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Nous déclarons sous notre seule responsabilité que les produits :

We state under our own responsibility that the products:

préma
innover pou

Appareils radiants pour nouveau-né et accessoires

& SRR » @
O Infant Radiant Warmers and accessories
m Nom du produit Référence Désignation
%
E Product name Reference  Designation
FABIE 4300 Incubateur radiant pour nouveau-né / Infant radiont warmer
AMBIA 435X Rampe chauffante pour nouveau-né / Infant radiont warmer

Dispositifs médicaux de classe llb suivant I’annexe IX de la directive 93/42/CEE, regle 9
Class Ilb medical products according to oppendix IX of 93/42/EEC directive, rule 9

sont conformes aux exigences de la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux et satisfont aux normes ci-
dessous :

meet the provisions of the 93/42/EEC Council Directive for Medical Devices and comply with applicable parts of the
following standards:

EN 60601-1 :

Appareils électromédicaux - Exigences générales pour la sécurité de base et les performances
Essentielles

Medical electrical equipment - General requirements for basic safety and essential performance
EN 60601-2-21 :

Appareils électromédicaux — Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances
essentielles des incubateurs radiants pour nouveau-nés

Medical electrical equipments — Particular requirements for the basic safety and essential
performance of infant radiant warmers

nédipréma 9roup  Mode de certification : 93/42/CEE Annexe I1.3 / Root to compliance : 93/42/EEC Appendix 11.3

nédipréma Organisme notifié : LNE GMED (CE0459) / Notified body : LNE GMED (CE0459)
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