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Bestdtigung MDR-Konformitidt ab dem 26. Mai 2021

Sehr geehrter Herr Benner,

die Richard Wolf GmbH hat bereits seit 2017 ein unternehmensweites Projekt zur Implementierung der
EU-MDR 2017/745 mit direkter Involvierung des Topmanagements etabliert. Bereits im Januar 2020 hat
sich die Richard Wolf GmbH erfolgreich der MDR-Auditierung gestellit. Alle Themen aus der MDR sind
adressiert und das Qualitdtsmanagementsystem der Richard Wolf GmbH erfiillt die neuen Anforderun-
gen der MDR langst. Somit ist sichergestellt, dass wir allen Pflichten der EU-MDR 2017/745 als Hersteller
gerecht werden. Richard Wolf ist weiterhin in enger Abstimmung mit seiner Benannten Stelle bezlglich
der Zertifizierung seiner Produkte nach MDR und erwartet keine negativen Einflusse auf die Lieferfahig-
keit bezuglich der im Lieferprogramm befindlichen Produkte. Die vorgezogene Re-Zertifizierung, um un-
sere Anhangszertifikate unter der 93/42/EWG bis zum Ablauf der Ubergangsfrist im Jahr 2024 zu verlan-
gern, ist ebenfalls abgeschlossen. Fur Produkte, welche uber diese MDD Anhangszertifikate reglemen-
tiert sind (im Falle der Richard Wolf GmbH die Produkte der Klassen Im, Is, lla und IIb), bedeutet dies,
dass mit Umstellung auf das entsprechende Anhangszertifikat die jeweiligen CE-Konformitatserklarungen
mit dem Gultigkeitsdatum Mai 2024 aktualisiert wurden. Unter diese Regelung fallen auch die Produkte
der kunftigen Klasse Ir, die somit ebenfalls eine CE-Konformitatserklarung mit dem Gultigkeitsdatum

Mai 2024 aufweisen. Die Produkte der Klasse | (ohne Zusatz) der Richard Wolf GmbH sind bereits oder
werden bis spéatestens 25. Mai 2021 auf die EU-MDR 2017/745 umgestellt sein und werden spatestens
ab dann eine MDR CE-Konformitatserklarung aufweisen. Somit ist eine sichere Versorgung auch nach
dem 25.05.2021 mit den Produkten der Richard Wolf GmbH sichergestellt.

Mit freundlichen GriiRen
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