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BioConnect nutzt vier Prazisionsradien, in die ein eng tolerierter 0-Ring oder
optional das metallische Dichtelement CleanLip eingelegt wird.

Dichtungsfreie
Verbindungen

Hygienische Rohrverbindungen vor dem Hintergrund

eines PFAS-Verbots

Fluorelastomere sind in Anlagen der Pharma-, Lebensmittel- und
Kosmetikindustrie gangige Dichtungswerkstoffe. Doch ob diese
langfristig verfiigbar sein werden, scheint angesichts des drohenden
PFAS-Verbots fraglich. Der Einsatz metallischer Dichtelemente oder
Verbindungssystem ohne zusatzliches Dichtelement bietet einen
zukunftssicheren Ausweg aus der Problematik.

luor-Kohlenwasserstoffe bilden die Grund-

lage flr viele technische Materialen—auch
flir besonders bestandige Elastomerdichtun-
gen. Doch per- und polyfluorierte Alkylsubstan-
zen (PFAS) sind in Verruf geraten: Die Chemika-
lien sind schwer abbaubar und kénnen
gesundheitsgefahrdend sein. Aufgrund ihrer
Umweltschadlichkeit wird die Verwendung von
Fluor-Kohlenwasserstoffen in der EU immer
weiter eingeschrankt. Die Europaische Chemi-
kalienagentur ECHA hat auf Anregung zahlrei-
cher Landerim Februar 2023 vorgeschlagen, die
Herstellung, Verwendung und das Inverkehr-
bringen von mehreren Tausend Fluoralkylsub-
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stanzen zu verbieten. Seit Marz 2023 laufen
offentliche Konsultationen, 2025 soll dann die
Europaische Kommission tber den Vorschlag
entscheiden. Auch wenn zuletzt im Oktober
2023 von einer Entscharfung dieser Verbotsvor-
schlage zu horen war, bleibt die Unsicherheit.
Und: Auch in den USA ist die Diskussion uber
die Einschrankung von PFAS bereits in vollem
Gang. Planer, Betreiber sowie der Anlagen- und
Maschinenbau suchen deshalb mit Hochdruck
nach Alternativen.

Rohrverbindungen sind neuralgische
Schnittstellen, die insbesondere vor dem Hin-
tergrund strengerer TA-Luft Grenzwerte und
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dem drohenden Aus fiir Fluorelastomere neu
bewertet werden miissen. Aber auch unabhan-
gig von diesen aktuellen Entwicklungen lohnt
sich die Suche nach Alternativen — vor allem
dann, wenn die Produkthygiene entscheidend
ist. Das giltinsbesondere in der Pharmaindus-
trie, in biotechnologischen Prozessen, der Le-
bensmittelindustrie oder der Kosmetikherstel-
lung.

Die sicherste Methode, Anlagenteile oder
Rohrleitungen miteinander zu verbinden, stel-
len Schweillverbindungen dar. Doch haufig
sind I6sbare Verbindungen notwendig. Diese
mussen eine ganze Reihe an Anforderungen
erfilllen: Sie sollen Auen-und Innenraum her-
metisch trennen. In der Regel kommen dazu
Dichtungen zum Einsatz. Und haufig wird bei
deren Anwendung unterschatzt, wie grof8 der
Einfluss von Rahmenbedingungen wie Kon-
struktion, Montagebedingungen sowie Alte-
rung auf die hygienischen Eigenschaften der
Verbindung ist, was im Folgenden am Beispiel
der verbreiteten Tri-Clamp-Verbindungen ge-
zeigt wird.

Kontaminationsgefahren an
Tri-Clamp-Verbindungen

Bei Tri-Clamp-Verbindungen wird zwischen
zwei symmetrisch geformten Clamp-Stutzen
mit Dichtungseinstich eine Elastomerdichtung
eingelegt. AnschlieRend werden die beiden
Stutzen lber einen Klemmmechanismus un-
definiert zusammengepresst. Hier besteht das
prinzipielle Problem, dass eine sichere Funktion
nur dann gewahrleistet wird, wenn die Dich-
tung mit einer definierten Kraft optimal ge-
presst wird. Diese Kraft wiederum hangt auch
vom Alter und vom Zustand der Dichtung ab.
Weil Tri-Clamp-Verbindungen keinen mecha-
nischen Anschlag haben, kann der Monteur be-
ziehungsweise Bediener das Anzugsmoment
nicht ausreichend kontrollieren.

Ist das Anzugsmoment zu hoch, wird die
Dichtung gequetscht, sodass ein Dichtungs-
wulst entsteht, der in den Rohrleitungsquer-
schnitt und damit in die Produktstromung hi-
neinragt. Am Wulst kann es dann zu einem
Stromungsabriss kommen. Hinter dem Wulst
entstehtein bewegungsarmer Bereich, in dem
Mikroorganismen anhaften kénnen. Dazu
kommt, dass die Leitung in der Folge selbst bei
vertikaler Anordnung nicht mehr komplett
selbstentleerend ist. Zudem besteht die Gefahr,
dass Teile des Dichtungswulsts von der Stro-
mung abgeschert werden — insbesondere
dann, wenn das zu férdernde Medium feste
Komponenten enthalt. Ist das Anzugsmoment
zu niedrig, liegt die Dichtung nicht vollstandig
an der Flanschflache auf. Dadurch kann es
einerseits zu Undichtigkeiten nach aulien kom-
men, andererseits entsteht zum Rohrinneren
hin ein Totraum, weil die Dichtung nicht eben
zur Rohrwand anliegt.
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zu hohes Anzugsmoment

Eine haufige Problemstellung sind porose
oder rissige Dichtungen: Nicht nur Alterung
setzt Elastomerdichtungen zu, sondern auch
hohe Temperaturen bei Sterilisationsvorgan-
gen (SIP) und aggressive Chemikalien. Bei der
Clean-in-Place-Reinigung werden haufig alka-
lische und saure Reinigungslésungen im Wech-
sel bei hohen Temperaturen verwendet. Mit der
Zeit verlieren Dichtungen, die mechanischen,
thermischen oder chemischen Belastungen
ausgesetzt sind, ihre Elastizitat. So kann es
dazu kommen, dass Keime von auen oder aus
Rissen im Elastomer in den Prozess einge-
schleppt werden.

Ein weiteres Problem bei Tri-Clamp-Verbin-
dungen ist der sogenannte Fahrstuhleffekt, der
entsteht, wenn sich Flansch- und Dichtungs-
materialien bei Aufheiz- und Abklhlvorgangen
unterschiedlich stark ausdehnen. So expan-
diert der Edelstahl-Flansch bei Sterilisations-
vorgangen deutlich schneller und starker als
die Elastomerdichtung. Ist der Sterilisationsvor-
gang beendet, bilden sich zwischen Dichtung
und Flansch Mikrospalte, weil sich der Stutzen
schneller abkiihlt und sich dabei zusammen-
zieht. Dadurch kdnnen Schmutz und Flissigkeit
eindringen. Beim Ruickstellen der Dichtung
drickt diese die kontaminierte Flussigkeit nach
innen —es entsteht ein Pump- oder Fahrstuhl-
effekt.

Keine Chance fiir
Kreuzkontamination

Umdie beschriebenen Problemfelder bei hygi-
enischen beziehungsweise Sterilverbindungen
zu adressieren, hat Neumo die Sterilverbindung
BioConnect entwickelt. Die Rohrverbindung
nutzt an der Dichtflache vier Prazisionsradien,
in die ein eng tolerierter O-Ring als Dichtele-
ment eingelegt wird. Die Dichtungsgeometrie
sorgt dafiir, dass der eingelegte O-Ring immer
exakt positioniert ist. Der Flansch ist so kon-
struiert, dass dessen beiden Enden mit einem
definierten Anschlag aufeinander liegen.

Zur Vermeidung der Ausdehnungs- bezie-
hungsweise Fahrstuhleffekte ist an der Riick-
seite des O-Ring-Einstichs eine Ausdehnungs-
kammer angeformt: Diese nimmt das Mehr-

Dichtungswaulst ragt
in das Rohrinnere

Dichtung

volumen des O-Rings auf, wenn sich dieser bei
Erwarmungausdehnt. Der eingesetzte O-Ring
ist in den Toleranzen fiir Durchmesser und
Schnurstarke eingeschrankt, sodass durch den
metallischen Anschlag eine prazise, reprodu-
zierbare Dichteinheit entsteht. So wird die
Montage komplett reproduzierbar und ein Ein-
sprung oder Riicksprung der Dichtung, wie er
bei Tri-Clamp-Verbindungen entstehen kann,
wird vermieden.

Eine ideale Erganzung zur Sterilverbindung
BioConnect ist das metallische Dichtelement
CleanLip. Dieses ersetzt die Elastomerdichtun-
gen und kann an vorhandenen BioConnect-
Flanschverbindungen nachgertistet werden.
CleanLip besteht aus dem Edelstahl-Werkstoff
1.4435/316L, der sich durch seine hohe thermi-
sche und chemische Bestandigkeit auszeich-
net. Die im Vergleich zu Elastomerdichtungen
viel hohere Standzeit und die dadurch sehr ge-
ringen Instandhaltungs- und Wartungskosten
flihren zu deutlichen Vorteilen bei den Lebens-
zykluskosten. CleanLip stellt somit insbesonde-
re auch flir Bestandsanlagen eine einfache und
kostengtinstige Losung dar, dem drohenden
PFAS-Verbot durch den Tausch des Dichtele-
ments entgegenzutreten.

Verbindungssystem ohne
zusatzliches Dichtelement

Die konsequente Fortentwicklung der metal-
lisch dichtenden Verbindung ist das Verbin-
dungssystem ConnectS. Dieses kommt ohne
zusatzliche Dichtelemente aus und ist damit
auch im Hinblick auf ein drohendes PFAS-Ver-
bot eine zukunftsgerichtete Option: Das Sys-

Anzugsmoment zu gering
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Wird die Tri-Clamp-Verbin-
dung zu stark angezogen,
entsteht ein Dichtungswulst,
hinter dem Mikroorganismen
anhaften konnen (links). Ist
das Anzugsmoment zu nied-
rig (rechts), entsteht ein Tot-
raum und es kann zu Undich-
tigkeiten kommen.

tem zeichnet sich durch seine hohe Bestandig-
keit gegenliber Laugen und Sauren aus. Weil
beide Flanschenden aus demselben Werkstoff
bestehen, gibt es in der Verbindung keine Ma-
terialien mit unterschiedlichen Ausdehnungs-
koeffizienten — dadurch bestehen in der An-
wendung keine thermischen Einschrankungen.
ConnectS besteht aus zwei extrem prazise
gearbeiteten Flanschhalften, bei denen die
Edelstahlflachen so miteinander verbunden
werden, dass die Flanschverbindung auch nach
mehrmaliger Montage und Demontage dicht
bleibt. Die Verbindung kann jederzeit gedffnet
und geschlossen werden, ohne dass die Funk-
tionalitat leidet. ConnectS wird gerne (iberall
dort eingesetzt, wo man eine Rohrverbindung
am besten "vergessen" will, etwa in zweischa-
ligen Decken, Wandanbindungen und an
schwer zuganglichen Stellen. Die metallisch
dichtende Verbindung ist als Flansch- und
Clampversion erhaltlich und autoklavierbar.
Zudem zeichnet sich das System im Einsatz
auch durch seine Flexibilitat im Hinblick auf Pro-
dukte und Einsatzbedingungen aus. Weil keine
Dichtungen verschleilen und regelmaRig ge-
tauscht werden mussen, sinkt nicht nur das Kon-
taminationsrisiko, sondern reduziert sich auch
der Wartungsaufwand, wodurch die Anlagen-
verfligbarkeit steigt. Damit ist es insbesondere
im regulierten Bereich moglich, die Validierung
des Herstellungsprozesses, der Reinigung und
der Sterilisation zu vereinfachen. Die Betriebs-
kosten sinken dadurch deutlich. AuRerdem ent-
fallt der Aufwand fiir die Beschaffung und Lage-
rungvon Ersatzdichtungen. wn
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Mit der Sterilverbindung
werden die gangigen Proble-
me, die bei der Abdichtung
von Tri-Clamp-Verbindun-
gen entstehen, vermieden.

kein Spalt

kein Eindringen
von Medien
moglich

maximaler
Anpressdruck an
kritischen Stellen
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