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Délivrée a Paris le 02 octobre 2020
aRaubE Lk Issued in Paris on October 2nd, 2020

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de classe lll, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer
R.T.D.
3 rue Louis Neel Technoparc Espace Gavaniére

38120 ST EGREVE FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category

Tenons dentaires pour la reconstruction de dents dépulpées. Forets dentaires pour le placement
de tenons dentaires. Matériaux de restauration dentaire pour dents mobiles, bridges ou
prothéses. Composites et ciments dentaires.

Dental posts for the reconstruction of teeth without pulp. Dental drills for placement of dental posts.
Dental restoration materials for mobile teeth, bridges or prostheses. Composites and dental cements.

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document
n° 37208

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P601505 - P601099, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contrdle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
de I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P601505 - P601099, the quality system - for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex
Il excluding section 4.

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date : October 2nd, 2020 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date : May 26th, 2024 (included)
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GMED - 8445 rev. 18 Lionel DREUX
Renouvelle le certificat 8445-17 Certification Director
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Dossier(s) / File(s) N° P601505 - P601099

Délivré a Paris le 02/10/2020

Issued in Paris on 10/02/2020
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Ce document complémentaire GMED n° 37208 rev. 0 atteste de la validité du certificat
CE n° 8445 rev. 18 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document N° 37208 rev. 0 attests to the validity of CE certificate
n° 8445 rev. 18 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer: RTD
3 rue Louis Neel, Technoparc, Espace Gavaniere,
38120 SAINT EGREVE
FRANCE

Identification des dispositifs / Identification of devices

GMED - 37208 rev. 0

Lionel DREUX

Certification Director

GMED -+« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n® 0459

Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr

Désignation du dispositif / Réf commerciale du dispositif Classe du
Accessoires marqués CE ou code article DM
Description of the device / Commercial reference of the
CE marked accessories device or item code MD class
CORECEM / CORECEM
ILLUSION® 1410120/1410121 /1410125 lla
Ciment et composite dentaire
1590320 /1590000 / 15900001 / 15900002 / 1590301 /
1590310B / 1590311B / 1590312B / 1590313B /
1590320-P /
D.T. LIGHT-
1590350B / 1590351B / 1590352B / 15903538 /
POST%#;#SSL?E?;QRO@ 3590301 / 3590320 / 35903108 / 3590311B / 35903128 / lla
3590313B /
1520110/ 1520111 /1520112 / 1520113/
3520110 /3520111 / 3520112 / 3520113
1510310B/1510311B/ 1510312B/ 1510313B /
1510330B / 1510331B/ 1510332B / 1510333B /
D.T. LIGHT-POST® 3510310B/3510311B / 3510312B / 3510313B / lla
Tenons et forets 3510330B / 3510331B / 3510332B / 3510333B /
1520110/ 1520111 /1520112 / 1520113/
3520110 /3520111 / 3520112 / 3520113
G M E D 0459 ‘DocuSigned by:
Lionel, DEEUX
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GMED additional document n° 37208 rev. 0
Dossier(s) / File(s) N° P601505 - P601099
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Délivré a Paris le 02/10/2020
Issued in Paris on 10/02/2020

GMED - 37208 rev. 0

Lionel DREUX

Certification Director

GMED -+« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n® 0459

Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr

Désignation du dispositif / Réf commerciale du dispositif
Accessoires marqués CE ou code article Elasno AU DN
Description of the device / Commercial reference of the MD
. . ) class
CE marked accessories device or item code
1110311B/1110312B/1110313B
3110212 /3110414 /3110515 /3110717
(ENDO-LIGHT 34103118 / 3410312B / 34103138 lla
1220RE0107 / 1220RE0108 / 1220REQ109 / 1220RE0110 /
1220RE0112
0810311B/0810312B / 0810313B
LIGHT-POST® 3310311B/3310312B / 3310313B ™
Tenons et forets 0620111 /0620112 /0620113 /0620211 / 0620212 /
0620213
4590000 / 4590001 / 4590002 / 4590302
4590311B / 45903128 / 4590313B / 4590314B
MACRO-LOCK POST ® 4590315B / 4590316B / 4590320 / 4590320-P /
ILLUSION® X-RO® 4590351B / 4590352B / 4590353B / 4590354B / 45903558 / lla
Tenons et forets 45903568
4520119/ 4520120 / 4520121 / 4520122 / 4520123 /
4520124 / 4520125 /4520126
4510311B/4510312B / 4510313B / 4510314B
h#gnccﬁ]g-;?gzg 4520119/ 4520120 / 4520121 / 4520122 / 4520123 / lla
4520124 /4520125 / 4520126
4800001 / 4800002
4810010B /4810012B /4810014B / 4810016B
.'F”eﬁgg:epﬁgrg 4810510B / 48105128 / 4810514B / 4810516B lla
4820101 /4820102 / 4820210 / 4820212 / 4820214 /
4820216
5010001 /5010048 / 5010049 / 5010050 / 5010051 /
QUARTZ SPLINT® 5010055 /5010053 / 5010056 / 5010070 / 5010081 /
Matériau de restauration 5010083 / 5000310 / 5000320 lla
dentaire 5000321 / 5000322 / 5000323 / 5000324 / 5000325
5000328
4690320 / 46900003 / 46900004 / 46900501 / 46900502 /
MACRO-LOCK OVAL 46900503 / 46900504 lla
Tenons et forets 4520119/ 4520120 / 4520121 /4520122 / 4520123 /
4520124
G M E D 0459 ‘DocuSigned by:
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Document complémentaire GMED n° 37208 rev. 0 page 3/3
GMED additional document n° 37208 rev. 0
Dossier(s) / File(s) N° P601505 - P601099
Délivré a Paris le 02/10/2020
Issued in Paris on 10/02/2020

Sites couverts et Activités / Locations and Activities

Sites / Locations

Activités / Activities

FRANCE

38120 SAINT EGREVE

RTD . Siege social, conception, fabrication, contréle final,
3 rue Louis Neel, Technoparc, Espace ventes et activités administratives.
Gavaniére,

Head office, design, manufacturing, final control, sales and
administrative activities.

RTD

FRANCE

20 rue des Platanes, Ecoparc,
38120 SAINT EGREVE

Fabrication (pultrusion).
Manufacturing (pultrusion).

GMED

0459

GMED - 37208 rev. 0
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