
careslream Dental LLC d6clare par la pr6sente, sous sa seule responsabilit6, que les produits 6num6res sont fabriqui

"*io.Ini."nt 
a r-'eNNgxE I, Ex;gences g6nerales en maliar€ de s6curit6 et de perfomances' et L'A}'INEXE Ix Chapitres I '

ilr, n""ir"i., a" r" 
"""i"rmitd 

sgr-la basJ d'un systame de managementd€ la qualird.et de.l'6valuation de la documentario

re.h.roue du reslement ruE) 20l7r45 du Parleme;r europeen €r du Conse,l relalifaux disposilifs m6dicaux : er I anicle 4 de

;;;;lilr;,i" ;; ri.ii"ri", a. t.utitisarion de certaines subsrances danSereuses dans' tes '6quipements ilectriques,

ii""i-riqr"" io;."rir" z0l l/65ruE1 et L'ANNEXE II de la Directive rclative aux 6quipemenls radio [directive 2014/53ru8].

ACcrestreom
DEN-TAL

CaEsteam Dental LLC
3625 cumberland Boulovard suiie 700
Atanta. GA USA 30339

Nom et Adresse du Fabricant :

SRN du fabricant

Dispositifm€dical :

Nom (fu produit et nom commercial :

Utilisation pr6vue :

IUD-DI de base:

Classification du disposilif :

Code EMDN :

Code et teme GMDN :

Champ d'application:

Certifical du systeme d€ managem€dl de la
qulit6:

Organisme notifi6 europ6en :

DEcLARATION DE CONFORMITE

Carestream Dentsl LLC
3625 Cumberland Bouleva.rd, Suitc 700,
Atlanra, CA USA 30339

us-Mr-000003727

Systames dentai.es

RVG 142

RVC 5200
RVG 6200

( Fin de liste )

l-es syslemes RVC 142. RVC 5200 et RVG 6200. sonl des svstCrnes de

mdiographie inFa-omle num6rique sans fil qui oot 6ta conqus pour

orodu-ireune imace de la zone d€nlaire soxs Ia dieclion de denlisks. de

chirurgiens dentaies el d'orlhodontistes pour l'iDagerie ladiographique

de la zone dento-maxillo-faciale.

0192 I 55RVG9X?

Classe IIa, article l7 (Rdslement EU 2017/?45, ANNEXE VIII)

Z l 10304, Inlraoral X-Ray Instruments

44905, Dental digital imaging sensor, intaoral

Tous les produits d6clelles

GMED Cerlificate No. 7908

t. !i

British Standards Institute;BSl 0D : 279?)

il;;6t""fi lt0r/rorr, N '. d*&trlon A, (RVG 142, RvG 5200' RVC 6200) GGEMP4t85 Rev.3

Crrestre.m D€ntd LLC
:rZS ir-U*h.a S.rl*ard, Suile ?OO, Allanla' G6orgie, flats-Unis 30339
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€Ccre*recrn
DENTAT

CaE3lEam D6ntal LLC
3625 Cumb€rlsnd Boutovard, Suit€ 700,
Aflanta. GA UM 30339

Certificat du systame complet.d'assurance de BSI Certificat€ No. MDR 75527?
quaiE:

Repr€senlant agr66 en Europe: Trophy
4. Rue F. Pellourier
Croissy-Beauboulg
77435 Mamela-Vall€e, Cedex 2
Francc

SRN du representant europ€en autoris6: FR-AR-000001797 .,(, a.,,

Normes appliqu€es

EN ISO 13485: 2016/ A I I :202 I Disposilifs m6dicaux - SystCmes de gesrion de la qualil€ - Exigences a des fins
16glementaires

EN ISO 14971 : 2019/ A I I :2021 Dispositifs m€dicaux - Applicalion de la Sestion des risqu€s aux dispositifs
m6dicaux

EN ISO I 5223- I : 202 I Dispositifs medicaux - Symboles d uliliser avec les eliquCttes drs dispositifs
m6dicaux, €tiquetage el info.mations d four4ir - Partie I : Exigences g6D6rales.

EN ISO 2Ml7: 2021 Dispositifs medicaux - Informarions d fpumir par Ie Iabricant

EN 60601- I : 2006 / A2: 2020 Appareils elecEomedicaux - Panie I : Exigences gen6rales pour la s6cudt6 de
base el les performances essenlielles

EN 60601-l-2:2015/Al:2021 Appareils electrom6dicaux - Padie l-2 : Exigences g6n6rales poui la s6cudl6 de
base el les perfomances essenlielles - Norme collal6rale : Perlubations
6lecbomagn6tiqu€s - Exigences el essais

EN 60601-l-6:2010/A2:2020 Appa.reils 6leclromedicaux - Paflie l-6 : Exigences g6n6rales pour la s6curit6 de
base et les p€rlomances essentielles - Norme collal6rale : Facilit6 d'ulilisation

IEC 623M:2006 / Al:2015 Logiciel de dispositifm6dical - Processus du cycle de vie du losiciel

IEC 62366-l: 20\5 / Al | 2020 Dispositifs m6dicaux - Panie I : Application de l'ing6nierie de l'utilisabilil6 aux
disposirifs m6dicaux

ENISO 10993-l:2018 Evahation biologique des drsposilifs m6d:ioaux - Pafiie I i Eva ion et essais
dans le cadrc d\rn processus de gestiondeJ risques

EN 5058 I :20 t 2 Documentation technique pour l'6valuatioo d€s produits 6lpctriques et
electroi ques par rappon A la restiction ales substances dangercus$

EN IEC 63000:20 | 8 Documentation technique pour l'6valuation des produits electdques et
6leclroniques par rappon A la reslriclion des substances dangereuses

EN 6 1223-3-4: 2005 Evahation el essais de routine dtuls les services d imageric mcdicalc - Pattie 3-4 :

Essais d'acceptalion - Performanccs dtmitgiri6.des 6quiplincDts dc radiologic
denlalle

Date d'dmission l51091022, Num6ro de r6vision A, EVC 142, RvG 5200, RVG 6200) CGEMP-0185 R6v. 3

Crr6trerm D€ntrl LLC
3625 Cumberland Boulevard, Suite ?00, Allanla, G6orgie, ftats-Unis 30339
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QCresfieom
DENTAI

careslream Dental LLc
3525 cumbedand Boulevard, Suii8 700.
Atlanla. GA USA 30339

EN 60601-2-65:2012

(clause 203.6.7.4)

EN 60601-l-3:2008

(clause 6.7.4)

Directeur principal des Affaircs reglementaires inlemalionales

ffi A, (Rvc 142, RvG s2oo' RvG 6200) GGEMP-o185 R6v.3

Clr6trerm Dentd LLC
:oii Cr-kir"na s."r"raid, suite 700, Atlanta' G6orgie' Elals-Unis 30339

Page 3 sur 3

ApparEils 6lectromedicaux _ Partie 2-65 : ExiSences particuliares pour la securite

d; base et les p€rformanc€s €ssentielles des appareils dentaires i rayons X inlra'

Appareils elecrom6dicaux - Pa(ie l_3 : ExiSences g6Derales pour la sCcuriG de

base et les performances ess€ntieltss Norme collat6rale : Radioprotection dans

les appareils de radiodiagnostic



ACcrestreont
DTNTAI

caresteam Dentat LLc
3625 Cumberland Boulevad. Suile 700,
Arla.ra GA usa 30330

coNFoRMlTEDEcLARATIoN DE

Carestream D€nral LLC d6clare par la pr6senle, sous sa s€ule responsabili€, que les produils 6numeres sont fabriquas

conform6ment A L'ANNEXE I, Exigences g6nerales €n matiCre de s6curil6 el de performances, et I'ANNEXE Ix Chapitres I ei
III, tvaluation de la conformit6 sur la base d'un systdme de management de la qualite el de l'evaluation de la documentation
technique, du regbme.t (UE) 2017/745 du Parlement europ6en et du Conseil relatif aux disposirifs m6drcaur ; L ANNEXE I,

exigences essentielles de sante d de #curite de h directive relative aux machines lDirecdve 2006/42lCE] i et l'anicle 4 de la

direcrive relarive a h fimitation de l'utilisarion de cenaines substances dangereuses daos les 6quipem€nts eleclriques el

6lectroniques [Directive 201 l/65ruE].

Nom et Adresse du Fabricanl : CareBtream Dental LLC
3625 Cumberland Boulcvand, Suir. 700,
Atlaota, GA USA 30339

us-MF-000003727

Svsiames de mdiosraphie dentairE

cs 9600
( Fin de liste, )

Le sysLame extraomlCS 9600 est congu pouproduire des images radiosraPhiques
Durn6riques bidimensronneUcs el Eidimensionnelles des 168iolls demo-maxillo-faciales.
oRL (o;-rhinolarynsologiques), du racilis ceflical et des pbigneiiA l'inrcntion des
professiomels d€ sant6 et i des fins de disgnostii ahez d.s patibnts iddlies et chez les
jeunes psrients.
Le systCme CS 9600 peut €tre mis A niveau pour produirc dei imagca radiosmPhiques

num6riques c6phalomariques. Ceci inclut l'imagerie de la m.:ln et du poiSnet pour

obtenir uDe image du carpien pour une 6valuation de la croissance ct de la matudt6.

01 92 1559600JY

Classe IIb, Regh I0 (Raglement EU 2017/745, ANNEXE VIII)

Zl 10303, Instuments pour I'orthopanlomographie et la radiologi€ dentaire panoramique

61019. Syslm. do tomogrsphie pa. ordinateur n f.isceau conique, tete / cou

Tous les produits d6clares

SRN du fabricani:

Dispositifm6dical:

Nom du produit et nom

IUD-DI de bsse:

Clarsifi cation du dispositif :

Code EMDN I

Code et ieme GMDN :

Champ d'application:

Certificat du systdmc de
manag€ment de la qualite :

OEa.ismc notifi6 eumpeen :

C€nilicat du systame complet
d'assurence de qualit6 :

Repr6sentant autorise en Europ€ :

GMED Cenificat No. 7908

Brirish standards Inslituie, Bsl0D: 2797)

BSI Certificat No. MDR 755277

Trophy
4, Rue F. Pelloutier
Croissy-Beaubourg
77435 Mame-la-Vall6€, Ced€x 2

Date d'6missiotr 15 septembre 2022, Numero de revision A, (CS 9600), French

Crrestreom Denarl LIrC
3625 Cumberland Boulevard, Suite 700, Atlanta, GA UsA 30339

Page I sur 2

GTEMP-o185 Rev3



ACreorean
DENTAI

Carcslream Denlat LLC
3625 Cumbedand Bouevard, Suile 700,
Atlrnt GA USA 30339

SRN du repr6scDtant curop€en
autodse :

Normes appliqu€cs

ENISO 13485:2016/All:2021

EN ISO 14971:2019/Al l:2021

EN 60601 - l : 2006 / A2: 202 I

EN 60601-l-2i2015/Al :2021

FR-AR-000001797

Dispositifs medicaux - System€s de managemeni de la qualite - Exigences a
des fi ns reglementaires.

Dispositifs medicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs
medicaux.

Appareils 6lectromedicaux - Panie I : Exigences g6n6rales pour la s6curne
de ba3e €t les performances ossentielles.

Appareils electrom6dicaux - Panie l-2: Exigences g6nerales pour la
securile de base el les performances essenriellca - Norme collat6mle:
Penurbalions ebclromagn6tiques - Exigences el essais.

Appareils 6lectrom6dicaux - Parti€ l-3: Exig€nces g6neralcs pour la
securite de base et les performances essenti€lles - Norme collar6ml€i
Radioprotection dans les equipements A rayons x de diagnostic.

Appareils €lectromedicaux - Partie 2-63: Exigences particulidres pour la
s6curit6 de base et les p€rformances essentielles des appareils de
radiogmphie extm-omle dentaire.

Logicielpour disposilifs mfiicaux - Processus du cycle de vi€ du logicrel.

Appareils 6lecrrom6dicaux - Partie l-6: Exigences g6n6mtes poui la
securite de bas€ et les performances €ssentielles - Norme collaterale:
Aptitude d I'utilisation.

Dispositirs medicaux - Panie I : application de l'ingenieriede I'aplitude A

l'utilisation aux dispositifs m6dicaux.

EN 60601-l-3:2008/A212021

EN 60601-2-63r2015/A2:2021

EN 62304:2006lAl:2015

EN 60601-l-6:2010/A2:2021

EN62366-l: 2015/Al:2020

EN ISO 152231:2021

ENISO204l7:2021

EN 50581:2012

ENIEC63000:2018

Dispositifs medicaux - symboles e utiliser niec les 6iiqu"ir"s, t'btiqu"rug"
et les infomations e foumirdes disposilifs m6dicaux - Panie l: Exigences
g6D6nles.

Dispositifs medicaux - Informations A foumir par le fabridni

Documenration tcchnique pour l'6valuation des produits 6lectriqu€s €l
6lectroniques en ce qui conceme la restriclion des substances dangereuses-

Documentation techniqre pour l'6valualion des produils 6lectriques el
elecircniques en ce qui concerne la restriclior des substances dangereuses.

Directcur principal des Affair€s reglemenlaires intemationales

Dare d'dmission l5 Septembre 2022, Numero de revision A, (CS 9600), French CTEMP-o185 Rev3

Crre3tream DeDad LIf
3625 Cumbcrland Boulevard, Suite 700, Allanta, GA USA 30339

Pag€ 2 sur 2



! Cqestreqm
DENTAI

CareslEam DentalLLC
3625 Cumbedand Boulevard, Suile 700,
Alrsnla. crA USA 30339

DEcLARAT|oN DE coNFoRMlTE

Caresteam Dental LLC declare par la presente, sous sa seule responsabilit€, que les produits enum6rds sonl fabriques

conform6ment a L'ANNEXE l, Exigences genera,es en matiCre de s6curit€ et de perfonnanc€s, et I'ANNEXE Ix ChaPitres I et

III, tvatuation de la conformit6 sur la base d'un systame de manag€ment de la qualita et de l'dvaluatiot de la documentalion

technique, du regloment oJE) 2017/745 du Parlenont europ6en et dtr CoDscil relatif aux disPosilifs midicaux ; L'ANNEXE I,
exigences essentielles de sartc et de securite de Ia directive rclative aux machines [Dir€crivc 2006/42lCE] ; et I'anicle 4 de la

directive relative e h limitation de l'utilisation de cenaines substances dangereuses dans les equipemenls 6lect.iques et

6lectsofl iques lDirective 201 1/65^JE].

Nom ei Adr€sse du Fabricad: Carestrem Dental LLC
3625 Cumberland Boulevard, Suite 700,
Atlanta, GA USA 30139

us-MF-000003727

Systames de radiographie dentaire

cs 8200 3D

SRN du fabricanti

Dispositifm6dical:

Norn du produil et nom

Utilisation pr6we :

CS 8200 3D Access

CS 8200 3D Select
( Fin de liste >

j ir-

Le syskme CS 8200 3D esr desrin"; A produi'e des images romo8raPhiques numariques
panoramiques complares ou sesmenttes er des.rmaaes ourn€riquel en sois dimensions de

Ia zon! deDlo-maxillo-facrale. urilisees pir les professiouels de Ia saore come aide au

diagrosric pour les palrenE ptdiaEiques et adulles.

De;lus,le'Cs 820d3D pelli 6tre mii a niveau pour r6aliser des inages radiosraphiques

numeriques cephalom6tsiques. Ceci inclut l'imagerie de la main et du poignet pour

obtenir urie inage du carpien en vue d'un€ evaluation de lacroissance et de lamatudt6.

0192I5582003DSF

Classe IIb, Regle l0 (Raglernent EU 20171745, ANNEXE VIII)

Zl l0303,Insaments pour I'orthopdtomographie et landioloSie deDtaire panoiamique

61019, Syslm€ de tomographie par ordiDateur i faisceau coniqire,l6te /cou
43620, Systime de radiographie c6phalometrique fix€, nurndrique

Tous les produits d6chres

GMED Cenificat No.7908

nJD DI de base:

Classificatio' du disposirif I

Code EMDN :

Code et terme GMDN :

Chanp d'application :

Certificat du systame de
managemenl de la qualire :

Organisme oo1ifi6 europeen :

Cenificat du systdme complel
d'assuance de qualn6 :

Represertant autoris6 en Europe :

Brirish srandards Institute. BsI (IDr2797).r. i

BSI Certificar No. MDR 7552??

Trophy
4, Ruc F. Pelloulier
Croissy-Beaubourg
77435 Mame-la-vallee. C€dex 2

b-a'e.*ion ts s"pr".t'" zm2, Num6lo de r6vision A, (cs 8200 3D)' Frencb GTEMP-0185 Rev3

Cirestream Dentrl LLC
3625 CumberlaDd Boulevard, Suite 700, Atlanta, GAUSA 30319

Page I sur 2



!Coreshecnt
DTNTAT

carcslream Denlal LLC
3625 Cumbedand Bou evard Suite 700,

alanra. GA USA 30339

SRN du reprCaefltaot europeEn

EN ISO 1148s:2016/,4.l l:2021

EN ISO 14971i2019/A1l i202I

EN 60601-l i2006 /A2:2021

EN 60601-1-2i2015/A1:2021

EN 60601-l-3:2008/A2:2021

EN 60601-2-63:2015/A2i2021

FR-AR-000001797

mdiosraphie extra-orale dedaire.

Dispositifs nrddicaux _ Systames de management de la qualite - Exigences d

des fins rCglemenEnes.

Disposiiifs medicaux - Applicadon d€ la gestion des risques aux dispositifs

m6dicaux.

Appareils 6lectrom6dicaux - Panie l: Exigences gen6rales pou la s6curit6

de base et les performanc€s esseDlielles.

ADDareils elecrrom6drcaux - Partre l-2: FYigences gendmhsloul la

".'"iii'e 
a. ou'. " r., p..tormances essenriclle' - Norme colldtelale'

Pefurbatrons ilectromagnetiques _ Extgences et e$ais'

ADDareils dlecrtomidicaur' Panie I-J: txigences g'n6rales pour la

se'c',"re de tase er re. perfomances essenlieUes- Norme collal6rale

iaaioprot"ctlon aans L" equipemeots d ravons x de diapostic'

ADDarerl! eleciromadicaux - Panie 2_o1. Fxigences parlic'rli'res poul la

sa;uriie de base et les Performmces esseoii'lles de\ app'reils de

EN 62304:2006/Al:2015

EN 60601-l-6:2010/A2:2021

EN62366 1: 2015/A1i 2020

ENISo 15223-l:2021

EN ISo 20417:2021

EN 50581:2012

EN IEC 63000:2018

Logiciel pourdispositifs medicaux - Processus du cvcle de vie du logiciel'

ADDareik ekcrrom6drcaux - Pa 
'e 

l-6: Lxigences g'n6rales pour la

securire de base er les perlormances essennelles - Norme collaterale:

Aprirude,l ur,l,sation

Dispositifs m6dicaux - Pafiie I : application de l'ing6nierie de l'aptitude A

l'unhsalton.ux disposilifs medicaux.

DisDosrufs madrcaux _ Svmboles a utitrser avec les eirquenes l'6tiqueraSe

er l;s mformarions i foumir des disposiiifs medicau - Panie l' Exisenccs

g6ndmles.

le fabricanlDisposilifs medicaul _ lntormalions a loumirpat

Documentation technique pour l'6valuation des produits 6lectriques et

€lectoniques en ce quiconcern€ la rcstiictior des substances dansereuses

Documentation tectmique gour l'6valuation des produiis 6lectriques el

6ledroniques en ce qui conceme la rc$riction des substances dangereuses'

',*--
MarieYPiene Labal-camy
DirccteurpnDcipal des Affaires r6glementaires intemationales

ffireffi;l3s+"-b'" 6- d" r6vision A, (CS 8200 3D)' French GTEMP-0185 Rev3

Carestrelm Dentsl LLC
3625 Cumberland Boulevald, Suite ?00, Atlanta, GA USA 30339
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