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Informacje o produkcie, adaptacja do procesu EPA PHARMA I

System do zabudowy PHARMadapt EPA  Zzawee

Zakres zastosowania / przeznaczenie EPA-18 z sygnalizatorem stanow
granicznych

- Aseptyczne potgczenie z procesem do zastosowah w farmacji i biotechnologii

- Potaczenie z procesem czujnikéw, szczegélnie w rurach o bardzo
niewielkiej srednicy

- Przystosowane do mediéw z przewodnictwem elektrycznym i bez niego
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- System do zabudowy czujnikéw do monitoringu procesu, np. stanéw granicz- W\ E

nych i monitoringu temperatury w WFl woda
- Przetwarzanie wody i sciekéw

Higieniczne wzornictwo / przytacze procesowe

- System do zabudowy Negele PHARMadapt pozwala osiggngc¢ higieniczng i tatwa
w sterylizacji sytuacje montazowa

- Dostepne s3 wersje zgodne z normg 3-A 74-

- tatwy demontaz przy czyszczeniu i kalibracji dzieki systemowi zaciskowemu

- Strefa martwa i bezszczelinowy system montazu

- System uszczelnien z tatwo wymienng uszczelka elastomerowg (EPDM)

- Mozliwe czyszczenie CIP/SIP do 150 °C (302 °F) (w zaleznosci od czujnikow)

- Wszystkie materiaty, majgce kontakt z produktem s3 zgodne z wymogami FDA

Cechy szczegélne / zalety

- Prosty i szybki montaz z zastosowaniem spawalni orbitalnej System montazu EPA-18

- Od srednicy rury DN10

- Niezaleznie od Srednicy rury wymagane tylko dwa rozmiary dla przytgcza czujnika

- Punkt pomiarowy ze zintegrowanym monitoringiem nieszczelnosci

- Czujniki Negele i system zabudowy ze zdefiniowanymi wstepnie, dostosowany-
mi do siebie dtugosciami montazu

- Certyfikat materiatowy 3.1 objety zakresem dostawy

Opcje / akcesoria

- Ré6zne normy dla rur (DIN 11866, ISO 1127, ASME BPE) dostepne

- Chropowatos¢ powierzchni R; mozliwe < 0,6 pm i 0,4 pm, wraz z certyfikatem

- Zawartosc ferrytu delta < 0,5 % i norma Bazylea ll

- Zgodnos¢ z 3-A przy Srednicy rury = DN25, 1SO20, ASME1"

- Oznaczenia indywidualne klienta, tabliczka z numerem TAG ze stali
nierdzewnej

Schemat zasady uszczelnienia PHARMadapt EPA

otwarty zamkniety



I PHARMA Dane techniczne | rysunki wymiarowe

Dane techniczne punktéw pomiarowych i adapteréw

DIN 11866 seria A
DIN 11866 seria B, 1ISO 1127
DIN 11866 seria C, tuba zew.

Normadla rur

Materiat Tuleja zanurzeniowa Stal nierdzewna 1.4435 (AISI 316L) z certyfikatem 3.1
Rura Stal nierdzewna 1.4435 (AISI 316L) z certyfikatem 3.1
Rura Stal nierdzewna 1.4404 (AIS| 316L) z zawartoscig siarki
wedtug ASME BPE 2009, tabela DT-3
(tylko do opcji zaméwienia ,,S")
Powierzchnia Kontakt z produktem R; < 0,8 um (nie dotyczy obszaru spawanego)
Polerowanie elektryczne
Opcjonalnie R3 0,6 ym, R, £0,4 pm
Ferryt delta DF Standard < 1,0 % (spoina < 3 %)
Opcja < 0,5 % (spoina < 3 %)
Norma Bazylea&nbspi;ll BN II
Zawartosc siarki na kon- Standard maks. 0,030%
cach rury Wedtug ASME min. 0,005%, maks. 0,017%

Srednica patrz ponizsze tabele

Dla rur DN10...DN40O
Dla rur DN50...

EPA-8
EPA-18

Tolerancje +0,3 mm, dtugos¢: £1,0 mm

+0,5 mm, dtugosé: £1,0 mm

Zakonczenie czujnika SRC-05 pierscien zaciskowy DN10...20

SRC-10 pierscien zaciskowy DN25...40

Zasada uszczelnienia Pierscien uszczelniajacy EPDM, na liscie FDA, klasa USP VI

Cisnienie robocze maks. 10 bar

Informacja A
Specyfikacja techniczna elementéw rurowych, jezeli nie wskazano inaczej, jest zgodna z DIN 11866. Dane dotyczace
ferrytu delta sg aktualne w momencie dostawy. Obrébka mechaniczna po dostawie moze podwyzszy¢ wartosci ferrytu
delta. Wykonania charakterystyczne dla klienta dostepne s3 na zyczenie.

System montazu EPA-18 System montazu EPA-8
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Tabele wymiarowe PHARMadapt EPA-8 PHARMA I

DIN 11866 seria A (®: Zgodny z przepisami 3-A)

Typ DN L [mm] Rura D x w[mm] przystosowane do

EPA-8/A/ 10 10 70 13x1,5 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 10
EPA-8/A/ 15 15 70 19x1,5 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 10
EPA-8/A/25® 25 100 29x1,5 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 25
EPA-8/A/32® 32 110 35x 1,5 NCS-6xP, TSxP / EO8 / .../ 25
EPA-8/A/ 40 ® 40 120 41x%x1,5 NCS-6xP, TSxP / E08/ .../ 25
EPA-8/A/50 ® 50 160 53x1,5 NCS-6xP, TSxP / EO8 / ... / 25
EPA-8/A/ 65 ® 65 210 70x%2,0 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 50
EPA-8/A/80® 80 260 85x2,0 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 50
EPA-8/A/ 100 ® 100 310 104x2,0 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 50

DIN 11866 seria B /1S0 1127 (®: Zgodny z przepisami 3-A)

Typ DN L [mm] Rura D x w [mm] przystosowane do

EPA-8/B/8 ISO8 64 13,5%1,6 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 10
EPA-8/B/ 10 SO10 68 17,2x1,6 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 10
EPA-8/B/ 15 ISO15 72 21,3x1,6 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 10
EPA-8/B/20 ® [SO20 110 269x1,6 NCS-6xP, TSxP /E08 / .../ 10
EPA-8/B/25® 1SO25 120 33,7%2,0 NCS-6xP, TSxP / EO8 / .../ 25
EPA-8/B/32 ® I1SO32 130 42,4x2,0 NCS-6xP, TSxP / E08/ .../ 25
EPA-8/B/ 40 ® 1SO40 130 48,3x2,0 NCS-6xP, TSxP / EO8 / .../ 25
EPA-8/B/50 ® ISO50 180 60,3 x2,0 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 25
EPA-8/B/ 65 ® ISO65 220 76,1x2,0 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 50
EPA-8/B/80 ® ISO80 260 889x2,3 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 50

DIN 11866 seria C/ tuba zew. / wymiary wedtug ASME BPE (®: Zgodny z przepisami 3-A)

Typ DN L [mm] Rura D x w [mm] przystosowane do

EPA-8/C/1/2" 1/2" 95,2 12,7 x 1,65 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 10
EPA-8/C/3/4" 3/4" 102 19,05 x 1,65 NCS-6xP, TSxP / EO8 / .../ 10
EPA-8/C/1"® 1" 108 25,4 % 1,65 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 10
EPA-8/C/ 14" ® 19" 120,5 38,1x 1,65 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 25
EPA-8/C/2"® 2" 146 50,8 x 1,65 NCS-6xP, TSxP / E0O8 / .../ 25
EPA-8/C/2%2" ® 25" 160 63,5x 1,65 NCS-6xP, TSxP /E08/ .../ 50
EPA-8/C/3"® 3" 170 76,2 x 1,65 NCS-6xP, TSxP / E08 / .../ 50

EPA-8/C/4"® 4" 210 101,6 x 2,11 NCS-6xP, TSxP / E08/ .../ 50



I PHARMA Tabele wymiarowe PHARMadapt EPA-18

DIN 11866 seria A (®: Zgodny z przepisami 3-A)

Typ DN L [mm] Rura D x w [mm] przystosowane do

EPA-18/A/25 ® 25 100 29x1,5 NCS-8xP, TSxP / E18/ .../ 20
EPA-18/A/32 ® 32 110 35x 1,5 NCS-8xP, TSxP /E18/ .../ 20
EPA-18/A/ 40 ® 40 120 41x1,5 NCS-8xP, TSxP /E18 / .../ 20
EPA-18 /A/50 ® 50 160 53x1,5 NCS-8xP, TSxP /E18/ .../ 20
EPA-18/A/65 ® 65 210 70x2,0 NCS-8xP, TSxP /E18/ .../ 50
EPA-18/A/80 ® 80 260 85x%x2,0 NCS-8xP, TSxP /E18/.../ 50
EPA-18/A/ 100 ® 100 310 104 % 2,0 NCS-8xP, TSxP /E18/ .../ 50

DIN 11866 seria B/1S0 1127 (®: Zgodny z przepisami 3-A)

Typ DN L [mm] Rura D x w [mm] przystosowane do

EPA-18/B/20 ® ISO20 110 269x1,6 NCS-8xP, TSxP / E18 /.../ 20
EPA-18/B/25 ® ISO25 120 33,7x2,0 NCS-8xP, TSxP / E18/ .../ 20
EPA-18/B/32 ® 1SO32 130 42,4x2,0 NCS-8xP, TSxP /E18/ .../ 20
EPA-18/B/ 40 ® 1SO040 130 48,3%2,0 NCS-8xP, TSxP / E18 / .../ 20
EPA-18/B/50 ® ISO50 180 60,3 x2,0 NCS-8xP, TSxP / E18/ .../ 20
EPA-18/B/65 ® 1ISO65 220 76,1%x2,0 NCS-8xP, TSxP / E18 /.../ 50
EPA-18/B/80 ® 1ISO80 260 889x2,3 NCS-8xP, TSxP / E18/ .../ 50

DIN 11866 seria C / tuba zew. / wymiary wedtug ASME BPE (®: Zgodny z przepisami 3-A)

Typ DN L [mm] Rura D x w [mm] przystosowane do
EPA-18/C/1"® 1" 108 25,4x1,65 NCS-8xP, TSxP / E18/ .../ 20
EPA-18/C/ 12" ® 19" 120,5 38,1x1,65 NCS-8xP, TSxP /E18/ .../ 20
EPA-18/C/2" ® 2" 146 50,8 x 1,65 NCS-8xP, TSxP /E18/ .../ 20
EPA-18/C/2%:" ® 25" 160 63,5 x 1,65 NCS-8xP, TSxP / E18/ .../ 50
EPA-18/C/3" ® 3" 170 76,2 x 1,65 NCS-8xP, TSxP /E18 / .../ 50
EPA-18/C/ 4" ® 4" 210 101,6 x 2,11 NCS-8xP, TSxP /E18/ .../ 50
Oznaczanie punktu pomiarowego Oznaczenie rury

Rury oznakowane s3 nastepujgcymi danymi:

- Materiat, polerowanie elektryczne Negele 1.4435 ep

- Wymiary rur SR

- Numer partii rury, numer seryjny Hue.Ch.812303

- Numer partii tulei napawanej 4735

Napawane tuleje sg dodatkowo oznakowane nastepujacymi
danymi:

- Materiat Przvktad obi | .
- Numer partii dla tulei napawanej rzyktad opisu opakowama

Wszystkie oznaczenia nanoszone s3 na metale w procesie TYP.:ESP-G-ASME-G 1,5"

druku igtowego. Teilekennzeichen: 2EW 611
Modernisierung H84,
Warenann. Baufeld, G74, Halle 1

Opis opakowania charakterystyczny dla klienta Inhalt: 10 Stiick

Opis opakowania charakterystyczny dla klienta



Certyfikaty

PHARMA ||

Chropowatosc powierzchni

Aby méc zapewnic sterylnos¢ produkcji, powierzchnia, szczegélnie w odniesieniu
do mikrostruktury, musi by¢ gtadka i zamknieta. Nalezy unikac¢ naktadajgcych

sie obszaréw lub podwojen materiatu ze wzgledu na powstajgce strefy martwe.
Obszary te s trudne, albo wrecz niemozliwe do czyszczenia, a tym samym staja
sie idealnym miejscem rozwoju zarodkéw i bakterii.

Ponadto nalezy utrzymywac na mozliwie niskim poziomie rozciggliwos¢ (réwniez
pod wzgledem wysokoscil), aby zminimalizowa¢ wptyw powierzchni majgcych
kontakt z produktem. Powierzchnie takie mozna uzyska¢ poprzez polerowanie
elektryczne. Standardowo w sektorze farmaceutycznym, cho¢ nie tylko jakos¢ po-
wierzchni podawana jest za pomoca tzw. chropowatosci R,. Standardowo dla po-
wierzchni wartos¢ chropowatosci R; wynosi < 0,8 pm, w specjalnych przypadkach
réwniez R, < 0,6 pm a nawet R, < 0,4 pm. Wszystkie takie jakosci mozna osiggnac
stosujac odpowiednie gatunki stali w obrébce skrawaniem i odpowiednio dtugie
polerowanie elektryczne. R, To Srednia arytmetyczna wszystkich wzniesien na
powierzchniy powyzej pewnego odcinka pomiarowego L w kierunku x.

Ferryt delta

Im wyzsza zawartosc¢ ferrytu delta (DF), tym wiecej faz magnetycznych w struk-
turze austenitycznej. Fazy te powstajg poprzez wytwarzanie sie ciepta, np. przy
spawaniu lub toczeniu. Powstajacy przy tym martenzyt odksztatceniowy powo-
duje zwiekszong podatnos¢ elementu na korozje, a tym samym jest niepozadany.
Zgodnie znorm3 DIN 11866, tabela B.1 wystepuja trzy klasy DF:

- Klasa 1: < 3,0% ferrytu delta w stanie dostawy
- Klasa 2: < 1,0% ferrytu delta w stanie dostawy
- Klasa 3: < 0,5% ferrytu delta w stanie dostawy

Aby méc osiagnac€ klasy 2 i 3, rury, przed dostawg, musza by¢ ogélnie ,rozzarzo-
ne”. Temperatura rozzarzania zalezy od materiatu i wynosi od 1020°C do 1150°C.
Stal nierdzewna 1.4435 ma w stosunku do 1.4404 zmniejszong zawartos¢ ferrytu
delta, znacznie ponizej 1%. Stopien zwiekszenia tej zawartosci poprzez procesy
spawania mozna zminimalizowac przy zastosowaniu odpowiednich materiatéw
spawalniczych, gazu ochronnego oraz prawidtowego natezenia pradu, tak ze
zawartos¢ ferrytu delta pozostanie na poziomie przynajmniej ponizej 3%.

Jezeli dla catego elementu wymagana jest zawartos¢ ferrytu delta ponizej 0,5%,
nalezy go zaméwic zgodnie z ,Normg Bazylea II”. Nie mozna jednak przesadzic¢

z redukcja ferrytu delta, poniewaz zbyt niska jego zawartos¢ powoduje, ze stal
nierdzewna podczas obrébki lub spawania ma tendencje do pekania.

USP Class VI

Kwalifikacja tworzyw sztucznych, majgcych kontakt z produktem, jest wzglednie
nowa. Materiaty wedtug tzw. standardu USP Class VI powstaty pierwotnie na pod-
stawie charakterystycznych wymagan z sektora medycznego. Standard ten staje
sie w coraz wiekszym stopniu standardem materiatowym w delikatnych proce-
sach w przemysle farmaceutycznym. Materiaty wedtug USP Class VI dostosowane
s3 do bezpiecznej implantacji do ciata ludzkiego. Aktualnie USP Class VI oznacza
maksymalne wymagania w stosunku do nieskazitelnosci materiatu.

Swiadectwo fabryczne

Potwierdzenie fabryczne

Werksbescheinigung 2.2 (nach EN 10204)
works cortficato 2.2 (according to EN 10204)

USP Class VI

T
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I PHARMA Certyfikaty

FDA Certyfikat FDA

.Food and Drug Administration” (FDA) jest agenda Standw Zjednoczonych,
wydajaca atestacje substancji czynnych, produktéw spozywczych, kosmetykéw
i produktow farmaceutycznych. Ponadto wydaje zalecenia do stosowania sub-
stancji czynnych w instalacjach przemystu spozywczego i farmaceutycznego. To
uzupetniajace zadanie realizowane jest dlatego, ze poszczeg6lne komponenty,
substancje czynne i szczeg6ty konstrukcyjne majg istotny wptyw na jakos¢
produktu koncowego.

.Atest FDA” mozna uzyskac dla produktu wytwarzanego w danej instalacji. Atest
FDA nie jest wydawany dla podzespotéw i materiatéw. Kategorie te umieszcza-
ne s3 na ,listach FDA", jezeli nie ma zastrzezen dla bezposredniego kontaktu z
produktem.

Wytyczne FDA publikowane s3 jako tzw. ,,Codes of Federal Regulations” (CFR...).
Szczegblne znaczenie dla wyboru materiatéw, w szczeg6lnosci dla producentéw
czujnikéw, maja dyrektywy 21 CFR 170 - 199. Zawierajg one listy specyfikacji — oo E—
tworzyw sztucznych. Dla przyktadu 21 CFR 177.2415 zawiera tworzywo sztuczne
PEEK, czesto uzywane w branzy spozywczej i farmaceutycznej.

ASME

W sektorze farmaceutycznym czesto spotyka sie wymoég dostawy rur wedtug
ASME. Z reguty dotyczy to wytacznie wymiaru rury w odniesieniu do Srednicy

i grubosci $cianki. W takim przypadku ASME jest identyczne z wymiarami ODT.
ASME BPE okresla ponadto rowniez minimalng i maksymalng zawartos¢ siarki
pierwiastkowej, konkretnie zakres ten siega od 0,005% do 0,017%. Zgodnie z
przepisami ASME wymaganie to dotyczy jednak wytacznie kohcéwek rur, ktére
nadal muszg by¢ spawane (automatycznie), nie takich, ktdre juz sg zespawane.
Okreslenie odpowiedniego zakresu zawartosci siarki jest uzasadnione, poniewaz
czastki o znacznej réznicy zawartosci siarki podczas spawania zakrzywiaja tuk
Swietlny, co zmniejsza jakos¢ spoiny.

W pozostatym zakresie obowigzuje wartos¢ okreslona w niemieckim kluczu
stali lub AlISI dla 316L w wysokosci 0,030% udziatu siarki. Uwaga: ASME BPE nie
podaje wytacznie udziatu siarki w obrabianym przedmiocie, ale rowniez udziat
innych mineratéw zawartych w stali, takich jak: nikiel, molibden itp. Mineraty te
s3 jednak w znacznej mierze zgodne z kluczem stali obowigzujgcym w Europie.

Standardy 3A Certyfikat 3A

W roku 1920 trzy organizacje amerykanskie wydaty wytyczne dla potaczenr rur do
mleka. Stad nazwa 3-A, czyli 3 Associations.

Te organizacje to: A

- International Association of Milk, Food and Environmental Sanitarians
(IAMFES)

- United Public Health (UPH)

- Dairy Industry Committee (DIC)

W roku 1944 te regulacje, ktére w miedzyczasie staty sie obszerne, zostaty
uznane przez administracje Standw Zjednoczonych. Wydano ponad 50 standar-
doéw, przede wszystkim dla branzy mleczarskiej. Inne branze, w szczeg6lnosci
réwniez przemyst farmaceutyczny, opieraja sie na tych wytycznych albo uznajg je
za obowigzujace.




Zalecenia

PHARMA ||

Informacja 0
Certyfikaty i Swiadectwa mozna dotgczaé do zaméwienia
poprzez kody zaméwien produktéw.

Przyktad: EPA-8/.../ RAC/DFC

Transport / przechowywanie

- Nie przechowywa¢é na wolnym powietrzu

- Przechowaé w miejscu suchym i wolnym od pytu

- Nie wystawiac na dziatanie agresywnych mediéw
- Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem

- Unika¢ wstrzaséw mechanicznych

- Temperatura sktadu -55...90 °C (-67...194 °F)

- Wilgotnos¢ wzgledna powietrza maks. 98%

Czyszczenie / konserwacja

- Przy czyszczeniu zewnetrznym myjkami cisnieniowymi
nigdy nie kierowac strumienia wody bezposrednio na
przytacza elektryczne!

A Dyrektywy i normy

Uwaga dotyczaca normy sanitarnej 3-A 74- A

Informacje dotyczgce instalacji zgod-
nie z norm3a 3-A dostepne s3 na naszej
stronie internetowej:

www.anderson-negele.com/3A74.pdf

Kliknij na ikone PDF, aby pobra¢ g
dokument. E iy

Click.or Scan

A\

- Upewnic¢ sie, ze czujniki i adaptacja procesu sg wolne od
pozostatosci mediéw i/ lub pasty termoprzewodzacej
i nie wystepuje skazenie niebezpiecznymi mediami!
W tym celu przestrzegac informacji dotyczacych
czyszczenial

- Transporty wykonywaé wytacznie w odpowiednim

opakowaniu, aby unikng¢ uszkodzen urzgdzenia!

- Nalezy przestrzega¢ obowiazujgcych norm i dyrektyw.

Wysytka zwrotna


https://www.anderson-negele.com/3A74.pdf

I PHARMA Informacje o produkcie, adaptacja do procesu EPA

Oznaczenie zaméwienia, systemy do zabudowy PHARMadapt EPA

EPA-8 punkt pomiarowy zgodny z wymogami dla farmacji, do podtaczenia czujnikéw 8 mm
EPA-18 punkt pomiarowy zgodny z wymogami dla farmacji, do podtaczenia czujnikéw 18 mm

Normadla rur

A DIN 11866 seria A

B DIN 11866 seria B ISO 1127
C DIN 11866 seria C tuba zew.

Srednica: patrz tabele wymiarowe na stronie 3 i 4

Powierzchnia
0,8 R; < 0,8 ym, standard
0,6 R;=0,6 pm
0,4 Ry 0,4 pm
Certyfikat powierzchni
X brak
RAC Certyfikat chropowatosci powierzchni

Zawartosc ferrytu delta / siarki

X Standard: DF < 1% - klasa 2

DF DF <0,5% - klasa 3

BN DF < 0,5% - norma Bazylealll

S materiat rura 1.4404 (AISI 316L), zawartos¢ siarki ASME

BPE 2009, tabela DT-3, tylko zgrzewane koricowki

Certyfikat zawartosci ferrytu delta

X brak

DFC Certyfikat zawartosci ferrytu delta wraz
z protokotem pomiarowym z 3 punktami
pomiarowymi

EPA-8/ A/ 40/ 0,8/ RAC/ DF/ DFC
Akcesoria Zaciskowy pierscien
mocujacy SRC
SRC-05 Zaciskowy pierscienn mocujacy do EPA-8, materiat 1.4301 (AISI 304)
nielakierowany
SRC-10 Zaciskowy pierscienn mocujacy do EPA-18, materiat 1.4301 (AISI 304)
nielakierowany
BSP-8 Zaslepka do EPA-8, materiat 1.4435 (AISI 316L) wraz ze Swiadectwem
odbioru 3.1 wedtug EN10204
BSP-18 Zaslepka do EPA-18, materiat 1.4435 (AISI 316L) wraz ze Swiadectwem
odbioru 3.1 wedtug EN10204
DRE-5 Pierécien uszczelniajgcy do EPA-8, ¢ 5 * 1,5 mm, materiat EPDM
(zgodny z FDA)
DRE-15 Pierscien uszczelniajgcy do EPA-18, @ 15 x 1,5 mm, materiat EPDM
(zgodne z FDA)
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Pierscien mocujacy nie jest objety zakresem dostawy czujnika ani przytaczy proceso-
wych i nalezy go zamawia¢ osobno.
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