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EU-Medizinprodukteverordnung: HARTMANN Produkte langfristig und sicher
verfagbar

Unternehmen erfillt bereits heute alle Vorgaben der MDR

[ Qualitdts- und regulatorische Systeme vollstdndig auf MDR umgestellt
[0 Langfristige Produktverfiigbarkeit gewahrleistet
O Sicherheit auch fir neue und signifikant gednderte Produkte

Heidenheim, 09.02.2023 — Die PAUL HARTMANN AG hat bereits heute alle Produktgruppen
vollstandig in die neue EU-Medizinprodukteverordnung Giberfihrt. Die (geplante) Fristverlangerung
durch die EU ist damit fiir das Unternehmen nicht relevant. HARTMANN starkt dadurch seine
Lieferfahigkeit weiter: Kunden des Unternehmens konnen sich darauf verlassen, dass ihre Produkte
langfristig verflgbar sind, einschlielich neuer und signifikant gednderter Artikel.

HARTMANN startete bereits 2017 mit der Umsetzung der MDR und arbeitete frithzeitig mit dem TUV
SUD als Benannter Stelle zusammen. , Fiir uns war eine ziigige Umsetzung der MDR maRgeblich. Denn
unsere Kunden sollen sich um ihre Patienten kiimmern, nicht um regulatorische Anforderungen. Das
Ubernehmen wir fur sie”, sagt Stefan Fischer, globaler Leiter der Regulatorik der HARTMANN GRUPPE.

Langfristig sichere Produkte

Zum Umstellungsprozess gehorte bei HARTMANN der Aufbau an Bestdanden von MDR-konformen
Produkten. Damit ist das Unternehmen in der Lage, eine kontinuierliche Belieferung von sicheren und
nach MDR zugelassenen Produkte zu gewahrleisten. HARTMANN kann bereits jetzt ohne
Einschrankungen langfristige Kooperationen und Vertrage mit seinen Kunden und Lieferanten
eingehen. ,Dies ist besonders wichtig fir langlaufende Ausschreibungen, da die MDR
Fristverlangerungen immer noch Unsicherheiten hinterlassen®, sagt Stefan Fischer weiter.

Vorteile bei neuen und signifikant gednderten Produkten

Unternehmen, die wie HARTMANN bereits vollkommen MDR-konform sind, konnen auferdem
vereinfacht Innovationen, Produktanpassungen und -verbesserungen auf den Markt bringen, weil sie
nicht mehr zusatzlich die Medical Device Directive (MDD) befolgen missen. Fir nicht MDR-konforme
Unternehmen sind dagegen Einzelgenehmigungen einer Benannten Stelle notwendig. ,,Unsere
Mitarbeitenden kénnen sich jetzt starker um neue Produkte kiimmern, anstatt um die Erftllung von
parallel geltenden Regularien”, beschreibt Stefan Fischer die Situation.

Bei weiteren Regulierungen vor dem Zeitplan

HARTMANN ist bei der Umsetzung weiterer regulatorischer Vorschriften, wie der Europaischen
Verordnung fur In-vitro-Diagnostika und der Europdischen Verordnung Uber Biozidprodukte, vor dem
Zeitplan. Dazu Stefan Fischer: ,Wie bei der MDR halten wir an unseren Implementierungsplanen fest,
damit sich die Kunden an ihren Pflegeplan halten kénnen und nicht in Versorgungsengpasse geraten.”
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Hintergrund

Aktuell gelten noch fiir viele Unternehmen unterschiedliche Regelwerke flr die Zertifizierung von
Medizinprodukten parallel: Neben der EU Medizinprodukteverordnung MDR, auch die bisherige
Medical Device Directive MDD. Die Fristverlangerung gilt jedoch nur fir Produkte, zu denen der
Hersteller bis spatestens 26. Mai 2021 eine Konformitatserklarung ausgestellt hat. Flr jedes
Neuprodukt, das bisher nicht unter deren MDD in Verkehr war, gelten direkt und sofort die
Anforderungen der MDR. AuRerdem werden Unternehmen, die bis Anfang 2024 keinen Vertrag mit
einer Benannten Stelle abgeschlossen haben, nicht von der MDR-Verldngerung profitieren kénnen.

Uber die HARTMANN GRUPPE

Die HARTMANN GRUPPE ist ein fiihrender européischer Anbieter von Systemldsungen fir Medizin und Pflege.
Medizinisches Fachpersonal und Patienten verlassen sich jeden Tag auf HARTMANNSs Produktmarken in den

Segmenten Inkontinenzmanagement (u. a. MoliCare®), Wundversorgung (u. a. Zetuvit®) sowie Infektionsmanagement

(u. a. Sterillium®). Dies bringen wir mit unserem Markenversprechen ,Hilft. Pflegt. Schitzt.” zum Ausdruck. 2021 erreichte
HARTMANN einen Umsatz von 2,3 Mrd. EUR. Das 1818 gegriindete Unternehmen ist mit seinen Produkten und Losungen in
mehr als 130 Landern prasent. Die HARTMANN GRUPPE setzt aktuell mit ihrem leistungsstarken, kundenorientierten und
leidenschaftlichen Team ihr strategisches Transformationsprogramm fur die Zukunft um.

Die neuesten Informationen von HARTMANN finden Sie unter @ HARTMANN_GROUP auf Twitter.

Mehr zur HARTMANN GRUPPE erfahren Sie unter: https://hartmann.info/.
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