FICHE D'\DENTITE DU GREFFON

° |
®
0.? 3 | O B a n k ] GRAFT IDENTIFICATION FORM |

n° 1387677[1]
REF| 90051
“l”"m ‘I“"I" m”mll|||l||\|l|||m||| Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 0.5 cc

SEC : FRO7703TO000001387677 E000001900420290206 Cortico-cancelfous bone powder 0.5mm - 0.5¢cc vial
ERISTIC GRE , R 7
TISSU D'ORIGINE HUMAINE POUR GREFFE / HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING

Polds/Weight = 0.51 g

900-240602

Greffon osseux BIOBank / BIOBank bone graft

Tissu osseux prélevé sur donneur vivant / Bone fissue harvested on living donor mﬂ (07/02/2024 2 06/02/2029
Viro-inactivation par le procéde Supercrit® / Supercrit® viro-inactivation process

Stérilisé par irradiation gamma a 25 kGy  / Sterilized by gamma irradiafion at 25 kGy [STERILE| R] ®

. , \ Q i /] : .
Etablissement préleveur / Recovery establishment: CLINIQUE DE L'ABBAYE DE FECAMP 76400 Prélevé e / Harvested on: 22/02/2023
FECAMP

Questionnaire médical Medical survey

- Antécédant ou pathologie en cours : maladie d'éliclogie inconnue, - Presence, or pravious history, of a disease of unknown eliclegy Non / No
susceplible de concarner fe Hissu ossaux suspacied lo cancern bone tssue

- Antécédent cu pathelogie en cours : cancer cu hémopathie maligne - Presence, or pravious history, of cancer or hamaltofogic mafignancy Non / Ne

- Anlécédent cu pathalagie en cours : maiadie auta-immune chronique systémique | - Presence, or pravious history, of aulo-immune chranical pathology Non / No
qui pourrail nuire & la qualité du tissu osseux suspectad (o concern bone lissua

- Risque de iransmission de maladies & prions : diagnostic d'une des formes - Risk of prigns lransmission: Creutzfeldi-dakob disease Non / No
de |a matadie de Creutzfald-Jakob ou antécédent familial non ialrogéne or rion-iatragenic family history

- Risque de transmission de maladies a prions : anlécédant de démence - Risk of prions diseases lransmission: hislory of rapidly progressing dementia Non / No
progressive d'évalution rapide ou de matadie neurclogique dégénérative or degenerative neurotoglical disease

- Risque de iransmission de maladies 4 prions : antécédent de xénagreffe, - Risk of prions iransmission: History of xenografi, Mon / Mo
de greffes de cornée, de scléra ou de dure-mére corneal grafi, scleral graft or dura-mater graft

- Risque de transmission de maladies & prions ; traitement par hormones - Risk of prions transmission: Treatment with human derived hypophyseal Nan { No
issues de I'hypophyse humaine ou neurochirurgie non documentée hormones or non-documentad nsurciogical sturgery

- Risque da transmission des maladies infeciieuses : infaction systémiqus - Risk of infectious disease lransmission: non-controlled systamic Nen / No
baclérienne, virala, fongique ou parasitaire non contrilée infection (basterial, viral, fungat or parasiical)

- Risque de transmission des maladies infeclieuses : infection locale - Risk of infectious disease transmission: non-conlrolled local Non / No

... significalive du Hssu 0sseux nan coniréiée .| . infection el the collection area

- Risque de transmission des maladies infectieuses : antécédent, facteur de CRisk of infaciious disesse TFansmission: RISIory, Fisk, elinieal praor gy | Nonf No 1
risque, preuve clinique ou résullal biolegique {VIH, VHB, VHG ou HYLV) positive blood test (HIV, HBV, HCV or HTLV)

- Autras facleurs da risques pour les maladies transmissibles : - Other risk factor for communicable diseases: physical sign Non / No
signe physique impliquant un risque {pigdre ou tatouage < 6 mois) (drug injection, fatloo < 6 months)

- Auires facleurs de risques pour las maladies transmissibles ! - Cther risk faclor for communicable diseases: ingestion er exposure Nan / No
ingestion ou exposilion & une substance toxique transmizsible au receveur te a loxic substance fransmitiable la the reciplent

- Aulres facleurs de fisques : vaccination par virus vivant allénug < 4 sem - Olher risk faclor: vaccination by live aitenusted virus < 4 waoks Non / No
ROR, Polio crale, Fidvre jaune, Varicelle, Zona MMR, Orai poliomyelitis, Yeliow fever, Varicela, Zona

- Traitement en cours pouvant affecter la qualité de I'os : - Ongoing freatment suspacied (o affect bone quality: Naon / No
IMMUNOSUPPressaurs par voie générale IMMUNOSuUPPression

- Trallement en cours pouvanl affecter la qualiié de I'os : - Ongoing trealment suspecled o affect bone quality: HNon / No
biphesphonates au fong cours (> 90 jours) bisphosphonates » 90 days

- Traitement an cours pouvant affecler ia qualité de 'os - Ongoing ireatment suspected lo affect bane qualily: Non / No
stéroiges au long cours (> 90 jours) sleroids > 90 days

- Auire {raiternant en cours pouvant affecter la qualilé de I'os - Cther frealments suspecied lo affect bone quality Nen / Ne

- Trallemant anti-cancéreux : radiothérapie, chimiothérapie - Canger trealmant: radiotherapy, chemotherapy Non / No

- Pathologie locale affectant ia qualilé du tissu csseux : - Local pathoiogy suspected lo affect bone quality: Non / No
astéonécrose lotale ou fracture du col osleonecrosis or femaral neck fracture

- Voyage en zone & risque parlicuiier d'exposilion eu présance locale - Travellers from araas with particular risk of exgosure Non / No
de maladie infectieuse selon 'ABM ou I'IVS or prasence of igeal infectious di

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

Echantillon sanguin prélevé le / Blood sample taken on: 22/02/2023 Laboratoire d’ analyses / Analytical laboratory: LABM LxBIO

Examens / Biological tests  |Dispositif médical de diagnostic in vitro Résuitats Pathologie Conformité |
Biclogical tests In vitro diagnostic medical devices Rasulls Pathology Compliance
Test Ag HBs Architect HBsAg Quaiilalive 1l Reagant it - ABBOTT - HiV infeclion QUi YES
Test Ac/Ab anti-HBc Architect Anli-HBc Il Reagent Kil - ABBOTT - Hepatilis 8 QUI/ YES
Tasl Ac/Ab anli-HBs Archilect Anli-HBs Reagent Kit - ABBOTY Hepatilis C DUIFYES
Tasl Ac/Ab anti-HCV Archilect Anti-HCV Reagent Kit - ABBOTT - HTLV infection Oul/ YES
Test Ac/Ab anti-HTLY Architact HTLV /Il Reageni Kil - ABBOTT - Syphilis Oui/ YES
Tast Ac/Ab anti-HIV - Ag P24 Archilact HIV Ag/Ab Combo Reagent Kil - ABBOTT -

Test Syphilis Archilect Syphilis TP Reagent Kit - ABBOTT -

Conclusion de la gualification sérologique / Conclusion of the donor biood testing: “"Conforme/Compliant”

SSEMENT DE TISSUS/ TIS!

Code Européen Elablissement de Tissus/ EwropeanTissue Establishment Code: FRO7703T
N° Autarisation Unique ANSM/ ANSM Authorisation number.  FRO7703T-19-01
N° Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisalion: PPTE Personne Responsable Intérimaire f Deputy Responsible Person:

M BIQOBank

3 rue Gaorges Charpak

TETTEUSAINT - France

Tel. orlhopédie / orthopadia: +33 (0)1 64 42 59 68
Tel. dentaire / dental: +33 (0)1 64 42 59 65

Fax : +33 {0)4 64 42 50 60 - commerctal@blobank.fr R. BARDONNET, lefon: 07/02/2024

Edité le/Printed on 14/02/2024 afat 11:20 h par/by KR1 TRAN-ENR-0015-8
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FICHE D'IMPLANTATION
e:. B O B an k 3 GRAFT IMPLANTATION FORM
@ [ n° 1387677[1] j
REF; 90051

W“l“l ““ |l||”|||||||ﬂ ”””“ll”“““ Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 0.5 cc

SEC : FRO7703T00C0001387677 E000001400420280206 Corﬁco~canceﬂous bone powder 0.5mm - 0.5¢¢ vial

TISSU D'ORIGINE HUMAINE POUR GREFFE / HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING 900-240602 Polds/Weight = 0.51¢
Greffon osseux BiOBank /BICBank bone graft
Tissu osseux préievé sur donneur vivant/ Bone tissue harvested on living donor @ 07/02/2024 g 06/02/2029

Viro-inactivation par le procédé Supercrit® / Supercril® viro-inaclivation process % Py
Stérilisé par irradiation gamma a 25 kGy / Sterilized by gamma irradiation at 25 kGy STERILE : ®

>

§ Nom du chirurgien / Surgeon name: l 8 ol A J
= 3 =

% Etiquette patient / Patient fabel Etablissement / Establishment: 1 C cxb; r\e_\( flef\\“(:u:f' ng-o,%‘ H‘e_!
= ' . ) R —

g Vilie / City: [ PHIALSE s T
g Date pose / Surgery date: | O3 |06 oLy |

O .

= Nom-Prénom /Last & First name: | £} LowlAY Laeviin | Nete)le /Date of binth: |AS 073 Sﬂ Sexe / Sex: M D F [ﬂ

Comblement de pertes de substance osseuse et greffes structurales : Comblement osseux avec mise en fonction différée des implants :

Bone void filling and structural grafts ; Bone void filling with delayed implant insertion:
D perte de substance segmentaire lors des roprises d'arthroplasties D péri-implantaire E post-extractionnei
segmental loss during arthroplasty revisions - per.v—:mpn'ant post-extraction
[} aprés curetage des tumeurs osseuses bénignes ] site de prélévement autologue [] pochekystique
after curetlage of benign bone tumours autagrafl harvesting sile cyst pocket
[] arthrodése rachidienne [ iésions angulaires des maladies parodontales
spinal arthrodesis angular lesions of periodontal diseases
[ ] ostéoctomie avec ostéosynthése [[] etévation sinusienne
osteofomy with osteosynthesis sinus lift
[} fracture avec ostéosynthése augmentation de volume osseux de la créte alvéolaire
fractures with osteosynthesis maxillary alveolar ridge augmentalion
D acte chirurgical générant une cavité osseuse [:I ROG D appositicn D coffrage
cavity made by surgical act GBR onfay shell technique
[ 1 Autres / Others: [] Autres / Others:
Localisation / Grafting site: Locatisation / Grafting site:

- Pose de I'mplant / iImplant insertion [:l Immédiate / Immediale ) Différée / Delayed

- Adéquation de la forme / Shape conviniarice [ ] 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 D Mauvaise / Poor
(sauf pour granules et poudres /except for granules and powders)

- Avec autogreffe / With autograft D Oui / Yes 1::] Non /No

- Association avec un autre biomatériau : si oui, nature :
Association with another biomaterial: If yes, nature:

- Commentaires / Complication immédiate éventuelle
Comments / Possible immediate complication:

Code Européen Etablissement de Tissus/ EuropeanTsssue Establishment Code: FR07703T

N° Autorisation Unique ANSM/ ANSM Authorisation number: FRO7703T-19-01
N° Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisation: PPTE Signature du chirurgien / Signature of the surgeon

RIOBank
Q 3 rue Georges Charpak
TH27 LIEUSAINT - France
Tet. orthopédie / orlhopedia: +33 {0} 64 42 59 66

Tel. dentaire / dental: +33 (03 64 42 59 65
Fax : +33 (O} 64 42 59 60 - commercial@biobank.fr

Edité je/Printed on 21/02/2024 afat 11:54 h pariby KR1 TRAN-ENR-0016-12




