










TÜV Rheinland 
ATITIKTIES PATVIRTINIMAS 

ES Direktyvos 93/42/EEB II Priedas, išskyrus 4 Straipsnį 
Pilna Kokybės Užtikrinimo sistema 

Medicinos prietaisai 
 
 
   Registracijos Nr.: HD 60118708 0001 
 
   Protokolo Nr. 12031343  001 
 
 
Gamintojas:  Nakanishi Inc.  
   700 Shimohinata, Kanuma-shi, 
   TOCHIGI-KEN, 322-8666 
   JAPONIJA 
 
 
 
 
Taikymo sritis:  Odontologinių ir chirurginių instrumentų bei įrenginių sritys 

(dizainas, vystymas ir gamyba)  
  
 (žiūrėti pridėtą produktų sąrašą) 
 
   Atitikties patvirtinimo, registracijos Nr.: HD 60099567 0001, 
   pakeitimas 
 
 
 
Galiojimo laikas:  2022-05-08 
 
 
 
Šiuo Notifikavimo įstaiga patvirtina, kad ES Direktyvos 93/42/EEB Priedo II reikalavimai, išskyrus 4 skyrių, buvo 
išpildyti išvardintiems produktams. Aukščiau minėtas gamintojas turi įdiegtą ir vykdomą kokybės vadybos 
sistemą, kuri yra periodiškai stebima, kaip nustatyta II Priedo 5 straipsnyje. Pardavimui rinkoje III klasės 
įrenginių apimamų šio sertifikato, yra reilakingas ES projektavomo-patikrinimo sertifikatas pagal II Priedą 4 
skyrių. 
 
        Notifikavimo įstaiga 
Įsigaliojimo data:  2018-02-26 
 
 
 
Data:    2018-02-26 
 
        Dipl. Inž. M. Aihara 
 
 
 

„TÜV Rheinland LGA Products GmbH“ – Tillystraße 2 – 90431 Niurnbergas 
 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH yra notifikuojanti įstaiga pagal Direktyvą 93/42/EEB 
medicinos įrenginiams su identifikavimo numeriu  0197 

 
 
 

 
 
 



Dok. 1/2, Peržiūra 0 
TÜV Rheinland 

LGA Products GmbH 
Tillystraße 2, 90431 Niurnbergas 

 
 
Priedas prie  
Registracijos Nr.:  HD 60118708 0001 
Protokolo Nr.:  12031343 001 
    
 
 
Gamintojas:  Nakanishi Inc.  
   700 Shimohinata, Kanuma-shi, 
   TOCHIGI-KEN, 322-8666 
   JAPONIJA 
 
 
 
 
 
 
Produktai įskaitant: 
  

- Oriniai odontologiniai gręžimo sistemų antgaliai 
- Daugkartinio naudojimo deimantiniai odontologiniai grąžtai 
- Odontologinių gręžimo sistemų prijungimai 
- Linijimio maitinimo odontologiniai gręžimų sistemų 

antgaliai 
- Oriniai odontologiniai skaleriai 
- Orinių odontologinių skalerių antgaliukai 
- Oriniai varikliai 
- Nuotoliniu būdu varomi odontologiniai gręžimo sistemų 

varikliai 
- Endodontiniai didintuvai 
- Odontologiniai profilaktiniai varikliai 
- Endodontinis apekso lokatorius 
- Odontologiniai abrazyvios oro srovės sistemos antgaliai 
- Odontologiniai abrazyvūs milteliai 
- Pjaunantys galios instumentų prijungimai, darantys 

slankiojamąjį judesį 
- Pjaunantys galios instumentų prijungimai, vibruojantys 

 
 
 
        Notifikavimo įstaiga 
 
 
 
 
Data  2018-02-26 
 
        Dipl. Inž. M. Aihara 
 
 
 

 
 
 
 



 
TÜV Rheinland 

 
Dok. 2/3, Peržiūra 0 

TÜV Rheinland 
LGA Products GmbH 

Tillystraße 2, 90431 Niurnbergas 
 

 
Priedas prie  
Registracijos Nr.:  HD 60118708  0001 
Protokolo Nr.:  12031343  001 
    
 
 
Gamintojas:  Nakanishi Inc.  
   700 Shimohinata, Kanuma-shi, 
   TOCHIGI-KEN, 322-8666 
   JAPONIJA 
 
 
 
 
 
 
Produktai įskaitant: 
 

- Pjaunantys galios instumentų prijungimai, strėliniai 
- Slekamojo judesio chirurginių pjūklo ašmenys, daugkartinio 

naudojimo 
- Vibruojančių chirurginių pjūklų ašmenys, daugkartinio 

naudojimo 
- Stėliniai chirurginiai pjovimo ašmenys, daugkartinio 

naudojimo 
- Odontologinės implantavimo sistemos 
- Chirurginiai varžtų suktuvai, daugkartinio naudojimo 
- Ultragarsinių odontologinių skalerių sistemos 
- Ultragarsinių odontologinių skalerių sistemų antgaliukai 
- Odontologiniai ultragsinių chirurginių sistemų antgaliukai 
- Odontologinės ultragarsinės chirurginės sistemos 
- Bendra chirurginė sistema 
- Sterilūs produktai: 

- Sterilūs grąžtai 
- Sterilūs turbininiai grąžtai 
- Sterilūs ašmenys 
- Sterilūs brūžikliai 
- Sterilios adatos 

- Odontologinės atsiurbimo sistemos, ne chirurginės 
 
 
        Notifikavimo įstaiga 
 
 
 
 
Data  2018-02-26 
 
        Dipl. Inž. M. Aihara 

 



TÜV Rheinland 
 

Dok. 3/3, Peržiūra 0 
TÜV Rheinland 

LGA Products GmbH 
Tillystraße 2, 90431 Niurnbergas 

 
 
Priedas prie  
Registracijos Nr.:  HD 60118708  0001 
Protokolo Nr.:  12031343  001 
    
 
 
Gamintojas:  Nakanishi Inc.  
   700 Shimohinata, Kanuma-shi, 
   TOCHIGI-KEN, 322-8666 
   JAPONIJA 
 
 
 
 
 
 
Produktai įskaitant: 
 

- Orinės chirurginės gręžimo mašinos 
- Elektrinės gręžimo sistemos odontologinei chirurgijai, 

odontoloiginei implantų chirurgijai bei kojos ir alkūnės 
chirurgijai 

- Išorinio aušinimo tiesus antgalis kojos chirurgijai ir 
burnos chirurgijai 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
        Notifikavimo įstaiga 
 
 
 
 
Data  2018-02-26 
 
        Dipl. Inž. M. Aihara 

 
 
 












