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6.1

6.2
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Vorgang

Die von der Firma Neumo GmbH + Co.KG hergestellten Sterilverschraubungen und
Flanschverbindungen ,BioConnect” wurden bereits am 13.12.2000 sicherheitstechnischen
Prifungen zum Erlangen eines Bauteilkennzeichens unterzogen.

Im darauffolgenden Jahr wurde der Druckbereich dieses Bauteils von 70 bar auf 100 bar
in der Baureihe ,BioConnect HD 100“ (,HD" fur Hochdruck) erhoht.

Zur Aktualisierung hinsichtlich neuer Normen und Richtlinien beauftragte die Firma Neumo
den TUV mit der Uberarbeitung der beiden Prifberichte.

Technische Daten

Bauteil: Sterilverschraubung und  Flanschverbindung ,BioConnect® und
,BioConnect HD 100*

Hauptmalie: DN 6 bis DN 40 (BioConnect HD 100)
DN 6 bis DN 100 in DIN/ISO und %" bis 4 OD (BioConnect)

Werkstoffe: 1.4435, 1.4404, 1.4462 und andere Schmiedestahle der gleichen
Gite gemald AD 2000-W2

Gutenachweis: 3.1 oder 3.2 nach DIN EN 10204, je nach Anforderung der zutref-
fenden Normen oder VdTUV-Werkstoffblatter

Dichtungen: O-Ring aus div. Elastomeren und FDA-konformen Compound wie
z.B. EPDM, Viton-FEP-ummantelt, Teflon (PTFE)

Oberflachenglte: innen: R.< 0,8 um
Aullen:; R.< 1,6 um

Betriebsdaten

Nenndruck: 16 bar (BioConnect); 100 bar (BioConnect HD 100)

Temperatur: -10°C bis +200°C

Betriebsmedium: Lebensmittel
Pharmaprodukte

Reinigungsmittel (SIP/CIP)
Eingereichte Unterlagen

e Produktbeschreibung mit Malltabellen
e Zeichnungen

Prifungen

Es wurden an je 2 Baumustern (BioConnect und BioConnect HD 100) in den Nennweiten
DN 25 und DN 40 Dichtheits- und Festigkeitspriifungen, bei der Serie BioConnect HD 100
auch Berstprufungen durchgefiihrt.

Priifgrundlagen
Druckgeraterichtlinie 97/23/EG
AD 2000 Regelwerk

Durchfiihrung der Priifungen
Nach der Prufung auf mafRliche und fertigungstechnische Ubereinstimmung mit den Kons-
truktionszeichnungen (insbesondere der Dichtungstoleranzen) und der Kennzeichnung
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wurden die Bauteile einer Festigkeitsprufung mit Wasser bei einem Druck von 110 bar un-
terzogen. Die Leckraten des sich daran anschlieBenden Helium-Lecktests lagen alle im
Bereich < 1 x 10° mbar - | / s. Die beiden Baumuster der Serie BioConnect HD 100 wur-
den einer Berstprifung unterzogen, wobei der Druck nach mehreren Haltepunkten bis 500
bzw. 600 bar gesteigert wurde.

6.3 Priifergebnisse
Die vorgestellten Baumuster haben die Anforderungen des Priifprogramms erfullt. Die
Druckpriifung ergab keine unzulassigen Verformungen oder Undichtheiten. Die erreichten
,Berstdriicke" lagen im Bereich > 5 mal Nenndruck.

7. Zusammenfassung
Die vorliegenden Prifergebnisse haben gezeigt, dass sowohl die Serie BioConnect als
auch die Serie BioConnect HD 100 im Nenndruckbereich PN 70 bzw. PN 100 die in den
allgemein anerkannten Regeln der Technik gestellten Anforderungen einhalten.
Die wesentlichen Sicherheitsanforderungen der Druckgeraterichtlinie werden von den
Bauteilen ebenfalls erfullt.

Der Firma Neumo GmbH + Co.KG wird die FUhrung des Bauteilkennzeichens
TUV-SW-003-92

des TUV SUD Industrie Service GmbH fir ihre Produkte ,BioConnect” und ,BioConnect
100 HD* (Sterilverschraubungen und Flanschverbindungen) auf Widerruf zugesprochen.
Der Hersteller verpflichtet sich den TUV SUD Industrie Service GmbH mit einer Ferti-
gungsstéattenkontrolle in der Regel einmal jahrlich zu beauftragen. Dabei wird die Wirk-
samkeit der Prifeinrichtungen und die Ubereinstimmung der Fertigung mit den gepriften
Unterlagen kontrolliert.

8. Bemerkung
Die Sterilverschraubungen und Flanschverbindungen BioConnect und BioConnect HD 100
sind als Bauteile von Druckgeraten anzusehen und entsprechen nicht der Definition flr
Druckgerate in Artikel 1 Abs. 2.1 der Druckgeraterichtlinie, daher erhalten sie auch keine
CE-Kennzeichnung (siehe Leitlinie 1/22 und 1/8).

Mannheim, den 22.07.2008
IS-DDB-MAN/jo
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