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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuss NA 104-02-01 AA ,Schlauchleitungen® im Normenausschuss
Tankanlagen (NA Tank) erarbeitet.

DIN 26055 Schlauchleitungen fiir den Einsatz in der pharmazeutischen und biotechnischen Industrie mit
Schlduchen aus nichtmetallischen Werkstoffen besteht aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Schlduche aus PTFE und Derivaten
— Teil 2: Schlduche aus Siliconkautschuk

— Teil 3: Schlduche aus Elastomeren mit oder ohne Liner
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fur Schlauchleitungen der Typen D und SD mit Schlauchen aus Elastomeren und
Kunststoffen fur die Férderung von gasférmigen, dampfformigen, flissigen oder pulverférmigen Stoffen in der
pharmazeutischen und biotechnischen Industrie. Sie legt die Klassifizierung, Werkstoffe, Herstellung,
Anforderungen und die Priifung von Schlauchleitungen sowie deren Qualitatsiiberwachung fest.

Die Schlauchleitungen sind fir den Einsatz mit den Stoffen im Temperaturbereich von —30 °C bis +100 °C in
Abhangigkeit vom Medium und bei einem Betriebsdruck von —0,9 bar (Vakuum) bis 10 bar (siehe Tabellen 2
und 3) vorgesehen. Fir Schlduche mit Inlinern aus PTFE und Derivaten sind Temperaturen von —-30 °C bis
+140 °C zulassig.

ANMERKUNG Der sichere Einsatz von Schlauchleitungen wird auch in der Informationsschrift der Berufsge-
nossenschaft der chemischen Industrie (BGI 572) beschrieben.

Schlauchleitungen nach dieser Norm werden in zwei Ausfihrungen A und B eingeteilt (siehe 3.3).
Es wird darauf hingewiesen, dass bei bestimmten Einsatzfallen die zutreffenden gesetzlichen Regelungen

z. B. das Wasserhaushaltsgesetz (WHG), die Druckgeraterichtlinie 97/23/EG (DGRL) oder das Arzneimittel-
gesetz einzuhalten sind.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fUr die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

DIN 11864-1, Armaturen aus nichtrostendem Stahl flir Aseptik, Chemie und Pharmazie — Teil 1: Aseptik-
Rohrverschraubung, Normalausfiihrung

DIN 11864-2, Armaturen aus nichtrostendem Stahl fiir Aseptik, Chemie und Pharmazie — Teil 2: Aseptik-
Flanschverbindung, Normalausfiihrung

DIN 11864-3, Armaturen aus nichtrostendem Stahl fiir Aseptik, Chemie und Pharmazie — Teil 3: Aseptik-
Klemmverbindung, Normalausfiihrung

DIN 32676, Armaturen fiir Lebensmittel, Chemie und Pharmazie — Klemmverbindungen fiir Rohre aus
nichtrostendem Stahl — Ausflihrung zum Anschweil3en

DIN EN 1092-1, Flansche und ihre Verbindungen — Runde Flansche fiir Rohre, Armaturen, Formstiicke und
Zubehdr — Teil 1: Stahlflansche, nach PN bezeichnet

DIN EN 10204, Metallische Erzeugnisse — Arten von Priifbescheinigungen
DIN EN 11866, Rohre aus nichtrostendem Stahl fiir Aseptik, Chemie und Pharmazie — Mal3e

DIN EN 12115, Gummi- und Kunststoffschlduche und -schlauchleitungen fiir fliissige oder gasférmige
Chemikalien — Spezifikation

DIN EN 12351, Industriearmaturen — Schutzkappen fiir Armaturen mit Flanschanschluss

DIN EN ISO 7326, Gummi- und Kunststoffschlduche — Bestimmung der Ozonbesténdigkeit unter statischen
Bedingungen

DIN EN ISO 291, Kunststoffe — Normalklimate fiir Konditionierung und Priifung
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DIN EN ISO 1402, Gummi- und Kunststoffschlduche und -schlauchleitungen — Hydrostatische Priifung
DIN EN ISO 1746, Gummi- oder Kunststoffschlduche mit und ohne Einlage — Biegepriifungen

DIN ISO EN 4671, Gummi- und Kunststoffschlduche und -schlauchleitungen — Verfahren zur Messung der
MaBe

DIN EN ISO 4672, Gummi und Kunststoffschlduche — Biegepriifungen bei einer Temperatur unterhalb der
Umgebungstemperatur

DIN EN ISO 5817, SchweiBen — Schmelzschweillverbindungen an Stahl, Nickel, Titan und deren
Legierungen (ohne StrahlschweilBen) — Bewertungsgruppen von UnregelméBligkeiten

DIN EN ISO 7233, Gummi- und Kunststoffschlduche und -schlauchleitungen — Bestimmung der Vakuumbe-
sténdigkeit

DIN EN ISO 8031, Gummi- und Kunststoffschlduche und -schlauchleitungen — Bestimmung des elektrischen
Widerstandes

DIN EN ISO 8033, Gummi- und Kunststoffschlduche — Bestimmung der Haftung zwischen den einzelnen
Schichten

E DIN EN ISO 10993-5, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Priifungen auf in- vitro-
Zytotoxizitat

DIN ISO 1817, Elastomere — Bestimmung des Verhaltens gegentliber Fliissigkeiten

ISO 37, Rubber, vulcanized or thermoplastic — Determination of tensile stress-strain properties

ISO 188, Rubber, vulcanized or thermoplastic — Accelerated ageing and heat resistance tests

TRBS 2153:2009-021), Vermeidung von Ziindgefahren infolge elektrostatischer Aufladungen

CLC/TR 50404, Electrostatics — Code of practice for the avoidance of hazards due to static electricity
WHG?2), Gesetz zur Ordnung des Wasserhaushalts (Wasserhaushaltsgesetz — WHG)

Richtlinie 97/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. Mai 1997 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Druckgeréte®

1) Zu beziehen durch: Beuth Verlag GmbH, 10772 Berlin.
2) Nachgewiesen in der DITR-Datenbank der Software-GmbH, zu beziehen bei: Beuth Verlag GmbH, 10772 Berlin.
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3 Kilassifizierungen und Einsatzbedingungen

3.1 Schlauchtypen

Der konstruktive Aufbau von Schlauchleitungen nach dieser Norm kann aufgrund der betrieblichen
Anforderungen und herstellungsbedingt sehr unterschiedlich ausfallen. Eine Auswahl von maoglichen
Schlauchtypen/-konstruktionen ist in Tabelle 1 aufgeflhrt. Sofern die Anforderungen nach dieser Norm erfullt
sind, ist auch der Einsatz von Schlduchen nach DIN EN 12115 zul&ssig.

Tabelle 1 — Schlauchtypen

Typ Aufbau Einsatzgrenzen/Betriebsdaten

D2 Elastomerschlauch mit oder ohne Kunststoffinliner
und einem oder mehreren Drucktragern.

iehe Tabellen 2 und 3
SDb Elastomerschlauch mit oder ohne Kunststoffinliner siehe Tabefien 2 un

und einem oder mehreren Drucktragern, die
genug Formstabilitat fir Saugeinsatz bieten bzw.
mit einem oder mehreren integrierten Wendeln.

@ D ist ein Druckschlauch.

b sDistein Saug-/Druckschlauch.

Schlauchleitungen nach dieser Norm missen bei mindestens 130 °C iber mindestens 30 min autoklavierbar
(Dampfsterilisation) sein.

Andere Drlcke und Temperaturen als die im Anwendungsbereich genannten kdnnen zwischen Hersteller und
Anwender vereinbart werden.

3.2 Schlauchklassen

Schlauche und Schlauchleitungen fur diesen Einsatz sind in vier Klassen einzuteilen:
— Klasse M: elektrisch verbunden;
— Klasse Q: elektrisch leitfahig;

— Klasse M/T: elektrisch verbunden und mit einem elektrischen Durchgangswiderstand durch die
Schlauchwand von nicht mehr als 109 Q;

— Klasse Q/T: elektrisch leitfahig und mit einem elektrischen Durchgangswiderstand durch die
Schlauchwand von nicht mehr als 109 Q.

3.3 Ausfiuhrungen der Schlauchleitungen
Schlauchleitungen nach dieser Norm werden in zwei Ausfiihrungen eingeteilt:
— Ausfiihrung A: FDA-Konformitat aller Bauteile der Schlauchleitung;

— Ausfiuhrung B: FDA-Konformitat aller produktberthrten Teile der Schlauchleitung.
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4 MaRe

4.1 Innendurchmesser, Mindestdicke der Innenschicht, Biegeradien

Die Innendurchmesser der Schlauche missen, abhangig vom Typ, mit den Werten in den Tabellen 2 und 3
Ubereinstimmen; die Mindestdicke der Innenschicht muss, abhangig vom Typ, mit den Werten in den
Tabellen 2 und 3 Ubereinstimmen; der kleinste Biegeradius muss, abhangig vom Typ, mit den Werten in den
Tabellen 2 und 3 lbereinstimmen.

Tabelle 2 — MaRe?3) Biegeradien fiir Schlauchtyp D

Innendurchmesser | AuBendurchmesser Mindestdicke Kleinster | /-1 um-
Nenn- Biege- s
duren- mm mm mm radius stabilitat
messer Nenn- Grenz- Nenn- Grenz- Innen- Aulen- mmb bar
male abmalle malie abmalRe | schicht? schicht
13 13,0 23,0 90
16 16 26,0 100 -0,5
19 19,0 31,0 125
+0,5 +1,0 20 1,6
25 25,0 37,0 150
32 32,0 44,0 175 -0,4
38 38,0 51,0 225
50 50,0 66,0 275
+0,7 -0,3
51 51,0 67,0 275
63 63,0 79,0 +1,2 300
75 75,0 91,0 20 2,0 350¢
76 76,0 +0,8 92,0 350¢ —
100 100,0 116,0 450¢
+1,6
101,5 101,5 118,0 450¢
a Die MaRe fir die Mindestdicke der Innenschicht gelten nicht bei Schlduchen aus den Werkstoffen PE-X/UPE und
Fluor-Kunststoffen. Die Dicke dieser Werkstoffe muss mindestens 0,4 mm sein.
b Die angegebenen Biegeradien gelten nicht bei Schlduchen aus den Werkstoffen PE-X/UPE und Fluor-Kunststoffen; sie missen in
diesem Fall 1,5-mal so grof} sein.
¢ Gilt nur fir Betrieb bei mindestens 1 bar, sonst knickt der Schlauch ein.

3) Andere Mal3e sind zwischen Anwender und Hersteller zu vereinbaren.
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