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DECLARATION DE CONFORMITE CE
La société ABEILLON, 28 rue rochebrune, 93100 Montreuil, France, certifie que le produit :
LAMPE LED D’EXAMEN ELC300
répond aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.
L’appareil est de classe I, dispositif médical actif non invasif, selon les régles 1 et 12 de I’annexe IX de la présente directive.

Il répond également aux exigences des normes européennes suivantes :

- EN60598-1 : Luminaires — Prescriptions générales et essais

- EN 60598-2-25 : Regles particuliéres — Luminaires pour les unités de soins des hopitaux et les
maisons de santé

- EN60601-1-2 : Compatibilité électromagnétique CEM

- EN62471 : Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant des lampes

(Les essais de qualification relatifs aux normes précitées ont été réalisés par le LCIE en mars 2015)

CE CONFORMITY STATEMENT
ABEILLON company, 28 rue rochebrune, 93100 Montreuil, France, hereby certify that the product:
LED EXAM LIGHT ELC300
complies with the requirements of the Directive 93/42/CEE related to medical devices.
This product is class I, non invasive active medical equipment, under rules 1 and 12 of annex IX of this Directive.

This product also complies with the following European standards:

- EN60598-1 : General instruction

- EN60598-2-25 : Lights for medical rooms and hospitals

- EN60601-1-2 : Electromagnetic compatibility

-  EN62471 : Photobiological safety of lights and device using lights

(Qualification tests relating to the above mentioned standards were proceeded by LCIE in March 2015)
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