FICHE D'IMPLANTATION
GRAFT IMPLANTATION FORM
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Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 0.5 cc
Cortrco cancel!ous bone powder 0.5mm - 0.5cc vial

900-240602

(ﬁ] 07/02/2024
STERILE[R]

TISSU D'ORIGINE HUMAINE POUR GREFFE / HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING
Greffon osseux 8I0Bank / BIOBank bone graft

Tissu osseux prélevé sur donneur vivant/ Bone tissue harvesied 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
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Nom du chirurgien / Surgeon hame:

Etiquette patient / Patient label Etablissement / Establishment.

Date pose / Surgery date:
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¢ lg&@__[\lé(e) le / Date of birnth: | 31 | o] z .‘Jg Sexe / Sex: M D F JZ‘

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

D 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 tumouwrs

arthrodése rachidienne
spinal arthrodesis

ostéotomie avec ostéosynthése
osteotomy with osteosynthesis

fracture avec ostéosynthése
fractures with osfeosynthesis

acte chirurgical générant une cavité osseuse
cavily made by surgical act

Autres / Others:

OO 0ood

Localisation / Grafiing site:

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

D péri-implantaire
peri-implant

post-axtractionnel
post-extraction

[ 1 poche kystique
cyst pocket

D site de prélévement autologue
aulograft harvesting site

D lésions angulaires des maladies parodontales
angutar lesions of perivdontal diseases

D élévation sinusienne
sinus iift

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

D ROG |:| apposition

GBR onlay
[ ] Autres/Others:

Laocalisation / Grafting site:

D coffrage
sheil technigue

(sauf pour granules el poudres /except for granules and powders)

Différée / Delayed

Non / No

- Pose de I'mplant / implant insertion [} Immédiate / Immediate C

- Adéquation de la forme / Shape convinience [ ] Borne/Good D Moyenne / Average [l Mauvaise / Poor

- Facilité d'emploi / Ease of use D Bonne / Good D Moyenne / Average El Mauvaise / Poor

- Résistance mécanique / Mechanical strength D Bonne / Good I:l Moyenne / Average [] Mauvaise / Poor
L]

D Qui / Yes

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

- Avec autogreffe / With autograft

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

Code Européen Etablissement de Tissus/ EumpeanTlssue Establishment Code: FRO7703T

N° Autorisation Unique ANSM/ ANSM Authorisation number:
N® Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisalion: PPTE

BIOBank
M 3 rue Georges Charpak
77127 LIEUSAINT - France
Tel. orthopédie / orlhopedia: +33 (CH 64 42 59 66

Tel. dentaire / dantal: +33 (0)1 64 42 59 65
Fax : +33 (0)1 64 42 58 60 - commercial@biobank.fr

Edité te/Printed on 24/02/2024 a/at 11:54 h par/by KR1

FRO7703T-19-01

Signature du chirurgien / Signature of the surgeon
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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® / Supercrit® viro-inactivation process
Stérilisé par irradiation gamma & 25 kGy  / Sterilized by gamma frradiation at 25 kGy

ECTION CLINIG

FECAMP

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

FICHE D'IDENTITE DU GREFFON

GRAFT IDENTIFICATION FORM

| n° 1387677[5]

REF| 90051

Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 0.5 cc

Cortico-cancelfous bone powder 0.5mm - 0.

900-240602
] o7i02/2024
STERILE[R]

L REVIEW.

Prélevé te [ Harvested on: 22/02/2023

5cc vial

Poids/Weight = 0.50 g
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Questionnaire médical

Medical survey

- Antécédent au palhologie an cours : maladie d'éliologie inconnus,
suscepiible de concernar lg tissu osseux
- Antécédent ou pathelogte an cours : cancer ou hémopathie maligne

qui peurrait nuire & la qualité du tissu osseux

- Risque de lransmission de maladies & prions : diagnosiic d'une des formes
de ta maiadie de Creuizield-Jakob ou aniéeadent familial non iatrogéne

- Risque de transmission de maiadies & prions : antécédent de démenca
progressiva d'évolution rapide ou de maladie neurologique dégénérative

- Risque da iransmissicn de maladles & prions : anlécéderi de xénogreffe,
de greffes de cornée, de sclére ou de dure-mére

- Risque de transmission de maladies 4 priens ; raitement par hormanes
issues de I'hypophyse humaine ou neurochirurgie non documantée

- Risque de transmission des maladies infectieuses : infactian sysiémique
bactédenne, virale, fongique ou parasitaire non conirélée

- Risque de transmission des matadies infeclisuses : infection locale
significalive du tissu osseux non conledlée

- Risque ds transmission des maladies infectieuses : antécédent, facteur de
risqua, preuve cfinique ou résultat biokegique (VIH, VHB, VHC ou HTLV)

- Autres facleurs de risques pour las maladies iransmissibles ;
signa physique impiiquant un risque (pigiire ou latouage < 6 mois)

- Auires facteurs de risques pour les maladies transmissibles :

- Aulres facteurs de risques : vaccinalion par virus vivant atténué < 4 sem
ROR, Polic erale, Fiévre jaune, Varicelle, Zona

- Traitement en cours pouvant affecler la qualité de os :
immunosuppresseurs par voia générate

- Trailement en cours pouvant affecter la qualité de f'os
biphosghonates au long cours {> 90 jours)

- Traitement en cours pouvant affecter 1a qualité de l'os :
staroides au long cours (> $0 jours)

- Aulre Iraitement en cours pouvant aflecter |a guaiilé de l'os

- Trailemenl anti-cancéreux : radiothérapie, chimiothéraple

- Pathelogle locale affeclant la gualité du tissu osseux :
ostéonécrose lotale ou fraclure du col

- oyage an zone & risque particulier d'exposition ou présence locale
de maladie infectisuse selon 'ABM ou 'IVS

- Anlécédent ou pathologie en cours : maiadie auto-immune chronique systémique

ingestion ou exposilion & une substance loxique transmissible au receveur

- Prasenca, or previous history, of a disease of unknown eliofogy
suspected lo concern bona lissue

- Presence, or pravious history, of cancer or hematologic malignancy

- Prasenca, or pravious history, of auto-immune chronical pathology
suspocted to conicern bone tissue

- Risk of prions iransmission: Creulzioldl-dakob disease
or non-ialrogenic family history

- Risk of prions dissases lransmissior: history of rapidiy progressing dementia
or degensralive neurologica! disease

- Risk of prions ransmission; History of xenografl,
corneal grafi, scleral greft or dura-maler grall

- Risk of prions transmission: Troatmant with human derived hypophysea!
harmones or non-decumentad neurclogical surgery

- Risk of infectious disgase Iransmission; non-conkrofied systemic
infaction: (baclerial, viral, funge! or parasitical)

- Risk of infectious disease transmission: non-conirolled local
infection al the colfection area

- Risk of infectious disease lransmission: history, risk, clinical praof or
positive blood lest {HIV, HBV, HCV or HTLV)

- Othar risk factor for communicable diseases: physical sign
(drug injection, lalioo < 6 months)

- Othar risk factor for communicable diseases; ingestion or exposure
io a foxic substance transmittable to tha recipient

- Other risk factor: vaccinelion by iive attenualed virus < 4 weeks
MMR, Qral poliomyelilis, Yollow fevar, Varicela, Zona

- Ongoing treatmen! suspecied to affact bone quaiily:
ImmUnNGsuUppression

- Onguing treatment suspecled to affac! bone quality:
bisphosphonales > 90 days

- Ongoing trealment suspecled lo affect bona qualiy:
storoids > §0 days

- Other troatments suspected lo affect bone quality

- Cancer reatmant: radiotherapy, chemotherapy

- L acal patholagy suspacted to affect bone quality:
osteonecrosis or femoral neck fracture

- Travellers from areas with particular risk of axposure
or prasance of local infactious diseases

Non / Ne

Non / No
Non / No

Non / Mo
Non / No
Mon / No
Non / No
Non { No
Non / No
Non/ No
Non / No
Mon § No
Non / No
Non / No
Nen / Mo
Non / No
Non / No
Non § No
Non / No

Non { No

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

Ql

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

ABM LxBIO

Laboratoire d’analyses / Analytical laboratory: L.
Examens / Biological tests Dispositif médical de diagnostic in vitro Résultats Pathologie Conformité
Biological tests In vitro diagnostic medicai devices Restits Pathology Compiiarice
Test Ag HBs prcnllacl HBsAg Qualilative Il Reagant ¥it - ABBOTT - HIV infection QUI/YES
Test AcfAb anti-HBc Archilacl Anti-HBc 1l Reagenl Kif - ABBOTT - Hepatitis B DUIFYES
Test Ac/Ab anti-HBs Architact Anli-HBs Reagent Kit - ABBOTT Hepalitis C Oul/ YES
Test AcfAb anli-HCV Architact Anli-HCV Reagent Kit - ABBOTT - HTLYV infaclion QUi YES
Test Ac/Ab anli-HTLY Archiiect HTLV I/l Reageni Kit - ABBOTT - Syphilis CuUi/ YES
Test Ac/Ab anli-HIV - Ag P24 Architect HiV AglAb Combo Reagent Kil - ABBOTT -
Tesi Syphilis Architec] Syphilis TP Reagent Kil - ABBOTT -

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

Code Européen Etablissement de Tissus/ EurapeanTissue Establishment Code; FRO7703T

N° Autorisation Unique ANSM/ ANSM Authorisation number:
N° Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisation:

d BIOBank

3 rue Georges Charpak

77127 LIEUSAINT - France

Tel. orthopédie / orthopedia: +33 (0)1 64 42 50 66
Tel, dentaira / dental: +33 {0)1 64 42 59 65

Fax: +33 (0)1 64 42 59 60 - commercial@bicbank.ir

Edité le/Printed on 14/02/2024 a/at 11:21 h par/by KR1

FRO7703T-19-01

PPT6

R. BARDONNET, lefon: 07/02{2024

Personne Responsable Intérimaire / Deputy Responsible Person:

TRAN-ENR-0015-8




