J\ acteon

Nom du fabricant : ACTEON MANUFACTURING

Manufacturer's Name

Adresse du fabricant : Zone Industrielle du Phare, 17 avenue Gustave Eiffel
Manufacturer's address 33 700 MERIGNAC - France

Numéro enregistrement unique: FR-MF-000007556
Single registration number : FR-MF-000007556

Nous, soussignés, certifions que la déclaration UE de conformité est établie sous notre seule
responsabilité
We, the undersigned, certify EU declaration of conformity is issued under our sole responsibility

Nom du dispositif médical : SEALITE REGULAR
Name of the medical device : SEALITE REGULAR

IUD-ID de base :376024300sealiterPY
BASIC UDI-DI : 376024300sealiterPY

Référence du dispositif médical : 266 264
Reference of the medical device: 266 264

Destination : ciment de scellement permanent des canaux radiculaires pour dents définitives
apreés dévitalisation de la dent.
Intended purpose : permanent sealing cement of root canals for mature teeth after tooth devitalization.

Classe du Produit : lla
Device Class : lla

Spécifications communes : non applicable
Common specifications : none applicable

Organisme Notifié : 0459
Notified Body : 0459

Procédure d’évaluation de la conformité : annexe IX (chapitres I, Ill)
Conformity assessment procedure : annex IX (chapters |, Il)

Certificat(s) délivré(s) : 39305 rev. 6
Certificate(s) issued : 39305 rev. 6
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Nous, soussignés, assurons et déclarons que le Dispositif Médical défini ci-dessus est conforme au réglement
UE 2017/745 ; il remplit de ce fait les Exigences générales en matiére de sécurité et de performances de
I'Annexe |.

We, the undersigned, certify and declare that the Medical Device specified above is in conformity with the
Regulation EU 2017/745; it hereby complies with the General safety and performance requirements of Annex
l.

Fait & /Done at : Mérignac

Date de premiére émission / First emission date : 01/04/2025
Début de validité | Effective date : 01/04/2025

Valable jusqu’au | Expiry date : 24/05/2028

Geneviéve de VILLEDON
Directeur Qualité et Affaires Réglementaires
Quality and Regulatory Affairs Director
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