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Zweck:	Comment by sab: Concerning the document header: According to the revision details), this is revision #2 as of 1/12/18

Diese Prüfmethode beschreibt die Kontrolle der Reinheit von neuen oder aufgearbeiteten Fässern oder Hobbocks, die im Werk angeliefert werden. Das zum Spülen verwendete Lösemittel wird durch ein 25-Mikrometer-Filter gegeben und mit einem Verschmutzungsstandard verglichen. Das Lösemittel muss anschließend auf Kraterbildung geprüft werden.
Anwendungsbereich:
Diese Methode eignet sich für die Analyse von Lösemittelproben aus neuen oder aufgearbeiteten Fässern oder Hobbocks, die im Werk angeliefert wurden. Die Probe wird von einem Lagermitarbeiter genommen. Die Probe ist zusammen mit Angaben über die Art des geprüften Gebindes an das Qualitätssicherungslabor zu liefern.
Änderungen an diesem Prüfverfahren müssen bei den Analysedaten vermerkt und dokumentiert werden. 
Beschreibung der Methode:
Ein Lagermitarbeiter nimmt eine Lösemittelprobe aus einem leeren Fass oder Hobbock. Ein Qualitätssicherungstechniker untersucht die Probe durch Filtrieren und durch Prüfung auf Lösemittelkrater.
Sicherheit:
Das Personal, das diese Methode ausführt, muss die Sicherheitsvorkehrungen und die Vorschriften für den Umgang mit dem untersuchten Material sowie die bei der Testmethode verwendeten Reagenzien kennen. 
Die bei dieser Methode verwendeten Chemikalien und untersuchten Proben können giftig und/oder ätzend sein. Bei der Durchführung dieses Verfahrens müssen Schutzbrillen mit Seitenschutz und Schutzhandschuhe getragen werden.
Alle Arbeiten müssen in einem Abzug oder an einem Arbeitsplatz mit ausreichender Belüftung durchgeführt werden.
Änderungsdetails: Nr. 001 – (15.12.17) –Neues Verfahren		
 Nr. 002 – (12.01.18) –– Verweis auf GQI RMTCP-001 entfernt, neues Logo
[bookmark: _GoBack]Übersetzungslinks:
Geräte:
1. Nylon-Siebfilter, 25 Mikrometer
2. Umlufttrockenschrank
3. Pinzette
4. Objektträger aus Glas
5. Lupenleuchte; empfohlen, aber nicht zwingend erforderlich.
6. Durchsichtiges Klebeband

Arbeitsvorschrift
1. Angelieferte Fässer oder Hobbocks werden im Lager der schriftlichen Arbeitsvorschrift entsprechend sorgfältig gespült. Die Probe wird in ein Glas- oder Kunststoffgefäß überführt und zusammen mit Angaben über die Art des Gebindes an das Qualitätskontrolllabor geschickt.
2. Die Probe wird durch ein Nylon-Siebfilter, Maschenweite 25 Mikrometer, filtriert. Die Rückstände sollten möglichst in einem Kreis mit 1-1,5 cm Durchmesser vereint werden.
3. Für etwa 10 Minuten bei 110 °C trocknen.
4. Den Filter aus dem Ofen nehmen und die abfiltrierten Partikel zwischen zwei Objektträgern aufbringen. Am Objektträgerrand überstehendes Gittergewebe abschneiden. 
5. Die beiden Objektträger mit durchsichtigem Klebeband zusammenfügen. Mit Datum, Fass-/Hobbocktyp und weiteren Angaben beschriften. 
6. Dieser Objektträger ist visuell mit den Kontrollproben zu vergleichen (Abbildung 1). 
7. Die Prüfungsergebnisse werden auf einer Skala von 1-5 eingestuft, wobei 1 der beste und 5 der schlechteste Wert ist.
a. Wenn die Probe die Filterkontrolle nicht besteht, müssen die zuständigen Mitarbeiter mit einer weiteren Probenahme beauftragt werden. Fällt auch die zweite Kontrolle negativ aus, ist die Annahme des Gebindes zu verweigern. Alle Ergebnisse, einschließlich der Zweitproben, müssen erfasst und für die Trendanalyse des Transportunternehmens ausgewertet werden.	Comment by sab: In the EO "the wagon should be rejected". But subject here are drums/pails, DE-translation refers to drums/pails (containers).
8. Die Endergebnisse sind zu erfassen.
a. Wenn das Ergebnis der Reinheitsprüfung mit „5” beurteilt wird, muss eine zweite Probe angefordert werden. Wenn auch die zweite Probe mit „5” beurteilt wird, erstellt XXX ein „Supplier Non-Conformance CAIR”, veranlasst die Untersuchung der Ursache und verfolgt die Gebindecharge durch den gesamten Prozess, um bei diesem Produkt auftretende Probleme zu dokumentieren.	Comment by sab: EO: "track the lot of drums" Are only drums to be tracked, not pails? DE-translation refers to "containers".
9. Anschließend das Lösemittel nach örtlicher Vorschrift auf Kraterbildung prüfen.
a. Wird der Kratertest mit „NICHT BESTANDEN”, werden die Gebinde an den Lieferanten zurückgegeben. XXX erstellt ein „Supplier Non-Conformance CAIR” und veranlasst die Ermittlung der zugrundeliegenden Ursache.	Comment by sab: EO: "the drums will be returned to the supplier" Are only drums to be returned, not pails? DE-translation refers to "containers".

Abbildung 1: Siebstandards für Spülproben von Gebinden
[image: C:\Users\car0623\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\Std 1.jpg]

Verweise:
· Quality Assurance – Raw Materials QWI-35– „New Container Cleanliness Check” (Reinheitsprüfung neuer Gebinde)
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