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Was ist eine ,,Riickverfolgbarkeit von
Dichtungen“?

Der Begriff ,Ruckverfolgbarkeit“ beschreibt die
Méglichkeit, alle Aspekte eines Produktes
verfolgen und auch im Nachhinein noch
nachvollziehen zu kénnen. Bei
Hygienedichtungen erméglicht sie umfassende
Transparenz aller in die Herstellung und
Bereitstellung dieser Komponenten involvierten
Prozesse. Diese Transparenz reicht von der
Beschaffung der Rohstoffe Uber die Prufung und
Herstellung bis zur Auslieferung der Dichtungen.
So kdnnen sich Lieferanten und Kunden stets
dariber informieren, wie, wann und wo ein
Produkt gefertigt wurde.

Warum ist die Riickverfolgbarkeit von
Dichtungen besonders in der Lebensmittel-
und Pharmaindustrie so wichtig?

Der grofdte Vorteil einer luckenlosen
Ruckverfolgbarkeit ist die Gewahrleistung der
Sicherheit der fir Sie hergestellten Produkte.
Besonders in der Lebensmittel- und
Pharmaindustrie ist das von grof3er Bedeutung,
da eine Ruckverfolgbarkeit von Dichtungen hier
das Kontaminationsrisiko in Fertigungsstral3en
reduziert.

Sollte beispielsweise eine Charge Lebens- oder
Arzneimittel wahrend der Herstellung
kontaminiert werden, stellt sich die Frage, wie die
Ursache des Problems identifiziert und behoben
werden kann, wenn sich Bauteile nicht bis ins
Detail rickverfolgen lassen? In diesen Fallen
wiurde es eine fehlende Rickverfolgbarkeit
nahezu unmoglich machen, ein defektes oder
kontaminiertes Produkt zurlckzurufen.

Besonders in der Lebensmittel- und
Pharmaindustrie gibt es sehr strenge
Vorschriften, gerade was die Anforderungen an
die Sauberkeit in der Fertigung angeht. Wenn
Sie jedoch den Ursprung lhrer Dichtungen
kennen, kdnnen Sie die Sicherheit Ihrer Produkte
gewahrleisten. Auflerdem vermeiden Sie so auch
das Risiko, das gefalschte Produkte darstellen.

Abbildung 1 — Hygienische Dichtungen in Rohrkupplungen, die bei der
Joghurtabgabe verwendet werden

Das wachsende Problem gefalschter
Materialien in der Lebensmittel- und
Pharmaindustrie

In der Lieferkette finden sich immer mehr
gefalschte Materialien. Das ist ein wachsendes
Problem, denn in allen Branchen — auch der
Lebensmittel- und Pharmaindustrie — tauchen
immer mehr gefalschte Produkte auf. In seinem
Bericht zum Handel mit gefalschten Arzneimitteln
(nur auf Englisch verfiigbar) gibt das Amt der
Europaischen Union fir Geistiges Eigentum
(EUIPO) an, dass Produktfalscher haufig durch
Ausnutzung von Schwachstellen in Lieferketten
einen so grofRen Erfolg erzielen.

Was sind gefalschte Arzneimittel?

Falschungen sind minderwertige Produkte, die
echte Bestandteile ersetzen sollen. Sie treten in
verschiedensten Formen auf: von minderwertigen
Rohstoffen bis hin zu Bauteilen am Ende ihres
Lebenszyklus, die als legitime Produkte
beworben und verkauft werden.

Gefalschte Materialien lassen sich meist optisch
nur schwer von Originalprodukten unterscheiden
und bestehen haufig eingangliche Prufungen,
sodass sie allem Anschein nach fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck tauglich sind.

Precision Polymer Engineering (PPE), ein
fuhrender Dichtungshersteller, hat selbst
Erfahrungen damit machen mussen, dass andere


https://euipo.europa.eu/tunnel-web/secure/webdav/guest/document_library/observatory/documents/reports/Trade_in_Counterfeit_Pharmaceutical_Products/Trade_in_Counterfeit_Pharmaceutical_Products_en.pdf
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Unternehmen versuchen, Falschungen als ihre
Produkte und Materialien auszugeben. Dies
reichte von der unautorisierten Nutzung von
Bildern und eingetragenen Markenzeichen bis hin
zur vollstandigen Falschung von
Materialdatenblattern. Keines dieser
Unternehmen hatte das Recht, diese Unterlagen
zu verwenden, und PPE ergriff im
Handumdrehen entsprechende Malinahmen.
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Abbildung 2 — Beispiel eines chinesischen Unternehmens, das unrechtmafig
Bilder und den Handelsnamen von PPE nutzt

Vor Kurzem flihrte das Team fir Forschung und
Entwicklung bei Precision Polymer Engineering
ein Testkaufprojekt durch und erwarb
Hygienedichtungen in den Malen 1 Zoll, 1,5 Zoll
und 2 Zoll bei verschiedenen Online-
Einzelhandlern. Das Team untersuchte die
Produkte auf kritische Eigenschaften wie Qualitat
der Oberflachenbehandlung, Innendurchmesser,
AulRendurchmesser und Ausbuchtungshdhe im
Vergleich zu internationalen Sanitar- und
Hygienenormen. Die Ergebnisse dieses Tests
waren sehr aufschlussreich.

Bereits bei einer Sichtprifung war erkennbar,
dass manche Handler Dichtungen mit
ungleichmaRiger Oberflachenbehandlung
lieferten. Weitere Tests zeigten, dass Innen- und
AuRendurchmesser um zwischen -4,6 % und
+6,7 % von den erwarteten Standards abwichen.
Einige der 1-Zoll-Dichtungen hatten einen
Innendurchmesser von 20,8 mm, der deutlich
kleiner als die Werte in britischen (BS) oder
deutschen (DIN) Normen ausfiel (zu erwartende
Werte: 22,8 mm bzw. 22,3 mm). Somit wiirden
diese Dichtungen in Leitungen hineinragen und
den Fluss des Prozessmediums behindern. Eine

Abweichung beim Durchmesser von nur 1,5 mm
mag erst einmal nach nicht besonders viel
klingen, doch sie resultiert in einer Blockade von
16,5 % des Leitungsdurchmessers. Ahnliche
Werte fanden sich auch bei den 1,5-Zoll- (8,8 %
blockiert) und den 2-Zoll-Dichtungen (4,5 %
blockiert).

Abbildung 3 — Vier 1"-Dichtungen (links) und vier 1,5"-Dichtungen (rechts)
online gekauft

Die Hohe der Ausbuchtung dieser
Silikondichtungen von verschiedenen
Herstellern sollte laut BS- und DIN-Normen

5,5 mm betragen. Legt man jedoch einfach nur
zwei verschiedene Dichtungsprodukte
nebeneinander, ist schon klar erkennbar, dass
die vier 1,5-Zoll-Dichtungen rechts eine sichtbar
geringere Hohe aufweisen als die vier 1-Zoll-
Dichtungen links. Eigentlich sollten beide die
gleiche Héhe aufweisen.

Bei Vermessung der Dichtungen ergab sich bei
den 1-Zoll-Produkten eine durchschnittliche
Ausbuchtungshdhe von 4,8 mm und bei den 1,5-
und 2-Zoll-Dichtungen eine Hohe von
durchschnittlich 4,0 mm. Eine zu geringe Hohe
wirkt sich auf den Sitz der Dichtung in einer
Schelle aus. Beim Schlief3en der Klemme
kénnte sie sich verschieben und somit in die
Leitung ragen und wiederum den Fluss des
Prozessmediums behindern.
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Abbildung 4 — Zwei 2-Zoll-Silikondichtungen, die vom Online-Handler bes-
chéadigt geliefert wurden

Abbildung 5 — Nahaufnahme
der Beschédigung einer unbe-
nutzten 2-Zoll-Silikondichtung
(wie vom Héandler geliefert)

Abbildung 6 — Nahaufnahme
einer Beschédigung einer
anderen unbenutzten 2-Zoll-
Silikondichtung (wie vom
Héndler geliefert)

Bei diesen 2-Zoll-Produkten sind eindeutige
Schaden an den Bestandteilen erkennbar. Diese
koénnten durch die unsachgemafie Entnahme der
Dichtungen aus den Fertigungswerkzeugen
entstanden sein.

Abbildung 7 — Nahaufnah-
me von inneren Ober-
flachenfehlern an unbenutz-
ter 2-Zoll-Silikondichtung
(wie vom Héndler geliefert)
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Abbildung 8 — Nahaufnah-
me von inneren Ober-
flachenfehlern an einer
anderen unbenutzten 2-Zoll
-Silikondichtung (wie vom
Héndler geliefert)

Bei einer genaueren Untersuchung zeigten sich
Schnitte und Kratzer an den Innenflachen der
Dichtungen. Auch Grate sind an diesen Teilen
noch zu finden. All diese Faktoren stellen ein
potenzielles Kontaminationsrisiko dar.

Eine weitere Charge griner FKM-
Sanitardichtungen (unten) wies eindeutig eine
minderwertige und ungleichmafige
Oberflachenbehandlung auf (Fig. 9 to 11).
Abbildung 9 — FKM-
Dichtung mit schlecht-
. er Oberfldchengiite,

bezogen von einem
Online-Héandler

Abbildung 10 — FKM-
Dichtung von schlecht-
er Qualitat mit une-
benen Kanten, die von
einem Online-Handler
bezogen wurde

Abbildung 11 — Eine
weitere FKM-Dichtung
von schlechter Qualitat
mit unebenen Kanten,
die von einem Online-
Héndler bezogen
wurde
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Welche Risiken entstehen durch Falschungen
in lhrer Lieferkette?

Gefalschte Materialien gefahrden hauptsachlich
die Sicherheit lhrer Produkte, was in der
Lebensmittel- und Pharmaindustrie
ernstzunehmende Risiken fur Gesundheit und
Sicherheit flir Verbraucher nach sich ziehen
kann. 2006 flihrte beispielsweise die Herstellung
eines Hustenmittels in Panama mit gefalschten
Produkten zu mehr als 78 Todesfallen.

DarUber hinaus kann der Einsatz von
Falschungen zu Umsatzeinbulen und
Rufschadigung flhren.

Bei unserem Testkaufprojekt zeigte sich schnell,
dass der Einsatz gefalschter Dichtungen das
Risiko einer Prozesskontamination (wie in den
Abbildungen neuer, noch unbenutzter
Dichtungen unten zu sehen) wesentlich anstieg.

S Abbildung 12 —
Neue unbenutzte
Silikondichtung mit

Oberfldchenverunrei-

nigung, wie sie vom

- Online-Handler
D Z geliefert wird

Abbildung 13 —
Neue unbenutzte
Silikondichtung mit

Oberfldchenverunrei-

nigung, wie sie vom

. 4 Online-Handler
D geliefert wurde

Wie Riickverfolgbarkeit vor
Dichtungsfalschungen schiitzt

Da Falschungen nur schwer erkennbar sind, ist
der beste und kostengulnstigste Weg, sie aus
Ihrer Lieferkette fernzuhalten, sie von Anfang an
zu vermeiden. Und genau hier kommt das
Thema Ruckverfolgbarkeit ins Spiel. Besteht eine
umfassende Transparenz der Lieferkette und
kénnen Dichtungen rickverfolgt werden, sinkt
das Risiko von Schwachstellen ausnutzenden
Falschern wesentlich.

Dichtungshersteller missen jederzeit genaue
Aufzeichnungen Uber alle Aspekte von Entwurf,
Werkstoffen, Herstellung und an ihren
Dichtungsprodukten durchgefiihrten Prifungen
fihren. Ehrliche Dichtungshersteller sind somit in
der Lage, eine vollstandige Produkthistorie
vorzulegen, Rickverfolgbarkeit zu demonstrieren
und ihre Einhaltung von gesetzlichen Vorgaben
und Branchennormen nachzuweisen.

Fragen Sie lhren Dichtungshersteller
nach einem 3.1-Zertifikat

Ein 3.1-Inspektionszertifikat ist ein Dokument, in
dem der Hersteller erklart, dass die
ausgelieferten Produkte den Angaben im durch
den Kunden erteilten Auftrag entsprechen. Diese
Konformitatserklarung enthalt auch die
Prifungsergebnisse einer spezifischen
Inspektion der gelieferten Produkte. Diese
Prifungen werden gemaf offiziellen oder
technischen Vorgaben durchgefiihrt und in der
Produktspezifikation aufgefuhrt.

Ein 3.1-Zertifikat bietet umfassende Details zur
Chargennummer und gewahrleistet eine
vollstandige Rickverfolgbarkeit tber die
gesamte Lieferkette. Die Prifungsergebnisse
dienen Kunden zudem als Nachweis dariber,
dass sie genau das bekommen, was bestellt
wurde. Aullerdem kdnnen sie so Variationen
zwischen verschiedenen Fertigungschargen
nachvollziehen.



Warum ist die Riickverfolgbarkeit von Dichtungen so wichtig?

Precision Polymer Engineering

Behauptet ein Dichtungshersteller zudem, mit
den Vorgaben von Branchennormen wie FDA, 3A
18-03, EC 1935-2004 usw. konform zu handeln,
sollte er in der Lage sein, lhnen ein
Konformitatszertifikat vorzulegen, das Name,
Referenz, Charge und Liefernummer enthalt und
Ihnen so die Identifikation des Rohstoffs
ermdoglicht.

Elastomerdichtungen von Precision Polymer
Engineering erflllen zahlreiche internationale
Sanitar- und Hygienenormen und -zulassungen,
darunter:

o FDA
o USP Class VI
o 3A 18-03

. EG 1935-2004

. EG 2023-2006

. GB 4806.11-2016

. BfR XV und BfR XXI/1
. WRAS

Die Ruckverfolgbarkeit sollte bei der Spezifikation
von Dichtungen eine wesentliche Rolle spielen.
Sie gewahrleistet eine geringere Abweichung in
Fertigungsprozessen und reduziert das Risiko
von Falschungen in der Lieferkette.

Fazit

Die wachsende Anzahl gefalschter Produkte auf
dem Markt wirkt sich wesentlich auf Sicherheit
und Zuverlassigkeit von Fertigungsstrafien in der
Lebensmittel- und Pharmaindustrie aus.
Gefalschte Dichtungen sind haufig von schlechter
Qualitat, oft bereits beschadigt und liegen meist
aulRerhalb der internationalen Normwerte fir
Innen- und AuRendurchmesser. Auch dann,
wenn sie auf den ersten Blick funktionsfahig
erscheinen, sind diese Falschungen extrem
defektanfallig. Somit fihren sie zu Ausfallzeiten in
der Fertigung, Schaden an Ausstattung und
hohen finanziellen und Rufschadigungskosten flr
Betreiber. Am wichtigsten ist jedoch das
Gesundheitsrisiko, das sie flir Endverbraucher
darstellen. Betreiber kdnnen dieses Risiko
minimieren, indem sie gewahrleisten, dass ihre

Dichtungshersteller ein 3.1-Zertifikat ausstellen,
das eine umfassende Rickverfolgbarkeit der
Lieferkette ermoglicht.

Precision Polymer Engineering (PPE) stellt
Dichtungskomponenten her, die nicht nur
Kundenanforderungen, sondern auch alle
gesetzlichen Vorschriften sowie Vorgaben durch
Normen erfiillen. Von Standard-O-Ringen bis hin
zu HyClamp-Hygienedichtungen fur
Rohrverbindungen in der Lebensmittel- und
Pharmaindustrie wird jedes PPE-Produkt geman
strengster Qualitatsnormen gefertigt, ist
umfassend rickverfolgbar und kann auf Wunsch
von einer 3.1-Zertifizierung begleitet werden. So
schutzen Sie die Zuverlassigkeit Ihrer Produktion
und die Sicherheit Ihrer Endverbraucher. Weitere
Informationen zu Dichtungsprodukten von PPE
sowie Rat fur den Schutz lhres Unternehmens
vor Falschungen erhalten Sie unter
www.prepol.com oder rufen Sie uns an unter +44
1254 295400.

Video ansehen: https://de.prepol.com/video-
webinar-bibliothek/ruckverfolgbarkeit-von-
hygienischen-elastomerdichtungen

HyClamp™ ist eine Marke von Precision Polymer Engineering

Die HyClamp-Dichtungen™ von PPE sind mit vollstandiger Riickverfolgbarkeit
der Herstellung erhéltlich.
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