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garantiert und zertifiziert

1ISO13485
Umfassendes Qualitatsmanagement fiir die Herstellung und das Design
von Medizinprodukten

1. Kontrolle von Arbeitsumgebung, fiir Produktsicherheit

2. Fokus auf Risikomanagement-Aktivitaten wahrend der
Produktentwicklung

3. Dokumentation und Validierung von Prozessen fiir sterile
Medizingerate

Management
System
1ISO 9001:2015

TUVRheinland

\  Management
System
EN ISO
13485:2016

TUVRheinland

GRIIEPAI Y| www.tuv.com
ID 9000011933

| www.tuv.com
y ID 9105018049
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Warum imk Health?

Optimaler Entwicklungs- &
Produktionsstandort

Design, Integration &
Produktergonomie

Branchenibergreifendes
Know-how

Interdisziplinare
Fachexpertise

Kurze Time-to-Market-
Phase

Hoher Flexibilitatsgrad

September 24
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DESIGN THINKING imk

fur die Medizintechnik
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Portfolio 'mk"

Dienstleistungen und Einsatzbereiche

-

ENTWICKLUNG

Systemdesign und —integration | Konzeptoptimierung |
Simulation | Produktergonomie | Zulassungsbegleitung

FERTIGUNG

Prototyping & Musterbau | Prazisionsfertigung |
Einzel- und Kleinserienfertigung
y
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Projekte

MODAPLEX-System fur prazise &

September 24

schnelle D

Komplettentwicklung inkl.

@ Design & Integration aller
Subsyteme

@ Usability Engineering

Produktvalidierung & -
zulassung

@ Fertigung von Kleinserien

www.imk-ic.com
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Projekte imko

System

M O DA P L EX'SySte m Integration

e

System Design //1,) > Produktergonomie

Produktion Validierung & Zertifizierung

\/
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Verstandnis fur das Gesamtsystem imke

Teilkomponenten mit Verstandnis ftr das
Gesamtsystem

2. Eluidik

Hoch & Tiefdruck Fluidik
flr das Gesamtsystem

Entwicklung Gelventil

3. Optikmodul

1. Verbrauchskomponenten Entwicklung

Kalibrierung & Feinjustage

Entwicklung, Optimierung & Produktion

{ o .
‘ Ausschussminimierung ' E
a
i

www.imk-ic.com 14
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lhre Idee Unser Know-how lhr neues IVD-Gerat

imk &
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Sample-to-result
IVD-Gerat in Tischgrof3e

Extraktion und Analyse in einem
Gerat mit minimierter Hands-on
Time

Gerat entwickelt fir
kundenspezifische Anwendung
(Durchsatz, Laborgrofie und
Verbrauchsmaterialien)

Proof-of-concept in 3 Jahren

Projekt von Entwicklung tiber
Zertifizierung bis Produktion

In Zusammenarbeit mit der Assay-
Entwicklung

imk G

The Intelligence Consortium

www.imk-ic.com

DIAGNOSTICS

®
x ROBOSCREEN

Konzept
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Stellen Sie uns lhre Fragen

Julia Garn

September 24

Vertriebs-/ Projektingenieur
Telefon: +49 (0)371 400 97 329
Julia.Garn@imk-ic.com

www. imk-ic.de

www.imk-ic.com

Dr. Jens Trepte

imk G

The Intelligence Consortium

Geschaftsfuhrer
Telefon: +49 (0)371 400 97 O
Health-sales@imk-ic.com

www. imk-ic.de
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