
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

EB Sertifikatas - Pilnos kokybės užtikrinimo sistema  
Medicinos prietaisų Direktyva 93/42/EEB , II priedas išskyrus 4 skirsnį 

bsi. 

Nr.  CE 676550 
Išduotas:  Carestream Dental LLC. 
  3625 Cumberland Boulevard, Suite 700 
  Atlanta 
  Džordžija 
  30339 
  JAV 
 
 
Dėl:  

Dantų rentgeno sistemų, dantų skaitmeninio vaizdavimo programinės įrangos ir dantų 

vaizdo gavimo įrangos projektavimas, tobulinimas ir gamyba. 

Mūsų tyrimo pagrindas yra pagal Tarybos direktyvos 93/42/EEB II priedo, išskyrus 4 skirsnį, 
reikalavimus. Kokybės sistema atitinka keliamus reikalavimus. III klasės gaminių įvedimui į rinką 
reikalingas II priedo 4 skirsnio patvirtinimas. 
 
BSI, notifikuotoji įstaiga pagal pirmiau minėtos direktyvos (Notifikuotoji įstaiga skaičius 2797): 
 
 
[parašas] 
Gary E Slack, Medicinos prietaisų vyresnysis viceprezidentas 
 
 
 
Pirmasis patvirtinimas: 2017 m. rugsėjo 15 d. Data: 2020 m. kovo 16 d. Galioja iki: 2021 m. kovo 5 d. 
 
 

...kai kompetencija tampa įpročiu 
1 lapas iš 2 

 
 
 
 
 
 
Šio sertifikato galiojimas yra sąlyginis dėl kokybės sistemos nuorodos į šios direktyvos reikalavimus. Šis patvirtinimas neapima visų produktų, 
suprojektuotų ir / arba pagamintų pagal trečiosios šalies įmonės vardu pavadinimą šiame sertifikate, nebent dėl to konkrečiai susitarta su BSI. 
Šis sertifikatas buvo išduotas elektroniniu būdu ir yra saistomas sutarties sąlygomis. 
 
Informacija ir kontaktas: BSI, Say pastatas, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdamas, Olandija. Tel. +31 20 346 0780 
BSI grupė Olandija, registruota Olandijoje 33264284. 
BSI bendrovių grupės narys. 

 



 



  

bsi. 

EB Sertifikatas - Pilnos kokybės užtikrinimo sistema  
Medicinos prietaisų Direktyva 93/42/EEB , II priedas išskyrus 4 skirsnį 

Priedas prie CE 676550 
 
Išduotas:  Carestream Dental LLC. 
  3625 Cumberland Boulevard, Suite 700 
  Atlanta 
  Džordžija 
  30339 
  JAV 

NBOG kodas Prietaiso pavadinimas Numatyta IFU paskirtis 

Klasė IIb   

MD 1106 
MD 1201 

Intraoralinė dantų rentgeno 
įranga 

Dantų rentgenologiniam tyrimui ir dantų-
žandikaulių, veido ir burnos struktūrų 
diagnostikai  

MD 1106 
MD1201 

Ekstraoralinė dantų rentgeno 
įranga 

Skaitmeninių 2D ir 3D dantų-žandikaulių, 
veido ir LOR rentgeno vaizdų gavimas  

Klasė IIa   

MD 1106 
MD 1201 

Skaitmeninė intraoralinė įranga N/A – IIA klasės prietaisams 

MD 1111 Skaitmeninių vaizdų programinė 
įranga 

N/A – IIA klasės prietaisams 

MD 1106 
MD1202 

Fosforinių plokštelių skaitytuvas N/A – IIA klasės prietaisams 

 

 
Pirmasis patvirtinimas: 2017 m. rugsėjo 15 d. Data: 2020 m. kovo 16 d. Galioja iki: 2021 m. kovo 5 d. 
 
 

...kai kompetencija tampa įpročiu 
2 lapas iš 2 

 
 
 
Šio sertifikato galiojimas yra sąlyginis dėl kokybės sistemos nuorodos į šios direktyvos reikalavimus. Šis patvirtinimas neapima visų produktų, 
suprojektuotų ir / arba pagamintų pagal trečiosios šalies įmonės vardu pavadinimą šiame sertifikate, nebent dėl to konkrečiai susitarta su BSI. 
Šis sertifikatas buvo išduotas elektroniniu būdu ir yra saistomas sutarties sąlygomis. 
 
Informacija ir kontaktas: BSI, Say pastatas, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdamas, Olandija. Tel. +31 20 346 0780 
BSI grupė Olandija, registruota Olandijoje 33264284. 
BSI bendrovių grupės narys. 


