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SEC : FRO7703T0000001387677 EG00001900520290206
CARACTERISTIQUES D

Greffon osseux BIOBank /B/OBank bone graft

Tissu osseux prélevé sur donneur vivant / Bone tissue harvested on fiving doner

TISSU D'ORIGINE HUMAINE POUR GREFFE / HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING

FICHE D'IDENTITE DU GREFFON

GRAFT IDENTIFICATION FORM

| n° 1387677[2]

REF| 90051

900-240602

&i 07/02/2024

Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 0.5 cc
Cortico-cancelflous bone powder 0.5mm - 0.5cc vial

Poids/Weight = 0.50 g

2 06/02/2029

Viro-inactivation par le procédé Supercrit® / Supercrif® viro-inaclivation process
Stérilisé par irradiation gamma & 25 kGy  / Sterilized by gamma irradiation at 25 kGy

SELECTI

Etablissement préleveur / Recovery establishment: CLINIQUE DE L'ABBAYE DE FECAMP 76400

FECAMP

© @ [l

Prelevé le f Harvested on: 22/02/2623

Questionnaire médical

Medical survey

- Anlécédent ou pathologie en cours : maladie d'dtiologie inconnue,
susceplible de concarner le lissu osseux
- Antécédent eu palhologie en cours : cancer ou hémopathia maiigne

qui pourrail nuire & la guatité du lissu osseux

- Risque de {ransmission de maladies a pricns : diagnostic d'uns des formes
de la maladie de Creulzleld-Jakol ou antécédant familiat non iatrogéne

- Risque de lransmission da maladies a prions : antécédenl de démence
progressive d'évolulion rapide ou de maladie ngurologique dégénéralive

- Risqua de transmission ce maladies & prions : anlécédent de xénogreffe,
da greffes de comnée, de sclére ou de dure-mére

- Risque de transmission de maladies & prions : {raitameni par hormones
issues de I'hypophyse humaine ou neurechirurgie non documentée

- Risque de lransmission des maladies infectieuses : infection systémique
bactérianne, virale, fongique ou parasitaire non contréiée

- Risque de lransmissicn des maladies infectinuses : infection locale
significalive du fissu osseux non conirdiée

|- Risque-de transmission- des maladies-infeclisuses - anlécadenl-faclaur de
risque, preuve clinique ou résultat biologiqus (VIH, VHB, VHC ou HTLV)

- Autres factaurs de risques pour les maladies transmissibles :
signe physique impliquant un risqua (pialre ou tatovage < 6 mois)

- Autres facleurs de risques pour les maladias transmissibles :
ingastion ou exposilion & une substance loxique lransmissible au raceveur

- Aulres facteurs de risques : vaceinalion par virus vivant alténué < 4 sem
ROR, Pollo orale, Fidvre jaune, Varicelle, Zona

- Traitemeant en cours pouvant affecler la qualité de ¥os :
immunosuppresseurs par voie générale

- Traitement en cours pouvant affecter la qualile de i'os ©
biphosphonales au long cours {> 80 jours)

- Traitemani en cours pouvant affecter la qualilé de I'os ;
stéroidss au long cours (> 90 jours)

- Aulrg traitament en cours pouvant affecler 1a qualité de l'os

- Traillement anti-cancéreux : radiolhérapie, chimicthérapie

- Pathologie locafe affeclant la qualié du tissu osseux :
osléonécrose ietale ou fracture du col

- Voyage en zone & risque particulier d'exposition ou présence locale
de maladie infeclieuse seton 'ABM cu I''VS

- Antécédant ou palhclogie en cours : maladle auto-immune chronique systémique

- Presance, or pravious history, of a diseass of unknown eliology
suspectad lo concern bone lissua

- Prasence, or previcus history, of cancer or hematologic malignancy

- Presence, or previgus history, of aule-immune chronicel pathology
suspected to concern bona lissue

- Risk of prions transmission: Creulzfoldt-Jdakob disease
or non-iairogenic farmily histary

- Risk of prions diseases ransmission: history of rapidly progressing demertia
or degeneraliva naurological disease

- Risk of prions transmission: Histary of xenografi,
corneal graR, sclaral graft or dura-malter grafl

- Risk of prions transmission: Traatment with human derived hypaphyseal
hormenes or non-documanted naurological surgery

-~ Risk of infectious diseasa lransmission; non-controlled systemic
infaction (bacterial, viral, fungal or parasitical)

- Rigk of infectious diseasa lransmission: non-conirolad loca!
infection at the collection aroa

- Risk of infectious disease transmission: hisiary, risk, clinical proof or.

Non ! Ne

Non / No
Nan / Mo

Nen / No
Non / Mo
Non / No
Non / No
Mon / No
Non / Ne

Non/ No

positive blood test (HIV, HBY, HCV or HTLY)
- Othor risk factor for communicablo diseasas: physical sign
. {drug injection, tatioo < 6 months}
- Other risk factor for communicable diseases: ingastion or axpostre
to & toxic substance transmiltable to the recipiant
- Othar risk factor: vaccination by live eltenuated virus < 4 woeks
MMR, Cral pofiomyelilis, Yellow faver, Varicela, Zona
- Ongoing lreatment suspactad lo affect bone quality:
IRMUNoSURpression
- Ongoing treatment suspected lo affect bone quality:
bisphosphonatas > 90 days
- Ongoing trealmen! suspscled lo affect bona quality:
steroids » 90 days
- Other treatments suspactad lo alfect bona quality
- Cancer lreatment: radiotherapy, chemotherapy
- Local pathaiogy suspected fo affect bone quallty:
osteonecrosis or famoral neck fracture
- Travellers from areas with parlicular risk of exposure
or presence of iocal infectious diseases

Non/ Ne
Nan / Mo
Nen/ No
Nen / No
Non / No
Non § No
Non / No
Non / Ne
Non / Ne

Non / Ne

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

Echantillon sanguin prélevé e / Blood sample taken on: 22/02/2023

Laboratoire d*analyses / Analytical laboratory: LABM LxBIO

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

Code Eurppéen Etablissement de Tissus / EuropeanTissue Establishment Code: FRO7703T

N°® Autorisation Unique ANSM/ ANSM Authorisation number:

d BIOBank

3 rue Georgas Charpak

77127 LIEUSAINT - France

Tel. orthopédia / otthopedia: +33 (0}t 64 42 50 66
Yel dentaire / danlal: +33 (0)1 64 42 59 65

Fax; +33 (0)1 64 42 59 60 - commerclal@bicbank.fr

Edité le/Printed on 14/02/2024 afat 11:20 h par/by KR1

FRO7703T-19-01
N°® Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisation: PPT6

Examens / Biological tests | Dispositif médical de diagnostic in vitro Résultats Pathologie Conformité
Biclogical fests in vitre diagnostic medical devices Resuils Pathology Compliance
Test Ag HBs Archilect HBsAg Qualitative It Reageni Kii - ABBOTT - HIV infeclion QUI/ YES
Test Ac/Ab anti-HBc Architect Anli-HBg || Reagant Kil - ABBGTT - Hepalitis B OUl/ YES
Tast Ac/Ab anli-HBs Architect Anli-HBs Reagent Kit - ABBOTT Hepatitis C Out} YES
Tast AcfAd anti-HCY Architact Anli-HCV Raagent Kit - ABBOTT - HTLV infection Quti! YES
Test Ac/Ab anti-HTLY Architect HTLV lill Reagent Kit - ABBOTT - Syphilis QUI/ YES
Test Ac/Al anti-HiV - Ag P24 Architect HiV AgiAb Combo Reagent IKH - ABBOTT -

Tes! Syphilis Architect Syphilis TP Reagent Kit - ASBOTT -

R. BARDONNET, lelon: 07/02/2024

Personne Responsable intérimaire / Deputy Responsible Person:

TRAN-ENR-G015-8
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FICHE D'IMPLANTATION
0:0 B | O B a N k GRAFT IMPLANTATION FORM
® | n° 1387677[2] |
REF| 90051

"l""M \N|||||mlu“"\““Hm“""“ﬂ Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 0.5 cc

SEC : FROTT03TO000001387677 E000001900520250206 Cortico-cancefious bone powder 0.5mm - 0.5cc¢ vial

; 1ST J GRE! ' GRAET CHARACTE : :
TISSU D'ORIGINE HUMAINE POUR GREFFE / HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING 900-240602 Poids/Weight = 0.50 g
Greffon osseux BIOBank / BIOBank bone graft
Tissu.osseux préievé sur donneur vivani/ Bone tissue harvested on living donor (Wﬂ 07/02/2024 g 06/02/2029
Viro-inactivation par le procédé Supercrit® / Supercril® viro-inactivation process 3
Stérilisé par iradiation gamma & 26 kGy  / Sterilized by gamma irradiation at 25 kGy [STERILE]R] ®

S

= Nom du chirurgien / Surgeon name:
b

% Etiquette patient / Patient label Etablissement / Establishment:

=

~ Ville / City:

Lt

=3

g Date pose / Surgery date:

w o

ot aE i -

g Nom-Prénom /Last & First name: | ™, o ot 00 D600 | esng & Fil N&(e) e / Date of hirth:
< k _hs

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 implan! insertr'qn:f.
i:] perte de substance segmentaire lors des reprises d'arthroplasties E:] péri-implantaire / post-extractionnel
segmental loss during arthroplasty revisions peri-impfant ' post-extraction
D aprés curetage des tumeurs osseuses bénignes - [ ] site de prélévement autologue | poche kystique
affer curettage of benign bone lumours autograft harvesting site cyst pocke(
[ ] arthrodése rachidienne [} Iésions anguiaires des maladies parodontales
spinal arthrodesis angular lesions of periodontal diseases
[ ] ostéotomie avec ostéosynthése ] elévation sinusienne
osteotamy with osteosynthesis sinus lift
D fracture avec ostéosynthésa augmentation de volume osseux de |a créte alvéolaire
fractures with osteasynthesis maxiflary alveolar ridge augmentation
[} acte chirurgical générant une cavité osseuse [ 1 roG [ "] apposition [ ] cofirage
cavity made by surgical act GBR onfay shell fechnique
[[] Autres /Others: [ ] Autres/Others:
Localisation / Grafting site: Locatisation / Grafting site:

- Pase de I'mplant / Implant insertion D Immédiate / Immediate Différée / Delayed

- Adéquation de ta forme / Shape convinience || Bonne / Good ] Moyenne /Average [ | Mauvaise / Poor
~ Facilité d'emplol / Ease of use E] Bonne / Good i:] Moyenne / Average [ 1 Mauvaise /Poor

- Résistance mécanique / Mechanical strength [ | Bonne / Good
{sauf pour granutes et poudres /except for granules and powders)

Moyenne / Average D Mauvaise / Poor

- Avec autogreffe / With autograft [] Oui /Yes Non /No

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

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

ssue Establishment Code: FROT703T
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
BlOBank
3 rue Georges Charpak aq— )

77127 LIEUSAINT - France

Tel. orthopédia / orlhopedia: +33 (0)} 64 42 53 §6
Tel. dantaira / dental: +33 (0)1 64 42 55 65

Fax : +33 [0)1 B4 42 59 60 - commercial@biobank.fr

Edité le/Printed on 21/02/2024 &/at 11:54 h par/by KR TRAN-ENR-0016-12




