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DtrrT/.1

Caeslream OentalLLC
3625 Cumberland Boulevard, Suite 700,
Auanra GA lrSA30339

,.1;i

Car€sircam De.ral LLC d6clare par la pr6senle, sous sa seule responsabilite, que les produits 6num€r6s sont fabnques
conform6ment i' L'ANNEXE I, Exigences gdn€rales en matiere de s6curite et de performances, et L'ANNEXE IX Chapites I er
IIl, gvaluation de la confonitd sur la base d'un systtme de managemenl de la qualitd et de I'dvalualio, de Ia docum€ntalion
technique du raBlemenl (UE) 2017/745 du Parlement europ6en el du Conseil relatifaux disposilifs mtdicaux ; et I'article 4 de la
directive r€lative n la limiration de I'utilisation de c€nzin€s subsrances dangereuses dans les 6quipemenrs dlectriques et
alectroniques [Directive 201l/65ru8] er L'ANNEXE II de la Di.ective relarive aux equipements radio ldirective 2014/53ru8].

DEcLARATToN DE coNFoRMtTE

SRN du fabricant

Disposilifmedicall

Nom du produil et nom commercial

Nom et Adresse du Fabricant : Caresb€a Dental LI-C
3625 Cumb€rland Boulevard, Suile 700,
Adanra, cA usA 30339

us-MF-000003727

Systimes dentaires

RVG I42
RVG 5200
RVG 6200

< Fin de list€ ,

IUIDI de base:

Chsification du disp$irif :

Code EMDN :

Cod€ et term€ GMDN :

Champ d'applicalion :

C€nificat du syslame de managemcnt de la
qualiG:

OrSanismc notifi6 europeen :

0t92t55RVG9XP

Classe IIa, anicle l7 (Raglenenl EU 2017/745, ANNEXE VIll)

ZI I0304. Intaoral X-Ray I.strume.ls

44905, Denlal digital imaging sensor, inlraoral

Tous les produits d6clar6s

GMED Certificate No. 7908

'. 1,i
Bntish Slandards Instrtute, BSI 0D

Dale d'6mission 15/09/2022, Num6ro de r6vision A, (RVG 142. RVG 5200, RVG 6200)
Cfarrerm Dertal I-LC
3625 Cumberland Boulevard. SuIe ?00. Arlanra. GCorgre. Ersls-Unis ]0llq
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QCcresrnecrn
DINTAI

CarcsiEam De.tal LLC
3625 Cumberland Boolevard Suite 700,
Alanta. GA USA 30339

Cenificar du systime complet d'assurance de
qualit6 i

Reprdsenlanr agrCe €. Europe i

SRN du reprasentant €uropa€n autoris6 :

BSI C€nificat€ No. MDR 75527?

Trophy
4, Rue F. Pellouti€r
Croissy-Beallbourg
77435 Mamela-Vallte, Cedex 2
France

FR,AR-00000I 797

Normcs appliqu6es

EN ISO 13485: 2016/ Al l:2021

EN ISO 14971 : 2019/ A I I :202 |

EN ISO t 5223-t: 2021

EN ISO 2& I 7: 2021

EN 60601-l; 2006 / A2r 2020

EN 60601-l-2:2015/Al :2021

EN 60601- l -6:2010/A2:2020

IEC 62304: 2006 / Alr 2015

IEC 6236f'\: 2Ol5 / A1: 2020

EN ISO 10993-l:2018

EN 50581:2012

EN IEC 63000:2018

EN 61223-3-4: 2005

Disposilifs m6dicaux - Systames d€ g€stion de la qualii6 - Exigeoces a des fins

Disposirits mddicaur - Applicaiion de la gettion des risques au disposi!ils
m{dicau

Disposirits mddicaux -Symboles d unliser avex les 6tiquehes des dispos'tfs
madicaux. 6riqlerag€ er inlormalions d foumir Panie I : Exigences seDeEles

Dispositifs medical]x - lnformarions d foumi par le fabricant

Appareib electromedicaux - Partie I : Exigences generales pour la s6curite de
base et les p€rfomances.sse ielles

Appareils 6lectromedicaux - Padie l-2 : Exigences generales pour la securild de
base el les perfomances essenlielles - Norme collal6rale I P€nurbations
6lectromagnetiques - EJ(igences el essais

Appareils 6lectrom6dicaux - Panie I -6 : Exigences gen6rales pour la s6orit6 de
base er les p€rfomances essenlielles - Norme collal6ral€ : Facilit6 dltilisaiio.
Logici€l de dispositif medical - Processus du rycle de vie du logici€l

Disposilifs m6dicaux - Panie I : Applicatiofltolihg6niaie ddlYilisabilit6 aux
dispositils m6dicaux

Evaluation biologique d€s dispositifs m6Cicaxx - Partie ,l : tveheituh er essais
dans I€ cadre d'un processus de gestion des dsques

Documenlation lechnique pour l'€valualion d€s pYoduiisL6lectiitu€ts ot r;
electroniqu€s par r.ppon d la restriction des subsilnc€s drngerers6s I .

Documentation lechnique pour I'6valualion des produits elechiques et
el€.troniques par rappon a h restriction des substanc€s dangereuses

6valuation el€ssais de routne dans les services dtmagerie medicali - ranie:-l:
Essais d'acceplaliotr - Perfomances d'imaeerie des 6quipementi de radiologie
dentaire '. ' '

Date d'6mission l5109/2022. Num€ro de r6vision A, (RVG 142, RVG 5200, RVq6.200)
Caresrream Dental LLC
3625 Cumberland Boulevard, Suire 700, Atlanta, G€orgie, Etats-Unis 30339 ri,r,r,,,
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(Ccresfiecm
DINTAL

caresl€am oenlarLLc
3625 Cumbe.land Boul€vard, Suite 7OO,
Allanra, GA usA 30339

EN 60601-2-65:2012

(clause 201.6.7.4)

EN 60601-l-3r2008

(claus€ 6.7.4)

Directeur principal des Affaires r6glem€nlaires inlemarionales

'i:

Dale d'dmission l5/09/2022, Num6ro de rtvision A, (nVC taZ, nVC S:OO. rVC rZOOt
C8€ltr€rm Denrol LLC

GGEMP-0185 Rev 3

3625 Cumbe and Boulevard, Suire 700, Altanta, c6orgie, Ehts-Unis 30339
Page 3 sur 3

Appareils electromedicaux - Panie 2-65 : Exigenc€s parlicutiCres pour ta securii€
de basc el les performances ess€nli€[€s d€s appareih d€niaires a rayons X intra-

rir i I rrrl t

Apparerls ekcrromCdicaux - Pariie t-J : Exigences ganErales pour Ia securird d€
basc el les perfomances essmlieltes - Norm€ co atemte : Radiop.or€clion dans
les appar€ils de ndiodiagnoslic



\rCorestreom
DINTAI

3625 Cunb€tund Boulwa.n, Suire 700

DEcLARATIoN DE coNFoRMITE
Carestream Detrtal LLC declare par la presente, sous sa selle Esponsabilil6, que les produirs 6lllrlner6s sont fabriqu6s
confomemenl d L ANNEXE I, E\i8ences g6n6rales en mariare de s6curila er de perfomances. er I ANNEXE IX Chapitres I el
III, Evaluadon de la confomite sur Ia base d'un sysl+me de manaeemenr de Ia qual,ri et de l'evaluarion de la docum€ntarion
technique, du rdslem t (UE) 2017/745 du Parlement emp6en er du Conseil r€latif aux dispositifs m6dicau ; L'ANNEXE I,
exiSences essentielles de sante el de s6cuntd de la direclive relalive aux machines [DiEctive 2006/42lCE] ; et I'anicle4 de la
dnecive rclativ€ n la limilation de l'utilisalion de cenaines substances datrgereuses dans les equipemenis alectriques et
dlecEonique' lDmctve 20 I I 65/UFl.

Nom el Adresre du Fabricanl : Carestream Dental LLC

SRN du fabricant:

Disposilifmedicall

3625 Cumb$land Boulevard, Suiie 700,
Arlanra. GA llsA 30139

us MF-000003727

Nom du produit et nom CS8I00SC

SystCmes de radiographie de aire

Ulilisaliofl pr6we :

Code et lerme CMDN i 43620, Sysldrne de radiogmphie cephalom6nique fixe, num6nque
45855, Syslame de radiosEphi. denraire exrra,oral€ fixe. numerique

Champ d'application: Tous les produits ddclaras

Cenificaldu sy$eme de GMED CenificalNo.7908
manag.ment de la qualila i

CS 8l00SC Access
( Fin de lisre,

La Samme CS 8100 est destinae i produne d€s imases num6riques deladiosaphi.
panoramique lomographiqu. compldres ou sesme.!6€s, utiliseas Eon'ihe aide au
diagnostic par les professionnels de la sa 6d€,HrtSiondcr oinaxillo-faciale chez les
patierls p6diatriques et adulles. En oulre, b.es 8U0SC et le CS 8l00SC Access sont
egalement destinas , prcduirc des images oi9h.ibln6Eiquea. Ocei inchi l'imagen€ de la
main el du poignet poul obtenir une image du oarpioD en vue d'Dnslvaluation de la
croissance el de la maturil6-

0r92t558rooscuxIUD-DI de base:

Classificalion du dhposilif : Classe IIb, Rdgle I 0 (Raglement EU 2017/745, ANNEXE VIII)

Codc EMDN l Zl l0303,lnstrumenrs pour l'onhopantomogmphie et Ia mdiologi. dcnhne panoEmique

Organisme noifre europeen I Brilish Standards Institute, BSI (ID: 2797) ir:. r.

Ccnrl-r(al du )stmc complcl BSI Ccnrl'rcar No MDR 755277
d ds'urdncc dc qua'rrc :

Relrasentant aulorne en Europe : Trophy
4. Rue F. Pelloutier
Croisry-Beaubours
77415 Mame-la Vallee, Cedex 2

Dale d'dmission I 5 septembre 2022, Num6ro de rdvision A, (CS 8l00SC), French GTEMP:0185 Revs
Carestresm DeDrrl LLC 'i 'i' 'r '

3625 Cumberland Boulevard. Suire 700, Atlanra, GA USA 30339
Pag€ I sur 2



(JCrcdreom
DINTAi

3625 Cumbedand Bouleva.d, S(ile 700

SRN du rcprisentlnl europeen

EN ISO 13485:2016/Al I r2021

EN ISO 14971r 2019/Al I | 2021

EN 60601- l: 2006 / A2r 2021

EN 60601-l-2:2015/Al :2021

EN60601 l'3:2008/42:2021

EN 60601 2 63:2015/A2:2021

FR-AR-00000r797

radio8raphic cxtra orale dcntaire

Dispositifs m6dicaux - Systames d€ manageme de la qualiG - Exisences t
des fins re8lementnies.

Dispositifs m6dicaux - Application de la gestion des nsques aux dispositifs

Appaftils elechomtdicaux - P.rtie I : Exige.ces 86n6ral.s pou Ia sacunt6
de base er les pcrfomances essentielles.

Appareils 6lectrom6dicaux - Panie l-2 r Exigen€s gCneralespourla
securit6 de base et les perfomances essentielles - Norme crllal6.ale:
Perlurbarions electromagnelrques - Exrgerc.s er es'ai".

Apparcils 6lecnom6dicaux - Parrie l-3r Exigences gen6rales pour la
securitE de base el l.s perfonn.nces essentielles - Nome collat6rale:
Radioprotection dans les aquipemeDts a rayons X de diagnostic.

Appareils 6lecrrom6dicaux - Partie 2-63: Exigences paniculiir€s pour la
s€curil6 de base et les perfomances essentielles des appareils de

EN 623M:2006/Al:2015

EN6060l-l-6:2010/A2:2021

8N62366-l: 2015/Alr 2020

ENISO 15223-l:2021

EN ISO 204 l7: 2021

EN 505 8l : 201 2

EN IEC 63000:201 8

Cre3trerm Dentrl LLC
3625 Cumberland Boulevard, Suiie 7tI0, Atlanta, GAUSA 30339

Page 2 sur 2

Logiciel pour dispositifs m6dicaux - Processus du cycle de vie du logiciel.

Appd.ils dlechomedicaux - Padie l-6r Exig€nces 8CD6ral.sloutle
s6curit6 d. base el l€s performances essenlielles - Nome collat6rale:
Aptitude d I'utilisalion.

Disposiiifs medicaux - Pafte t : applicari;ild; l'inganieri.ri"irl,riira" a

l'uhlisation aux dispositifs m6dicaux.

Dispositifs rnedicaux - Symbobs e udl8Hidyfq les atiquelte'irl'6tiqugtaee
et les informations i foumir des dispolitifi.rt6dicaux i Partie l: Exige.ces

Dispositifs m6dicaux - Infomalions e fpurDir par le f-abjicn lr . ,

DocumentatioD rechDiqu€ pou l'6valuattiii'da3 produitt a,€aiiiqu-q$er
elec$oniques en c€ qui conceme la restriction des subs9n:f.gT.8,:::ruse s

Docuneniation technique pour l'dvaluation des iiodui* elekques el
electroniques en ce qui conceme la reslriciioD des sxbstanccs

Direct r principal des Affaircs r6glementaires intemationales

Daie d'emission l5 septembre 2022, Numero de ravision A, (CS 8l00SC), French GTEMP OI85

Marie-Iierre Laba!Camy



ACmstreom
OTNIAL

3625 Cumbedand aoubvard, Suil6 700,

DEcLARATIoN DE

Carcstrcam Denlal LLC d€clare par la prasente, sous sa seule responsabilitd. que les produits enumards sonl fabnques
conformament e L'ANNEXE I, Exig€nces gdnArales en maliar€ de s6cudte et de perfomances, ct I ANNEXEIX
Chapitres I et III, Evahation de la confomite su.la base d'un syslame de management de la qualira et de l avaluarion de
la documentation tech.ique, du reSlemenl (UE) 2017145 du Parlement europaen et du Conseil relatif aux dispositifs
m€dicaux i L'ANNEXE I, exigences essendclles de sanr6 et de securita de la direclive reiative aux machines
lDircclive 2006/42lCEl; et I article4 de la di.ective relative e Ia limitation de l'utilisation de ced.ines subsrances
daDBereuses dans les 6quipemenrs dlecdques ei electroniques [Directive 201I/65ruE].

Nom ct Adrc$c dD F,hricanl Caresream D€nral LLC
3625 Cumberland Boulevard, Sunc 700,
Atlanta, GA USA 30339

us-MF-000003727

SCANCEPH
( Fin de lisie D

SRN du fabricanll

Dispositifmedical:

Nom du produil el nom

Utilisation pr6we :

IUD-DI de base:

Classificalion du dispositif :

Code EMDN :

Code €t lerme GMDN :

Champ d'applicarion i

Cenifical du systame de
managemenl de la qualite i

OrSanism€ nolifi6 europ6eD ;

Cenificat du systCme complel
d'a$lEnce de qualit6 :

Reprcsentant auiorise e, Eurcp€ : Trophy
4, Ru€ F. Pellouticr
C.oissy-BeaubouIg
77435 MamcJa-Valla€, C.d* 2
Franc€

SRN du r€pr6sentant europe€n FR-AR-000001 797

Scan Ceph esl un rc(essoi,e de sysreme eroa-oral dsrinC i produirc dcr rmages
mdiogmphiques numdriquer rCphalomarntxc'.

OIS2I55SCANCFPHRR

Classe lta. Regle l7 (ReglemeDt EU 2017/745, ANNEXE YIII)

Zl 10303, Instrumenls pour l'onhopantomoSraphie el la radiologie denlaire panoramique

44991, Capteur d'imagerie numerique dentaire. extra-oral

Tous les produiis dechres

CMED Ccrtificat No. 7908

Brinsh Srandards Institut€, BSI (ID:2797)

BSI Certificat No MDR 75527?

Date d'€mission I5 seprembre 2022, Numdm de revision A, (SCAN CEPIT), Frcnch
C.rBt erm Dotd LLC
3625 Cumb€rland Boulevard, Suite 700, Adanh, GAUSA 30339

PaBe lsur2

GTEMP-0185 Rev3



9Cmstreom
OENTAI

3625 Cumbonand Boutevad, Suito 700,

Nomes appliqu6es

ENISO 13485: 2016/Al l: 2021

ENISO 14971:2019/AI l: 202l

EN6060l-l: 2006/A2i2021

EN 6060I - I -2i201 5/A I :202l

EN 62304.2006/A I :2015

EN6060l-l-6:2010/A2:2021

EN62366-l: 2015/Al: 2020

EN ISO 15223-l:2021

ENISO 20417:2021

EN 50581:2012

EN IEC 63000:2018

Dispositifs m6dicaux SysiCmes de managementdc la qualjte - ExiSences ri
des fins 169lemcntanes.

Dispositifs mddicaux Application dc la gestion des risques aux disposnifs

Appareils 6lcctromedicaux Panie l: Exi8cnces g6ndrales poxr la s6curir6
de base el les perfomances essenliclles.

Apparcils alectom€dicaux Partie l-2: Exi8cnces g€n6ralcs pou.la
stcurite de base ct les pedormances essentielles - Nome collar6ratc:
Perurbdrionsilecrromagnerrqucs I-xrgence\ ct esvis

Logiciel pour dispositifs m6dicaux Processus du cycte de vie du logiciet.

Appareih elcctromedicaux - Partie l-6: Exisences gendmtcs poxr la
securita dc base et les perfomances essendcllcs - Norme collareratel
Apritudc d I'utilisation.

Dispositifs m6dicaux - Panie I : application de I'inSanierje de t,apritude i
l'ur,lisalion aux disposnifsmedlcaux.

Dispositifs mddicaux - S),rnboles t utiliser avec les eiiqu€ties, t,Eliqueiage
el les infomal,ons d foumtr d.s drspositifs madtcau\ - parn€ I : Lr rgences
gCneBles.

Dispositifs medicaux - Infomations a fouE; par le fabrice{l, ., ,

Docuinentatior t€chnique pour l'evaluirion des produirs el€crriqu€s er
6lectroniqu.r m ce quiconceme la rcsEicrion des subslanc.c dargereuseg.

Documentatior technique pour I'6valuarion deiproduils Ctebb;qries er
€lectroniques en ce qui conceme la resniction de! subshnces dangereuses.

Director principal des Afaires rCglemenraires inremationales

Dale d'6mission l5 seplembre 2022, Num6ro de ravision A, (SCAN CEPH),
Crrestre.m Dentrl LLC
3625 Cumberland Boulevard, Suile 700, Adanra, GA USA 30339
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