FDA Konformititserklarung Endress+Hauser EI’

FDA Declaration of Compliance

Company

Product

Regulations

FDA_00139_03.17

People for Process Automation

Endress+Hauser SE+Co. KG, Hauptstrafie 1, 79689 Maulburg

erklart als Hersteller, dass die ,,Produktberiihrten Materialien“ der Produkte
being the manufacturer, declares that the “Product contact materials“ of the products

Ceraphant
PTP33B
Werkstoff | Verkaufsgruppe Produktberiihrten Teile | FDA conformity
Material Order codes Product contact parts
AISI 316L 110: xxx Prozessanschluss Metallischer Werkstoff
Process connection Metallic component
Synfluid® — Fiillol 21 CFR 178.3620
PAO 4 cSt, Filling oil (b)(1)
21 CFR 172.878.
NSF USDA H-1 or HX-1
VMQ 110 =W§SJ] + Dichtung 21 CFR 177.2600
620 =QJ, QK Gasket
EPDM 110=X2] Dichtung 21 CFR 177.2600
Gasket USP Class VI +121°C
FKM 110=X3]J Dichtung 21 CFR177.2600
Gasket USP Class VI +121°C

aus Komponenten bestehen, die in ihrer Zusammensetzung dem Code of Federal Regulations
entsprechen oder aus metallischen Komponenten bestehen und so nicht unter den Geltungsbereich
der FDA Regularien fiir indirekte Lebensmittelzusétze fallen. Dichtungen, welche nicht explizite
gelistet sind, werden durch diese Erkldrung nicht bescheinigt. Die Konformititserklarung gilt
ausschliefllich fiir die aufgefiithrten Produkte im Auslieferungszustand.

consists of components, which are in compliance with the Code of Federal Regulations or consists
of metallic components and hence are not in the scope of the Code of FDA for indirect food
additives. Seals that are not explicitly listed are not included in this declaration. This declaration of
compliance is exclusively valid for the listed products in delivery status.

Maulburg, 13-Dezember-2019
Endress+Hauser SE+Co. KG
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