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6 Chargenpriifung

1 Hintergrund

Im Rahmen des Riickzugs von 3M aus der Fluorpolymerproduktion wurden Ersatzrohmaterialien fiir die Herstellung der einteili-
gen kaschierten PTFE- Membranen Code 54 qualifiziert. Dabei wird kein neuer Code eingefiihrt. Die einteilig kaschierten Mem-
branen sind weiterhin unter dem Code 54 erhéltlich.

2 Details der Anderung

1. Der PTFE-Folien-Werkstoff, der mit Prozessmedien in Kontakt kommt, wird mit Alternativ-PTFE von namhaften Herstellern
ersetzt.

2. Ausfilihrungen und Abmessungen bleiben unverédndert.

3. Membranriicken (nicht mit dem Produkt in Kontakt) bleibt unverandert.

3 Regulatorische Anforderungen

Die PTFE-Membranen mit Code 54 wurden im Rahmen eines Gleichwertigkeitstests hinsichtlich ihrer Leistungsfahigkeit und Ei-
genschaften gepriift. Da die Mindestanforderung der Gleichwertigkeit innerhalb der Dauerlaufe erfiillt wurden, sowie die der Zu-
lassungsprozess mit den Alternativmaterialien erneut erfolgreich durchgelaufen sind, bleiben alle bestehenden Zulassungen
und Konformitadten unveréandert erhalten. Somit entsprechen die Membranen weiterhin allen relevanten regulatorischen Anforde-
rungen und kdnnen ohne Einschrankungen in den bisherigen Anwendungsbereichen eingesetzt werden.

4 Vorteile

Bei der Umstellung des Materials wurden zusatzlich zu allen bisherigen Zulassungen/Konformitaten die Lebensmittelkonformi-
tat nach Japanese food Contact Material Act sowie fiir China (GB4806.6/ GB4806.7/ GB4806.11/ GB9685) beauftragt und be-
standen, sodass diese nun zusatzlich bei den neuen Alternativmaterialien verfiigbar sind.

5 Dauerlaufversuche

Die Betriebszeit von Code 54 Membranen wurde mit Hilfe von Dauerlaufversuchen gepriift und mit den bisherigen kaschierten
PTFE-Membranen verglichen. Die Code 54 Testmembrane mit dem Alternativmaterialen werden von geschulten Fachpersonal
auf Ventilen montiert. Dichtheitsprifungen nach DIN EN 12266 werden vor, nach und wahrend den Dauerlaufversuchen durchge-
fiihrt. Durch die Tests wird festgestellt, ob und in welchem Umfang die Dichtheitseigenschaften der Membranen durch die Bean-
spruchung bei den Dauerlaufversuchen beeintrachtigt werden. Die Dauerlaufversuche fiihren zu einer kiinstlichen Alterung
durch das Einwirken von mechanischer und thermischer Beanspruchung sowie durch den direkten Kontakt mit aggressiven Me-
dien. Hat das Priifventil das vorgegebene Priifprogramm durchlaufen, wird es entnommen und einer abschlieBenden Dichtheits-
prifung unterzogen. Anschlieend wird das Priifventil demontiert und die Membran von Membranexperten auf Fehler iberpriift.

Das Steril-Dauerlauf Programm arbeitet in Zyklen. Wahrend eines Steril-Zyklus ist das Priifventil Dampf, Vakuum und Kaltwasser
ausgesetzt. Aufgrund der Analyse unserer Testergebnisse kann GEMU feststellen, dass die Code 54 Membrane aus den PTFE
Alternativmaterialien dieselbe oder eine bessere Leistung als die bisherigen Membranen zeigen, die sie ersetzt.

Folgende Tests wurden durchgefiihrt:

1. Steril Priifung (wie oben beschrieben)

Dampf-Dauerlauf

Dichtheitspriifungen (vor, nach und wahrend des Dauerlaufs)
Ermittlung der Pin-Auszugskréfte

a M N

Ermittlung des maximalen Pin-Drehmoments

6 Chargenpriifung

Jede neue Membrancharge wird von der Qualititssicherungsabteilung von GEMU gepriift. Membranoberflache, MaRtoleranzen
und Harte werden vom Qualitatssicherungspersonal kontrolliert. Fiir jede Membrancharge wird ein Dampf-Dauerlauf mit Dicht-
heitsmessung nach DIN EN 12266 durchgefiihrt. Nur wenn die Membrancharge alle Qualitatspriifungen innerhalb der Toleranz-
werten erfolgreich besteht, wird sie zur Nutzung freigegeben.
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