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Vorgang

Die von der Firma Neumo GmbH + Co.KG hergestelite Sterilflanschverbindung Connect S
wurde bereits am 31.01.2001 einer sicherheitstechnischen Prifung zum Erlangen eines
Bauteilkennzeichens unterzogen.

Zur Aktualisierung hinsichtlich neuer Normen und Richtlinien beauftragte die Firma Neumo
den TUV mit der Uberarbeitung des ,alten” Prifberichts BB-FDB-MAN/019/01.

Technische Daten

Bauteil: Sterilflanschverbindung Connect S

Hauptmale: DN 6 bis DN 100 in DIN und I1SO

Werkstoffe: 1.4435, 1.4404, 1.4462 und andere Schmiedestahle der gleichen
Gute gemaf AD 2000-W2

Gltenachweis: 3.1 oder 3.2 nach DIN EN 10204, je nach Anforderung der zutref-

fenden Normen oder VdTUV-Werkstoffblatter
Oberflachengute: R,<0,8 um

Betriebsdaten
Nenndruck: PN 16 (DN 6 bis DN 50)
PN 16 (DN 65 bis DN 100)
PN 100 (DN 6 bis DN 40, Hochdruck-Sterilverbindung)

Temperatur: -10°C bis +200°C
Betriebsmedium: Lebensmittel
Pharmaprodukte

Eingereichte Unterlagen
Konstruktionszeichnungen
MalRtabellen

Priifungen
Es wurden an 3 Baumustern der Sterilflanschverbindung Connect S Berstdruckpriifungen
mit unterschiedlichen Nennweiten bei der Firma Aventis (Frankfurt) durchgeflhrt.

Priifgrundlagen
Druckgeraterichtlinie 97/23/EG
AD 2000 Regelwerk

Durchfiihrung der Priifungen

Nach der Priifung auf maBliche und fertigungstechnische Ubereinstimmung mit den Kons-
truktionszeichnungen und Kontrolle der Kennzeichnung (Hersteller, Werkstoff, Nennweite,
Druckstufe) wurden die Baumuster der Nennweiten DN 15, DN 50 und DN 100 einer Fes-
tigkeitsprifung mit Wasser unterzogen. Die Driicke wurden bis zum ca. S5-fachen des
Nenndruckes erhoht.

Priifergebnisse
Die Sterilflanschverbindung der Nennweite DN 15 wurde bei 800 bar undicht, der Nenn-
weite 50 bei 120 bar und in der Nennweite DN 100 bei 50 bar.
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Bei dieser groRen Nennweite waren M10er Schrauben verwendet worden, die mit 35 Nm
angezogen worden waren. Nachdem die gleichen Schrauben mit einem Drehmoment von
50 Nm festgezogen wurden, erreichte die Verbindung ihre Undichtheit erst bei 70 bar. Bei
Connect S, DN 50 waren die M8er Schrauben zunachst mit 17 Nm angezogen worden
(Berstdruck 120 bar), bei einem Anzugsdrehmoment von 25 Nm lag der Berstdruck bei

180 bar.
Nennweite Berstdruck Berstdruck bei erhohtem Drehmoment
DN 15 800 bar -—
DN 50 120 bar (M8 — 17 Nm) 180 bar (M8 — 25 Nm)
DN 100 50 bar (M10 — 35 Nm) 70 bar (M10 — 50 Nm)
7. Zusammenfassung

Die vorliegenden Prifergebnisse haben gezeigt, dass die zur Prufung vorgesteliten
Baumuster die in den allgemein anerkannten Regeln der Technik gestellten Anforderun-

gen einhalten.
Die wesentlichen Sicherheitsanforderungen der Druckgeraterichtlinie werden von den

Bauteilen ebenfalls erfiillt.
Der Firma Neumo GmbH + Co.KG wird die Fiihrung des Bauteilkennzeichens
TUV-SW-036-01

des TUV SUD Industrie Service GmbH fiir ihr Produkt Connect S auf Widerruf zugespro-
chen.

Der Hersteller verpflichtet sich den TUV SUD Industrie Service GmbH mit einer Ferti-
gungsstattenkontrolle 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 Sterilflanschverbindungen Connect S sind als Bauteile von Druckgeréten anzusehen
und entsprechen nicht der Definition fur Druckgeréte in Artikel 1 Abs. 2.1 der Druckgeréate-
richtlinie, daher erhalten sie auch keine CE-Kennzeichnung (siehe Leitlinie 1/22 und 1/8).

Mannheim, den 31.07.2008
IS-DDB-MAN/jo

TUV SUD Industrie Service GmbH
TUV-CERT-
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