
组装和安装步骤

Pall Novasip™ 膜组件

1. 引言

Pall Novasip 膜组件时必须按照下列步骤进行安装。

请务必仔细阅读产品文档内的说明书，其中含有通过大量实践得来的极有价值的信息。严格

按说明中操作十分重要，必要时，应将其编入用户的标准操作手册。如果有些步骤不适合你

的具体情况，在完成安装前，请与 Pall 当地的分销商联络。

不按照 Pall 当前建议操作可能会导致伤害或损失。 Pall 对这类事件不承担责任。

2. 规格

最大工作压力和温度由于膜组件类型或过滤介质的不同而有所差异。详情请查阅数据表或标

签，或联系 Pall 或当地分销商。进行 Pall Novasip 膜组件的完整性测试时，允许短时间内暴 

露于高于最大工作压力之上的加压空气或氮气中。详情请咨询 Pall 公司。不按说明书操作或

使用不适合建构材质的液体时，可能导致人身伤害或仪器损坏。不适合的液体指对过滤器材

料具有化学腐蚀、软化、产生压力或反作用的液体。具体限制条件请咨询 Pall 公司。

3. 设备的接收

0

1. 操作时，将过滤装置存放在 0 °C – 30 °C 温度下的干净、干燥的环境中，请勿将其暴    

露在太阳光等照射源下，运输时请妥善包装。

2. 安装前才可拆开包装。

3. 使用前请检查包装是否完好。

4. 确保所选的膜组件类型适合您的使用情况。

5. 除型号外，每个过滤装置都有唯一的批号和唯一的序列号。

警告：欧洲 94/9/EC (ATEX) 指令 

存在爆炸危险环境中的设备使用指导 

与欧洲 94/9/EC (ATEX) 指令相关的信息，请参考第 6 页。 

欲获得与 Zone 0/20 应用程序相关的信息，请联系 Pall。可通过 Pall 
公司、当地分销商或 Pall 网站获得更多信息。
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4. 安装

安装前必须确认所选的膜组件适用于所过滤的产品，然后遵循下列的说明进行操作。

使用适当的连接在线安装膜组件。安装时要注意方向正确，确保液体从入口流到出口，并且

保证设备的牢固性。大多数膜组件在过滤装置上都会标明流动方向。

0

1. 用剪刀剪开塑料包装袋，小心切勿损坏里面的滤囊。

2. 如果阀门或入口 / 出口连接器由塑料盖保护，使用前请移除保护盖。

3. 对于适用呼吸应用的膜组件，流向可以是任意方向的，但必须保证遵循使用说明。

4. 如果过滤器在操作前或运行中采取有效的排气，液体过滤器膜组件可以朝向任何方

向。 Pall  Novasip 膜组件安装方向应该符合完整性测试。

5. 如果在膜组件下游存在正压，则可能需要一个灵敏的止回阀以防止逆流造成返压

损坏。

6. 当存在脉动流时，应在上游使用一个缓冲罐或类似的装置保护膜组件。

7. 如果下游有快速关闭的阀门，有可能产生压力脉冲并损坏过滤器。应该在阀门和过滤

器之间安装缓冲罐或类似的装置保护膜组件。

8. 安装和使用过程中，应避免进出口适配器的侧面和末端负载。

9. 灭菌过程中应该规定膨胀限额。

10. 在蒸汽温度下，进出夹太紧会损坏进出口连接器。建议用手将夹子完全拧紧，然后松开

一圈。同时建议用户检查这样是否形成密封防止泄漏。完成灭菌后，夹子应重新拧紧。

5. 灭菌

Novasip 膜组件未经消毒灭菌。对于气体过滤器组件，必要时，可提供一定数量的塑料圈用

来记录灭菌循环次数。

注意：避免使用锐利刀片或尖锐工具，以免损坏过滤囊和过滤器。请勿强压

密封端来打开过滤囊包装，因为这样做极易产生微粒污染物。

警告：应使用正确的方法确认灭菌的效果。
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5.1 在线灭菌

5.2 高压锅灭菌

5.3 伽玛射线
0

可承受的最大射线剂量请咨询 Pall。超过伽玛射线最大剂量或在不适合产品上使用伽玛射线

可能会导致材料的降解，并造成人身伤害。

6. 完整性测试

建议对除菌级和除病毒过滤器膜组件在使用前、灭菌后和使用后，采用业内认可的测试方法

进行完整性测试。联系 Pall 了解完整性测试的建议步骤以及建议测试值。某些预过滤器可进

行完整性测试 － 请联系 Pall 了解正确步骤。

6.1 以下参见其他

对于排气装置或低压气体，我们建议您使用水浸入方法来进行完整性测试。如果为了进行前

进流完整性测试而润湿膜组件，那么必须在使用前将其完全干燥。可以使用大于过滤器膜泡

点压力的清洁干燥的空气或氮气将膜组件吹干。但是，对于非挥发性润湿液体，则必须先用

水或其他易挥发混合性液体冲，然后再干燥。请联系 Pall 了解正确的操作步骤。

• 请参照 Pall 所提供的相关产品资料，了解哪些产品可以进行蒸汽灭菌以及

建议的最大累积蒸汽灭菌时间。详细灭菌程序参见Pall出版物USTR 805。

• Supor® 膜滤芯和 Ultipor® VF DV20 及 DV50 膜滤芯必须在高压锅灭菌或  

在线灭菌前用水润湿。

• 请参考相关的 Pall 产品信息，了解哪些产品可进行高压灭菌，以及建议

的最大累积高压灭菌时间。

• Pall 的出版物 USTR 805 中详细说明了高压灭菌的步骤。

• 请勿带包装进行高压灭菌。

• 当使用带卫生接口的囊式过滤器时，建议您在高压灭菌前不要将卫生夹

完全夹紧。仅在高压灭菌后，才能将卫生夹完全夹紧。

• 高压灭菌前，排气和排水阀至少松开一圈。
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7. 操作

Pall Novasip 膜组件已进行全面测试，以适用于压力系统和在线蒸汽灭菌。对于这种加压和 

高温系统操作，用户应该采取适当的防护措施对操作者进行保护，比如使用安全眼镜和手

套。此外， Pall 建议使用防护罩来保护操作者，以防泄露事故的发生。

7.1 液体装置
0

1. 对于无菌过滤，膜组件和过滤系统下游的所有部件都必须经过预灭菌。要想取得最佳

效果，应在受控环境下进行过滤灭菌 （如：层流工作台或无尘室）。

2. 松开排气阀，让液体缓慢流入膜组件。旋开阀门。排空装置内的多余气体，当液体达

到阀门位置时，立即拧紧排气阀。

3. 逐渐增大流速或压力至期望值。切勿超过产品数据表规范部分的最大操作参数。

4. 过滤完成后，可以压入空气，以避免液体滞留在装置中。

7.2 气体装置
0

1. 对于可能夹带液体或冷凝物的气体系统，过滤器必须垂直安装，出口朝下，以使气体

中夹带的液体自然地从过滤器排出。

8. 更换过滤器装置

应按照 GMP 要求的生产规程更换膜组件。当使用膜组件处理一个生产批次以上的产品时，

建议您在出现以下三种情况中的任何一种时更换膜组件：达最大可耐受差压（参考正确的

Pall 数据表），流速无法接受或已达到累计蒸汽寿命，以先达到的为准。请根据当地健康和

安全以及环境条例处理膜件。请勿试图清洁一次性膜组件。

• 膜组件使用过程中请勿拆除或试图拆除排气阀和排液阀。

• 过滤过程中排气后，必须立即关闭所有阀门。

• 安装时和蒸汽灭菌前，请检查组件是否完整。

注意：当使用膜组件和疏水性介质（如：Emflon® PFR 过滤器）处理含水或 

高表面张力液体时，必须使用如乙醇或异丙醇等适合的低表面张力液

体预先湿润过滤器，以开启流动。

注意：对于呼吸器或低压气体，如果为了完整性测试而预先润湿过滤器，则

应在灭菌和使用前将其彻底干燥。但是，对于非挥发性润湿液体，则

必须先用水或其他易挥发混合性液体冲洗，然后再干燥。
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Pall Novasip 膜组件
9. 科学和实验服务

Pall 对所有过滤器产品的应用提供技术服务。我们随时为您提供服务，并欢迎您提出问题。

另外，我们的技术服务网络遍布世界各地。
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技术指导附录 
ATEX 94/9/EC Pall 密闭囊式过滤器安装

设备的安装和维护必须由专业人员进行操作。必须在优先遵守国家和地方的实用法规，环境

规章制度和健康安全规定的前提下，实施本文所述或所指的做法。

导电性能较低的液体在通过聚合体材料时，可能会产生静电。而且在一定的潜在爆炸危险环

境中，静电的释放有可能引发火花，甚至爆炸。在存在可燃液体或潜在爆炸危险的情况下，

本 Pall 产品不适合处理此类导电性能低的液体。

当使用本 Pall 膜组件处理可燃或可发生反应的液体时，用户必须确保在填充、排气、放压、

排水和更换膜组件时，应尽量避免可燃或可反应液体洒出，或确保其收集至或引导至安全区

域。尤其是用户必须确保可燃性液体在可能引燃的温度下，不暴露在表面上，并且可发生反

应的液体不能与不适当的材料接触，以避免产生高热、起火或其他意外情况。

Pall膜组件本身不会产生高热，但是在处理高温液体，包括蒸汽灭菌以及在不适宜的条件下，

它会吸收被处理液体的高热。用户应该确保在使用过滤器时，其温度处于适当范围内，或采

取相应的保护措施。处理可燃液体时，用户必须确保在填充以及之后的一系列操作中装置内

的空气完全排空，防止在设备内形成可燃或易爆的空气 / 蒸汽混合气体。按照用户指导手册

中的说明小心排空装置或系统内的气体，可避免上述危险的发生。

设备的损坏或降解会导致设备内的液体泄露，为了防止这种情况的发生，用户必须检查所有的

构造材料（包括连接处的密封材料）是否适合所处理的液体及满足当时的操作条件。用户应定

期检查设备是否损坏或泄露，并及时修复，每次更换膜组件时相应的密封材料须一起更换。

错误的安装或设备（包括所有密封物）的损坏会导致可燃或可反应液体的泄露，当可燃液体

暴露于高温表面，或者在可反应液体触及可能发生高热、起火或其他意外情况等反应的不宜

接触的材料时，可能产生火源。用户应定期检查设备是否损坏或泄露，并及时修复，每次更

换过滤器时相应的密封材料也须一起更换。

用户应避免对这些产品造成可预见的机械性损坏，如碰撞或磨损等，以防止发生产品泄露。

如果您有任何问题，请与当地的 Pall 办事处或分销商联系。





Pall 拥有最全面的可升级独立产品群。

请访问我们的网站：www.pall.com/biopharmaceutical
纽约 – 美国
免费电话 +1 800 717 7255
电话 +1 516 484 5400
传真 +1 516 801 9548
电邮 biotech@pall.com
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朴次茅斯 – 欧洲
电话 +44 (0)23 9230 3303
传真 +44 (0)23 9230 3520
电邮 BioPharmUK@europe.pall.com
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