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NovAseptic™-Ventile
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P> Eine ideale Konstruktion fir aseptische Anwendungen

NovAseptic'-Ventile

NovAseptic-Ventile — aseptisch konzipiert

NovAseptic-Ventile sind fur optimale Leistung und Zuverlassigkeit, lange Lebensdauer und einfache Wartung
konstruiert. Die Konstrukfion und die Entwicklung jeder Komponente stitzen sich auf mehr als

20 Jahre Erfahrung und sind auf aseptische Prozesse gerichtet. NovAseptic-Ventile entsprechen den
cGMP-Designqualifizierungskriterien fir aseptische Prozesse.

Darauf beruht die Bezeichnung ,aseptisch konzipiert”.

Merkmale
Die wichtigsten Merkmale, die NovAseptic-Ventilen ihren ausgezeichneten Ruf verleihen, sind:
e CIP/SIPKompatibilitét ® Keine Totrdume — keine Kontaminationsgefahr
® Ceringes Totvolumen — spart Kosfen * \ollstandige Entleerbarkeit —
e Technische Flexibilitat ausgezeichnete aseptische Leistung
Prozessventile

NovAseptic-Ventile wurden speziell fir aseptische Anwendungen konzipiert und entsprechen den strengsten
Vorschriften fur Reinigungsféhigkeit und Sterilisierbarkeit. Die auf aseptische Prozesse gerichtete Konstruktion ist
ein maPgebliches Merkmal aller Ventile.

Entnahmeventile sind offmals die beste Option, wenn Abzweigungen in aseptische Verteilungssysteme fir

Reinwasser und Wasser fur Injektionszwecke (WFI) integriert werden missen.

Tankausgangsventile

NovAseptic-Tankausgangsventile erfiillen aufgrund ihrer besonderen Konstruktion die strengsten Anforderungen
von Anwendungen, die unbedingt eine CIP/SIP erfordern. Ihre Infegration in aseptische Prozessanlagen
gewdhrleistet, dass dieser wichtige Teil des Systems problemlos in situ sterilisiert und gereinigt werden kann.

Stellantriebe und Membranen
Fir lhre Anwendungen bieten wir ein breites
Angebot an Membranen und Stellantrieben an:
® Pneumatische Stellantriebe

- Feder Geschlossen/Offen

- Mehrfachwirkend
* Manuelle Stellantriebe

- Standard

- Abgewinkelte, verléngerte Achse




Innovativ ausgelegte aseptische

Kosteneffektive, kundenspezifische Losungen

Millipores zahlreiche NovAseptic-Ventile und Ventilkombinationen in Gréfien von 12 bis 76 mm
bieten die L&sung fir Ihre technischen Herausforderungen. Es sind Lésungen, die grofite Flexibilitét
sowie einen Prozess ohne Totrdume und mit voller CIP/SIP-Féhigkeit ermaglichen. Aufgrund der
aseptischen Konstruktion mit Membranmaterialien, wie Viton™Elastomer, EPDM, Silikon und PTFE, ist
der Prozess leichter zu validieren. Diese Materialien erfillen die FDAKriterien und sind nach
USPKlasse VI getestet. Mit unserem Know-how in der Anwendung automatisierter Prozesse konnen
wir lhnen bei der Auswahl der besten aseptischen Lésungen fir lhre Anwendung bebhilflich sein.

Y ) Absperrventil

Das Membransystem im NovAseptic-Ventil
erzeugt eine positive Abdichtung ohne
Totréume. Die Abdichtung bleibt ungeachtet
der Membranposition statisch. Das Ventil
kann vollsténdig entleert und gereinigt
werden. 90°- oder 180°-Absperrventile
sind dufBerst flexibel einsetzbar, vollsténdig
entleerbar und zeichnen sich durch geringen
Druckabfall aus.

Die Membran wird durch einen integrierten O-Ring
abgedichtet, der in die entsprechende Aussparung im
Ventilkérper passt. Der Stellantrieb iibt einen positiven
Druck auf diese einzelne Abdichtung aus, die ungeachtet
der Membranposition statisch bleibt.
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Ablaufstelle

Eine Ventilkombination, die

eine totraumfreie Ablaufstelle

mit separaten Ausgdngen fir
Dampffalle und Ablauf bietet und
mit Doppelmembranen zwischen
Produktleitung und Ablauf /
Dampffalle abgesichert ist.




Komponenten

Entnahmeventil

Dieses Ventil wurde speziell
fir Leitungsabzweigungen

zur aseptischen Verteilung

von Reinwasser und Wasser
fir Injektionszwecke (WF)
konzipiert. Vollkommen
totraumfrei und ohne jeglichen
Druckabfall iber dem Ventil in
der Hauptleitung.

Durchflussventil

Ein Ventil, das fir eine Reihe von

Anwendungen in der aseptischen
Verarbeitung konzipiert ist; dazu
gehéren Verteiler-, Entnahme-
und Ausgangsventile.
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Tankausgangsventil

Eingeschweif3t wird dieses Ventil

zu einem integralen Bestandteil des
Tankbodens. Es ist wie alle anderen
NovAseptic-Ventile konstruiert

und kann mit verschiedenen
Ausgangswinkelstiicken und Anschliissen
ausgestattet werden. Ein CIP/SIP-Ventil
kann ebenso auf das Tankausgangsventil
geschweif3t werden, um die Reinheit/
Sterilitéit der nachgeschalteten Leitungen

Umleitungsventil

Das Umleitungsventil kann in

verschiedenen Anwendungen eingesetzt
werden, bei denen ein minimaler
Tofraum zwischen zwei Ventilen
unbedingt erforderlich ist.

zu gewdihrleisten, bevor der Tank
geleert wird. Das Tankausgangsventil
ist in Gréf3en von 12 mm bis 76 mm
erhéiltlich.




Herstellung und Qualitatskontrolle

Qualitdt von Anfang an
Die verschiedenen Markianforderungen fir Materialqualitéts-

standards nach ASME®, ASTM® und verschiedenen euro-
paischen Spezifikationen werden bereits bei der Bestellung
des Edelstahls von den Stahlwerken bericksichtigt.

Das Material wird vom urspringlichen Stabstahl in Arbeits-
sticke geschnitten, bevor es zur Herstellung von  Ventil
korpern bearbeitet wird. Die Warmezahl des urspringlichen
Stabstahls  wird direkt auf den  Ventilkérper Gbertragen
oder mit den Chargennummem, die auf dem Ventilkérper
eingraviert werden, aufgezeichnet. Dadurch kann jede
einzelne Einheit bis zum Zertifikat des Stahlwerks zurick-
verfolgt werden.

Computerhasierte, einheitliche Handhabung

Die Ventilkdrper werden in  computergesteverten  Dreh-
banken geformt, und die Rohrleitungen werden in einem
halbautomatischen WIG-Schweifverfahren auf der AuBen-

seife  verbunden. Dieses Verfahren garantiert  eine
einheitliche Handhabung und ein ausgezeichnetes Ergebnis.
Der Ventilteil wird manuell poliert und, falls erforderlich,
nach lhren Anforderungen auf eine Oberflachenravigkeit
von bis zu < 0,5 pm Ra elekiropoliert.

Millipores umfassendes Qualitatskontrollprogramm  fir den
Ventilkorper gewdhrleistet, dass nur hochwertige Produkte
an unsere Kunden geliefert werden.

Vorteile der Qualitiitskontrolle

Einheitliche und hohe Qualitét

3.1-Zertifikat fir alle produkiberihrten Teile erhdltlich
Clatte Innenflachen — einfache Reinigung

Unterlagen fur eine leicht nachvollziehbare Validierung
Membranen erfillen die FDAKriterien und sind nach
USPKlasse VI gefestet.

Millipores Marktprasenz

Millipores Kundenkreis umfasst gegenwartig viele der weltweit fihrenden Unternehmen in der Pharma-, Biotech- und
lebensmittelindustrie in Europa, in den Vereinigten Staaten und in Asien. Millipores AuPendiensimitarbeiter sind weltweit
vertrefen und sfellen innovative technische Lésungen fir Herausforderungen in Bezug auf asepfische Prozesse bereit.
NovAseptic-Ventile werden in zahlreichen Anwendungen fir Prozesse unterschiedlicher Art eingesetzt.

Wasser fiir Injekfionszwecke und Reinwasser

Das NovAseptic-Ventil wird aufgrund seiner unvergleich-
lichen Konstruktion oftmals als Entnahmeventil in- WFI-
und Reinwassersystemen eingesetzt. Diese Konstruktion
ermoglicht einen  Entnahmepunkt ohne  TotrGume und
ohne Druckabfall in der Hauptleitung sowie CIP/SIP der
nachgeschalteten Leitung vom Entnahmeventil bis zum
Einsatzort.

Lasungen fiir Injekfionsprozesse

Injektionsprozesse sind kritische Anwendungen, fir die
NovAseptic-Tankausgangsventile und Prozessventile von
vielen Unternehmen bevorzugt eingesetzt werden.

Fermentation

NovAseptic-Ventile werden sowohl in der Pharma- als
auch in der lebensmittelindustrie fir viele Fermentations-
anwendungen eingesetzt.

Vakzinen

Komplette Produkfionseinrichtungen fir Vakzinen werden
mit NovAseptic-Ventilen ausgestattet. Wichtige Merkmale,
die dabei in Befracht gezogen werden, sind geringe
Totvolumina und CIP/SIPFahigkeit.

Fiillmaschinen

NovAseptic-Ventile werden sowohl in der Pharma- als auch
in der lebensmittelindustrie in verschiedenen Arfen von
Fillmaschinen eingesetzt, um aseptische Bedingungen vom
Vorlagetank bis zur Verpackung zu gewdhrleisten.

Feedback von Endbenuizern

Viele Endbenutzer sind von den selben NovAsepticMerkmalen
Uberzeugt:

®  Ceringe Totvolumina und keine TotrGume und
damit eine hohe Ausbeute an
wertvollem Produkt

*  Kompakte Grében, die wichtig
fur die technische Flexibilitct
sind

®  Geringer Druckabfall

*  Maglichkeit for
kundenspezifische
L&sungen

e Finfache

Handhabung




Bestellungen und technische Unterstitzung

Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrer
ndchstgelegenen Millipore-Niederlassung.

Ihre nachstgelegene Millipore-Niederlassung finden
Sie online unter: www.millipore.com/offices

Im Internet: www.millipore.com

Technischer Kundendienst:
www.millipore.com/techservice

MILLIPORE

Millipore und NovAseptic sind eingetragene Warenzeichen der Millipore Corporation.

ZELLKULTURANREICHERUNGEN

[\ KLARUNG
wElNIGUNG
WSABREICHERUNG
wILFILTRATION

PROZESSUBERWACHUNG
« OPTIMIERUNG UND VALIDIERUNG

ASME st ein eingefragenes VWarenzeichen der American Society of Mechanical Engineers.
ASTM ist ein eingetragenes Warenzeichen der American Society for Testing and Materials.

Viton ist ein eingefragenes Warenzeichen der Dupont Company.
Lit-Nr. PBTOO2DEOO  Rev.- 0607 0/-138

© 2007 Millipore Corporation, Billerica, MA 01821, U.S.A.
Alle Rechte vorbehalten.



