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Lebensmittel/Pharma

FDA steht fiir die Food and Drug Administration, eine US-amerika-
nische Behorde. Diese gibt u. a. eine Vorschrift heraus zur Ver-
wendung von Werkstoffen mit Produktkontakt in der Pharma-,
Lebensmittel- und Kosmetikindustrie (Code of Federal Regulations
CFR).

Die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 vom 27.10.2004 zielt auf die
Sicherstellung eines Schutzniveaus fiir die menschliche Gesundheit
und den Verbraucher bei Gegenstanden und Materialien, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmittel in Beriihrung zu kommen.

Der besondere Schwerpunkt der Verordnung liegt auf der Einhaltung
der guten Herstellpraxis. Unter dem ersten Aspekt der guten
Herstellpraxis verstehen wir die Verwirklichung des Sicherstellungs-
zZiels, dass Teile mit potenziellem Lebensmittelkontakt so ausgefiihrt
werden, dass unter vorhersehbaren Bedingungen eine Migration von
Bestandteilen weitestgehend vermieden wird bzw. nicht in Mengen
stattfindet, welche weder die meschliche Gesundheit geféhrdet, noch
dass eine unvertretbare Veranderung der Zusammensetzung oder der
organoleptischen Eigenschaften herbeigefihrt werden kann.

Diese generellen Anforderungen realisieren wir, indem wir Teile mit
potenziellem Lebensmittelkontakt mit Nachweisen zur Erfullung der
FDA-Anforderungen beziehen und fir Werkstoffe, bei denen es bei
der FDA keine expliziten Anforderungen gibt, durch einen "No
Obijection Letter" durch den Public Helth Service der Food and Drug
Administration sowie in bei unklaren Punkten die Expertenmeinung
von unabhangigen (akkreditierten) Laboratorien und Organisationen
einholen.

Unter dem zweiten Aspekt der guten Herstellpraxis verstehen wir die
Sicherstellung, der Ruckverfolgbarkeit von Teilen und Produkten mit
potenziellem Lebensmittelkontakt durch alle Herstellungs- und Ver-
triebsstufen, was durch unser Qualitdtsmanagementsystem nach
ISO 9001 und ISO 14001 sichergestellt wird.

Verwenden Sie grundsatzlich eine passende, die produktspezifischen
Anforderungen erflllende Prozessdichtung.
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Wir erklaren hiermit, dass die Werkstoffe der medienberihrenden
Teile folgender Ausfiihrungen des LFV 200 in ihrer Zusammensetzung
den Anforderungen der Food and Drug Administration entsprechen.

Des Weiteren werden fiir die nachfolgenden Ausfiuhrungen der LFV
200 die Sicherstellungsziele der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 vom
27.10.2004 erfullt.

Nach Einbau des Sensors hat der Betreiber durch angemessene
Reinigung die fur den Prozess erforderliche Hygiene sicher zu stellen.

Prozessanschliisse

Einschraubgewinde

LFV200.**GA****(*) LFV200."*GB***(*) | LFV200."*GF****(*)
LFV200.**GH"**(*) | LFV200.**GL***(*) | LFV200."**GP****(*)
LFV200."*NA**(*) LFV200."*NB**(*) | LFV200."**NL****(*)
LFV200.**NP****(*)

Clamp

LFV200.***CL****(*) LFV200.***CM****(*) ‘ LFV200.***CN****(*)

Rohrverschraubung

LFV200.***RL****(*) ‘ LFV200.**HRM****(*) ‘ LFV200.*"*RN****(*)

Aseptischer Anschluss mit Uberwurfmutter

LFV200.**LA™*(*) ‘ ‘

SMS

LFV200.*RR***(*) ‘ ‘

Diese Erklarung basiert auf folgenden Nachweisen:

e Opinion letter des Public Health Service der Food and Drug
Administration zu den verwendeten nichtrostenden Stahlen
(College Park, MD 20740 vom 22.11.2004)

Des Weiteren hat der Betreiber die Einhaltung weiterer lebensmittel-
und prozessspezifischer Anforderungen sicherzustellen.
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