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Markert Marsoflex HygienicPureFlex:
Innovation durch jahrelange Forschung und Entwicklung



Industrielle Schlauchleitungen - ein Uberblick

Schlauchleitungen sind in der pharmazeutischen und chemischen Produktion
allgegenwartig. Im Vergleich zum Gartenschlauch aus dem Baumarkt sind
bei Industrieschlauchleitungen jedoch komplexe Fragestellungen zu
beantworten und Zulassungsprozesse zu durchlaufen. Diese sind mit

denen von Anlagen und Maschinen vergleichbar. Was ist also bei industriellen
Schlauchleitungen zu bericksichtigen? Was gilt als State of the Art?

Schlauchleitungen - wie auch das gesamte Produktionsequipment einer
Anlage - missen auf die Anwendung ausgelegt werden und fir den
vorgesehenen Einsatz geeignet sein. Zudem dirfen sie das in der Schlauch-
leitung transportierte Medium hinsichtlich seiner Qualitat nicht negativ beein-
flussen.

Ebenso wie flr druckfliihrende Rohrleitungen in der Regel Materialzertifikate
erforderlich sind, missen produkt- oder reinmedienberihrende Schlauch-
leitungen Uber entsprechende Dokumentationen verfligen. Darlber hinaus gibt
es eine ganze Reihe an relevanten Zertifikaten. Insbesondere bei Pharma- und
Lebensmittelanwendungen gelten zusatzliche Standards, wie z. B. USP Class VI,
3-A oder FDA.

Vor ihrem Einsatz haben Schlauchleitungen eine Qualifizierung zu durchlaufen.
Folgende Punkte sind dabei maBgeblich: Reinigung, Desinfektion, Sterilisation,
Verwendungszweck (single/multi-use), ggf. Leachout, Priifung der Innenober-
flache, Partikelabgabe, Haltbarkeit und das Bestehen von Priifverfahren.

In diesem Dokument werden die Anforderungen an PTFE-Schlauchleitungen
hinsichtlich der folgenden Eigenschaften aufgefiihrt und erlautert:

¢ Schlauchdesign

e Vakuumbestandigkeit

¢ Belastbarkeit

e Flexibilitat

e Lebensdauer

e Deckenqualitat

e Dokumentation und Zertifizierung

e PTFE-Bordel

¢ Reinigungs- und Prifverfahren

e Schlauchnennweite und Leitfahigkeit



1. PTFE-Schlauchdesign

Seit mehr als 30 Jahren werden PTFE-Schlauchleitungen sowohl in der
pharmazeutischen als auch in der chemischen Industrie eingesetzt.

Hierbei wird zwischen schraggewellten und glatten PTFE-Schlauchleitungen
unterschieden. Jeder dieser Schlauchtypen besitzt dabei - je nach Anwendung -
seine spezifischen Eigenschaften.

Vor 25 Jahren wurden diese mit einem auBBen gewellten und innen glatten
PTFE-Schlauch miteinander kombiniert.

PTFE- PTFE-
Glattschlauch Schriagwellenschlauch

Hohe Flexibilitat

+ Durchflussmengenoptimierung
+ Vereinfachte Reinigung

+ Leichtere Selbstentleerung

Wir haben dieses Konstruktionsprinzip nun aufgenommen und mit der
Produktserie Markert Marsoflex HygienicPureFlex innovativ veredelt.



2. Vakuumbestindigkeit

Um die Vakuumbestdndigkeit einer Schlauchleitung sicherzustellen, werden
Ublicherweise Edelstahlspiralen eingesetzt. Dies ist ein etabliertes Verfahren,

das jedoch auch Einschrdnkungen mit sich bringt. Daher ist der Markert Marsoflex
HygienicPureFlex mit einer selbsttragenden Wellenkonstruktion entwickelt worden,
die keine Edelstahlspirale mehr erfordert

Durch die Konstruktion des Markert Marsoflex HygienicPureFlex ergeben sich
folgende Vorteile:

¢ deutlich reduziertes Durchschlagsrisiko (da keine Edelstahlspirale mehr
direkt an der AuBenwand der PTFE-Seele liegt)

e erhebliche Gewichtsreduzierung

¢ keine Gefahr der Seelenverletzung bei gebrochener Spirale

Und das alles bei voller Vakuumbestandigkeit!



3. Belastbarkeit der Schlauchleitung

Um ei
muss
ausge

ne hohe Lebensdauer der Schlauchleitung zu gewahrleisten,
diese grundsatzlich in Abhangigkeit von Druck, Temperatur und Medium
legt werden.

Die besondere Herausforderung liegt darin, die Wandstarke, die Oberflachen-
geometrie und die gewiinschten Biegeradien konstruktiv ideal aufeinander
abzustimmen. Nur so kann ein Optimum an Belastbarkeit und Handhabbarkeit
erreicht werden.

Beim Markert Marsoflex HygienicPureFlex ist eine im Standard um 10 % héhe-
re Belastbarkeit im Vergleich zu anderen auf dem Markt verfligbaren Produk-
ten sichergestellt. Dies ist durch umfangreiche Tests belegt.
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4. Flexibilitat der Schlauchleitung

Sind Schlauchleitungen nicht fest verbaut, missen sie entsprechend flexibel
sein, damit eine optimale Handhabung gewdahrleistet ist. Diese Flexibilitat
ergibt sich zum einen aus dem sogenannten Biegeradius, zum anderen aus
der zum Biegen erforderlichen Kraft.

Die Kombination aus PTFE-Glattschlauch und PTFE-Schragwellschlauch hat
genau diese Produkteigenschaft zum Ziel. Der Markert Marsoflex
HygienicPureFlex wurde in seiner Oberflachengeometrie optimiert, um eine
Uberdurchschnittliche Flexibilitat zu erreichen. Dies ist durch entsprechende
Biegeversuche technisch belegt.
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5. Lebensdauer der Schlauchleitung

Die Lebensdauer einer Schlauchleitung kann Uber Belastungstests

ermittelt werden. Das gangigste Verfahren ist hierbei der sogenannte
Rolling-U-Test, ergdanzt um Dichtheits- und Biegeprifungen.

Nachfolgende Tabelle gibt die Ublichen Regelwerke sowie Grenzwerte wieder.

@ marsoflex”

Test Prozedur Zielwert Test Standard HygienicPureFlex
Rolling U Test > 100.000 Zyklen BS EN 16643 > 1.000.000 Zyklen*1
70 mm Biegeradius
50 bar
Dichtheitstest Keine Leckage ISO 1402 Keine Leckage
75 bar
(5 min’'s)
Minimaler Biegeradius < 10% Deformation BS EN ISO 10619-1 4% Deformation bei
(Liner) des AuBendurchmessers 110 mm Biegeradius
110 mm Biegeradius

*1 Der Rolling-U-Test wurde nach 1 Mio. Zyklen ohne Beanstandung beendet.



6. Deckenqualitdten

Je nach Einsatzbedingungen wird die Schlauchleitung mit verschiedenen
Decken ausgestattet. Bei der Auswahl der passenden Qualitat sind
die Anforderungen an Bestdndigkeit, Abriebfestigkeit, Reinigbarkeit und

Leitfahigkeit zu berlicksichtigen.
Edelstahldrahtgeflecht:

Das Edelstahlgeflecht schitzt den PTFE-Liner und
gewadhrleistet gleichzeitig eine hohe Druckfestigkeit
des Schlauches. Die Biegefestigkeit wird dadurch
verbessert. In der Regel werden hochwertige Edel-
stahlqualitdten wie 1.4301 verwendet. Das Geflecht
ist abrieb- und scheuerfest. Das Edelstahldrahtgeflecht
kann zudem mit einer gummierten Decke aus CR
sowie einer Silikondecke versehen werden.

Polypropylengeflecht:

Ist die Bestandigkeit von 1.4301 bei aggressiver
AuBenatmosphare nicht ausreichend, kommen
Polypropylengeflechte als Drucktrager fiir PTFE-
Schlauchleitungen zum Einsatz. Das Polypropylen-
geflecht B6 aus speziell entwickelten Monofilamenten
halt hohen Betriebsdriicken stand, wahrend das
geringe Eigengewicht fir eine leichte Handhabung
sorgt. Es kann Uberall dort eingesetzt werden, wo
metallische Werkstoffe nicht bestandig sind.

Das Polypropylengeflecht ist bedingt durch die
elektrisch ableitfahige Geflechtskonstruktion auch im
Ex-Bereich Zone 0 einsetzbar.

PESC-Geflecht:

Liegen sowohl eine aggressive AuBenatmosphare als
auch Temperaturbelastungen tber 80 °C vor, werden
PESC-Geflechte eingesetzt. PESC ist ein Polymer, das
flr den Einsatz als Hochleistungsfaser entwickelt
wurde. Es zeichnet sich durch eine hohe Dimensions-
stabilitat und Chemikalienbestandigkeit aus und kann
bei bis zu 230°C eingesetzt werden.

Durch eingeflochtene Edelstahlfasern (4-8 Litzen
aus 1.4404) wird eine elektrische Ableitfahigkeit
erzielt. Damit ist das PESC-Geflecht auch fir den
Einsatz im Ex-Bereich Zone 0 geeignet.

/////////////V/////////




7. Dokumentation und Zertifikation

Fir den Einsatz im Pharma- und Chemiebereich gelten umfangreiche
normative Vorschriften. Bei der Entwicklung des Markert Marsoflex
HygienicPureFlex war es uns wichtig, alle genannten Normen llckenlos in die
vollstandige Wertschépfungskette einzubinden. Nachfolgend werden die
gangigsten Vorschriften aufgefihrt und erldutert.

Druckprobenpriifzeugnis:

Nach Druckgeraterichtlinie (DGRL) mussen alle Druckgerate und somit auch
Schlauchleitungen einer Priifung unterzogen werden. Dabei wird die Schlauch-
leitung mit Hilfe von Wasser oder anderen Betriebsmitteln dem 1,5-fachen
Betriebsdruck ausgesetzt. Diese Daten werden im Priifzeugnis festgehalten,
welches ein zwingender Bestandteil der Produktdokumentation ist.

Das Priifzeugnis fiir Schlauchleitungen, Kapitel ,Priifzeugnis nach

DIN EN 10204 3.1 - Druckprifung" bestatigt die erfolgreiche Druckpriifung.

Leitfahigkeitspriifung:

Haufig ist die elektrische Leitfahigkeit bei Schlauchleitungen eine wichtige
Eigenschaft. Zur Ermittlung der Leitféhigkeit wird der Widerstand der
Schlauchleitung gemessen und die ermittelten Werte im Priifzeugnis bestatigt.
Das Priifzeugnis fiir Schlauchleitungen, Kapitel ,Priifzeugnis nach
DIN EN 10204 3.1 - Leitfahigkeit™ bestatigt, dass die Ergebnisse der
Leitfahigkeitsmessung innerhalb der vorgegebenen Toleranzen lagen.

FDA-Konformitat:

Die FDA (Food and Drug Administration) ist die US-amerikanische staatliche
Uberwachungsbehérde, der die Kontrolle sémtlicher in den USA in Verkehr
gebrachter Waren obliegt. Darin enthalten sind zudem alle Importe, weswegen
die Richtlinien und Bestimmungen der US-Behoérde auch flir deutsche
Hersteller bedeutsam sind. Flr Exporteure in die USA sind diese sogar
bindend, denn nicht jedes in Deutschland oder in der EU zugelassene Produkt
ist automatisch auch FDA-konform. Warenproduzenten richten sich daher
zunehmend nach den Qualitatsstandards der Behorde, um im internationalen
Handel zu bestehen. Durch FDA-konforme Anforderungen werden Werkstoffe
bendtigt, die eine lange Haltbarkeit aufweisen und dabei keine Inhaltsstoffe an
Lebensmittel abgeben. Im Foodbereich kommt eine Vielzahl von Kunststoffen
mit grundsatzlich verschiedenen Eigenschaften zur Anwendung und dabei mit
den Lebensmitteln in Kontakt. Schlauchleitungen werden in der Lebensmittel-
herstellung Uberwiegend zum Transport von Flissigkeiten und Pasten genutzt.
Wichtig ist hierbei in erster Linie die chemische Bestandigkeit des Materials
gegenlber dem Lebensmittel, wie z. B. Fettsduren oder Fetten.

Ferner mussen Lebensmittelschlauchleitungen glatte Innen-Oberflachen
aufweisen, um sie problemlos reinigen und Keimansiedlungen vermeiden zu
kénnen.



Die FDA unterteilt sich in diverse Unterstrukturen. FDA21 steht hierbei flir den
Bereich Food and Drugs, CFR steht fiir Code of Federal Regulations und Part
177 fiur Indirect Food Additives: Polymers. Dieser spezifische Bereich der FDA
beschreibt die zugelassenen Polymere.
Die Konformitatsbescheinigung bestatigt, dass in dem Liner der Schlauch-
leitung ausschlieBlich nach FDA zugelassene Polymere eingesetzt wurden.

USP Class VI:

Kunststoffe, die in der Medizintechnik und Pharmazie Anwendung finden,
werden in der United States Pharmacopeia (USP), dem US-amerikanischen
Arzneibuch, in sechs Biokompatibilitdts-Klassen unterteilt. Um elastomere
und andere polymere Werkstoffe einer der Klassen zuzuordnen, werden sie
verschiedenen Tests unterzogen, mit deren Hilfe die biologische Reaktivitat
im lebenden Organismus bestimmt wird. Das oberste Ziel der USP ist es, die
Gesundheit der Menschen zu erhalten und zu verbessern. Anhand von
verbindlichen Richtlinien fir die Herstellung von Arzneimitteln und medizini-
schen Produkten soll die Qualitat der untersuchten Substanzen garantiert
werden. Dies erhdht die Sicherheit von Patienten und Verbrauchern.
Bewertet werden die korrekte Identitat des Arzneistoffes, Wirkstoffstarke,
Qualitat, Reinheit und Zusammensetzung. An den aufgestellten Standards
orientieren sich sowohl die Hersteller als auch die Aufsichtsbehérden.
Verschreibungspflichtige sowie nicht verschreibungspflichtige Medikamente
muissen gemaB Bundesgesetz der USA den USP-NF Normen gentigen.

Um eine Einstufung nach USP Class VI zu erhalten, werden die folgenden
Tests des Materials selbst sowie seiner verschiedenen Extrakte in externen
Priflaboratorien durchgefiihrt.

Die Versuche lassen sich in die folgenden drei Testfelder unterscheiden:

e akute systemische Toxizitat: Es erfolgt die Bestimmung der akuten
Reizwirkung bei Hautkontakt, Einatmen und Verschlucken.

¢ intrakutane Reaktivitdt: Das Testmaterial wird in direkten Kontakt mit dem
Gewebe gebracht, flir das es im normalen Gebrauch vorgesehen ist.

e Implantationstest: Es wird die Reaktion nach Implantation in das Gewebe
eines lebenden Organismus untersucht. Die Zeitdauer betragt in der Regel
flnf Tage.

Diese Tests werden bei festgesetzten Expositionszeiten und Temperaturen
durchgefiihrt, um eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse zu gewahrleisten.
Obwohl die Biokompatibilitatspriifung am fertigen Medizinprodukt stattfinden
muss, ist es fur den Hersteller wichtig, dass auch alle verwendeten Ausgangs-
materialen geprift sind und den Anforderungen des Endproduktes entsprechen.

Bei der USP Class VI wird weiterhin noch im Detail untergruppiert nach
EP 3.1.9. Diese Unterkategorie gibt spezifische Priifungen an Silikonelastomeren
vor, wie zum Beispiel den Restgehalt an Peroxid.
Eine USP Class VI Zertifizierung bestatigt, dass das Schlauchseelenmaterial
erfolgreich die Prifungen gemaB USP Class VI bestanden hat.



Europaische Verordnung 1935/2004:

Die grundlegenden Anforderungen an Materialien und Gegenstande, die fur den
Kontakt mit Lebensmitteln bestimmt sind (nach Definition des LFGB1), sind in der
Rahmenverordnung (EU) Nr. 1935/2004 niedergelegt. Alle Lebensmittelbedarfs-
gegenstande haben grundsatzlich diesen allgemeinen Anforderungen zu entsprechen.
Sie sind nach ,guter Herstellungspraxis so herzustellen, dass sie unter den normalen
oder vorhersehbaren Verwendungsbedingungen keine Bestandteile auf Lebensmittel
in Mengen abgeben, die geeignet sind, die menschliche Gesundheit zu gefahrden
oder eine unvertretbare Veranderung der Zusammensetzung (...) oder eine
Beeintrachtigung der organoleptischen Eigenschaften der Lebensmittel herbeizu-
fihren® (Artikel 3 der Verordnung (EU) Nr. 1935/2004).

Die EU 1935/2004 bestatigt, dass das Schlauchmaterial den Anforderungen der

1935/2004 fir den Einsatz mit Lebensmitteln entspricht.

BfR XV. Silicone:

Die EG-Verordnungen basieren unter anderem auf Empfehlungen des Bundes-

institutes flr Risikoforschung (BfR). Hieraus ergeben sich auch weitergehende

Anforderungen an Materialien wie zum Beispiel Silikon (BfR XV.Silicone). Hier

werden spezifische Vorgaben fir die Ausgangsstoffe von Silikonen vorgegeben.
Diese Anforderung/Vorschrift gilt nur, wenn im Schlauch Silikone eingesetzt
werden.

3-A Sanitary Standard:

3-A Sanitary Standards Inc. (3-A SSI) ist eine unabhangige, gemeinnitzige
Gesellschaft in den USA zum Zwecke der Verbesserung des Hygiene-Designs
in der Lebensmittel-, Getranke- und Pharmaindustrie. Das 3-A-Symbol, verwaltet
von 3-A SSI, ist eine eingetragene Marke, die zur Identifizierung von Betriebsmitteln
dient, die den 3-A Sanitary Standards entsprechen. Diese Standards sind flir das
Design, die Herstellung und die Reinigungsmadglichkeiten von taglichem Lebens-
mittelzubehor definiert. Sie kommen zum Tragen, wenn dieses im Umgang, in der
Produktion und in der Verpackung von verzehrbaren Produkten mit hohen Hygiene-
anforderungen verwendet wird.
Diese Hygiene-Richtlinien entstanden durch gemeinsame Bemihungen von
Branchenexperten, Anlagenherstellern, Lebensmittel- und Getrankeproduzenten
sowie dem Aufsichtsamt fir Hygiene. Das Ziel von 3-A SSI ist der Schutz
verzehrbarer Konsumguter vor Kontamination, die Gewahrleistung der mechanischen
Reinigung aller Produktoberflachen sowie die einfache Demontage fiir die manuelle
Reinigung. Die 3-A-Richtlinien haben weltweite Anerkennung und Akzeptanz erlangt.
Die Umsetzung der Hygiene-Richtlinien fur Lebensmittelanwendungen ist bestatigt.

ISO 10993:

Die ISO 10993 beschreibt die wichtigsten Prifverfahren im Rahmen der biologischen

Beurteilung von Medizinprodukten hinsichtlich ihrer Zytotoxizitat. Diese bezeichnet

die Eigenschaft einer Substanz, eine lebende Zelle schadigen oder zerstéren zu kénnen.
Eine Bestatigung der ISO 10993 bescheinigt die Durchfiihrung der in der Norm
beschriebenen Prifverfahren.



8. PTFE-Bordel

Um Schlauchleitungen in Prozesse zu integrieren, werden i. d. R. Armaturen
eingesetzt. Die Verbindung der Armatur mit der Schlauchleitung kann durch
Einpressen oder Bdrdeln erreicht werden. Beim Bérdeln wird der PTFE-
Schlauch durch Erwarmung formbar gemacht. In diesem Zustand wird er
durch die Armatur oder Kupplung gezogen und entsprechend dem Anschluss-
ende gebdrdelt, d. h. dem Anschluss angepasst. Der Vorteil bei diesem
Verfahren ist, dass keine Totrdume im Ubergangsbereich von der Armatur zum
Schlauch entstehen, an denen sich Medienreste sammeln kénnten. Folglich
wird die héchstmogliche Reinheit in sensiblen Bereichen wie der Pharma- und
Lebensmittelindustrie gewahrleistet.

Weitere Vorteile

e Bedeckung der kompletten Dichtungsflache mit PTFE

e Totraumminimierung

e Antihaft-Wirkung

e Korrosionsbestandigkeit auch bei sehr aggressiven Medien wie Sauren
und Laugen, die sogar Edelstahl zersetzen

e nahezu unbegrenzte Schlauch-Lebensdauer

Eine groBe Anzahl an Armaturen ist bordelbar:
¢ Losflansch/Festflansch

e Hebelarm/Kamlok

e Milchrohr

e Tankwagen

e TriClamp

Die Funktion und Langlebigkeit der Bérdel Iasst sich bei Flanschen durch
Verwendung einer PTFE-Schutzkappe / eines Protektors noch weiter
verbessern.

Fur nicht direkt bordelbare Armaturen (z. B. SprunggréBen) kénnen PTFE-
Einsdtze verwendet werden.

Haufig kann beim Boérdeln nicht der volle Dichtleistendurchmesser abgedeckt
werden. Um eine gleichbleibend hohe Qualitat sicherzustellen, setzt Markert
daher auf einen automatisierten Bordelprozess, um die komplette Dichtleisten-
abdeckung zu garantieren (sogenannter Normbdrdel).

- Markert Normbardel !

Gebodrdelte
Milchrohrverschraubung

marktiibliche Bérdel

’hal“so ﬂe,\' {



9. Reinigungs- und Priifverfahren bei Schlauchleitungen in der Pharmazie

Schlauchleitungen missen in der Pharmazie grundsatzlich vor jedem Erstein-
satz gereinigt und geprift werden. Hierbei kommen folgende im Markt Ubliche
Verfahren zum Einsatz:

TOC Analyse (Total Organic Carbon):

Um den TOC (Total Organic Carbon = gesamter organischer Kohlenstoff) zu
bestimmen, gibt es verschiedene Methoden. Die am haufigsten genutzte ist
die Direkt- oder NPOC-Methode (Non Purgeable Organic Carbon = nicht aus-
blasbarer organischer Kohlenstoff). Bei dieser Bestimmung werden zunéachst
die anorganischen Kohlenstoffverbindungen eliminiert, wie Carbonate, Hydro-
gencarbonate und Kohlendioxid. Dazu wird die Wasserprobe mit einer Mineral-
sdure versetzt, z. B. Salzsaure. Die Carbonate und die Hydrogencarbonate
werden zu Kohlendioxid und Wasser umgewandelt und das Kohlendioxid mit-
tels eines Spiilgases aus der Probe vollsténdig entfernt. So ist die Bestimmung
des TOC schnell und einfach, sie dauert nur wenige Minuten. AuBerdem gibt es
keine langwierige Probenvorbereitung. Ferner erfasst die TOC-Analyse nicht
nur eine einzelne Verbindung, sondern eine Vielzahl an Komponenten. Damit
ist sie produktunabhangig und im hdchsten MaBe flexibel, sofern das Produkt
organische Verbindungen enthalt.

Lebensmittel sind in der Regel keine Reinstoffe, sondern setzen sich aus
verschiedensten organischen Komponenten, wie Kohlenhydraten, Fetten oder
Proteinen, zusammen. Zudem werden bei der TOC-Analyse neben dem
eigentlichen Produkt auch die zur Reinigung eingesetzten Tenside erfasst.

Bei der indirekten Beprobung wird nach der Reinigung ein letztes Mal mit
Wasser gesplilt. Dieses letzte Splilwasser (Final Rinse) wird anschlieBend
analysiert. Der Vorteil der Final-Rinse-Methode liegt in der Geschwindigkeit.
Das Wasser wird lediglich umgefllt und analysiert.

CIP (Cleaning in Place)

Cleaning in Place, auf Deutsch Reinigung vor Ort, bezeichnet ein Verfahren,
um Produktionsanlagen und Rohrleitungen zu reinigen. Die Anlage wird —
ohne vorherige Demontage — im Kreis- oder Durchlaufverfahren gereinigt.
Der Reinigungsprozess unterscheidet sich nach dem zu verarbeitenden
Produkt, beispielsweise Lebensmitteln, Bier oder Milchprodukten.
Ublicherweise beinhaltet Cleaning in Place folgende Schritte:

e Vorspillen mit Wasser, um grobe Verschmutzungen zu entfernen.

e Spulen der Anlage mit einer Lauge bzw. Reinigungsmittel

e Zwischenspuilen mit Wasser zum Ausspllen des Reinigungsmittels

e Spulen der Anlage mit einer Saure

e Klarspilen mit Wasser

e Optional: Desinfektion, etwa mittels Standdesinfektion: Anlage bleibt nach
Produktionsende, zum Beispiel Uber das Wochenende, mit Desinfektions-
mittel befullt.



SIP (Sterilization in Place)

Sterilization in Place, auf Deutsch Sterilisierung vor Ort, bezeichnet die
Sterilisierung von Produktionsanlagen ohne vorherige Demontage.
Ublicherweise erfolgt die Sterilisierung mittels HeiBdampf. SIP-Systeme
kommen in Bereichen zum Einsatz, in denen die Keimreduzierung eine
entscheidende Rolle spielt. Beispiele sind die Biotechnologie oder Nahrungs-
mittelindustrie. Die Sterilisierung erfolgt mit Dampf von 120 °C und 2 bar
Uber einen Zeitraum von etwa 60 bis 70 Minuten. Die Dauer variiert nach
Anwendungsgebiet und Anlagentyp.

Gammastrahlensterilisation

Hochenergetische Gammastrahlung bewirkt in jedem Material, auf das sie
trifft, eine Abspaltung von Elektronen (Ionisation). In lebenden Zellen fihrt
diese Abspaltung zur Beschadigung der DNS und anderer zellularer
Strukturen. Diese durch Photonen ausgel6sten Veranderungen auf mole-
kularer Ebene kdnnen zu einem Absterben oder zur Reproduktionsunfahigkeit
des Organismus fiihren.

Diese Wirkung ist besonders beim Abtdéten von Bakterien, Insekten oder
anderen Schadorganismen, die in oder auf einem Produkt vorhanden sein
kdnnen, von groBer Bedeutung.

Zu den allgemeinen Anwendungen im Bereich der Behandlung mittels
Gammastrahlung zéhlen die Sterilisation (Abtéten von Bakterien) von
medizinischen Produkten, die Reduzierung der mikrobiellen Belastung in
Lebensmitteln, Kosmetika und den jeweiligen Verpackungen sowie die
Schadlingsbekampfung bei landwirtschaftlichen Produkten.



10. Schlauchnennweiten und Leitfahigkeit

Je nach Volumenstrom muss die Schlauchleitung auf die passende Nennweite
ausgelegt werden. Markert bietet hier ein breites Nennweitenspektrum an.

DN 19 (3/4%)
DN 25 (1%)

DN 32 ( 11/4%)
DN 38 (11/2%)
DN 50 (2%)

Bei dem Einsatz von PTFE-Schlauchleitungen kann es zu elektrostatischen
Aufladungen kommen. Deshalb spielt die Leitfahigkeit der Schlauchleitung
eine wichtige Rolle. Um den PTFE-Liner leitfdhig zu machen, kann bei der
Herstellung der PTFE-Mischung Kohlenstoff beigemischt werden. Dadurch
entsteht ein leitfahiger schwarzer PTFE-Liner. Neben der Leitféahigkeit des
Liners kann ebenfalls die Leitfahigkeit des Deckenaufbaus relevant sein. Die
Nachfolgende Tabelle gibt eine Ubersicht tiber verschiedene Liner/Decken-
Varianten und die jeweilige Leitfahigkeitsklasse.

Elektrische Eigenschaften
Die Klassifizierung der PTFE-Schlauchleitungen erfolgt in 8 Kategorien:

Der elektrische Widerstand ist ein MaB daflir, wie stark ein Bauteil den Stromfluss hemmt.

Definition Elektrischer Widerstand

—n

- U]
Bauteil mit

Widerstand R



Wenn (ber einen Leiter die Spannung [U] gemessen wird und durch diesen Strom der Stromstarke [I]
flieBt, dann hat der Leiter einen elektrischen Widerstand [R] von [U] geteilt durch [I].

R = =

Spannungsabfall iiber dem Leiter/Bauteil U
Stromstéarke des flieBenden Stroms I

Die Einheit des elektrischen Widerstands ist das Ohm.

[R]=Q

Q Q k Q GQ

expotentielle dezimale dezimale dezimale

Darstellung Darstellung Darstellung Darstellung Darstellung
10° 1 0,001 0,000001 0,000000001
10! 10 0,010 0,000010 0,000000010
102 100 0,100 0,000100 0,000000100
103 1.000 1 0,001000 0,000001000
104 10.000 10 0,010000 0,000010000
10° 100.000 100 0,100000 0,000100000
106 1.000.000 1.000 1 0,001000000
107 10.000.000 10.000 10 0,010000000
108 100.000.000 100.000 100 0,100000000
10° 1.000.000.000 1.000.000 1.000 1




Klasse Eigenschaft

I Elektrisch isoliert

M Elektrisch verbunden

Q-L Ableitfahige Innenschicht (Liner)

Q-C Ableitfahige AuBenschicht (Cover)

Q-CL Ableitfahige Innen- und AuBenschicht (Cover+Liner)

M/Q-L Elektrisch verbunden + ableitfahige Innenschicht

M/Q-C Elektrisch verbunden + ableitfahige AuBenschicht

M/Q-CL Elektrisch verbunden + ableitféahige Innen- und AuBenschicht

Seele

Wendel

keine

Edelstahl

Edelstahl

Edelstahl

keine

Edelstahl

Edelstahl

keine

Edelstahl

Edelstahl

Druck-
trager

Zusatzl.
Decke

Edelstahl Edelstahl Edelstahl Edelstahl Polypro- Polypro- Polypro- Aramid Aramid Aramid
pylen pylen pylen
keine keine EPDM Silikon keine keine PE- keine keine PE-
Scheuer- Scheuer-
schutz schutz

Klassifi-
zierung

Seele

Wendel

PTFE-
schwarz

keine

PTFE-
schwarz

Edelstahl

PTFE-
schwarz

Edelstahl

PTFE-
schwarz

Edelstahl

PTFE-
schwarz

keine

PTFE-
schwarz

Edelstahl

M/Q-C

PTFE-
schwarz

Edelstahl

PTFE-
schwarz

keine

PTFE-
schwarz

Edelstahl

M/Q-C

PTFE-
schwarz

Edelstahl

Druck-
trager

Zusatzl.

Decke

Klassifi-
zierung

Edelstahl Edelstahl Edelstahl Edelstahl Polypro- Polypro- Polypro- Aramid Aramid Aramid
pylen pylen pylen
keine keine EPDM Silikon keine keine PE- keine keine PE=
Scheuer- Scheuer-
schutz schutz
M/Q-L M/Q-L M/Q-CL M/Q-L M/Q-CL M/Q-CL M/Q-CL M/Q-L M/Q-L M/Q-CL




11. Ansprechpartner

Sie haben Fragen zu den oben genannten Themen oder sind auf der Suche
nach einer Fachberatung fir den Bereich Schlauchleitungen und Armaturen?
Kommen Sie jederzeit auf unsere AuBendienstmitarbeiter zu.

Deutschland

Sonke Schmalfeld
+491718901704
s.schmalfeld@markert-group.com

Frank Siemering
+491703594801
f.siemering@markert-group.com

David Katholy ' Jan-Phillip Matthies
+491718901715 ‘ +491718901710
d.katholy@markert-group.com j.matthies@markert-group.com

Claus Mehner
+491758529810
c.mehner@markert-group.com

Export

Markus SimhandlI
+436645351600
m.simhandl@markert-group.com

Tobias Stoltz
+491718901709
t.stoltz@markert-group.com
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Anderungen nach dem jeweiligen technischen Stand ohne Ankiindigung vorbehalten. Dieses Dokument kann Markert Marsoflex GmbH

und soll nur unverbindlich beraten. Bei der Vielseitigkeit der Einbau und Betriebsbedingungen sowie der f

Anwendungs- und Verfahrenstechnik kann es nur als unverbindliche Richtlinie gelten und befreit nicht von Ein Unternehmen der Markert GrUpPe

der eigenen Priifung des von uns gelieferten Produktes auf seine Eignung fiir die beabsichtigten Verfahren Gadelander Str. 135 | 24539 Neumdinster

und Zwecke. Ein Gewéhrleistungsanspruch kann daher aus diesen Angaben nicht abgeleitet werden. P +49 4321 8701-0

Selbstverstandlich gewahrleisten wir die einwandfreie Qualitét unserer Produkte nach MaBgabe unserer info@markert-group.com | www.markert-group.com
allgemeinen Verkaufs- und Lieferbedingungen.



