OST Coffee Lectures

PFAS Ersatz — Best Practice aus der Industrie
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PFAS — Best Practice aus der Industrie:
Einfluss auf das Design, die Lieferkette
und mogliche Alternativen
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Gradical GmbH — Peter Pianegonda

Dipl. Ing. ETH Ziirich Professional Experience
* 2022-Now
Lead Regulatory Expert El‘# GRADICAL
KnOWIEdge ° 2016_NOW and 1985_1994 HAMILT@N®

* Material Compliance Quality Manager QARA

* Regulatory Affairs . 2006-201§ m
- Quality Management Group Quality Management

e Medical Devices « 2000-2006 and 1994-1999 c E D ES
» In-Vitro Diagnostics Instruments Procurement & Quality
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https://www.linkedin.com/in/peter-pianegonda-61b4aa32/

Gradical will eine bessere Welt
formen — mit Kunststoffen
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'In der heutigen Weltsist
AS sind des Teul



Warum benutzen
wir Fluorpolymere?

Die Eigenschaften sind extrem vielseitig: [ A , e /(‘
Sehr .. T S
1. Hohe chemische Bestandigkeiten

ok WD

..und das alles in einem einzigen Material.

Tiefer Reibungskoeffizient

Hoher Temperatureinsatzbereich
Tiefe Loslichkeit = hohe Biokompatabilitat . =
Hohe elektrische Isolationsfahigkeit ~ _ g ] — £ s
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Neuprodukt-
Entwicklung

Strategie: ersetzen + forschen + kooperieren
* kein Fluorpolymer mehr, suche Alternativen
* Forsche nach neuen Materialien

« Kooperiere mit
1. Rohmaterial Herstellern (Prio)

2. Universitaten: ETH, EPFL, EMPA, FH Ost, |
FHNW, .

3. ThinkTanks: nano.swiss, thinktank-irs.de,
Fraunhofer ISC, Fraunhofer IFAM

. Verbande, z.B. Swiss MedTech

01.05.2025


https://www.empa.ch/web/coating-competence-center/overview
https://nano.swiss/
https://www.thinktank-irs.de/
https://www.ormocere.de/de/suche.html?_charset_=UTF-8&numberResults=10&page=1&scope=ISC&lang=de&queryString=pfas
https://www.ifam.fraunhofer.de/de/Suche.html?_charset_=UTF-8&numberResults=10&page=1&scope=IFAM&lang=de&queryString=pfas

Produktpflege

Wie gehen wir mit dem Altbestand um?
 Starte sofort!

» Wo / wieviel PFAS gibt es? Auch Prozess-
hilfsmittel, z.B. oberflachenaktive Substanzen,
Beschichtungen, Reinigung, Schmiermittel?

* Erstelle daraus eine Material Datenbank!

* Erstelle einen risikobasierten Material
Compliance Prozess!

 Stelle 1 Aktionsplan auf + setze Prioritaten!
* Ersetze PFAS durch Alternativen

« Wo zwingend notig, behalte PFAS und
evaluiere parallel neue / alternative Materialien

» Starte jetzt! Es ist ein Marathon, kein Sprint!



Einfluss auf
die Lieferkette

Es wird Engpasse, Abkindigungen in der
Lieferkette geben, gleichgultig wie das \ <y
definitive PFAS Verbot formuliert wird! A\t ise ]| PHASE-OUT

+ 3M wird alle PFAS Aktivitaten per Ende ATSEI I f]| OF BASIC
2025 einstellen. RAW MATERIALS

T ) Y\ i TS | S ity Kot viane AV
Abkundigungen von Vorprodukten wird zu CANE e I T TR Gl A
Brichen in der Lieferkette fuhren. | e R
Andere Vorprodukte werden teurer!

Kaum mehr PFAS Innovationstatigkeit

Lichtblick: die Innovationstagkeit bei
Alternativen wird angefacht!

11
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https://news.3m.com/2022-12-20-3M-to-Exit-PFAS-Manufacturing-by-the-End-of-2025

Alternative Materialien

* Hohe Innovationstatigkeit

* Es wird kein 1:1 Ersatz far die
Fluorpolymere / Fluorelastomere
geben!

PEEK, PEI, PES  Starte mit den einfachen Dingen
PSU, LCP, PAI  weiter: Graphit, Keramik, Metalle,

Hochleistungs-Kunststoffe

anorganisch-organische Hybride

Technische Kunststoffe PA11, POM, PMU, * Detaillierte Kunststoff Pyramide
PMP, Silicones, PC

Basis Kunststoffe U H M W_ P E

01.05.2025 12


https://external-content.duckduckgo.com/iu/?u=https%3A%2F%2Femdra.de%2Fimages%2Fpyramide3.jpg&f=1&nofb=1&ipt=9dec38bae73de9be03db008d9eb49ed5e9cdaab60849bfec4f28a1865b18271d&ipo=images

2. Konsultation vom PFAS Verbot

* Machen Sie mit! Viele Stimmen geben der Wirtschaft ein Gewicht.
 Zeitliche Verhaltnisse: die 2. Konsultation ist im Q1/2026, Dauer 60 Tagen
* Wir werden eine Anleitung fir die Konsultation publizieren, ca Ende Juni
 Vorbereitung: Zahlen — Daten - Fakten!

Wahlen Sie 3.5 der 6konomisch wichtigsten Anwendungen mit PFAS

Was ist der Kunden/Umwelt/Patientennutzen?

welcher Fluorpolymer/Fluorelastomer, Gewicht pro Verkaufseinheit

Welche Alternativen wurden erprobt, Einfluss auf Kunden/Umwelt/Patientennutzen?

Bei einem Verbot ohne Alternative: welche 6konomische Einbusse? Wieviele
Arbeitnehmer sind dann uberflissig, Einschrankungen fir Umwelt/Patient/Kunde?

Bei einem Verbot mit Alternative: Aufwand fur Entwicklung, V&V, Neu-Zertifizierung
Bestimmen Sie, ob die Informationen offentlich oder vertraulich sein sollen

01.05.2025 13
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Weitere Quellen zum Vertiefen

PFAS: Application, technical functions and substitution possibilites in the industry, Feb 2024 by
ThinkTank-IRS

PFAS-Substitution in der Medizintechnik, Fraunhofer Institut IFAM

Assessment of Fluoropolymer Production and Use with Analysis of Alternative Replacement
Materials, Jan 2024, by US Dept of Energy, OSTI.GOV

Impact of the European proposal to restrict PFAS on modern medical technology and treatment
options, Dec 2024, by Current Directions in Biomedical Engineering

Marketplace of Chemsec.org (NGO in strong opposition to harsh chemicals incl. PFAS)

ECHA: 1. Konsultation zum unversellen PFAS Verbotsvorschlag, 2023

01.05.2025 15



https://www.thinktank-irs.de/wp-content/uploads/2024/02/RZ_THINKTANK_PFAS_A4_EN_web.pdf
https://www.thinktank-irs.de/
https://www.ifam.fraunhofer.de/content/dam/ifam/de/documents/IFAM-Bremen/presse/2024/pfas-substitution-compamed.pdf
https://www.osti.gov/biblio/2370520
https://www.osti.gov/biblio/2370520
https://www.osti.gov/
https://www.degruyter.com/document/doi/10.1515/cdbme-2024-2042/html
https://www.degruyter.com/document/doi/10.1515/cdbme-2024-2042/html
https://www.degruyter.com/journal/key/cdbme/html
https://marketplace.chemsec.org/alternatives?groups=10
https://echa.europa.eu/de/registry-of-restriction-intentions/-/dislist/details/0b0236e18663449b

Gradical Podcast uber Kunststoffe

Deutsch: Gradical Podcast - Der Podcast zu Kunststoffen
E‘\rﬂ‘: 4z in der Medizintechnik

Englisch: Gradical Podcast - The Podcast about Plastics in

Kunststoffe ' Medical Technology

Medizintechnik /%

01.05.2025 16


https://open.spotify.com/show/1K6PGCPrptZjb3XqbZzSXH
https://open.spotify.com/show/1K6PGCPrptZjb3XqbZzSXH
https://open.spotify.com/show/4vNQ6rPE2CQUGgQtEY3sYq
https://open.spotify.com/show/4vNQ6rPE2CQUGgQtEY3sYq

Danke!

Lucas Raphael Pianegonda

Lead Plastic Expert, Managing Director
lucas.pianegonda@gradical.ch

+4179 910 50 00

Peter Pianegonda
Senior Requlatory Expert
peter.pianegonda@gradical.ch

+4176 42192 76
www.gradical.ch

01.05.2025
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