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LimaCorporate ist das erste italienische Unternehmen, das das EU-Qualitatszertifikat

gemaR der MDR erhalt

San Daniele Del Friuli, Italien (ots/PRNewswire) -

LimaCorporate gibt bekannt, dass es als erstes italienisches Unternehmen vom TUV SUD das EU-Zertifikat fiir
Qualitdtsmanagementsysteme gemaR der neuen europaischen Verordnung fiir Medizinprodukte (MDR) erhalten hat. Im Jahr 2015
formalisierte LimaCorporate die Entwicklung einer Reihe von maRgeschneiderten Produkten - Prothesen fur spezifische
Bedirfnisse und Anforderungen von Patienten. Genau fiir diese kundenspezifischen Produkte hat LimaCorporate die Zertifizierung
gemaR der neuen MDR-Verordnung erhalten.

Mit dieser Zertifizierung ist LimaCorporate in der Lage, in Ubereinstimmung mit den MDR-Anforderungen maRgeschneiderte
implantierbare Produkte auf den Markt zu bringen, ein Jahr vor dem Datum der Anwendung; dies wird im Mai 2021 wirksam. Der
Zertifizierungsprozess wurde brillant absolviert, dank der konsolidierten regulatorischen Erfahrung, Kompetenz und dem
Engagement bei der Suche nach neuen Materialien und Technologien, wie etwa der Pionierarbeit bei der Verwendung von 3D-
Druck bei der Herstellung von prothetischen Implantaten, und der bestandigen Aufmerksamkeit, die verbesserungsbedurftigen
Bereichen geschenkt wird.

LimaCorporate hat sich schon immer dafiir eingesetzt, ein HéchstmaR an Qualitdt zu erzielen. Als das Unternehmen 2006 begann,
patientenspezifische medizinische Produkte zu entwickeln und eine neue Fertigungstechnologie, konkret 3D-Druck, einzusetzen,
gab es keinen Strategieplan fir die Schaffung von Qualitdtssystemen. Im Laufe der Jahre hat sich LimaCorporate weiterentwickelt,
verbessert und seinen Qualitatsansatz validiert, um anderen Unternehmen immer eine Nasenldnge voraus zu sein. LimaCorporate
hat im Jahr 2015 offiziell ProMade, einen Service, der maRgeschneiderte Lésungen bereitstellt, auf den Markt gebracht.

Angesichts der hohen Variabilitat, die mit diesen komplexen orthopadischen Rekonstruktionen einhergeht, ist diese Zertifizierung
eine Bestatigung all der harten Arbeit und des Qualitdtsengagements, die bis ins Jahr 2006 zuriickreichen. Diese Leistung ist auch
das Ergebnis der Zusammenarbeit des Unternehmens mit TUV SUD, insbesondere TUV Italia, der Zertifizierungsstelle, die ihren
Partnern und Kunden durch ein umfassendes Portfolio an Tests, Zertifizierungen und Audits einen Mehrwert bietet.

"Vor dem Hintergrund tiefgreifender Veranderungen in der Medizinprodukteindustrie ist die Partnerschaft mit TUV SUD fiir
LimaCorporate wertvoll. Dank des von TUV SUD speziell fiir die MDR entwickelten Fachwissens hat LimaCorporate seine Prozesse
so vorausgeplant und weiterentwickelt, dass die Produkte den einschldgigen Anforderungen der neuen Verordnung entsprechen,
was ein Meilenstein fiir LimaCorporate und die italienischen Hersteller von Medizinprodukten ist. Diese Agilitdt und technische
Vorbereitung bei LimaCorporate hat es uns erméglicht, die Zukunft der Technologie vorwegzunehmen und die Orthopédie erneut
zu transformieren”, erklart Luigi Ferrari, CEO von LimaCorporate.

Uber LimaCorporate

LimaCorporate ist ein weltweit tatiges Medizintechnikunternehmen, das rekonstruktive und maRgefertigte orthopadische
Lésungen fir Chirurgen anbietet, die sich der Herausforderung stellen, die Lebensqualitat ihrer Patienten zu verbessern. Das in
Italien ans&ssige Unternehmen LimaCorporate hat sich der Entwicklung innovativer Produkte und Verfahren verschrieben, die es
Chirurgen erméglichen, die ideale Lésung fir jeden einzelnen Patienten auszuwahlen. Die Produktpalette von LimaCorporate
umfasst Revisionen groRer Gelenke und Primarimplantate sowie komplette Extremitdtenlésungen einschlieBlich der Fixierung.

Weitere Informationen Gber das Unternehmen finden Sie auf: www.limacorporate.com.
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