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Sehr geehrte Kunden,

mit grolBer Freude teilen wir lhnen mit, dass unser Unternehmen erfolgreich die
Zertifizierung nach der Medical Device Regulation (MDR) der Europdischen Union bestanden
hat. Ab dem 15.01.2024 werden unsere Produktgruppen Atemgasbefeuchter, Atemsets
beheizt und Befeuchterkammern gemaR der MDR (Verordnung EU 2017/745) in
Ubereinstimmung mit den neuesten européischen Vorschriften produziert und in Verkehr
gebracht.

Die MDR-Zertifizierung markiert nicht nur einen bedeutenden Meilenstein in unserem
Bestreben, qualitativ hochwertige und sichere Medizinprodukte anzubieten, sondern bringt
auch bedeutende Anderungen im Labelling unserer Produkte mit sich. Um den neuen
regulatorischen und normativen Vorgaben gerecht zu werden, haben wir das Labelling
unserer Produkte in Bezug auf Sprachen, Symbolik und Inhalte iberarbeitet. Die
Aktualisierungen entsprechen den neuesten EU-Vorschriften und wurden sorgfaltig
gestaltet, um den hochsten Qualitats- und Sicherheitsstandards gerecht zu werden.

Wahrend diese ausgewahlten Produktgruppen erfolgreich auf die MDR umgestellt wurden,
mochten wir darauf hinweisen, dass die anderen Produktgruppen voriibergehend weiterhin
gemaR der gewohnten Medical Device Directive (MDD - Richtlinie 93/42/EWG) betrieben
werden, bis auch sie erfolgreich in die MDR Uberfihrt worden sind.

Unsere Verpflichtung zu héchster Qualitat und Sicherheit bleibt unverdandert. Wir arbeiten
intensiv daran, auch die restlichen Produktgruppen so rasch wie moglich den Anforderungen
der MDR anzupassen.
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Wir mochten uns bei Ihnen fiir Ihre fortgesetzte Unterstiitzung und lhr Vertrauen bedanken.
WILAmed bleibt bestrebt, Spitzenleistungen in der Medizinprodukteindustrie zu erbringen
und lhnen weiterhin erstklassige Produkte anzubieten.

Fiir weitere Informationen oder Fragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung. Wir freuen
uns darauf, unsere Partnerschaft fortzusetzen und gemeinsam Erfolge zu feiern.

Mit freundlichen GriiRen,

WILAmed GmbH
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