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DÉCLARE QUE :

Les équipements dénommés « NÉGATOSCOPES » sont produits aux Normes: 

EN ISO 13485 : 2012/AC : 2012 - Geston de la qualité
EN ISO 14971 : 2012 - Analyse des risques

Selon les dispositons des Règlements: 

2007/47/EC - Appareils médicaux de classe 1
2014/35/UE – Bas voltage
2014/30/UE - Compatbilité électromagnétque

Conformément aux Standards: 

EN 60601-1 - Sécurité et performances essentelles
EN 60601-2 - Compatbilité électromagnétque 
DIN 6856-1 - Paramètres de l'intensité et de l'homogénéité de luminosité, et de la couleur de la 

                                                  lumière 
DIN 6856-2 - Méthodes d'essai, et instruments de mesure
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