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Polyvinylidenfluorid (PVDF) Materialeigenschaften

frei von Weichmachern, Stabilisatoren oder anderen Additiven

aulRerordentlich geringes Auswaschverhalten (Leach out)

physiologisch inert, somit keine Reaktion mit dem Medium
korrosionsfrei

heil3reinigbar, thermische Stabilitat von -40° C bis +140° C
hohe Bestandigkeit gegenuber Reinigungschemikalien
hohe Ozonbestandigkeit

hohe mechanische Festigkeit

ausgezeichnete Altersbestandigkeit
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Polyvinylidenfluorid (PVDF) Materialeigenschaften

hydrophobe (wasserabstoiende Oberflache), Vermeidung von Biofilm

Innenoberflache durchgangig < Ra 0.5um incl. der Schweil3zone ohne
Nachbehandlung

keine Veranderung der Innenoberflache beim Schweil3en
keine Hinterschneidungen, Totraume, Wulste oder Nuten
vollautomatische Prozesssteuerung

reproduzierbarer Schweil3prozess

100% Schweildnahtkontrolle durch Lichtquelle
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Polyvinylidenfluorid (PVDF) Zulassungen

FDA (Food and Drug Administration)

+GF+ | Stommom |

USP Class VI (Toxizitatspriifungen) [

Certificate of Conformity

MPG Medizinprodukt Klasse lla

DiBt (Deutsches Institut fur Bautechnik)

KtW (Priafung des dt. Hygieneinstitutes)
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Polyvinylidenfluorid (PVDF) MP-Zulassung

Anhang IX des MPG Abschnitt Ill. Klassifizierung
Punkt 1.2, Regel 2:

Alle nicht-invasiven Produkte fur die Durchleitung oder Aufbewahrung von
Blut, anderen Korperflussigkeiten oder -geweben, Flussigkeiten oder Gasen

zum Zwecke einer Perfusion, Verabreichung oder Einleitung in den Korper
gehoren zur Klasse |l a,

wenn sie mit einem aktiven medizintechnischen Produkt der Klasse lla oder
einer hoheren Klasse verbunden werden konnen

wenn sie fur die Aufbewahrung oder Durchleitung von Blut oder anderen
Korperflussigkeiten oder fur die Aufbewahrung von Organen, Organteilen oder
Korpergeweben eingesetzt werden
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Oberflache eines Werkstoffes aus energetischer Sicht

Ziel ist die Beurteilung eines Werkstoffes aus ,energetischer” Sicht
und den Oberflachendaten fur das Verhalten bei Grenzschicht-
phanomenen, Reinigungsverhalten und Inkrustationsverhalten
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Oberflache eines Werkstoffes aus energetischer Sicht

In diesem Bereich (V gegen 0) konnen Ablagerungen zu einer
Schichtbildung fuhren (Keime fithren zu Biofilm im Wasser).
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Flissigkeitstropfen auf verschiedenen Oberflachen

hydrophobe Oberflache
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Biofilmtest in einem stehenden WFI System,
Inkubation mit Pseudomonas aeruginosa
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Zellwachstum auf verschiedenen Materialien

Greater Than 400,000

MP316L EP316L PVDF1 PVDF2 PVDF3 E-CTFE1 E-CTFE2 E-CTFE3 E-CTFE4

ngure 2. Lower microbial cell densities and biofouling, per unit area, are noted
for thermoplastics when compared to stainless steel.
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PVDF — leichter zu reinigen

Biofilm removal, percent, in virtually quiescent dilute sodium hypochlorite
reported by the BioProcess Technical Institute, University of Minnesota

Commercial substrate K. pneumonia% S.Choleraisuis% E. Coli, %
Stainless steel (elec. Polished)

Polypropylene

Borosilicate glass

Silicone-coated glass

Polyvinylidene fluoride

Teflon®PFA

Cleaning agent: Dilute sodium hypochlorite, virtually quiescent.
Source: BioProcess Technical Institute, University of Minnesota
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WNF® - Wulst- und Nutfreie Schweil3technologie

Oberflachengute < Ra 0.5um

Reproduzierbarer Schweildvorgang,

vollautomatisch gesteuert

Keine Gefugestorung

Schweillnahte gepruft und auf

Wunsch dokumentiert
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WNF® - Wulst- und Nutfreie Schweil3technologie
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WNF® - Wulst- und Nutfreie Schweil3technologie

Heizelement Vorgespannte Klemmelemente

Silikonblase

Rohrinnenseite

™~ Spannelement
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Vergleich Schweildverfahren

PVDF — WNF V4A — Orbital

Definiertes SchweilRverfahren, Qualitat sehr stark abhangig

Einfache Schweinaht- von der eingesetzten
kontrolle Materialqualitat und

Fehler ausgeschlossen Verarbeitung

Schweiltnaht gleiche Qualitat Schweilinaht kein ,Edel“-stahl

wie Material Schweil3nahtkontrolle sehr
aufwendig
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Umkehrosmose Phoenix One*
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Phoenix One* - vollautomatische HeiRreinigung

HeilRwassersanitisierung der

| | gesamten Ringleitung

Moglichkeit der Heildwasser-

entnahme zur Desinfektion der

Zulaufschlauche Dialysegerat

Tank sterilfiltriert
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wylidenfluorid)

» \/ortelle:

Flr Reinstwasseranwendungen gepruftes und fur die Dialyse
zugelassenes Material

Kosteneinspe n Reinigungsaufwand
aufgrund ge

Langfristige Si nel iber Verunreinigungen des
Permeats oder Materialverschleild der Systeme
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