FICHE D'IMPLANTATION
GRAFT IMPLANTATION FORM

i n° 1387961[3]
REF| 90051

Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 0.5 cc
000001900320280206 Cortico-cancelfous bone powder 0.5mm - 0.5c¢c vial
ARACTERISTIQUES DU GREFFO HARAGTERISTH : L

TISSU D'ORIGINE HUMAINE POUR GREFFE / HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING 900-240602

Greffon osseux BIOBank / BIOBank bone graft

Tissu osseux prélevé sur donneur vivant / Bane tissue harvested on living donor Cirl 07/02/2024
STERILE :

o ®
<o 5OBank
A

SEC : FRO7703T0000001387961 E

PoidsWeight =0.47 g

g 06/02/2029
Viiro-inactivation par le procédé Supercrit® / Supercrit® viro-inactivation process
Stérllisé par iradiation gamma a 26 kGy  / Sterilized by gamma irradiation at 25 kGy

FORMATIONS RECE!

Etiquette patient / Patient label

Ville / City:

"OBLIGATOIRE / MANDATORY

Nom du chirurgien / Surgeon name: L ‘){ .

Etablissement / Establishment.

Date pose / Surgery date:

& @ [l

Sol } (.

L i “{\ﬂﬂy %g E?L)@\%?G.i 4 ((U — i[ m'

S e ({_n

HIRURG: DIQUE/ OR

Comblement de pertes de substance osseuse et greffes structurales :

Bone void filling and structural grafts .

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 tumours

arthrodése rachidienne
gpinal arthrodesis

ostéotomie avec ostéosynthése
osteotomy wilh osteosynthesis

fracture avec ostéosynthése
fractures with osteosynthesis

acte chirurgical générant une cavité osseuse
cavity made by surgical act

Autres / Others:

OO0 unod

Localisation / Grafting site:

- Pose de I'mplant / Implant insertion
- Adéquation de la forme / Shape convinience
- Facilité d’'empiol / Ease of use

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

[[] Oui/Yes

- Association avec un autre biomatériat . si oui, nature :
Assacialion with another biomaterial: If yes, nature:

- Avec autogreffe / With aufograft

Nom-Prénom / Last & First name: | BTEN A 1 lohamg ﬂ Né(e) le / Date of birth: | | ? J11 | £ 4| Sexe /Sex: M M F D
ri

CONDITIONS DIUTILISATION / CONDITIONS OF USE
] immediate / immediate [ ]
[ 1 Bonne/Good
D Bonne / Good
D Bonne / Good

HIRURGIE MAX XILO-FACIAL SURGERY.
Combiement osseux avee mise en fonction différée des imptants :
Bone void filling with delayed impiant insertion:

|___] péri-implantaire @

peri-implant

L]
]

iésions angulaires des maladies parodontales

post-extractionnel
post-extraction

site de prélévement autologue
autogralt harvesting site

poche kystique
cyst pocket

angular lesions of periodontal diseases

élévation sinusienne
sinus lift

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

1:] ROG D apposition
GBR onlay shell technigue

] Autres / Others:

Localisation / Grafting site:

Ditférée / Delayed

Movyenne / Average

D Mauvaise / Poor
D Mauvaise / Poor
[ ] Mauvaise / Poor

Moyenne /Average

Moyenne / Average

NN

Non /No

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

Cade Européen Etablissement de Tissus/ EuropeanTissue Establishment Code: FRO7703T
FRO7703T-19-01

N° Autorisation Unique ANSM/ ANSM Authorisation number:
N° Autarisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisation: PPT6

el

BIOBank

3 rue Georges Charpak

77127 LIEUSAINT - France

Tal. orlhopédie { orihopadia: +33 (0)1 64 42 59 65
Tel. dentaire / dentai: 433 (0)t 64 42 59 65

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

Edite lefPrinted on 21/02/2024 &/al 11:54 h par/by KR1

BLISHEMENT

Signature du chirurgien / Signature of the surgeon

TRAN-ENR-0016-12



-Zé BlOBank

SEC : FRO7703T0000001387961 E000001900320290206

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
Stérilisé par Irradiation gamma & 25 kGy  / Sterilized by gamma irradiation at 28 kGy

ON CLI

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

‘ ONNEUR /D
Etablissement préleveur / Recovery establishment: -CH DE PAU 84048 PAU

FICHE D'IDENTITE DU GREFFON

GRAFT IDENTIFICATION FORM

B n° 1387961([3]

REF| 90051

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

Cortico-cancellous bone powder 0.5mm - 0.5cc vial

E

900-240602

&l] 07/02/2024
[STERILE|R;

Polds/Weight = 0.47 g

g 06/02/2025

& @ [

Prélevé le / Harvested on: 13/02/2023

Questionnaire médical

Medical survey

- Antécédent ou pathologle en cours : maladie d'éliologie inconnue,
susceptiole de concerner le lissu ossaux
- Aniécédent ou pathologie en cours © cancer ou hdmopathie matigne

qui pourrail nuire 4 fa qualitd du tissu osseux

- Risgue de fransmission de maladies a prions : diagnostic d'une des formes
ds la matadie de Crautzfald-Jakob ou antécédent familial non ialrogéne

- Risque de ransmission de maiadies & prions : antécédent de démence
prograssive d'évolution rapide ou de maladie neurotogigue dégénéralive

- Risque de transmission de maladies & prions : antécédent de xénogrefle,
da greffes de cornée, de sclére ou de dure-méra

- Risque de transmission de maladies 4 prions : lraitemenl par hosmonas
issues de Fhypophyse humaine cu neurochirurgie non documentée

- Risque de transmission des maladies infeclieuses : infection systémique
baclérienne, virale, fongique ou parasitaire non conlrdlée

- Risque de iransmission des maladies infectieuses : infaclion locale
significalive du lissu osseux non conirdlée

- Risqua de ransmission des matadies infectisuses : antécédent, facteur de
risque, prauva ciinkque ou résuilat bislogique (VIH, VHB, VHC ou HTLV)

- Autres facteurs de risques pour lgs maladies transmissibles :
signe physique impliquant un risque {piaGre ou talovage < & mois)

- Autres facleurs de risques pour les matadies transmissibles :
ingastion ou exposilion 4 une subslance toxique transmissible au receveur

- Autras facteurs de risques : vaccination par virus vivanl atténué < 4 sem
ROR, Pdlio orale, Fidvre jaune, Varicelle, Zona

- Traitemenl en cours pouvanl affecler la qualité de l'os
IMMUNOSUPPressaurs par voia générale

- Traitement en cours pouvant affacler {a qualité de l'os :
biphosphonales au long cours (> 90 jours}

- Trailement en cours pouvant affecter la qualité da t'os :
sléroides au long cours (> 30 jours)

- Autra trajtement en cours pouvanl affecler [a qualité de l'os

- Traitemant anli-cancéraux : radiothéraple, chimiolhérapie

- Patholagie locate affeciant la qualiié du tissu osseux:
osléonécrose iotals ou fracture du col

- Voyage en zone & risque parliculler d'exposition ou présence focale
de maladia infectiouse seion 'ABM ou I'IVS

- Anlécédent ou palhologie en cours : maiadie auto-immune chronigua systémique

- Presence, or previous hisiory, of a disease of unknown aliology
suspected to concern bone tissue

- Presence, or previous history, of cancer or hamatologic malignancy

- Presence, or previous history, of auto-immune chronical pathology
suspecled lo concern bona lissue

- Risk of prions lransmission: Creufzfeld!-Jakab disease
or non-iatrogsnic family history

- Risk of prions dissases transmission: hislory of rapidly progressing demenlia
or dagenerative neurclogical disease

- Risk of prions fransmission: History of xenografi,
cornaal grefi, scieral grafl or dura-mater graft

- Risk of prions Iransmission: Troatment with human derived hypophyseal
hormones or non-documenited neurclogical surgery

- Rigk of infactious dissase iransmission; non-conirolled systemic
infection (bacterial, viral, lungal or parasitical)

- Risk of infectious disaase iransmission: non-conirolled focal
infection at tha coliection arga

- Risk of infectious disease transmission: history, risk, ciinical proof or
positive bload test (HIV, HBV, HCV or HTLV)

- Other risk factor for communicable diseases: physical sign
{drug injection, laltos < 6 months)

- Giher risk faclor for communicabla diseasas: ingestion or exposura
Io a loxic substance lransmiltable to the recipient

- Other risk factor: vaccination by live aitenuated virus < 4 weeks
MMR, Oral potiomyelitis, Yellow fever, Varicela, Zona

- Ongaing lrealment suspacied to affect bone qualily:
immunosupprassion

- Ongoing lraatmen! suspaciad fo affect bone quality:
bisphosphonates > 30 days

- Ongoing treatmen! suspacted to affect bore quality:
staroids > 90 days

- Other Ireatments suspeacted to affect bene qualily

- Cancer reatment: radiolherapy, chemotherapy

- Local pathology suspacted (o affect bone quality:
osteorecrosis or femoral neck fracture

- Travellers from areas with parlicular risk of exposure
or presence of local infactious diseasas

Non / No

Nor / No
Nor / Na

Non / Ne
Non / No
Non / No
Non / No
Non f No
Nan / No
Nen / No
Non ! Mo
Non / No
MNon / No
Non / No
Non / No
Neon / No
Non / No
Non / No
Non / No

Non / No

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

Echantillon sanguin prélevé le / Blood sample taken on: 13/02/2023

Laboratoire d'analyses / Analytical iaboratory: LABM LxBIO

Conclusion de la gualification sérologigque / Conclusion of the donor blood testing: "Conforme/Compliant”

Code Européen Etablissement de Tissus / European Tissue Establishment Code: FRO7703T

N° Autorisation Unique ANSM/ ANSM Autharisation number:

asdll BIOBank

3 rue Gaorges Charpak

77127 LIEUSAINT - France

‘T'el. arthapédie / orihopadia: +33 (0)1 64 42 55 66
Tol. denlaire f dantal: +33 (0} 64 42 59 65

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

Edité le/Printed on 14/02/2024 3/at 11:21 h parfby KR1

FRO7703T-19-01
N° Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Autharisalion: PPT8

Examens / Biological tests Dispositif médical de diagnostic in vitro Résultats Pathologie Conformité
Biological tests In vitro diagnostic medical devices Results Pathology Compliance
Tesl Ag HBs Architect HBsAg Qualitaiive Il Reagent Kit - ABBOTT - HiV infeclion Ol ! YES
Test Ac/Ab anti-HBc Archilect Anti-HBc il Reagent Kit - ABBOTT - Hepatilis 8 OUI/YES
Test Ac/Ab anti-HBs Architect Anti-HBs Reagent Kit - ABBOTT Hepatilis C Oul/ YES
Test Ac/Ab anti-HCV Architect Anli-HCV Reagent Kit - ABBOTT - HTLV infection QUI/YES
Tast Ac/Ab anti-HTLY Archilecl HTLV I/l Reagant Kit - ABBOTT - Syphilis O/ YES
Test AcfAb anli-HiV - Ag P24 Archilect HIV Ag/Ab Cambo Reagent Kii - ABBOTT “

Test Syphilis Architect Syphitis TP Reagent Kil - ABBOTT -

R. BARDONNET, lefon: 07/02/2024

Personne Responsable intérimaire f Deputy Responsible Person:

TRAN-ENR-0015-8




