FDA Konformititserklirung
Food Contact Compliance Statement

Hiermit erklidren wir, dass alle Materialien der medienberiihrten Bauteile

die Anforderungen der Food and Drug Administration (FDA) erfiillen.

We hereby declare, that all materials of media contacted components comply with the compositional
requirements of the Food and Drug Administration

Diese Erkldrung gilt fiir folgende Pump- und Dosiersysteme:
This declaration is valid for following pump- and dosing systems:

Gesamte Baureihe preeflow® eco-PEN
General series of preeflow® eco-PEN

Folgende Konformitéiten beziehen sich hierbei nachstehend im Einzelnen, aber auch fiir mehrere
Materialien gleichzeitig, und werden folgend gelistet.
The Compliance Statement refers to one or more materials hereby listed.

- FDA-Code of Federal Regulation, Title 21 (CFR 21), Abschnitt 177.2600, "Rubber Articles
Intended for Repeated Use”, Stand 01.04.2005

- FDA-Code of Federal Regulation, Title 21 (CFR 21), Abschnitt 177.2400, "Rubber Articles
Intended for Repeated Use”

- FDA-Code of Federal Regulation, Title 21 (CFR 21), Abschnitt 177.1550, Perfluorcarbon resins”

- FDA-Code of Federal Regulation, Title 21 (CFR 21), Abschnitt 177.2415

- FDA-Code of Federal Regulation, Title 21 (CFR 21), Abschnitt 177.2470, “Polyoximethylene
copolymer”

- FDA-Code of Federal Regulation, Title 21 (CFR 21), Abschnitt 178.3297, “Colorants for
polymers”

- FDA-Code of Federal Regulation, Title 21 (CFR 21), Abschnitt 177.2410

- FDA-Code of Federal Regulation, Title 21 (CFR 21), Abschnitt 177.1520

Aufgrund der Konformitét zu diesen Vorschriften sind die oben genannten Materialien fiir den Einsatz
in dem Anwendungsgebiet der jeweiligen Vorschrift geeignet, sofern eine bestimmungsgemale
Verwendung erfolgt.

According to the Compliance Statement of the listed materials above, the suitability of the materials is
given, as far the regulations comply with the application.

Diese Bestitigung entbindet den Anwender nicht, gegebenenfalls eine Zulassung fiir eine Anwendung
bei einer relevanten Priifinstitution zu beantragen.

It remains the customer’s sole responsibility to assess the final suitability.
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