FICHE D'IMPLANTATION
GRAFT IMPLANTATION FORM

B n° 1387677[3] }
REF| 90051

<o BOBank
WL

SEC ; FRO7703T0000001387677 E000001900220290206

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

TISSU D'ORIGINE HUMAINE POUR GREFFE / HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING
Greffon osseux BIOBank /BIOBank bone graft

Tissu osseux prélevé sur dorneur vivant/ Bone lissue harvested on living donor
Viro-inactivation par |e procédé Supercrit® / Supercrit® viro-inactivation process

Sterilisé par iradiation gamma & 25 kGy  / Sterilized by gamma irradiation at 25 kGy

900-240602
] o7i0z12024

1STER!LE R

Poids/Weight =0.51 g

g 06/02/2029

& @ [l

Nom-Prénom / Last & First name: i?’/? 'b:\ (/Qr) T_TED Q\IWNé{e) le /Date of birth: | L 5! OS\Z %\/ Sexe /Sex: M D F

g Nom du chirurgien / Surgeon name: i MQZ . SocAl —i
% Etiquette patient / Patient label Etabiissement / Establishment: lﬁ,&am&éuﬁsﬂafﬁ Cm_,,é,QQHe]
z Ville / City: [ Tlosélee |
é Date pose / Surgery date: 1 7300 | ‘ZJC{ J

o

2

Comblement osseux avec mise en fonction différée des implants :
Bone void filling with delayed implant insertion:

D péri-implantaire

Comblement de pertes de substance osseuse et greffes structurales :
Bone void filing and structural grafts .

[:l perte de substance segmentaire lors des reprises d'arthroplasties post-extractionnel

segmental loss during arthroplasty revisions peri-implant post-extraction
aprés curetage des tumeurs osseuses bénignes D site de prélévement auiologue ]:I poche kystique
after cureftage of benign bone tumours autografl harvesting site cyst pocket
arthrodése rachidienne ] 1ésions angulaires des maladies parodontales

spinal arthrodesis

ostéotomie avec ostéosynthése
osteotomy with osteosynthesis

fracture avec ostéosynthése
fractures with osteosynthesis

acte chirurgical générant une cavilé osseuse
cavity made by surgical act

Autres / Others:

OO0 o0Ogail

angular lesions of periodontal diseases

D élévation sinusienne

sinus lift

augmentation de volume osseux de 1a créte alvéolaire
maxillary alveolar ridge augmentation

[ ] rOG

GBR onlay
[j Autres / Others:

D coffrage

shell technique

E:! apposition

Localisation / Grafting site:

Localisation / Grafting site:

[} Immeédiate / lmmedfate E] Différée / Delayed
E] Bonne / Good
I:l Bonne / Good

- Résistance mécanique / Mechanical strength [ ] Bonne/Good
(sauf pour granules st poudres /except for granules and powders)
[ ] Oui /Yes

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

- Pose de I'mplant / Implant insertion

(] Mauvaise /Poor
[ ] Mauvaise / Poor
|::] Mauvaise / Poor

- Adéquation de la forme / Shape convinfence Moyenne /Average

- Facilité d'emploi / Ease of use Moyenne / Average

Moyenne / Average

1 o

- Avec autogreffe / With autograft Non /No

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

Code Européen Etablissement de Tissus/ EuropeanTissue Establishment Code: FR07703T

N Autorisation Unique ANSM/ANSM Authorisation number: FRO7703T-19-01

N® Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisation: PPT6 Signature du chirurgien / Signature of the surgeon
BIOBank )
M 3 rue Georges Charpak BN
77427 LIEUSAINT - France N -
Tel. orlhopédie / orthopadia: +33 (0)1 64 42 59 66 \,\3
Te!. dentaire f dents!l: +33 (0)1 64 42 59 65
Fax: +33(0)1 64 42 5960 - commercial@biobank.fr \\

Edilé le/Printed on 24/02/2024 afat 11:54 h par/by KR1 TRAN-ENR-Q016-12



OBank
(T

SEC : FRO7703T0000001386948 £000001900620290206
ERISTIQUE R

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

Greffon osseux BIOBank / BIOBank bone graft

Tissu osseux prélevé sur donneur vivant / Bone tissue harvested on living donor
Viro-inactivation par le procédé Supercrit® / Supercril® viro-inactivation process
Stérifisé par irradiation gamma a 25 kGy  / Sterilized by gamma irradiation at 25 kGy

CEDEX

Etablissement préleveur / Recovery establishment: CLIN. FRANCOIS CHENIEUX 87039 LIMOGES

FICHE D'IDENTITE DU GREFFON

GRAFT IDENTIFICATION FORM

| n° 1386948[1]

REF| 90052

Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 1 cc

800-240602
] 071022024
STERILE[R]

Cortico-cancellous bone powder 0.5mm - 1cc vial

Poids/Weight = 0.69 g

2 06/02/2029

& @ [

Prétevé le / Harvested on: 03/02/2023

Quastionnaire médical

Medical survey

- Antdcédent su patholagie en cours @ maladle d'éliclogie inconnue,
suscaplible de concerner le tissu o5seux
- Antécédent ou palhologie en cours @ cancer ou hémopalhie maligne

qui pourrait nuire  la qualité du tissu osseux

- Risque de Iransmisston de maladias 4 prions : diagnastic d'una des formes
de la maladie da Greutzfeld-Jakeb ou anlécédent famifial non lalrogéne

- Risque de transmissien de maladies 4 prions ; antdcédenl de démence
progressive d'volulion rapide cu de maladie neurologique dégénéralive

- Risque de iransmission de maladies & prions : antécédant de xénogreffe,
ge greffas de cormée, de sclére ou de dure-mére

- Risque de kransmission de maladies & prions : railement par hormones
issues de I'hypophyse humaine ou neurechirurgie non documentée

- Risque de transmission des maladies infectieusas : infeclion syslémique
baclérienna, virale, fongique ou parasilaire non conlilés

- Risque de fransmission des maladies infectisuses : infeclion locale
significative du fissu osseux non conlrélée

- Risque de Iransmission des maladies iafeclisuses : antécédent, facteur de
risque, preuve clinique ou résultat biologique (VIH, VHB, VHC ou HTLV)

- Aulres facteurs de risques pour les maladies lransmissibles
signe physique impliquant un risque {piqlre cu talouage < 6 mols)

- Autres facleurs de risques pour les maladies transmissibles :
ingestion ou exposiion a une subslance toxique {ransmissible au raceveur

- Awiras facteurs de risques : vaccinalion par virus vivani atlénué < 4 sem
ROR, Polio orale, Fidvre jaune, Varicefle, Zona

- Traitement en cours pouvanl affecter 1a qualilé de l'os :
immunosuppresseurs par vole générale

- Trailement en ¢cours pouvanl affecter ia qualitéd de l'os :
biphosphonates av long cours (> 80 jours)

- Traiternent en cours pouvant affecter la qualité de j'os :
stéroides au long cours {> 90 jours)

- Aulre traltament en cours pouvan! affecler la qualité ds 'os

- Traitermant anti-cancéreux : ragiolhérapia, chimiothérapie

- Pathologie locale affeclant la qualilé du tissu osseux :
ostéonderose tolale ou fracture du col

- Voyage en zone 4 risque parliculier d'expesiticn ou présence locale
de maladie Infeclieuse seion 'ABM ou VS

- Anlécédent ou palhologle en cours : maladie aute-immuna chronique syslamique

- Prasence, or previous history, of a disease of unknown eticlogy
suspecied (o concern bene Hssue

- Prosance, or previous hislory, of cancer or hemalologic malignancy

- Presence, or previous history, of aulo-immune chronical pathoiogy
suspacted to concern bone tissue

- Risk of pripns transmission: Creutzfeld(-Jakob disease
or non-iairogenic family history

- Risk of prions diseases transmission: history of rapidiy progressing dementia
or degenaralive neurological diseasa

- Risk of prions trensmission: Hislory of xenogratl,
corneal grafl, scleral graft or dura-meler graft

- Risk of prions iransmission: Treatmant with human derived hypophyseal
hormones or non-documented neurological surgery

- Risk of infectious diseasa ransmissior: non-conlrofied systamic
infection (bacterial, viral, fungal or parasitical)

- Risk of infactious disease transmission: nen-controlled local
infaction al the collaction area

- Risk of infoctious disease transmission: history, risk, clinical proof or
positive blgod test (HIV, HEV, HCV or HTLV)

- Othver risk favlor for communicable tiseases: physical sign
(drug infection, fattoo < 6 monihs)

- Other risk factor for communicable diseases: ingestion or 8Xposure
fo a toxic substance transmiitabls to the recipiant

- Other risk factor: vaccination by live attenuvaled virus < 4 weeks
MMR, Orai poliomysiitis, Yellow fever, Varicela, Zona

- Ongeing lreatment suspected lo affect bore quality:
IMMUNosuppression

- Ongoing frealment suspecled lo affect bona quality:
bisphosphonales > 30 days

- Gngoing trealmant suspected o alfect bone quality:
staroids > 90 days

- Cther treatments suspected 1o alfest bona quality

- Canger treatmant: radiotherapy, chemolherapy

- Lacal patholagy suspecled lo affect bone quaiily:
astaonacrosis or fermoral neck fracture

- Traveilers from argas wilh particular risk of sxposure
or presence of local infactious di;

Non / No

Non f No
Non / Mo

Non / No
Non / No
Non / Ne
Non / No
Non / No
Non / No
Non / No
Non / No
Nen / No
Non / No
Non { No
Non / No
Non / No
Non / No
Non /No
Nen/ No

Non / No

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

Echantillon sanguin prélevé e / Blood sample taken on: 03/02/2023

Laboratoire d analyses / Analyticat laboratory: LABM LxBIO

Examens / Biological tests | Dispositif médical de diagnostic in vitro Résultats Pathologie Conformittﬂ
Biological tests In vitre diagnostic medical devices Resulls Pathology Compliance
Test Ag HBs Archilect HBsAg Qualilative il Reagent Kit - ABBOTT - HIV infection CUI/ YES
Test Ac/Ab anti-HBc Architect Anti-HB¢ |l Reagant Kit - ABBOTT - Hepalilis B Gul/ YES
Test Ac/Ab anti-HBs Architect Anii-HBs Reagent Kit - ABBOTT Hepatilis C OUl/ YES
Test Ac/Ab anii-HCY Architect Anli-HCV Reagent Kit - ABBOTT - HTLV infection QUI/YES
Test AcfAb anti-HTLY Architect HTLV l/li Reagentl Kit - ABBOTT - Syghilis QUI/ YES
Test Ac/Ab anti-HIV - Ag P24 Archiiect HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - ABBOTT -

Tesl Syphilis Archilecl Syphills TP Reagent Kit - ABBOTT -

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

El SSEMENT DE

Code Européen Etablissement de Tissus/ EuropeanTissue Establishment Code: FRO7703T
FR0O7703T-19-01
N° Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisalion: PPT8

N° Auterisation Unique ANSM/ ANSM Authorisation number:

d BiOBank

3 rue Georges Charpak

#1127 LIEUSAINT - France

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

Fax : +33 {0)1 64 42 59 60 - commerciai@biobank.fr

Edité le/Printed cn 14/02/2024 afal 11:57 h par/by KR1

SS

R. BARDONNET, lefon: 07/02(2024

Personne Responsable Intérimaire | Deputy Responsible Person:

TRAN-ENR-0015-8




FICHE D'IMPLANTATION
GRAFT IMPLANTATION FORM

| n° 1386948[1] |
REF]| 90052

<o 5|OBank
AU

SEC : FRO7703T0000001386948 E0000019008620290206

Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 1 cc
Cortfco canceﬂous bone powder 0.5mm - 1cc vial

TISSU D'ORIGINE HUMAINE PQUR GREFFE / HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING
Greffon osseux BIOBank /BIOBank hone graft

Tissu osseux prélevé sur donneur vivant / Bone tissue harvested on living donor
Viro-inactivation par le procédé Supercrit® / Supercrit® viro-inactivation process

Stérilisé par irradiation gamma & 25 kGy / Sterilized by gamma irradiation at 25 kGy

[to1] o00-240602

] ozi02i2024
STERILE|R

Peoids/Weight = 0.69 g

E 06/02/2029

& @ [l

Nom du chirurgien / Surgeon name: L DQ . SU(«‘:’:}"L.M J
|G dinlecie Conmolo 4

Etiquette patient / Patient fabel Etablissement / Establishment:

Ville / Gity:

Date pose / Surgery date!

Nom-Prénom / Last & First name: |CA@: Ler (e G\\mﬂe@ Né(e) le / Dafe of birth: E(') 10§l 1< ;’ﬂhSexe /Sex: M D F E

" QBLIGATOIRE / MANDATORY

A A LsELLE |
[2‘:3 //LUIZQI

Comblement de pertes de substance osseuse et greffes structurales :
Bone void filling and structural grafts :

L]

L
[
]
]
L
[]

perte de substance segmentaire lors des reprises d'arthroplasties
segmental loss during arthroplasty revisions

aprés curetage des tumeurs osseuses bénignes
after curettage of benign bone furmours

arthrodése rachidienne
spinal arthrodesis

ostéolomie avec ostéosynthese
osteofomy with osteosynthesis

fracture avec ostéosynihése
fractures with osteosynthesis

acte chirurgical générant une cavité csseuse
cavity made by surgical act

Autres / Others:

Localisation / Grafting site!

Comblement osseux avec mise en fonction différée des implants :
Bone void filling with delayed implant insertion:

D péri-impianiaire
peri-implant

[
[

post-extractionnel
post-extraction

D poche kystique
cyst pocket

site de préiévement autologue
aulograft harvesting site

lésions angulaires des matadies parodoniales
angular lesions of periocdontal diseases

élévation sinusienne
sinus fift

augmentation de volume osseux de la créte alveolaire
maxillary alveolar ridge augmentation

{:] ROG [ | apposition D coffrage
GBR oniay shell technique
[ Autres / Others:

Localisation / Grafting sife:

- Pose de I'mplant / /mplant insertion [:i

- Adéquation de la forme / Shape convinience

- Facilité d'empioi / Ease of use

Immédiate / Immediate ||
Bonne / Good

Bonne / Good

Différée / Delayed
Moyenne / Average {::] Mauvaise / Paor

Moyenne / Average

- Résistance mécanique / Mechanical strength D
(sauf pour granuies et poudres /except for granules and powders)

E:l Qui /Yes

- Association avec un auire biomatériau : st oui, nature :
Association with another biomaterial: If yes, nalure!

- Avec autogreffe / With autograft

Bonne / Good

[ ] Mauvaise / Poor

Moyenne / Average |:! Mauvaise / Poor

[l
L]
]
L

Non / No

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

Code Européen Etablissement de Tissus/ EuropeanTassue Establlshment Code: FR07703T

N° Autorisation Unigue ANSM/ ANSM Authorisation number!
N° Autorisafion procédé ANSM / ANSM Process Authorisation: PPT8

BiOBank
N 3 rue Georges Charpak
77127 LIEUSAINT - France
Tel. orlhopédie / orthepedia: +33 (01 64 42 55 €6

Tel. dentaira / denlal: +33 (0}1 64 42 59 65
Fax: +33 {01 64 42 58 60 - commercial@biobank.ir

Fdité le/Printed on 21/02/2024 afat 12:31 h parfby KR1

FRO7703T-19-01

Signature du chirurgien / Signature of the surgeon

TRAN-ENR-0016-12



FICHE D'IDENTITE DU GREFFON

&
GO? 3 I O B a N k | GRAFT r:l:iN;;;%A;j{O[g]FORM ]
REF! 90051
R

|||||H|||1||m Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 0.5 cc
SEC : FRO7703T0000001387677 E000001900220290206 Cortico-cancellous bone powder 0.5mm - 0.5¢cc vial

TISSU D'ORIGINE HUMAINE POUR GREFFE 7 HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING 900-240602 Poids/Weight = 0.51 g
Greffon osseux BIOBank /BIOBank bone graft

Tissu osseux prélevé sur donneur vivant / Bone tissue harvested on living donor @ 0710212024 g 06/02/2029
Viro-inactivation par le procédé Supercit® / Supercrit® viro-inactivation process

Stéritisé par irradiation gamma a 25 kGy / Sterflized by gamma irradiation af 25 kGy E @ ®

SELECTION CLINIQ U DONN ONOR
Eiablissement préleveur / Recovery establishment: CLINIQUE DE L'ABBAYE DE FECAMP 76400 Prétevé le / Harvested on: 22/02/2023
FECAMP
Questionnaire médical Medical survey

+ Antécédent cu pathologie an cours : maladie d'étivlogie incannue, - Presence, ar pravious history, of a dissase of unknown eliofogy Non /No
susceptible de concerner le lissu osseux suspected to concern bonie lissue

- Antécédent ou pathologie en cours : cancer ou hémopathie maligne - Prasence, or pravious history, of cancer or hematologic malignancy Mon / No

- Antécédent ou pathologie en cours : matadie auto-immune chronique sysiémique | - Prasence, or previous history, of atlo-immune chronical pathology MNon / Ne
qui pourrait nuire & |2 qualilé du tissu osseux suspeciad to concern bane tissue

- Risque de lransmission de maladies & prions : diagnostic d'une des formes - Risk of prions transmission: Creulzfeld(-Jakob disease Non / No
de ta maladie de Creutzleld-Jakob ou antécédent familial non ialrogéna or non-iatragenic family history

- Risque de ransmission de maladies & prions : anlécédent de demsence - Risk of prions diseases fransmission: history of rapfdly progressing dementia Non / No
progressive d'évolution rapide ou de maladie neurologique dégénérative or degeneralive neurclogical disease

- Risque de lransmission de maladies & prions : anlécédent de xénogrefie, - Risk of prions ransmission: History of xenogratl, Non / No
de greffes de cornée, de sclére ou de dure-mére cornaal graft, scieral graft or dura-mater greft

- Risque de Iransmission de maladies & prions : lraitemant par hormones - Risk of prions transmission. Treatment with human derived hypophyseal Non / No
issues de Yhypophyse humaine cu neurochirurgie non documentéa hormonas or non-documentad neurological surgery

- Risque de transmission des maladies infaclieuses : infection systémique - Risk of infeclious disease ransmission; nan-controiled systemic Non / No
baclérienne, virale, fongique eu parasilaire non contrdlée infaction {bactarial, virai, funga! ar parasitical)

- Risqus de transmission des maladies infectisuses : infection locale - Risk of infeclious disease transmission: nor-conlrolled local Non / No
significative du tissu osssux non conlrolée infection al the collection area

- Risque de fransmission des maladies nfectieuses : anlécedent, facteur de - Risk of infactious disease iransmission: history, risk, clinical proof er Non / No
risque, preuve dlinique ou résultat biologiqua {VIH, VHE, VHC ou HTLV) positive bload tast (HIV, HBV, HCV or HTLV}

- Autres facteurs de risques pour les maladies transmissibles : - Other risk faclor for communicable diseases: physicel sign Non 7 Na
signe physique impliquant un risque {pigdre ou 1alouage < § mais) {drug injection, tatloo < & months)

- Aulres factaurs de risgues pour les maladies transmissibles : - Other risk factor for communicable diseases: ingestion or exposure Non / No
ingestion ou exposition & una substance toxiqua iransmissible au receveur {o a taxic substance iransmitlable to the recipient

- Autras facteurs dae risques ! vaccination par virus vivant alténué < 4 sem - Gther risk faclor: vaccination by live aftenualad virus < 4 weaks Non / Ne
RCR, Polio orate, Fiéwre jaune, Varicalle, Zona MMR, Oral poliomyelitis, Yellow fever, Varicela, Zana

- Traitemenst en cours pouvant affecter la qualilé de l'os @ - Ongoing trealment suspected to affact bone quality: Non /No
immunosuppresseurs par voie générale Immunosuppressicn

- Trailement an cours pouvant affscter la qualité de l'os : - Ongoing reatment suspected to affect bone quality: Non / No
biphosphonates au long cours (> 90 jours) hisphosphonates > 30 days

- Traltement en cours pouvani affecter fa qualité de f'os : - Ongoing treatmeni suspected to affect bone quality: Non f No
siéroides au long cours (> 90 jours} steroids > 90 days

- Autre trafiement en cours peuvant affecler la qualité de l'os - Other trealments suspected (o affact bone quelily Non / No

- Traitemenl anti-cancareux : radiothérapie, chimiothérapie - Cancer treatment: ratiotherapy, chamotherapy Non /No

- Pathologie locale affeclant ta gualité du lissu osseux : ~ Loeal pethology suspecled lo affect bons qualiy: Non /No
ostéonécrose tolale ou fraclure du col oslecnacrosis or femorel neck Faciura

- Voyage en zone 4 risque particulier d'exposition ou présence locafa - Travellers irom areas with parficular risk of exposure Non § No
de maladie infectieuse selon I'ABM ou I'IVS or presence of local infactious dissases

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

QUALIE ON SERO) Q! DON; . .
Echantilion sanguin prétevé le / Blood sample taken on: 22/02/2023 L.aboratoire d'analyses / Analytical laboratory: LABM LxBIO

Examens / Biological tests Dispositif médical de diagnostic in vitro Résultats Pathologie Conformité
Biological tests In vitro diagnostic medical devices Resulfs Pathology Compliance
Tesi Ag HBs Archilect HBsAg Qualilative il Reagent Kit - ABBOTT - HIV infaction QUI/ YES
Tesl Ac/Ab anti-HBe Archilect Anti-HBc (| Rgagent Kit - ABBOTT - Hapatitis B Oul/YES
Tesl Ac/Ab anli-HBs Architect Anii-HBs Reagent Kit - ABBOTT Hepatills C QUI/ YES
Test Ac/Ab anti-HCV Architeet Anli-HCV Reagent Kit - ABBOTT - HTLV infection CUl/YES
Tast Ac/Ab anli-HTLY Architect HTLY ! Reagent it - ABBOTT - Syphilis OUl/ YES
Test AciAb anti-HIV - Ag P24 Architect HIV AgfAb Combo Reagent Kit - ABBOTT -

Test Syphilis Architecl Syphifis TP Reageni Kit - ABBOTT -

Conclusion de la quatification sérologique / Conclusion of the donor blood testing: "Confarme/Compliant"

Code Européen Etablissement de Tissus/ EuropeanTissue Establishment Code: FROT703T
N° Autorisation Unique ANSM/ ANSM Authorisation number:  FRO7703T-19-01
N° Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisation: PPT6 Personne Responsable Intérimaire / Deputy Responsible Person:

d BIOBank

3 rue Gaorges Charpak

77127 LIEUSAINT - France

Tel, orlhapédie / arthopadia: +33 {0}1 64 42 59 66
Tel, denlaire / dental: +33 (0)1 64 42 58 65

Fax: +32 (0)1 64 42 59 60 - commercial@biobank.fr R. BARDONNET, tefon: 07/02/2024

Edité le/Printed on 14/02/2024 &/at 11:20 h par/by KR1 TRAN-ENR-0015-8




