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burkert

FLUID CONTROL SYSTEMS

Herstellererkldrung

Manufacturer Declaration

(DE)

(EN)

Hersteller / Manufacturer:

Biirkert Werke GmbH

Christian-Biirkert-Strae 13-17
74653 Ingelfingen, Germany

Hiermit erklaren wir, dass die nachfolgend
aufgefiihrten Produkte unter Berlicksichti-
gung der Betriebsanleitung und den hier an-
gegebenen Bedingungen, den genannten
Anforderungen entsprechen.

We hereby declare, that the following prod-
ucts in consideration of the instruction manu-
al can be used under the mentioned condi-
tions and fulfil the listed requirements.

Produkt Material Elastomermischung / Rubber Compound
Membrane zu RSV EPDM EPDM 69P schwarz 036
Diaphragm DCV by Plastigum AG

FDA-Konformitat:

Die zur Herstellung von Gegenstanden in Kontakt mit
Lebensmitteln verwendeten Materialien entsprechen in
der Zusammensetzung der ,Positive List* nach dem
Code of Federal Regulations CFR21 §177.2600 der
Food and Drug Administration (FDA), USA.

FDA-Conformity:
The aforesaid compounds used for the manufacturing

of articles meet the formulation according positive list,
Code of Federal Regulations CFR21 §177.2600 pub-
lished by the Food and Drug Administration (FDA),
USA.

USP (US Pharmacopeia) XXXV Kapitel ,87 in vitro* und
,88 in vivo, Implantation“ Class VI:

Die 0.g. Mischungen entsprechen den Anforderungen
der USP Class VI.

USP (US Pharmacopeia) XXXV chapter “87 in vitro”
and “88 in vivo, implantation” Class VI:

The aforesaid compounds have met the requirements
of the USP Class VI.

Bedingungen fiir den Einsatz:

e Basierend auf unserem Qualitdtsmanagementsys-
tem nach ISO 9001:2008 bestéatigen wir, dass unse-
re Produkte nach bestem Wissen und Gewissen
und nach dem aktuellen Stand der Technik herge-
stellt werden.

e Die Bedienungsanleitung ist zu beachten.

e Das Produkt darf nicht auRerhalb der festgelegten
Grenzen betrieben werden.

e Medienberiihrende Materialien erfiillen die Anforde-
rungen fur die Anwendung im Kontakt mit Lebens-
mitteln.

e Esliegtin der Verantwortung des Kunden zu ent-
scheiden, ob die beabsichtigte Anwendung die rele-
vanten Vorgaben erfiillt.

Ingelfingen, 05.06.2013 ,
Z
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Conditions of use:

e Based on our Quality Management System accord-
ing to ISO 9001:2008 we declare that our products
are manufactured to the best of our knowledge and
belief and according to the current state of the art.

e Observe the instruction manual.

e Do not operate the product outside the described
limits.

e Substances in contact with the medium fulfil the re-
quirements for the use in the contact with food.

e It is the responsibility of the client to determine
whether the intended application complies with rel-
evant requirements.

Die Sicherheits- und Einbauhinweise der mitgelieferten Pro-
duktdokumentation sind zu beachten

The instructions for safety and installation of the enclosed
product documentation have to be observed.
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