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Description technique du dispositif médical

irrimed classic est une pompe d'irrigation électrique pour l'irrigation intestinale ou l'irrigation
transanale (TAI). Elle posséde une pompe alimentée par batterie, avec laquelle la pression
de I'eau est réglable en continu par électronique. La batterie LI-lon est rechargeable et ne
nécessite aucun entretien. Elle est hermétiquement scellée et peut étre installée et utilisée
dans n'importe quelle position, sans risque de fuite d'électrolyte. Elle possede une énergie
de 19,24 Wh.

Le chargeur de la batterie est un adaptateur AC/DC enfichable, entrée 220 V - 240V, 50
Hz ou 60 Hz, sortie 8,4V 1,3 A ; DC.

La température de I'eau est affichée sur I'écran LCD.

Cet appareil médical est conforme a la directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 rela-
tive aux dispositifs médicaux.

Les normes EN et les dispositions Iégales sont respectées, comme par ex :

EN 980, EN 1041, EN ISO 14971, EN ISO 10993, EN ISO 60601-1-2, 1-8, 1-11.
L'entreprise est certifiée selon EN ISO 13485:2016
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