Certifficate No: MD 648252

Location

Registered Activities

Groupe Lepine
175 rue jacquard
CS 50307

Genay Cedex

France

Design, manufacturing and distribution of orthopaedic
implants and associated instruments

Groupe Lepine

Zone Industrielle Louis
Orthez

64300

France

Manufacturing of forged products and finished products on
request for orthopaedic implants and associated instruments.

69727
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Groupe Lepine
270 Rtie Jacquard
| Genay

69730

France

Qriginal Registration Date: 2016-06-16
Latest Revision Date: 2022-08-18
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The warehousing of orthopaedic implants and associated
instruments, the servicing of associated orthopaedic
instruments kits
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RAPPORT D’ESSAI N° B 16.04.262

CUENT GROUFE LEPINE
Madame FATON
175 rue lacquard — C5 50307 <Z( LYON NORD
69730 GEMAY
REFERENCE CLIENT Commande n* B098628 du 21/04/2016
OBIJET DE L 'ETUDE Contrdle de la composition chimique, des caractéristiques mécaniques

de traction, de la microstructure d'un échantitlon de barre en acjer
inoxydable 4 haute teneur en azote de nuance M3IONW de diamétre
Smm

HY3814-
L29839

ISTANLES o ARERT DIvAC

N* de couiée

l" iot L535M16

Fournissaur

DATE D'EMISSION : 18 mal 2016
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FICHE TECHNIQUE N° B 16.04.262

CARACTERISTIQUES DE L'ECHANTILLON 3

DES!GNATION Barre ‘Q} 5 mm j.
MATIERE Acier inaxydahle & haute tenaur en azote e niuance HSDNW
N" DE COM. : HY3814.12933% LOT % L585M15
REPERE /
w_I-Z!I_.;'Ju'n:' DE RECEPTION 2570472016

DOCUMENT DE REFERENCE DU PRODUIT ;

NOBME ISO 5832-9 (2007} | f ]
'{ spéclncmow CLIENTS /

RESULTATS:

ESSAIS CONFORMITE NORME PAGES

Compasition chimique des dléments analysés ou) 150 533#—9 3

Caractéristiques mécaniques oul IS0 5832-9 4

Microstructure oui : 150 5832-9 5

Tenaur en inclusions ol 150 5832-9 ]

Absence de ferrite delta, de phase sigma, de phage ch‘i% B
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RAPPORT D’ESSAI N° B 16.04.262

L)
| DESIGNATION Barre @ S5 rmm
MATIERE Acier inoxydable 8 haute teneur en 8zote de nuance M30ONW
N° DE COULEE HY3814-L25839 LOT L5BAMIG
REPERE /
DATE DE RECEPTION 25/04/2016
i ; MDRME DEREFERENCE ANALYSE
FLEMINT Unir RESULTATS -
150 $832-5 [2007) : DaTE TesHataue
COARAT i % 004 <008 12/05/16 ANG28
CUFRAC S % 013 - £0,75 17/05/i6 NAG-145
COFRAL M # 414 2~4,35 L7/05/16 NOG-143
LOFRAC i % 98 - g-1t 17/05/16 ROG-145
LORRAC Cr % 011 - 195-~22 17/05/14 MOG-145
COFRAC Vig % 2,64 2,0-35 17/05/16 NDG-145
tcomact  mp % 035 . 0,25-0,30 17785716 NOG-145
COFRAC & ¥ <0014 s00L 12005/ 15 ; ANAZE
COFRAC P % 0,028 - <4,625 17/05/16 NOG-A5
COFAAL. Cu % 0,048 -~ v - 50,25 17705716 M0G-145
comac Ny % 041 - | 025-5,5 [ 090516 | A
; ;

Note ; Techaigues & méthodes Site Technigues & méthodes i Site
ANAQE | Spectromtrie d'Emission éhincelle | Charleviie ANA-37 | Spectrométrie par flusrescence X Charfgulie
AMA-TE | Combustion de MHydrugéne | Chorleviliz NGG-145 | Spectromiteie (P —_— Nogent
ANA-22 1 Combustion de FOxygéne [ Azota Chorfewille : 4 87 ! Sous traitonce |
ANA-2¢ | Combustion da Corbane / Soufrs Charleville | i Les cuiruls dincertitude soat fournls sur simple demande |

CONFORMITE de PANALYSE CHIMIQUE & |3 norme 1SQ 5832-9 (2007) : QUI
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] RAPPORT D’ESSA! N°B.16.04.262  comx ;
DESIGNATION @ 5mm
MATIERE Acler inoxydable de nuance M30OMW
N° DE COULEE HY3814-129839 Lot LS8SM16
DATE DE RECEPTION | 29/04/2016 BON DE LIVRAISON- /
CARACTERISTIQUES DE L'ESSAI :
1
! METHODE D’ESSAI IS 68921 : 8 {2008)
AUTRE DOCUMENT DE REFERENCE ISO 5832-9 (2007) |
DATE DE L'ESSAI 12/05/2016 TEMPERATLRE D'ESSA| (2315 i
—
MACHINE D’ESSA! INSTRON 55684 - NOG-20 LIEU DE 1’ES5A! Site de Nogent |

Deux éprouvettes cylindrigues proportionnelles sont réalisdes par

v _ , .
 ERELEVEMENT — TYPE D'EPROUVETTE usinzge a partir de 'échantillon.

Longueur initiale entre repéres [Lo) 25 mm
Diamatre de la partie calibrée inominal} 3 mm
RESULTATS :
A s mﬂamaa'&‘smmmm&‘mw """" o
e TP | Red(eivel | 845D | 1%, ! ._{:izz»a:a; ;
Eprouvette 1 1516 | - 31, - ! -
Eprouvette 2 i 1479 . 13,6 - | -
1SG 5832-5 {2007) N ! . I
Etat Stiré A froid | Lo20 MM , Smini -

CONFORMITE des CARACTERISTIQUES DE TRAC_I'-IGN afx n prme iSO 5832-8 {2007} : O

ey
"IIr

.-“ ? ”; j
OBSERVATIONS :  Pour déciarer ou non.ja coﬁ}ﬁ rm'ré- fzégégﬁﬁ' tian, it n"a pas été teny compte de l'incertitude ‘@3

ince ztu \qt fournis sur snnp[e o
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M-MET-24 ?

EXAMEN MICROGRAPHIQUE
CONTROLE A RECEPTION indice £
RAPPORT D’ESSAI N° B 16.04.262 e
| DESIGNATION 1Barre S mm
MATIERE Acier inoxydable 3 haute teneur en azote de nuance M3ONW
N° OE COULEE HY3814-129839 o1 L585M16
REPERE /
DATE DE RECEPTION 25/04/2016
CARACTERISTIQUES DE L'ESSA! :
MORME D'ESSAI NE EN IS0 643 (2013} /
| DOCUMENT(S) DE REFERENCE | IS0 5832-8 (2007) /
MICROSCOPE AET DATE DE : LIEV DE Sike de
UTILISE NIKONLVISD = MEFOT 1| | ipgopy 12/05/2018 {1 pcca) Charleville

PRELEVEMENT — LOCALISATION DES CLICHES

Une coupe longitudinalz

METHODE D'EVALUATION

Manuelle avec moyenne de 3 charaps et comparaison aux imagas types

RESULTATS :

e w
CONFORMITE de la MICROST%UQQBS 3

OBSERVATIONS : /
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Microphotographie 1 :

G x200

Attague : Electrolytique a I'acide oxalique
SLague. 10%. Cantraste interférentiel
Zone représentative de la strurtyre & cosur :
Structuye austénitique maclée fine et homogene
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IA-MET-06

DETERMINATION DELA | e
PROPRETE INCLUSIONNAIRE 1

_i' indice H
RAPPORT D’ESSAI N° B 16.04.262  comac
| DESIGNATION Barre @ 5 mm

MATIERE Acier inoxydable 2 haute teneur en azote de nuance M3ONW !

N” DE COULEE HY¥3814-128535 LOT LSS.:M’G

REPERE /

DATE DE RECEPTION 25/0472016 :

CARACTERISTIQIUES DE L'ESSA) :
£
METHODE Méthode A - NORME D'ESSAJ 180 4567 {2013}
DESSA) Champ le plus sale SPECIFICATIONS CLIENT | IS0 5832-9 (2007)
MICROSCOPE DATE DE Site de
P ; - E— IEY DEL'E
| UTILISE NIXON wlsq MET-07 L'ESSA| 12/05/2016 | LIEU DE L'ESSA Charleville
CONDITIONS OPERATDIRES
Surface ohseruse 200 mm’
Maode d’observation Al'oculaire
Planche d'images types utiliséas ISQ 4967 (2013}
PRELEVEMENT i Une coupe longitudinale correspondant au dismétre
RESULTATS :
T‘IPES
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RAPPORT D’ESSAI N° B 16.04.262

COFRAL

DESIGNATION Barre @ 5 mm-
MATIERE Acier inoxydable 2 haute teneur en azote de nuance MIONW
N° BE COULEE HY3814-L29839 LOT L5B5M1E
REPERE /
DATE DE RECEPTION  25/04/2016
CARACTERISTIQUES DE L’ESSAI 3
NF A 05-150 (1985}
DOCUMENTS DE REFERENCE ASTM E 407-07° 150 5832-9 {2007) /
DATE DE L'ESSAL 12/05/201¢6 LIEU DE L'ESSAI Site de Charleville
"OMOITIONS OPERATCIRES
Surface examinée 200 mm’

Mcéthode dattaque

Murakansi & température amblante pendant 7 minutes,
puls & &hudlition pendant 7 minutes

Grossissermnent utilisé

x 100

LOCALISATION DES
PRELEVEMENTS

Line coupe langitudinale

RESUHTATS :

[ t

Murekami § température ambiante

Absence de carbure

Murakami 3 ébullition

I Absence de ferrite deits, de phase sigma, de phase ¢chi

CONFORMITE & la norme 1SO 5832-9 {2007) : OUI

OBSERVATIONS : /
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RAPPORT D'ESSAI N°B14.10.042
CLIENT GROUPE LEPINE
Monsieur ALEM
175 Rue JACQUARD
69730 GENAY
REEFRENCE CLIENT Cammande n°B0O89763 du 01/10/2014
OBJET DE L 'ETUDE Caractérisation d’un barreau en UHMWPE de diamétre 20 mm.
. CHIRULEN '
Reférence 1050 Lot L504M 14
E N p—— .
| Fournisseur ﬁdﬁcﬂ’(&%% (ﬂf.»g/r /e C:‘l!)

CONFORME
SCE CQ

DATE D’EMISSION : 29 ottobre 2014

ey

;
£

Christine DAREY Chnst:;;;\i%%UICHMD; —
Maitre d’ceuvre Directeur du site"’d’ N'?ogem $ } M"‘\
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FICHE TECHNIQUE N°Bl4;10.0£12

CARACTERISTIQUES DE L'ECHANTILLON :
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DESIGNATION Barreav @ 20 mm
MATIERE UHMWRPRE - Reférence CHIRULEN 1050
N® DE COULEE { LoT LS04m14
FOLURMISSEUR !
DATE DE RECEPTION 08/10/2014
DOCUMENTS DE REFERENCE DU PRGDUIT :
NORME 180 5834-2 {2011)
i
CONFORME
- RESULTATS: j
SCE CQ
i CARACTERISTIQUE NOR w{aﬁgzsase&-z
MESUREE UNITE RESULTAT PAGE CONFORMITE TYPE
TYPEL TYPE 2
Contrainta da traction & la
limite d"élasticité MPa 248 21 19 oul
Contrainte de traction 3 ka MPa 52.1 3 » 35 »97 oul 1
rupture ;
Aliongement 3 la rupture % 355 2300 =300 out
i
Résistance au chac Charpy | kl/m? 94 4 2 180 290 our z
Masse volumique ke/m’ 932,6 5 | 627-944
Tauxdecendres | ma/kg 45 6 | <150 g5dh '
j _f//} l«:— oy
!{! 01 s
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ESSAI DE TRACTION

IM-NOG-52

@ i B E Indica E
RAPPORT D’ESSAI N°B14.10.042
| DESIGNATION J Barreay @ 20 mm
MATIERE % UHMWPE - Référence CHIRULEN 1050
N DE COULEE / Lot L504M14
FOURNISSEUR /
DATE DE RECEPTION 06/10/2014 !

CARACTERISTIQUES DE L'ESSAI :

METHOUDE D'ESSAL

NF EN ISO 527-1 (avril 2012)

AUTRE DOCUMENT DE REFERENCE

150 5834-2 (2011)

DATE DE L'ESSAI 28/10/2014 LIEY DE L’ESSAL Site de Nogent
MACHINE D’ESSAL INSTRON 55692 - NOG-20 | VITESSE DE L'ESSAI 1 mm/min
' 100 mm/min

.PRELEVEMENT - TYPE D'EPROUVETTE

refative

Cing éprouvettes de type 3B ont £t& usindes en sens long & partir
du barreau ¢t conditionnées avant essal & 23°+2 et 50% d"humidité

¢ Longueur inltiale entre repéres (Lo}

10,0 mm

ﬂmzﬂﬁumsﬁa1'im’mamsﬂizmﬂﬁmﬁnﬁnmaip

L4

fid

Largusur de la partie calibrée

-~ £
2,0 0,1 mm cs').ﬁQ‘tiE]...............%..%

. | 1 mun'i'mrtn'i

Epaisseur de la partie calibrée

15£05mm | aed

4
X\__/qqm-ng}'

|

—

FEITEer T

L

OBSERVATIONS :

CONFORME
SCE CQ

Essal réalisé avec extensomeire

i’ A
d ':
CONFORMITE des CARACTERISTIQUES DE TRACTION 3 Ia norme 150 5834-2 (2011)% iz UU! pou(" hyp

R iy gk

RESULTATS - PR e toeerrianrensieees A351n15
. - CARACTERISTIQUES. MEC.MHQUES 2]3 THACT IoON . -
IDENTIFICATION -} _ -~ Cnntrainte puseull: Y| ‘Contraintg d . _ Allongement (%)
L .d’e:oulement{MPa] “la rapture{MPa} ; :
Eprouvette 1 51,3 24,6 412
Eprouvette 2 45,7 24,0 37
Eprouvetta 3 53,2 253 349
Eprouvette 4 56.G 24,8 L IBATTE T
Eprouvette 5 53,2 ! 25,5 /"v' aBG\ﬂu uJ ié;l’_\ .
Movyenne 52,1 24,8 & ;’{%‘\"’356/ a_“ ','? \ﬁ



- RESISTANCE AU CHOC CHARPY

IM-NOG-47

indice E

RAPPORT D’ESSAI N° B 14.10.042

' DESIGNATION Barreau @ 20 mm
MATIERE 1 UHMWPE — Référence CHIRULEN 1050
N* DE COULEE / | N"DELOT 1504014
FOURNISSELR /
DATE DE RECEPTION 06/10/2014

CARACTERISTIQUES DE L'ESSAI ;

| METHODE D’ESSAI

ISG 11542-2 (1999)

AUTRE DOCUMENT DE REFERENCE

130 5834-2 (2011)

DATE DE L'ESSAl

24/10/2014

LIEU DE L'ESSA!

Site de Nogent |

MACHINE D’ESSAL

RAY RAN — NOG-65

PRELEVEMENT — TYPE D'EPROUVETTE

d’humidité relative

Trois éprouvettes ont 818 usinées en sens long a partir
du harreau et conditionnées avant essai 2 23°£2 et 50%

!

OBSERVATIONS :

oy ey

Moyenne

94

©.3998

Les essais ont 8té réalisés avec un mouton-pendule de 25
GRS n‘smmiwmmwamsmzmmﬂmatanmaﬁr

0. 849, ...

Bitseransisenieraenens [1TTUATS

issai réalisé pa

A/5

RS TYTTVIVPPISPMRPOR 3 b b1 2 b

Longueur initiale de Féprouvette 120 20,2 mm Epaisseur sans entaifle 10:£9,2C mem
' Epaisseur avec entaille 4+0,2 mm
Largeur de I'éprouvette 15=0,2 mm
Angte de 'entaille 14°=2°
RESULTATS :
Lo RESISTANCE AU CHQC CHARPY
IDENTIFICATION (10/em2) CONFORME
Eprouvette 1 83 SC E C Q
;{ Eprouvette 2 91
Eprouvet‘te 3 90 -
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DETERMINATICN
DE LA MASSE VOLUMIQUE

H-DIM-13

fndice D |

RAPPORT D’ESSAI N°B14.10.042

L ——

* DESIGNATION ! Barreau 20 mm

[MATERE | UHMWPE - Reférence CHRITULEN 1050 f
N° DE COULEE /  LOT (5048414 |
FOURNISSEUR / N

| pate pERECEPTION 06/10/2014

CARACTERISTIOUES DE L"ESSAI :

.

| METHODE D'ESSAI

3 MF EN IS0 1183-1 (2013)— Méthode A {par immersion). La valeur dala !
i masse volumique fournie ast [2 moyenns d’au mains 3 déterminations

i
E AUTRE DOCUMENT DE REFERENCE

IS0 5834-2 (2011)

I

| DATE DE L'ESSA|

> 09/10/2014

z LIEU DE L’ESSAI

Site de Charleville |

| MACHINE D'ESSAI
T

i Ralance SARTORIUS DIM-85

RESULTATS:

T MASSE VOLUMIQUE
IDENTIFICATION A
' : {kg/m’}
| Echantillon UHMWPE | 932,6 +3,0
. e e
: 15O 5834-2 {2011) 927 < p <944

CONFORMITE de Ia MASSE VOLUMIQUE 3 fa norme 150 5834-2 (2011) : QU

OBSERVATIONS ; /

CONFORME
SCE CU

%‘*\.&

E F Cl \l
3?9*‘&
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& l',‘l"'f
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Y -Q- '’
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i '



{
- IM-NOG-48 :
i Yiir DETERMINATION _
§ huirt Boplomet e el m;.mt.d.,-.
B HaE DU TAUX DE CENDRES dcar
RAPPORT D’ESSAI N°B14.10.042 g
DESIGNATION Barreau @ 20 mm
MATIERE UHMWPE - Référence CHIRULEN 1050 !
N° DE COULEE ! ot } LSCAM L4
FOURNISSEUR )
DATE DE RECEPTION 06/10/2014
CARACTERISTIQUES DE L'ESSAI :
MNF EN 150 3451-1 (nov. 2008);
, Méthode A {par calcination directe)
METHODE DESSAI : Température de calcination : 700°C + S0°C
i La valeur du raux de cendres est le résultat de 2 déterminations
AUTRE DOCUMENT
DE REFERENCE IS0 5834-2 (2011}
DATE DE L'ESSAI 20/10/2014 LIEU DE L'ESSAI Site de Nogent
- Balance- NOG- A
MATERIEL D'ESSAL ?afan.(:e- N?G 93 613 LAY
- Four a moufle— NOG- :‘ 31? AR ¥
_ ‘5}‘ 'Z%_;_--i ,\ L
RESULTATS : B, i
MR SEE v -
o s © TAUXDECENDRES ‘oo .ois?
IDENTIFICATION - - - UXDE CENDRE
S L {mglkg)
Echantillon UHMWPE 49
CONFORME

CONFORMITE du TAUX DE CENDRES 4 la norme 150 5834-2 {2011) : Qui

OBSERVATIONS : !

AuENTINNIIH -
WH'H‘I?EU"INE!H'I?U?.‘:H'JWT’Iﬂ‘l’alﬁﬂﬂﬁaﬁnﬁ' Essai réalisé p

Responka) -
e USEEWATIUNY pon qu’"‘ it
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Bv Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Diractive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 648251

Issued To: Groupe Lepine
175 rue jacquard
CS 50307
Genay Cedex
69727
France

In respect of:
See certificate scope page.

on the basis of our examination of the gquality assurance system under the requiremenis of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4, The quality assurance system meets the requiremenis of the directive. For
the placing on the market of class III praducts an Annex II section 4 certificate is required.

2

Albert Roossien, Regulatory Lead

First Issued: 2016-07-27 Date: 2020-03-05 Expiry Date: 2023-11-30

..making excellence a habit’
Page 1 of 2
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Ceificate No: CE 648251

Bv Royal Charter

Certificate Scope:

Design, development and manufacture of orthopaedic hemi arthroplasty (hip) devices;
screws, plates for use in hip arthroplasty; screws, wedges for use in knee arthroplasty; upper
extremities joint replacement devices with no biolegical effect or absorption; osteosynthesis
{lower and upper extremities, femoral, tibial and humeral) devices; fracture fixation devices
and associated accessories, synthetic non absorbable unmedicated cement fix and
instrumentation set, sterile and reusable surgical instruments for attachment of an active
device, sterile single use instruments, trial instruments, sterile reusable instruments, total hip
and knee replacement implants, sterile bioresorbable cement restrictors, bone cement with
gentamicin, resorbable synthetic interference screws, suture anchor implants.

Those aspects of Annex II concerned with securing and maintaining sterile canditions of
sterile reusable instruments.

First Issued: 2016-07-27 Date: 2020-03-05 Expiry Date: 2023-11-30
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