Déclaration de Declaration of

Conformité conformity
Dispositif médical Classe Dossier n°
Medical device Class File number
Prothése d'épaule UNIC
UNIC Shoulder prothesis SR £2d

Nous, société EVOLUTIS, située a I'adresse suivante Avenue de la libération
42720 Briennon, France

Déclarons que les dispositifs médicaux définis ci-dessus et détaillés dans I'addendum ci-
joint (5 pages) sont conformes a la Directive Européenne 93/42/CEE et 2007/47/CEE sur les
dispositifs médicaux et au livre Il titre I* de la cinquiéme partie du code de la santé
publique,

SNCH, organisme notifié N° 0499, a délivré le certificat d'approbation du systéme complet
d’assurance qualité N° 0744148-05

We, EVOLUTIS company, located Avenue de la libération 42720 Briennon France

Hereby declare that the medical devices defined above and detailed in the enclosed addendum
(5 pages) are complying with the European Directive 93/42/EEC and 2007/47/CEE concerning
medical devices and the French health law (livre ll titre I'" de la cinquiéme partie).

SNCH, notified body N° 0499, issued the full quality assurance system approval certificate
N°0744148-05

BRIENNON, 07/10/2013 Date de validité : 05/03/2018
Date of expiration

Gérard PELISSON
Responsable qualité
Quality manager

E v O«fFEl Ha

CREATEUR FABRICANT

Avenue de la libération - 42720 BRIENNON
Tél. : 04.77.60.79.99 Fax:04.77.60.79.90




Annexe a la déclaration de conformité
Declaration of conformity Addendum

Cortical screw #6/4.5 lg 40

*Classe llb / IIb class

Dispositif médical Classe Dossier n®
Medical device Class File number
Prothese d'épaule UNIC
P . llb et I E27
UNIC Shoulder prothesis
Ref - Désignation © | | 0RéF ] ~ Désignation
Tige revétue taille 00 Tlge mmentee tallle 00
E27 000XS Coated Stem size 00 £27020X5 Cemented stem size 00
Tige revétue taille 0 Tige cimentée taille 0
E27/000 Coated Stem size 0 £27020 Cemented stem size 0
Tige revétue taille 1 Tige cimentée taille 1
E27001 Coated Stem size 1 E27 021 Cemented stem size 1
Tige revétue taille 2 Tige cimentée taille 2
E27002 Coated Stem size 2 £27022 Cemented stem size 2
Tige revétue taille 3 Tige cimentée taille 3
E27003 Coated Stem size 3 E27023 Cemented stem size 3
Tige revétue taille 4 Tige cimentée taille 4
E27004 Coated Stem size 4 E27024 Cemented stem size 4
. VERSIONTRAUMA S "’-:":Z'VERStON REVISION .
S Ref o -~ Désignation CREF Désignation
Tige trauma revétue taille 0 Tige humérale TOO HAC de reprise
E27 030
Coated frauma size 0 E27 RODOXS Revision humeral stem S00 HAC
Tige trauma revétue taille 1 Tige humérale TO HAC reprise
€27031 Coated trauma size 1 E27 R000 HAC Revision humeral stem 50
Tige trauma revétue taille 2 Tige humérale T1 HAC reprise verrouillable
B27032 Coated trauma size 2 E27R101 Locking HAC revision humeral stem 51
Tige trauma revétue taille 3 Tige humérale T2 HAC reprise verrouillable
E27 033 .
Coated trauma size 3 E27R102 Locking HAC revision humeral stem 52
Tige trauma revétue taille 4 Tige humérale T3 HAC reprise verrouillable
7R1
E27034 Coated trauma size 4 E27 R103 Locking HAC revision humeral stem 53
E27 R104 Tige humérale T4 HAC reprise verrouillable
Locking HAC revision humeral stem 54
V[S POUR REPR[SE VERROU]LLABLE Tige humérale TO de reprise a cimenter
E27 R0O20 -
R s Cemented revision humeral stem 50
: Ref Des:gnation ' E ' 97 RO20XS Tige humeraie- TOO de reprise a cimenter
SR : : SR Cemented revision humeral stem 500
Vis clavette corticale ¢6/4.5 ig 20 Tige humérale T1 de reprise a cimenter
H15 SC6020* \ . .
Cortical screw @6/4.5 lg 20 E27R021 Cemented revision humeral stem 51
Vis clavette corticale @6/4.51g 25 Tige humérale T2 de reprise a cimenter
25% ) E27 RO22 .
H15 SCeo Cortical screw @6/4.5 lg 25 0 Cemented revision humeral stem 52
Vis clavette corticale @6/4.5 Ig 30 Tige humeérale T3 de reprise a cimenter
1 * . 2 .,
H15 506030 Cortical screw @6/4.5 lg 30 E27R023 Cemented revision humeral stem 53
Vis clavette corticale @#6/4.5 Ig 35 Tige humérale T4 de reprise & cimenter
6035* . £27 RO2 .
H155C Cortical screw @6/4.5 lg 35 Ro24 Cemented revision humeral stem 54
H18 SC6040* Vis clavette corticale $6/4.5 Ig 40
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Annexe a la déclaration de conformité
Declaration of conformity Addendum

Dispositif médical Classe Dossier n°
Medical device Class File number
Prothése d'épaule UNIC
UNIC Shoulder prothesis b et il £27

Humeral head @46high 19mm Crlo

& VERSION ANATOMIQUE =+ = e e
- Ref coeid Désignation o [ REE ] . Désignation -

E27 100 Module droit E37 150 Téte humérale diam 49 Hauteur 21mm CrCo
Stralght humeral adjustment unit Humeral head @49 high 21mm CrCo
Module 6° Téte humérale diam 52 Hauteur 23mm CrCo

€27 106 6° angle humeral adjustment unit E27153 Humeral head @52 high 23mm Crlo
Réhausseur 10 mm Téte humérale CTA diam 42 Hauteur 17mm

E27 110 10 mm higher unit E27342 CTA Humeral head 42 high 17mm

€27 112 Réhausseur 10mm pour tige trauma £27 346 Téte humérale CTA diam 46 Hauteur 21mm
10 mm higher unit for Trauma stem CTA Humeral head @46 high 21mm

£27 130 Gléne anatomique a cimenter diam 30/22 £27 350 Téte humérale CTA diam 50 Hauteur 23mm
Anatomical cemented glenoid #30/22 CTA Humeral head @50 high 23mm

£27 133 Gléne anatomique a cimenter diam 33/22 £97 354 Téte humérale CTA diam 54 Hauteur 25mm
Anatomical cemented glenoid #33/22 CTA Humeral head @54 high 25mm

£27 136 Gléne anatomique a cimenter diam 36/22
Anatomical cemented glenoid #36/22

£27 140 Téte humérale diam 40 Hauteur 13mm
Humeral head @40 high 13mm

E27 143 Téte humérale diam 43 Hauteur 16mm
Humeral head @43 high 16mm

£97 146 Téte humérale diam 46 Hauteur 19mm
Humeral head 46 high 19mm

£27 149 Téte humérale diam 49 Hauteur 21mm
Humeral head @49 high 21mm

E27 152 Téte humérale diam 52 Hauteur 23mm
Humeral head @52 high 23mm

£27 141 Téte humérale diam 40 Hauteur 13mm CrCo
Humeral head @40 high 13mm Crco
Téte humérale diam 40 Hauteur 16mm CrCo

E27 144 ,
Humeral head @43 high 16mm CrCo

£27 147 Téte humeérale diam 46 Hauteur 19mm CrCo
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Annexe d la déclaration de conformité
Declaration of conformity Addendum

Dispositif médical Classe Dossier n°
Medical device Class File number
Prothése d'épaule UNIC
UNIC Shoulder prothesis libetll E27

VERSEON [NVERSEE

Ref

Desrgnatlon A

: Réf - :
| Setsdemena | | e | st
£27 204 Scﬁzf;eg;i{;;i‘ﬁs;‘:’ee;;;° @38 €97 2705 E;;tge;;lumérale polyvalente petite taille Cone
Humeral cup small size taper 12°/%34
0| et s | | s | e
£97 291 Insert huméral PE Cone 12° / @37 £27 209 Vis de sécurité en CrCo pour glénosphére CrCo
PE Humeral insert toper 12°/@37 Security screw in CoCr for CoCr Glenosphere
corzase | Y de s T b el
E27 221H ::ES Zt:;g:;?;sls:ft :j;:qéof;/l;g; @37 *class I1b / Iib class
S e =
| pehmesentrias 1| e [ oesewn
S
corszor | U st 20
s | e
corssor | Ve st dan s 30
*class ITb / Tib class E27 535* Z;i:;‘;’sni;z? diam 5 lg 35
E27 540 }/éi:;%nlgg;ztg diam 5 1g 40
£27 545% Vis a spongieux diam 5 Ig 45

Screw @5 lg 45

*class IIb / 1lb class
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Annexe a la déclaration de conformité
Declaration of conformity Addendum

Screw @4 — lg 40/ head #7mm

*Classe lib / lIb class

Dispositif médical Classe Dossier n°
Medical device Class File number
Prothése d'épaule UNIC b et 7
UNIC Shoulder prothesis
G oS | o LENE DE REVISION
o Ref Des'gnat;on CReF | ~Désignation
s | e o o | S
el P e il M e bt o Tl
A P €27 200803 | s o a0 0
TS | e ot g | | 7 | b oty omn
Skl D0 £27 200062 | 1o o0t o
s | g | | 770 | et ot oo
E27 422* ‘S’éi e‘*; ggijggrf;eux Pa-ig22.5
s | s
E27 425* ‘s’;:z gfi ;ggr;sieux @a-1g 25
E27 425RS* ‘s"csr:;tﬁfj!;;fgjugiz —glg;’ ;54 téte 7mm
£27 430RS* \S’icsr:;tg;e_s;;gor?;u:i; —Q|g7 ;or; téte 7mm
£27 435RS* \Slicsr:;tézef?;'jf;uﬁeiz ~¢Ig7 ;5{;'1 tete 7mm
E27 440RS* Vis de type spongieux @4 — [g 40/ téte 7mm
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Annexe a la déclaration de conformité
Declaration of conformity Addendum

Dispositif médical Classe Dossier n®
Medical device Class File number
Prothése d'épaule UNIC b et il 27

UNIC Shoulder prothesis

SR Prothése JUSTUNIC .= = "
. 'REF RN < DESCRIPTION .-
Vis de blocage Just UNIC
&
E27 71001 Just UNIC Locking screw
Tige Hum. Just UNIC Taille 8L+ vis de blocage
E27 T080L Humeral stem Just Unic 881 + locking screw
E27 TO80S Tige Hum, Just UNIC Tfallle 85+ vis Fle blocage
Humeral stem lust Unic 585 + locking screw
£27 TOS5L Tige Hum. Just UNIC T: 9.5L + vis de .blocage
Humeral stem Just Unic 59.5L + locking screw
Téte huméraie centrée @ 40
E277T140 Centred humeral head 340
Téte humérale centrée @ 43
E27T143 Centred humeral head 743
Téte humérale centrée @ 45
E27T145 Centred humeral head @45
Téte humérale centrée @ 47
E27T147 Centred humeral head @47
Téte humérale centrée @ 50
E27T150 Centred humeral head 350
Téte humérale excentrée @ 40
E27T240 Off-set humeral head @40
Téte humérale excentrée @ 43
E277T243 Off-set humeral head @43
Téte humérale excentrée @ 45
E277245 | ot set humeral head @145
Téte humérale excentrée @ 47
E2771247 Off-set humeral head §47
Té&te humérale excentrée @ 50
T2
E271250 Off-set humeral head @50
Agrafe humérale taille 1
E27T301 Humeral staple 51
Agrafe humérale taille 2
B27T1302 Humeral staple 52
Agrafe humérale tailie 3
E27T303 Humeral staple 53
Agrafe humérale taille 4
E277T304 Humeral staple 54
*class IIb / I1b class

 EYOLATIS

SA au capital de 1.022.460 ¢

AV@I_?!_JE) de la Libération
42720 BRIENNON

Tél. 0477607999 -
RCS HOANNE 423 551 647 ggg; 304 7;\7{’(20322092
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