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ERIKS Dichtungselemente

Hochreine FDA-konforme O-Ringe

1. Einleitung

Jahr fur Jahr erkranken tausende Menschen durch verunreinigte Lebensmittel,

mit z.T. schwerwiegenden gesundheitlichen Folgen.

Fur den Hersteller bedeutet dies finanzielle Aufwendungen fur die Erkrankten sowie
einen erheblichen Image- und Vertrauensverlust bei den Kunden.

Die sterile Verfahrenstechnik in allen Anwendungen der Pharmazie, Biotechnologie sowie
der Genuss- und Nahrungsmitteltechnologie duldet daher keine Kompromisse.

Eine Vielzahl von nationalen und internationalen Regelwerken, etwa die Good
Manufacturing Practices (GMP), FDA und 3A-Sanitary mussen bei der

Installation und beim Betrieb von diesen Anlagen beachtet werden.

Seit vielen Jahren hat ERIKS eine fihrende Rolle

bei der Produktion und Vermarktung von qualitativ

hochwertigen Dichtungen.

ERIKS hat eine Vielzahl von elastomeren

Compounds entwickelt, die den Anforderungen

der Regelungen der ,United States Federal Food

and Drug Administration” entsprechen.

Die Regelungen entsprechen dem ,Title 21,

Chapter 1, Subchapter B, Section 177.2600 of the
] federal food and cosmetic Act".

1.1 Typen gem. FDA 177.2600

Anhand des prozentualen Anteils der schwarzen Ruf3fullstoffe (furnace
black), die dem Compound zugemischt werden, unterscheidet man
zwei Guteklassen der FDA 177.2600 (Klasse 1 und 2).

Klasse 1:

fur wasserige Medien, Speisedle
und fettige Medien

(maximal 10 % furnace black)

Klasse 2:
nur fur wasserige Medien
(maximal 50% furnace black)
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1.2 Migrationstests gemal FDA 177.2600

Die FDA-Regelungen besagen, dass FDA-Compounds hinsichtlich ihrer Migrationswerte
getestet werden mussen.

In der Tat tendieren Kautschukbestandteile zur Migration, wenn diese mit dem Medium
in Kontakt kommen.

FDA-konforme Elastomere sind von diesen Bestandteilen weitgehend befreit.

Die meisten ERIKS-Compounds wurden von unabhangigen Laboren getestet,

und entsprechen den FDA-Richtlinien (siehe Zertifikate).

1.3 USP Klasse VI-XXII

Die USP Klasse VI fordert, dass zytotoxische Tests durchgefiihrt werden.
Des weiteren entsprechen unsere USP Klasse VI Compounds den Bestimmungen nach
3A Sanitary Standard, USDA, FDA und NSF51.

2 ERIKS FDA-konforme O-Ringe

2.1 Formgespritzte O-Ringe, gem. FDA Class 1
(weniger als 10% furnace black)

O-Ringe gemal Klasse 1 kénnen in allen
maoglichen GroRRen, bis zu einem
Innendurchmesser von 1400mm produziert
werden.

Tabelle 1 zeigt unsere FDA-konformen
Standartcompounds, die innerhalb weniger Tage
produziert werden kénnen.

Alle O-Ringe werden gemafd DIN 3771 Teil 1/
ISO 3601/1 gefertigt.

Table 1: Compounds FDA

CFlinpaund QUaJﬁy Class | Hardness | Migration tested | Colour Zur Beachtung:

3}}33 2}32;3 ﬂﬁgﬂﬁj ! ;g :E: E:izt - Andere FDA-konforme Compounds in

Viton® 514690 | Viton® a0 Yes black anderen Harten oder Qualitaten sind auch
Viton® 514672 | Viton® 70 Yes white in kleineren Mengen erhaltlich, jedoch mit
ool i dGid: | Vio 15 Yes bhue einer geringfugig langeren Lieferzeit.

P e Viow 2 e - USP XXII, Class VI O-Ringe sind in Silikon
NER 366480 NER 20 Y black (Farbe: Transparent) erhaltlich. Andere

NBR 366490 NBR 90 Yes black Compounds auf Anfrage.

NBR 366472 NBR 70 Yes white - Schwarze Compounds werden mit weniger
EPDM 558270 | EPDM 70 Yes black

als 10% hochreinem furnace black

el el I N R N N I P - I T T I I T T I I )

EPDM 558271 EPDOM 70 Yes white .
HNEBREB00T | HNBR 70 Yes black produziert.
Sil 714746 Silicone 40 Yes red

Sil 714747 Eilicone 40 Yes transl.

Sil 714742 Silicone 40 Yes white

Sil 714787 Silicone G0 Yes tranzl.

Sil 714768 Silicone 60 Yes red

Sil 714762 Eilicone 1] Yes white

Sil 4787 Silicone a0 Yes tranzl.

Sil 714786 Silicone 80 Yes red

Sil 714782 Eilicone 80 Yes white

Sil 714001 Silicone 70 Yes transl.

USP class VI




2.2 Stossvulkanisierte O-Ringe, gemal FDA Klasse 1
(weniger als 10% furnace black)

Stossvulkanisierte O-Ringe werden in kleinen Mengen bis zu einem Innendurchmesser

von 5.000 mm und einer Schnurstarke von 1,78 bis 25 mm gefertigt. Silikon-O-Ringe sogar
bis zu einer Starke von 40 mm.
Den Vulkanisationsstellen werden keine chemischen Additive zugefuigt.
Datenblatter sind auf Anfrage erhaltlich.

Table 2: Compounds FDA Vulc-0-ring

Compound Quality | Class | Hardness | Migration tested | Colowr
MC 366185 MNER 1 75 Yes black
MC 514172 Witonid 1 75 Yes black
MG 559187 EPDM 1 75 Yes black
MG 714203 Silicone 1 (=] Yes red
MG 324186 Meoprens 1 T8 Yes black
Teflex / Silicone * |  Silicone 1 - Yes red
Teflex / Vitond * Vitons 1 - Yes black

“ : FEP encapsuwlated in FDA 1771550 and USP XXN, class W

Zusatzleistungen

Table 3: Kalrez®

L]
ol

:Kalre

® perfluoroelastomer
parts

Von DuPont Performance Elastomers

Compound Quality | Class | Hardness | Migration tested |  Colowr
Kalrezi® 6221 FFFM 1 ] Yas white
Kalrezid 6230 FFPM 1 75 Yes black

2.3 Kalrez® 6221 + 6230

Die ultimativen reinen Compounds fur SIP- und CIP-Anwendungen
im Pharmazie- und Lebensmittelbereich bis zu einer Temperatur

von 275° Celsius.
Alle Kalrez®-Compounds sind FDA- und USP Klasse VI-konform.

ERIKS bietet Ihnen folgende Zusatzleistungen :
- Extra-Nachvulkanisierung fur einen optimalen Vulkanisationsgrad
- Reinigung mit deionisiertem Wasser

- kundenspezifische Verpackung und Kommissionierung

- Barcodes auf Verpackung

- Easy Order System® (C-Teile-Management) zur optimalen und reibungslosen
Versorgung mit Dichtungselementen

- Fachkompetente Beratung (auch ,vor Ort"“)
- Schulungen
- Tabelle ,Chemische Resistenzen von Elastomeren®



xxxxx xxxxx



3. Zertifikate

Fur jede Lieferung kdnnen wir Thnen auf Anfrage folgenden Service anbieten:
- FDA-Sticker auf Verpackung

- FDA-Zertifikate mit Angabe der Migrationswerte

USP-Sticker auf Verpackung

Beispiele fur Zertifikate und Datenblatter:
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ERIKS NordWest GmbH
RegionalCenter Bielefeld
Bronninghauser Straf’e 38
33729 Bielefeld
T+49(0)521 93990
F+49 (0)521 93 99 49

E bielefeld@eriks.de

I www.eriks.de

ERIKS West GmbH
RegionalCenter Neuss
Im Taubental 31

41468 Neuss
T+49(0)213138040
F+49(0)21 313804 49
E neuss@eriks.de

| www.eriks.de

ERIKS Bayern GmbH
RegionalCenter Regensburg
Hartinger Weg 2a

93083 Obertraubling
T+49(0)94 0196310
F+49(0)94 01963110

E regensburg@eriks.de

| www.eriks.de

ERIKS SiidWest GmbH
RegionalCenter Mannheim
Casterfeldstr. 66-72
68199 Mannheim
T+49(0)62186 0060
F+49 (0)621 86 00 6 39

E mannheim@eriks.de

| www.eriks.de

www.eriks.de

ERIKS NordOst GmbH
RegionalCenter Hannover
Robert-Hesse-Str. 11
30827 Garbsen
T+49(0)511279980
F+49(0)511 27 99 8 49
E hannover@eriks.de

I www.eriks.de

ERIKS West GmbH
RegionalCenter Aachen
Schumanstr. 16b

52146 Wiirselen
T+49(0)24 05479790
F+49(0)24 0547 97 9 49
E aachen@eriks.de

| www.eriks.de

ERIKS Bayern GmbH
RegionalCenter Niirnberg
Johann-Hollfritsch-Str. 43
90530 Wendelstein
T+49(0)9129909970
F+49(0)91 2990997 49
E nuernberg@eriks.de

| www.eriks.de

ERIKS GmbH

Division Dichtungstechnik
Bronninghauser Str. 38
33729 Bielefeld

T+49(0)521 9399500
F+49(0)521 9399509

E dichtungstechnik@eriks.de
| www.eriks.de

ERIKS NordOst GmbH
RegionalCenter Blankenburg
Neue Halberstadter Str. 67f
38889 Blankenburg
T+49(0)3944954760
F+49 (0)39 44 95 47 6 29

E blankenburg@eriks.de

| www.eriks.de

ERIKS Hessen GmbH
RegionalCenter Frankfurt
Assar-Gabrielsson-Str. 3-5
63128 Dietzenbach

T+49 (006074483400
F+49(0)60 74 48340 49
E frankfurt@eriks.de

| www.eriks.de

ERIKS SiidWest GmbH
RegionalCenter Stuttgart
Kranstr. 9

70499 Stuttgart
T+49(0)71183610
F+49(0)7118361220
E stuttgart@eriks.de

| www.eriks.de

ERIKS Antriebstechnik GmbH
Division FENNER®

Lotscher Weg 50a

41334 Nettetal
T+49(0)215373780
F+49(0)21 53737878

E antriebstechnik@eriks.de

I www.eriks.de

ERIKS Nord GmbH
RegionalCenter Hamburg
Biedenkamp 5h

21509 Glinde
T+49(0)407100400
F+49 (0)40 71 00 40 49
E hamburg@eriks.de

I www.eriks.de

ERIKS Bayern GmbH
RegionalCenter Miinchen
Emmy-Noether-Str. 20
82216 Maisach
T+49(0)814153710
F+49(0)81 41537149
E muenchen@eriks.de

| www.eriks.de

ERIKS SiidWest GmbH
RegionalCenter Saarbriicken
Biihlerstr. 113

66130 Saarbriicken
T+49(0)681883410
F+49(0)681 88341 31

E saarbruecken@eriks.de

| www.eriks.de

schmitztechnik gmbH

Bendheckerstr. 69

41236 Mdnchengladbach
T+49(0)2166 62020
F+49 (0)21 66 62022

E info@schmitztechnik.de
I www.eriks.de
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