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Communiqué de presse 

Édition : août 2017
Les incubateurs CO2 ICOmed de Memmert classifiés en tant que dispositifs médicaux 
Les incubateurs CO2 ICOmed de Memmert ont été classifiés en tant que dispositifs médicaux de classe IIa pour la fécondation in vitro et la biosynthèse. Les appareils portent le complément 0197 au marquage CE pour le marquage de TÜV Rheinland LGA Products GmbH en tant qu’organisme notifié. 
Memmert avait présenté sa nouvelle génération d’incubateurs CO2. lors du salon analytica de 2016. Un an plus tard environ, l’ensemble de la gamme de produits est désormais classifiée en tant que dispositif médical sous la désignation ICOmed. « Les cliniques et cabinets médicaux du monde entier spécialisés dans la FIV représentent un marché extrêmement intéressant pour Memmert  », explique Heinz Bayer, directeur commercial chez Memmert. Dans ce domaine ultra-sensible, le personnel médical comme les patients doivent pouvoir compter sur la précision et la fiabilité d’un incubateur. La moindre variation du taux de CO2 dans l’atmosphère, de la température ou du taux d’humidité pendant la culture peuvent avoir un effet néfaste sur le développement des cellules.

HYPERLINK "http://www.laborpraxis.vogel.de/index.cfm?pid=9275&title=Temperatur" \t "_blank" \o "Cherchez ce terme dans notre lexique."« Car derrière les taux de réussite cliniques élevés, c'est le bonheur d'êtres humains que l'on retrouve », ajoute Heinz Bayer.
Pour cette raison, Memmert a soumis ses incubateurs CO2 ICO à une évaluation complète des risques en y associant l’organisme TÜV Rheinland. La classification en tant que dispositif médical confirme que tous les incubateurs CO2 Memmert ICO répondent aux exigences fondamentales de la directive européenne sur les dispositifs médicaux (93/42/CEE) en matière de sécurité. 
Memmert a installé un système de gestion qualité conforme à la norme DIN EN 13485 pour le développement et la fabrication de dispositifs médicaux depuis de nombreuses années déjà. Ce système impose des exigences en matière de sécurité des patients et des utilisateurs plus strictes encore que la certification selon la norme DIN EN 9001. « Bien sûr ces procédés spécialement adaptés à nos dispositifs médicaux améliorent également la qualité de tous les autres produits, tels que les étuves, les incubateurs, les enceintes climatiques et les bains-marie », souligne Heinz Bayer. 
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