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Neue EU-MDR-konforme lichthdrtende Klebstoffe zur Unterstitzung regulatorischer
Anforderungen in Medizinprodukten

Henkel prasentiert die ndachste Generation lichthartender
Klebstoffe fiir die Fertigung von Medizinprodukten

Dusseldorf — Henkel Adhesive Technologies prasentiert finf neue lichthartende Klebstoffe auf
dem Markt fir medizinische Geréate: Loctite AA 3914, AA 3915, AA 3917, AA 3937 und AA 3964.
Diese Produkte wurden im Einklang mit den Anforderungen der EU-MDR hinsichtlich
endokriner Disruptoren (ED), CMR-Stoffen und TPO formuliert' und speziell fiir die Herstellung
von Medizinprodukten entwickelt. Das neue Portfolio unterstitzt Hersteller dabei,
regulatorische  Anforderungen zu erfiillen und gleichzeitig eine leistungsstarke
Klebeverbindung sicherzustellen.

Neben ihrer regulatorischen Ausrichtung bieten die neuen Klebstoffe zahlreiche
Leistungsverbesserungen. Dazu zdhlen eine verbesserte Fluoreszenzstabilitat vor und nach der
Aushartung zur Unterstiitzung der optischen In-Line-Uberwachung sowie eine héhere
Festigkeitsbestandigkeit in beschleunigten Alterungstests. Dies unterstitzt die langfristige
Leistungsfahigkeit von Medizinprodukten sowie entsprechende Validierungsanforderungen.

Hersteller von Medizinprodukten passen die Uberpriifung der im Produktdesign und in der
Fertigung eingesetzten Materialien an die kontinuierlich weiterentwickelten regulatorischen
Anforderungen an. Die Medizinprodukteverordnung (EU MDR 2017/745) legt einen starkeren
Fokus auf Stoffe, die als karzinogen, mutagen oder reproduktionstoxisch (CMR) sowie als
endokrine Disruptoren (ED) eingestuft werden. Dies veranlasst viele Medizinprodukte-
Hersteller dazu, bestehende Materialauswahlkriterien und die Strategien fir langfristige
Konformitat an die gednderten Regularien anzupassen.
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Henkels neues Portfolio an Klebstoffen fiir Medizinprodukte wurde vor dem Hintergrund dieser
Branchentrends entwickelt. Die neuen Klebstoffrezepturen wurden im Einklang mit den
Anforderungen der EU-MDR hinsichtlich ED-, CMR- und TPO-Inhalten entwickelt’. Die
Produkte beinhalten jeweils weniger als 0,1 Gewichtsprozent an CMR-, ED- und TPO-
Inhaltstoffen und wurden gemaB Henkel-internen Prifprotokollen auf Basis der Norm ISO
10993 getestet. Das Portfolio bietet Herstellern ein breites Spektrum an Klebstofflésungen fur
medizinische Produkte, die auf zukunftssichere Montageprozesse ausgelegt sind und
gleichzeitig die anspruchsvollen Leistungsanforderungen erfillen.

.Bei Henkel betrachten wir Innovation immer aus der Perspektive der Herausforderungen und
Chancen unserer Kunden. Dieses neue Portfolio wurde genau mit diesem Anspruch entwickelt.
Es unterstlitzt Hersteller von medizinischen Produkten dabei, sich auf verandernde
regulatorische Anforderungen einzustellen und gleichzeitig Leistung, Zuverldssigkeit und
Fertigungseffizienz zu gewahrleisten — entscheidende Faktoren fiir ihren Erfolg. Das Portfolio
ist ein weiterer Schritt in unserem kontinuierlichen Engagement, das langfristige Wachstum
unserer Kunden zu férdern und Innovationen zu ermdglichen, die die nachste Generation von
medizinischen Produkten vorantreiben”, sagte Dr. Julia Kurtz, Director Marketing & Strategy
Industrial Adhesives bei Henkel.

Die Einfiihrung des neuen Portfolios unterstreicht Henkels kontinuierliches Engagement fiir die
Medizintechnikbranche durch Werkstoffkompetenz, regulatorisches Fachwissen und
anwendungsorientierte Innovationen. Angesichts zunehmend komplexer
Produktentwicklungs- und Zulassungsprozesse bleibt der Zugang zu Vvalidierten
Hochleistungsmaterialien fiir die Montage ein wichtiger Faktor, um Risiken zu reduzieren,
Compliance-Anforderungen zu erfiillen und Innovationen zu beschleunigen.

' EU-MDR-konform in Bezug auf Abschnitt 10.4 der Verordnung (EU) 2017/745; bezogen auf die Grenzwerte fiir ED-
, CMR- und TPO-Inhalte. CMR = karzinogene, mutagene oder reproduktionstoxische Inhaltsstoffe; ED = endokrine
Disruptoren; TPO = Trimethylbenzoyldiphenylphosphinoxid. Alle Angaben, einschlieBlich Aussagen zur
vorgesehenen Eignung fiir bestimmte Anwendungen, dienen ausschlieBlich zur Orientierung. Zur Sicherstellung der
Eignung fur die jeweilige Anwendung empfiehlt Henkel die Durchfiihrung ausreichender eigener Tests
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Henkel wird sein neues Portfolio an lichthartenden Klebstoffen flir medizinische Geréte auf
folgenden Veranstaltungen prasentieren:

=  MD&M Midwest, 28.-29. Oktober 2026, Minneapolis, Minnesota, USA
= COMPAMED, 16.-19. November 2026, Dusseldorf, Deutschland

Die Expertinnen und Experten des Unternehmens stehen wéhrend der Veranstaltungen fir
Gesprache Uber regulatorische Anforderungen, Validierungsstrategien und
anwendungsspezifische Anforderungen bei der Montage von medizinischen Gerdten zur
Verfiigung.

LOCTITE® ist eine eingetragene Marke von Henkel und/oder seinen Tochtergesellschaften in
den USA, Deutschland und anderen Landern.

Uber Henkel

Mit seinen Marken, Innovationen und Technologien halt Henkel weltweit fihrende Marktpositionen im Industrie-
und Konsumentengeschaft. Mit dem Unternehmensbereich Adhesive Technologies ist Henkel globaler Marktfihrer
bei Klebstoffen, Dichtstoffen und Beschichtungen. Mit Consumer Brands ist das Unternehmen insbesondere mit
Wasch- und Reinigungsmitteln sowie im Bereich Haare weltweit in vielen Méarkten und Kategorien fiihrend. Die drei
groBten Marken des Unternehmens sind Loctite, Persil und Schwarzkopf. Im Geschéftsjahr 2025 erzielte Henkel einen
Umsatz von rund 20,5 Mrd. Euro und ein bereinigtes betriebliches Ergebnis von rund 3,0 Mrd. Euro. Die
Vorzugsaktien von Henkel sind im DAX notiert. Nachhaltiges Handeln hat bei Henkel lange Tradition und das
Unternehmen verfolgt eine klare Nachhaltigkeitsstrategie mit konkreten Zielen. Henkel wurde 1876 gegriindet und
beschéftigt heute weltweit ein vielféltiges Team von rund 50.000 Mitarbeiter:innen — verbunden durch eine starke
Unternehmenskultur, gemeinsame Werte und den Unternehmenszweck: ,Pioneers at heart for the good of
generations”. Weitere Informationen unter www.henkel.de

Fotomaterial finden Sie im Internet unter www.henkel.de/presse

Kontakt Sebastian Hinz
Telefon +49 211 797-85 94
E-Mail sebastian.hinz@henkel.com
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Henkel prasentiert die nachste Generation lichthartender Klebstoffe fir die Fertigung von Medizinprodukten.
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Das neue Loctite Portfolio unterstiitzt Hersteller dabei, regulatorische Anforderungen zu erfiillen und gleichzeitig
eine leistungsstarke Klebeverbindung sicherzustellen.
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