Greffon osseux hurnain /Human bong graft
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BIORank - 77127 LIELEANT - France

Tel . +33 (0}l 64 4269686 HEF 90051

Fax . +13 {0y B4 42 59 80
“m"l“||U|||]|\||m“|||1|||u““|l|||\m Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 0.5 cc
SEC : FRO7703T0000001323628 E000061900520290116 Cortico-cancellous bone powder 0.5mm - 0.5¢c vial

ARAGTERISTIQUES DU GR /6 TERISTIC
TI$SU D'ORIGINE HUMAINE POUR GREFFE / HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING 900-240301  Poids/Weight = 8.45 g
Greffon osseux BIOBank /BIOBani bone graft
Tissu osseux prélevé sur donneur vivant / Bone fissue harvested on living donor Cﬂ 17/01/2024 g 16/01/2029
Vire-inactivation par le procédé Supercrit® / Supsrcril® viro-inactivalion process
Stérilisé par irradiation gamma & 25 kGy  / Sterilized by gamma irradiation at 25 kGy STERILE E ®
EL ¢ . \ R/ LINICAL REVIEW
Etablissement préleveur / Recovery establishment: CLINIQUE CHIR DE LA LOIRE 48400 SAUMU Prélevé le / Harvested on: 17/01/2023
Questionnaire médical Medical survey
- Antécédent ou pathologie en cours : maladie d'étiologie inconnue, - Presence, or previous hislory, of a disease of unknown etiology Non / No
susceptible de concernar lo lissy osseux suspactad to concern bone lissue
. Aniécadent ou pathologie en cours @ cancer ou hémopalhla mailgne - Presence, or previous history, of cancer or hemalalogic maiignancy Nen / No
- Antécédent ou pathalogie en cours : maladie aulo-immune chronique systémique | - Presence, or previcus hisltory, of auto-immuna chronical pathology Non / No
qui pourrail nuire 4 ta qualité du lissu osseux suspeclad fo concern bona tissue
- Risgue de Iransmission de maladies & prions : diagnoslic d'une des formas - Risk of prions fransmission: Creutzfeldi-Jakob disease Non / No
de la matadie de Creulzield-Jakob ou antécédent familial non latragéne or non-lalrogenic family history
- Risque de transmission de maladies a prions : antécédent de démence - Risk of prions diseases ransmission: history of rapidiy progressing dementia MNon / No
prograssive d'évolulion rapide ou de maladie neurologique dégénéralive or degenerative neurclogical disease
- Risque de Iransmission de maladies & prions ; anlécédent de xénogreffe, - Risk of grions transmigsion: Hisiory of xencgraft, Non / No
de greffes de carnée, de sclére ou de dure-mére corneal grafl, scleral graft o dura-mater graft
- Risque de transmission de maladies 4 prions : lrailement par hormones - Risk of prions fransmission: Trealment with human derivad hypophyseal Non / No
izsues de 'hypephyse humaine ou neurochirurgie non documentde hormones or non-dosumented newrclogical surgery
- Risque de fransmission des maladies infectieuses : infaction systémigue - Risk of infoctious disease transmission: non-controlled systamic Non / Ne
bactérienns, virale, fongigue ou parasitaire nen contrélée infection {bacterigl, virai, fungal or parasitical}
- Risque de Iransmission des maladias infactieuses : infection locale - Risk of infectious disnase fransmission: non-conirollad focal Non / No
significalive du lissu osseux non contrélée infection at the collection araa
__I- Risqua de ransmission des maladies infectiouses : antécédent, factgur de - Risk of infeclious disease iransmission: hislory, risk, clinical proof or Non 7/ No
risque, preuve clinigue ou résuital bislagigla (VIH, VHB, VAC G HTLYY ™ Tositive blood test (HIV, HBV; HEV or HTLY
- Autres facleurs de risques pour les maladies Iransmissibles : - Other risk factor for communicable diseases: physicel sign Non f No
signe physigue impliquant un risgue {piatire su tatonage < 6 mois) {drug injaction, laltoo < & months)
- Aulres facteurs de risques pour les maladies transmissibles : - Other risk Faclor for communicable diseases: ingestion or exposure Non / No
ingesticn ou exposition  une substance loxique lransmissible au receveur lo & taxic substanca lransmittable ta the recipient
- Autres facleurs de risques : vaccination par virus vivant allénué < 4 sem - Other risk factor: vaccination by live attenuated virus < 4 weaks Non / Ne
ROR, Polio orale, Fidvra jaune, Varicelle, Zona MMR, Oral poliomyelilis, Yellow fever, Variceia, Zona
- Traitemnent en cours pouvant affecter 1a qualilé de I'os : - Ongaing irealment suspected o affect bone quality: Non / No
immunosupprasseurs par voie générale immunosupprassion
- Trallement en cours pouvard affacler la qualité de l'vs : - Ongoing treatment suspected (o affect bone quality: Non / No
bighesphenates au tong cours {> 80 jours) bisphosphonates > 80 days
- Traitement en cours pouvan! affecter la qualité de I'os : - Ongoing Ireatmant suspecled to alfect bore guality. Nor f No
stéroices au long cours (> 90 jours) sterpids > 90 days
- Auire iraitement en cours pouvant affecter la qualité de {'os - Other reaiments suspecled to affect bone quality Nen { Ne
- Trallemant anti-cancéreux : radiothérapie, chimiothéraple - Cancer Ireaimen!: radiotherapy, chemotherapy Non / No
- Pathelogie locale affectant Ja qualié du fissu osseux: - Local paihotogy suspecied to affect bene quality: Non / No
ostéonderose lolate ou fraclure du col asteonecrosis or famoral neck fraclure
- Voyage en zone a risque particulier d'exposifion ou présence locale - Traveliers from areas with particular risk of exposure MNon / No
de maladie infectieuse selon I'ABM ou VS or presenice of local infactious diseases

Conclusion de la sélection clinique du donneur / Conclusion of the donor clinical review: "Conforme/Compliant”

Examens / Biological tests  |Dispositif médical de diagnostic in vitro Résultats Pathologie Conformité
Bioicgical tests In vitro diagnostic medical devices Resulfs Pathology Compliance
Test Ag HBs Architact HBsAg Qualilaive il Reagent Kit - ABBOTT - HIV infection Oul/ YES
Tesl ActAb anti-HBe Archilect Anli-HBc |t Reageni Ki - ABBOTT - Hepatitis B QUL YES
Tesl Ac/Ab anti-HBs Architect Anli-HBs Reagent Kit - ABBCTT Hapatitis C OUl/ YES
Test AcfAb anti-HCV Architect Anti-HGV Reagent Kit - ABBCTY - HTLV infaction QUI/YES
Test Ac/Ab anti-HTLY Architect HTLV 11t Reagent Kil - ABBOTT - |Syphitis QU / YES
Test AcfAb anli-HiV - Ag P24 Architgcl HIV Ag/Ab Comba Reagani Kit - ABBOTT -

Tesl Syphilis Arghiiect Syphilis TP Reagent Kil - ABBOTT -

Conclusion de la qualification sérologique / Conclusion of the donor blood testing: "Conforme/Compliant”

Code Européen Etablissement de Tissus/ EuropeanTissue Establishment Code: FROTT03T

N° Autorisation Unigue ANSM/ ANSM Authorisation number:  FR07703T-19-01
N° Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisation: PPT6 Personne Responsable Intérimaire /| Deputy Responsible Person:

anall BroBank

3 rue Georges Charpak
77127 LIEUSAINT - France

Tel, orthopadie / orlhopedia: +33 (O}1 64 42 59 66 . B
Tel. denlaire / dental; +33 {0)1 64 42 59 65 o
Fax: +33 (001 64 42 59 60 - commerciai@biobank. fr R. BARDONNET, lefon: 1710112024

£dité le/Printed on 19/01/2024 a/at 10:23 h par/by KR1 TRAN-ENR-0015-8
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“N"I“ﬂ“"m||||||||||||Nl““]“l“"ﬂ Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 0.5 cc
SEC : FRO7703T0000001323628 E0000019005202901186 Cortico-cancellous bone powder 0.5mm - 0.5cc vial
~ CARACTERISTIGUES DU GREEFON/GRAFT CHARACTERISTIC.

TISSU D'ORIGINE HUMAINE POUR GREFFE / HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING - 900-240301 Poids/Welght = 0.45 g
Greffon osseux BIOBank / 8I0Bank bone graft

Tissu osselx prélevé sur donneur vivant / Bone tissue harvested on living donor ﬁ 17/01/2024 g 16/01/2029
Viro-inactivation par ie procédé Supercrit® / Supercril® viro-inactivalion process

Stérilisé par irradlation gamma & 26 kGy  / Sterilized by gamma irradiation at 25 kGy STERILE : @

—

Nom du chirurgien / Surgeon name: { (\JO\ v E/\ A
Etiquette patient / Patlent label Etablissement / Establishment: [P R%—@@T’" %E}\)’M Cﬁ\ﬁlﬂt CTiE
Ville / City: (YD sve o i

Date pose / Surgery date: ﬁ? Oy A

Nom-Prénom / Last & First name. -y WA TNy Tﬁ')\)@,m_l Neé{e) le / Date of birth: B;[ j( S l g exe / Sex: M I&( D

TOBLIGATOIRE / MANDATORY

I = | || CHIRURGIE MAXILLO-FACIALE / MAXII
Comblement de pertes de substance osseuse et greffes structurales : Combiement osseux avec mise en fonction différée des impiants :
Bone void filling and structural grafts : Bone void filling with delayed implant insertion:
D perte de substance segmentaire fors des reprises d'arthroplasties |:| peri-implantaire post-exiractionnel
. _..segmental loss during arthroplasty revisions ... per-implant _post-extraction
D aprés curetage des tumeurs osseuses bénignes D site de prelevement autologue {:] poche kyshque
after curettage of benign bone tumours autograft harvesting site cyst pockef
[ arthrodése rachidienne [ ] Iesions angulaires des maladies parodontales
spinal arthrodesis angular lesions of periodontal diseases
[:] ostéotomie avec ostéosynthése [:] élévation sinusienne
osteotomy with osteosynthesis sinus lift
[ ] fracture avec ostéosynthése augmentation de volume osseux de la créte alvéotaire
fractures with osteosynthesis maxiliary alveolar ridge augmentation
[ ] acte chirurgical générant une cavité osseuse [ rOG [} apposition [ ] coffrage
cavity made by surgical act GBR onlay shell technique
(] Autres / Others: [ ] Autres /Others:
Localisation / Grafting site: Localisalion / Grafting sife!
[ “CONDITIONS D'UTILISATION/ CONDITIONS OF USE:
- Pose de I'mplant / implant insertion 1:] Immédiate / Immediale Différée / Delayed :
- Adéguation de fa forme / Shape convinience Bonne / Good Moyenne /Average || Mauvaise / Poor
- Facilité d'emploi / Ease of use Bonne / Good [ ] Moyenne /Average { | Mauvaise / Poor
- Résistance mécanique/ Mechanical strength D Bonne / Good D Moyenne / Average E} Mauvaise / Poor
(sauf pour granules et poudres /except for granules and powders)
- Avec autogreffe / With autograft [] oui /Yes (?/ Non /No
- Association avec un autre biomaiériau : s oul, nature : ><
Association with another biomaterial: If yes, nalure:

- Commentaires / Complication immédiate éventuelle : 6’
Comments / Possible immediate complication: P

ETABLISSEMENT DE TISSUS / TISSUE ESTABLISHEMEN
Code Européen Etablissement de Tissus / EuropeanTissue Establishment Code: FRO7703T
N° Autorisation Unigue ANSM/ ANSM Authorisation number:  FRO7703T-19-01

N° Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authcrisafion: PPTE Signature du chirurgien / Signature of the surgeon
*
BiCBank
M 3 rue Georges Charpak ’ -
77127 LIEUSAINT - France

Tal. orlnopédie / orthopedia: +33 (0)1 64 42 5966
Tel. dentaire / denlal: +33 (0}1 64 42 59 65
Fax : +33 (0)1 64 42 6960 - commercial@biobank.fr
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