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VORSTELLUNG VORSTELLUNG g
2
1. EINLEITUNG 1.2 ARTIKELNUMMERN DER FILTER FILT'RAY COMPACT STERIL |
Dieser Leitfaden zur technischen und wissenschaftlichen Validierung stellt die Gesamtheit der UND NON-STERIL E
Eigenschaften und Leistungsmerkmale der endsténdigen FILT’ RAY Compact Filter gegen alle Keime &)
zur einmaligen Verwendung dar, die in Frankreich durch die Firma AQUATOOLS entwickelt wurden. : . : : o)
Die Produktreihe der endstdndigen FILT'RAY Compact Filter gegen alle Keime zur einmaligen At hnmem HIFRAEOMIPACI Audiuenbicr s Brayssstul gassels Keoe >
Verwendung ist dazu bestimmt, Trinkwasser ohne bakterielle Belastungen zu liefern, AT20150 1Monat - FILT'RAY Compact Armaturenfilter— steril -~
l[J)m imEWIUHSUPP“rimierte Pstiegtfn zhu schéltzin- 5 | g < AT20250 2 Monate - FILT'RAY Compact Armaturenfilter — steril —
iese Filter stellen eine physikalische und sofortige Barriere gegen alle wassergebundenen Keime ; ) L
dar (Legionella pneumophila, Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus...)und werden daher von AT20350 3 Monate — FILT'RAY Compact Armaturenfilter - steril =
Krankenhaushygienikern sowohl zur Kontrolle mikrobiologischer Risiken als auch fur die Pravention AT20450 4 Monate - FILT'RAY Compact Armaturenfilter — steril
nosokomialer Krankheiten empfohlen. AT30150 1Monat - FILT'RAY Compact Armaturenfilter — non-steril
Die endstandigen FILT'RAY Compact Filter gegen alle Keime zur einmaligen Verwendung sind dazu AT30250 2 Monate - FILT'RAY Compact Armaturenfilter - non-steril
bestimmt, mikrobiologisch einwandfreies Trinkwasser bereitzustellen. AT30350 3 Monate - FILT'RAY Compact Armaturenfilter — non-steril
Als MaBnahme der U 5 . e d dern Sch der P d/oder B N AT30450 4 Monate — FILT'RAY Compact Armaturenfilter — non-steril
t i i t tient
voSr W((:ljssneargg]beunzreng:mgf\jitrgisrgzzisr;:n. lenen sie dem Schutz der Patienten und/oder Bewohner Artikelnummern  FILT'RAY COMPACT Armaturenfilter mit zentriertem Strahl gegen alle Keime
AT20151 1 Monat - FILT'RAY Compact Armaturenfilter — steril
Die endstdndigen FILT'RAY Compact Filter gegen alle Keime zur einmaligen Verwendung sind in AT202517 2 Monate - FILT'RAY Compact Armaturenfilter — steril
steriler und non-steriler Ausfiihrung erhdltlich. Sie sind CE-gekennzeichnete Medizinprodukte der ; )
Klasse | (non-steril) und Is (steril). AT20351 3 Monate - FILT'RAY Compact Armaturenfilter — steril
Sie verfligen Uber das Konformitdtszertifikat ACS (Attestation de Conformité Sanitaire) sowie Uber AT20451 4 Monate - FILT'RAY Compact Armaturenfilter — steril
europdische Validierungen wie KTW-BWGL, WRAS und KIWA* (*Zulassung beantragt) AT30151 1 Monat — FILT’RAY Compact Armaturenfilter — non-steril
AT30251 2 Monate - FILT'RAY Compact Armaturenfilter — non-steril
AT30351 3 Monate - FILT'RAY Compact Armaturenfilter — non-steril 9 M
AT30451 4 Monate — FILT'RAY Compact Armaturenfilter — non-steril
Artikelnummern  FILT'RAY COMPACT Filterhandbrause gegen alle Keime
AT20161 1 Monat - FILT'RAY Compact Filterhandbrause — steril
AT20261 2 Monate - FILT'RAY Compact Filterhandbrause — steril
- - AT20361 3 Monate - FILT'RAY Compact Filterhandbrause — steril
1.1 VORSTELLUNG DER ENDSTANDIGEN FILT"RAY COMPACT FILTER FUR AT20461 4 Monate — FILT'RAY Compact Filterhandbrause — steril
HANDBRAUSE UND ARMATUR GEGEN ALLE KEIME AT30161 1 Monat — FILT’RAY Compact Filterhandbrause — non-steril
Die homogen aufgebaute Filter-Produktreihe wird in zwei Ausfihrungen angeboten: AT30261 2 Monate - FILT'RAY Compact Filterhandbrause — non-steril
* Filterhandbrause - Brausekopf zum Verschrauben direkt auf dem Brauseschlauch AT30361 3 Monate — FILT'RAY Compact Filterhandbrause — non-steril
« Armaturenfilter mit zentriertem Strahl sowie Brausestrahl zum Anschluss an einen Armaturenauslauf AT30461 AM FILT' RAY C Filterhandb .
mittels Schnellkupplung oder an einen Wand-Duschkopf onate - ompact Filterhandbrause — non-steri

Diese Medizinprodukte werden in einem Karton zu 10 Stuck geliefert und die Inbetriebnahme muss innerhalb
Die FILT'RAY Compact Filter sind in steriler oder non-steriler Ausfiihrung erhdltlich. von drei Jahren nach Fertigung erfolgen (Haltbarkeitsdauer).

Die Gesamtheit der Filter der Produktreihe FILT'RAY Compact weist eine Toleranz gegeniiber
vorzeitigem Verstopfen auf und gewdhrleistet eine Hochleistungsfiltration mit komfortabler
Durchflussrate fur die Nutzer.

Dabei verdndert die rohrférmige, extrem widerstandsfdhige Sterilfiltrationsmembran der Mikrofilter
Farbe, Aussehen, Geschmack und Geruch des Wassers nicht.

Durch die Positionierung der Filterkartusche vor der Filteraustritts6ffnung wird das Stagnieren von
gefiltertem Wasser nach erfolgter Nutzung begrenzt. Die Kartusche, die wie bei allen Filtern der
Produktreihe FILT'RAY Compact zylindrisch geformt ist, wird mittels Ultraschallschwei3verfahren
zusammengefigt. Der identische Aufbau der Handbrause- und Armaturenfilter ermaoglicht es,

mit einem Test beide Ausfihrungen zu validieren.
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Um den Platzbedarf und auch die Menge der eingesetzten Rohstoffe zu optimieren, wurden die
Mikrofiltrationskartuschen der Produktreihe der endsténdigen FILT'RAY Compact Filter gegen alle
Keime auf die jeweilige Standzeit angepasst (1, 2, 3 oder 4 Monate).

Diese Optimierungen beeintrdchtigen jedoch in keiner Weise die klinischen, mikrobiologischen und
technischen Leistungsmerkmale der Vorgdngerserie von FILT'RAY Medizinprodukten, da die
Mikrofiltrationskartuschen unverdndert eine Filtration mittels rohrférmiger Membranen mit einer
Porengréfle von O,1 ym (nominal) gewdhrleisten, unter Beibehaltung der Permeabilitdt und der
Druckbestdndigkeit.

Die Leistungsfdhigkeit der FILT'RAY Compact Filter ist gewdhrleistet bei einem Betriebsdruck zwischen

Tund 5 bar und einer Wassertemperatur zwischen 5 °C und 42 °C. Die Durchflussmengen am Auslass
wurden wie folgt gemessen:

Betriebsdruck (bar)

1 2 3 4 5
Durchflussmenge (I/min) — Armatur TM 2,7 4 51 6 7
Durchflussmenge (I/min) — Armatur 2M 3 4.4 5,5 6,5 7.4
Durchflussmenge (I/min) - Armatur 3M 4,6 6,6 7,6 8,6 94
Durchflussmenge (I/min) - Armatur 4M 4,6 6,5 7,6 8,5 9.4
Durchflussmenge (I/min) - Handbrause TM 6 8,8 1,2 12,8 13
Durchflussmenge (I/min) - Handbrause 2M 6 8,8 11,2 12,8 13
Durchflussmenge (I/min) - Handbrause 3M 6,2 9,2 11,2 12,4 13,2
Durchflussmenge (I/min) — Handbrause 4M 6,5 9,6 11,8 13,2 14,1

Die endstandigen FILT'RAY Compact Filter gegen alle Keime wurden in Frankreich entwickelt (80100
Friville-Escarbotin). Dabei profitiert das Werk von der Nachhaltigkeitsstrategie der Muttergesellschaft
DELABIE.

Das CSR-Konzept (Corporate Social Responsibility) wurde im Jahr 2021 initiiert. Die zahlreichen
Projekte, welche die Mitarbeitenden nicht erst seit dieser Zeit durchfiihren, ermoglichten es dem
Unternehmen, mit der silbernen Ecovadis-Medaille fiir Nachhaltigkeit ausgezeichnet zu werden.

Es werden fortlaufend weitere Mafznahmen erarbeitet, die auch von unseren Partnerunternehmen
umgesetzt werden, damit wir uns gemeinsam verbessern und unsere Nachhaltigkeitsbewertung noch
weiter ausbauen.

Die endstandigen FILT'RAY Compact Filter gegen alle Keime sind CE-gekennzeichnete Medizinprodukte
der Klasse | (non-steril) und Is (steril) und werden in einer Fertigungseinheit gemal den Qualitatskriterien
der Normen ISO 9001 und ISO 13485 hergestellt. Sie durchlaufen ein identisches Herstellungsverfahren
und werden beide in einer bakteriologisch kontrollierten Umgebung gefertigt.

Um die Kontrolle des Produktionsumfelds zu gewdhrleisten, werden die Fertigungsprozesse
im Reinraum der 1ISO-Klasse 8 durchgefihrt (Referenznorm: ISO 14664-1).

Die Anwendung des Qualitdtsmanagementsystems erfordert eine rigorose Uberwachung wie etwa die
Einzelkontrolle aller Mikrofiltrationskartuschen, die Uberpriifung der Spritzgussteile aus thermoplastischem
Kunststoff, die physikalische Festigkeit, die Integritat der Versiegelung oder auch Prifungen zur
Gewdhrleistung der Nachverfolgbarkeit.

Vorstellung
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Uberpriifung der PorengréBe der Membran von 0,1 ym nominal
Die endstandigen FILT'RAY Compact Filter gegen alle Keime halten bis zu 107 KBE pro effektive
Filtrationsoberflache bei den hdufig in Trinkwasserleitungen vorkommenden Bakterien Brevundimonas
diminuta, Pseudomonas aeruginosa und Legionella pneumophila zurlck.

Die Validierung der Mikrofiltrationsmembran auf 0.2 um absolut erfolgt nach entsprechendem Ergebnis
des mit einem Bakterieninokulums durchgefihrten Belastungstests gemdf der Norm ASTM F838.

Bakterienriickhalt bei einer intermittierenden Anwendungsdauer von 1, 2, 3 oder 4 Monaten
Die Bakterienretentionstests, die gemdl den Anforderungen der Norm ASTM F838 durchgefihrt
wurden, zeigen, dass die endstdndigen Filter gegen alle Keime der Reihe FILT'RAY Compact in jeder
untersuchten Standzeit (1, 2, 3 oder 4 Monate) bis zu 107 KBE pro effektive Filtrationsoberfldche der
Bakterien Brevundimonas diminuta, Pseudomonas aeruginosa und Legionella pneumophila
zurickhalten.

Bakteriostatische Eigenschaften
Die endstandigen FILT'RAY Compact Filter gegen alle Keime weisen glatte Oberflachen auf
(Spiegelglanz-Finish) und wurden aus einem einzigen Stlck konzipiert, um zu vermeiden,
dass sich in den Endsticken Bakterienablagerungen bilden.

Das Produkt sollte entsprechend der in der medizinischen Einrichtung geltenden Vorgaben desinfiziert
werden. Im Versuch zeigte sich, dass Desinfektionstiicher des Herstellers 3M sowie das
Desinfektionsmittel Surfanios zu keiner Beeintrachtigung der Etikettierung oder der Widerstandsfdhigkeit
der Materialien (Durchfluss, Druck) gefthrt haben. Entsprechend der Bestimmungen einschldgiger
Trinkwasserzulassungen wurde auf die Einarbeitung eines bakteriostatischen Wirkstoffs verzichtet.

Durchflussmenge bei unterschiedlichem Wasserdruck

Betriebsdruck (bar)

1 2 3 4 5
Durchflussmenge (I/min) — Armatur TM 2,7 4 51 6 7
Durchflussmenge (I/min) — Armatur 2M 3 4,4 5,5 6,5 7.4
Durchflussmenge (I/min) — Armatur 3M 4,6 6,6 7,6 8,6 Q4
Durchflussmenge (I/min) - Armatur 4M 4,6 6,5 7,6 8,5 94
Durchflussmenge (I/min) - Handbrause 1M 6 8,8 11,2 12,8 13
Durchflussmenge (I/min) — Handbrause 2M 6 8,8 1,2 12,8 13
Durchflussmenge (I/min) - Handbrause 3M 6,2 9,2 11,2 12,4 13,2
Durchflussmenge (I/min) — Handbrause 4M 6,5 9,6 11,8 13,2 14,1

Tabelle Nr. 1: Typische Variation des Durchflusses (I/min) in Abhdngigkeit des Eingangsdrucks

Temperatur und maximaler Betriebsdruck
Die Leistungsfahigkeit der FILT'RAY Compact Filter ist gewdhrleistet bei einem Versorgungsdruck
zwischen 1T und 5 bar und einer Wassertemperatur zwischen 5 °C und 42 °C.

Standzeit
Die FILT'RAY Compact Filter kdnnen drei Jahre nach Fertigungsdatum verwendet werden
(Haltbarkeitsdauer).

Die FILT'RAY Compact Filter haben je nach verwendetem Modell eine Standzeit von 1, 2, 3
oder 4 Monaten nach Installation.

Vorstellung 7
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(CIP 82118) ist ein stadbchenférmiges gramnegatives
Bakterium, ist begeiBelt und nicht-sporenbildend. Urspriinglich wurde auch B. diminuta
als Spezies dieser Gattung beschrieben. Es ist hdufig in der Krankenhausumgebung
anzutreffen, insbesondere in den wasserfihrenden Leitungen. Das Bakterium ist daftr
bekannt, sich schnell zu vermehren und Trinkwasserinstallationen durch die Bildung von
Biofilmen zu besiedeln — in Letzteren finden auch andere Bakterien Unterschlupf.
Das Bakterium kann, so wie Brevundimonas diminuta auch, nosokomiale Infektionen bei

Die Einstufung der PorengroBe der Membran auf O,1 pm wurde durch mikrobielle Tests gemdR der Norm immungeschwdchten Patienten hervorrufen.

ASTM F838 — ,Bestimmung des Bakterienriickhalts von Membranfiltern, die zur Fllssigkeitsfiltration
verwendet werden”validiert.

Diese Methode bestimmt die Fdhigkeit der Mikrofiltrationsmembran zur Bakterienriickhaltung in Bezug
auf Brevundimonas diminuta. Pseudomonas aeruginosa und Legionella pneumophila wurden im Laufe

eines in einem externen Labor durchgefihrten Belastungstests ebenfalls verwendet.

Auch in Trinkwasserinstallationen, die gemdR der allgemein anerkannten Regeln der Technik betrieben
werden, ist das Bakterium Pseudomonas aeruginosa sehr hdufig vorzufinden. Es ist nicht nur GuBerst
vermehrungsfdhig, sondern breitet sich auch schnell aus. Der Keim kann auch anderen pathogenen
Bakterien Schutz und Lebensraum bieten.

Entsprechend der Norm ASTM F838 wird der endstdndige Filter gegen alle Keime mit einer
Bakterienkonzentration von 107 KBE (7 Log-Stufen) pro effektive Mikrofiltrationsflache getestet.

Die bakteriellen Belastungstests erfolgten mit drei Bakterienstédmmen, die hdufig in der
Trinkwasserinstallation vorkommen.

(CIP103020) ist der kleinste bekannte Bakterienstamm, der in der
Trinkwasserinstallation vorkommt. Es handelt sich um ein stdbchenférmiges Bakterium mit einer
GroBe von 0,2 prn Das Stdbchenbakterium ist gramnegativ und nicht-sporenbildend. Es ist hdufig in
= der Krankenhausumgebung anzutreffen und kann bei immunge-
schwdchten Patienten nosokomiale Infektionen hervorrufen.

Der Versuchsaufbau wird durchgefihrt wie in Abbildung 7dargestellt.

Die Filter wurden bereits wdhrend des Produktentstehungsprozesses
anhand eines spezifischen Validierungsplans in Hinblick auf ihre Filter-
leistung getestet. Das zu diesem Zweck erstellte Protokoll des Labors
ist wie folgt. Ein Druckkessel mit einem Volumen von 5 | wird mit steril
gepuffertem Wasser gefullt. Ein Inokulum des Bakteriums Brevundimonas
diminuta wird in den Druckkessel eingebracht, letzterer wird dabei so
eingestellt, dass eine Konzentration von 1* 107 KBE pro effektive Filtrationsflache gewdhrleistet ist.

Die Probenahme erfolgt steril, um die Bakterienbelastung zweifelsfrei festzustellen. Die Gesamtheit des
Inokulums durchlauft den Filter bei einer Durchflussmenge zwischen 2 und 4 Liter pro Minute. Die O,2 pm-
Filtermembran wird anschliezend auf ein Agar-Ndhrmedium aufgebracht und wdhrend mindestens

48 Stunden inkubiert.

Die Filterleistung wird dabei nach folgender Formel gemessen: Log-Reduktion = log A = B. Ein Resultat
groBer als 7 Log-Stufen gewdhrleistet eine Filtration von mehr als 99,99 % der Bakterien.

Druckluftfilter

Ablassventil

Flierichtung
4—

Druckregler
Ventil A

G1 G2
Zulauf e | Ablauf Ventil C

Ablassventil

== Kontrolle

Durchflussmesser

Druckkessel Testfilter

Abbildung 1: Teststand fir bakteriellen Belastungstest
Ventil B

Ablassventil

=== Bakterienlésung

Mikrobiologische Validierung

(CIP103854T) ist ein stdbchenférmiges gramnegatives
interzelluldres Bakterium, das keine Sporen bildet. Es ist hitzeresistent und vermehrt sich
in der Warmwasserleitung und auch im Kaltwassersystem, beispielsweise in Kihltirmen.
Das Bakterium ist humanpathogen und wird unter bestimmten Umgebungsbedingungen
durch die Inhalation kontaminierter Aerosole tbertragen. Die durch das Bakterium
verursachte Legionellose kann Infektionen der Lunge und Pneumonien hervorrufen.

Sie kann fur Risikogruppen — hierzu zdhlen dltere oder immungeschwdchte Patienten

oder solche mit Ateminsuffizienz — todlich sein.
Bezeichnung der Bakterienstammsammlung: C/P - Collection Institut Pasteur, Frankreich

Die erzielten Ergebnisse, dargestellt in Tabelle Nr. 2, bestdtigen die Fdhigkeit der Filter, im normalen
Gebrauch verschiedene Mikroorganismen zuridckzuhalten.

. Prifbericht- Chargen- Artikelnum- Filtrations- Anzahl der
Bakterienstamm Produkttyp ) vorgefunde-
nummer nummer mer leistung .
nen Bakterien
Filtrations-
B. Diminuta PUB22A00170 1510211 AT30150 kartusche f. Log 7.65 (6]
Armatur 1 Monat
Filtrations-
B. Diminuta PUB22A00172 1510211 AT30150 kartusche f. Log 7.65 (6]

Armatur 1 Monat

Tabelle Nr. 2: Rickhaltung bei bakteriellem Belastungstest gemdl3 ASTM F838, unter Verwendung der kleinsten
Mikrofiltrationskartuschen der Produktreihe, d. h. Kartuschen fuir Armatur mit Standzeit 1 Monat.

Die FILT'RAY Compact Filter entsprechen den Vorgaben der Norm ASTM F838, da sie eine
Bakterienretention von mehr als 107 (=7 Log-Stufen) koloniebildender Einheiten (KBE) gewdhrleisten.

Diese Leistungstests werden in regelmdBigen Abstdnden zur erneuten Validierung und zur Bestdtigung
der Filtrationsleistung unserer Produkte wiederholt.

American Standard Test Method (ASTM) F838: Determining Bacterial Retention of Membrane Filters
Utilized for Liquid Filtration.

Mikrobiologische Validierung 9
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2. SOFORTIGE RUCKHALTUNG MIKROBIELLER BELASTUNGEN 1, 2, 3 UND 4 MONATE

2.1 EINLEITUNG

Diese neue Testserie, basierend auf der zuvor beschriebenen Testnorm ASTM F838, dient dazu, die
Integritdt der Membran und die Fdhigkeit zur Rickhaltung mikrobieller Belastungen der verwendeten
FILT'RAY Compact Filter 1, 2, 3 und 4 Monate zu bestatigen.

2.2 METHODIK

Um die Wirksamkeit des Filters bezlglich seiner Leistung, Kapazitédt zum Bakterienrickhalt,
Widerstandsfahigkeit und Integritdt zu testen, wird ein Wasservolumen entsprechend den normalen
Nutzungsbedingungen durch den Filter geleitet. Dabei wurden verschiedene Wassermengen
verwendet, um die unterschiedlichen Lebensdauern zu simulieren.

Um die maximalen Standzeiten von 1, 2, 3 und 4 Monaten zu simulieren, filtern die auf dem Teststand
montierten FILT'RAY Compact Filter (Abb. 2) ein Volumen von 3.000 bis 12.000 Liter Wasser bei einem
Betriebsdruck von 3 bis 5 bar. Das fir den Test verwendete Wasser stammt aus der Hausinstallation
und wird anschlieBend wiederverwendet (geschlossener Kreislauf).

Der mikrobielle Belastungstest wird von einem akkreditierten Labor entsprechend der Norm ASTM
F838 durchgefihrt, um anschliefzend die Kapazitat zur Retention von Brevundimonas diminuta,
Legionella pneumophila und Pseudomonas aeruginosa zu validieren.

Dabei wurden die im ASTM-Prifverfahren beschriebenen Testmethoden in Bezug auf B. diminuta auch
auf die anderen genannten Bakterienspezies angewendet, um die entsprechende Filterleistung ermitteln
zu kénnen.

Druckluft Durchflussmesser Thermometer Manometer

Auffangbecken

Wasserspeicher

Abbildung 2: Teststand
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2.3 RESULTATE

Die in Tabelle 3 dargestellten erzielten Ergebnisse bestdtigen eine Retention verschiedener
Mikroorganismen auf héchstem Niveau bei Anwendung der FILT'RAY Compact Filter.

Chargen- Filtrations-

Bakterienstamm nummer leistung 1 Monat 2 Monate 3 Monate 4 Monate
B. diminuta 1701211 Log 10.45 O

B. diminuta 230121 Log 10.59 0

B. diminuta 37006211 Log 10.72 ]

B. diminuta 4300621 Log 8.71 0
P. aeruginosa 1305211 Log 10.22 0

P. aeruginosa 2303211 Log10M @)

P. aeruginosa 37006211 Log 10.83 0

P. aeruginosa 43006211 Log 10.80 0
L. pneumophila 10921 Log 10.85 0

L. pneumophila 210821 Log 10.85 0

L. pneumophila 43006211 Log 11.34 0

Tabelle Nr. 3: Validierungstests gemdl3 ASTM F838 fir die FILT'RAY Compact Filter mit Standzeit 1, 2, 3 und 4 Monate

2.4 SCHLUSSFOLGERUNG

Die Filter erftillen die Spezifikationen der Norm ASTM F838. Die Testergebnisse belegen,
dass die Filtrationsleistung mehr als 7 Log-Stufen betrdgt, entsprechend den normativen Vorgaben.

2.5 NORMATIVE VERWEISE

American Standard Test Method (ASTM) F838: Determining Bacterial Retention of Membrane Filters
Utilized for Liquid Filtration.

3. BAKTERIOSTATISCHER WIRKSTOFF

Die Produktreihe der endstdndigen FILT' RAY Compact Filter gegen alle Keime enthdlt keinen bakteriostati-
schen Wirkstoft.

Jedoch wurden bereits in der Konzeptionsphase der Produkte verschiedene Merkmale vorgesehen, um
das Risiko bakteriellen Wachstums soweit wie moglich zu reduzieren:

1 Glatte Oberflachen

I Spiegelglanz-Finish

1 Kantenloses Design

B Schutzrand um den Filterauslauf

m Abgewinkelter Anschlussnippel fir Ausrichtung des Armaturenfilters

Des Weiteren wird vom Hersteller eine Reinigungsanleitung bereitgestellt. Mehrere Reinigungsprodukte

kénnen in Verbindung mit den endstdndigen FILT'RAY Compact Filtern gegen alle Keime verwendet
werden.

Mikrobiologische Validierung 11
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VALIDIERUNG DER PHYSIKALISCHEN UND CHEMISCHEN EIGENSCHAFTEN
1. VARIATION DER DURCHFLUSSMENGE IN ABHANGIGKEIT DES WASSERDRUCKS

1.1 EINLEITUNG

Diese Tests dienen der Bestimmung der Durchflussmenge und des Anwendungsbereichs der FILT' RAY
Compact Filter bei unterschiedlichen Wasserdricken.

1.2 METHODIK

Die FILT'RAY Compact Filter wurden in Hinblick auf Durchflussmenge und Betriebsdruck untersucht.
Der Teststand (Abb. 3) ermdglicht es, mehrere Filter hintereinander zu prifen. Der Wasserdruck wird
zentral am System und auch nachgelagert mit Hilfe eines kalibrierten digitalen Manometers geregelt.
Die an die Testbank angeschlossenen Filter werden zundchst benetzt.

Die Messung des Betriebsdrucks erfolgt nach Beginn der Wasserabgabe fur eine vorher definierte Zeit.

DUSCHE WASCHTISCH

Leitung mit
vermindertem
V-1 @15 V-3 215 V-5 @15 V-9 215 V-13 215 V-15 @15 Druck

Druckmindererh Druckmindererh Druckminderer Druckminderer
Nr.1 Nr.2 Nr.3

g Nr.4
Nachgelagerter Nachgelagerter Nachgelagerter
Druckregler Nr. 1 Druckregler Nr.2 Druckregler Nr.3

Druckminderer
Nr.6

Nachgelagerter
Druckregler Nr.5

Druckminderer
Nr.5

Nachgelagerter
Druckregler Nr.4

Nachgelagerter
Druckregler Nr.6

Messgerdt Nr.3
Messgerdt Nr. 1 Q D Messgerdt Nr.2q D

Manometer

IDROSCAN,
Anschluss

Innengewinde

%
Ablassventil

Abgang 15/21
AuBengewinde

Abgang 15/21
AuBengewinde

Durchflussmenge
@

Edelstahlbecken (2,50 m)

PWC-Anschluss der Hausinstallation

Abbildung 3: Teststand

12 Validierung der physikalischen und chemischen Eigenschaften

AQUATOOLS e

infection control solutions

VALIDIERUNG DER PHYSIKALISCHEN UND CHEMISCHEN EIGENSCHAFTEN

1.3 RESULTATE

Tabelle Nr. 4 zeigt die Resultate in Bezug auf den Durchfluss in Abhdngigkeit vom Wassereingangsdruck
und den an die Entnahmestelle installierten FILT'RAY Compact Filtern.

FILT‘RAY Compact Filter

Druck (bar)

1 2 3 4 5
Durchflussmenge (I/min) - Armatur M 2,7 4 51 6 7
Durchflussmenge (I/min) — Armatur 2M 3 4.4 5,5 6,5 7.4
Durchflussmenge (I/min) — Armatur 3M 4,6 6,6 7.6 8,6 9,4
Durchflussmenge (I/min) — Armatur 4M 4,6 6,5 7,6 8,5 9.4
Durchflussmenge (I/min) — Handbrause 1M 6 8,8 11,2 12,8 13
Durchflussmenge (I/min) — Handbrause 2M 6 8,8 11,2 12,8 13
Durchflussmenge (I/min) — Handbrause 3M 6,2 9,2 11,2 12,4 13,2
Durchflussmenge (I/min) - Handbrause 4M 6,5 9.6 11,8 13,2 14,1

Tabelle Nr. 4: Typische Variation der Durchflussmenge in Abhdngigkeit des Wassereingangsdrucks.
Die Wassertemperatur betrdgt etwa 20°C.

16

|

\

\

/ — Armatur TM

Armatur 2M
6 — Armatur 3M
Armatur 4M

4 / Handbrause 1M
e— Handbrause 2M
a— Handbrause 3M

0 Handbrause 4M
1 2 3 4 5

Betriebsdruck

Abbildung 4: Variation des Durchflusses in Abhdngigkeit des Wasserdrucks

1.4 SCHLUSSFOLGERUNG

Die FILT'RAY Compact Filterhandbrausen liefern Wasserdurchfliisse zwischen 4,5 und 16,9 |/min und
die Armaturenfilter Durchflisse zwischen 2,2 und 8,8 |/min bei einem Wasserdruck von 1bis 5 bar bei
Armaturen mit Durchflussbegrenzung. Im Rahmen unserer Bemihungen fir den Umweltschutz wurden
die Durchflisse bauseitig begrenzt, um den Trinkwasserverbrauch zu begrenzen.

Validierung der physikalischen und chemischen Eigenschaften 13
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2. MAXIMALE BETRIEBSTEMPERATUR UND THERMISCHE DESINFEKTION 3. CHLORBESTANDIGKEIT

2.1 EINLEITUNG

Diese Testserie dient dem Ziel, zu bestdtigen, dass die FILT'RAY Compact Filter bei einer maximalen
Temperatur von 42 °C wdhrend der gesamten Nutzungsdauer verwendet werden konnen.

3.1 EINLEITUNG

Diese Tests dienen dazu, zu bestdtigen, dass die FILT'RAY Compact Filter einer Chlordesinfektion mit
mindestens 100 ppm wdhrend einer Stunde pro Monat ihrer Gesamtlebensdauer standhalten kénnen.
Beispiel: 1M =100 ppm / 1h

3M =100 ppm / 3h

2.2 METHODIK

Um die Effizienz des Filters in Bezug auf Leistung, bakterielle Retentionskapazitat, Lebensdauer
und Widerstandsfdhigkeit gegen extreme Temperatureinsatzbedingungen zu bestimmen, wird ein

3.2 METHODIK

Wasservolumen entsprechend einer normalen Verwendung durch den FILT'RAY Compact Filter geleitet.

Thermischer Widerstandstest: die Produkte werden an den Teststand angeschlossen (Abb. 2) und
wdhrend 30 Minuten 70 °C warmem Wasser ausgesetzt, um eine thermische Desinfektion zu simulieren.
Bei dem Wasser handelt es sich um wiederverwendetes Wasser aus der Hausinstallation. Dieser Test
ermoglicht, wdhrend der Simulation einer thermischen Desinfektion gleichzeitig die Temperaturbestdn-
digkeit der Mikrofiltrationskartusche und auch deren Widerstandsfdhigkeit gegentber Verstopfen zu
prufen.

Eine thermische Desinfektion wird bei einer hohen Temperatur von 70 °C bei 3 bar fir 30 Minuten durch-
geflhrt (Abb. 2). Eine Integritdtskontrolle der Kartusche wird gemaB ASTM F838 durchgefihrt und
bestdtigt die Brevundimonas diminuta-Retentionskapazitdt nach der thermischen Desinfektion (siehe
Ergebnistabelle unten).

Ein Wasservolumen entsprechend einer normalen Verwendung wird durch den Filter geleitet, um seine
Effizienz in Bezug auf Leistung, bakterielle Retentionskapazitdt, Lebensdauer und Widerstandsfahigkeit
gegen extreme Einsatzbedingungen durch Kontakt mit Chemikalien zu bestimmen. Die Produkte, die an
den Teststand angeschlossen sind (Abb. 2), werden einem chlorhaltigen Wasserfluss mit 100 ppm
freiem Chlor bei einer Temperatur von 38 °C bei 3 bar fur 1, 2, 3 und 4 Stunden ausgesetzt, um die
maximale Lebensdauer von 1, 2, 3 und 4 Monaten zu simulieren.

Bei dem fir den Test eingesetzten Wasser mit einer Konzentration von 100 ppm Chlor handelt es sich
um wiederverwendetes Wasser aus der Hausinstallation. Dieser Test ermoglicht es, die Chlorbestdndig-
keit des Produkts zu bewerten. Eine Integritdtskontrolle der Kartusche wird gemdB ASTM F838 durchge-
fuhrt und bestatigt die Brevundimonas diminuta-Retentionskapazitdt nach der Chlordesinfektion
(siehe Ergebnistabelle unten) (Abbildung Teststand Nr. 2).

3.3 RESULTATE

Die in Tabelle Nr. 6 dargestellten Testergebnisse bestdtigen die Wirksamkeit der Filtermembranen
nach einer Zirkulation mit 100 ppm-Chlorwasser.

2.3 RESULTATE

Die durch diese Tests erzielten Ergebnisse (Tabelle Nr. 5) bestdtigen die Integritdt der Filtermembranen
nach der Simulation einer thermischen Desinfektion von 70 °C wdhrend 30 Minuten.

Chargen- Filtrations-
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Bakterienstamm ) 1 Monat 2 Monate 3 Monate 4 Monate
Bakterienstamm Chargen- Filtrctions— 1 Monat 2 Monate 3 Monate 4 Monate nommer leistung
nummer leistung B. diminuta 1701211 Log10.72 o)
B. diminuta 1703211 Log10.26 O B. diminuta 2303211 Log 10.65 0
B. diminuta 2303211 Log 10.60 o B. diminuta 31007212 Log 10.65 o)
B. diminuta 3510212 Log 11.36 & B. diminuta 47006211 Log 11.20 0
B. diminuta 4110215 Log10.20 O

Tabelle Nr. 6: ASTM F838-Validierungstest nach Chlordesinfektion

Tabelle Nr. 5: ASTM F838-Validierungstest nach einer Nutzungsdauer von 1, 2, 3 und 4 Monaten bei einem Zirkulations-
system von heiBem Wasser bei 60 °C und einer thermischen Desinfektion bei 70 °C.

3.4 SCHLUSSFOLGERUNG

Die FILT'RAY Compact Filter konnen wiederholten Chlordesinfektionen von 100 ppm/h/Monat
wdhrend der Nutzungsdauer standhalten. Die Integritdt des Filters bleibt wdhrend der gesamten
simulierten Lebensdauer erhalten.

2.4 SCHLUSSFOLGERUNG

Die Filter widerstehen einer Temperatur von 70 °C wdhrend einer kumulierten Zeit von 30 Minuten
wdhrend der Nutzungsdauer.

14 Validierung der physikalischen und chemischen Eigenschaften Validierung der physikalischen und chemischen Eigenschaften 15
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STERILISATION DER FILT'RAY COMPACT FILTER

Die FILT'RAY Compact Filter werden durch Gammabestrahlung sterilisiert. Die Bestrahlung wird von
einem zertifizierten Anbieter durchgefihrt.

BESTIMMUNG DER STERILISATIONSDOSIS

Die Gammastrahlendosis wird als sterilisierend bezeichnet, wenn sie ein Sterility Assurance Level (SAL)
von 10 “¢ erreicht. Das bedeutet, dass die Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins eines Mikroorganismus
nach einer Bestrahlung des Produkts 10 ¢ betragen muss. Die Sterilisationsdosis wurde gemaf der
VDmax 25-Methode nach ISO 11137: 2 festgelegt.

Die Keimbelastung, auch Bioburden genannt, wurde bei 10 Filtern FILT' RAY Compact aus 3 verschiede-
nen Chargen bestimmt. Abhdngig von der durchschnittlichen Belastung oder der héchsten Belastung
auf den 10 Filtern wird die Verifizierungsdosis entsprechend der tabellarischen Vorgaben der ISO 11137:
2 festgelegt.

10 FILT'RAY Compact Filter aus derselben Chargennummer werden mit der definierten Verifizierungsdosis
bestrahlt und anschlieBend einem Sterilitdtstest unterzogen. Das Inokulum des sterilisierten Produkts
wird in ein Ndhrmedium integriert und 14 Tage lang inkubiert.

Resultat: In den 14 Tagen hat sich keine Bakterienkolonie gebildet.
Die Verifizierungsdosis entspricht somit der Sterilisationsdosis.

4.2 DOSIS-KARTIERUNG

Die zuvor definierte Sterilisationsdosis gilt fir ein Produkt. Bei der Sterilisation mehrerer Produkte
gleichzeitig (z. B. Palette) ist eine Dosis-Kartierung erforderlich.

Dadurch soll sichergestellt werden, dass alle Produkte oder Kartons der Palette die definierte
Sterilisationsdosis erhalten. Hierzu werden Dosimeter an verschiedenen definierten Punkten auf der
Palette platziert. Diese Dosimeter messen die empfangene Dosis in kGy, um eine globale Kartierung der
Strahlenverteilung zu erhalten. Somit wird das Dosismaximum und das Dosisminimum der Bestrahlung
der Palette, das gleichzeitig die Sterilisationsdosis fur jedes einzelne Produkt sicherstellt, festgelegt.

Diese Validierung wird fur jede Art der Palettenladung dreimal wiederholt, es handelt sich somit um
eine dreifache Validierung.

AnschlieBend kénnen die FILT'RAY Compact Filter gemdR der VDmax25-Methodik nach ISO 11137-2
im Routinebetrieb sterilisiert werden.

4.3 ROUTINEUBERWACHUNG

16

Nach Festlegung der Sterilisationsdosis werden alle 3 Monate Prifungen der Strahlendosis durch-
gefuhrt, die als ,Dosis-Audit” bezeichnet werden. Diese Priifung dient dazu, sicherzustellen, dass die
Keimbelastung des Produkts der urspriinglich gemessenen entspricht und dass die Sterilisationsdosis
immer ausreichend ist, um den SAL auf 10 -¢ zu halten.

Die Dosis-Audits werden gemdR der Norm 1SO 11137:1 durchgefihrt.
Dabei wird der Bioburden von 10 Filtern aus derselben Chargennummer bestimmt, um sicherzustellen,
dass sich die Keimbelastung der Produkte nicht verdndert hat.

10 weitere Filter aus derselben Chargennummer werden mit der Verifizierungsdosis bestrahlt.
Ein Sterilitdtstest wird an diesen 10 bestrahlten Filtern durchgefthrt. Dieser Test bestdtigt die Sterilitat
der Produkte und validiert somit erneut die Sterilisationsdosis.

Die kontinuierliche Uberwachung der mikrobiologischen Kontamination der Filter (Bioburden) erméglicht
es, die Sterilisationsdosis fortwdhrend zu validieren und eine sterile Chargenfreigabe zu gewdhrleisten.

Validierung der physikalischen und chemischen Eigenschaften
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VALIDIERUNG DER HALTBARKEITSDAUER

Um die dreijahrige Haltbarkeitsdauer der FILT' RAY Compact Filter zu validieren, werden die Filter einem
beschleunigten Alterungsprozess unterzogen. Dieser Test wird in einer temperatur- und feuchtigkeits-
geregelten Kammer durchgefthrt. Die Temperatur und Luftfeuchtigkeit der Kammer werden wéhrend
des gesamten Tests kontrolliert und reguliert.

B Die Integritat der Verpackung der FILT'RAY Compact Filter wird anschlieBend getestet.

LEISTUNGSBEURTEILUNG DER EINZELVERPACKUNG

Das Ziel dieser Bewertung ist es, zu verifizieren, dass die Verpackung, die fur die FILT'RAY Compact
Filter verwendet wird, den sterilen Zustand der Produkte gemdRB ISO 11607 aufrechterhdlt.

Ein Transporttest wird durchgefiihrt, um die Bedingungen des Transports zum Endkunden zu simulieren.
AnschlieBend erfolgen verschiedene weitere Tests, um die Integritdt des Beutels mit erprobten
Methoden zu validieren.

M IntegritGt der Versiegelung durch Sichtkontrolle des Beutels
M Uberprifung der Abschdlbarkeit
B Versiegelungsstdrketest

INTEGRITATSTEST DER MEMBRAN

Neben den beschleunigten Alterungstests wurden seit 2021 Echtzeitalterungstests durchgefthrt. Jedes
Jahr wurden Produkte an ein akkreditiertes Labor geschickt, um die Wirksamkeit der FILT'RAY Compact
Filter zur Bereitstellung von keimfreiem Trinkwasser nach dreijdhriger Lagerung zu Uberprifen.

Das akkreditierte Labor fihrte hierzu bakterielle Retentionstests mit Brevundimonas diminuta gemdR
ASTM F838 durch.

Schlussfolgerung:

M Die 3 Jahre alten FILT'RAY Compact Filter halten Brevundimonas diminuta wahrend des bakteriellen
Belastungstests gemdB ATSM F838 vollstdndig zurlick und ermdéglichen die Bereitstellung von
bakterienfreiem Wasser. Diese Ergebnisse werden durch die andauernden Echtzeitalterungstests
weiter bestdtigt werden.

M Die Einzelverpackung ist intakt und hdélt die Sterilitdt des Filters aufrecht.
M Die Haltbarkeitsdauer der FILT'RAY Compact Filter betrégt 3 Jahre.

Validierung der physikalischen und chemischen Eigenschaften 17
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INTERNATIONALE VALIDIERUNGEN DER MIKROBIOLOGISCHEN
UND PHYSIKALISCH-CHEMISCHEN EIGENSCHAFTEN

Internationale Vorgaben erfordern Validierungen fir Materialien, die mit Trinkwasser — Wasser fur den
menschlichen Gebrauch — in Kontakt kommen. Die Zertifizierungen der FILT'RAY Compact Filter belegen,
dass diese den mikrobiologischen und physikalisch-chemischen Zulassungsanforderungen entsprehen.

ACS-ZERTIFIZIERUNG - FRANKREICH: ,ATTESTATION DE CONFORMITE  {2cs
SANITAIRE” (HYGIENEKONFORMITATSZERTIFIKAT) 7

Die FILT'RAY Compact Filter wurden in Bezug auf ihre Reaktionstragheit getestet. Diese Tests dienen zur
Bestimmung jener Stoffe, die in das Trinkwasser migrieren kénnen. Die Filter wurden an ein akkreditiertes
Labor geschickt. Die Bewertung erfolgte nach der in der Norm XP P 41-280 ,Effets des matériaux et objets
sur la qualité des eaux destinées a la consommation humaine” (,,Auswirkung von Materialien und
Gegenstdnden auf die Qualitat von Wasser fir den menschlichen Gebrauch®) beschriebenen Methode
durch Eintauchen des Filters.

Die Bewertung erfolgt dabei nach den Kriterien der Hygienekonformitatsprifung fiir Materialien,

die mit Wasser fir den menschlichen Gebrauch in Kontakt kommen (entsprechend ACS).

Mehrere Parameter des Produkts wurden dabej erfasst:

B Organoleptische Eigenschaften: Geruch und Geschmack

B Chlorbedarf: Verbrauch von freiem Chlor und Gesamtverbrauch

B Physikalisch-chemische Eigenschaften: Leitfdhigkeit und pH-Wert

B Gesamtorganischer Kohlenstoff

B Organische Mikroverunreinigungen: Hochfllchtige HalogenkohlenwasserstofTe, fliichtige organische Veerbindungen.
Resultat: Die zuldssigen migrationsbasierten Grenzwerte wurden nicht Gberschritten.

Die Ergebnisse entsprechen den Anforderungen des Erlasses des franzésischen Gesundheitsministeriums
DGS/SD7A 2002 Nr. 571 vom 25. November 2002.

Schlussfolgerung:

B Die Rohrenmikrofiltrationsmembran der Filterreihe FILT'RAY Compact erhielt das ACS-
Hygienekonformité&tszertifikat

B Diese Zertifikate sind 5 Jahre giiltig und missen anschlieBend erneuert werden.
Die Zertifikate sind auf Anfrage bei AQUATOOLS erhadltlich

WRAS-ZERTIFIZIERUNG - VEREINIGTES KONIGREICH: ,WATER REGULATION

ADVISORY SCHEME" (ZULASSUNG DER WASSERREGULIERUNGSBEHORDE)

Die FILT'RAY Compact Filter wurden gemd&B der Norm BS 6920 getestet, welche den Einfluss nicht-
metallischer Gegenstdnde in Kontakt mit Trinkwasser auf die Wasserqualitdt evaluiert. Entsprechend
den Vorgaben der Norm wird gepriift, ob der mikrobielle Bewuchs geférdert wird und es werden eine
Extraktionsprifung sowie Tests bei Kontakt mit warmem Wasser (45 °C) durchgefihrt.

Um die Erftllung der Anforderungen der BS 6920 Teil 2 zu Gberpriifen, wurden die folgenden Parameter gemessen:

B Mikrobieller Bewuchs Uber einen Zeitraum von eineinhalb Monaten: Berechnung des Sauerstoffver-
brauchs als Indikator fur das Vorhandensein von Bakterien, jeweils in gechlortem und ungechlortem Wasser

B Geruch und Geschmack von kaltem Wasser bei 23 °C und warmem Wasser bei 45 °C auf gechlortem
und ungechlortem Wasser

B Aussehen des Wassers bei 45 °C: Analyse seiner Farbe und Tribung

B Zytotoxizitat Uber einen Zeitraum von 2 Tagen bei 23 °C und 45 °C: Vorhandensein von Schadstoffen
im Extraktwasser

B Extraktion von Metall aus Wasser bei 45 °C Uber einen Zeitraum von einem Tag

Resultat: Das Ziel dieser Tests ist es, zu Uberprifen, ob der Gegenstand in Kontakt mit Trinkwasser die
Wasserqualitdt beeintréachtigt. Die FILT'RAY Compact Filter erfillen die Konformit&tskriterien gemaR
BS 6920 Teil Tund 2 und sind fir den Einsatz bei kaltem und warmem Wasser bis 45 °C geeignet.

Sie sind reaktionstrdge gegentber Trinkwasser und &dndern dessen organoleptische Eigenschaften
(Geruch und Geschmack) nicht, férdern keine mikrobielle Vermehrung und geben keine Schadstoffe ab,
die gemal der Norm BS 6920 Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit verursachen kénnen.

Auf Grundlage dieser Tests erfolgte der Antrag bei der Zulassungsbehdorde, welche in der Folge die
Ausstellung des WRAS-Zertifikats genehmigt hat.

Internationale Validierungen der mikrobiologischen und physikalisch-chemischen Eigenschaften
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3. KTW-BWGL - DEUTSCHLAND:

. BEWERTUNGSGRUNDLAGE FUR KUNSTSTOFFE
UND ANDERE ORGANISCHE MATERIALIEN IM KONTAKT MIT TRINKWASSER"

Die FILT'RAY Compact Filter wurden gemdB der KTW-BWGL und der DIN EN1622 auf die Konformitat
von Polymeren, die kaltem und warmem Trinkwasser ausgesetzt sind, getestet. Dieser Zulassungsprozess
umfasst unter anderem eine Migrationsprifung, einen Geschmackstest und ein Register der zugelassenen
Komponenten.

Rezepturbewertung: Untersuchung der Zusammensetzung aller bei der Herstellung der FILT'RAY
Compact Filter verwendeten Komponenten und Uberpriifung ihrer Konformitdt.

Testphase: Um die Erflllung der Anforderungen der KTW-BWGL und der DIN EN1622 zu Gberprifen,
wurden die folgenden Parameter gemessen:

B Geruch und Geschmack von Wasser bei 23 °C und 60 °C

B Aussehen des Wassers bei 23 °C und 60 °C (Farbe und Triibung)

B Mikrobielle Vermehrung im Wasser (ber einen Zeitraum von 3 Monaten durch Messung der Biomasse
des zirkulierenden Wassers in Relation zur kontaminierten Oberflache — gemdl dem Standard W270

B Gesamtorganischer Kohlenstoff bei 23 °C und 60 °C

B Schaumbildung bei 23 °C und 60 °C

Resultat: Die FILT'RAY Compact Filter erfillen die Konformitatskriterien gemdR der KTW-BWGL
und der DIN EN1622 und sind fUr den Einsatz bei kaltem und warmem Wasser bis 70 °C geeignet.

Sie sind reaktionstrdge gegeniber Trinkwasser und dndern dessen organoleptische Eigenschaften
(Geruch und Geschmack) nicht, férdern keine mikrobielle Vermehrung und geben keine Schadstoffe ab,
die Probleme fur die 6ffentliche Gesundheit verursachen konnen.

4. ABMESSUNGEN DER FILT"RAY COMPACT FILTER:
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TEIL IV

INTERNATIONALE VALIDIERUNGEN DER MIKROBIOLOGISCHEN
UND PHYSIKALISCH-CHEMISCHEN EIGENSCHAFTEN

NOTIZEN

5. ANHANG:

TABELLE DER INTERNATIONALEN VALIDIERUNGEN DER FILT’RAY COMPACT FILTER
BEZUGLICH TRINKWASSER UND BAKTERIENRUCKHALT

ACS (Frankreich)

KTW-BWGL (Deutschland)

WRAS (Vereinigtes Konigreich)

Bakterienretention

Standard: ASTM F838
(Bakterieller Belastungstest
B.diminutalog 7)

Rezepturbewertung

Ja

Ja

Geruch und Geschmack
des Wassers — Kaltwasser

Standard: Norm NF EN 1622
- Jabei23°C.

Standard: DIN EN 1622:
Ja bei 23 °C.

Standard: BS6920: Eignung
von nicht-metallischen
Produkten, die mit Wasser
fur den menschlichen
Gebrauch in Kontakt kommen
- Bewertung der Wasserqualitdt
(Teil 2: Abschnitt 2.21) bei
23 °C. Tests wurden an
gechlortem und ungechlortem
Wasser durchgefuhrt.

Geruch und Geschmack des
Wassers — Warmwasser

Standard: DIN EN 1622:
Ja bei 60 °C.

Standard: BS 6920:
Teil 2: Abschnitt 2.2.1. Tests
wurden mit gechlortem und

ungechlortem Wasser bei

70 °C durchgefihrt.

Aussehen des Wassers

Standard: ISO 7393-1 - Ja,
Messung des Chlorgehalts
und der Leitfahigkeit bei
25 °C.

Standard: Konformitat mit

KTW-BWGL: Ja, Messung

der Farbe und Tribung bei
23 und 60 °C.

Standard: BS 6920: Teil 2:

Abschnitt 2.3. Ja, Messung

der Farbe und Tribung bei
70 °C.

Mikrobielle Vermehrung

W270-Standard: Ja,
Wasserzirkulation von @ bis
15 °C, Messung des Bioburden

alle 3 Monate (Biofilm-
Bildung). Bestimmung des
Oberflachenbewuchses.

Standard: (BS 6920: Teil 2:
Abschnitt 2.4). Ja bei 30 °C
fur mehr als 1,5 Monate.
Messung des Sauerstoff-
verbrauchs - MDOD (Mean
dissolved oxygen difference).

Zytotoxizitat

Standards: XP P 41 250 3
und NF P 41-290 - Ja bei
20°C.

Standard: BS 6920: Teil 2:
Abschnitt 2.5. Ja, zwei Tage
bei 23 °C und 70 °C.

Extraktion von Metall

Standard: XP P 41-250-2 -
Ja fur Mineralien, organische
Stoffe und VOC.

Standard: BS 6920:
Teil 2: Abschnitt 2.6. Ja bei
70 °C fur Schwermetalle.

TOC (Total organic carbon)

Standard: NF EN 1484.

Standard: DIN EN 1484
bei 23 °C/60 °C.

Neigung zu Schaumbildung

Standard: KTW-BWGL:
Ja bei 23/60 °C.

Test durchgefihrt auf

Uberprifung der Rezeptur
des Materials, das zu mehr
als 50 % mit Wasser in
Kontakt kommt:
Filtermembran. Test an der
Filtermembran und am Filter
als Endprodukt.

Uberprifung der Rezeptur
der Verbindung der
Mikrofiltrationskartusche
und der weiteren
Komponenten (Rohstoff,
Farbstoff etc.)

Migrationstest an der
Mikrofiltrationskartusche
und den weiteren
Komponenten (Rohstoff,
Farbstoff etc.)

Ergebnis der Tests

Der Migrationstest ergibt
keine Anomalien. Die Er-
gebnisse entsprechen den
Anforderungen des Rund-
schreibens DGS / SD7A
2002 Nr. 571 vom
25. November 2002.

Zertifizierung fur 5 Jahre
erhalten.

Dieses Produkt erfullt die
in BS 6920: Teil 1: 2014
,Spezifikation” definierten
Kriterien und ist somit fur
den Einsatz mit kaltem
und heillem Wasser
(bis zu 70 °C) geeignet.
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Tel. +49 (0)231 496634-0
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