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E R I K S Dichtungselemente

Hochreine FDA-konforme O-Ringe

1. Einleitung

Jahr für Jahr erkranken tausende Menschen durch verunreinigte Lebensmittel,
mit z.T. schwerwiegenden gesundheitlichen Folgen.
Für den Hersteller bedeutet dies finanzielle Aufwendungen für 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 müssen bei der
Installation und beim Betrieb von diesen Anlagen beachtet werden.

Seit vielen Jahren hat E R I K S eine führende Rolle
bei der Produktion und Vermarktung von qualitativ
hochwertigen Dichtungen.
E R I K S 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 Rußfüllstoffe (furnace
black), die dem Compound zugemischt werden, unterscheidet man
zwei Güteklassen der FDA 177.2600 (Klasse 1 und 2).

Klasse 1:
für wässerige Medien, Speiseöle
und fettige Medien
(maximal 10 % furnace black)

Klasse 2:
nur für wässerige Medien
(maximal 50% furnace black)
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1.2 Migrationstests gemäß FDA 177.2600

Die FDA-Regelungen besagen, dass FDA-Compounds hinsichtlich ihrer Migrationswerte
getestet werden müssen.
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 unabhängigen Laboren getestet,
und entsprechen den FDA-Richtlinien (siehe Zertifikate).

1.3 USP Klasse VI-XXII

Die USP Klasse VI fordert, dass zytotoxische Tests durchgeführt 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 gemäß Klasse 1 können in allen
möglichen Größen, bis zu einem
Innendurchmesser von 1400mm produziert
werden.
Tabelle 1 zeigt unsere FDA-konformen
Standartcompounds, die innerhalb weniger Tage
produziert werden können.
Alle O-Ringe werden gemäß DIN 3771 Teil 1 /
ISO 3601/1 gefertigt.

Zur Beachtung:
- Andere FDA-konforme Compounds in

anderen Härten oder Qualitäten sind auch
in kleineren Mengen erhältlich, jedoch mit
einer geringfügig längeren Lieferzeit.

- USP XXII, Class VI O-Ringe sind in Silikon
(Farbe: Transparent) erhältlich. Andere
Compounds auf Anfrage.

- Schwarze Compounds werden mit weniger
als 10% hochreinem furnace black
produziert.



2.2  Stossvulkanisierte O-Ringe, gemäß 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 Schnurstärke von 1,78 bis 25 mm gefertigt. Silikon-O-Ringe sogar
bis zu einer Stärke von 40 mm.
Den Vulkanisationsstellen werden keine chemischen Additive zugefügt.
Datenblätter sind auf Anfrage erhältlich.

2.3 Kalrez® 6221 + 6230

Die ultimativen reinen Compounds für 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.

Zusatzleistungen

ERIKS bietet Ihnen folgende Zusatzleistungen :
- Extra-Nachvulkanisierung für 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“
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3. Zertifikate

Für jede Lieferung können wir Ihnen auf Anfrage folgenden Service anbieten:
- FDA-Sticker auf Verpackung
- FDA-Zertifikate mit Angabe der Migrationswerte
- USP-Sticker auf Verpackung

Beispiele für Zertifikate und Datenblätter:
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