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Comunicado de prensa 

Agosto de 2017
El incubador de CO2 ICOmed de Memmert está clasificado como dispositivo médico 
Los incubadores de CO2 ICOmed de Memmert están clasificados como dispositivos médicos de la clase IIa para la fertilización in vitro y la biosíntesis. Los equipos llevan para el marcado CE la adición 0197 para el etiquetado de TÜV Rheinland LGA Products GmbH como organismo designado. 
Con motivo de la analytica, Memmert había introducido en el año 2016 una nueva generación de sus incubadores de CO2. Alrededor de un año después, toda la gama de productos está clasificada ahora como dispositivo médico bajo la denominación ICOmed. "Las clínicas y consultorios médicos que se han especializado en FIV son un mercado muy interesante para Memmert en todo el mundo", explica Heinz Bayer, Jefe de Ventas de Memmert. En este ámbito de aplicación altamente sensible, el personal médico y los pacientes tienen que poder confiar por igual en la precisión y la fiabilidad de un incubador. Incluso la menor desviación en la atmósfera de CO2, la temperatura o el contenido de humedad durante el cultivo puede influir negativamente en el desarrollo de las células.

HYPERLINK "http://www.laborpraxis.vogel.de/index.cfm?pid=9275&title=Temperatur" \t "_blank" \o "Consulte este término en nuestro léxico." "Altos índices de éxito clínico se traducen directamente en felicidad humana", añade Bayer.
Por este motivo, Memmert ha sometido a sus incubadores de CO2 ICO a una exhaustiva evaluación de riesgos con la intervención de TÜV Rheinland. La clasificación como dispositivo médico demuestra que todos los incubadores de CO2 ICO de Memmert cumplen con los requisitos de seguridad fundamentales de la Directiva Europea de Dispositivos Médicos (93/42/CEE). 
Ya hace muchos años que Memmert ha instalado un sistema de gestión de calidad según DIN EN 13485 para el desarrollo y fabricación de dispositivos médicos, que supone requisitos aún más estrictos en términos de seguridad de los pacientes y usuarios como la certificación según DIN EN 9001. "Por supuesto que de estos procesos específicamente adaptados a nuestros dispositivos médicos se benefician también desde el punto de vista cualitativo los demás productos como son las estufas, los incubadores, las cámaras climáticas y los baños de agua", subraya Bayer. 
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