Ausgenommen: BIO SD-Module
missen bereits innerhalb von 18 Monaten nach
Fertigung eingesetzt worden sein.

4. MONTAGE UND BETRIEB

SUPRAdisc-Module sind Produkte von hoher
Qualitat, die gemaB exakten Standards her-
gestellt werden. Eine besondere Sorgfalt bei der
Handhabung und Montage der Module in die
Filtergehause ist wichtig.

Vor der Montage ist es wichtig zu prifen, dass
der ausgewahlte Filtertyp fur die zu filtrierende
Flissigkeit geeignet ist. Die nachfolgenden
Anweisungen sind zu beachten.

(a) Es wird empfohlen, Handschuhe zu tragen, um
eine versehentliche Verschmutzung des Filters
zu vermeiden.

b

Die Montage- und Bedienungsanleitungen,
die mit dem Filtergehduse geliefert wurden,
sollten sorgféltig beachtet werden.

(c) Zum sicheren Einbau der Module empfiehlt es
sich, die entsprechende Hebe-/Einbaubhilfe zu
benutzen.

(d) Das Gehause muss vollstandig entluftet sein.
(e) Filtergerate nur in drucklosem Zustand 6ffnen.

(f) SUPRAdisc Module enthalten Tiefenfilter-
schichten mit nomineller Abscheidecharakter-
istik. In Prozessen, die als Filtrationsziel ein
mikrobiologisch stabiles Produkt vorsehen
wird daher der Einsatz von nachgeschalteten
Membranfilterkerzen, die fir diesen Einsatz-
zweck qualifiziert sind, oder eine Pasteurisation
empfohlen.

4.1 SUPRAdisc-Module mit Doppel-O-Ring

Stellen Sie sicher, dass die O-Ringe nicht be-
schadigt sind und richtig in der Nut sitzen.

Uberpriifen Sie, dass die Dichtfliche am Filter-
gehause sauber und unbeschadigt ist.

Zur Vereinfachung des Einbaus ist es sehr em-
pfehlenswert, die O-Ringe zu benetzen, indem Sie
die Dichtungen in eine geeignete Fllssigkeit ein-
tauchen, die mit der Produktlésung kompatibel ist.

Wasser derselben Qualitéat, wie sie fur die End-
spilung der Anlage verwendet wird, ist in vielen
Fallen ein geeignetes Benetzungsmittel. Fur
Empfehlungen anderer Benetzungsmittel wenden
Sie sich bitte an Pall.

Ein Benetzungsmittel mit niedrigem Siedepunkt (z.B.
Ethyl oder Isopropylalkohol) darf nicht verwendet
werden, wenn der installierte Filter anschlieBend mit
Dampf sterilisiert werden soll oder Temperaturen
ausgesetzt wird, die Uber dem Siedepunkt des
Benetzungsmittel liegen. Die hohen Dampfdriicke
zwischen den O-Ringen bei diesen Bedingungen
kénnen zu Schaden am O-Ring-Adapter fuhren.

Die SUPRAdisc-Module mit einer vorsichtigen
Drehbewegung einflihren, um die Benetzung der
Oberflachen zu unterstiitzen. Vorsichtig einpassen.

Nicht versuchen, die Module mit Gewalt einzu-
passen.

SchlieBlich die Module im Uhrzeigersinn drehen,
um die Bajonettsegmente in den Filterkopf ein-
zurasten.

4.2 SUPRAdisc-Module mit Flachdichtung

Stellen Sie sicher, dass die Dichtungen nicht
beschadigt sind und an jedem Ende korrekt in der
Nut am Adapter sitzen.

Uberpriifen Sie, dass die Dichtflichen am Ge-
h&use und die Dichtungsmuttern sauber und
unbeschédigt sind.

Eine Befeuchtung der Dichtungen ist nicht not-
wendig.

Die SUPRAdisc-Module nun Uber die Spindel
stilpen, schlieBlich mit der Dichtungsmutter sichern
und HANDFEST ANZIEHEN. AnschlieBend die
Knebelschraube pro installiertem Module mit drei
Umdrehungen anziehen.

5. SPULEN

Vor der Inbetriebnahme sind die SUPRAdisc-
Module mit kaltem oder warmen Wasser in Vor-
wartsflieBrichtung zu spllen. In besonderen Fallen
kann das Spulen mit dem Produkt oder einer
produktkompatiblen Flissigkeit, ggf. im Kreislauf,
durchgefiihrt werden. Die Spulflissigkeit ist zu
verwerfen Das Mindestsptlvolumen ist 50 L/m?
(bei SUPRAdisc HP Modulen 100 L/m?) Filterflache.

Die empfohlene Flussrate fir den Spilzyklus
ist das 1,5-fache der Prozessflussrate bei einer
maximalen Temperatur von 85°C (185 °F).

6. REGENERATION
SUPRAdisc 1:

SUPRAdisc 1 Module kdénnen nur in Vorwarts-
richtung verwendet werden. Dies gilt fur alle
Prozesse einschlieBlich Spilen, Regeneration,
Desinfektion und Filtration. Mechanische Belastung
entgegen der Filtrationsrichtung verursacht
Schaden am Filtermedium. Druckspitzen von
der Filtratseite oder Vakuum nach dem Dampfen
missen vermieden werden. Auf der Filtratseite
des Gehduses wird die Verwendung von Rick-
schlagventilen empfohlen.

SUPRAdisc II:

Die SUPRAdisc II-Module sind fiir eine Anstromung
in beide Richtungen ausgelegt. Die Regeneration
des Filtermaterials durch Ruckspllen ist mdglich.
Wird Rickspllung im ProzeB durchgefihrt,
empfiehlt Pall die Verwendung von Rickspulsets.
Bitte kontaktieren Sie Pall, um Bestellinformationen
zum RuUckspllset zu erhalten.

Bei ordnungsgemaBer Verwendung der Rickspul-
sets in Kombination mit den SUPRAdisc II-Modulen,

kénnen die Module mit kaltem Wasser entgegen
der Filtrationsrichtung bis maximal 0,5 bar dp ge-
spult werden. Um DruckstéBe zu vermeiden,
wird der Einbau von Rickschlagventilen auf der
Filtratseite des Geh&uses empfohlen.

6.1 In line Bedampfung

Bitte beziehen Sie sich auf die entsprechenden
Produktinformationsunterlagen von Pall Gber
Produkte, die vor Ort dampfsterilisiert werden
kénnen. Ausflhrliche Sterilisationsverfahren finden
Sie in der Pall-Verdffentlichung USD 2299.

Druckanstiege entgegengesetzt der FluBrichtung
missen wahrend des Spulens, der Beddmpfung
oder der Filtration vermieden werden, um Schaden
zu vermeiden und eine optimale Anwendung der
SUPRAdisc-Module zu erzielen.

Um Verletzungen durch austretenden Dampf
oder HeiBwasser zu vermeiden, ist es zwingend
notwendig, die entsprechenden Sicherheits- und
SchutzmaBnahmen zu beachten.

7. EC-RICHTLINIE 94/9/EC (ANLAGE FUR
DIE VERWENDUNG IN POTENTIELL
EXPLOSIVEN UMGEBUNGEN, ATEX)

SUPRAdisc-Module entsprechen den ATEX-Richt-
linien, wenn sie in ein konformes Pall-Filtergehduse
oder eine Pall-Filteranlage eingebaut werden, aber
bendtigen fur sich selbst keine ATEX-Markierung.
GemaB der Terminologie der Richtlinie werden
Filtermodule nicht als Gerate angesehen, die fur
eine autonome Funktion geeignet sind, sondern
kénnen als Komponenten betrachtet werden,
die fur den Betrieb der Anlage notwendig sind.
Dementsprechend wurde die Konformitat der
Filtermodule als Bestandteil der Gesamtanlage
bewertet.

7.2 HeiBwasser-Sanitisierung

SUPRAdisc Module kénnen mit heiBem Wasser sani-
tisiert werden. Diese Sanitisierung am besten
nach dem in Punkt 5 beschriebenen HeiBwasser-
spllschritt durchgefihrt.

Die Warmwassertemperatur sollte am Filtratauslauf
des Gehaduses auf >85°C eingestellt werden. Wenn
85°C erreicht sind, das heie Wasser 25-30 Minuten
zirkulieren lassen.

8. AUSTAUSCH DER FILTERMODULE

SUPRAdisc-Module sollten gem&B den GMP-An-
forderungen des Prozesses ausgetauscht werden.
Werden Filter fir mehr als eine Produktionscharge
eingesetzt, ist der Austausch empfehlenswert,
wenn der maximale Differenzdruck erreicht worden
ist (siehe entsprechendes Pall-Datenblatt), oder
wenn die Durchflussrate nicht mehr ausreichend
ist, je nachdem, was zuerst der Fall ist. Den Filter
gemaB den ortlichen Gesundheits-, Sicherheits-
und Umweltvorschriften entsorgen. Es sollte nicht
versucht werden, Einweg-Filtermodule zu reinigen.
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1. INTRODUCTION

The following procedures must be followed for
the installation of SUPRAdisc modules.

These instructions as well as the product data
sheet should be read thoroughly as they con-
tain valuable information gained by extensive
experience. It is very important that all instruc-
tions are carefully followed and, where appropri-
ate, should be incorporated into the operator‘s
standard operating procedures.

If some of the procedures do not suit your needs,
please consult Pall or your local distributor before
finalizing your system.

Use of this product in a manner other than in
accordance with Pall’s current recommendations
may lead to injury or loss. Pall cannot accept
liability for such injury or loss.

2. SPECIFICATIONS

The maximum working pressure and temperature
may vary between filter style and filter media.
Please check the appropriate data sheet for de-
tails or contact Pall or your local distributor.

Operation outside the specifications and with
fluids incompatible with construction materials
may cause personal injury and result in damage
to the equipment. Incompatible fluids are those
which chemically attack, soften, stress attack
or adversely affect the materials of construction.

Please refer to the Chemical Compatibility
Guide USTR 2305.

3. RECEIPT OF EQUIPMENT

(a) Store the filter in clean, well vented, odorless
and dry conditions between 0°C (32°F) and
45°C (110 °F) without exposure to irridiation
sources like direct sunlight, and wherever
practical in the packaging as supplied.

(b) DO NOT remove from packaging until prior
to installation.

(c) Check that the bag and packaging are un-
damaged prior to use.

(d

=

Ensure that the type of filter selected is suit-
able for the application. In addition to the
partnumber, each filter assembly is identified
by a unique identification batch number.

(e) The SUPRAdisc modules should be used
within a period of 36 months after production.
Exception: BIO SD modules must already
be used within 18 months after production.

4. INSTALLATION AND OPERATION

SUPRAdisc modules are high quality products
manufactured to exacting standards. It is essential
to take care when handling and installing them
into filter housings.

Before installation, it is essential to verify that
the filter type selected is suitable for the fluid to
be filtered, and to follow the instructions listed
below.

(a) Itisrecommended to wear gloves to prevent
accidental contamination of the filter.

(b) The installation and operating instructions
supplied with the filter housing should be
followed carefully.

c) For a safe installation of the modules it is
recommended to use the corresponding
lifting/inserting aid.

(d) The housing must be completely de-aerated

(e) Open the filter units only in a pressureless
condition.

(f) SUPRAdisc Modules contain nominally rated
depth filter sheet media. For processes
where microbiological stability is the target,
itis recommended to use membrane cartridge
filters qualified for microorganism reduction
or pasteurization as final process step.

4.1 Double O-ring style SUPRAdisc modules

Ensure that O-rings are undamaged and are cor-
rectly positioned in the groove.

Check that the sealing surface on the filter housing
is clean and undamaged.

To assist ease of fitting, it is strongly recommend-
ed that O-rings be lubricated by dipping the gas-
kets in a suitable liquid which is compatible with
the fluid to be filtered.

Water with the same quality as that used for final
rinsing of the installation is a satisfactory lubricant
in many cases. For advice on other lubricants,
please contact Pall.

Low boiling point lubricants (e.g. ethyl or isopropyl
alcohol) must not be used if the installed filter is
to be subsequently steam sterilized or exposed
to temperatures above the boiling point of the
lubricant. The high vapor pressures between
the O-rings under these conditions can result in
damage to the O-ring adaptor.

Insert the SUPRAdisc modules with a gentle
twisting motion to assist wetting of the surfaces.
Gently ease into place. Do not attempt to force
the modules into position.

Finally, twist the modules clockwise to engage
the retaining lugs within the filter head.

4.2 Flat gasket style SUPRAdisc modules

Ensure that gaskets are undamaged and correctly
fitted into modules grooves at each end.

Check that sealing faces on housing and seal
nuts are clean and undamaged.

No wetting of gaskets is required.

Slide SUPRAdisc modules over tie rod and se-
cure in place with seal nut and HAND TIGHTEN.
Then turn the tightening sleeve 3 times per in-
stalled module.

5. RINSING

Depending on the application, rinsing with cold
or warm water in a forward flow direction is
recommended prior to putting the SUPRAdisc
modules into operation. In special cases rinsing
can be carried out with product or a product-
compatible liquid. The recommended rinsing
volume is 50 L/m? of filter area (for SUPRAdisc
HP modules 100L/m?).

The recommended flow rate for the rinsing cycle
is 1.5 times the process flow rate with a maxi-
mum temperature of 85°C (185 °F).

6. REGENERATION

SUPRAdisc 1:

SUPRAdisc 1 Modules can only be used in
the forward flow direction. This applies to all
processes including rinsing, regeneration,
sanitization and filtration. Reverse mechanical
impact causes damage to the filter sheet media.
Pressure spikes from downstream of the filter
or Vaccum after steaming must be avoided. The
use of check valves downstream (on the filtrate
side) of the housing is recommended.

SUPRAdisc II:

SUPRAdisc Il Modules are designed to withstand
flow in both directions. Regeneration of the sheet
media may be enhanced with a backwash pro-
cedure. If reverse flush procedures are employed,
Pall recommends the use of a backwash device.
Please contact Pall for ordering information for
the backwash device.

When the backwash devices are installed in
combination with the SUPRAdisc Il modules, it
is possible to cold water rinse the modules in
the reverse direction up to a maximum of 0.5 bar
dp. To avoid pressure shocks, check valves are
recommended downstream (on the filtrate side)
of the housing.

6.1 Steam in place

Please refer to the appropriate Pall product
information literature for products which can be
steam sterilized in place. Detailed sterilization

procedures can be found in Pall publication
USD 2299.

Product and back pressure surges must be
avoided during flushing, steaming or filtration
in order to avoid damage and to achieve optimal
use of the SUPRAdisc modules.

In order to avoid injuries from escaping steam
or hot water, it is imperative to observe the cor-
responding safety and protection measures.

7. EC DIRECTIVE 94/9/EC (EQUIPMENT
FOR USE IN POTENTIALLY EXPLOSIVE
ATMOSPHERES, ATEX)

SUPRAdisc modules comply with the ATEX di-
rective when installed in a compliant Pall filter
housing or assembly, but are not in themselves
required to be labeled with the ATEX marking.
Under the terms of the directive, filter modules
are not considered to be equipment capable of
autonomous function, but may be thought of as
components being essential for the operation of
the equipment. As such, the conformity of the
filter modules has been assessed as an integral
part of the overall assembly.

7.2 Hot water Sanitization

SUPRAdisc Modules can be sanitized with hot
water. This sanitization is best done following
the hot water rinsing step described in 5.

The hot water temperature should be adjusted
to > 85°C on the outlet pipe of the housing.
When 85 °C is reached, circulate hot water for
25-30 minutes.

8. FILTER MODULE REPLACEMENT

SUPRAdisc modules should be replaced accord-
ing to the GMP requirements of the process.
Where filters are used for more than one manu-
facturing batch, replacements are recommended
when the maximum allowable differential pres-
sure has been reached, (refer to appropriate Pall
datasheet) or when the flow rate has become
unacceptable, whichever occurs first. Discard
filter in accordance with local Health and Safety
and Environmental Procedures. No attempt should
be made to clean disposable filter modules.
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1. PREFACE

Les phases suivantes de travail doivent étre obser-
vées pendant le montage des modules SUPRAdisc.

Les instructions ci dessous doivent étre lues attenti-
vement car elles contiennent des informations utiles
et importantes. Il est trés important de les suivre
soigneusement. Nous vous conseillons d’intégrer
ces instructions dans le Mode demploi standard
pour l'opérateur.

Au cas ou quelques-unes des instructions ne cadrent
pas avec vos phases de travail, merci de vous adressez
a Pall ou a votre agence locale de ventes.

Si ce produit est utilisé d'une maniére quine corres-
pond pas a nos recommandations actuelles, cela
peut provoquer des blessures ou des dommages
dont nous ne pouvons en aucun cas assumer la
responsabilité.

2. SPECIFICATIONS

La pression de service maximale et la température
de service maximale peuvent varier entre des
types et média de filtration différents. Merci de
vous référez dans ce cas aux fiches techniques
correspondantes ou adressez-vous a Pall ou a
votre agence de ventes locale.

Si l'installation n'est pas utilisée selon ces spé-
cifications et avec des liquides qui ne sont pas
compatibles avec les matériaux de construction,
cela peut provoquer des dommages corporels et
matériels. Les liquides non compatibles peuvent
attaquer les matériaux chimiquement, les ramollir,
les charger fortement ou les affecter défavorablement.

S.v.p., référez-vous au guide «Chemical Compa-
tibility Guide USTR 2305».

3. RECEPTION DE L'INSTALLATION

(a) Stocker le filtre dans un lieu propre, bien ventilé,
sans odeur et sec entre 0°C et 45°C (110°F)
sans exposition a des sources d’irradiation
telles que la lumiere directe du soleil et, dans la
mesure du possible, dans 'emballage d’origine.

(b) NE PAS déballer le filtre avant le montage.

(c) Avant l'utilisation, vérifiez que le sachet et I'em-
ballage ne sont pas endom-magés.

(d) Assurez vous que le type de filtre choisi est
convenable pour |application. En plus du
numéro d‘article, chaque filtre est marqué d’'un
numéro clair d’identification de lot.

(e) Nous recommandons d‘utiliser les modules
SUPRAdisc dans un délai de 36 mois apres
leur fabrication. Exception: les modules SD
BIO doivent étre utilisés dans un délai de 18
mois apres leur fabrication.

4. MONTAGE ET OPERATION

Les modules SUPRAdisc sont des produits de
haute qualité qui sont fabriqués selon des standards
précis. Il est important dapporter un soin parti-
culier au maniement et au montage des modules.

Avant le montage, il estimportant de vérifier que le
type de filtre choisi convient pour le liquide a filtrer.
Suivez les instructions listées ci apres.

(a) Il est recommandé de porter des gants pour
éviter toute contamination accidentelle du filtre.

(b) Les instructions de montage et de service
livrées avec le carter du filtre doivent étre
observées soigneusement.

(c) Pour un montage sar des modules il est
recommandé d'utiliser un dispositif auxiliaire
de levage/de montage approprié.

(d) Le corps de filtre doit étre complétement
désaéreé.

(e) Ne jamais ouvrir les unités de filtration tant
qu‘elles sont sous pression. Toujours vérifier
qu‘elles sont dépressurisées avant ouverture.

(f) Les modules SUPRAdisc sont composés de
plaques filtrantes profondeur avec un seuil de
filtration nominal. Pour les procédés ou I'ob-
jectif est une stabilité microbiologique, il est
recommandé d’utiliser des éléments filtrants
membranaires qualifiés pour la réduction ou la
pasteurisation des microorganismes comme
étape finale du procédé.

4.1 Modules SUPRAdisc avec double joint torique

Assurez vous que les joints toriques d’étanchéité
ne soient pas endommagés et sont installés
correctement dans la rainure.

Vérifiez que la surface d’étanchéité au carter du
filtre soit propre et non endommagée.

Afin de simplifier le montage, il est recommandé de
lubrifier les joints toriques en plongeant les joints
dans un liquide convenable qui est compatible
avec le fluide a filtrer.

Une eau de méme qualité que celleci utilisée pour
le rincage de l'installation est un lubrifiant conve-
nable dans la plupart des cas. Pour des recom-
mandations d‘autres lubrifiants, adressez-vous a Pall.

Un lubrifiant avec un point bas d’ébullition (p.ex.
éthyle ou isopropanol) ne doit pas étre utilisé si le
filtre installé doit étre stérilisé avec de la vapeur
ou s’il est exposé a des températures au-dessus
du point d"ébullition du lubrifiant. Dans ces condi-
tions les hautes pressions de vapeur entre les joints
toriques peuvent provoquer des dommages a
I'adaptateur des joints toriques.

Introduire les modules SUPRAdisc par un léger
mouvement rotatif afin daider a I"'humidification
des surfaces. Appuyer prudemment. Ne pas es-
sayer d’enclencher les modules avec force.

Puis tourner les modules dans le sens des aiguilles
d’une montre afin d’enclencher les ceillets de rete-
nue dans la téte du filtre.

4.2 Modules SUPRAdisc avec garniture plate

Assurez vous que les garnitures ne soient pas
endommagées et quelles sont installées correc-
tement a chaque extrémités dans les rainures des
modules.

Vérifiez que les surfaces d’étanchéité au carter
et les écrous de serrage soient propres et non
endommageés.

Lhumidification des garnitures n’est pas nécessaire.

Faire glisser les modules SUPRAdisc un & un sur
la tige de raccordement puis visser I'écrou de ser-
rage et le Serrer seulement a main. Tourner ensuite
la vis de serrage de 3 tours par module installé.

5. RINCAGE

Avant de la mise en service, les modules SUPRA-
disc doivent étre rincés dans le sens de la filtration
avec de l'eau froide ou Iégérement chaude. Dans
certains cas, le ringcage peut s’effectuer avec le
produit ou un liquide qui est compatible avec le
produit, si possible en circulation. Le liquide de
lavage doit étre vidangé. Le volume de lavage mi-
nimum est 50 L/m? de surface filtrante (avec des
modules SUPRAdisc HP 100 L/m?).

Le débit recommandé pour un cycle de lavage est
de 1,5 fois le débit de filtration a une température
maximale de 85°C (185 °F).

6. REGENERATION

SUPRAdisc 1:

Les modules SUPRAdisc 1 ne peuvent étre utilisés
que dans le sens d’écoulement direct (co-courant).
Ceci s’applique a toutes les étapes du procédé, y
compris le ringage, la régénération, la désinfection
et la filtration. Un flux a contre courant provoque
des dommages sur les plaques filtrantes. Les mon-
tées en pression en aval du filtre ou la création
de vide apres stérilisation a la vapeur doivent étre
évitées. L'utilisation de clapets anti-retour en aval
(du coté filtrat) du corps de filtre est recommandée.

SUPRAdisc II:

Les modules SUPRAdisc Il sont congus pour résis-
ter a ’écoulement dans les deux sens. La régéné-
ration des plaques filtrantes peut étre effectuée en
suivant une procédure de lavage a contre-courant.
Si des procédures de retro-lavages sont utilisées,
Pall recommande I'utilisation d’un dispositif de la-
vage a contre-courant. Veuillez contacter Pall pour
obtenir des informations sur le dispositif de lavage
a contre-courant.

Lorsque les dispositifs de lavage a contre-courant
sont installés entre les modules SUPRAdisc I, il
est possible de rincer a I'eau froide les modules a
contre-courant jusqu’a une différence de pression

maximum de 0,5 bar. Pour éviter les chocs de pres-
sion, des clapets anti-retour sont recommandés en
aval (du coté filtrat) du corps de filtre.

6.1 Stérilisation en place

S.v.p., référez-vous aux documents d’information
de produit de Pall correspondants sur les produits
qui peuvent étre stérilisés en place par vapeur. Des
procédés de stérilisation détaillés sont inclus dans
la publication USD 2299 de Pall.

Les dépressions doivent étre évitées pendant le
lavage, la stérilisation ou la filtration afin d"éviter
des dommages et d’'obtenir une utilisation optimale
des modules SUPRAdisc.

Afin d"éviter des blessures résultants de vapeur ou
d’eau chaude projetées, il est indispensable d’ob-
server les mesures correspondantes de sécurité
et de protection.

7. DIRECTIVE CE 94/9/EC (INSTALLATIONS
POUR LEMPLOI DANS DES ENVIRONNE-
MENTS POTENTIELLEMENT EXPLOSIF, ATEX)

Les modules SUPRAdisc correspondent aux di-
rectives ATEX s’ils sont installés dans un carter
de filtre conforme de Pall ou dans une installation
filtrante conforme de Pall, mais ils n‘ont pas be-
soin d'une marque ATEX. Selon la directive, des
modules filtrants ne sont pas considérés comme
des appareils qui sont aptes a une fonction au-
tonome, mais peuvent étre considérés comme
des composantes nécessaires pour |'opération de
I'installation.

Conformément a cela, les modules filtrants ont
été évaluées comme une composante de l'instal-
lation complete.

7.2 Désinfection a I‘eau chaude

Les modules SUPRAdisc peuvent étre désinfectés
a I‘eau chaude. Cette désinfection est généralle-
ment effectuée aprés |'‘étape de rincage a I‘eau
chaude décrite en 5.

La température de I‘eau chaude doit étre réglée
a 85°C en sortie du corps de filtre. Quand 85°C
est atteint, faites circuler I‘eau chaude pendant
25-30 minutes.

8. REMPLACEMENT DES MODULES FILTRANTS

Les modules SUPRAdisc doivent étre remplacés
selon les recommandations GMP du procédé. Si
les filtres sont utilisés pour plus d’'une charge de
production, il est recommandé de remplacer les
modules quand la pression différentielle maximale
a été atteinte (voir fiche technique correspondante
de Pall), ou quand le débit n'est plus suffisant. Jeter
le filtre selon les reglements locaux de santé, de sé-
curité et de I'environnement. On ne doit pas essayer
de nettoyer les modules filtrants a jeter.



1. INTRODUZIONE

Durante l'installazione dei moduli filtranti SUPRA-
disc & necessario attenersi alle seguenti procedure.

Le istruzioni ed il relativo data sheet dovrebbero
essere letti interamente poiché contengono infor-
mazioni importanti per 'utilizzo del rodotto.

E’ necessario seguire attentamente le istruzioni;
inoltre, quando richiesto, includerle nel manuale
delle procedure operative standard.

Se alcune parti della procedura non soddisfano le
Vostre richieste, siete pregati di contattare Pall.
L’'uso non corretto del prodotto potrebbe causare
danni. Pall non si assume responsabilita per utilizzo
improprio del prodotto.

2. SPECIFICHE

La massima pressione e temperatura operative pos-
sono variare fra | differenti setti filtranti e configu-
razioni del prodotto. Vi preghiamo di controllare
il data sheet appropriato per i dettagli ed eventual-
mente contattare Pall.

Il funzionamento non in accordo con le specifiche
e con liquidi non compatibili con il materiale
di costruzione, pud causare danni alle persone
e rotture alle apparecchiature. Sono considerati
fluidi non compatibili quelli in grado di aggredire
chimicamente ed indebolire il setto e la struttura
del prodotto.

Siete pregati di fare riferimento alla Guida di Com-
patibilta USTR 2305.

3. RICEVIMENTO DEL PRODOTTO
E CONSERVAZIONE

(a) Conservare il filtro in ambiente pulito, ben
ventilato, inodore e asciutto tra 0°C (32 °F)
e 45°C (110°F) senza esposizione a fonti di
irraggiamento come la luce diretta del sole
e ovunque sia pratico nell‘imballaggio come
fornito.

(b) NON RIMUQOVERE dall'imballo fino al momento
del loro utilizzo.

(c) Controllare il corretto confezionamento prima
dell’utilizzo.

(d) Assicurarsi che il tipo di filtro prescelto sia
idoneo per I'applicazione. Per questo scopo
verificare oltre al numero di serie, il numero
di batch che garantisce I'dentificazione di
ogni prodotto.

(e) | moduli SUPRAdisc possono essere conser
vati fino ad un massimo di 36 mesi dalla data
di produzione. Ad eccezione della serie BIO
SD che devono essere utilizzati entro 18 mesi
dalla data di produzione.

4. INSTALLAZIONE E FUNZIONAMENTO

I moduli filtranti SUPRAdisc sono prodotti ad al-
to contenuto tecnologico, costruiti secondo
standard molto precisi. E’ necessario adottare la
massima cura sia maneggiandoli che installandoli
negli appositi contenitori.

Prima dell’installazione & indispensabile verificare
che il tipo di filtro selezionato sia compatibile con
il fluido da filtrare ed inoltre bisogna attenersi
alle seguenti istruzioni:

(a) Siraccomanda diindossare guanti per preve-
nire la contaminazione accidentale del filtro.

(b) Le istruzioni operative e I'installazione fornite
con il contenitore devono essere seguite
attentamente.

(c) Per una corretta installazione dei moduli, si
raccomanda di utilizzare 'appropriato modulo
di sollevamento/posizionamento.

(d) Il contenitore deve essere completamente
disaerato

(e) Aprire il contenitore solo in condizioni di
pressione ambiente.

(f) I moduli SUPRAdisc sono costituiti da strati di
materiale filtrante non assoluti. Per i processi
in cui la stabilita microbiologica & I'obiettivo,
si consiglia di utilizzare filtri a membrana as-
soluti qualificati per la riduzione dei microrga-
nismi o la pastorizzazione come fase finale del
processo.

4.1 Moduli con attacco a baionetta

Assicurarsi che gli O-rings non siano danneggiati
e che siano posizionati correttamente nelle sca-
nalature.

Controllare che il sigillo sulla superficie dei conteni-
tori sia pulito ed intatto.

Per una buona riuscita dell’ installazione, ¢ viva-
mente consigliato che gli o-rings siano lubrificati
immergendo le guarnizioni in un liquido che sia
compatibile con il fluido che andra filtrato.

Un’acqua con la stessa qualita di quella usata
per il risciacquo finale dell’installazione, & un buon
lubrificante nella maggior parte dei casi.

Per consigli su altri lubrificanti, contattare Pall
Lubrificanti con un basso punto di ebollizione (ad
es alcool etilico e isopropilico) non devono essere
usati se il filtro installato deve poi essere steriliz-
zato a vapore o esposto a temperature al di sopra
del punto di ebollizione del lubrificante.

In tali condizioni infatti pud accadere che la pres-
sione di vapore di tali liquidi generi alte pressioni
localizzate fra gli o-rings, con I'eventualita di
danneggiare gli adattatori.

Inserire il SUPRAdisc roteando delicatamente gli
o-ring precedentemente lubrificati.

Non sforzare il modulo una volta posizionato.

Infine roteare in senso orario fino a che il modulo
sia inserito completamente nell’apposito adattatore.

4.2 Moduli con attacco industriale

Assicurarsi che gli O-rings non siano danneggiati e
che siano posizionati corretamente nelle scanala-
ture in entrambi i lati. Controllare che il sigillo sulla
superficie dei contenitori sia pulito ed intatto.

Non é richiesta la bagnatura degli o-ring.

Inserire il SUPRAdisc sull’asta. Bloccare in posi-
zione STRINGENDO A MANO il dado di serraggio.

5. LAVAGGIO

In base al tipo di applicazione, siraccomandaiil la-
vaggio con acqua fredda o calda nella direzione del
flusso di filtrazione prima di iniziare le operazioni.

In alcuni casi & possibile effettuare Il lavaggio con
prodotto o con liquidi compatibili con il fluido da fil-
trare.

Il volume di lavaggio raccomandato € di 50 L/m? di
superficie. Per SUPRAdisc HP 100 L/m?.

La portata raccomandata nella fase di lavaggio
e di 1.5 volte rispetto alla portata di processo ad
una massima temperatura di 85°C (185 °F).

6. RIGENERAZIONE

SUPRAdisc 1:

I moduli SUPRAdisc 1 possono essere utilizzati
solo nella direzione del flusso in avanti (equicor-
rente). Questo vale per tutti i processi inclusi
risciacquo, rigenerazione, sanificazione e filtrazione.
Limpatto meccanico inverso (controcorrente)
provoca danni al supporto del filtro. E necessario
evitare picchi di pressione dalla parte a valle del
filtro o vuoto dopo la vaporizzazione. Si raccomanda
I'uso di valvole di ritegno a valle (sul lato del filtrato)
del contenitore.

SUPRAdisc II:

I moduli SUPRAdisc Il sono progettati per resistere
al flusso in entrambe le direzioni. La rigenerazione
degli strati filtranti pud essere migliorata con una
procedura di controlavaggio. Se si utilizzano pro-
cedure di risciacquo, Pall raccomanda l'uso di un
dispositivo di controlavaggio. Si prega di contat-
tare Pall per le informazioni di ordine per il dispo-
sitivo di controlavaggio.

Quando i dispositivi di controlavaggio sono instal-
lati in combinazione con i moduli SUPRAdisc Il, &
possibile risciacquare con acqua fredda i moduli
nella direzione inversa fino a un massimo di 0,5 bar
dp. Per evitare shock da pressione, le valvole di
controllo sono raccomandate a valle (sul lato del
filtrato) del contenitore.

6.1 Sterilizzazione in situ

Per prodotti sterilizzabili in situ fare riferimento
alle procedure di sterilizzazione

Pall. | dettagli sono riportati nella pubblicazione
Pall USD 2299.

Allo scopo di ottimizzare I'utilizzo dei moduli
SUPRAdisc & necessario evitare durante le fasi di
flussaggio, sterilizzazione con vapore e filtrazione
del prodotto, improvvise variazioni di portata e col-
pi di pressione sia nella direzione del flusso che in
controcorrente.

Per la sicurezza degli operatori, durante I'utilizzo di
vapore ed acqua calda, € necessario osservare le
relative norme di protezione e sicurezza.

7. DIRETTIVA CE 94/9/CE (APPARECCHIATURE
PER USO IN AREE POTENZIALMENTE
ESPLOSIVE, ATEX)

I moduli SUPRADISC sono conformi alla norma-
tiva ATEX se correttamente installati in adeguati
contenitori o sistemi Pall. Non é richiesta marchia-
tura ATEX sui singoli moduli.

In riferimento ai termini della normativa, i moduli
non sono considerati come un dispositivo con
funzionamento autonomo, bensi come componenti
essenziali facenti parte del sistema operativo.
Di per sé, la conformita dei moduli alla vigente
normativa, € stata valutata parte integrante del
sistema operativo.

7.2 Sanificazione con acqua calda

I moduli SUPRadisc possono essere sanitizzati con
acqua calda. Questa sanitizzazione viene eseguita
meglio dopo la fase di risciacquo con acqua calda
descritta in 5.

La temperatura dell’acqua calda deve essere re-
golata su> 85°C sul tubo di uscita dell’alloggia-
mento. Raggiunti 85°C, far circolare acqua calda
per 25-30 minuti.

8. SOSTITUZIONE DEI MODULI FILTRANTI

I moduli SUPRAdisc devono essere sostituiti in
accordo con i requisiti GMP del processo.

Laddove i filtri vengano utilizzati per piu di un ba-
tch produttivo, si raccomanda la sostituzione dello
stesso al raggiungimento della massima pressione
differenziale tollerabile dal modulo filtrante (fare
riferimento al corretto bollettino tecnico Pall) oppure
quando la portata del prodotto filtrato divenga
inaccettabile.

Lo smaltimento dei moduli filtranti deve avveni-
re nel rispetto delle procedure locali di salute ed
igiene ambientale. Non & possibile effettuare nes-
sun tipo di pulizia dei moduli filtranti.
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1. INTRODUCCION

La instalacion de los médulos tipo SUPRAdisc
debe hacerse siguiendo el siguiente procedi-
miento.

Estas instrucciones asi como la hoja de datos
del producto contienen importante informacién
que debe ser leida detenidamente. Es muy im-
portante que todas las instrucciones se sigan
cuidadosamente y donde proceda deberian
ser incorporadas dentro de los manuales de
trabajo del operador. Si alguno de los procedi-
mientos no se adecua a sus necesidades, por favor,
consulte con Pall o su oficina local de ventas.

El uso de este producto fuera de las recomen-
daciones dadas por Pall, puede causar dafios o
pérdidas. Pall no asumira la responsabilidad de
tales dafios o pérdidas.

2. ESPECIFICACIONES

La presién y la temperatura maxima de disefio
pueden variar entre las diversas configuraciones
de filtros y medios filtrantes. Compruebe dichos
parametros en la hoja de datos del producto o
contacte con su oficina local de Pall.

El uso del producto fuera de las especificaciones
establecidas o el contacto con fluidos no com-
patibles con los materiales de construccion pue-
den ocasionar dafios personales y/o dafios en
la planta. Fluidos no compatibles son aquellos
que pueden afectar quimicamente, reblandecer,
endurecer o afectar de forma negativa a los
materiales de construccién del filtro.

Para comprobar compatibilidades remitase a la
guia de Compatibilidad Quimica USTR 2305.

3. RECEPCION DEL PRODUCTO Y
ALMACENAJE

(a) Almacene el filtro en condiciones limpias, bien
ventiladas, inodoro y seco entre 0°C (32°F)
y 45°C (110°F) sin exposicion a fuentes de
irritacion como la luz solar directa, y siempre
que sea practico en el paquete suministrado.

(b) NO sacar los médulos del embalaje antes de
Su uso.

(c) Verifique antes del uso si la bolsa y el embalaje
no han sido dafiados.

(d) Asegurese de que el tipo de filtro seleccionado
es el adecuado para su aplicacion. Cada filtro
esta marcado con la referencia del producto
y el nimero de lote.

(e) Los moédulos SUPRAdisc deben ser utilizados
en un plazo de 36 meses después de la fecha
de fabricacion.

Excepcion: Los modulos BIO SD deben ser
utilizados en un plazo de 18 meses después
de la fecha de fabricacion.

4. MONTAJE Y OPERACION

Los moédulos SUPRAdisc son productos de alta
calidad los cuales son producidos bajo exigentes
normas de fabricacién. Es importante un cuida-
doso manejo e instalacion de los mismos dentro
de la carcasa.

Antes del montaje es importante verificar que el
tipo de filtro seleccionado es el adecuado para
el liquido a filtrar. Por favor, siga las siguientes
instrucciones:

(a) Se recomienda usar guantes para evitar la
contaminacion accidental del filtro.

(b) Las instrucciones de manejo y montaje
suministradas con la carcasa del filtro deben
seguirse cuidadosamente.

(c) Para un montaje seguro de los modulos es
recomendable utilizar la ayuda de elevacion/
de montaje correspondiente.

(d) La carcasa debe estar completamente desai-
reada.

(e) No abra el sistema si éste esta presurizado.

() Los moddulos SUPRAdisc contienen medio
nominal de placa de profundidad. Para pro-
cesos donde la estabilidad microbioldgica es
el objetivo, se recomienda utilizar filtros de
cartucho de membrana calificados para la
reduccioén de microorganismos o la pasteuri-
zacion como paso final del proceso.

4.1 Médulos SUPRAdisc con doble junta térica.

Asegurese de que las juntas toricas no estan da-
fAadas y que estan asentadas correctamente en
su ranura.

Verifique que la superficie de sellado de la carcasa
esta limpia y sin danar.

Para facilitar el montaje es recomendable mojar
las juntas téricas sumergiéndolas en un liquido
adecuado compatible con la solucién del producto.

En muchos casos el agua de la misma calidad
que la empleada en el lavado de la instalacién es
un medio adecuado de humectacion. Para reco-
mendaciones sobre otros liquidos humectantes,
por favor contacten con Pall.

Un liquido humectante con punto de ebullicién
bajo (p.€j. alcohol o IPA) no podra utilizarse en el
caso de que el filtro vaya a ser esterilizado con
vapor o estar expuesto a temperaturas superiores
del punto de ebullicién del medio humectante.
Altas presiones de vapor entre las juntas toricas
pueden ocasionar dafios en el adaptador de las
juntas téricas.

Insertar el médulo SUPRAdisc con un movimiento
cuidadoso de giro para ayudar a la humectacion
de las superficies. Ajustarlo con cuidado. No tratar
de ajustar los modulos por la fuerza.

Finalmente girar los modulos en el sentido de las
agujas del reloj para enganchar los segmentos
de la bayoneta en la base de la carcasa.

4.2 Médulos SUPRAdisc con junta plana

Asegurese de que las juntas no estan dafadas y
que estan correctamente asentadas en cada
extremo en la ranura al adaptador.

Verifique que las superficies de sellado de la car-
casay las tuercas de obturacion estan limpias y
sin dafar.

No es necesario mojar las juntas.

Insertar los médulos SUPRAdisc en el husillo,
asegurarlos por la tuerca de obturacién y apre-
tarlos SOLO A MANO. Girar la tuerca de obturacién
3 veces por modulo instalado.

5. ENJUAGUE

Antes de la puesta en marcha de los moédulos
SUPRAdisc, estos tienen que enjuagarse con
agua fria o templada en la direccion del flujo. En
casos especiales el enjuague puede efectuarse,
eventualmente en circuito, con el producto o
con un liquido que es compatible con el producto.
Posteriormente, el liquido de enjuague debe ser
eliminado. El volumen minimo de enjuague es
50 L/m? de areafiltrante (con médulos SUPRAdisc
HP 100 L/m?).

El caudal de flujo recomendado para el ciclo de
enjuague es 1,5 veces el caudal de flujo del proce-
so con una temperatura maxima de 85°C (185 °F).

6. REGENERACION

SUPRAdisc 1:

SUPRAdisc 1 Los médulos solo se pueden usar
en la direccién de flujo hacia adelante. Esto se
aplica atodos los procesos, incluidos el enjuague,
la regeneracion, la desinfeccién vy la filtracion. El
impacto mecanico inverso causa dafios a los me-
dios de laplaca filtrante. Deben evitarse los picos
de presion desde la parte posterior del filtro o
Vaccum después del vapor. Se recomienda el uso
de valvulas de retencion aguas abajo (en el lado
del filtro) de la carcasa.

SUPRAdisc II:

Los médulos SUPRAdisc Il estan disefiados para
resistir el flujo en ambas direcciones. La rege-
neracién de los medios de placa filtrante puede
mejorarse con un procedimiento de retrolavado.
Si se utilizan procedimientos de lavado inverso,
Pall recomienda el uso de un dispositivo de re-
trolavado. Comuniquese con Pall para solicitar
informacién sobre el dispositivo de retrolavado.

Cuando los dispositivos de retrolavado se instalan
en combinacion con los médulos SUPRAdisc I,
es posible enjuagar con agua fria los modulos en
la direccién inversa hasta un maximo de 0,5 bar
dp. Para evitar choques de presion, se recomiendan
valvulas de retencion aguas abajo (en el lado del
filtro) de la carcasa.

6.1 Esterilizacion in situ

Remitase a los documentos correspondientes
de informacién de productos Pall sobre productos

que pueden esterilizarse por vapor in situ.
Procesos detallados de esterilizacion estan
incluidos en la publicacion USD 2299 de Pall.

Aumentos de presion contrariamente a la direccion
de flujo deben ser evitados durante el enjuague,
la esterilizacion o la filtracion para evitar dafos y
alcanzar una aplicacion 6ptima de los mdédulos
SUPRAdisc.

Para evitar heridas causadas por vapor saliente
0 agua caliente, es absolutamente preciso obser-
var las medidas correspondientes de seguridad
y de proteccién.

7. DIRECTIVA EU 94/9/EC (PLANTAS PARA
APLICACION EN ENTORNOS POTEN-
CIALMENTE EXPLOSIVOS, ATEX)

Los médulos SUPRAdisc cumplen la directiva
ATEX si estan montados en una carcasa conforme
de Pall o en un sistema filtrante de Pall, sin em-
bargo, no necesitan por si solos una marcacion
ATEX. Segun la terminologia de la directiva los
modulos filtrantes no se consideran como apara-
tos apropiados para una funcién auténoma, aunque
pueden ser considerados como componentes
necesarios para la operacién del sistema. Por lo
tanto, la conformidad de los médulos filtrantes debe
ser evaluada como componente de dicho sistema.

7.2 Sanitizacion del agua caliente

Los médulos SUPRAdisc se pueden desinfectar
con agua caliente. Esta desinfeccion se realiza
mejor siguiendo el paso de enjuague con agua
caliente descrito en el punto 5.

La temperatura del agua caliente debe ajustar-
se a> 85°C en el tubo de salida de la carcasa.
Cuando se alcanzan los 85 °C, haga circular agua
caliente durante 25-30 minutos.

8. RECAMBIO DE LOS MODULOS
FILTRANTES

Los médulos SUPRAdisc deben ser recambiados
segun los requerimientos de GMP del proceso. Si
los filtros se utilizan para mas de un lote de pro-
duccién, es recomendable cambiarlos cuando
se alcanze la diferencia maxima de presién (véase
hoja de datos correspondiente de Pall) o si el
caudal de flujo ya no es suficiente, dependiendo
de lo que se alcanze primero. Eliminar el filtro segin
los reglamentos locales de sanidad, seguridad y
del medio ambiente. No tratar de limpiar médulos
filtrantes de un sélo uso.
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PykoBopacTtBo no akcnnyatauum ana SUPRAdisc™
mozynew

1) BBEAEHUE

Cnegpytolme TeXHonorn4yeckme npoueccol cneayet
cobnoaatb npu MoHTaxe mopynen SUPRAdisc.
[laHHOe pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum a Takxe
TeXHUYEeCKUin nacnopT NpoayKTa cnegyeT BHUMA-
TeNbHO MPOYECTb, TaK Kak OHW coaepxaT cylie-
CTBEHHYIO MH(OPMaLMO, OCHOBAHHYIO Ha 06LwmMp-
HOM onbITe. Mbl yKasbliBaeM Ha TO, 4TO cobnoaeHne
BCEX COAepXalinxca 34eCb yKasaHun O4eHb Bax-
Ho. [[Ae 3TO BO3MOXHO, UX CreayeT UHTerpuposaTb
B CTaHAApTHOE PyKOBOACTBO MO aKcnyaTauum ana
oneparopa.

Ecnu HekoTopble 13 npeanucaHuii HEBO3MOXHO
cornacoBaTtb ¢ Bawumn TexHonormyeckmmu npo-
Lueccamu, noxanyncrta obpatutecb k coupme Pall
unu K Bawemy nokansHomMy ocucy cobita.

Ecnv paHHbIN NpOAyKT aKcnyaTupyeTca 3a pam-
KaMu yKa3aHHbIX aKTyallbHblX PeKOMeHJauui
upmbl Pall, 3To MOXeT npuBecTu K nospex-ae-
HUIO UNK noTepe.

®dupma Pall He moxeT 6paTb Ha cebA OTBETCTBEH-
HOCTb 32 Takue NoBPEXAEHUA UIN NOTepy.

2) CNEUNOUKALIUN

MakcumanbHoe paboyee AaBneHve u Makcumarb-
HafA paboyaA Temnepatypa MOryT BapbupoBaTb
MeX Ay pasfinyHbIMU KOHUTrypauuamm puUnsTpoB 1
hunsTpoBanbHbIMK cpeaamu. MNoxanyncra BO3bMUTe
fetanu M3 COOTBETCTBYIOWMX TEXHUYECKUX na-
cnopToBun obpaTtutech K pupme Pall nnu Bawemy
nokanbHoMy ocucy cbbiTa.

Jkcnnyatauua 3a pamkamu cneundpukaumn m
KOHTaKT C >XUAKOCTAMM, KOTOPble HECOBMECTUMbI
C Matepuanamu KOHCTPYKLUW, MOTYT MoBeYyb 3a
co60i1 TpaBMaTu3M 1 NoBpex aeHue ycTaHoBKku. He-
COBMECTUMbIE XUAKOCTU MOTYT XMMUYECKM paspy-
WNTb KOHCTPYKLUMOHHbIE MaTepuarbl, pa3MAryuTb
UX, NOABEPrHYTb UX CUIIbHOW Harpy3ke unu oTpu-
uaTenbHO NOBMUATH Ha HUX.

MoxanyncTa cebinantecb Ha Chemical Com-patibility
Guide USTR 2305 (CnpaBo4YHMK XMMWUYECKOI CO-
BMECTMMOCTM).

3) MONYYEHUE U XPAHEHUE NMPOAYKTA

a) XpaHuTe UIbTP B YACTLIX, XOPOLLO BEHTUNU-
pyembix, 63 3anaxa v Cyxmx yCrnoBMAX MeXay
0°C (32°F) n 45°C (110°F) 6e3 BO3aencTBMA
VUCTOYHUKOB MpUAM3aLun, Takux Kak npamMon
COMNHEeYHbIN CBEeT, U Be3fae, rae 3To npakTuye-
CKWN BO3MOXHO B yNakoBKe.

b) HE BblHUMaTb U3 YyNaKoBKU nepes MOHTaXOoM.

c) MNepepn akcnnyaTauuein NpoBepuTb He MNO-
BpeXAeHbl N MELOK 1 ynakKoBKa.

d) YnocToBepbTecb B TOM, YTO BblGpaHHbIA TUM
unbTpa NnpuroaeH Ana Bawero npuMmeHeHuA.

[ononHuTtenbHo k Ne apTukyna ka><apln punb-
TPaUUWOHHbIA MOAyNb 0603HaYeH onpenesneH-

HbIM MAEHTUMUKALVOHHBIM HOMEPOM NapTUU.

e) SUPRAdisc mooynu cnegyeT ucnonb3oBaTb
Bnepuon 36 mecAueB rnocre U3roToBMIEHUA.
Mcknovenune: moaynm BIO SD cnepyeTt uc-
nonb3oBaTb He no3gHee 18 mecAueB nocne
N3roTOBNEHUA.

4) MOHTAXX U SKCMNJTYATALMA

SUPRAdisc moaynu ABnAlTCA nNpoayKTamu
BbICOKOro KayecTBa, U3roTOBJIEHHbIE COrNacHo
TOYHbIM cTaHAapTam. Npu MaHunynALUN N MOH-
Taxke MoAynen B Kopnyca unbTpoB BaXHa 0Co-
6anA TwaTenbHOCTb.

Mepen MOHTaXOM Ba>XHO MPOBEPUTL, MPUrOAEH NN
BblIOpaHHbIN TN hunbTpa AnNA PunbTpyeMon Xna-
KocTu. Cneayet cobniofaTh Cneayowmne ykasaHua.

a) PekomeHpyeTcAa ucnonb3oBaTtb nepyatku AnA
npeaoTBpaLleHnAa CryyYanHoro 3arpAsHeHuA
unbTpa.

b) PykoBoAcTBa MO MOHTaXy W aKcmayaTauuu,
nocTaBfieHHble BMECTE C KOPNycoM hunsTpa,
cnepyeT cTporo cobnoaath.

c) [na 6e30nacHoro n HageXxHoro BCcTpanmBaHuA
MOAYyNel peKoMeHAyeTCA UCMonb30BaTbh
COOTBETCTBYIOLEE NOABEMHOE U MOHTaXHoe
npucrnocobseHue.

d) Kopnyc fonxeH 6bITb MONHOCTHIO AeaspupoBaH

e) dunbTpoBanbHble NPUBOPbI OTKPLIBATb TOSBKO
B 6€3HanopPHOM COCTOAHUN.

f)  Moaynu SUPRAdisc cogepxXaT HOMUHaNbHO
HOMUHanbHyt rnybuHy dunstpa. [Ana npo-
LeccoB, B KOTOPbIX MuKpobuonorndeckaa
CTabuUnNbHOCTb ABNAETCA MULLEHbIO, PEKOMEH-
[yeTcA NCnonb3oBaTb MeMOpaHHble KapTpuaX-
Hble UNbTPbI, NPUroAHbIe ANA YMEHbLUeHWA
VAN nacTepusauum MUKpPOOPraHM3MoB B Kade-
CTBE KOHEYHOW cTaaum npouecca.

4.1 SUPRAdisc moaynu ¢ ABOWHbLIM KOJbLIOM
KPYrnoro ce4yeHun

y,D,OCTOBeprer B TOM, 4YTO KOJibUa Kpyrmnoro
ce4dyeHunA He noBpeXaAeHbl U NpaBuUIbHO yCTaHOB-
NeHbl B Nas.

MpoBepbTe YncTa 1 He MoBpeXxAeHa N YyNIoTHHU-
TefbHaA NI0CKOCTb Ha Kopnyce (unbsTpa.

[lnA ynpoLieHna MoHTaxa CTPOro peKoOMeHayeTcA

YBNaXHATb KOMbLid KPYrNoro ceveHus MeTonoM
OKYHaHUA B MOAXOAALLYIO XUAKOCTb, COBMECTUMYIO
C pacTBOPOM NPOAYKTA.

Bopa Takoro ke KayecTBa, Kak OHa NpuMeHAeTcA
ONA KOHEYHOW MPOMbIBKM YCTAHOBKW, BO MHOIMX
crnyyYanAx ABMAETCA MPUroAHbIM CPeACcTBOM [AnA
yBna>kHeHuA. [inA pekoMeHgauun Apyrux cpencTts
yBRaXXHEeHUA noxxanyncra obpatiantecs K mpme Pall.

CpencTtBo ANA YBNAaXHEHUA C HU3KOW TOYKOMN Ku-
neHunsa (Hanpumep, 3TUMOBbINA NN N30MPON-UOBbLIN
anKorosib) Henb3A NPUMEHATb, €CNN BCTPOEHHbIN
unbTp 3aTEM JOMXKEH ObITb CTEPUIM30BAH NAaPOM
UV NoABepraeTcA TemMnepaTtypam, KoTopble Bbllle
4YeM TO4YKa KuneHuA cpeacTBa yBJIa>XHEHUA. BbI-
COKMe [aBfieHuA napa Mexay YnnoTHUTENbHbIMU
KOJIbLLIAMU KPYT/IOro Ce4YeHWA Npy Takux YCI0BUAX

MOTyT NoBeYb 3a CO60IN NOBPEXAEHNA HAa aganTe-
pe ANnA Konew, Kpyrioro ce4YeHuma.

SUPRAdisc moaynu BBOAUTb OCTOPOXHbIM
BpalwaTenbHbIM ABUXEHWEM, ANA TOro 4Tobbl
cnocobcTBOBaTh YBNAXHEHUIO MOBEPXHOCTEW.
BcTaBnAnTe 0CTOPOXHO.

He npumeHaAnTe ycunua npyu BCTaBNeHUM MOAYNeEN.

B 3akntoyeHme BpalLaiTe MOAy1 Mo YacoBOW CTPESKe,
4YTOGbI 6aOHETHBIE CErMEHThI BOLUMM B 3aLensieHne
B ronoBke chunerpa.

4.2 SUPRAdisc moaynu ¢ nyiocKum
ynnoTHeHnem

Y6eauTech B TOM, YTO YNSIOTHEHWA HE NOBPEX AEHbI
1 KOPPEKTHO YCTAHOBIIEHbI CO BCEX KOHLIOB B Mase
ajantepa.

MpoBepbTe He MOBPEXAEHb! N YNNOTHUTENbHbIE

NOBEPXHOCTU Ha Kopnyce N4YUCTbl U He NoBpeXAeHbl
N yNNOTHUTENbHbIE ramku.

YBRa>KkHeHue ynnoTHeHnin He TpebyeTcA.

Tenepb HacaguTb SUPRAdisC Moaynu Ha lWinuHaensb,
B 3aKJIIOHEHNe 3aBUHTUTb YNAIOTHUTENbHYIO ranky
n SATAHYTb PYKOW. 3atem 3aTAHyTb BUHT C 3a-
KPYTKOW - Ha KaXKAbl BCTPOEHHbIA MOAY b MO TpU
oboporTa.

5. MPOMbIBKA

Mepen nyckom B akcnnyatauuto SUPRAdisc mopay-
N1 cnefyeT NPOMbITb XONOAHON MW TENJON BOAOW
Mo HanpaBeHWio NoToKa Brnepes. B ocobbix cnyya-
AX NPOMbIBKA MOXET NPOM3BOAUTLCA MPOAYKTOM
VNN COBMECTMMOM C NPOAYKTOM >XWAKOCTbIO, Npu
HEeo6X0AMMOCTM MO KPYroo6opoTy. MNMpoMbIBOYHYIO
XXMAKOCTb ceayeT yaanuTb. MMHUManbHbIn 06bem
npombiBkM cocTtasnaeT 50 n/m? (npy SUPRAdisc HP
moaynAax 100 n/m?) comnsTpoBanbHOM nNaowaau.

PekomeHayemasa CKOpPOCTb MOTOKa ANfA LuUKNa
npombIBKM paBHa 1,5 KpaTHOMY CKOpPOCTW NOTOKa
npouecca npv mMakcumanbHon Temnepatype 85°C
(185°F).

6. PEFTEHEPALMA
SUPRAdisc 1:

SUPRAdisc 1 Moagynu mMoryT 1Mcronb30BaTbCA TOMbKO
B NPAMOM HanpaBfieHUn noToka. OTO OTHOCUTCA
KO BCEM npoLeccam, BKIlo4anA onosiackuBaHue, pe-
reHepaumio, caHuTaumio n cpunstpaumto. ObpaTHoe
MexaHn4Yeckoe BO3AENCTBYE Bbi3biBAET NOBPEXAe-
Hue punbTpytoero matepunana. Cnegyet nsberatb
CKaykoB JaBneHuna nocne dunbtpa unm Vaccum no-
cne nponapuBaHuA. PekomeHayeTcA ncnonb3oBatb
obpaTHble KnanaHbl HUXKE MO MOTOKY (CO CTOPOH2
cunbTpara) Kopnyca.

SUPRAdisc II:

Moaynn SUPRAdisc Il cnpoekTpoBaHbl Tak, 4To-
6bl BblAEPXMBaTb NOTOK B 060MX HanpaBneHUAX.
PereHepauvA nMcToBbIX MaTepnanoB MOXeT 6bITb
ycuneHa npoueaypon obpaTHoW npombiBKKU. Ecnn
MCMONb3yTCA Npouenypbl 06paTHOM NPOMbIBKY,
Pall pekomeHayeT ucnonb3oBaTb YCTPOMCTBO 06-
paTHou npombIBKK. [NoxanyncTa, ceaxuntecs ¢ Pall
ANnA 3aKkasa uHgopmaumm anAa yctponcTea obpart-
HOW NPOMbIBKU.

Korga yctporncTea o6paTHON NPOMbIBKM YCTaHOB-
neHbl B codeTaHum ¢ mogynamm SUPRAdisc I, Bos-
MOXHO, X0/104HaA BoJa ononackueaeT Moaynu B
06paTHOM HanpasneHun OO MakKCUManbHOro 3Ha-
YyeHua 0,5 6ap dp. Bo usbexaHue ygapos gasne-
HMA obpaTHbIe KnanaHbl PEKOMEHAYIOTCA HUXe Mo
NOTOKY (CO CTOPOHbI (hunbTpaTta) kopnyca.

6.1 O6paboTka Nnapom Ha MecTe MOHTa)ka

MoxanyncTa ccblnanTecb Ha COOTBETCTBYHOLLYIO
[AOKYMEHTAUUOHHYK WUHGOpMauMilo npoaykTa
¢upmbl Pall o npoaykTax, KoTopble MOryT 6biTb
CTEPUNIM30BaHbl MapoOM Ha MECTE MOHTaxa.

Moapo6bHble MeToAbl cTepunusauuv Bel HaoeTe B
ny6nukaunm Pall USD 2299.

[MoBblWwWeHWA faBneHuA B MPOTUBOMOMOXHOM
HanpaBfieHMM MnoToka BO BPEMsA MPOMbIBKY,
06paboTkn napom unu cuneTpauum cnepyet
nsberaTb ANA nNpeaoTBpalleHuA nospex/nae-
HUA U [OCTUXEHUA ONTUMANIBHOTO NPUMEHEHUA
SUPRAdisc mogynen.

Bo usbexaHve TpaBmMaTuama U3-3a BbICTyna-
owero napa unu ropAayen soabl 06A3aTenbHO
cnepyeT cobniogaTb Mepbl NPefoCTOPOXHOCTM
M 3aWuThl.

7. OWPEKTUBA EC 94/9/EC (YCTAHOBKMU,
OKCNMNYATUPYEMBIE B NOTEHUWAJIbHO
B3PbIBOOMNACHOU OKPYXXAIOLWEN
CPEAE, ATEX)

SUPRAdisc moaynn coOOTBETCTBYIOT AMPEKTUBAM
ATEX, ecnu oH1 BCTPOEHbI B KOH(OPMHbI KOPNyC
unsTpa Unu unsTPoBasbHYIO YCTaHOBKY (hYpMbI
Pall, ogHako onAa HUx camux He TpebyeTcA Mapku-
poBka ATEX. CornacHo TepMUHONOIUN ANPEKTH-
Bbl (hunbTpoBasnbHblie MOAYNN HE pac-cMaTpuBa-
0TCA Kak Nnpubopbl, NPUrogHble ANA aBTOHOMHOM
YHKUMM, OHW paccMaTpuBalOTCA KakK KOMMNOHEH-
Tbl, Heobxoaumble ANA paboTbl ycTaHOBKKU. B
COOTBETCTBUU C 3TUM KOH(OP-MHOCTb hUNBTPO-
BallbHbIX MOAyneW oueHmBanacb Kak KOMMOHEHT
0o6Len ycTaHOBKN.

7.2 CaHuTapuAa ropAavein BOAOW

Mogaynu SUPRadisc MoXHO Ae3vnHdmumMpoBaTh ropA-
Yen BOAON. ATa caHUTaumA nydlle BCero agenatb no-
cne aTana npoMbIBKW ropAYei BOAOW, ONUCAHHOrO B 5.

TemnepaTtypa ropayei BoAbl AO/KHA ObITb OTPEry-
nuposaHa Ha> 85 °C Ha BbINyCKHOM Tpy6e Kopnyca.
Korpa pocturaetca 85 °C, ULMpKynMpynTe ropayyto
BoAy B TedeHue 25-30 MUHYT.

2SUPRAdisc moaoynu cnefyeT MeHATb COrfacHo
TpeboBannam GMP npouecca. Ecnu ounbsTtpbl npu-
MeHAlTCA AnA 6onee Yem 04HON NPON3-BOACTBEH-
HOW NapTumn, 3aMeHa peKoMeHayeTCA Npu JOCTMXe-
HUM MakcumanbHoOro auddepeHumnanbHoro gasne-
HUA (CM. COOTBETCTBYIOLNA TEXHUHECKUI nacnopT
dupmbl Pall), unum npu HepoCcTaTOYHON CKOPOCTU
noToka, B 3aBUCMMOCTM OT TOro, Y4TO BO3HMKaET
B nepsyto ovepeab. GunbTp cneayeT ynanAaTb B
COOTBETCTBUM C MECTHbIMU NPeAnu-caHnAMK Mo
3apaBooxpaHeHunto, 6esonacHocT M 3awuTe
oKpy>catolwen cpeabl. Ynctka ofHopasoBbixX
unbTpoBasibHbIX MOAYNEN He JOoNyCKaeTCA.



STEAM STERILIZATION OF PALL®
SUPRADISC™ MODULES (USD2299)

Important Notice

Refer to safety instructions before use. Safety
instructions in this language are available from Pall.

1. IMPORTANT RECOMMENDATIONS

This section includes important procedures and
guidelines; it should be reviewed carefully be-
fore implementing steam sterilization protocols.

This publication describes important aspects
of the procedures to be adopted when steam
sterilizing Pall filter assemblies. It cannot take
account of particular features of individual systems.
Should you find difficulty in applying these rec-
ommendations or have any questions concerning
steam sterilization in general, please contact
your nearest Pall office.

Please note that Pall SUPRAdisc filters are not
supplied sterile and validation of any steriliza-
tion procedure is the responsibility of the user.

1.1 Installation

The filter assembly should be installed in such
amanner that condensate from the steam supply
cannot accumulate in the housing and that the
open end of the assembled filter module is ori-
entated downwards. It is preferable that the
pipework downstream of the filter assembly is
kept as short as possible. Critical pipe lengths
are shown in the procedure diagrams.

1.2 Control of Steam Sterilization

Steam used for sterilization must be saturat-
ed and free from condensation. Superheated
steam must not be used. Introduction of steam
into the system should be in such a way as
to prevent ‘air traps’ forming. Air pockets can
inhibit steam flow and produce regions where
inadequate sterilizing conditions are achieved.
This requires special attention where steam is
introduced from more than one position. Ad-
equate means condensate drainage should
be employed to ensure that steam is free from
condensate.

Condensate will wet hydrophilic filter assem-
blies, increase differential and reduce steam
flow.

It is important to consider:

(a) Steam supply

(b) System to be steamed (adequate drains etc)
(c) Pipe orientation

(d) Pipe insulation

Steam and air pressure should be regulated
carefully to avoid over-pressurization and dam-
age to modules. Accurate and calibrated pres-
sure gauges are important. Pressure differential
should be kept to a minimum, but it should not

exceed 300 mbar (4.3 psi) in flow direction. At
the completion of steam sterilization air should
be introduced to replace the steam; compen-
sation for steam collapse is important to pre-
vent a vacuum forming, which may cause filter
damage, leakage via pressure seals, or vessel
collapse. Pressure in the reverse flow direction
must be avoided.

1.3 Direction of Steam Flow

Depth filter modules are intended to be steam
sterilized in situ by steam flow in the normal flow
direction (out to in)

1.5 Steam for Sterilization

The steam should be free of particulate matter
such as rust and pipe scale as these will be re-
moved by the filter to be sterilized and shorten
its life. Pall porous stainless steel filters are suit-
able for the filtration of steam and appropriate
assemblies may be obtained from Pall.

1.5 Flushing

It is strongly recommended that the process filter
assembly and associated downstream equip-
ment is flushed after steam sterilization and be-
fore filtration to remove any residue originating
from the steam and trace amounts of filter ex-
tractables remaining after sterilization. Flushing
of the filter modules should be carried out in the
normal direction with a minimum flush volume
of 50 L/m?= filter area is recommended. (For
SUPRAdisc HP modules 100 L/m?) The flow
rate should be equivalent to 1.5 times the process
flow rate.

2. IN SITU STEAM STERILIZATION
PROCEDURES

Pressure Gauges

Pressure gauges which can be read with accuracy
over the range of 0 - 3 bar (0 - 43.5 psi) must be
installed to monitor steam pressure and differen-
tial pressure across the filter assembly during
the sterilization cycle.

Steam Sterilization Conditions (see also figure 1)

To ensure effective sterilization, steam tempera-
ture (measured at position T) in the assembly
should be held at a minimum of 121 °C (250 °F)
(1.1 barg (15.9 psi) saturated steam) for the min-
imum time validated by the user as necessary
to achieve system sterilization. The maximum
temperature must not exceed 125°C (257 °F) at
a pressure of 1.32 bar (19.1 psi)

Procedure

1. Ensure that all valves are closed.
2. Fully open drain valve C.

3. Fully open condensate drain valve |, open
condensate drain valve J, open venting
valve G.

4. Adjust steam sterilization pressure P4 to
300 mbar (4.3 psi) above the saturated
steam pressure P2 necessary for steriliza-
tion of the filter. After condensate has been
expelled from I, partially close valve I.

5. Slowly open steam valve B to admit steam
to system. After condensate has been ex-
pelled from J, partially close valve J.

6. Partially close vent valve G when steam flow is
evident, ensuring that pressure at P2 remains
within 300 mbar (4.3 psi) of pressure at P1.
Partially open drain valve D to drain conden-
sate and partially open valve E.

7. Permit steam to flow through the system un-
til steam pressure is stabilized, and adjust
the regulated steam supply until the validat-
ed temperature is achieved at position T.
Monitor temperature at T for the necessary
sterilization time. Ensure that pressure at P2
remains within 300 mbar (4.3 psi) of pressure
at P1.

8. When sterilization time is complete, close
valve B. Valve D remains partially open, close
valve | completely.When P2 is pressureless,
then open valve G and drain valve J com-
pletely. Close valves D and E. When the gas
pressure has dropped at position T (tempe-
rature = 100°C [212°F]), open valve A and
lush the system with 150 L/m? of ambient
temperature water for 10 minutes. After flush-
ing close valve G and drain valve J partially
and completely open valve D. Filter assembly
is now ready for use.

3. GENERAL GUIDELINES FOR STEAM
STERILIZATION OF FILTER ASSEMBLIES

Important:

It is the responsibility of the user to validate the
effectiveness and safety of procedures used
to steam sterilize process equipment and filter
assemblies. The following guidelines are in-
tended only to highlight some aspects of such
procedures which require special attention. For
further assistance or information, please contact
Pall Scientific and Laboratory Services.

3.1 Filter Sizing and Steam Supply

Filter modules should be sized appropriately for
product filtration, any gas or air flow and to permit
adequate steam flow to sterilize effectively the
downstream equipment. Failure to take account
of steam flow requirements may result in filter
damage, caused by high differential pressures
at elevated temperatures, and possible non-ste-
rility of downstream equipment.

3.2 Differential Pressure

During steam sterilization of downstream
equipment, differential pressure across the
filter assemblies must not exceed 300 mbar
(4.3 psi) in the forward direction. Reverse pres-

surization must be avoided in order to prevent
filter damage.

3.3 Monitoring of Temperature and pressure

Itis important to monitor temperature and pres-
sure in downstream equipment to ensure that:

a) Validated sterilizing conditions have been
achieved

b) Excessive differential pressures are not ex-
perienced across filter assemblies

c) Asudden fallin pressure due to steam collapse
does not compromise downstream equipment

Caution:

Where vessels in the downstream systems are
unable to withstand negative pressure without
collapse, appropriate safety devices must be fitted.

Product and pressure surges must be avoided
to prevent damage and to allow optimal use of
the Pall SUPRAdisc modules.

3.4 Air Entrapment

It is important to ensure that valve sequences
do not lead to entrapment of air pockets in the
process equipment, as sterility may be com-
promised.

3.5 Condensate Drainage

Adequate means for condensate drainage
should be employed to ensure that steam is free
from condensate. Condensate in the modules
can wet the depth filter media, increase differential
pressures across the filters and reduce steam
flow. Provision should be made for drainage of
condensate from process equipment following
steam sterilization where such condensate is
undesirable for operational reasons.

4. Safety Instructions

(a) Steaming leads to a heating of the Filter hou-
sing and pipes. Touching these can cause
severe burns. Therefore, let the plant cool
down.

b

-~

Please make sure that the housing is in a
pressureless state before opening it. If
necessary, the housing can be depressurized.

(c) Steam will escape during the steaming
procedure. Avoid any contact.

5. Scientific and Laboratory Services

Pall provides a full laboratory and field technical
service to assist in the application and evaluation
of Pall filter products. If you have technical ques-
tions please do not hesitate to use this customer
service, available through your local sales office.



Figure 1: Recommended Filter Installation for in situ Steam Sterilization of

Pall SUPRAdisc Modules
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