ANWENDERSICHERHEIT
DURCH PRODUKTSICHERHEIT

SICHERHEIT im medizinischen Umfeld
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Zweckbestimmung Opt. Riickverfolgbarkeit CE-gekennzeichnetes FDA-zugelassen als Einhaltung
der Infektions- und ltickenlose techn. Medizinprodukt der Medizinprodukt der nationaler Gesetze zum
\ pravention Dokumentation Klasse 1 Klasse Il Infektionsschutz
SICHERHEIT DURCH
... kontrollierte - validierte ... kundenbezogene
( \ Produkteigenschaften 4 Servicekompetenz

Fertigung
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IT/Q
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100 % Kontrollierte
Funktionskontrolle  Reinraum-Fertigung

F9

Zertifiziert nach

Hochregulierte
DIN EN 1SO 13485

Fertigung mit
validierten Prozessen  fiir Medizinprodukte

-

Validierte Einsatzdauer unter Einhaltung
der folgenden Punkte:

+/ Biokompatibilitat nach ISO 10993-1
v Verwendung von Lebensmittelkontakt-
materialien nach EU VO 1935/2004

Nachgewiesener Keimriickhalt nach
ASTM F838

v

Gezielte Unterbrechung von

v

Kontaminationspfaden nach SO 22196

e

Kontamination.

50 Tage - aus gutem Grund

Die Gewdhrleistung der Patientensicherheit hat fiir uns oberste Prioritat!

Entgegen dem Trend zu variablen, langen Anwendungsdauern setzt die i3 auf eine eindeutige,
valide Einsatzdauer. Denn je langer die Einsatzdauer, desto hoher das Risiko einer retrograden

EINSATZDAUER

SICHERHEIT

Hohe Investitionen in

Kontinuierliche Optimierung

SICHERHEIT durch Innovationen

Wissensbasiertes
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Lieferung

innerhalb von 24 h

Bundesweit agierender
Wechselservice
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Digitale Support
Filterwechsel- durch erfahrene
Dokumentation Medizinprodukte-

mittels i3 trackApp berater
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Abgewinkelte

.Kieine, kompakte

Strahlfiihrung Bauform
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Beispiel
Laminarer i3 ONE Wischdesinfizierbare
Wasserstrahl Oberflache

Patentierte

International

Forschung & Entwicklung der Produkte Unternehmen Technologien agierend
SICHERHEIT fiir die Zukunft
Niedriger 100% made . Kurze (72  Einhaltung des
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