i3 Sterilfilter

Medical

Die zweite Generation Sterilfilter der i3 Membrane setzt neue
Standards in der Infektionspravention und erfiillt auch unter der
neuen Medizinprodukte-Verordnung (MDR) samtliche Anforderungen

an ein Medizinprodukt

Medizinprodukt

Auch mit der verscharften Medizinprodukte-
verordnung und der neuen Medizinprodukte-
richtlinie (MDR) erfillen die i3 Sterilfilter alle
Anforderungen an ein Medizinprodukt der
Klasse 1. Die Einfihrung eines UDI System
zur optimalen Riickverfolgbarkeit und eine
lickenlose technische Dokumentation erlau-
ben der i3 Membrane neben der CE-Kenn-
zeichnung eine FDA (Food and Drug Admi-
nistration) Zulassung der Produkte auf dem
streng regulierten amerikanischen Markt.

Qualitat

Mit einem zertifizierten Qualitdtsma-
nagementsystem nach DIN EN ISO
13485 setzt die i3 Membrane Maf3stdbe
bezilglich Sicherheit und Zuverladssig-
keit der Produkte. Eine Reklamations-
quote der Produkte im Jahr 2019 von
weniger als 0,02% bestatigt das zuver-
lassige Vorgehen bei der Entwicklung
und Herstellung der Medizinprodukte.

Anwendung

Gemadll der KRINKO-Empfehlung
+Anforderungen an die Hygiene bei
der medizinischen Versorgung von
immunsupprimierten Patienten”
wird der Einsatz von Sterilfiltern

Retrograder Schutz
Die i3 Sterilfilter bieten durch den
nochmals verbesserten, bakterio-
statisch wirksamen Kunststoff, einen
zuverldssigen Schutz gegeniber
Pseudomonas aeruginosa, Staphylo-
coccus aureus und Escherichia coli.
Dieses wurde gemaB ISO 22196 Uber
die gesamte Einsatzdauer von 50 Ta-
gen bestatigt.

empfohlen. Diese konnen nach
neuesten Erkenntnissen auch zur
Vermeidung einer Zweitinfektion
bei COVID-19 Patienten eingesetzt
werden, deren Rate bis zu 50 Pro-
zent betragen kann.
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Durchflussrate
Durch den Einsatz neuer Hochleistungs-
membranen, die das Herzstiick des Filters
bilden, wurde bei gleichbleibendem klei-
nen Filterdesign, die Durchflussleistung
optimiert, sodass auch bei schlechter
Wasserqualitat eine hohe Durchflussrate
Uiber die gesamte Einsatzdauer sicherge-
stellt wird.

Wasserstrahl

Der patentierte laminare und abgewin-
kelte Wasserstrahl des i3 ONE zur Anwen-
dung am Wasserhahn wirkt der Gefahr einer
Verkeimung aus Siphon durch Spritzwasser
und Aerosolbildung entgegen - mit einem
unverwechselbaren Design. Der Dusch-
strahl des i3 TWO Duschfilters wurde bei
dem Redesign Uberarbeitet, sodass ein de-
finiertes, stabiles Strahlbild erzeugt wird.
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