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Dieses Dokument (EN 16643:2016) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 218 „Gummi- und 
Kunststoffschläuche und -schlauchleitungen“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Februar 2017, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis Februar 2017 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 

Anhänge A, C, E, F, I und J sind normativ. Anhänge B, D, G, H und K sind informativ. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, 
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, 
Rumänien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, Ungarn, 
Vereinigtes Königreich und Zypern. 
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Dieses Dokument wurde erarbeitet, um annehmbare Mindestanforderungen für eine zufriedenstellende 
Leistung flexibler fluorkunststoffbeschichteter Nicht-Verbundschläuche und -schlauchleitungen mit 
verschiedenen Arten der Verstärkung für jede geförderte chemische Substanz zu geben. 
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Diese Europäische Norm legt Anforderungen an drei Typen von fluorkunststoffbeschichteten Nicht-
Verbundschläuchen und -schlauchleitungen mit gewellten oder glatten Innenschichten zum Fördern von 
flüssigen oder gasförmigen chemischen Stoffen fest; diese werden im Folgenden „geförderte Chemikalien“ 
genannt. Diese Schläuche und Schlauchleitungen können für pharmazeutische, biotechnologische und 
industrielle Anwendungen, wie in Abschnitt 5 detailliert beschrieben, verwendet werden. 

Die Schlauchleitungen sind für den Einsatz mit den geförderten Chemikalien im Temperaturbereich von 
70 °C bis 260 °C und bei einem Betriebsdruck bis zu 205 bar1) vorgesehen. 

ANMERKUNG 1 Diese Norm legt Sicherheitsanforderungen an diese Schläuche und Schlauchleitungen fest, um 
sicherzustellen, dass Anwender keinen Gefahren durch Brand oder Explosionen ausgesetzt werden und dass die Umwelt 
vor Verunreinigungen oder Schäden geschützt ist. 

ANMERKUNG 2 Andere Betriebsdrücke als die vorstehend genannten können mit dem Hersteller vereinbart werden, 
vorausgesetzt, dass die physikalischen Eigenschaften der für die Schlauchleitungen verwendeten Werkstoffe den 
Festlegungen in Abschnitt 8, die Leistungsanforderungen an Schläuche und Schlauchleitungen den Festlegungen in 
Abschnitt 9 und die elektrischen Eigenschaften der Schlauchleitungen den Festlegungen in Abschnitt 10 entsprechen. 

ANMERKUNG 3 Andere Durchmesser als die in dieser Norm angegebenen können mit dem Hersteller vereinbart 
werden, vorausgesetzt, dass die physikalischen Eigenschaften der für die Schlauchleitungen verwendeten Werkstoffe 
den Festlegungen in Abschnitt 8, die Leistungsanforderungen an Schläuche und Schlauchleitungen den Festlegungen in 
Abschnitt 9 und die elektrischen Eigenschaften der Schlauchleitungen den Festlegungen in Abschnitt 10 entsprechen. 

ANMERKUNG 4 Diese Norm gibt ebenfalls Hinweise für die Lagerung von Schlauchleitungen (Abschnitt 15). 

ANMERKUNG 5 Der Anwender wird auf Anhang G hinsichtlich des Betriebstemperaturbereichs hingewiesen, der 
durch die mit den Schläuchen und Schlauchleitungen zu fördernde(n) Chemikalie(n) beeinträchtigt werden kann. 

ANMERKUNG 6 Der Anwender wird auf Anhang G hinsichtlich der Auswahl der Werkstoffe für die Innenschicht, die 
Wendel (falls anwendbar), den elektrischen Verbindungsdraht (falls anwendbar), die Geflechtverstärkung und die 
Außenschicht (falls anwendbar) hingewiesen, bezogen auf die mit den Schläuchen und Schlauchleitungen zu 
fördernde(n) Chemikalie(n). 

 

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind für 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 
(einschließlich aller Änderungen). 

EN 10088-3:2014, 

EN ISO 1402,

EN ISO 4671, 

EN ISO 7233, 

EN ISO 8031:2009, 

                                                                 

1) 1 bar = 0,1 MPa. 
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EN ISO 8330, 

EN ISO 10619-1, 

EN ISO 12086-2, 

ISO 1817, 

 

Für die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach EN ISO 8330 und die folgenden Begriffe. 

ANMERKUNG In diesem Dokument wird das Wort „Armatur“ verwendet, das in einigen Fällen mit dem Wort 
„Kupplung“ austauschbar ist. 

Schlauchkonstruktion, bei der die unterschiedlichen Schichten in der Schlauchwand (z. B. Innenschicht, 
Geflechtverstärkung und Außenschicht) chemisch nicht miteinander verbunden sind 

Schlauchleitung, die so ausgeführt ist, dass sie elektrisch isolierend ist, z. B. > 108  je Schlauchleitung 
zwischen den Endarmaturen UND > 108  zwischen der Innenschicht und den Endarmaturen UND > 108  
zwischen der Außenschicht und den Endarmaturen 

 

Die für diese Anwendung vorgesehenen Schläuche und Schlauchleitungen sind entsprechend der 
Ausführung/Form der Fluorkunststoff-Innenschicht des Schlauchs in drei Typen einzuteilen: 

  Typ SE, Glattschlauch (außen glatt): die Innenschicht des Schlauchs ist innen und außen glatt (parallel), 
wird in diesem Dokument als Glattschlauch (außen glatt) bezeichnet. 

  Typ SC, Glattschlauch (außen gewellt): die Innenschicht des Schlauchs ist innen glatt und außen gewellt, 
wird in diesem Dokument als Glattschlauch (außen gewellt) bezeichnet. 

  Typ C, Wendel- oder Parallel-Wellschlauch: die Innenschicht des Schlauchs ist innen und außen gewellt, 
wobei die Wellen wendelförmig um die Achse der Innenschicht verlaufen. 

Schläuche und Schlauchleitungen für diese Anwendung sind in acht Klassen einzuteilen: 

  Klasse I: elektrisch isoliert (keine elektrische Verbindung UND keine ableitfähigen Schichten); 

  Klasse M: elektrisch verbunden ohne ableitfähige Innen- oder Außenschicht; 

  Klasse -L: ableitfähige Innenschicht ohne elektrische Verbindung; 

  Klasse -C: ableitfähige Außenschicht ohne elektrische Verbindung; 

  Klasse -CL: ableitfähige Innen- und Außenschicht ohne elektrische Verbindung; 

  Klasse M/ -L: elektrisch verbunden und ableitfähige Innenschicht; 

  Klasse M/ -C: elektrisch verbunden und ableitfähige Außenschicht; 

  Klasse M/ -CL: elektrisch verbunden und ableitfähige Innen- und Außenschicht. 
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Schlauchleitungen haben folgende Ausführungen: 

  Ausführung A: Konformität aller Bauteile der Schlauchleitung mit den Anforderungen der pharmazeu-
tischen und biotechnologischen Industrie; 

  Ausführung B: Konformität aller produktberührten Teile der Schlauchleitung mit den Anforderungen 
der pharmazeutischen und biotechnologischen Industrie; 

  Ausführung C: ausschließlich für industrielle Zwecke. 

 

 

Sämtliche Schlauchtypen, die durch diese Norm abgedeckt sind, müssen aus einer Fluorkunststoff-
Innenschicht (z. B. PTFE) und einer Geflechtverstärkung bestehen. Wahlweise darf eine Wendel zwischen die 
Innenschicht und die Geflechtverstärkung eingebaut werden, wenn die Innenschichtkonstruktion es zulässt, 
z. B. außen gewellte Innenschichten. Ist eine elektrische Verbindung zwischen den metallischen 
Endarmaturen bei Konstruktionen ohne Wendel und mit Kunststoff-Geflechtverstärkung erforderlich, 
können einzelne elektrische Verbindungsdrähte zwischen die Innenschicht und die Geflechtverstärkung 
eingebaut werden. Wahlweise kann eine Außenschicht oder eine andere Art äußerer Schicht hinzugefügt 
werden, um die Geflechtverstärkung zu schützen. 

 

Güte und Form der Innenschicht müssen einheitlich sein, und die Innenschicht muss frei von Porosität, 
Löchern, Fremdstoffeinschlüssen und anderen Mängeln sein, die den vorgesehenen Einsatz beeinträchtigen 
würden. 

Wenn die Innenschicht des Schlauchs elektrostatisch aufgeladen werden kann, muss eine ableitfähige 
Innenschicht verwendet werden. 

 

Die Wendel muss (falls anwendbar) um die Außenseite der Fluorkunststoff-Innenschicht gewickelt werden, 
um einen Kontakt mit dem geförderten Medium innerhalb des Schlauchs zu vermeiden. 

 

Die elektrischen Verbindungsdrähte müssen (falls anwendbar) um die Außenseite der Fluorkunststoff-
Innenschicht gewickelt werden, um einen Kontakt mit dem geförderten Medium innerhalb des Schlauchs zu 
vermeiden. Siehe Abschnitt 10.2 b). 

 

Die Verstärkung muss aus einem Geflecht aus geeigneten metallischen oder nichtmetallischen Werkstoffen 
bestehen. Mehrere Verstärkungsschichten einschließlich Kombinationen aus einzelnen metallischen und 
nichtmetallischen Schichten dürfen angewendet werden. 

ANMERKUNG Bei Niedrigdruckanwendungen könnten aus nur einer Schicht bestehende Schlauchleitungen (TO, 
en: Tube Only) eingesetzt werden. Hinsichtlich der Einzelheiten ist der Schlauchleitungshersteller zu konsultieren. 
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Die Außenschicht (falls anwendbar) kann eine durchgehende, flexible äußere Schicht (geprickt oder nicht 
geprickt) oder eine spiralförmige Draht- oder Kunststoffwendel sein und muss so ausgelegt sein, um 
mechanischer Beschädigung standzuhalten. Für die Beständigkeit gegen Umwelteinflüsse infolge von 
Witterungseinwirkungen und kurzzeitigen chemischen Beanspruchungen sollte eine durchgehende, flexible 
Außenschicht angewendet werden. 

Wenn die Außenschicht des Schlauchs elektrostatisch aufgeladen werden kann, muss eine ableitfähige 
Außenschicht verwendet werden. 

 

 

Der Innendurchmesser und der Mindest-Außendurchmesser der Schläuche, die Mindestdicke der Innen-
schicht, die Mindestdicke der Außenschicht (falls anwendbar), der Mindest-Biegeradius und die 
Vakuumfestigkeit (Fähigkeit, dem inneren Vakuum ohne Beschädigung zu widerstehen, wie in Tabelle 9 
festgelegt) müssen mit den Werten in Tabelle 1, Tabelle 3, Tabelle 5 oder Tabelle 6 (abhängig vom Typ der 
Innenschicht) übereinstimmen. Der Mindest-Biegeradius muss gleich oder kleiner als die Werte in Tabelle 1, 
Tabelle 3, Tabelle 5 oder Tabelle 6 (abhängig vom Typ der Innenschicht) sein. Die maximalen Betriebs-
drücke (MWP’s) müssen mindestens den in Tabelle 2, Tabelle 4 oder Tabelle 7 angegebenen Werten 
(abhängig vom Typ der Innenschicht) entsprechen. 

Typ C-Schläuche können Unterschiede in der Durchflussrate und Biegsamkeit bei einem gegebenen Nenn-
durchmesser aufweisen, und diese Unterschiede werden hauptsächlich durch den Innendurchmesser und 
die Form der Windungen beeinflusst. Um den Herstellern einen Rahmen zu bieten, die Biegsamkeit und die 
Durchflussraten auf einen gegebenen Nenndurchmesser zuzuschneiden, sind in Tabellen 5 und 6 Angaben 
für zwei Formen des Typ C-Schlauchs vorgesehen, die als Herstellungsverfahren 1 und 2 bezeichnet sind. 
Diese Herstellungsverfahren könnten patentrechtlich geschützt sein und werden daher in dieser Norm 
weder beschrieben noch festgelegt. Um bestimmte Daten zur Durchflussrate und Biegsamkeit zu erhalten, 
sollte der Schlauchhersteller konsultiert werden. 
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mm 

a

b

 mm mm  mm mm bar 

3,2 3,1  0,1 
Geflecht 

0,6 
- 5,3 

40 

–0,9 

Außenschicht 0,4 6,1 

5 4,7  0,2 
Geflecht 

0,6 
- 7 

60 
Außenschicht 0,4 7,8 

6,3 6,3  0,4 
Geflecht 

0,6 
- 8,4 

80 
Außenschicht 0,5 9,4 

8 8  0,6 
Geflecht 

0,6 
- 10 

100 
Außenschicht 0,5 11 

10 10  0,9 
Geflecht 

0,6 
- 11,7 

130 
Außenschicht 0,6 12,9 

13 13  1,1 
Geflecht 

0,7 
- 14,8 

170 
Außenschicht 0,6 16 

16 16  1,1 
Geflecht 

0,7 
- 18 

200 
Außenschicht 0,8 19,6 

19 19  1,2 
Geflecht 

0,7 
- 21,1 

230 
Außenschicht 0,8 22,7 

25 25  1,2 
Geflecht 

0,9 
- 27,6 

320 
Außenschicht 0,8 29,2 

a Der Mindest-Außendurchmesser wird angegeben unter der Annahme einer Schicht der Geflechtverstärkung aus 
nichtrostendem Stahl bei angegebener Mindestdicke der Innenschicht, mit oder ohne die Außenschicht. Bei 
Geflechtverstärkung aus anderen Werkstoffen und/oder mehreren Schichten und/oder bei einer dickeren Innenschicht ist der 
Schlauchhersteller hinsichtlich des Außendurchmessers und der Grenzabmaße zu konsultieren. 

b Die Widerstandsfähigkeit gegenüber dem festgelegten inneren Vakuum muss den in Tabelle 9 festgelegten Anforderungen 
entsprechen. Hinsichtlich der Vakuumfestigkeit bei höheren Temperaturen ist der Schlauchhersteller zu konsultieren. 
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a

bar bar 

3,2 205 150 

5 190 135 

6,3 170 120 

8 150 105 

10 130 90 

13 100 70 

16 80 55 

19 60 40 

25 35 25 

a Unter der Annahme einer Schicht der Geflechtverstärkung. Bei Geflechtverstärkung aus anderen Werkstoffen oder mehreren 
Schichten ist der Schlauchhersteller hinsichtlich des maximalen Betriebsdrucks zu konsultieren. 
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mm

b
c

a
 mm mm  mm mm bar 

6,3 6,6 

 0,4 

Geflecht 
0,9 

- 9,1 
19 

–0,9 

Außenschicht 0,7 10,5 

8 7,8 
Geflecht 

0,9 
- 10,2 

19 
Außenschicht 0,7 11,6 

10 9,7  0,5 
Geflecht 

1,0 
- 12,6 

25 
Außenschicht 1,1 14,8 

13 13,1 

 0,7 

Geflecht 
1,2 

- 16,4 
60 

Außenschicht 1,1 18,6 

16 16,2 
Geflecht 

1,6 
- 20,3 

60 
Außenschicht 1,4 23,1 

19 19,3 
Geflecht 

1,6 
- 23,8 

60 
Außenschicht 1,4 26,2 

22 22,1 
Geflecht 

1,7 
- 27,5 

60 
Außenschicht 1,6 30,7 

25 25,7 
Geflecht 

1,7 
- 30,8 

100 
Außenschicht 1,6 34,0 

32 32,2 
Geflecht 

2,2 
- 38,0 

135 
Außenschicht 1,6 41,2 

35 34,8 
Geflecht 

2,4 
- 42,3 

135 
Außenschicht 2,0 46,3 

38 38,5 

 0,8 

Geflecht 
2,6 

- 46,2 
170 

Außenschicht 2,0 50,2 

48 47,4 
Geflecht 

3,1 
- 56,4 

190 
Außenschicht 2,0 60,4 

50 51,1  0,9 
Geflecht 

3,3 
- 60,3 

210 
Außenschicht 2,0 64,3 

a Die Innenschichtdicke wird zwischen der Innenseite der glatten Innenschicht und dem Außendurchmesser der Wellen 
gemessen. Die zwischen den äußeren Wellen gemessene Innenschichtdicke wird geringer als die oben angegebene sein. 

b Der Mindest-Außendurchmesser wird angegeben unter der Annahme einer Schicht der Geflechtverstärkung aus 
nichtrostendem Stahl bei angegebener Mindestdicke der Innenschicht, mit oder ohne die Außenschicht. Bei Geflecht-
verstärkung aus anderen Werkstoffen und/oder mehreren Schichten und/oder bei einer dickeren Innenschicht ist der 
Schlauchhersteller hinsichtlich des Außendurchmessers und der Grenzabmaße zu konsultieren. 

c Die Widerstandsfähigkeit gegenüber dem festgelegten inneren Vakuum muss den in Tabellen 9 festgelegten Anforderungen 
entsprechen. Hinsichtlich der Vakuumfestigkeit bei höheren Temperaturen ist der Schlauchhersteller zu konsultieren. 
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