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NOTE

Dans le présent Document d'enregistrement universel et sauf indication contraire :

- Le terme « I.Ceram » ou la « Société » désigne la Société I.Ceram ;

- Le terme « Groupe » désigne ensemble (i) la Société ; (ii) les filiales consolidées par la
Société, telles que décrites au Chapitre 6 « Structure organisationnelle » du présent
Document d'enregistrement universel ;

- Le terme « Document d'enregistrement universel » désigne le présent document
d'enregistrement universel enregistré par PAME ;

- Le terme « date du présent Document d'enregistrement universel » désigne la date
de dépot du Document d'entregistrement universel ;

Le Document d'enregistrement universel contient des informations relatives a lactivité de la
Société ainsi qu’au marché sur lequel celle-ci opére. Ces informations proviennent des sources
internes ou des sources externes (ex : publications du secteur, études spécialisées, informations
publiées par des sociétés d’études de marché, rapports d’analystes). La Société estime que ces
informations donnent a ce jour une image fidele de ses marchés de référence et de son
positionnement concurrentiel sur chacun de ces marchés. Toutefois, ces informations n’ont pas
été vérifiées par un expert indépendant et la Société ne peut pas garantir qu’un tiers utilisant des
méthodes différentes pour réunir, analyser ou calculer des données sur les marchés obtiendrait
les mémes résultats.

Le Document d'enregistrement universel contient des indications sur les objectifs de la Société,
ainsi que des éléments prospectifs. Ces indications sont parfois identifiées par I'utilisation du
futur, du conditionnel et des termes tels que « s’attendre a», « pouvoir », « estimer », « avoir
I'intention de », « envisager de », « anticiper », ainsi que d’autres termes similaires. L’attention du
lecteur est attirée sur le fait que la réalisation de ces objectifs et de ces éléments prospectifs
dépend des circonstances ou de faits qui pourraient ne pas se produire dans le futur. Ces
objectifs et déclarations prospectives ne constituent pas des données historiques et ne doivent
pas ¢tre interprétés comme des garanties que les faits et données énoncés se produiront, que les
hypothéeses seront vérifiées ou que les objectifs seront atteints. Par nature, ces objectifs
pourraient ne pas ctre réalisés, et les éléments prospectifs sur lesquels ils sont fondés pourraient
s’avérer erronés en tout ou partie sans que la Société se trouve soumise de quelque maniere que
ce soit a une obligation de mise a jour, sous réserve de la reglementation applicable, notamment
le Réglement général de PAMF.

Les investisseurs sont également invités a prendre en considération les facteurs de risques
décrits au Chapitre 3 « Facteurs de risques » du Document d'enregistrement universel avant de
prendre leur décision d’investissement. La réalisation de tout ou partie de ces risques serait
susceptible d’avoir un effet négatif sur les activités, la situation, les résultats financiers ou
perspectives de la Société. Par ailleurs, d’autres risques, non encore actuellement identifiés ou
considérés comme non significatifs par la Société, pourraient avoir le méme effet négatif et les
investisseurs pourraient ainsi perdre tout ou partie de leur investissement.



1 PERSONNES RESPONSABLES, INFORMATIONS PROVENANT DE TIERS,
RAPPORTS D'EXPERTS ET APPROBATION DE L'AUTORITE COMPETENTE

1.1 DENOMINATION DES PERSONNES RESPONSABLES

1.1.1 Responsable du Document d'enregistrement universel

Monsieur André KERISIT
Président-Directeur Général
Tel: +33 55569 1212
Emalil : direction@iceram.fr

1.1.2 Responsable de 'information financiére

Monsieur Sylvain JUNG
Directeur Financier

Tel: +3355569 1212
Emalil : finances@jiceram.fr

1.2 ATTESTATION DE LA PERSONNE RESPONSABLE

« JPatteste, apres avoir pris toute mesure raisonnable a cet effet, que les informations contenues
dans le présent Document d'enregistrement universel sont, a ma connaissance, conformes a la
réalité et ne comportent pas d’omission de nature a en altérer la portée.

Jatteste, a ma connaissance, que les comptes sont établis conformément aux normes
comptables applicables et donnent une image fidéle du patrimoine, de la situation financicre et
du résultat de la Société et de I'ensemble des entreprises comprises dans la consolidation, et que
le rapport de gestion, dont les informations sont référencées dans la table de concordance
disponible au chapitre 22, présente un tableau fidele de I'évolution des affaires, des résultats et
de la situation financiere de la Société et de l'ensemble des entreprises comprises dans la
consolidation, ainsi qu'une description des principaux risques et incertitudes auxquels elles sont
confrontées. »

A Limoges, le 30 avril 2020,

I.Ceram,
représentée par son Président-Directeur Général Monsieur André KERISIT

1.3 RAPPORTS D'EXPERTS ET DECLARATIONS D'INTERETS

Néant.

1.4 INFORMATIONS PROVENANT DE TIERS

Néant.

1.5 CONTROLE DU PRESENT DOCUMENT D'ENREGISTREMENT UNIVERSEL

Se reporter a la page de garde du présent Document d'enregistrement universel.


mailto:direction@iceram.fr
mailto:finances@iceram.fr

2 CONTROLEURS LEGAUX DES COMPTES

2.1 COMMISSAIRE AUX COMPTES

2.1.1 Commissaire aux comptes titulaire

Le commissaire aux comptes titulaire actuellement en exercice est :

Deloitte & Associés, membre de la compagnie régionale des commissaires aux comptes de
Versailles

Représenté par Monsieur Albert Aidan

Tour Majunga, 6 place de la Pyramide

92908 La Défense

Date de début du premier mandat : 1 aout 2014.

Date d'expiration du mandat en cours : a issue de I’Assemblée générale ordinaire annuelle
appelée a statuer sur les comptes de 'exercice clos le 31 décembre 2024.

2.1.2 Commissaire aux comptes suppléant
Néant.

2.2 CONTROLEURS LEGAUX AYANT DEMISSIONNE, AYANT ETE ECARTES OU
N’AYANT PAS ETE RENOUVELES

Cabinet BEAS, membre de la compagnie régionale des commissaires aux comptes de
Versailles, Commissaire aux comptes suppléant jusqu'a l'issue de I'"Assemblée générale ordinaire
annuelle statuant sur les comptes de l'exercice clos le 31 décembre 2018, représenté pat
Monsieur Jean-Paul Seguret.

Lors de I'Assemblée Générale de la Société du 28 juin 2019, conformément aux dispositions

légales applicables, il a été¢ décidé de ne pas renouveler le mandat du Commissaire aux comptes
suppléant et de ne pas pourvoir a son remplacement.
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3 FACTEURS DE RISQUES

Les investissenrs sont invités a prendre en considération 'ensemble des informations contenues dans le présent
Document d'enregistrement universel, y compris les factenrs de risques décrits dans la présente section.

Sont présentés ci-aprés les principaux: factenrs de risques susceptibles, a la date de publication du présent
Document d’enregistrement universel, d’avoir une incidence négative sur la Société, son activité, sa situation
[financiere, ses résultats ou sa capacité a réaliser ses objectifs. Les facteurs de risques sont spécifiques a la Sociéte.
s sont regroupés en cing catégories et sont classés dans chacune d’entre elles en fonction de leur criticité nette, par
ordre décroissant. La criticité nette des facteurs de risque est calculée par combinaison de la probabilité
d’occurrence du risque et de son nivean de gravité, apres prise en compte des mesures de gestion des risques mises
en anvre par la Société. La probabilité d'occurrence du risque, son amplenr et son impact négatif sont évalués sur
trois niveanx (« faible », « moyen » et « élevé »). L appréciation par I.Ceram de cet ordre d’importance peut étre
modifiée a tout moment notamment en raison de la survenance de faits nonveanx: exogénes ou propres a elle.

Les risques présentés ne sont pas les seuls auxcquels la Société doit faire face étant entendu que dantres risques,
dont elle n'a pas actuellement connaissance ou qu'elle ne considére pas comme étant significatifs, an jour de la
publication du présent Document d’enregistrement universel, pourraient également avoir une incidence défavorable
SUr SOn activité, sa situation financiere, ses résultats on sa capacité da réaliser ses objectifs. Les investisseurs sont
invités a examiner attentivement chacun des risques présentés ci-dessous ainsi que lensemble des informations
contennes dans le présent Document d'enregistrement universel.

1 - Risques liés a Pactivité et au marché de la Société

1 Risques liés au développement Moyen Moyen Moyen

2 Risques liés a la concurrence Moyen Moyen Moyen
Risques liés a I'adhésion des praticiens et leaders d’opinion Moyen Moyen Moyen
aux implants en céramique poreuse

4 Risques liés aux modifications de Ienvironnement Moyen Moyen Moyen
économique

5 Risque de réputation Moyen Moyen Moyen

2 - Risques liés aux tiers

6 Risques liés a la dépendance d’I.Ceram vis-a-vis de son réseau Moyen Moyen Moyen
de vente

7 Risques liés aux distributeurs Moyen Moyen Moyen

3 - Risques financiers

8 Risques liés a la maitrise du besoin en fonds de roulement Moyen Elevé Elevé

9 Risques de liquidité Moyen Elevé Elevé

10 Risques liés aux pertes historiques Moyen Moyen Moyen

11 ~Risques‘ liés au crédit d’impot recherche et crédit impot Faible Faible Faible
innovation

4 - Risques juridiques

12 L1m.1tes de la protection conférée par les brevets et autres Faible Faible Faible
droits de propriété intellectuelle

13 Rlsque.s liés a la mise en jeu de la responsabilité du fait des Faible Faible Elevé
produits
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14 Risques de défaillance des produits Faible Faible Faible

5 - Risques liés a organisation de la Société

15 Risques liés a la gestion de la croissance interne Moyen Faible Faible

16 Risques liés au personnel clé Faible Faible Faible

Crise liée au Covid-19

Postérieurement a I’établissement de sa cartographie des risques, la crise sanitaire liée au Covid-
19 a pris de Pampleur et est devenue mondiale. A la date d’arrété des comptes, le Groupe a
limité au maximum les activités au sein de la Société de manicre a préserver la santé de ses
collaborateurs et mettre en place les conditions permettant de travailler avec le maximum de
sécurité ou de télétravailler lorsque les activités le permettent.

A ce stade de la pandémie, il est impossible d’évaluer la durée de la crise, ainsi que ses impacts
sur le chiffre d’affaires et les cotts du Groupe. Toutes les mesures sont prises pour s’adapter au
mieux aux consignes gouvernementales et maintenir certaines activités chaque fois que les
moyens nécessaires et les conditions de sécurité pour nos collaborateurs sont réunis.

A ce jour, le Groupe a continué a maintenir ensemble des livraisons de ses produits aux
centres hospitaliers et distributeurs tout en se prémunissant contre de futures pénuries en
maintenant sa production afin de pouvoir répondre aux surplus de commandes post-pandémie.

Financierement, le Groupe a d'ores et déja activé 'ensemble des dispositifs possibles proposés
par le Gouvernement afin d’optimiser sa continuité d’exploitation et faire face a cette crise
sanitaire mondiale.

31 RISQUES LIES A L’ACTIVITE ET AU MARCHE DE LA SOCIETE

Une partie significative de la croissance future de la Société repose sur le développement interne
de solutions innovantes et performantes pour la chirurgie osseuse sous la forme d’implants en
céramique poreuse, avec les risques liés a tout développement interne.

La stratégie de développement de la Société s’appuie principalement sur des technologies liées
aux céramiques poreuses. Ces technologies sont innovantes et bien maitrisées mais et
I’évolution des marchés des produits développés ainsi que leurs principaux parameétres
pourraient, le cas échéant, ne pas correspondre aux attentes de la Société.

3.1.1 Risques liés au développement

Bien que la Société cherche a développer de nouveaux produits et a améliorer ses produits
existants, elle ne peut garantir qu’elle sera en mesure de les développer ou de les commercialiser
avec succes.

Elle ne peut davantage garantir que les futurs produits ou que les améliorations apportées aux
produits existants seront acceptés par les chirurgiens et agréés par les autorités de régulation et
les organismes payeurs, lesquels supportent la charge financiére d’un grand nombre
d’interventions chirurgicales réalisées avec les produits de la Société. Le succes du lancement de
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nouveaux produits de la Société dépendra donc de plusieurs facteurs et notamment de la
capacité de la Société a :

- Bien identifier et anticiper les besoins des chirurgiens et des patients ;

- Développer et lancer de nouveaux produits ou améliorer ses produits existants de maniere
appropriée (par exemple, de manic¢re a ce que les nouveaux implants passent les tests de
résistance mécanique, que la délivrance de molécules actives suive une cinétique telle
qu'attendue par les chitrurgiens (traitement thérapeutique sur plusieuts jours/semaines)) ;

- Ne pas enfreindre les droits de propriété intellectuelle détenus par des tiers ;

- Démontrer, le cas échéant, la sécurité et I'efficacité de nouveaux produits, en s’appuyant sur
les résultats d’études précliniques et d’essais cliniques ;

- Obtenir les agréments réglementaires ou les approbations nécessaires a Iutilisation et a la
commercialisation de nouveaux produits ou aux améliorations apportées aux produits
existants (le marquage CE pour 'implant sternal céramique non chargé a été obtenu, le 11
juillet 2018) ;

- Dispenser la formation adaptée aux utilisateurs potentiels des produits d’I.Ceram ;

- Obtenir les accords de remboursement adéquats (a la date du présent Document
d'enregistrement universel la ligne de remboursement LPPR n’a pas été demandée en 2019
puisque la Société attend de recueillir des données des études cliniques afin de déposer une
nouvelle demande, pour la France, pour la prothése de cheville) ;

- Développer un réseau de distribution et de commercialisation spécialisé.

Plusieurs produits sont en cours de développement, selon un planning défini par la Société, qui
comporte : des phases de démonstration de la faisabilité technique de fabrication des pieces, des
tests de validation des capacités physiques des produits développés (résistance mécanique,
capacité de relargage...) et enfin des phases d’études permettant d’avoir du recul et de la
connaissance sur les indications possibles des produits (synergie de relargage, molécules
relarguables...).

A ce jout, les projets sont a un stade de développement de picces unitaires permettant de
réaliser des implants de petite dimension (de 'ordre d’un a soixante centimetres cubes). Deux
antibiotiques (gentamicine et vancomycine) ont pu étre intégrés dans la porosité des céramiques
fabriquées suivant le procédé de la technologie Céramil®.

Il existe par conséquent des risques industriels lors du passage d’'un mode de production
unitaire au mode de production en série.

Afin de réduire le risque lors du passage a un mode de production en série, la Société a déja
doublé ses capacités de production et effectue régulicrement, lors du comité de pilotage, une
¢évaluation de T'utilisation de ses outils de production (charge capacité). La Société a défini des
objectifs permettant d’obtenir des picces de grandes tailles pouvant couvrir des surfaces
supérieures 2 25 cm? et des volumes équivalents a environ 380 cm’, et pouvant contenir dans
leur porosité des substance active a ce jour antibiotiques, et demain des antitumoraux ou tout
autre molécule susceptible d’avoir un intérét thérapeutique.
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D’autre part, la Société continue a produire d’autres produits médicaux pour éviter toute
dépendance a ces nouvelles technologies.

Sila Société ne développe pas de nouveaux produits ou n’améliore pas les produits existants de
maniere a répondre au moment opportun a Pattente du marché, ou si la demande pour ces
produits ou pour ces améliorations se révele insuffisante, activité de la Société pourrait s’en
trouver affectée.

3.1.2 Risques liés a la concurrence

Le secteur des produits orthopédiques pour les chirurgies du genou, de la hanche et du rachis
est un marché concurrentiel dominé notamment par de grands acteurs internationaux. Méme si
ce secteur est sensible a P'apparition de nouveaux produits et pratiques commerciales, des
produits de référence sont commercialisés depuis plusieurs décennies pour la plupart, attestant
de Texistence d’un marché bien établi. Les caractéristiques du marché ainsi que certaines
solutions et technologies concurrentes identifiées a ce jour par la Société sont décrites aux
sections 5.2 et 5.6 du Document d'enregistrement universel.

I.Ceram est en concurrence avec d’autres sociétés notamment en ce qui concerne :
- la technologie, la fiabilité, la performance et la qualité des produits ;

- les prix, compte tenu notamment du niveau de remboursement autorisé par les organismes
d’assurance santé et les systemes de santé nationaux et locaux ;

- T’étendue des gammes de produits ;

- les ressources financieres et humaines ;

- la propriété intellectuelle ou industrielle ;

- les délais et les moyens de commercialisation ;

- les relations avec les chirurgiens, les établissements de soins et autres fournisseurs et les
tiers payeurs de services de soins ;

- les services attachés aux produits et le service client ;
- les relations avec les distributeurs, agents commerciaux, fournisseurs et sous-traitants ; et
- la couverture géographique.

Le marché mondial des produits orthopédiques est dominé par de grands acteurs internationaux
majoritairement américains (comme Medtronic, Depuy / Synthes, Stryker, Zimmer / Biomet
ou Smith & Nephew) qui se sont souvent développés par voie de croissance externe. I.Ceram
estime que ces sociétés détiennent la grande majorité du marché mondial des implants
orthopédiques. Ces sociétés, de méme que beaucoup d’autres présentes sur les marchés
internationaux de orthopédie (notamment des acteurs comme Amplitude Surgical, Fournitures
Hospitalieres, Dedienne Santé, Aston), sont solidement établies et disposent de ressources
considérables, supérieures a celle d’I.Ceram, et notamment :
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- de ressources financieres conséquentes ;

- de budgets plus importants affectés a la recherche et au développement, aux essais
cliniques, a la commercialisation des produits et a la gestion du contentieux de la propriété
intellectuelle ;

- d’un réseau de chirurgiens partenaires plus important ;
- d’un nombre plus important de produits bénéficiant de données cliniques a long terme ;
- de réseaux de distribution mieux implantés ;

- d’une plus grande expérience et de moyens plus importants en matiére de lancement, de
g y )
promotion, de commercialisation et de distribution de produits ;

- d’infrastructures mieux implantées ; et
- d’une plus forte notoriété.

En outre, la Société ne peut exclure que de nouveaux acteurs ou des fabricants de produits
orthopédiques décident d’investir significativement dans ce secteur, ou que soient découverts et
mis sur le marché des molécules ou des traitements en amont des applications visées par la
Société (par exemple, un traitement contre le cancer, des molécules actives contre les métastases
osseuses). Dans de tels cas, les résultats attendus par la Société pourraient se trouver amoindris.

Par ailleurs, la Société pourrait également étre confrontée a la concurrence de sociétés ayant
acquis ou pouvant acquérir des technologies et procédés aupres des universités ou de tout autre
centre de recherche. Dans ce contexte, la Société a mis en place une veille concurrentielle dans
son secteur technologique. Cette veille est assurée par les équipes commerciales et recherche &
développement.

La croissance significative du marché des produits orthopédiques et I’évolution historique de ce
marché ont attiré d’autres acteurs de différentes tailles disposant de technologies innovantes, et
encouragé des sociétés déja présentes sur ce marché a intensifier leurs efforts concurrentiels ou
a se développer par croissance externe.

Si ces sociétés poursuivent leur développement, I.Ceram estime :
- que la concurrence va encore s’intensifier ;

- que le phénomene de concentration sur un produit ou une partie de marché spécifique va
¢également se renforcer.

S’agissant des produits d’orthopédie générale commercialisés par la Société, la concurrence
pourrait entrainer une baisse du prix des produits, ce qui pourrait conduire a une réduction des
marges bénéficiaires et, de ce fait, impacter défavorablement la situation financiere de la Société.

S’agissant des produits de rupture en phase de développement par la Société, la concurrence est
extrémement limitée sur ce nouveau marché des implants en céramique poreuse (cf. section
5.1.2.1.7). Bien que les implants en céramique poreuse disposent d’importants atouts pour
pénétrer le marché de la chirurgie osseuse (cf. section 5.2.4) et d’'une solide protection de sa

15



propriété intellectuelle (cf. section 5.7.2.3), la Société n’est pas en mesure d’anticiper I'évolution
de Tintensité concurrentielle qu’il pourra y avoir sur le marché de la chirurgie osseuse
notamment liée au cancer ou aux infections osseuses.

Enfin, la Société ne peut garantir que ses procédés :

- obtiennent les autorisations réglementaires, solent protégés par des brevets ou soient mis
sur le marché plus rapidement que ceux de ses concurrents,

- ou restent concurrentiels face a d’autres procédés développés par ses concurrents et qui
s’avéreraient plus surs, plus efficaces ou moins couteux.

Les évenements ci-dessus mentionnés pourraient avoir un effet défavorable significatif sur
Pactivité, les perspectives, la situation financiere, les résultats et le développement de la Société.

Pour prévenir de tels risques, la Société est en recherche permanente de technologies et
procédés plus efficaces et lui assurant une plus grande compétitivité vis-a-vis de ses concurrents,
laquelle est renforcée par une solide protection de sa propriété intellectuelle. Par ailleurs, la
Société s'est positionnée sur des produits spécifiques, a savoir les implants en céramique,
segment sur lequel la concurrence est plus faible.

Enfin, grace a sa technologie, la Société a pu développer et commercialiser des produits
permettant de minimiser 7z fine les couts en terme de santé publique, en réduisant la durée
d'hospitalisation des patients. Le prix de distribution de ses produits a par ailleurs été accepté
par le marché européen.

3.1.3 Risques liés a 1'adhésion des praticiens et leaders d’opinion aux implants en
céramique poreuse

Une fois le produit développé, les professionnels de la santé pourraient a ’avenir étre réticents a
adopter la céramique poreuse, notamment pour les raisons suivantes :

- temps nécessaire a la formation et a 'adoption de la technologie ;
- éventuelle résistance au changement ;
- crainte de la mise en jeu de leur responsabilité du fait de I'utilisation de nouveaux produits ;

- difficulté de prise en charge du cott du produit par les établissements de santé en raison
notamment des limitations de remboursement par les régimes d’assurances maladie publics
ou privés ou les organismes collectifs.

La Société estime que les chirurgiens et autres professionnels de santé n’utiliseront couramment
des solutions chirurgicales a base de céramique poreuse que lorsqu’ils seront convaincus que
celles-ci constituent une solution pertinente pour le traitement des infections et des métastases
osseuses.

Afin de renforcer leur adhésion, [.Ceram devra réaliser un travail d’étude et convaincre certains
praticiens qui pourront ensuite entrainer 'adhésion d’autres praticiens. Cependant, si la Société
ne parvenait pas a convaincre les professionnels de santé de I'intérét de ses solutions a base de
céramique poreuse, il en résulterait une faible pénétration du marché qui serait susceptible
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d’avoir un effet défavorable significatif sur la Société, son activité, sa situation financicre, ses
résultats, son développement ou ses perspectives.

Pour assurer le succes des efforts de commercialisation de la Société, il est essentiel quun
nombre suffisant de chirurgiens soient formés et que ceux-ci soient confiants dans I'utilisation
de solutions chirurgicales a base d’implants en céramique poreuse.

Si I.Ceram ne parvient pas a convertir un nombre suffisant de praticiens a ses produits, ceci
pourrait avoir un impact négatif sur le bon développement de son activité ainsi que sur
I’évolution de ses produits.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, la Société a déja convaincu des
chirurgiens d'utiliser la céramique poreuse lors de certaines interventions chirurgicales (se
reporter a la section 5.1.2.1.3 du présent document d'enregistrement universel concernant les
poses de céramiques poreuses déja effectuées chez des patients). A date, aucune complication
n'a été révélée a la suite de la pose d'une céramique poreuse dans le cas des céramiques chargées
en antibiotique, quand le germe était parfaitement diagnostiqué lors des prélévements per et
post opératoire. La Société a développé le double chargement pour optimiser les traitements et
le spectre de traitement des germes en cas de sur-contamination lors de I'intervention. Ces
¢léments devraient participer a I'adhésion des chirurgiens et autres professionnels de santé aux
produits développés par la Société.

Convaincre des praticiens d’adopter les produits I.Ceram nécessite :

- la fourniture d’implants et de 'instrumentation adéquate ;
- la formation des chirurgiens et des infirmicres aux techniques opératoires ;
- une assistance technique.

La formation aux techniques opératoires pourrait s’avérer plus longue que prévu, ce qui pourrait
ralentir le processus de commercialisation.

Le manque de formation des praticiens pourrait avoir des conséquences défavorables
significatives pour I.Ceram, dans la mesure ou il pourrait en résulter de mauvaises utilisations.

Afin de pallier ce risque, la Société développe un programme de formation et une
documentation sur l'utilisation de ses produits a destination des chirurgiens.

Toutefois, les autorités compétentes dans les différents pays couverts par I.Ceram pourraient
> y

considérer que les formations que la société I.Ceram ou ses distributeurs proposent aux
praticiens promeuvent des utilisations inappropriées de ses produits et pourraient ainsi exiger,
par injonction, qu’l.Ceram ou ses distributeurs modifient ou mettent fin aux programmes de
ormation, sans préjudice de toute amende ou pénalité.

formation, sans préjudice de toute amend lit

De méme, il pourrait étre demandé que des produits soient retirés du marché, ce qui pourrait
avoir un impact négatif sur lactivité de la Société, sa situation financicre ainsi que sur son
développement.

La Société n’a pas mis en ceuvre de mesure spécifique de gestion des deux risques énoncés ci-
dessus.
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3.1.4 Risques liés aux modifications de ’environnement économique

Lactivité de la Société peut étre affectée par la dégradation de Ienvironnement économique
global et/ou une croissance moindre qu’anticipé du marché. Par exemple, certains pays
émergents voient leur environnement économique se tendre, leur devise locale se déprécier par
rapport a ’euro et leur économie subir une forte inflation des prix locaux.

En outre, la demande de ces pays peut également étre soumise a des tensions géopolitiques
importantes, comme par exemple en Asie, au Moyen-Orient ou dans certains pays d’Europe de
I'Est. Enfin, des mesures protectionnistes ou des barrieres réglementaires pourraient y étre
décidées, notamment pour favoriser ’émergence d’une concurrence locale.

La Société pourrait ne pas étre en mesure d’y adapter sa politique commerciale. Cela se
traduirait par un développement moins rapide que prévu dans ces pays, ou par la constatation
d’effets négatifs de change sur son chiffre d’affaires reporté en euros. Cela affecterait également
son résultat opérationnel courant, la Société ayant souvent dans ces pays (a la date du
Document d'enregistrement universel) une part limitée de ses dépenses dans la devise de
facturation de ses produits et services.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, toutes les factures sont libellées en
Euros et sont réglées en Euros y compris pour les clients étrangers. La Société n’est donc pas
impactée par d’éventuelle variation des cours de change.

Actuellement les clients étrangers sont pour la plupart européens. Le seul pays ou la Société est
exposée en dehors de 'Union Européenne avec un chiffre d’affaires d’environ 100 K€ est le
Costa Rica. A la date du présent Document d'enregistrement universel, ce client est a jour de ses
paiements.

La majorité des partenaires étrangers étant européens le risque géopolitique peut étre considéré
comme faible.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, la Société n’a pas mis en ceuvre de
mesure spécifique de gestion de ce risque.

3.1.5 Risque de réputation

La réputation de la Société est essentielle dans la présentation de ses produits, ainsi que dans le
cadre de sa stratégie de fidélisation de ses clients et de conquéte de nouveaux marchés. Le
succes d’I.Ceram au cours des prochaines années sera ainsi largement lié a sa réputation en tant
qu’entreprise figurant parmi les leaders du marché des produits en céramique pour la chirurgie
orthopédique et a sa fiabilité quant a la qualité¢ et a la large gamme des produits qu’elle
proposera. Cette réputation a d’ores et déja permis a la Société de consolider sa position et a
fortement contribué a son développement.

Par ailleurs, la Société opere dans un domaine d’activité (celui de la santé) soumis a une forte
exposition médiatique, plus importante que beaucoup d’autres domaines, particulierement en
cas de défaut affectant les produits (cf. 'affaire des prothéses PIP, celle des protheses Ceraver)
ou encore en cas de difficultés rencontrées lors d’études cliniques (cf. 'implant cardiaque de la
société Carmat, celles de la phase II de I'’étude CARAT du médicament CER-001 de la société
Cerenis Therapeutics). Cette exposition médiatique est accrue par lutilisation de nouveaux
médias, notamment Internet.
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A la date du présent Document d'enregistrement universel, les implants d'ores et déja posés
chez plusieurs patients n'ont pas générés de complications ce qui contribue a la bonne
réputation des produits de la Société.

Toutefois, dans 1'éventualité i) ou les produits de la Société causeraient des complications post-
pose et ii) ou certains articles remettraient en cause lesdits produits, cela serait susceptible
d’avoir un effet significatif défavorable sur la Société, son activité, sa situation financicre, ses
résultats, son développement ou ses perspectives.

3.2 RISQUES LIES AUX TIERS
3.2.1 Risques liés a la dépendance d’I.Ceram vis-a-vis de son réseau de vente

La distribution des produits commercialisés par I.Ceram est assurée soit de manicre directe par
la Société, soit de maniere indirecte (par lintermédiaire d’un réseau de distributeurs et d’agents
spécialisés). La stratégie de la Société consiste, dans la grande majorité des cas, a assurer la
commercialisation de ses produits de maniere directe (cf. section 5.4.3.3) :

- France : commercialisation majoritairement en direct par la Société, de maniere plus réduite
par des agents commerciaux ou des distributeurs ;

- Etranger : réseau de distributeurs et agents par zone géographique ou vente réalisée par
I'intermédiaire d’un agent commercial, facturée directement par les filiales situées en
République Tcheque « I.Ceram Sro » et au Portugal « I.Ceram PT ».

3.2.1.1  Vente indirecte par l'intermédiaire de partenaires commercianx (agents on distributenrs)

Pour son développement, I.Ceram a choisi de mettre en place un réseau de vente indirecte par
le biais d’accords de distribution ou de représentation commerciale conclus avec des partenaires
commerciaux locaux (incluant les distributeurs francgais), ces partenaires assurant, au 31

décembre 2019, pres de 36,19 % du chiffre d’affaires annuel d’I.Ceram.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, I.Ceram bénéficie d’accords de
distribution ou de représentation commerciale avec treize partenaires commerciaux dans vingt-
trois pays (cf. section 20.2).

I.Ceram ne peut garantir qu’elle pourra conserver ses partenaires commerciaux ni que ceux-ci
continueront a consacrer les ressources nécessaires au succes commercial de ses produits qui
dépend notamment des efforts marketing déployés par les partenaires commerciaux. La capacité
de la Société a simplanter sur les marchés qu’elle vise dépend en grande partie du niveau de
service client fourni par les distributeurs de ses produits. D’une maniere générale, ce systeme de
vente indirecte maintient I.Ceram dans une situation de dépendance commerciale a I’égard des
partenaires commerciaux sur lesquels elle s’appuie, particulicrement en ce qui concerne la
relation intuitu personae que ses partenaires commerciaux entretiennent avec les chirurgiens et les
établissements de soins.

S’agissant en particulier de la commercialisation a l'international (hors Etats-Unis) de la gamme
Céramil®, la Société entend étendre son réseau de distribution actuel en s’appuyant sur des
distributeurs positionnés sur le marché de lorthopédie et de la chirurgie cardio vasculaire.
I.Ceram compte conclure de nouveaux accords avec des agents commerciaux spécialisés afin
d’améliorer sa couverture a I'international.
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La Société ne peut exclure que I'un ou plusieurs de ses partenaires commerciaux n’atteignent
pas les performances attendues, ce qui aurait un effet défavorable sur la Société, son activité, sa
situation financiere, ses résultats, son développement ou ses perspectives.

Afin de réduire ce risque, la Société sélectionne de fagon rigoureuse ses partenaires
commerciaux, notamment au travers d’un suivi et du partage d’objectifs communs pour
accompagner la montée en puissance de la commercialisation de ses produits.

3212 Vente directe

La commercialisation des produits I.Ceram de maniére directe est uniquement assurée en
France, au Portugal et en République Tchéque sur 'ensemble de la gamme.

Cette stratégie nécessite non seulement un niveau de dépenses commerciales et de marketing
plus importants que pour la vente indirecte, mais son succes dépendra également des
performances de I'équipe commerciale mise en place.

Ce canal de distribution n’est pas une orientation privilégiée par la Société en dehors de la
France.

3.2.2 Risques liés aux distributeurs

Les distributeurs d’I.Ceram pourraient ne pas accomplir leur tache dans les délais fixés ou ne
pas respecter leurs engagements, notamment en maticre de réglementation et de
matériovigilance. Ainsi, une défaillance chez un distributeur, qui ne transmettrait pas les
informations relatives aux incidents ou accidents survenus ou potentiels, mettrait en échec les
procédures de matériovigilance mises en place par I.Ceram. Toutes ces conséquences pourraient
avoir des effets défavorables sur la diffusion des produits d’I.Ceram et son activité en général.

II convient de préciser que chaque pays dispose de sa propre procédure en terme de déclaration
des matériovigilance.

Enfin, la rupture fautive de ces contrats distributeurs, a l'initiative de I'une ou I'autre des parties,
pourrait générer I'octroi de dommages intéréts importants et avoir un effet défavorable, en
général, sur la distribution des produits d’I.Ceram, ce qui aurait un impact négatif sur sa
situation financiere.

Historiquement, la Société n’a pas eu a constater de défaillances significatives de la part des
distributeurs, d’autant plus que la majorité des distributeurs sont situés dans I’espace européen.
Les distributeurs sélectionnés ont toujours été des acteurs ayant une renommée nationale voir
internationale.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, la Société n’a pas mis en ceuvre de
mesure spécifique de gestion de ces risques.
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3.3 RISQUES FINANCIERS
3.3.1 Risques liés a la maitrise du besoin en fonds de roulement
Lactivité de commercialisation d’implants orthopédiques nécessite pour la Société :

- la mise a disposition de stocks en consignation aux établissements de soins publics et privés
et aux distributeurs en France et a I'international ;

- la mise a disposition ou la commercialisation d’ancillaires (instruments chirurgicaux
spécifiques ou non aux implants I.Ceram) destinés a permettre la pose d’implants aupres
des établissements de soin ou des distributeurs.

Les stocks en consignation sont constitués d’une gamme compléete dimplants (kits, tailles,
accessoires) disponibles pour les différentes chirurgies et adaptables aux spécificités de chaque
patient.

En France, la facturation des implants orthopédiques, soit aux distributeurs soit aux
établissements de soins, intervient dés communication des informations liées a la pose des
implants et géneére une demande de réassort du stock en consignation par les clients d’I.Ceram
pour les produits utilisés.

Une augmentation significative de I'activité de la Société (volume et nombre de clients) ainsi que
I'expansion territoriale de son réseau de distribution seraient susceptibles d’accroitre
sensiblement le niveau des stocks en consignation, le montant des créances clients et le volume
des ancillaires nécessaires aux poses d’implants.

Par ailleurs, bien que la Société demeure vigilante au respect des délais de paiement, elle ne peut
exclure un allongement du délai moyen de paiement des distributeurs et des établissements de
soins, ce qui aurait un impact négatif sur la variation de son besoin en fonds de roulement. De
méme, un raccourcissement des délais de paiement des fournisseurs de la Société aurait un
impact négatif sur la variation de son besoin en fonds de roulement.

Afin de se prémunir contre ce risque, la Société a d’ores et déja obtenu des délais
supplémentaires de paiement pour les crédit-baux de 6 mois ainsi qu’un report des échéances
BPI. La Société va également négocier un allongement de la durée de remboursement des
crédit-baux et un report complémentaires des cotisations URSSAF. La Société a également mis
en place un plan d’économies de charges de personnel et de charges externes. Suite a la crise
sanitaire, la Société a également utilisé le dispositif de chomage partiel et obtenu le prét de 25%
de son chiffre d’affaires annuel 2019 aupres de son établissement bancaire, prét garanti par la
BPI.

L’incapacité de la Société a maitriser son besoin en fonds de roulement et sa croissance serait
susceptible d’avoir un effet défavorable significatif sur son activité, ses résultats, sa situation

financiére, son développement et ses perspectives.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, la Société n’a pas mis en ceuvre de
mesure spécifique de gestion de ces risques.
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3.3.2 Risque de liquidité

Historiquement, la Société a financé sa croissance par un renforcement de ses fonds propres,
par voie d’augmentation de capital totalisant 15 425 211,90 euros (net des 2 119 260,20 euros de
frais) (15 134 297,60 euros en prime d’émission et 290 914,30 euros en capital) depuis sa

création.
La Société a également eu recours a des financements publics :

- Avances remboutsables OSEO Innovation ;

- Subvention OSEO (Prestation Technologique de Réseau) ;

- Subvention FEDER du Conseil Régional de Nouvelle Aquitaine;

- Prét a taux zéro recu de BPI France ;

- Crédit impots recherche (« CIR ») ;

- Subvention de la région du Limousin ;

- Assurance prospection COFACE. A ce titre, il est précisé que les financements COFACE

concernent :

- Le Portugal et la Russie (128,3 K€), aucune vente n’a encore eu lieu dans ces pays. En
conséquence ce financement remboursable a hauteur de 7% des ventes réalisées jusqu’a

2025 n’est pas exigible a ce jour.

L’échéancier de remboursement des avances remboursables présentées selon les normes
francaises s’analyse comme suit au 31 décembre 2019 :

Avances remboursables
EN EUROS Total Part '21’ moins Pa{t d’1 an Part a plus
d’1 an a5 ans de 5 ans
Au 31/12/2019 640 329 216 064 424 265 0
Au 31/12/2018 855 500 215171 640 329 0
Au 31/12/2017 1 032 500 177 000 813 628 41 872

Depuis sa création, la Société a réalisé d’importants efforts de recherche et développement, des
dépenses de commercialisation et de marketing qui ont contribué¢ a générer des flux de
trésorerie opérationnels s’élevant a 1 830 K euros pour 'exercice clos au 31 décembre 2019 (12
mois) et a -1 058 K euros pour 'exercice clos au 31 décembre 2018.

En outre, entre le 31 décembre 2019, date de cloture de Pexercice, et la date d'arrété des
comptes par le Conseil d’administration le 29 avril 2020 sont survenus la crise sanitaire
évolutive du Covid-19 et, en France et dans de nombreux pays, des mesures de confinement.
La situation dans le contexte actuel est incertaine et évolutive et, a ce stade, il est difficile
d’anticiper les impacts sur I'activité.

Dans ce contexte et au mieux de I'information disponible au moment de l'arrété de ses comptes
le 29 avril 2020, la Société a mis a jour ses prévisions de trésorerie sur la base de prévisions
d’activité en légere croissance par rapport a I'exercice 2019 et d’'un plan ambitieux de réduction
des dépenses qui comprend entre autres le non-remplacement de certains départs, du chomage
partiel, des baisses des achats des baisses matieres et de frais généraux (impact sur la trésorerie
2020 estimé entre 1 M€ et 1,2 M€).
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Les flux opérationnels prévisionnels et le niveau de trésorerie a date d’arrété des comptes étant
insuffisants pour financer Pactivité et développer la stratégie de recherche et développement de
la Société au cours des douze prochains mois, la direction a engagé des discussions avec ses
différents partenaires pour trouver des solutions telles que :

- les reports des échéances de crédit-baux de 6 a 9 mois avec prolongation des durées
dans le temps ;

- le report des échéances des préts BPI et de I'avance remboursable de la région
Nouvelle-Aquitaine sur 2021;

- le décalage de 6 mois du paiement des cotisations URSSAF avec rééchelonnement sur
12 mois ;

- souscription du prét garanti par I’état d'un montant de 25 % du chiffre d’affaires 2019 ;

- le remboursement par la société Investissement Développement du solde du compte
courant au 31 décembre 2019.

Ces reports ou financements sont intégrés dans les prévisions de trésorerie a hauteur de 1,1 m€.
La Société estime que leur réalisation est probable mais ils étaient toujours en négociation a la
date d’arrété des comptes le 29 avril 2020.

Par ailleurs, I'actionnaire majoritaire (la holding Investissement Développement qui détient
52,56% du capital de I.Ceram), s’est engagé a soutenir la Société afin qu’elle puisse faire face a
ses engagements. Elle s’engage de continuer a la soutenir afin qu’elle puisse faire face a ses
engagements et ainsi poursuivre le plus normalement son activité, voir prendre part
financi¢rement a d’éventuels plans de restructuration que la Société ne pourrait financer elle-
méme et ce jusqu’a la date de 'assemblée générale approuvant les comptes au 31/12/2020.

Enfin, la Société ne s’interdit pas d’étudier différentes options de financement (dette ou capital)
afin d’adapter a plus long terme sa structure financicre a ses besoins.

Sur cette base, la direction a arrété les comptes de exercice 2019 en application du principe de
continuité d’exploitation. Toutefois, cette situation génere une incertitude significative sur la
continuité d’exploitation car, si 'ensemble de ces hypothéses ne se réalisait pas, la Société
pourrait ne pas étre en mesure de réaliser ses actifs et de régler ses dettes dans le cadre normal
de son activité. L'application des reégles et principes comptables frangais, concernant
notamment ['évaluation des actifs et des passifs dans un contexte de continuité d’exploitation,
pourrait s'avérer alors inappropriée.

Outre les mesures décrites ci-avant, les sources de revenus de la Société au cours des prochaines
années seront les suivantes :

- la vente de ses produits orthopédiques (céramique, rachis, hanche, genou, cheville, produit
de traumatologie) ;

- le déploiement commercial en France et a I'international de I'implant sternal non chargé ;

- le remboursement du crédit d’'impo6t recherche ;

- le financement aupres d'établissements de crédit.
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L’interruption ou la réduction de ces sources de revenus pourrait avoir un effet défavorable
significatif sur I'activité, les perspectives, la situation financiére, les résultats et le développement
de la Société.

Par ailleurs, la Société pourrait avoir dans le futur des besoins de financement supplémentaires
pour le développement et la commercialisation de ses produits. Il se pourrait que la Société ne
parvienne pas a se procurer des capitaux supplémentaires (par exemple par voie d’augmentation
de capital et/ou la souscription d’emprunts bancaires) quand elle en aura besoin, ou que ces
capitaux ne soient pas disponibles a des conditions financieres acceptables pour la Société. Si les
fonds nécessaires n’étaient pas disponibles, la Société pourrait notamment devoir limiter le
développement de nouveaux produits ou retarder ou renoncer a la commercialisation sur de
nouveaux marchés.

En outre, dans la mesure ou la Société leverait des capitaux par émissions d’actions nouvelles, la
participation de ses actionnaires serait alors diluée. Le financement par endettement, dans la
mesure ou il serait disponible, pourrait par ailleurs inclure des conditions restrictives pour la
Société et ses actionnaires.

La réalisation de I'un ou de plusieurs de ces risques de liquidité mentionnés ci-dessus pourrait
avoir un effet défavorable significatif sur la Société, son activité, sa situation financicre, ses
résultats, son développement et ses perspectives.

3.3.3 Risques liés aux pertes historiques

Créée au mois de décembre 2005, la Société a enregistré depuis 2011 des pertes opérationnelles
qui s’expliquent par :

- son stade de développement : couts de recherche et développement sur les projets en
cours, en vue de la mise sur le marché de nouveaux implants : tests mécaniques et cliniques,
dépots de brevets, dépenses de protection de propriété intellectuelle. . .;

- la conception d’ancillaires adaptés aux besoins des chirurgiens en complément des implants
développés : réalisation de prototypes, dépots de brevets, production de séries, mise a
disposition gracieuse aupres des établissements de santé ;

- Tinvestissement, via des crédits-baux, dans 'outil industriel afin de disposer des moyens de
production adaptés aux impératifs de qualité et de réactivité souhaités.

Au cours des exercices précédents, la Société a enregistré les pertes suivantes :

- a l'issue de l'exercice clos le 31 décembre 2017, une perte de 1 945 120,99 euros a été
enregistrée ;

- a l'issue de l'exercice clos le 31 décembre 2018, une perte de 2 707 895,56 euros a été
enregistrée ; et

- a l'issue de l'exercice clos le 31 décembre 2019, une perte de 2 805 126,60 euros a été
enregistrée.

Dans le cas ou la Société ne parviendrait pas a faire progresser suffisamment son chiffre
d’affaires au cours des prochaines années, elle pourrait connaitre de nouvelles pertes

opérationnelles en raison :

o des dépenses marketing, commerciales et administratives a engager ;
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o de la poursuite de sa politique de recherche et développement et du lancement de
nouveaux produits ;

o de laccroissement des exigences réglementaires encadrant la commercialisation de ses
produits, la mise en place dun programme d’études cliniques en France et a
I’étranger ;

o de la nécessité d’obtenir de nouvelles certifications pour accompagner la
commercialisation sur de nouveaux marchés.

I’augmentation de ces dépenses pourrait avoir un effet défavorable sur la Société, son activité,
sa situation financiére, ses résultats, son développement et ses perspectives.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, la Société n’a pas mis en ceuvre de
mesure spécifique de gestion de ces risques.

3.3.4 Risques liés au crédit d’impodt recherche et crédit impd6t innovation

La Société bénéficie du dispositif du crédit d’'impot recherche (« CIR ») et du dispositif crédit
d’'imp6t innovation (« CII »), qui consistent pour I'Etat francais a offrir un crédit d’'impot aux
entreprises investissant significativement en recherche et développement.

Peuvent bénéficier du CIR les entreprises industrielles, commerciales et agricoles soumises a
'impo6t sur le revenu, dans la catégorie des bénéfices industriels et commerciaux, ou a 1'impo6t
sut les sociétés a condition d'étre placées sous le régime de bénéfice réel. Par ailleurs, les
entreprises qui satisfont a la définition des micros, petites et moyennes entreprises au sens de
l'annexe I du reglement n°651/2014 de la Commission du 17 juin 2014 (effectif inférieur a 250
salariés et chiffre d'affaires n'excédant pas 50 M€ ou total du bilan n'excédant pas 43M€)
peuvent bénéficier du CII.

Ouvrent droit au CIR les dépenses affectées a la réalisation d'opérations de recherche
scientifique et technique, qu'il s'agisse de recherche fondamentale, de recherche appliquée ou
d'opérations de développement expérimental. Les dépenses de recherche et développement
éligibles au CIR incluent notamment les salaires et traitements, les prestations de services sous-
traitées a des organismes de recherche agréés (publics ou privés) et les frais de propriété
intellectuelle. Les dépenses de recherche et innovation incluent notamment les dépots de
brevets, la conception de prototype et le personnel.

Depuis 2008, la Société fait appel a un cabinet de conseil spécialisé en matiere de CIR afin de
parfaire ses dossiers CIR. Dans l'hypothése ou la Société viendrait a ne plus remplir les
conditions d'éligibilité au CIR, cela pourrait avoir un effet défavorable sur les résultats, la
situation financiere et les perspectives de la Société.

La Société a demandé le remboursement du CIR et du CII de 'année 2017 au cours du premier
semestre 2018 pour des montants respectifs de 407 687 euros et 65 582 euros. La Société a
demandé le remboursement du CIR et du CII de l'année 2018 au cours du premier semestre
2019 pour des montants respectifs de 415 500 euros et 65 640 euros. La Société demandera le
remboursement du CIR et du CII de I'année 2019 au cours du premier semestre 2020 pour des
montants respectifs de 380 000 euros et 50 000 euros.

Ce financement représentera environ 15% des revenus prévisionnels liés a I'exploitation (chiffre
d’affaires, subventions, CIR-CII).
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Les crédits d’impot recherche des exercices 2010, 2011 et 2012 ont fait I'objet d’un controle
fiscal en 2014 qui n’a pas remis en cause de facon significative les montants percus par la
Société pour ces exercices.

Le crédit d'impot recherche de l'exercice 2017 a fait 'objet d’'un contrdle fiscal et la Société a
percu la somme de 348 072 euros en lieu et place des 407 687 euros demandés. La différence
provient de l'imputation totale de la subvention d'investissement regue de la part du Conseil
Régional de Nouvelle Aquitaine sur le crédit d'impdt demandé alors que la Société réalisait un
amortissement linéaire de cette subvention sur le crédit d'impot recherche.

Pour les années suivantes, il ne peut étre exclu que les services fiscaux remettent en cause les
modes de calcul des dépenses de recherche et développement retenus par la Société ou que le
CIR lui-méme soit remis en cause par un changement de réglementation ou par une
contestation des services fiscaux alors méme que la Société se conforme aux exigences de
documentation et d’éligibilité des dépenses.

Si une telle situation devait se produire, elle pourrait avoir un effet défavorable sur les résultats,
la situation financicére et les perspectives de la Société.

Toutefois, la Société a recours aux services d'un professionnel de renom en matiere de
financement de l'innovation dans le cadre de ses déclarations du CIR et CII aupres de
'administration fiscale.

3.4 RISQUES JURIDIQUES
3.4.1 Risque lié¢ a la propriété intellectuelle

Le succes commercial d'T.Ceram et la protection de ses inventions dépend de sa capacité a
obtenir, maintenir et protéger ses brevets, marques, dessins et modeles et demandes y afférents
ainsi que ses autres droits de propriété intellectuelle ou assimilés (tels que notamment ses
secrets commerciaux et son savoir-faire). La Société consacre d'importants efforts financiers et
humains a la protection de sa technologie et met en ceuvre des moyens communément utilisés
dans l'industrie (tel que le dépot de développements complémentaires permettant d'étendre une
ou plusieurs revendications d'un brevet) pour prolonger la protection de sa technologie au-dela
de la période du brevet initiale, sans pour autant qu'elle puisse garantir lissue d’une telle
demande. A la connaissance de la Société, les inventions incorporées dans les implants et/ou

instruments de la Société sont protégées par ses brevets et ses demandes de brevets (cf. section
5.7.2.3).

Cependant, la Société pourrait ne pas étre en mesure de maintenir une protection adéquate de
ses droits de propriété intellectuelle et, par la-méme, perdre son avantage technologique et
concurrentiel.

I est tout d’abord rappelé que les droits de propriété intellectuelle de la Société offrent une
protection d'une durée qui peut varier d'un territoire a un autre (cette durée est par exemple, en
matic¢re de brevet, de 20 ans a compter de la date de dépot des demandes de brevets en France
et en Europe).

De plus, au moment du dépot d'une demande de brevet, d'autres brevets peuvent constituer
une antériorité mais ne pas étre encore publiés. La Société ne peut donc étre certaine d'étre la
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premiere a concevoir une invention et a déposer une demande de brevet, compte tenu du fait,
notamment, que dans la plupart des pays, la publication des demandes de brevets a lieu 18 mois
apres le dépot des demandes.

La Société peut par ailleurs étre amenée a déposer des marques et des dessins et modeéles. A
I'occasion du dépot de 'une de ses marques dans un pays ou elle n’est pas couverte, la Société
pourrait constater que la marque en question n’est pas disponible dans ce pays. Une nouvelle
marque devrait alors étre recherchée pour le pays donné.

La Société pourrait donc rencontrer des difficultés dans le cadre du dépoét et de I'obtention de
certaines de ses demandes de brevets, de marques ou d’autres droits de propriété intellectuelle
actuellement en cours d'examen/d’enregistrement.

De plus, la seule délivrance d'un brevet, d’'une marque, d’un dessin et modele ou d’autres droits
de propriété intellectuelle n'en garantit pas la validité, ni l'opposabilité. En effet, les concurrents
de la Société pourraient a tout moment contester avec succes la validité ou opposabilité des
brevets, marques, dessins et modeles ou demandes y afférents de la Société devant un tribunal
ou dans le cadre d'autres procédures, ce qui, selon l'issue desdites contestations, pourrait réduire
leur portée, aboutir a leur invalidité ou permettre leur contournement par des concurrents.

Enfin, des évolutions, changements ou des divergences d'interprétation des lois régissant la
propriété intellectuelle en Europe, aux Etats-Unis ou dans d'autres pays pourraient permettre a
des concurrents d'utiliser les inventions ou les droits de propriété intellectuelle de la Société, de
développer ou de commercialiser les produits de la Société ou ses technologies sans
compensation financic¢re. En outre, il existe encore certains pays qui ne protegent pas les droits
de propriété intellectuelle de la méme manicre qu'en Europe ou aux Etats-Unis et les
procédures et regles efficaces nécessaires pour assurer la défense des droits de la Société
peuvent ne pas exister dans ces pays.

En conséquence, les droits de la Société sur ses brevets, ses marques, ses dessins et modeles, les
demandes y afférents et ses autres droits de propriété intellectuelle pourraient ne pas conférer la
protection attendue contre la concurrence. La Société ne peut donc garantir de manicre certaine
que :

- la Société parviendra a développer de nouvelles inventions brevetables ;

- les demandes de brevets de la Société qui sont en cours d'examen donneront effectivement
lieu a la délivrance de brevets ;

- les brevets délivrés a la Société ne seront pas contestés, invalidés ou contournés ;

- le champ de protection conféré par les brevets, les marques et les titres de propriété
intellectuelle de la Société est et restera suffisant pour la protéger face a la concurrence et
aux brevets, marques et titres de propriété intellectuelle des tiers couvrant des dispositifs
similaires ;

- des tiers ne revendiqueront pas la propriété des droits sur des brevets ou d'autres droits de
propriété intellectuelle de la Société ;

- des salariés de la Société ne revendiqueront pas des droits ou le paiement d’un complément
de rémunération ou d’un juste prix en contrepartie des inventions a la création desquelles
ils ont participé.

Un litige intenté contre la Société, quel qu'en soit l'issue, pourrait entrainer des couts tres
substantiels et compromettre sa réputation et sa situation financicre. En effet, si ces poursuites
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¢taient menées a leur terme, la Société pourrait étre contrainte d’interrompre (sous astreinte) ou
de retarder la recherche, le développement, la fabrication ou la vente des produits ou des
procédés visés par ces proces, ce qui affecterait de fagon significative ses activités. Certains
concurrents disposant de ressources plus importantes que la Société pourraient étre capables de
mieux supporter les colts d'une procédure complexe.

Afin de réduire ces risques, la Société effectue systématiquement des recherches d'antériorités
avant de déposer un brevet. Cela permet a la Société d’identifier, en amont des dépots de
demande de brevet, 'art antérieur existant et renforce ainsi les chances d’obtenir des brevets.
Plus spécifiquement et s’agissant de la céramique poreuse, la Société a procédé, avec I'aide de
son conseil en propriété intellectuelle francais, a une recherche d’antériorité visant a étudier
I’état de Dart relatif aux produits équivalents et a le confronter aux spécificités de son produit.
La Société a par ailleurs réalisé une analyse de liberté d’exploitation des dépots d’I.Ceram relatifs
a la céramique poreuse vis-a-vis de ceux de ses concurrents. La Société dispose ainsi d’éléments
particulierement pertinents lui permettant de développer sereinement des produits a base de
céramique poreuse.

En complément, une équipe au sein de la Société est en charge d’assurer une veille
concurrentielle et technologique qui permettent d’identifier les travaux, expertises et brevets
émergents dans les domaines d’intérét, pour en tenir compte dans le développement des
innovations de la Société.

Par ailleurs, la Société veille a ce que les contrats de collaboration ou de recherche qu’elle signe
lui donnent acces a l'utilisation des résultats des lors qu’elle a effectivement participé a la
création de linvention. I.Ceram cherche également, dans le cadre de contrats de licence, a
garder le controle sur la gestion des brevets ou a bénéficier d’une exclusivité d’exploitation dans
son domaine d’activité.

3.4.2 Risques liés a la mise en jeu de la responsabilité du fait des produits

L’activité de la Société expose a des risques de mise en jeu de sa responsabilité du fait des
produits, inhérents a la recherche et au développement, aux études précliniques et cliniques, la
fabrication, la commercialisation, la promotion, la vente et Iexploitation des produits de la
Société'. Des poursuites sur le plan civil ou pénal pourraient étre engagées contre la Société par
des utilisateurs (patients, chirurgiens et autres professionnels de santé), les autorités
réglementaires, des partenaires commerciaux (distributeurs ou agents) et tout autre tiers utilisant
ou commercialisant ses produits. L.a mise en jeu de la responsabilité associée aux produits peut
étre cotteuse a défendre et des jugements négatifs pourraient ¢tre prononcés a 'encontre de la
Société ce qui pourrait avoir un impact sur sa réputation.

A ce jour, la Société n’est impliquée dans aucune affaire en maticre civile ou pénale sur ce
terrain et a souscrit une assurance responsabilité du fait des produits défectueux (cf. section 3.6

! Tllustration de ce risque par l'article du Monde « Implant Files : quand le patient ignore servir de cobaye pour une prothése de
hanche » en date du 28 novembre 2018.
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- Assurance et couverture des risques) pour réduire l'impact financier négatif que la Société
pourrait subir en cas de mise en ceuvre de sa responsabilité.

3.4.3 Risques de défaillance des produits

Méme si la Société considere que ses produits sont suffisamment fiables pour pouvoir étre
commercialisés, il subsiste un risque de défaillance de ses produits. Toutefois, des études de
fiabilité ont pu étre réalisées par les chirurgiens poseurs et une attention particulicre est portée
sur le suivi clinique.

Lactivité, la situation financiere, les résultats, le développement et les perspectives de la Société
a moyen et long terme pourraient en étre significativement affectés.

Pour se prémunir contre ce risque, la Société effectue des controles internes formalisés par des
mesures strictes en application de la Norme ainsi que des controles externes lorsque la
compétence est nécessaire comme des tests de résistances pour les pi¢ces en céramiques.

3.5 RISQUES LIES A L’ORGANISATION DE LA SOCIETE
3.5.1 Risques liés a la gestion de la croissance interne

La Société devrait étre amenée a recruter du personnel supplémentaire et développer ses
capacités opérationnelles a I'avenir, ce qui pourrait fortement mobiliser ses ressources internes.
A cet effet, la Société devra notamment :

- former, gérer, motiver et retenir un nombre d’employés croissant ;
- anticiper les dépenses liées a cette croissance ainsi que les besoins de financement associés ;
- anticiper la demande pour ses produits et les revenus qu’ils sont susceptibles de générer.

L’incapacité de la Société a gérer sa croissance, ou les difficultés inattendues rencontrées
pendant son expansion, pourraient avoir un effet défavorable significatif sur son activité, ses
résultats, sa situation financiere, son développement et ses perspectives.

La Société étant encadrée par les normes ISO et le marquage CE pour la conformité de ses
produits et de son organisation, confirme que pour réduire ces risques, les processus de
recrutement et d’intégration sont évalués de facon régulicre et 'expérience est prise en compte
par des plans d’accompagnement et de formation adéquates en fonction des niveaux de
responsabilité des postes a pourvoir pour gérer une augmentation de Pactivité.

Ce risque est limité car la Société a actuellement un faible taux de renouvellement de ses
effectifs (turnover) et n’envisage pas de recrutement massif pour 'année 2020.

3.5.2 Risques liés au personnel clé

Le succes de la Société dépend en grande partie des actions et des efforts entrepris par ses
dirigeants, cadres dirigeants et son personnel occupant des postes clés et tout particuliecrement
de Messieurs André KERISIT et Eric DENES (« Personnel CIé »).

Dans le cas d’'un décés de Monsieur André Kerisit, des assurances « homme clés » ont été
souscrites et l'organisation du Conseil d’administration est en mesure de pourvoir a son
remplacement. D’autre part, les choix stratégiques de la Société sont maintenant en place et ne
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demandent pas d’intervention quotidienne de son dirigeant au vue des recrutements et
complémentarité du personnel de la Société.

Le Personnel Clé inclut la trés grande majorité des 38 salariés (a la date du présent Document
d'enregistrement universel) de la Société. Les chirurgiens, chercheurs et experts scientifiques qui
collaborent ponctuellement avec la Société ne sont pas salariés de la Société. Ils sont rémunérés
par le biais de contrats bilatéraux conclus avec I.Ceram et validés par le Conseil National de
I'Ordre des Médecins.

L’indisponibilité momentanée ou définitive de son Personnel Clé pourrait altérer la capacité de
la Société a atteindre ses objectifs. Toutefois, cela n'a pas été le cas lors de la démission de
Monsieur Christophe DURIVAULT, Directeur Général Délégué de la Société jusqu'au 3 février
2019 puisque son départ a été préparé et ses fonctions redistribuées a d'autres salariés, la Société
ne prévoyant pas de le remplacer a court terme pour des fonctions totalement similaire.

Dans I'hypothese ou la Société ne serait pas en mesure de conserver ses dirigeants et son
Personnel ClI¢, la mise en ceuvre de sa stratégie pourrait étre défavorablement affectée.

Pour motiver et fidéliser dans la durée ’ensemble de son Personnel Clé (a 'exception d’André
KERISIT), la Société a mis en place une politique de gestion de ses talents. Le Personnel Clé
bénéficie d’éléments de rémunération variable attribués en fonction de critéres quantitatifs et
qualitatifs déterminés.

Les contrats de travail et management conclus entre la Société et son Personnel Clé prévoient
des engagements de confidentialité, de loyauté et de non-concurrence. En outre, ils contiennent
des clauses permettant a la Société de se prévaloir de la titularité de la propriété industrielle
créée par ses salariés.

La poursuite du développement de la Société la conduira a recruter du personnel scientifique,
marketing, support, administratif et technique qualifié compte tenu des enjeux stratégiques de la
Société. Des profils spécifiques seront recherchés afin de porter la croissance de la Société sur
ses différents marchés.

Toutefois, la vive concurrence entre les sociétés, organismes de recherche et institutions
académiques dans le domaine des dispositifs médicaux innovants, dont certains ont une
notoriété plus importante que la Société, ainsi que le fort investissement des grands groupes de
dispositifs médicaux pourraient réduire la capacité de la Société a conserver, attirer et fidéliser
des employés-clés a des conditions économiquement acceptables. Elle pourrait, alors, ne plus
étre en mesure de mettre en ceuvre sa stratégie, ce qui aurait un effet défavorable significatif sur
ses activités, sa situation financiere, ses résultats ou son développement.

3.6 ASSURANCE ET COUVERTURE DES RISQUES

La Société a mis en place une politique de couverture des principaux risques assurables avec des
montants de garantie qu’elle estime compatibles avec la nature de son activité. Le montant des
charges payées par la Société au titre de l'ensemble des polices d’assurances s’élevait
respectivement a 50 656,06 euros et 71 268,72 euros au cours des exercices clos les 31
décembre 2019 et 31 décembre 2018.

Dans le cadre des essais cliniques, les éventuels dommages causés par une faute imputable aux
produits de la Société sont couverts par une assurance souscrite par le CHU de Limoges.
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Dans le cadre de la commercialisation des produits, ’assurance « responsabilité civile » souscrite
par la Société aupres d’AXA couvre spécifiquement les dommages causés par une faute
imputable aux produits de la Société qui affecterait négativement la santé des patients, pour les
produits de la société marqués CE. Les éventuels dommages causés par les produits issus du
projet Sternum sont, quant a eux, couverts par une assurance spécifique, souscrite par le CHU
de Limoges.

Tableau récapitulatif des assurances souscrites par la Société

1. Incendie et garanties, annexe

Incendie, foudre, explosion

Eveénements assimilés 1400

Attentats et actes de terrorisme

. . . 1400 par sinistre et
Tempéte, gréle, neige B .
par établissement

Limitation pour le
refoulement des égouts
Action de I’eau, gel (10.000) et la recherche | 1400
des fuites ou des
infiltrations (10.000)

Actes de vandalisme et de sabotage 1400
Accidents aux appareils électriques 50.000 700
Les biens
- Les biens immobiliers 1 670 000
- Le maté-riel mobilier, personnel et 4775 300
professionnel
- Les marchandises dont : 2 518 671
I_-.cs marchandises détenues chez les 251 867
tiers
. handi
Allianz Les marchandises en cours de 15 000 par sinistre
- transport
Renouvelé& Les fonds et valeurs 1 500
annuellement - ILes supports informatiques ou 50 000
. . d’information
le ler janvier
- Investissement automatique 322 265
Les frais et pertes
- Les frais et pertes divers dont : 1 000 000

Laperte de loyer Limite de garantie a 2
ans de loyers

Frais exposé maximum

Les frais de mise en conformité de 10% de I'indemnité

due sur les biens

- L?s fr_ms de replantation des arbres 3 800
détruits

- Perte indirecte
Dans la limite des 10% de Iindemnité
due au titre des biens immobiliers y/c | 167 000

aménagement immobiliers en plein air

Dans la limite des 10% de Iindemnité
due au titre du matériel, mobilier 477 730
personnel et professionnel

Dans la limite des 10% de I'indemnité
due au titre de I'indemnité des 251 867

marchandises

Les responsabilités liées a 1 000 000

Poccupation
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Allianz
Renouvelé
annuellement
le ler janvier

Bris de machine

Formule sans désignation (y/c les
frais financiers pour le matériel en

leasing/crédit)
10% de lindemnité

Valeur déclarative des matériels 4775 300 Mini : 380
Maxi : 1520

Limitation contractuelle 500 000 par sinistre

d’indemnité

Frais supplémentaires de 10 000

déplacement et de transport

Frais de reconstitution des médias

et frais supplémentaires 20 000

d’exploitation

Bris de matériel informatique

Formule sans désignation (y/c les

frais financiers pour le matériel en

leasing/ crédit)

Valeur déclarative des matériels 80 000 200

Limite contractuelle d’indemnité 20 000 par sinistre

Frais de reconstitution des médias

et frais supplémentaires 8 000

d’exploitation

Vol

Les biens 1 000

Le contenu assuré 50 000 1000

Les détériorations immobiliéres 8 000

Les fonds et valeurs

Détenues a I'intérieur de entreprise

En caisse, meubles fermé a clef 1 500

En coffre 4 500

Par agression 4 500

Transportées a Pextérieur 4 500

Les frais divers

Frais de gardiennage provisoire 4500

.Frals de r.econstltutlon des 4500

informations

Bris de glace 5 000 300

Perte d’exploitation

Marge brute assurée 1252910

Perte d’exploitation aprés incendies et
garanties annexes avec limitation pour

I'impossibilité d’acces

Limitation 2 20% de la

marge brute du site

3 jours ouvrés

Perte d’exploitation aprés dommage
aux appareils électriques

Capital limité a 10% de la marge brute
annuelle soit :

Période d’indemnisation : 3 mois

125 291

3 jours ouvrés

Catastrophe naturelle

Dommage matériel

Montants maximum
prévus pour les
I’incendie et les

garanties annexes

Perte d’exploitation

Idem

Montant réglmentaire
en vigueur au jour
du sinistre ou
franchise prévue par
le contrat si son
montant est

Frais supplémentaire d’exploitation Idem supétieur
Honoraires d’expert 64 659
Limitation contractuelle 14 000 000

d’indemnité globale
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4 INFORMATIONS CONCERNANT LA SOCIETE

41 RAISON SOCIALE ET NOM COMMERCIAL

La dénomination sociale de 1a Société est « I.Ceram ».

4.2 LIEU, NUMERO D'ENREGISTREMENT ET LEI DE LA SOCIETE

La société I.Ceram est enregistrée au registre du commerce et des sociétés de Limoges sous le
numéro d'identification unique 487 597 569.

Son code NAF est le 3250A. Il correspond a l'activité de fabrication de matériels médico-
chirurgical et dentaire.

Son identifiant d'entité juridique (LEI) est le 969500R28RHD3HDEILS6.
4.3 DATE DE CONSTITUTION ET DUREE DE LA SOCIETE

L’acte constitutif de la Société a été déposé le 20 décembre 2005 au greffe du tribunal de
commerce de Limoges.

La Société a été constituée pour une durée de 99 ans a compter de son immatriculation au
registre du commerce et des sociétés.

4.4 SIEGE SOCIAL, FORME JURIDIQUE ET LEGISLATION APPLICABLE

Le siege social de la Société est sis 1 rue Columbia, Parc d’Ester, 87280 Limoges. Le numéro de
téléphone du standard de la Société est le +33(0)5 55 69 12 12.

Le site web de la Société est accessible a I'adresse suivante : www.iceram.fr.

Nous attirons P'attention du lecteur sur le fait que, sauf si ces informations sont incorporées par
référence au sein du Document d’enregistrement universel, les informations figurant sur le site
internet de la Société ne font pas partie du Document d’enregistrement universel.

La Société a été constituée sous la forme d’une Société a responsabilité limitée aux termes d’un
acte sous seing privé signé le 20 décembre 2005.

Elle a été transformée en Société anonyme par décision de I’Assemblée générale des associés du
15 mai 2013.

La Société, soumise au droit francais, est régie par ses statuts ainsi que par les dispositions
légales et réglementaires du Code de Commerce sur les Sociétés commerciales.
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5 ACTIVITES
51 PRINCIPALES ACTIVITES
5.1.1 Nature des opérations et principales activités

Les équipes d’l.Ceram imaginent, congoivent, fabriquent et commercialisent des implants
innovants. I.a Société a mis au point, et ce dés la création de I'entreprise en 2005, une gamme
de produits implantables a base d’alumine dont la composition chimique est Al203. Ces
implants présentent une porosité équivalente a la structure naturelle de los. Le nom
commercial de cette gamme d’implants en céramique est Céramil®.

La Société considére que le marché mondial de la chirurgie orthopédique est mature, en
croissance. Pour autant, il est dominé par des acteurs mondiaux et ce sont désormais des
logiques d’économie d’échelle et de réduction de cotts qui prévalent.

Les échanges scientifiques et médicaux avec les chirurgiens utilisateurs de matériel I.Ceram ont
permis d’identifier un savoir-faire interne en matiére de fabrication d’implants céramiques. Il
s'agit d'une opportunité unique de création de valeurs, tant pour les patients, pour les
chirurgiens que pour la Société. L’ambition d’I.Ceram est de développer la technologie
Céramil® afin d’apporter une solution inédite dans le traitement chirurgical de patients atteints
d’infections osseuses ou de pathologies tumorales osseuses.

La société I.Ceram est certifiée ISO 13485 :2016 et ISO 14001
5.1.1.1 La technologie Céramil® et ses déclinaisons
5.1.1.1.1  Son histoire

Les implants Céramil® sont, a I'origine, issus des travaux de I’Ecole Nationale Supérieure de
Céramique Industrielle (ENSCI), installée a Limoges. L’aboutissement de ces recherches s’est
concrétisé par la pose d’un premier implant non chargé en 1995. Ces implants non chargés sont
marqués CE depuis 1997, marquage obtenu pour la premiere fois par I.Ceram en 2006 et
renouvelé en 2011, 2016 et 2019. La premiere publication a eu lieu dans la Revue de Chirurgie
Orthopédique et Traumatique Francaise, a propos de leur indication dans les d’ostéotomies
tibiale d’addition par le Docteur Jean-Claude Bové de la Clinique de Maubeuge”.

5.1.1.1.2  Procédé de fabrication

L’¢élaboration des substituts osseux Céramil® se compose de différentes étapes donc les
principales sont :

2 J.C Bové. Utilisation d'une cale en céramique d'alumine poreuse dans l'ostéotomie tibiale de valgisation par ouverture interne.
Revue de chirurgie orthopédique et réparatrice de l'appareil moteur 2002, vol. 88, no5, pp. 480-485
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e La premicre étape est celle de la réalisation d’une barbotine qui consiste en la mise
en suspension de la poudre minérale d’alumine,

e Ja deuxieme étape correspond a la mise en forme de cette barbotine. Clest la
technique utilisée qui permettra de créer la porosité spécifique a cette céramique,

e Ja troisicme étape est la cuisson, étape particulicrement importante puisqu’elle
conférera les propriétés physico-chimiques définitives aux substituts osseux. Le
frittage comporte un traitement thermique au-dela de 1500 degrés. Au cours de
cette étape, se développent des liaisons fortes entre les particules.

Ce procédé est protégé par des brevets ainsi que par des secrets de fabrication.
5.1.1.1.3  Caractéristiques
Structure
La céramique produite par I.Ceram est en alumine poreuse avec une pureté >99%. Sa porosité

est aléatoire, totalement ouverte et interconnectée. La taille de ses pores varie de 100 a 900 pm
et est comparable a celle de 'os spongieux, ce qui autorise sa colonisation.

Angle de rotation: 0

Biocompatibilité et inertie
La biocompatibilit¢ de Ceramil® est largement prouvée tant sur le plan expérimental que

clinique. ’alumine est reconnue comme un des matériaux ayant la meilleure biocompatibilité et
est utilisée chez ’homme depuis des décennies notamment dans les couples de frottements.
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Cette biocompatibilité a été publiée et résumée dans un article publié en 2018, Plusieurs études
réalisées spécifiquement avec la céramique produite par I.Ceram ont été réalisées”.

Pour rappel, la biocompatibilité est la capacité des matériaux a ne pas interférer, ne pas
dégrader, le milieu biologique dans lequel ils sont utilisés. C’est-a-dire qu’ils n’entrainent pas de
réaction inflammatoire, de fibrose ou de rejet.

Par ailleurs, 'alumine est inerte, n’entrainant pas de réaction chimique a son contact, du fait du
peu de groupements chimiques a sa surface.

Cette biocompatibilité se traduit aussi par 'absence de cytotoxicité, propriété permettant aux
cellules de pousser a son contact’*

Ces deux caractéristiques sont confirmées en pratique clinique avec I'absence de rejet ou de
déclaration de matériovigilance sur les plus de 6500 pieces en alumine poreuse céramil posées
depuis le début de la commercialisation.

Ostéointégration

L’ostéointégration est la capacité de la picce a s’intégrer au sein de l'os, c’est-a-dire que les
cellules en périphérie de la céramique vont avoir la possibilité de coloniser la piece grace a la
porosité et fabriquer au sein de la céramique un tissu physiologique avec des caractéristiques
osseuses. Ceci a été démontré avec des implantations réalisées chez le chien mais aussi des
analyses de pieces explantées et scannographiées.

— B » rmn weana
- .. —

Os mature (tissu rose clair) Néoformation récente (tissu rose foncé)
OBSERVATION DE TISSUS OSSEUX A DEUX STADES DE FORMATION
DANS DES POROSITES DE L'ALUMINE (CERAMIQUE EN GRIS ET OS
EN ROSE/ROUGE)

3 Eric Denes, Guislaine Barriere, Evelyne Poli, & Guillaume Lévéque. Alumina Biocompatibility. Journal of Long-Term Effects
of Medical Implants. 2018;28(1):9-13

4 M.Cerdan, T.Chartier, C.Delage, C.Paez - « Nouvelles biocéramiques en orthopédie », Maitrise orthopédique, N°89, p 9 a 16
(décembre 1999)

5> M. Sigot -« Evaluation « in vitro » de la cytotoxicité d’une prothese oculaire : Céramil » LBCE 137-94, université de technologies
de Compiegne

¢ Etude réalisée par le LEMI — Rapport 2017-GIX-2
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Ci-dessous deux images réalisées avec un scanner montrant du tissu néoformé dans les pores :

A gauche une cale d’osteotomie montrant en blanc la céramique et en gris (¥) du tissu
néoformé au sein de la céramique. A droite les 2 astérisques sont placés a coté de
calcifications au sein de pores profonds témoignant d’une activité de production
osseuse au sein de la céramique.

In vitro, il a aussi ét¢ montré que les cellules pouvaient adhérer et se multiplier sur la céramique
témoignant de son innocuité vis-a-vis de la croissance cellulaire :
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Culture cellulaire (MC3T3-E1) au contact de la céramique. Les points bleus
correspondent aux noyaux cellulaites marqués avec du DAPI’.

Par ailleurs, des tests indirects permettent de montrer que les cellules gardent leur
fonctionnalité au contact de la céramique. Ceux-ci se basent sur le dosage de protéines
secrétées par les cellules lors de la fabrication d’os (Phosphatase alcaline et Ostéocalcine). Les
analyses montrent que la sécrétion de ces deux protéines est identique avec les autres matériaux
utilisés en pratique clinique.
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Résistance a I’infection

II est intéressant de noter que trés peu de pieces en alumine poreuse se sont infectées apres leur
implantation. Le taux est tres largement inférieur a ce que I'on rencontre avec d’autres implants
comme les protheses de hanche ou de genou. Ceci a poussé I.Ceram a en comprendre la raison.
Des expérimentations ont montré que la composition chimique de la surface de la céramique
était pauvre en groupements chimiques hydroxyles (-OH) et que ces derniers étant I'un des
«récepteurs » de l'adhésion bactérienne, les bactéries n’avaient que peu de possibilités
d’effectuer les premiéres phases aspécifiques de la colonisation®. Cette caractéristique apporte
une sécurité au chirurgien et au patient.

7 Molécule fluorescente capable de colorer le noyau des cellules.

8 Poli E, Ouk TS, Barriere G, Léveque G, Sol V, Denes E. Does low hydroxyl group surface density explain less bacterial
adhesion on porous alumina? Orthop Traumatol Surg Res. 2019 May;105(3):473-477
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Caractéristiques mécaniques

La céramique d’alumine poreuse d’l.Ceram est non-résorbable. Elle va donc étre intégrée dans
l'os mais ne sera pas dégradée. Elle pourra servir «d’échafaudage » aux cellules pour
reconstruire de 1’os en son sein.

La céramique d’alumine poreuse d’I.Ceram posseéde, en compression, une résistance supérieure
a 3 fois celle de I'os spongieux (> 20MPa), ce qui permet de remettre en charge le patient apres
Popération.
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Mesure de résistance mécanique en compression pour 17 pi¢ces de porosité moyenne

59,48%

Par contre, comme toutes les céramiques, la résistance en cisaillement ou en rotation n’est pas
optimale. Cela est pris en compte lors de la réalisation des nouvelles géométries de pieces. En
effet, I.Ceram ne produit pas de picces qui subiraient, une fois implantées, des forces de ce type
qui pourraient amener un risque de rupture.

Dans le cadre d’un besoin d’une forme sutr-mesure, ’alumine a une solidité trés élevée ne
permettant pas au chirurgien de la retravailler au bloc opératoire. Cela nécessite donc de prévoir
avec le chirurgien la forme et les dimensions exactes de la pi¢ce avant la chirurgie. Cela ne pose
pas de difficulté et I.Ceram produit, pour ces chirurgies et afin de faciliter le geste chirurgicale,
un ancillaire dédié¢ permettant au chirurgien de découper I'os a la dimension exacte de la picce a
implanter.
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Cette solidité, associée a son inertie garantit 'absence de débris d’usure, de fragments ou de
relargage d’alumine. Par ailleurs, étant donné son réseau cristallin, il n’y a pas de libération d’ion
Al3+.

5.1.1.1.4  Indications

Les caractéristiques de I'alumine poreuse produite par I.Ceram permettent d’envisager le
remplacement et/ou le comblement de n’importe quelle zone osseuse pathologique ou zone de
résection ou vide créée par le chirurgien lors de I'intervention.

C’est en partant de ce constat que les premicres picces, dans un premier temps de petite taille,
ont ¢été pensées pour lorthopédie: cales d’ostéotomies tibiales, coins diedres, cales
d’ostéotomie calcanéennes mais aussi pour la neurochirurgie : cages cervicales, pastilles de
trépan, cages lombaires, blocs de corporectomie.

De nombreuses utilisations ont été faites de la céramique Céramil®. Les études répertoriées par
I.Ceram sont les suivantes :

. .. . Date(s)
Produit Praticien Lieu

1996 et 2002
Cales d’ostéotomie tibiale Dr Bové Clinique du Parc, Maubeuge y
1997 et 2003
Cages rachis cervicales Dr Finiels Clinique Kennedy, Nimes .
’ G (LG T . 1998
Cales d’ostéotomie tibiale Dr Dujardin C.H. de Chateauroux
. : . . , 1998
Coins de Dérotation Dr Miclescu C.H. de Guéret
. . 1999
Cages rachis cervicales Dr Benazza C.H. de Caen
: . B2 PeAE . 1999
Cages rachis cervicales Pr Fouhano C.H.U. Piti¢ Salpétriere, Paris
. . , . L 1999
Cages rachis cervicales Pr Kéravel C.H.U. Henri Mondor, Créteil
, L . . L 1999
Cales d’ostéotomie tibiale Pr Hernigou C.H.U. Henrti Mondort, Créteil
i 1999
Cales d’ostéotomie tibiale Pr Savornin H.IA. de Bégin
Pr Le Bars
. . 2001
Cages rachis cervicales Dr Al Hammad C.H.U. de Nantes
. . . " Ao . 2002
Cages rachis cervicales Pr Bitar C.H.U. Pitié Salpétriere, Paris
Cales calcané Dr Toulec Clinique du Tondu, Bordeaux 2010
es calcanedm Dr Pendeirada C.H de Brive
. . 2017
Implant sternal Dr Bertin C.H.U. de Limoges
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2019
Barette sternale Dr Bertin C.H.U. de Limoges

L’investissement dans des machines permettant 'usinage par ultrasons de cette céramique a
permis de perforer la céramique et de passer sur des picces de volumes plus importants et de
formes géométriques plus complexes. I.a premicre de ces picces a été la création de I'implant
sternal (cf. section 5.1.2.1).

Il est maintenant possible de répondre a des demandes de chirurgiens de pi¢ces sur-mesure
congues en fonction de leurs besoins. Ci-dessous par exemple deux géométries particulicres
réalisées pour des pertes osseuses au cours d’infections :

Par ailleurs, grace a sa porosité, la piece peut étre chargée avec des molécules actives permettant
de conférer de nouvelles propriétés a la céramique (cf. section 5.1.2.2)

Le schéma ci-dessous résume les indications de I'utilisation de la céramique d’alumine poreuse :
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Historique d’utilisation

La premiere implantation d’une cale d’ostéotomie en Céramil remonte a 1995. Depuis, plus de
6500 pieces en alumine poreuse ont été implantées chez ’homme. Ci-dessous, le tableau
récapitulant les ventes des picces les plus vendues depuis 2005.

: 05 P06 2007 IO0E ID0S  I0I0 011 201@ M3 2M4 2015 I0l6 2017 J0IB 3008
Calo festéotomiciinlale 23 455 360 405 349 JA7 228 14 186 Mp 153 144 179 105 135
Cago canvazalo 12 137 I75  EAD 292 6B 196 4@ 104 14 50 142 149 48 ITEQ
Cape Inmkaire 1 55 41 L3 24 35 e | 14 12 49 i B i I
Fastilie de trépan M ®m 1 i W w1 15 13 13 20 25 43 fEH
Cale de calcandum 2 r R R TR 4 L L 1 3 g
Bla: S¢ rerporedbami 3 poo17 B 3 B 3 1 B 4 3 4 g i1 inj
Lo e dibdre i B h 10 ] J i il il i i 3 i |
Stemum 1 4 3. 13 19§
[TOTAL " 33" gl 584 eE4° E9BT E290 481 387 340 3820 1330 ;' 3160 3130 I 6440

Plus de 300 pieces sont implantées chaque année. Grace a 1”arrivée du sternum et au gain de
nouveaux marchés hospitaliers, ce chiffre devrait augmenter tant en nombre qu’en valeur étant
donné le prix de vente du sternum.

Il n’y a pas eu de matériovigilance rapportée suite a I'implantation de ces pieces ni de rejet.
Données cliniques

En plus des caractéristiques de la céramique (cf. section 5.1.2.1.1), des publications en lien avec
Putilisation de Céramil® affirment l'intérét de cette céramique.

La premiere rapporte Pexpérience en chirurgie du rachis, chez 61 patients, d’une trés bonne
stabilité et une ostéointégration de I'implant’.

D’autres articles ont porté sur des picces plus grosses apres évolution de la technologie
d’usinage et en particulier sur les sternums. On retrouve trois articles témoignant de l'utilité du
sternum, chez Padulte!’ "' comme chez Penfant'®

L’ensemble des données cliniques montre une excellente tolérance de la céramique au long
cours, sans rejet, que ce soit pour les picces historiques de « petite » taille comme pour les
pieces dédiées a la chirurgie thoracique. Le détail des poses des sternums est rapporté plus loin
dans le chapitre dédié a cette piece (cf. section 5.1.2.1).

9 Finiel PJ. Intérét des biocéramiques en alumine poreuse cellulaire en chirurgie rachidienne. Neurochirurgie, 2004, 50( 6), 630-
638

10 F. Bertin, E. Deluche, ]. Tricard, A. Piccardo, E. Denes. First case of sternal replacement with bioceramic prosthesis after
radio-induced sarcoma. Curr Oncol. 2018 Aug;25(4):e351-e353

1 F Bertin, A Piccardo, E Denes, G Delepine, ] Tricard. Porous alumina ceramic sternum: A reliable option for sternal
replacement. Ann Thorac Med 2018;13:226-9
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Fabricant

5.1.1.1.5 Concurrents

D’autres matériaux de substitution osseuse sont disponibles, voir d’autres céramiques. Si 'on
s‘arréte uniquement sur les céramiques, on observe par exemple de hydroxyapatite. Ce
matériau peut étre mis en forme par différentes méthodes pour obtenir une structure poreuse.
Cependant sa résistance mécanique sera moindre que celle de I'alumine et/ou sa porosité sera
de moins bonne qualité. L’impression 3D permet en général d’obtenir un motif cyclique qui ne
correspond pas a la structure physiologique de 'os et qui ne permet pas une colonisation
optimale. L’utilisation d’agents porogenes va permettre d’obtenir les pores qui, cependant, ne
seront pas tous interconnectés. Il y aura donc des pores non-abouchant génant les flux
physiologiques. Par ailleurs, Ihydroxyapatite ne possede pas une résistance mécanique
autorisant un appui immédiat. Elle ne peut donc pas étre mise sans ostéosynthese dans des
zones portantes. L’hydroxyapatite est, contrairement a I’alumine, résorbable. Les ostéoclastes
vont résorber I'hydroxyapatite pendant que les ostéoblastes vont reconstruire une trame
osseuse a sa place.

Le tableau ci-dessous résume les caractéristiques d’autres matériaux utilisés pour le comblement
0OSSEUX :

Comparaison d’implants en matériaux synthétiques ou minéraux (liste non
exhaustive)®

Capacité de

délivrance

DePuy
Synthes

J&J)
7 Cernar |

Dénomination  Matériaux P05 r::‘c‘ﬂ)epii:s Résistance  Résorbabl  Réhabitation
(%) () mécanique e osseuse
biotechma 20 150 - 400 > 120 MPa Oul NON
calciresorb 45 100 - 400 20 MPa OuIl NON
beta-TCP

ChronOS 72 100 - 500 7,5 MPa OUl NON
CyelOS 70 100 - 500 / Oul NON
Tecma-Fix: HAP 30 150 - 400 100 MPa OUl NON
MBPC 70 300 - 600 <10 MPa Oul NON
BCP HAP 80 400 - 600 / Oul NON
TCH /TCP 60 - 80 / > 5 MPa OUl NON
Osmosys 61 - 80 200 - 500 145MPa OUl NON
Céramil ALO; 60% 100 - 900 > 20 MPa NON ouI

13 D. Mainard, SOFCOT SOFROT - « Les substituts de I'os, du cartilage et du ménisque en 2011 » Edition Romillat ISBN 2-
87894-141-8
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NON

OUl



5.1.1.2 Les produits historiques de la société

Positionnée depuis sa création sur le marché des prothéses articulaires, la Société a su
développer une gamme complete d’implants destinés aux articulations de la hanche, de I’épaule,
du rachis, du genou, du poignet ou encore de la cheville. Cette gamme d’implants permet de
faire connaitre la Société, de garder un contact ou de développer des partenariats avec les
chirurgiens et de générer du chiffre d’affaires. Voici les principaux implants, hors technologie
Céramil®, proposés par les équipes commerciales d’I.Ceram :

5.1.1.21 Prothéses de hanche

‘ Depuis la création de la Société en 2000, trois gammes de prothéses de

‘-'.";r hanche ont été développées afin de répondre a différentes indications
(- attendues par les chirurgiens (protheses de premicre intention ou de
reprise) et aux multiples techniques opératoires utilisées (avec ou sans

ciment).

Prothése de hanche
modeéle Lemovice

5.1.1.2.2  Prothéses de cheville

La Société propose une gamme de protheses de cheville Akile de 3¢me génération de l
géométrie trochléo-sphérique moyennement congruente, hybride. Cette prothese

possede une quille tibiale optionnelle verrouillable. Les implants sont en acier ﬁ
inoxydable a haute résistance enrichi en nitrogéne (Norme ISO 5832/9). Entre la

trochlée talienne et la sphére tibiale s’interpose un patin en polyéthylene ultra haute
densité doublement curviligne.

Les interfaces frottantes des implants sont recouvertes de Carbioceram. C’est un . '
revétement de type Diamond Like Carbon réalisé par la technique des dépots ioniques. Proth ese de ch e ille
Ce processus permet de réaliser un dépot multicouche en un seul cycle et offre la modele Akile
possibilité, comparativement a une couche unique, d’obtenir un revétement tres adhérent et

trés résistant sur un substrat en acier inoxydable ou en titane. Les couches obtenues sont tres

dures et présentent un tres faible coefficient de frottement, associ¢ a une résistance a l'usure

tres élevée. Le revétement est chimiquement inerte et protege I'implant d’une éventuelle

corrosion ou métallose.

5.1.1.2.3  Protheses d’épaule ‘

La gamme de protheéses d’épaule M.M.S est un concept non contraint 9
évolutif et modulaire, donnant au chirurgien la possibilité d’obtenir une
stabilité et une adaptation des implants 7z si#t# optimales, minimisant la



résection osseuse. LLa gamme MMS comprend 4 diameétres en taille basse (IB) et taille haute
(TH).

5.1.1.24  Systeme rachidien Birdie

I.Ceram propose le systeme rachidien « Birdie » qui a été mis au point au CHU de Limoges
dans le service d’orthopédie pédiatrique du Pr Dominique MOULIES. Pour sa validation en
2004, différents essais ont été effectués en particulier a ’'hopital Necker (Paris) et au CHU de
Brest.

Plusieurs chirurgiens ont d’ores et déja posé ce systeme : Pr. Glorion, Dr. Odant,
Dr. Finidori (Hopital Necker) ; Pr. Fénoll, Dr. Padovani (CHU de Brest) ; Pr.
Lefort (Hopital Américain de Reims) ; Pr. Bollini, Dr. Jouve (Hopital de la Timone
a Marseille).

Le systeme de fixation rachidien Birdie est utilisé dans les cas de fortes scolioses. 11
est actuellement posé sur de jeunes patients myopathes pour redresser leur colonne

E vertébrale. Le but de cette opération est de corriger au maximum la scoliose et la
cyphose des sujets pour permettre a leurs organes vitaux de mieux

Vs pédiculaire fonctionner, améliorer leur vie quotidienne et allonger ainsi leur espérance de
systéme Birdie vie. Ce systeme est amené a étre utilisé chez des sujets adultes présentant

également de fortes scolioses.

L’innovation majeure de ce systeme rachidien réside dans la fixation de la barre par clip. En
effet, les systéemes concurrents utilisent le principe du vissage pour solidariser la barre aux
différents composants. Les multiples micromouvements auxquels est soumis le systéme une
fois posé engendrent un dévissage progressif du systeme. De ce fait, la barre n’est plus fixée et
I’écrou fixateur se désolidarise du systeme. Le méme phénomene se produit avec des implants
utilisant des contre-écrous.

La barre, dans le systeme Birdie, est fixée par torsion ou clip. Ce clip appuie sur la barre et, plus
il y a de micromouvements, plus le clip assoit sa tenue sur la barre. Ce systeme permet de
comprimer ou de distendre la barre de fixation, afin de pouvoir remettre des vertebres
paralleles, sans pour autant devoir se servir de pinces contractives ou distractives, ce qui
simplifie et raccourcit 'opération.

5.1.1.2.,5  Embout protecteur de broche — E.P.B.

[.Ceram a procédé a I'acquisition des titres de propriété intellectuelle EPB (Embout Protecteur
de Broche) au mois d’avril 2014. I.Ceram assure désormais la distribution exclusive, nationale et
internationale, de ce produit jugé comme un gold standard de la chirurgie du poignet par les
praticiens du secteur, notamment les chirurgiens orthopédistes
effectuant de 'embrochage.

L’embout protecteur de broche permet d’éviter tout risque de
migration de la broche grace a sa forme qui la stabilise dans la
position désirée, mais aussi grace au systeme de micro-vissage
performant qui solidarise ’'ensemble broche + embout avec un maximum
de sécurité.

Embount et broche
E.P.B.
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Il permet également de protéger les tissus environnants par I'enveloppement complet de
Pextrémité tranchante de la broche sectionnée, qui protege de tout risque de lésions par
abrasion ou section.

5.1.1.2.6  Concutrrents

Les concurrents sont des fabricants, le plus souvent étrangers, qui couvrent la totalité des
gammes de produit et qui couvrent la totalit¢ des marchés mondiaux. Ils ont des réseaux de
distribution établis avec un mode de fonctionnement et de renouvellement par rachat de
gammes de produits de petites sociétés innovantes.

Le marché de Porthopédie est mondial et les acteurs sont en pleine concentration avec des
regroupement du type Zimmer Biomet.

5.1.2 Nouveaux produits
5.1.2.1 Sternum Céramil®

Basé sur le méme procédé que toutes les pieces Céramil®, c’est par sa forme que le sternum
differe des pieces historiques.

Celui-ci est né en 2014 de I'imagination du Dr Bertin, chirurgien thoracique au CHU de
Limoges, a 'occasion d’une chirurgie de remplacement du sternum au cours de laquelle il avait
utilisé de fagon non satisfaisante du ciment orthopédique pour fermer la cage thoracique d’une
de ses patientes. Il faut noter que peu de solutions techniques sont disponibles pour ce type de
chirurgie (cf. section 5.1.1.1.5).

5.1.2.1.1  Caractéristiques

Le sternum Céramil® possede 'ensemble des caractéristiques citées plus haut (cf. section
5.1.1.1.3). Sa forme est globalement ovoide, permettant de remplacer le sternum aprés son
ablation. Le sternum céramique possede a sa périphérie des percages permettant au chirurgien
de fixer la piéce en céramique au reste de la cage thoracique (cartilages et/ou cotes) en utilisant
du fil de suture non résorbable.
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Apres la pose de 13 sternums dans le cadre d’autorisations ministérielles et/ou de protocoles de
recherche clinique, le marquage CE de cet implant a été obtenu en juillet 2018. Dans le cadre
de ce marquage, le sternum est disponible en 8 tailles, 5 tailles pleines et 3 demi-tailles pour
permettre le remplacement du manubrium tout en laissant le corps sternal en place.

5.1.2.1.2  Les indications chirurgicales

Ce sternum en céramique permet de remplacer le sternum lors d’atteinte par une pathologie
tumorale ou infectieuse mais aussi lorsqu’il est manquant (agénésie).

Lors d’un envahissement tumoral (primitif ou secondaire) il faut retirer la tumeur et donc le
sternum. Il faut cependant reconstruire cette zone, le sternum permettant en plus de protéger
les organes sous-jacents, de fermer la cage thoracique et d’avoir en conséquence une respiration
efficace. C’est ce role que va jouer le sternum en céramique.

Lors des infections, dans les suites d’une chirurgie cardiaque par exemple, le but du sternum en
céramique est de remplacer le sternum natif détruit par les bactéries et de redonner une
respiration satisfaisante au patient. Dans ce cas et pour éviter son infection, c’est un sternum
chargé en antibiotique qui sera utilisé (cf. section 5.1.2.2).

Une indication plus rare est la mise en place d’un sternum manquant suite a une agénésie (non-
formation) au cours de la période feetale.

Cancer

Infection

Une solution
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51213

Historique d’utilisation

A la date du présent Document d'enregistrement universel, 48 implants céramiques sternums
ou sur mesure ont été implantés. Treize 'ont été avant le marquage CE et 35 depuis. Cela
montre une accélération des implantations, traduisant I'intérét des chirurgiens associés a la
dynamique des distributeurs. Les principales indications sont tumorales. L.a premicre pose
remonte a mars 2015 et a ce jour, plus de 10 patients ont un recul de suivi de plus de 18 mois.
Comme les pieces historiques, aucune matériovigilance n’a été rapportée ni soucis de tolérance.

Le graphique et le tableau ci-dessous résument I’historique des poses.

History of ceramic sternum implantations
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Evolution des ventes de sternums

Indication

Risk factors

Country

Type of ATB Date of
surgery loaded surgery

Lo
L__RlLid]
[
L P
[ TACREET I

— i

Complications

Follow-up
(months)

Complete

1 F 55.1 Radio-induced sarcoma Malignancy 225 France No 18/03/2015 None 59.8
replacement
2 E 53.9 Breaslt ca‘ncer meta{staﬁs & skin Mallgnancyl, Diabetes 246 France Complete No 15/10/2015 Hematoma 528
localisation following a biopsy mellitus replacement
Diabetes mellitus, active
3 M 615 Sternal disunion after aortic valve smoker (5§PA), (T‘OPB, lung 26.3 France Complete No 05/08/2015 ssi 552
replacement cancer with radiotherapy replacement
including sternal area (2007)
4 Foo379 Manubrial breast cancer Malignancy, Tobacco (40PA)  19.3 France Half-sternum " 10/03/2016 None 48.0
metastasis replacement
Sternal disunion after coronary Type 2 diabetes, obesity, Complete
5 M 68.1 bypass and deep sternal wound COPB, High blood pressure; 29.8 France P Yes 28/06/2016 None 44.4
" A X replacement
infection Smoking (60 pack-year)
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10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

il

32

33

34

35

36

37
38

Sternal disunion after coronary Type 2 diabetes, obesity,
bypass and aortic valve COPB, High blood pressure,

replacementand and deep sternal Prostate cancer (2012 -
wound infection Surgery and radiotherapy)

77.9

Malignacy (breast
(radio/chimio -
hepatectomie partielle 2014)

42.0 Clavicle and manubrium neoplasia

Manubrial breast cancer Breast cancer surgery,

52.1

metastasis obesity, Tobacco
Manubrial thyroid )
79.3 anubria vr0|. cancer thyroid cancer
metastasis
56.8 Breast cancer metastasis Breast cance_r SurBery,
obesity
Low grade sternal
56.8 4 None
chondrosarcoma
Down's syndrome, Neonatal
9.7 Agenesis v ’

surgery for cardiopathy

Sternal disunion after coronary
53.4 bypass and deep sternal wound
infection (M+16)

Type 2 diabetes,
malnutrition, COPB,
smoking, chronic alcoholism

Sternal osteosarcoma
Sternal metastasis of a lung
synovialosarcoma +
pneumonectomy

Breast cancer metastasis
Disunion post DSWI
Unique metastasis from kidney
65.2 adenocarcinoma
Disunion after coronary bypass

and failure of 2 surgeries of which
one with sternal staples

Osteonecrosis following
radiotherapy

77.7 Infection and/or sternal tumor

13.0 Sternal osteosarcoma ?

Metastase (Lambeau de grand

dorsal)
51 Radio-induced sarcoma M\ ey e
chemotheray

Tumeur

Sternal disunion after Bentall
71  procedure (11/09/2018) and deep
sternal wound infection (M+10)

80  Tumor sternum body (histology ?)
Tumor

métastase d'un cancer du thymus

32.6

21.9

30.1

27.9
38.5

29.1

14.6

24.0

#DIV/0!
#DIV/0!
#DIV/0!
#DIV/0!
#DIV/0!

#DIV/0!

#DIV/0!

#DIV/0!
#DIV/0!

#DIV/0!

France

France

France

France
France

France

France

France

France

France

France

France

Italy

France

France

Spain
France

Italy

France

Italy
France
Poland
France
France

Germany

France

France
Pologne

France

France
Canada

France
France

Complete
replacement

Complete
replacement

Half-sternum
replacement

Half-sternum
replacement
Complete
replacement
Complete
replacement

Complete
replacement

Complete
replacement

Complete
replacement

Half-sternum
replacement

Half-sternum
replacement
Complete
replacement ?
Complete
replacement

Complete

Complete
replacement

Complete
replacement
Complete
replacement

Complete

Complete
replacement

Complete
replacement
Complete
replacement

Complete

Complete
replacement
Complete
replacement

Complete
replacemnt
Complete
replacemnt
Half-sternum
replacement
Complete
replacement
Complete
replacement
Complete
replacement
Complete
replacement

Yes

No

Yes

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

27/10/2016

16/11/2016

25/01/2017

12/05/2017
13/07/2017

11/01/2018

15/02/2018

26/03/2018

03/08/2018

06/08/2018

03/09/2018
15/10/2018
06/11/2018

23/11/2018

28/11/2018

13/12/2018
fin décembre

31/12/2018

23/01/2019
19/02/2019

08/03/2019
26/03/2019
25/03/2019

08/05/2019

07/06/2019

24/06/2019
02/07/2019
09/07/2019

11/07/2019
12/09/2019

20/09/2019

02/10/2019
25/11/2019

Caractéristiques des patients ayant regu un sternum en céramique

Removal for
local infection

SSI

None

SSI

None

None

None

None

None

None

None

None

Death

None

None

None

None

None

None

None

None

None

None

None

None

None

None

None

None

51

39.7

37.4

339

31.9

25.9

24.8

23.5

19.2

19.1

18.2

16.8

16.1

15.5

15.4

14.9

14.3

13.5

12.6

12.1

11.5

115

10.1

9.1

8.5

8.3

8.0

8.0

550

5.6

5.2
3.5



I faut noter que la technique chirurgicale est trés simple et ne nécessite pas au quotidien de
soutien technique de la part d’un chirurgien déja expérimenté. En effet, grace a un ancillaire
simple, le chirurgien peut opérer seul sans aide des la premiere utilisation. Cela a été le cas dans
de nombreux pays Européens. Les étapes sont bien définies, logiques et ne reposent que sur le
savoir-opérer du chirurgien.

Pour une chirurgie tumorale, les différentes étapes sont :

- Ouverture cutanée

- Ablation de la tumeur avec le sternum et des zones pathologiques

- Evaluation de la taille du sternum céramique a utiliser avec I'ancillaire et adaptation de la
zone opératoire a la forme du sternum

- Préparation de la fermeture (décollement de la peau et des muscles)

- Mise en place des fils de suture

- Fixation du sternum a la cage thoracique avec les fils

- Fermeture de la zone opératoire en respectant les différents plans

51.2.14  Quelques exemples

Dans le cadre de 'implantation de sternum non chargé en antibiotique, deux cas « témoins »
peuvent étre résumés :

- Patiente d’environ 55 ans qui présente une tumeur au niveau du sternum. Cette derniere
fait suite a une radiothérapie qu’elle a recu plusieurs années avant pour le traitement de
son cancer du sein (patiente # 1 et # 27 du tableau ci-dessus). Cette tumeur est localisée
et le traitement comprend l'ablation de la tumeur et donc du sternum envahi. La
reconstruction de la cage thoracique passe par le remplacement du sternum et 'utilisation
du sternum en céramique. Pour les deux patientes, la cicatrisation ainsi que le retour a
domicile a été rapide et la tolérance de 'implant est trés bonne ;

- Patiente de 8 ans, née avec un moignon de sternum (non complet) qui a été coupé en
deux pour une chirurgie cardiaque néonatale (malformation). A I'age de 8 ans, se posent
deux problemes : une géne respiratoire et un défaut d’intégration sociale. L.a mise en
place de I'implant sternal permet de corriger la déformation de la cage thoracique
améliorant ainsi son apparence et son acceptation par les autres mais aussi sa capacité
respiratoire.
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5.1.2.1.5 Données scientifiques

En plus du suivi et des retours de chirurgiens, une étude clinique (STOIC), des articles
scientifiques et des communications dans des congres ont été réalisés pour faire connaitre cette
option thérapeutique aupres des chirurgiens utilisateurs.

Etude STOIC

II s’agit d’une étude clinique portée par le Dr Bertin et le CHU de Limoges visant a suivre
I’évolution de trois patients ayant recu un sternum en céramique. Les patients inclus dans cette
étude sont les #4, #7 et #8 (cf tableau ci-dessus). Les centres recruteurs ¢taient le CHU de
Limoges, le CHU de Reims et une clinique privée a Nice. Le suivi et I'analyse des données
seront réalisés par le service de recherche clinique du CHU de Limoges.

Publications scientifiques

Sans attendre les résultats de cette étude, les chirurgiens poseurs ont réalisé des publications
scientifiques pour faire connaitre la technologie a leurs collégues. A ce jour deux publications
dans des revues internationales ont été réalisées :

e F. Bertin, E. Deluche, J. Tricard, A. Piccardo, E. Denes. First case of sternal
replacement with bioceramic prosthesis after radio-induced sarcoma. Curr Oncol.
2018 Aug;25(4):e351-e353

e [ Bertin, A Piccardo, E Denes, G Delepine, | Tricard. Porous alumina ceramic
sternum: A reliable option for sternal replacement. Ann Thorac Med 2018;13:226-9

Par ailleurs, le sternum a été présenté lors de différents congres, soit par le biais de posters ou
de communications orales, soit par la présence d’I.Ceram comme exposant.

e [ Bertin Sternal Replacement with a porous Alumina Ceramic Sternum, 29th
European Musculo-Skeletal Oncology Society (EMSOS) — Nantes 2016

e [F. Bertin Porous alumina ceramic sternum as an option for sternal replacement.
About 7 cases.25th Meeting of the European Society of Thoracic Surgeons (ESTS) —
Innsbruck 2017

5.1.2.1.6 Diffusion de la technique

Le réseau de distribution permet, par Iintermédiaire des commerciaux, de présenter la
technique a 'ensemble des chirurgiens utilisateurs.

En plus de ces publications scientifiques, des workshops sont réalisés, ce qui permet aux
chirurgiens de prendre en main le sternum et de s’entrainer s’ils le désirent sur des cadavres.
Plusieurs éditions ont eu lieu en 2018 et 2019 a Mons (Belgique), Poitiers ou Bale (Suisse).

Par ailleurs, les équipes d’I.Ceram forment réguli¢crement les commerciaux des distributeurs
pour les tenir a jour des données concernant ce produit pour qu’ils puissent présenter aux
chirurgiens des données actualisées et puissent les accompagner pour les poses, si nécessaire.

La création d’un réseau commercial étant cotteux et long a mettre en ceuvre, I.Ceram a choisi
de passer par des distributeurs déja implantés aupres des chirurgiens thoraciques. Cela permet
de se reposer sur des partenaires connus et spécialisés. A ce jour, 22 pays sont couverts par ces
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distributeurs (France, Espagne, Italie, Suisse, Allemagne, Pologne, Luxembourg, Belgique,
Pays-Bas, Grece, Chypre, Maroc, Lituanie, Lettonie, Estonie, Danemark, Finlande, Norvege et
la Suede). Le Portugal, la République Tcheque et I'Afrique du Sud sont couverts en direct par
trois filiales d’I.Ceram. Le but est de couvrir 'ensemble de I'Europe d’ici la fin 2020. I.Ceram
souhaite élargir encore la distribution de son sternum en se tournant outre-Atlantique vers les
Etats-Unis et le Canada.

5.1.2.1.7 Concurrents
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A ce jour, il n’y a pas de technique de référence de remplacement sternal, ni d’études
comparant les techniques entre elles. Le tableau ci-dessous présente différentes techniques
actuellement utilisées, leurs avantages et inconvénients :
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. o Type de Prét a o
Technique Matériel ype . Temps de pose Inconvénients
fixation | implanter
Implant sternal Alumine Fils de . Court car fixation )
L Oui . Néant
Céramil® poreuse sutures simple par fils
Disponibilité du
Long car mise a la | greffon via banque
Banque d’os ) . taille de 'implant d’os
Allogrefte d Ostéosynthe panty o
(sternum ou I Non en extemporané | Rigidité du montage
osseuse se métallique .
autre) et fixation Fracture et
métallique migration du
matériel métallique
Long car 2 temps | Rigidité du montage
Plaques de Sutures + de fixation Fracture et
9 . | PTFE / Marlex B . ’ o
renfort de paroi + Titane ostéosynthes Non plaque, puis migration du
+ ostéosynthese e métallique fixation matériel métallique
métallique Infection sur plaque
Long car o
& Rigidité du montage
faconnage de la
. . . . . . Fracture et
Ciment Méthylmétacryl | Ostéosynthe prothese en S
gy P Non .. migration du
orthopédique ate se métallique extemporané puis L& L
. matériel métallique
fixation .
o Infection
métallique
Long car 1
ons Rigidité du montage
. nécessite une
. Fixation par . . Fracture et
Sternum en Systeme . . fixation sur cotes -
. . vis et agrafes Out migration du
titane Trionyx® et assemblage de LS o
costales , matériel métallique
I'ensemble du .
Infection
montage
5.1.2.2 Céramil® chargée en antibiotique

5.1.2.2.1

Intérét

Actuellement, 'implantation d’un corps étranger dans une zone infectée n’est pas envisageable
par les équipes chirurgicales étant donné qu’il va étre colonisé et infecté par les bactéries
présentes dans la zone opératoire. Une fois I'implant infecté, il faut dans la grande majorité des
cas le retirer par une nouvelle intervention chirurgicale. Sa stérilisation n’est en général pas
possible en raison du biofilm développé par les bactéries qui se mettent a I'abri du systeme
immunitaire et de 'environnement.

Le chargement en antibiotique proposé par I.Ceram au sein de sa céramique poreuse a pour but
de délivrer localement un antibiotique qui va protéger I'implant des bactéries lors de son
utilisation dans une zone infectée. Le relargage débute tout de suite aprés son implantation et
protege la zone pendant plusieurs jours, bien apres la fermeture cutanée.

55




5.1.2.2.2  Antibiotiques chargés

Actuellement I.Ceram est capable de charger ses céramiques avec de la gentamicine, de la
vancomycine ou par l'association des deux. Ces antibiotiques ont été sélectionnés car ils sont
stables et répondent parfaitement en termes de spectre aux bactéries habituellement en cause
dans les infections osseuses.

Bactéries en cause dans les infections osseuses et leur couverture par les antibiotiques
(cercles verts)

Avec ces deux antibiotiques, gentamicine et vancomycine, la couverture des bactéries en cause
dans des infections osseuses est satisfaisante avec peu de résistances. L’association des deux
antibiotiques permet d’envisager de couvrir plus de bactéries. I.Ceram envisage d’intégrer
d’autres antibiotiques qui permettraient de couvrir des bactéries aux résistances différentes.
Cependant, cela nécessite des développements importants qui ne sont pas jugés nécessaires
pour le moment.

51223  Quelles indications ?
Ce type de dispositif combiné s’adresse a :

- des patients présentant une perte osseuse, dans un contexte d’infection ;
- des chirurgiens voulant protéger leurs actes opératoires afin d’éviter une infection dans
un contexte a risque encore non infecté.

Cela peut s’appliquer a n’importe quel os, a savoir le sternum en chirurgie thoracique ou dans le
cadre de 'orthopédie plus classique.

5.1.2.2.4  Historique d’utilisation d’implants chargés en antibiotique

A la date du présent Document d'enregistrement universel, 3 patients ont re¢u un sternum
chargé en gentamicine. Il s’agissait dans les trois cas de médiastinites (infection de la partie
anatomique comprise entre le cceur et le sternum) post chirurgie cardiaque (pontage
coronarien). Les trois patients n’avaient pas, malgré des soins adaptés, guéris de leur infection
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sternale. Il persistait donc une désunion sternale impactant leur respiration et empéchant leur
retour a domicile. Le premier patient ayant recu le sternum chargé était resté hospitalisé
pendant 10 mois, le chirurgien n’avait pas de solution de reconstruction a proposer. En plus de
la complexité psychologique pour le patient, du coat de santé et de I’hospitalisation
extrémement élevé, cette complication a été évaluée entre 500.000 € et 600.000 €.

Ci-dessous I'aspect clinique des patients avant la chirurgie d’'implantation du sternum chargé.

32 moh S hoapranaece 2wty £ hosphiehaton 16 ok dhong taluston

Apres implantation du sternum chargé en antibiotique, les 3 patients ont pu regagner
rapidement leur domicile ou centre de convalescence et reprendre leurs activités. Le recul est de
plus d'un an pour ces trois patients qui se portent bien.

A noter que le sternum du patient #2 a di étre retiré suite a l'apparition d'une fistule cutanée dans les mois qui
ont suivi lintervention. Cette derniere était due a la présence de germes résistants a la gentamicine, non connus
dn chirurgien lors de lintervention au moment de limplantation du sternum, alors que sur les prélevements
antérienrs tous les germes étaient dit sensibles a la gentamicine. Cela résultait d'une modification de I'écologie
locale probablement lice a I'hospitalisation. Lors de I'ablation, le tissu sous-jacent avait tout de méme cicatrisé, ce
qui a permis an chirnrgien de ne rien remettre a la place.

Ce cas démontre l'intérét du chargement et son action quand les bactéries identifiées sont
sensibles a I'antibiotique. Si I'antibiotique est actif, le sternum ou I'implant est bien protégé, par
contre si les bactéries sont résistantes, 'antibiotique n’a pas d’action et la situation revient a
celle d’une implantation d’un implant « non-chargé » dans un lieu septique, ce qui conduit a un
échec. L’histoire de ce patient conforte l'utilité et Pefficacité de I'implant chargé, mais cela
oblige le chirurgien, les équipes médicales et I.Ceram a bien évaluer I’état du patient et le type
d’infection, les germes en cause, et 'antibiotique a sélectionner afin étre sar que la protection
sera adaptée et efficace.

Cet échec ne témoigne pas d’une inefficacité de la technologie, mais au contraire de
son efficacité, quand elle est utilisée de fagon adéquate.

Les autres picces implantées chargées en antibiotique l'ont été pour de la chirurgie
orthopédique. Il ya eu :

- des « tuiles » et « volet » pour remplacer des corticales osseuses,
- une « pastille » pour un fond de cotyle au cours d’une infection de prothese de hanche,
- un cylindre pour combler la perte d’un segment de tibia,
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- un spacer dans le cadre d’une prothése de cheville infectée.

Deux échecs ont été rapportés qui ne sont pas en lien directement avec la céramique et son
chargement mais liés a des défauts de couvertures cutanées avec tension des tissus cutanées,
engendrant une re-contamination de la zone opératoire et la picce céramique.

Ceci a permis, apres discussion avec les chirurgiens, de penser les pieces plus petites que
I'anatomie ne le voudrait pour permettre une fermeture cutanée de qualité et sans tension.

II est par ailleurs a noter que ces échecs sont survenus chez des patients pour lesquels la seule
solution technique « hormis l'utilisation de la céramique chargée » était Pamputation (section du
membre). L’utilisation de cette céramique permettait de sursoir a cette amputation et de
proposer une alternative.

Tout comme pour les sternums, dans les cas ou l'opération a été un succes, les retours a la
maison se sont déroulés rapidement et les suivis cliniques et radiologiques montrent une
évolution locale tres satisfaisante avec ostéointégration de la céramique et I'absence de
récurrence septique.

La premicre picce « orthopédique » a été implantée dans le cas d’'une ostéite chronique, os
infecté par du Staphylocoque doré résistant. Apres plus de deux ans de recul il n’y a pas eu de
récidive' et la consolidation est totale.

Ci-dessous, la premicre intervention orthopédique sur une ostéite chronique de lextrémité
inférieure du fémur :

Folow-up
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14 F. Fiorenza, H. Durox, S. El Balkhi, E. Denes. Antibiotic loaded porous alumina ceramic for one-stage surgery for chronic
osteomyelitis. JAAOS Glob Res Rev 2018;2:¢079
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5.1.2.2.5  Données scientifiques
Le relargage de I'antibiotique a été évalué 7z vitro. On retrouve deux parametres importants :

- Pensemble de I'antibiotique chargé est relargué ; et
- ce relargage débute dés 'implantation et pendant environ 72 h.

Cela indique que la piece va étre protégée des son implantation et que les éventuelles bactéries
sensibles et persistantes dans la plaie opératoire vont étre détruites avant d’atteindre 'implant.
Le fait que toute la dose soit relarguée sous-entend que I'action va étre maximale et qu’il ne
restera pas d’antibiotique relargué sur une trop longue période, ce qui pourrait entrainer un
risque d’émergence et de résistance a I'antibiotique.

Ci-dessous I'image d’une boite de Pétri avec une culture de Staphylocoque et Iactivité de
I'antibiotique relargué en comparaison avec un disque témoin et un disque de céramique non
chargé :

Pastille Céramil® non-chargée

Pastilles Céramil’ chargées
en vancomycine

Disque témoin chargé en
vancomycine

Ci-dessous les courbes de relargage des deux antibiotiques qui peuvent étre chargés dans la
céramique (gentamicine et vancomycine) :
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GENTAMICIRE WANCORYCINE

In vivo, des dosages locaux ont été réalisés lors de poses de sternums et de pieces orthopédiques.
Localement les dosages ont été effectués pendant et a I'ablation des drains de Redon mis en
place par les chirurgiens pour éviter les hématomes. Ces dosages locaux montrent que la
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concentration d’antibiotique dans la zone opératoire est supérieure a celle nécessaire pour avoir
une efficacité de I'antibiotique (CMI Concentration Minimale Inhibitrice).

Sternum #2 320 mg 1500 mg/L 395 mg/L
Sternum #3 160 mg 2100 mg/L. 36,9 mg/L
Volet

e 160 mg 184 mg/L 13 mg/L

Spacer de cheville 250 mg 548 mg/L 172 mg/L 26 mg/L

L’activité d’'un antibiotique se mesure en comparant les concentrations obtenues et la
Concentration Minimale Inhibitrice (CMI) pour les germes.

Pour la gentamicine il faut que la concentration maximale (Cmax) soit au moins supérieure de 8

fois la CMT (£2eX
CMI

EE > 400).
CMI

> 8) et pour la vancomycine c’est l'aire sous la courbe (ASC) qui importe

Les CMI des germes en cause sont habituellement de 'ordre de 1 pg/ml. Les concentrations
obtenues, que ce soit pour la gentamicine ou pour la vancomycine, sont donc tres largement
supérieures a ce qui est nécessaire. Ceci explique la protection efficace de ce type
d’administration. En parallele, ni la gentamicine, ni la vancomycine ne sont toxiques pour les
tissus, ne génant donc pas la cicatrisation. Au contraire, la gentamicine semble améliorer celle-
ci, comme cela a déja été rapporté dans la littérature.

Parallelement, des dosages sanguins ont été réalisés pour la gentamicine. Ceux-ci sont
intéressants pour évaluer une éventuelle toxicité systémique. Les résultats des dosages sont
présentés ci-dessous :

Gentamicinémie (mg/L)

Implant H1 H3 Ho6 H12 H24 H48
#1 Sternum <05 <0,5 <05 <0,5 <0,5 <0,5
#2 Sternum <05 0,6 0,6 <0,5 <0,5
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#3 Volet fémoral <0,5 <0,5 <0,5 <0,5 <0,5

#4 Sternum <0,5 <05
#5 Segment de tibia <0,5 1,4 0,9
#6  «Tuile » fémorale 1,5 <05 <05

es gentamicinémies sont globalement non détectables m raduisant ’absence de
Les gent t global t détectables (< 0,5 mg/L), trad t 'ab d
toxicité. Les quelques dosages supérieurs a cette valeur ne sont que transitoires et ne présentent
pas de risque de toxicité étant donné leur caractere aigu et le fait qu’ils sont indétectables a
H24.

5.1.2.2.6 Concurrents

II existe d’autres matériaux permettant de réaliser du comblement osseux, comme de la greffe
d’os, I’hydroxyapatite, les métaux, etc. La solidité de ces matériaux alternatifs a la céramique est
équivalente, voire supérieure ou tres supérieure, ce qui peut permettre d’obtenir une stabilité
immédiate en post-opératoire.

Paralléelement, il existe sur le marché des dispositifs permettant un relargage local d’un
antibiotique. Ceux-ci se présentent sous forme d’une pate ou de compresses de collagene. Par
contre, ces produits n’ont pas de stabilité et doivent donc étre associés a des dispositifs de
stabilisation métalliques.

Il existe également du ciment orthopédique, associant un role mécanique a un relargage. Il
possede néanmoins trois inconvénients :

- il ne relargue qu’environ 10% de la dose chargée ;

- le relargage peut durer de nombreuses semaines a faibles doses, non efficaces et pouvant
faire émerger des germes résistants ;

- mécaniquement il ne peut étre gardé tres longtemps. Dans le temps, il va se comporter
comme un corps étranger avec un risque de « sur » infection.

Comme le montre le schéma ci-dessous, actuellement, le seul matériau permettant d’associer
une solidité et donc une stabilité primaire avec un relargage de la totalité de la dose chargée est
la technologie Ceramil®.
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5.1.2.3 Evolutions a venir de Céranil®

Ceramil® est vouée a évoluer en fonction des complexités des pathologies traitées afin de lui
conférer de nouvelles propriétés ou caractéristiques qui peuvent étre utiles dans certaines
conditions chirurgicales. Il peut s’agir soit de modifier sa surface, soit de la charger avec des
molécules actives d’autres familles thérapeutiques pour faire un transporteur pour ces
molécules actives.

5.1.2.3.1  Modification des caractéristiques de surface

Deux types de modifications de surface sont étudiés. Il s’agit a chaque fois de greffer des
molécules a la surface de la céramique de facon a accélérer la repousse osseuse ou la protéger
au cours de sa vie aprées implantation.

Greffage de polymeéres — collaboration avec Paris 13

11 s’agit d’une collaboration avec I’équipe du Pr Migonney de I'université de Villetaneuse (Paris
13 - UMR 7244 UP13-CNRS Chimie, Structures, Propriétés de Biomatériaux et d’Agents
Thérapeutiques (CSPBAT)).

L’ostéointégration de la céramique poreuse Céramil® est bien connue, ce qui permet une
stabilit¢é du couple os-céramique dans le temps. Dans certaines implantations, une
ostéointégration plus rapide pourrait étre bénéfique de manicre a obtenir une fonctionnalité de
la zone implantée plus rapidement.

Cette collaboration vise a développer le greffage de polymeéres bioactifs a la surface de
céramiques poreuses Céramil®. La présence de ces polymeres pourrait permettre d’accélérer
significativement la repousse osseuse au sein de la matrice d’alumine poreuse.
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Lors de la premiere phase, les résultats expérimentaux obtenus zz vifro montrent que le systeéme
d’accélération (polymere bioactif) peut étre greffé sur les céramiques poreuses Céramil®. Apres
une phase d’optimisation en cours, des nouveaux greffages ont été réalisés et une implantation
animale a été réalisée (Pr Viateau, Ecolé vétérinaire de Maison Alfort). Les analyses
histologiques sont en cours.

Greffage d’antibiotiques

Avec la technologie actuelle, les antibiotiques sont utilisés pour protéger I'implant au moment
de son implantation. Cependant, tout corps étranger non protégé (implants) peut s’infecter au
cours de sa « vie » au sein du patient. Cela peut se produire par exemple au détours d’une plaie
permettant a une bactérie (par exemple un Staphylocoque) de passer dans le sang et de venir se
greffer sur 'implant. Pour éviter cette problématique, qui survient en général sur une prothese
par ailleurs saine et fonctionnelle, I.Ceram a développé le greffage d’un antibiotique
(Vancomycine) sur la céramique mais aussi sur le métal. Le principe est d’éviter 'adhésion des
bactéries sur 'implant et donc I'infection. Le mécanisme est décrit ci-dessous :

) v 2=

£ss0n d odhésion Action de Noe actesion et
Bamere phiysique Fantibictque destruction de L bacténs

99999”?99

Surface de a céramique

Bacténe crodane

=
©900000, -

Données scientifiques
Ce greffage est efficace et les premiers résultats 7z vitro sont encourageants. Ci-dessous, par

exemple, le graphique montre des taux d’adhésions bactériens significativement plus faibles sur
les céramiques « greffées » que les céramiques « nues » :
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Colonisation bactérienne par Staphylococcus aureus
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Des tests complémentaires sont en cours pour optimiser le systeme. Des résultats similaires
sont obtenus sur 'acier inoxydable.

Le brevet de cette innovation a été déposé en novembre 2017 (N° 1761317).
Greffage de médicament anti-cancéreux

I.Ceram a initié une collaboration avec la société Atlanthéra basée a Saint-Herblain (44) pour
évaluer si les technologies développées par les deux sociétés pouvaient étre compatibles et
utilisées en association. Des accords de confidentialités ont été signés.

Atlanthéra développe un systéme associant une molécule active (chimiothérapie anticancéreuse
par exemple) couplée a un biphosphonate. Le biphosphonate ayant une forte affinité pour l'os,
cela va permettre de concentrer la molécule au niveau du squelette. Ceci est particulicrement
intéressant pour les tumeurs osseuses. Cette technologie permet par exemple de délivrer de la
doxorubicine au contact des ostéosarcomes. Grace a cela, la Société peut espérer diminuer les
doses administrées et ainsi la toxicité de cette chimiothérapie et améliorer son efficacité avec de
meilleures concentrations au niveau de la tumeur.

Apres prise en compte des études réalisées par Atlanthéra, il apparait qu’apres injection de ces
molécules, une majorité est directement éliminée et seule une petite fraction est réellement
active. La combinaison avec la céramique d’alumine poreuse Céramil® permettrait d’augmenter
la dose administrée par une délivrance locale, tout en remplagant une partie de la tumeur
osseuse. Tout comme ce que 'on connait du relargage local d’antibiotiques par la céramique, la
délivrance locale de la technologie d’Atlanthéra permettrait d’obtenir une meilleure
concentration locale que celle obtenue par 'administration systémique et de s’affranchir de la
toxicité par I'absence de passage sanguin. Cette synergie d’action permettrait la potentialisation
de la technologie d’Atlanthéra tout en utilisant le potentiel reconnu de la céramique d’alumine
poreuse d’I.Ceram en mati¢re de remplacement osseux.
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Les premiers tests d'Atlanthéra afin d’évaluer le potentiel de la céramique comme vecteur de
leurs molécules ont été réalisés. Des tests complémentaires sont en cours.

Chargement en anti-tumoraux

Par analogie (i) au chargement d’antibiotiques et (ii) a la capacité de la céramique a délivrer une
molécule active au site pathologique tout en diminuant la toxicité systémique du fait d’un
passage sanguin réduit, I'utilisation d’une céramique chargée dans les tumeurs osseuses parait
naturelle. Tout comme pour l'infection, cela permettrait de remplacer ’os pathologique tout en
délivrant localement une dose « optimisée » de chimiothérapie pour finir de tuer les cellules
tumorales et éviter les récidives locales. Pour se faire, un comité scientifique a été mis sur pied
pour réfléchir aux voies a explorer pour lancer les recherches (cf. section 14.3.2.2).

Utilisations envisagées

Cette céramique chargée pourrait étre utilisée soit sur les tumeurs osseuses primitives (ex :
ostéosarcome) soit sur les métastases osseuses d’autres tumeurs (ex : cancer du sein, du rein, de

la thyroide).
Solutions techniques envisageables
I1 existe plusieurs pistes tant sur la fagon d’aborder la tumeur que de la traiter.

Sur un plan chirurgical, il est possible soit d’enlever I'ensemble de la tumeur et donc de
reconstruire I'os avec la céramique, soit d’insérer de la céramique au sein de la tumeur pour
entrainer une nécrose «de lintérieur » tout en soutenant 'os avec les caractéristiques
mécaniques de la céramique.

En ce qui concerne les molécules chargées, la aussi différentes pistes sont explorées. Il peut
s’agir de chimiothérapie, de potentialisateur de radiothérapie ou de stimulants immunitaires.

Le mode de délivrance est aussi en cours de réflexion étant donné le rythme de multiplication
cellulaire, une délivrance sur une période plus longue que celle obtenue actuellement est
nécessaire. Une recherche des technologies utilisables est en cours et des acteurs ont été
identifiés.

5.1.2.3.2  Céramil® bistructure

De par sa structure poreuse la technologie Ceramil® ne s’adresse actuellement qu’au
remplacement de I'os. Cependant, chaque os posséde une ou plusieurs surfaces articulaires
permettant de s’articuler avec le ou les os en contiguité. I.Ceram travaille donc a associer a la
structure poreuse une surface articulaire. L’alumine est aussi utilisée dans ce cas de facon a
garder toutes les propriétés de ce matériau. Ci-dessous un exemple de jonction structure
poreuse/structure lisse :
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5.2 PRINCIPAUX MARCHES

Le tableau ci-dessous présente la ventilation du chiffre d'affaires de la Société par type d'activité
et par marché géographique pour les exercices 2017, 2018 et 2019 :

Chiffre d'affaires (€) 2017 2018 2019
HORS CERAMIQUES 1380 973

(PRODUITS HISTORIQUES) 1319618 1341286
CERAMIQUES (NOUVEAUX 97 811

PRODUITS) 169 828 282 381
Total 1478784 1489 446| 1623667
France (€) 2017 2018 2019
HORS CERAMIQUES 1338 082

(PRODUITS HISTORIQUES) 1143909 1079 410
CERAMIQUES NOUVEAUX 65 478

PRODUITS) 79 326 197 763
Hors France (€) 2017 2018 2019
HORS CERAMIQUES 42 891

(PRODUITS HISTORIQUES) 175 710 261 876
dont Costa Rica 0 61651 109 490
CERAMIQUES (NOUVEAUX 32333

PRODUITS) 90 502 84 618

5.2.1 Une antériorité dans les marchés de ’orthopédie et de la neurochirurgie par

Putilisation des céramiques

Le développement des pieces en céramique actuelles se fait sur un socle rassurant de plus de
6500 implants céramiques posés depuis plus de 20 ans. En effet, depuis sa premiere utilisation
en 1997 dans I'indication d’une cale d’ostéotomie tibiale d’addition, la céramique Céramil® est
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utilisée au quotidien dans les blocs opératoires que ce soit en orthopédie ou en neurochirurgie.
Le tableau des ventes (cf. section 5.1.1.1.4) montre la persistance d’un marché pour ce type de
piece. L’évolution des techniques chirurgicales, le glissement des indications grace au plus grand
recul clinique modifie le marché en permanence. Le recul historique des implants Céramil®
posés permet de garder un contact étroit avec les chirurgiens afin de leur proposer de travailler
avec eux a des améliorations et de répondre aux problématiques qu’ils rencontrent. Par
exemple, le marché des cages cervicales a été récemment acquis au CHU de Limoges grace au
travail réalisé avec les neurochirurgiens de cet hopital lors de la mise au point d’un implant plus
anatomique. En plus de maintenir un lien avec les chirurgiens, cela permet d’assurer une partie
du chiffre d’affaires malgré des prix toujours tirés vers le bas, d’engranger du recul clinique et
de mettre au point les implants de demain.

5.2.2 Marché de ’'infection ostéo-articulaire

A ce jour, les techniques de lutte contre les foyers infectieux sur protheses combinent retrait du
matériel infecté et antibiothérapies prolongées car les molécules antibiotiques se diffusent
habituellement mal dans les tissus osseux. Méme si les taux de guérison sont supérieurs a
80%"'°, ils demandent I'utilisation de doses importantes d’antibiotiques qui peuvent entrainer
des effets secondaires non négligeables et favorisent le développement de résistances des agents
infectieux.

Par sa capacité a véhiculer les molécules actives et a les délivrer au cceur du site infecté, implant
chargé Céramil® permet d’envisager une approche de rupture du traitement de ses infections.
Les avantages attendus sont a la fois une efficacité supérieure dans le traitement (notamment
vis-a-vis des résistances développées par les agents infectieux) et un taux de guérison amélioré
pour les 2 000 a 2 500 cas d’infections ostéo-articulaires recensés par an en France'’.

Les couts induits par ces traitements sont tres élevés, bien qu’il soit impossible de les chiffrer
tant ils sont composites. L.e marché mondial des principes actifs antibactériens, représentant
4,5% du marché mondial des produits pharmaceutiques, s’élevait a 30,18 milliards d’euros en
2012, ce qui permet également de se faire une idée du chiffre d’affaires généré pour l'industrie
par les infections'. L.e marché mondial des antibiotiques est d’environ 40 milliards de dollars
(31,9 milliards d’euros) et devrait rester stable dans les prochaines années"”.

Si les techniques chirurgicales avec pose de matériel prothétique ont révolutionné le traitement
des pathologies articulaires dégénératives ou inflammatoires, l'infection de protheése ostéo-
articulaire demeure une complication redoutable, tant au niveau individuel qu'en termes de
santé publique. En 2000, 1 000 000 de protheses ont été posées dans le monde. Les travaux
publiés concordent pour souligner l'importance des couts, humains et économiques, engendrés
par cette pathologie.””" Aux Etats-Unis seulement, 332 000 remplacements de hanches et 719

15Maitrise orthopédique, le journal orthopédique sur le web, J.-Y. Jenny http://www.maitrise-orthop.com/viewPage.do?id=1078
16Revue medical Suisse n°230 : I'orthopédie http: ;
17 Source : ScanSanté, Base nationale publique et privée
18Pharmacentical Groups World, Xerfi Global, mars 2014
Pwww.lemonde.fr/economie/article/2014/11/17 /antibiotiques-tro
molecules 4524692 3234.html

20Hebert CK, Williams RE, Levy RS, Barrack RL. Cost of treating an infected total knee replacement. Clin Orthop 1996 ; 331 : 140-5
21Bengtson S. Prosthetic osteomyelitis with special reference to the knee: Risks, treatment and costs. Ann Med 1993 ; 25 : 523-9
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000 remplacements de genoux au total ont été pratiquées en 2010 Ces chiffres projettent
d’atteindre 572 000 et 3,48 millions d’ici 2030 pour les interventions respectives de hanche ou
de genou. Les infections de prothéeses articulaires demeurent un probléme de santé publique
majeur, associant difficultés diagnostiques et thérapeutiques, impliquant une importante
morbidité (longue durée d’hospitalisation), ainsi qu’un cout élevé.

Les facteurs de risque de Pinfection

Les facteurs de risque d'infection de prothese sont maintenant bien connus grace a l'étude
épidémiologique réalisée par I'équipe de la Mayo Clinic.”’ Quatre facteurs indépendants de
risque d'infection de prothése dominent :

infection du site opératoire avec conservation de l'arthroplastie ;

patient a haut risque d'infection nosocomiale ;

antécédent de pathologie tumorale dans les cinqg ans précédant l'arthroplastie ; et
arthroplastie préalable sur l'articulation opérée.

sl NS

Dans la période pré-opératoire, les facteurs de risque liés au terrain sont dominés par le diabete,
les maladies inflammatoires chroniques (polyarthrite rhumatoide, lupus), les traitements
immunosuppresseurs, obésité, I'utilisation d’anticoagulant, le tabagisme ou encore la présence
d’une tumeur. Des facteurs de risque « locaux », c'est-a-dire au niveau du site opératoire, ont été
identifiés : rasages traumatiques intempestifs, dermatoses inflammatoires ou infectieuses,
existence d'escarres cutanées.

Dans la période peropératoire, la durée de l'intervention (> 3 heures), la qualité de I'hémostase
et de la fermeture cutanée, sont des facteurs influencant l'incidence des infections précoces.

Dans la période postopératoire, les hématomes et la souffrance cutanée au niveau de la cicatrice
constituent des facteurs de risque d'infection directe précoce.

Pour certains auteurs, l'existence d'une infection évolutive a distance (infection urinaire ou
pulmonaire, foyer dentaire, escarres) et les dispositifs intraveineux augmentent le risque
d'infection hématogéne retardée.*

Statistiques de Pinfection

Apres une premicre implantation de prothéese articulaire, le taux d’infection mesuré chez les
patients se situe a < 1% pour les protheses de hanche et d’épaule, < 2% pour les prothéses de
genou et < 9% pour les prothéses de coude.” Ce taux augmente significativement lors des
reprises sur matériel infecté, voir tableau suivant :

22Tande AJ, Patel R. Prosthetic Joint Infection. Clin Microbiol Rev. 2014;27(2):303—45.

2Berbari EF, Hanssen AD, Duffy MC, et al.; Risk factors for prosthetic joint infection: Case-control study. Clin Infect Dis 1998 ; 27 :
1247-54

2Hanssen AD, Osmon DR, Nelson CL. Prevention of deep periprosthetic joint infection. Instr Course Lect 1997 ; 46 : 555-67

%5 Zimmerli W, Trampuz A, Ochsner PE. Prosthetic-joint infections. N Engl ] Med 2004;351(16):1645-54.

68



Incidence des infections sur matériels implantés®

Sans
Types d’intetventions antécédent
sceptique

Premiere | Seconde reprise| Incidence
reprise et suivante totale

Prothése totale de

0, 0, 0,
hanche (PTH) 0,70% 2,60% 0,90%
Prothése articulaire de
hanche 1,10% 2,20% 2,90% 1,60%
(hors PTH)
Prothése articulaire de 0,40% 0,60% 2.30% 0,60%
genou
Autres prothéses 0,70% 1,50% 1,40% 1,00%

articulaires

Environ 5 a 10% des implants non chargés d’ostéosynthese vont s’infecter : I'incidence des
infections apres ostéosynthése pour fractures fermées est généralement plus basse (0,5-2%),
tandis qu’elle peut s*élever a plus de 30% pour la fixation de fractures ouvertes de stade III.
Comme le suivi décrit dans la plupart des publications est limité a quelques années et que
beaucoup de cas de descellement aseptique sont probablement dus a une infection a bas bruit,
la réelle incidence d’infections d’implants non chargés est plus élevée. De plus, le taux
d’infection apreés la chirurgie de reprise est plus élevé.

Le mode le plus habituel est la contamination peropératoire : le germe responsable de
I'infection a pénétré dans le site opératoire lors du geste chirurgical. Dans cette hypothese, il
faut considérer que 'ensemble du site opératoire est contaminé d’emblée. La contamination par
vole sanguine se fait a partitr d’'un foyer septique a distance de larticulation. L’infection est
généralement localisée d’abord a la cavité articulaire, avant de diffuser secondairement a
Iinterface os/prothése.

Ziza J-P, Zeller V, Desplaces N, Mamoudy P. Infections sur protheéses articulaires: conditions du diagnostic et traitement. Rev
Rhum 2006;73:337-44

26 Données de la base de données RAISIN (Réseau d’Alerte, d’Investigation et de Surveillance des Infections Nosocomiales),
1999-2005
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Classification des infections d’implants en orthopédie en accord avec le début des
symptomes aprés implantation

Début de P’infection aprés

implantation
Classification Prothéses Matériel Pathogénese Micro-organismes typiques
orthopédiques | d’ostéosynthése
infectées infecté
] Pendant 'implantation ou Micro-organismes hautement
Infection . . . . .
récoce < 3 mois < 2 semaines dans les deux a quatre jours virulents comme S. aureus ou
p postopératoires bacilles Gram négatifs
. . . Organismes peu virulents comme
Infection . . Pendant 'implantation avec & P L.
. 3 — 24 mois 2 — 10 semaines . . . staphylocoques coagulase négatifs
subaigué manifestation tardive R .
ou propionibacterium acnes
. . Typiquement due a des micro-
. Essentiellement due a des P 4d .
Infection . . . . , . organismes virulents comme S.
. > 24 mois < 10 semaines  infections hématogenes par . .
tardive . . . aureus, streptococci ou bacilles
foyer infectieux distant ..
Gram négatifs

Traitements de Pinfection

Le but du traitement est I"éradication de l'infection avec une articulation ou un os indolore. Un
traitement suppressif a long terme par antibiotiques ou Iablation d’une prothése sans
remplacement peut permettre d’atteindre ce but. Dans quelques centres, le traitement standard
d’une prothese articulaire infectée consiste en un changement en deux temps avec ablation du
matériel et de tout corps étranger, combiné a une antibiothérapie de six semaines ou plus, ou en
un maintien de la prothése combiné avec un traitement antibiotique suppressif a long
terme.” Aujourd’hui, la procédure la moins invasive menant a une guérison et non seulement 2
une suppression de l'infection doit étre choisie, combinée a un traitement antibiotique a long
term628’29’30.

Prévision de Pinfection

Dans le futur, le nombre d’infections apres implantations de protheses et ostéosyntheses va
continuer d'augmenter en raison :

1. de 'amélioration des techniques de détection de biofilms incriminés dans des infections
d’implants ostéo-articulaires ;
2. du nombre croissant d’implantations de prothéses chez une population vieillissante ;

2IBrause BD. Infections with prostheses in bones and joints. In : Mandell GL, Bennett JE, and Dolin R eds. 6th. Washington : WB Saunders,
2005;1332-7.

2Widmer AF, Frei R, Rajacic Z, Zimmerli W. Correlation between in vivo and in vitro efficacy of antimicrobial agents against foreign body
infections. | Infect Dis 1990;162:96-102.Medline

2 Widmer AF, Wiestner A, Frei R, Zimmerli W. Killing of nongrowing and adherent Escherichia coli determines drug efficacy in device-related
infections. Antimicrob Agents Chemother 1991;35:741-6.

30Zimmerli W, Frei R, Widmer AF, Rajacic Z. Microbiological tests to predict treatment ontcome in experimental device-related infections due to
Staphylococcus anrens. | Antimicrob Chemother 1994,33:959-67.
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3. du nombre croissant de prothéses chez des patients présentant un haut risque a long
terme d’infection hématogene.

Le remplacement sternal, bien que peu fréquent au regard de la globalité des marchés
concernés, permet toutefois d’évaluer des volumes d’utilisation conséquents.

Aux FEtats-Unis, et plus largement dans le monde, les données ¢épidémiologiques et
économiques montrent que le volume de procédures chirurgicales cardio-thoraciques va
considérablement augmenter dans les prochaines années. Les pontages coronariens,
valvuloplasties et pneumonectomies, dont l'incidence individuelle tend a diminuer de facon
constante — grace a une meilleure prévention, des diagnostics précoces, aux traitements anti
cholestérol, a I'amélioration des techniques médicales et chirurgicales, vont néanmoins
mécaniquement augmenter sous I'influence d’une hausse de la démographie et du vieillissement
de la population. En 2025, aux USA, les prévisions sont autour de 660 000 procédures pour ces
3 interventions’".

Le taux d’infection post chirurgie cardio-thoracique se situant autour de 2,5%, ce sont donc
potentiellement 16 500 patients qui seront concernés. Nos estimations de remplacement sternal
lié a ce type de complications nous font envisager un volume de ventes de pres de 100 Millions
d’Euros au niveau mondial (dont 40 Millions d’Euros aux USA) pour le seul marché lié a
I'infection.

Les acteurs du marché des anti-infectieux

Ce marché est dominé par les grandes multinationales pharmaceutiques (J&J, GSK, Roche,
Sanofi, etc.). Le marché mondial des antibactériens s’élevait a plus de 30 milliards de dollars en

2012, soit 4,5% du marché des produits pharmaceutiques3 2,

La Société, avec ses implants Céramil® chargés, n’entrera pas en concurrence avec les
fabricants et distributeurs de molécules anti-infectieuses, car elle ne conduit pas de recherche
dans ce domaine. En revanche, I.Ceram pourrait conclure avec 'un ou plusieurs d’entre eux,
des partenariats, afin de mettre au point la délivrance de leurs molécules via 'incorporation dans
les implants Céramil® non chargés. Suivant la logique initiale, la Société réalisera ses premiers
relargages d’anti-infectieux avec des molécules libres de droits.

5.2.3 Marché du traitement chirurgical des métastases osseuses

Chaque année en France, ce sont en moyenne 250 000 nouveaux cas de patients atteints de
métastases osseuses qui sont déclarés™, chiffre qui tend 2 augmenter avec les années comme le
suggere le tableau de la page suivante présentant les données épidémiologiques 2012 de PINCA
(Institut Nationale du Cancer), attestant de 355 000 nouveaux cas. Alors qu’en 2012 le nombre
de personnes nouvellement traitées pour un cancer dans le monde était de 14 millions, celui-ci

31 Cardiothoracic Surgery in the Elderly, Katlic, M.R. (Ed.) 2011
32 Ibid.
3 Source : INCA
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devrait étre au minimum supérieur 2 15 millions en 2020*. Le cancer qui constitue la deuxieme
cause de déces dans le monde a fait 8,8 millions de morts en 2015. Prés d’un déces sur 6 dans le
monde est di au cancer. On dénombre prés de 32,6 millions de personnes vivant avec un
cancer”. 43% des nouveaux cas de cancers apparaissent sur des personnes vivant dans les pays
développés. Les principaux types de cancer en 2015 étaient les suivants :

- cancer du poumon (1,69 million de déces) ;
- cancer du foie (788 000 déces) ;

- cancer colorectal (774 000 déces) ;

- cancer de 'estomac (754 000 déces) ;

- cancer du sein (571 000 déces).

A ce jour, hormis dans le cas des compressions médullaires (fractures de la colonne vertébrale
entrainant une compression de la moelle épiniere), les thérapies utilisées pour le traitement des
métastases osseuses n’utilisent pas de comblement osseux. Les traitements non chirurgicaux ont
un cout annuel supérieur a 10 000 euros et les chirurgies utilisent des techniques complexes
avec un impact lourd (tant psychologique que physique) sur état général des patients.

Une étude récente réalisée sur des patients américains ayant connu des complications
métastatiques osseuses d’un cancer de la prostate montre que le surcout engendré par lesdites
métastases, lorsqu’une intervention chirurgicale est requise, est compris entre 34 000 et 84 000
USD™*.

Les implants Céramil® chargés, associant molécule active et implant, poutrront apporter les
avantages des différentes solutions simultanément. Par ailleurs, par son implantation au cceur de
l'os et sa forme anatomique, 'implant Céramil® chargé devrait permettre de lutter plus
efficacement contre les cellules cancéreuses et de recourir a la chirurgie mini-invasive. Bien qu’il
soit impossible de chiffrer précisément la valeur des marchés du traitement des métastases
osseuses, les présentes données permettent d’en apprécier 'ampleur potentielle.

Concernant le marché du traitement chirurgical des métastases sternales, on ne trouve que peu
de données sur le volume d’interventions, l'indication étant rare. La littérature montre qu’en
moyenne, dans le monde, les services hospitaliers concernés prennent en charge 2,3
remplacements complets de sternum chaque année dans les indications tumorales. Sur cette
base, la Société estime 2 minima un marché de 20 Millions d’euros. Le marché mondial des
molécules anti-tumorales, quant a lui, s’élevait a 47,91 milliards d’euros en 2012, représentant
7,2% du marché global des produits pharmaceutiques™.

Les principales raisons de 'augmentation des cas d’infections varient d’une région a l'autre du
globe mais sont, pour I'essentiel, 'augmentation de la population et son vieillissement, des
facteurs comportementaux (activité physique, alimentation, consommation tabagique et

34 Source : Organisation Mondiale de la Santé

35 Source : International Agency for Research on Cancer (« IARC »)

36The Economic Burden of Skeletal-Related Events Among Elderly Men with Metastatic Prostate Cancer, Jayasekara, Onukwugha, Bikov,
Mullins, Seal, Hussain, University of Maryland ; in PHARMACOECONOMICS, vol. 32, n°2, 2014, p. 173-191

3T Pharmacentical Groups World, Xerfi Global, mars 2014
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alcoolique, exposition volontaire au soleil, etc.) et des facteurs liés a 'environnement tels que
des expositions professionnelles, polluants atmosphériques, polluants de I'eau, contaminants
alimentaires ou encore radiations. L’apport des progres technologiques en matiere de diagnostic
et dépistage ayant conduit a une acuité et une précocité accrues du diagnostic est également un
facteur d’augmentation des cas de cancer répertoriés.

Les progres réalisés en maticre de diagnostic permettent un traitement des cancers a un stade
plus précoce, augmentant la probabilité de survie. Les progrées de la médecine avec des
techniques chirurgicales dont le but est de préserver le plus possible I'organe atteint en
n’enlevant que la partie malade sont eux aussi significatifs. Ainsi, dans plus de 50% des cas, une
femme atteinte de cancer du sein n’est pas amputée.

Proposition d’estimation par Ia Société

Suivant les chiffres donnés par 'TARC et présentés ci-apres, on peut estimer qu'en 2020, ce sont
environ 9,8 millions de patients qui seront atteints de métastases osseuses, dont pres de 2,6
millions qui développeront des fractures pathologiques.

CANCERS en France (2012)

Nombre de nouveaux cas estimés : 355 000 (200 000 hommes 155 000 femmes)

Taux d’incidence (standardisés monde) estimés : 362,6 pour 100 000 hommes 252 pour 100 000 femmes
Nombre de déces estimés (85 000 hommes et 63 000 femmes) : 148 000

Taux de mortalité (standardisés monde) estimés : 133,6 pour 100 000 hommes et 73,2 pour 100 000 femmes
CANCERS du SEIN (femmes) en France (2012)

Nombre de nouveaux cas estimés : 48 763

Taux d’incidence (standardisé monde) : 88 pour 100 000 femmes

Nombre de déces estimés : 11 886

Taux de mortalité (standardisé monde) : 15,7 pour 100 000 femmes

Sutvie nette des patientes diagnostiquées entre 1989 et 2004 : 97% a 1 an ; 86% a 5 ans ; 76% a 10 ans

CANCERS de la PROSTATE (hommes) en France (2009)

Nombre de nouveaux cas estimés : 53 465
Taux d’incidence (standardisé monde) : 99,4 pour 100 000 hommes
Nombre de déces estimés : 8 950

Taux de mortalité (standardisé monde) : 11,3 pour 100 000 hommes

CANCERS du POUMON en France (2012)

Nombte de nouveaux cas estimés : 39 495 (28211 hommes, 11284 femmes)

Nombre de déces estimés : 29 949

Taux de mortalité (standardisé monde) : 37 pour 100 000 hommes et 12,9 pour 100 000 femmes
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Les métastases osseuses en chiffres

Les métastases osseuses sont, chez I’adulte, les lésions malignes les plus fréquentes du squelette,
dont I'incidence est sous-estimée. Environ 12 a 15% des cancéreux présenteront des métastases
osseuses confirmées par la clinique et la radiologie, et méme jusqu’a 70% par autopsie®™”. Elles
sont assez souvent les premicres manifestations d’un cancer et la plupart du temps (80%)

douloureuses.*

Population des pays développés couverte par un systeme de santé efficace

1 000 000 000 habitants

dont

dont

soit

soit

Cancer du sein taux d'incidence (88/100 000)

Nombre de cas
% de déces
% de déces dus a des métastases

nombre de patientes atteintes de métastases chaque année

Cancer de la prostate taux d'incidence (99,4/100 000)

Nombre de cas
% de déces
% de déces dus a des métastases

nombre de patients atteints de métastases chaque année

Cancer des poumons (12,9/100 000 pout les femmes et 37/100 000 pour les hommes)

Nombre de déces du cancer des poumons par an
% de patients atteints de métastases au moment du diagnostic
nombre de diagnostics/nombre de déces

nombre de patients atteints de métastases chaque année

50% de femmes

50% d'hommes
500 000 000 femmes
500 000 000 hommes

440 000
24% de déces
70% des déces
73920

497 000

11,37% le déces
80% le déces

45 200

249 500
40% le déces
1,33 le déces
133 067

38Abrams HL, Spiro R, Goldstein N: Metastases in carcinoma: analysisof 1000 autopsied cases. Cancer. 1950; 3:74-85.
»Campanacci M: Anonymous bone and soft tissue tumors. In: Bone metastases from carcinomas. Springer 1990, Wien, New

York:677-9.

40Conroy T, Malissard L, Dartois D, Luporsi E, Stines J,Chardot C: Histoire naturelle et évolution des metastases osseuses. A propos des

429 observations. Bull Cancer Paris. 1980;75:845-57.
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Population des pays développés touchée chaque année par une métastase sut les trois principaux cancers

Métastase suite 2 un cancer du sein 73 920
Meétastase suite a un cancer de la prostate 45 200
Métastase suite a un cancer des poumons 133 067
Total 252187
Prix moyen d'une thérapie chirurgicale intégrant implant céramique et molécules actives 20 000 €

Marché mondial pays développés a hotizon 2020

Coiits actuels des traitements des métastases osseuses
Voici quelques éléments de cadrage des cotts actuels des traitements des métastases osseuses :

- Le colt moyen de prise en charge sur une année s’éleéve a 28 548 euros pour une tumeur
maligne des os, contre 22 154 euros pour un lymphome, 23 412 euros pour une tumeur
cérébrale et 15 799 euros pour un autre type de tumeur solide* ;

- Le colt annuel du traitement par le Zometa®, actuellement utilisé en prévention des
complications osseuses chez des patients atteints de tumeurs avancées, s’éléve a un peu
plus de 3 000 euros annuels.

- Le Xgeva® (Denosumab), qui est approuvé au Canada depuis 2010 pour réduire le risque
de développement de complications osseuses chez les patients atteints de métastases
osseuses découlant du cancer du sein, du cancer de la prostate, du cancer du poumon et
d'autres tumeurs solides, cotte environ 7 000 CAD par an, ce qui est comparable au
Zometa®. Toutefois, contrairement 2 Zometa®, il n'est pas approuvé chez les patients
atteints de myélome multiple ;

- Le radium-223 dichloride est un médicament radio-pharmaceutique connu sous le nom
d'Alpharadin®, qui a recu une autorisation de mise sur le marché (AMM) de la Food and
Drug Administration (Etats-Unis). Il est spécialisé dans le traitement du cancer de la
prostate avec métastase(s) osseuse(s) chez les hommes réfractaires au traitement hormonal
de premiere ligne. Il est commercialisé pat les laboratoires Bayer sous le nom de Xofigo®.
La FDA a approuvé le médicament plus de trois mois avant la date prévue car il améliore
significativement la survie globale des patients. Le cott d'une injection est de pres de 2000
euros. Le cout du Zytiga®, est de 3500 euros par mois et le Xtandi® se positionne dans le
méme ordre de grandeur.

#Source : banque de données en santé publique (BDSP) de I’Ecole des hautes études en santé publique (EHESP),
une ¢étude réalisée en 2007 sur les couts de traitement des cancers pédiatriques
4 Source : Xgeva, Revue des médicaments, Canada — Sécurindemnité Inc., volume 10, numéro 6, 2011
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Les acteurs du marché des anti-tumoraux

Le segment des molécules utilisées en oncologie est le plus important du marché
pharmaceutique mondial, dont il représentait 7,6% du chiffre d’affaires en 2012, soit pres de 48
milliards de dollars®. Le marché est dominé par les grands groupes pharmaceutiques
internationaux tels que Johnson & Johnson et Amgen.

La Société n’est pas un laboratoire pharmaceutique. Les producteurs et distributeurs de
molécules anti-tumorales ne sont pas des concurrents d’I.Ceram mais pourraient au contraire, a
terme, devenir de potentiels partenaires puisque I'implant Céramil® chargé serait capable de
délivrer leurs substances médicamenteuses. Durant la premicre phase de développement, la
Société a cependant l'intention de n’utiliser que des molécules libres de droits afin de ne pas
ralentir le développement de la délivrance médicamenteuse a cause de négociations complexes
avec les laboratoires propriétaires.

5.2.4 Marché du comblement osseux et de ’orthopédie

Les produits commercialisés sur le marché du comblement osseux

A la connaissance de la Société, aucun implant résistant ostéo-intégrable, non résorbable et
chargé n’est commercialisé a ce jour. Les produits de comblement actuellement utilisés sont des
substituts d’origine animale ou humaine extérieure au patient (« allogreffe »), et/ou des
substituts prélevés sur le patient lui-méme (« autogreffe »). A I'instar des implants Céramil® non
chargés, les produits « concurrents » sont presque tous des céramiques, mais le plus souvent
réalisées a base d’hydroxyapatite et d’ions calcium (ou sulfate de calcium) ou en Peek®
(PolyEtherEtherKetone : thermoplastique), de forme solide généralement injectables sous
formes de gel ou de granulés, imposant le recours a une stabilisation complémentaire du site
opératoire nécessaire a la reconstruction osseuse. L’implant Céramil® en céramique d’alumine
présente une résistance mécanique supérieure a celle des os humains : il ne nécessite donc pas
de stabilisation complémentaire et réduit ainsi drastiquement la complexité de I'opération, son
cout, et le risque de survenance de complications ultérieures.

De nouvelles techniques tres innovantes sont développées par d’autres acteurs du secteur, au
nombre desquelles figure la société Bone Therapeutics qui a conduit avec succes la phase 11 des
tests cliniques portant sur le traitement des fractures avec retard de consolidation par la thérapie
cellulaire. Cette technique présente ’'avantage de permettre la synthése osseuse sans intervention
chirurgicale : des cellules (ostéoblastes) sont injectées par voie percutanée. Cette thérapie tres
innovante demeure limitée par ’absence de résistance mécanique et I'impossibilité de charger
directement 'implant en anti-infectieux et anti-tumoraux.

I existe de nombreux produits de comblement osseux : la Haute Autorité de Santé identifiait
ainsi 48 distributeurs de substituts osseux implantables en 2013*, pour une centaine de produits

43 Source : Xerfi Global et IMS, Pharamacteutical groups World, étude préc.
44 HAS, Révision de catégories homogénes de dispositifs médicaus: : les substituts ossenx, mai 2013
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autorisés en France®. Le marché est dominé par les grands acteurs internationaux : Medtronic,
Stryker, Zimmer, Biomet et DePuy. En 2011, 26 000 substituts osseux synthétiques ont été
implantés en France, pour un marché d’environ 5 millions d’euros®. Il n’est cependant pas
possible d’attribuer la part de marché incombant a chaque fabricant, en I'absence de données
publiques.

En toute hypothéese la Haute Autorité de Santé releve que « quelle que soit la spécialité, les étndes
retenues et analysées comportent de nombreuses limites méthodologiques et ne permettent pas de conclure sur le
bénéfice des substituts ossenx, qu’ils soient d'origine synthétique ou animale, par rapport aux traitements
conventionnels ou autres matériaux de comblement. Ces données ne comparant pas les substituts osseux selon lenr
origine synthétique on animale, elles ne permettent pas d'établir la supériorité d’un type par rapport a l'autre.
Elles ne permettent pas non plus d’identifier un substitut ossenx de référence an sein d’une méme catégorie de
biomatériaux. »” En conséquence, il n’est pas possible d’identifier les produits qui seraient les
plus substituables aux implants Céramil® non chargés : aucune solution de référence n’existe
pour le moment. Avec les implants Céramil® chargés en molécules actives, I.Ceram a pout
ambition d’apporter une telle solution.

Le marché des dispositifs médicaux

Le marché mondial des matériels et équipements médico-chirurgicaux est dominé par des
acteurs internationaux de grande envergure, souvent diversifiés comme General Electric, tres
majoritairement américains, suivi de groupes allemands et japonais. Il n’en demeure pas moins
tres fragmenté, car les acteurs proviennent de contextes tres différents: a titre d’exemple
General Electric est un groupe industriel et financier de type conglomérat ; Johnson & Johnson,
qui réalise avec plus de 20 milliards d’euros en 2014, le plus gros chiffre d’affaires du secteur
devant GE Healthcare®, est un acteur généraliste de la santé. Enfin l'allemand Siemens,
quatriéme acteur du marché en chiffre d’affaires (environ 12,5 Mds en 2014) n’est présent que
sur le segment de 'imagetie médicale®.

I1 est ainsi possible d’identifier trois types d’opérateurs :

- Les spécialistes des dispositifs médicaux (Beckinson Dickinson, Medtronic, Sorin, etc.) ;

- Les groupes pharmaceutiques ou en lien avec la santé (Abbott, Baxter, B.Braun, Fresenius,
Johnson & Johnson, etc.) ;

- Les équipementiers (Philips, Siemens, General Electric, etc.).

Fragmenté, le marché des équipements et matériels médico-chirurgicaux lest encore en
considération de la taille des acteurs qui le composent. Alors que le segment de I'imagerie
médicale, appartenant au marché des équipements médico-chirurgicaux (hors matériels), tres
concentré, est largement dominé par Siemens, GE Healthcare et Philips, les différents segments
composant le marché des matériels médico-chirurgicaux (a Iexclusion des équipements cette

4 Source : maitrise-orthopedique.com

46]bid.

4T HAS, rapport préc.

“Environ 14 milliards d’euros en 2014 —Medtronic, suite a son acquisition de Covidien, devrait dépasser J&J en CA quand les
données 2015 seront disponibles

O1bid.
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fois) présente une multitude d’acteurs de petite taille, dont de nombreuses TPE de la MedTech
comptant moins de 10 salariés, qui constituent 95% des entreprises européennes du secteur. Les
grands groupes internationaux réalisent environ 40% du chiffre d’affaires mondial.

Cette structure de marché demeure atomisée malgré 'existence de poids lourds. Les grandes
multinationales du secteur rencontrent des difficultés 2 proposer des innovations de rupture™ et
ce sont plutot les TPE qui proposent des innovations aux acteurs du marché.

Les grands acteurs des marchés des dispositifs médicaux sont eux aussi principalement
américains. Le tableau ci-apres restitue le classement en 2015, par ordre décroissant en chiffre
d’affaires, des principaux groupes des marchés des dispositifs médicaux.

Chiffre d’affaires 2015 Part de marché (%)
(en Mds d’€)
20,7 7,2
13,8 4,8
128 45
12,4 43
11,9 42
02 32
8,2 2,9
8,1 2,8
5,4 1,9
3,8 1,3
3,6 12
32 ]
25 08
1,7 0,6
1 04
1178 41,2
286 100

Viennent ensuite les groupes de taille intermédiaire, des pure players avec une spécialisation sur
'un des marchés appartenant a la catégorie des dispositifs médicaux. Parmi ces acteurs, certains
nouveaux entrants, 1a encore souvent américains, affichent des taux de croissance a deux
chiffres a I'instar de NuVasive qui propose des implants du rachis innovants, dont le TCAM de
la période 2008-2013 est de 22%. Enfin les nombreuses start-ups, dont certaines sont
récemment parvenues a se financer avec succés sur les marchés financiers, en France
notamment.

Si les acteurs des pays développés actifs sur les marchés des dispositifs médicaux bénéficient de
plusieurs facteurs structurels de croissance stables, ils subissent par ailleurs des pressions
d’origines concurrentielles et étatiques.

Le premier des facteurs porteurs de I'activité est 'acces d’une classe moyenne toujours plus
nombreuse aux soins médicaux dans les pays émergents. Le vieillissement de la population,

S0Medical Device Groups ‘Fail to Innovate’, Mark Wembridge & Andrew Jack, Financial Times, mai 2012

78



d’abord dans les pays occidentaux puis, 2 moyen terme, celui des pays émergents, associé a la
prévalence des maladies chroniques, soutiendra la croissance.

Les progres toujours plus importants réalisés dans les diagnostics, soutenus par des politiques
publiques telles le plan Cancer III en France, permettent une meilleure détection des maladies et
entrainent mécaniquement un accroissement du marché des soins.

En revanche, les produits des entreprises de la medtech des pays développés subissent une
concurrence grandissante des pays en développement: depuis 2008, la part des dispositifs
médicaux importés d’Asie sur le marché francais a augmenté de plus de 20%"".

Le marché de Porthopédie

De maniére générale, le chiffre d’affaires réalisé sur le marché des dispositifs médicaux, dont les
dispositifs médicaux implantables sont un segment, a plus que doublé depuis 1995, ayant connu
une croissance annuelle moyenne de 5,8% sur la période 1995-2006, avant de connaitre une
contraction due a I'exposition a un dollar américain faible et a l'attentisme des hopitaux en
maticre d’investissement en 2009-2010 (-2,7%), puis de repartir a la hausse avec une croissance
annuelle moyenne de 3,8% sur 2010-2014*. En 2011, le segment des dispositifs médicaux
implantables (actifs et non actifs), représentait environ 20% du chiffre d’affaires du marché
considéré™,

En 2013, cinq groupes cumulaient pres de 73% des ventes réalisées dans le monde.

Parts de marché mondiales des principanx: acteurs de l'orthopédie, 2013

&)

® Stryker

® Zimmer
& Medtronic
® Biomet

® Autres

Sur les 30 plus grandes entreprises de dispositifs médicaux au monde, les 2/3 ont leur maison
mere aux Etats-Unis (aucune en France) et, regroupées, elles se partagent environ 89% du
marché mondial. Les autres 30 000 « pure players » qui composent la filiére et emploient pres d’un
million de personnes, sont principalement des PME et se partagent les 11% qui restent.

S\ guipements et appareils médico-chirnrgicans, étude préc.
521 bid.
53]bid., données interprétées par la Société
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Par ailleurs, alors que les dispositifs médicaux « hzgh-tech» sont produits dans les pays
développés, les produits « low-tech »”* sont de plus en plus sous-traités dans les pays en voie de
développement pour un total de 10 % du marché (la Chine, le Brésil, le Mexique, I'Inde et la
Turquie sont les pays privilégiés, accueillant 2/3 de ces délocalisations). Toutefois 80 % des
dispositifs médicaux utilisés en Europe sont produits sur le sol européen”.

5.3 EVENEMENTS IMPORTANTS

Les évenements importants dans le développement des activités de la Société sont décrits dans
le tableau ci-dessous :

Création de la Société

Création d’une filiale en République Tcheque : L.CERAM SRO

lere Lemovice posée, ler cotyle Isis posé

Transformation de la Société en Société Anonyme

Admission a la cotation sur le marché Euronext Growth par
placement privé

Acquisition de 75% de la société Limousine de Brevet

Premier sternum en céramique d’alumine poreuse implanté chez une
patiente atteinte d’un cancer radio-induit

I.Ceram annonce le succes de son augmentation de capital sur
Euronext Growth

Deuxiéme sternum en céramique d’alumine poreuse implanté chez
une patiente souffrant d’une infection du sternum aprés une premicre
chirurgie cardio-vasculaire

Implantation du ler Sternum dans le cadre du protocole de recherche
biomédicale STOIC (4¢me patient opéré avec la technologie sternale
CERAMIL® depuis mars 2015)

Création d’une filiale au Portugal : LCERAM PT
Création de la filiale : .CERAM UF

lere implantation humaine d’une céramique en alumine poreuse
(CERAMIL®) chargée en gentamicine

2¢éme céramique chargée en Gentamicine implantée avec succes

Le CHU de Reims implante son ler sternum CERAMIL®

%Gants chirurgicaux, seringues, aiguilles hypodermiques, etc.
% Source : Frost & Sullivan
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2¢éme anniversaire de la premiere mondiale de la pose d’un sternum
en céramique I.Ceram

Pose d’un sternum en céramique a la Clinique Saint- George a Nice et
fin de linclusion dans le protocole STOIC

Pose d’un 2eme sternum au CHU de Reims
Pose d’une céramique chargée en gentamicine dans un fémur

Remise du Prix Etienne Marcel a 1a Société

Initiation d’une couverture aux USA par la société Arrowhead

1¢ pose d'un implant chargé en antibiotiques dans un fémur

Acquisition de 33,33 % de la société I.Ceram Afrique du Sud

Acquisition de 20% de la société Limousine de Brevet

Implantation d’un Sternum a Marseille chez une enfant de 9 ans

Prise de participation dans la société ADDIDREAM a hauteur de
49%

Obtention du marquage CE pour 'implant sternal céramique non-
chargé

Succes d'une augmentation de capital par placement privé

Implantation d'une céramique chargée en antibiotique (gentamicine)
dans le bassin d'un patient présentant une infection de prothése de
hanche associée a une destruction osseuse

Prise de participation a hauteur de 41,18% dans le capital de la société
DUSSARTRE

Implantation d’une premiétre cranioplastie CERAMIL® chargée en
antibiotique au niveau de la voute cranienne chez un jeune patient (14
ans) victime d’un accident de la route en Afrique du Sud

Implantation d'un implant fémoral CERAMIL® chargé en
antibiotique dans le fémur d'une patiente atteinte d'une infection
osseuse liée a un staphylocoque doré

Premiére pose d'un sternum en céramique poreuse en Allemagne

Autorisation de Santé Canada pour l'implantation du sternum
CERAMIL® au Canada

Réussite de la premicere implantation du sternum CERAMIL® au
Canada chez une patiente atteinte d'une tumeur sternale

Les implants en céramique reconnus comme une innovation médicale

par un Think Tank Santé

L’implant en céramique chargé de deux d’antibiotiques surpasse les
résistances bactériennes et est reconnu par une publication d'un
article dans une revue scientifique de premier plan (Clinical
Microbiology and Infection)
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5.4 STRATEGIE ET OBJECTIFS
5.4.1 Une stratégie d’intégration de ensemble de la chaine de valeur

Créée en 2005, avec un effectif initial de onze salariés (I'effectif de la Société était de 40 au 31
décembre 2019), la Société est implantée sur le parc technologique d'Ester Technopole a
Limoges, berceau européen de la Céramique.

Depuis son démarrage, la Société a fait le choix d’une maitrise en interne de I’ensemble des
étapes et processus de création de sa chaine de valeur :

Le bureau d’études : Par un dialogue interactif avec les chirurgiens orthopédistes, chirurgiens
thoraciques ou neurochirurgiens, I.Ceram dessine, modélise et prototype les implants et les
ancillaires (outils nécessaires a la pose des implants) afin de les vendre. Les équipes
sélectionnent les matieres premicres et définissent le processus de production du prototype
jusqu’au produit final. I.Ceram s’octroie aussi le concours de la société Addidream, dont elle
possede 49% du capital, pour le prototypage en impression 3D métal ou plastique.

La validation : Apres validation par les chirurgiens concepteurs, les implants et leur ancillaires
sont fabriqués sous forme de séries ou de piéces uniques (généralement une série est
comprise entre 15 et 50 unités par ordre de fabrication).

La certification : I.Ceram est certifiée ISO 13485.

La production : Le parc machines d’I.Ceram, renouvelé de mani¢re constante depuis 2009,
integre des machines a commande numérique, des centres de fraisage cinq axes palettisés, des
centres d’usinage par ultrasons et une rectifieuse couplée a un centre de tournage.

Nettoyage : I.Ceram est dotée d’une chaine de nettoyage sous flux laminaire, afin de garantir la
tracabilité et la propreté complete sur la totalité de la chaine de valeur des productions.

I’emballage : Les produits sont ensuite emballés par des opérateurs spécialisés. Cette étape de
conditionnement final, réalisée dans une salle blanche ISO 7, se singularise tant par ses
innovations d’emballage (formats uniques, blisters a rebords, etc.) que par ses installations.
Elles sont conformes aux prescriptions réglementaires de la norme ISO 13485:2016.
L’ensemble des implants (chargés et non chargés) est ensuite stérilisé par un fournisseur
spécialisé.

Le laboratoire de contréle : I.Ceram bénéficie des moyens de mesure les plus performants
comme une machine de mesure par analyse d’images, un microscope optique, un rugosimetre
ou une machine de mesure tridimensionnelle.

Le laboratoire céramique : Pour les procédés céramiques, la Société dispose de son propre
laboratoire, permettant de réaliser les étapes de préparation des poudres, de mise en forme, de
séchage, de pyrolyse puis de frittage des implants céramiques. C’est l'adjonction des
compétences d’usinage des métaux et de production de céramique poreuse qui permet
aujourd’hui a la Société d’étre maitre de 'ensemble des savoir-faire nécessaires a la fabrication
des implants Céramil®.

Chimie de surface et biologie : Les méthodes de chargement en antibiotiques des
implants ont été mises au point en interne par les équipes de recherches. A ce jour, les implants
sont chargés suivant les données cliniques du patient pour lequel 'implant a été congu (régime
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du « dispositif sur-mesure »). A terme, I.Ceram envisage de définir des gammes de chargements
permettant de standardiser la dose d’antibiotique intégrée dans les implants afin de faciliter la
mise sur le marché et de se rapprocher des modeles économiques et des pratiques usuelles des
clients.

La commercialisation : Les implants et les ancillaires associés sont distribués en France pour
partie par I'équipe commerciale d’I.Ceram, pour partie par des distributeurs. I.a zone
géographique couverte par I.Ceram, a la date du présent Document d'entegistrement universel,
est 'ouest de la France, avec 4 délégués commerciaux. Le reste de la France est couvert par des
distributeurs présents sur ’ensemble du territoire frangais.

En Europe un développeur est en charge du développement commercial. Son action passe par
la signature de contrats de distribution avec des partenaires.

[.Ceram a, pour le reste du monde, signé des accords limités reconductibles, comme par
exemple en Afrique du sud et au Costa Rica.

Commercialisation ! BELE B S rare COFITIErCIIK

2 Fllkakes

2 e deslribw o & Vinkerrati

Comprehien

Répondre aux contraintes réglementaires :

Tout au long de cette chaine de valeur, le service qualité définit, audite et suit les process
b pJ

qualité. Ce méme service est en contact permanent avec les autorités de santé et les organismes

certificateurs.

Pour maitriser 'ensemble du processus de fabrication, la Société a constitué son outil industriel
de production intégrant des technologies de pointe. I.a maitrise des savoir-faire et du parc
machines permet a la Société d'étre performante et réactive dans la conception et la réalisation
d’implants, mais aussi une pérennité et reproductibilité dans la qualité de Pensemble des
composants fabriqués.
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Depuis la création de la Société, la qualité des produits et des gammes trouve son origine dans
la proximité relationnelle qui unit I.Ceram aux équipes de chirurgies francaises. Le premier
moteur de I'innovation interne est en effet 'étude de cas cliniques et ’écoute des besoins des
praticiens.

5.4.2 Un choix stratégique pour 2030

Dans la mise en ceuvre de sa stratégie, I.Ceram a choisi de faire un triple choix différenciant par
rapport aux autres acteurs du marché. La politique industrielle développée consiste a :

e Intégrer I'ensemble des étapes de la chaine de valeur (de la conception aux cotés des
chirurgiens jusqu’a la commercialisation en direct aupres des hopitaux et des cliniques),

e Concentrer ses moyens sur la mise au point et la fabrication des nouveaux implants
céramiques chargés et non chargés en utilisant ses savoir-faire et compétences
développés au cours des 10 premicres années de la Société,

e Rechercher dans le futur, des lors que les autorisations de commercialisation seront
obtenues, des partenaires afin de commercialiser ses nouveaux implants céramiques
chargés et non chargés au niveau mondial.

Cette stratégie vise a quitter progressivement le marché de Porthopédie classique, saturé et
détenu par des majors qui peuvent s’appuyer (i) sur la production de gros volumes, permettant
ainsi une diminution de leurs cotts mais aussi (ii) sur des réseaux commerciaux bien implantés

et quadrillant le globe.

I.Ceram, par le développement de sa céramique chargée ou non en molécules actives, souhaite
s'implanter sur des marchés actuellement non pourvus en s’appuyant sur une technologie de
rupture, sans concurrent, et pour lesquels une demande existe de la part des chirurgiens en
manque de réponses pour certains de leurs patients a lourds traitements chirurgicaux.

Parmi les technologies de rupture, on notera la céramique chargée en antibiotique (cf. section
5.1.2.2), le développement d’implants protégés sur le long terme (cf. section 5.1.2.3.1 « greffage
d'antibiotigues ») ou le développement de chargement pour encourager une approche de
traitement locale de la tumeur osseuse (cf. section 5.1.2.3.1 « chargement en anti-tumoranx »).

La Société envisage plusieurs facons de valoriser cette recherche :

o Une commercialisation en direct ;

e Une commercialisation par le biais de distributeurs déja implantés aupres des chirurgiens
utilisateurs ;

e Une vente de droits de distribution et/ou d’utilisation a d’autres sociétés.

Par ailleurs, la Société veut se doter d’un outil de production optimisé (I'Usine du Futur 4.0).
Cette Usine du Futur, elle aussi implantée sur le parc Ester, a pour but d’agrandir la surface, les
installations et équipements du service de R&D, mais aussi de 'unité de production tout en
fluidifiant les flux de production. Cette usine permettra d’accélérer la recherche tout en
individualisant des flux de production pour augmenter les sécurités de production, mais aussi
faciliter acces des clients a la gestion de leurs stocks par des outils numériques dédiés.
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A terme, en associant la forte valeur ajoutée des nouveaux produits en céramique a I'usine du
futur, I.Ceram souhaite que le pourcentage de la céramique au sein de son chiffre d’affaires
passe d’environ 10% actuellement a plus de 95%.

5.4.3

Les forces de la société I.Ceram

5.4.3.1 L équipe de Recherche et Développement

[.Ceram posséde en interne toute la capacité pour développer des implants en céramique avec
de nouvelles propriétés. I.’équipe se compose de :

Le docteur Eric DENES — Directeur scientifique. Il était praticien hospitalier dans le
service de Maladies infectieuses et tropicales du CHU de Limoges avant de prendre en
charge la Direction scientifique d’I.Ceram a compter du mois de septembre 2016.
Membre du Comité Scientifique depuis sa création en 2013, Eric DENES met ses 20
années d’expertise dans le domaine médical au service de la Société. Outre son Doctorat
en Médecine, il est titulaire :

d’un DESC en Pathologie Infectieuse et Tropicales,

d’un Master en Recherche Evolutive et Intégrative, Infectiologie,

d’un diplome Inter Universitaire d’Antibiothérapie,

o O O O

et d’un diplome Inter Universitaire de Pédagogie Médicale.

Au cours de sa carricre, il a mis en ceuvre ses compétences médicales au sein du Centre
Hospitalier Universitaire et garde une consultation a la Polyclinique de Limoges. Il a
participé a la publication de plus de 70 articles et communications médicales tant

francaises qu’internationales.

Guislaine BARRIERE - Docteur en recherche R&D Biologie - Diplomée dun
Doctorat Biologie-Sciences-Santé. Guislaine dispose de 16 ans d’expérience dans la
recherche fondamentale et clinique (Laboratoire de Biochimie et Biologie Moléculaire,
CHU et facult¢ de médecine de Limoges, Laboratoire privé d’analyses médicales).
Guislaine est en charge de la mise au point et de la mesure des cinétiques de relargage des
molécules actives.

Guillaume LEVEQUE - Responsable Céramique — Diplomé dun Doctorat en
Matériaux Céramique et Traitements de Surface a I'Université de Limoges. Avant de
rejoindre la Société en 2013, Guillaume a travaillé sur le développement de céramiques
piézoélectriques haute performance pour la société Thalés et sur le développement de
nouvelles céramiques d’électrolyte pour piles a combustible au sein du laboratoire SPCTS
de Limoges. Il est en charge de la mise au point des nouveaux implants céramiques non
chargés et de la production des implants céramiques non chargés existants.

Evelyne POLI - Docteur en recherche R&D Catalyse - Diplomée d’un Doctorat
Européen de I'Université de Poitiers, Evelyne dispose d’une expérience de 10 ans dans le
domaine de la Recherche et Développement, tant publique que privée. Dans le domaine
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public, elle a travaillé pour Ilnstitut ITQ-CSIC (Instituto de Tecnologia Quimica) a
Valencia en Espagne puis a I'Ecole Normale Supérieure (ENS) de Lyon en tant
qu’enseignante chercheuse. Ses travaux de recherche ont été menés pour le compte du
groupe RHODIA (groupe mondial de chimie de spécialités). Elle a également travaillé au
Centre Européen de la Céramique (CEC) a Limoges au sein des laboratoires Science des
Procédés Céramiques et de Traitements de Surface (SPCTS) et Laboratoire de Chimie des

Substances Naturelles (LCSN) pour le développement d’implants céramiques innovants.

L’équipe interne de R&D est appuyée par deux comités scientifiques qui apportent une
expertise supplémentaire en permettant de répondre a certains points et étapes de la recherche
(Se référer au paragraphe 14.3.2 du présent Document d'entregistrement universel).

54.3.2 Une intégration verticale pour maitriser l'ensemble de la chaine de valeur

I.Ceram a fait le choix d’intégrer I’ensemble des étapes clés de son processus, de la conception a
la distribution. Ainsi, apres avoir dessiné, mis au point, fabriqué et expérimenté ses gammes de
produits, la Société a investi dans l'outil de production nécessaire a I'usinage, au controle, au
nettoyage et a ’emballage de ses produits.
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La Société dispose d’un parc machines a la pointe de la technologie, permettant de réaliser les
opérations de mise en forme des produits et ceci tant pour les matériaux métalliques, polymeres
que céramiques. Les investissements matériels réalisés ont permis a la Société d’augmenter les
capacités techniques de son outil industriel en vue de produire des substituts osseux Céramil®
pour différentes zones du squelette, et ce dans des conditions industrielles.
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La technologie Céramil®: un savoir-faire et des secrets de fabrication

Par son choix d’une stratégie verticalement intégrée, I.Ceram a développé une maitrise complete
des technologies nécessaires a la mise en forme des gammes d’implants chargés et non chargés.
En complément de ses secrets de fabrication, la société I.Ceram est 'unique propriétaire du
brevet Céramil®, ayant pour objet un procédé de production de substituts osseux et d'éléments
implantables en céramique poreuse a haute résistance mécanique. Ce dispositif et ce procédé
ont fait I'objet d'une demande de brevet d'invention déposée aupres de I'INPI le 19 avril 2001,
publiée sous le numéro 2 823 674 et enregistrée sous le numéro 01 05336. Le brevet a été
délivré le 12 novembre 2004 et publié sous le numéro 2 823 674 au Bulletin officiel de la
propriété industrielle n°04/46. La propriété industrielle sur la technologie Céramil® a été
renforcée par un second brevet déposé en date du 25 novembre 2013 et enregistré sous la
référence 13/02-739.

S’appuyant sur une expérience de plus de 25 ans en orthopédie, I’équipe dirigeante a réussi le
lancement et Pobtention du marquage CE pour ses produits composant les gammes de
prothéses d’épaule, de hanche, de cheville, de systeme rachidien, d’ostéosynthese ainsi que pour
les implants Céramil® non chargés, comme les cales d’ostéotomie tibilale ou encore les cages
intersomatiques et 'implant Sternal Céramil®. Il est en cours pour I'implant Sternal Céramil®
chargé.

Au cours de la période 2006-2019, I.Ceram a mis au point et lancé sur le marché des gammes
completes d’implants orthopédiques non chargés ainsi que leurs ancillaires, adaptées a la

hanche, au rachis, a la cheville, etc.
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Ces gammes de produits ont été jugées a la fois tres innovantes et fiables au vu des suivis post-

market réalisés par des chirurgiens orthopédistes. Elles ont été I'objet de communications

nationales et internationales lors de congrés médicaux de référence™.

56 Nouvelles biocéramiques en orthopédie, Maittise orthopédique, N°89, p 9 a 16, décembre 1999

Intérét des biocéramiques en alumine porense cellulaire en chirurgie rachidienne, Polyclinique Kennedy, Nimes, Neurochirurgie, 2004 — 50
n°6, p 630 a 638

Test Methods For Intervertebral Body Fusion Devices, ASTM International, p 1642 21650, 2003

Prothéses discales en céramique pour arthrodése cervicale, Hopital de la Salpétriere, Paris
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Pour réussir la conception et la mise sur le marché de ses gammes de produits, la société
I.Ceram peut compter sur un réseau de concepteurs francais de premier plan, dont voici
quelques exemples :

Centre hospitalier de Lille
[Professeur Jo&| FERRY)

Ohlquo Gooﬁrwhht Hilaire Paris
(Docteur Olivier Laffenetre)

Centre hospitalier universitaire de Poitiers
{ProfesseurLouls-Etienne Gayet)

Centre hospitalier de Niort
(Docteur Nieto)

CHU Uimoges

(service du Professeur Dominique Moules,
B Docteur Bernard Longis)
Centre Clinical A jeme S (service de chirurgie thoracique et cardio-
{Docteur Keyvan Mostofi)

Polyclinique de Limoges

CHU Pellegrin Bordeaux :

(service du Professeur Dominique ! ) B . ,“:r:l‘:t;:ﬂ“)‘ A

Chouveaux, Docteur Olvier Loffenetre,
Docteur Juben Lucos)
Hopital de Vlllomwo-wr-ut
Clinique Jean Villard de Bruges

(Docteur Frédéric Liquots) oo Sulni

Clinique du Tondu & Bordeaux .
(Docteur Eric Toulec) p "W‘.MMM
Docteur Vincent Dabadw
5.4.33 Un équilibre entre développement de produits, études scientifiques et commercialisation

Pour traiter chirurgicalement les métastases et les infections osseuses, I.Ceram développe une
gamme d’implants Céramil®. L’objectif est de les charger en anti-infectieux ou en anti-
tumoraux pour proposer une solution innovante dans le traitement local des infections ou des
métastases osseuses. L’équipe interne de Recherche & Développement est encouragée par les
poses, réalisées avec succes, de sternums en céramique d’alumine poreuse chez des patients
atteints de médiastinites.

Une étude clinique permettant de valider 'implantation des sternums Céramil® non chargés et
son intérét en chirurgie tumorale du sternum est en cours (« STOIC ») en collaboration avec le
CHU de Limoges. Parallélement, au cours des quatre derniéres années, quatre implants
(sternum) chargés en antibiotiques ont été posés chez I’homme. Une étude clinique
multicentrique francaise pourrait voir le jour en 2021 ou 2022 (« ISBA »), elle devrait étre portée

88



par le CHU de Limoges pour étudier les implants sternaux chargés et 'impact de cette chirurgie
sur la survie de patients lourdement infectés.

[.Ceram considere qu’elle dispose désormais des savoir-faire et connaissances permettant de
finaliser le développement de sa technologie. Les investissements précédents ont permis
d’acquérir les capacités industrielles nécessaires au succes escompté des implants Céramil®
chargés, ainsi qu’a la R&D (création d’un laboratoire au sein de Pentreprise) et aux études
programmées pour finaliser le développement de cette technologie (tests cliniques et marquage
CE). A la date du présent Document d'enregistrement universel, voici le calendrier indicatif du
développement de la technologie Céramil® :

impartatonnowele | [opimeamondy]| | imnds implants
piice Céramil® | l chargement s o  Bistructure
l chimiothérapie
Marquage CE
Sternum
2017 2018 2019 2020

N AN AN AN Y

mm‘: { 1es rééulms n
Invivo — : ' Erude animale sur la
‘ ) | chimiothérapie
Internalisation de la méthode de |
chargement I Automatisation du cycle de
production Céramil® ]
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LLa commercialisation exclusive par la Société de ses produits permet a I.Ceram d’avoir pour
ambition de devenir un acteur de premier plan du secteur des dispositifs médicaux implantables
(« DMI »), a I'intersection des marchés de I'orthopédie et du comblement osseux. Le marché
mondial de Porthopédie est de 'ordre de 26 milliards d’euros™ et celui visé plus précisément par
ces nouveaux implants est estimé a plus de 5 milliards d’euros a un horizon 2020 pour la seule
Europe™. I.Ceram entend appuyer sa croissance commerciale sur deux axes majeurs :

- Poursuivre le déploiement de sa force commerciale au niveau national dans le cadre des
implants de chirurgie orthopédiques ; et

- Développer des partenariats durables et équilibrés avec des distributeurs au niveau
national et international pour la vente des implants sternaux.

L’ensemble des développements, tant des produits que dans la dimension commerciale, s’appuie
sur un outil industrie] commun, la méme équipe de développement, d’assurance qualité et de
controle réglementaire, sur une organisation logistique efficace ainsi que sur P'expérience de ses
dirigeants.

Pour son développement international, compte tenu de la diversité et de la complémentarité des
gammes développées, I.Ceram estime étre en mesure de sélectionner les partenaires
commerciaux les plus adéquats dans chaque pays ciblé. Les distributeurs / partenaires
commerciaux disposent d’une force commerciale en place, réactive et spécialisée dans les
chirurgies ciblées. Les partenaires distributeurs sont a la recherche de nouvelles technologies, de
produits fiables et éprouvés, ainsi que de fabricants industriels performants.

A ce jour, I.Ceram a signé des accords avec trois partenaires commerciaux a 'international pour
l'orthopédie classique :

Lavender Medical 1% avril 2015
Urotec 15 octobre 2015
Biotim 27 avril 2012

Les détails des accords ci-dessus exposés sont présentés au Chapitre 20 du présent Document
d'enregistrement universel « Contrats importants ».

5TMedtech Groups World, Xerfi Global, mai 2015, données 2013
58 Estimations de la Société figurant au tableau reproduit a la section 5.2.3
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Concernant la distribution de son implant sternum non-chargé ayant obtenu le marquage CE en
juillet 2018, I.Ceram a signé des accords avec 8 partenaires commerciaux en France et a
l'international :

Nom du distributeur Date de signature

France,

Belgique,

Luxembourg, Bio Distribution 14 mars 2018
Maroc, Suisse,

Acv.External SLU 1% avril 2018
Psimitis SA 19 juin 2018

Italie Innova Hts SRL. 26 juin 2018
Pologne Efmed SP. Z.0.0 26 novembre 2018
Allemagne Correct Medical GMBH 1 avril 2019
Lituanie, : UAB Baltikameda 28 a0tit 2019
Lettonie, Estonie
Danemark,
Finlande, Micromed AS 1% septembre 2019

Norvege, Suéde

Les détails des accords ci-dessus exposés sont présentés au Chapitre 20 du présent Document
d'enregistrement universel « Contrats importants ».

La sélection des partenaires commerciaux est basée sur la compétence reconnue de ces acteurs
sur les implants orthopédiques, sur la force et la réputation de leur réseau commercial et surtout
sur Iaptitude avérée de ces distributeurs a lancer de nouveaux produits en s’appuyant sur la
bonne formation des chirurgiens utilisateurs.

La Société a privilégié I'acquisition par les distributeurs des stocks d’implants mis a disposition
des établissements de soins, ce qui réduit les investissements et le besoin en fonds de roulement
nécessaires. Concernant la commercialisation de sa gamme d’implants orthopédiques aux Etats-
Unis, la Société a redéfini ses objectifs et estime ne pas étre en mesure de commercialiser ses
produits aux Etats-Unis en 2020 en raison d'investissements importants nécessaires a cette
commercialisation qui n'ont pas encore été réalisés.

En France, la stratégie de la Société est de commercialiser les implants I.Ceram en distribution
directe et indirecte. Compte tenu du systeme de remboursement, qui est 'un des moins
attractifs des pays développés pour ces produits, les efforts de la Société portent sur le
renforcement d’un réseau de commerciaux de proximité, chargés de promouvoir 'ensemble des
gammes d’implants orthopédiques et des substituts osseux.

La Société entend poursuivre la croissance de son activité avec un objectif phare : acquisition
d’une position de leader en maticre de substituts osseux chargés a destination du traitement des
infections osseuses et des métastases osseuses. La Société est attentive a la gestion et a ce que
cette activité soit consommatrice du minimum de trésorerie a moyen terme : elle a mis au point
une stratégie de croissance qui intégre cet impératif.
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5.5 INFORMATIONS SUR LE DEGRE DE DEPENDANCE DE LA SOCIETE A L'EGARD DE
BREVETS OU DE LICENCES, DE CONTRATS INDUSTRIELS, COMMERCIAUX, FINANCIERS, OU
DE NOUVEAUX PROCEDES DE FABRICATION

Neéant.

5.6 INDICATEURS DU POSITIONNEMENT CONCURRENTIEL

Se référer aux paragraphes 5.1.1.1.5, 5.1.1.2.6, 5.1.2.1.7 et 5.1.2.2.6 du présent Document
d'enregistrement universel.

5.7 INVESTISSEMENTS

5.7.1 Principaux investissements réalisés au cours des trois derniers exercices

Principaux investissements au cours des trois derniers exercices

Montant en euros 31/12/2017 31/12/2018 31/12/2019
Immobilisations 20735 14 450 21 245
incorporelles

Dont capitalisation
des frais de R&D

Immobilisations
corporelles (hors 190 570 381 143 521797
en-cours)

Dont matériel et
outillage 54 024 85136 374 964
industriels

La Société a réalisé des investissements en immobilisations incorporelles au cours de 'exercice
2019 relatifs a l'achat d'un logiciel de sauvegarde du serveur comptable.

Conformément a la politique comptable suivie par la Société, les frais de recherche, dés lors
qu’ils font 'objet du CIR ou du CII, sont intégralement comptabilisés en charges de I'exercice.

Les investissements en immobilisations corporelles au cours des exercices présentés, 2017, 2018
et 2019, correspondent principalement a la constitution des matériels d’ancillaires (matériel de
pose nécessaire aux chirurgiens pour I'implantation de prothéses) et a I'acquisition de matériels
techniques. Par exemple, la Société a acquis une machine et un véhicule, procédé a la réparation
d'une machine, acheté un pupitre pour une machine et commencé a payer les architectes pour la
construction de la nouvelle usine du futur. Elle a également acquis des cloisons, un four de
frittage pour 25 470 euros et des véhicules automobiles pour 73 700 euros les années
précédentes.

5.7.2 Principaux investissements en cours
La Société n’a pris aucun engagement ferme, et n’envisage pas de démarrer des investissements

sur les trois prochaines années a compter de 2020, en termes d’immobilisations corporelles et
incorporelles.
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5.7.2.1  Le centre de Recherche et Développement

[.Ceram a initié le projet de construction d’un nouveau si¢ge plus important au niveau de la
surface mais également au niveau de la modernité technologique et technique.

Dans cette perspective, I.Ceram a lancé un concours international d’architecture le 13 décembre
2018 pour la construction de sa future usine 4.0 d’environ 5 000 m? sur un terrain de 2,54
hectares situé sur le Parc d’Ester a Limoges.

Cette usine sera composée d’un centre de Recherche et Développement, d’une unité de
production, d’un show-room et d’un centre de formation mettant en valeur la technologie et les
savoir-faire d’I.Ceram

Avec une vision « USINE DU FUTUR Industrie 4.0 », I.Ceram souhaite intégrer ’ensemble des
dimensions qui feront de ce site une vitrine pour les années a venir tout en prenant en compte
les enjeux du développement durable, la transformation numérique et le bien-étre au travail.
[.Ceram vise la construction d’un site ouvert sur la cité¢, moderne, et fédérateur. Il s’agit
d’inventer I'usine évolutive dont les principes de fonctionnement, la structure et 'agencement
tiennent compte a la fois des impératifs de recherche et d’innovation, du développement des
hommes, des technologies de production, en cours ou a venir, de la chaine numérique, avec une
nécessité d’ouverture et de communication sur et vers le monde.

Chiffres relatifs au concours :

- 102 dossiers de candidatures déposés en date du 22 janvier 2019,
- 10 architectes ont été sélectionnés sur dossier de références en date du 5 avril 2019,

- 4 architectes ont été sélectionnées sur esquisse en date du 10 juillet 2019.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, l'architecte lauréat a été choisi par la
Société et les travaux de construction devraient débuter en 2020.

5.7.2.2  La validation des capacités via le lancement d'études

La Société a déja démarré ou envisage de démarrer les études suivantes dans le cadre du
développement de ses activités :

Etude Cinétique : Etude de la galénique de diffusion des molécules actives.

Etude matériau: Etudes sur les capacités du matériau céramique. Il s’agira de définir,
d’optimiser et de valider les capacités de résistance mécanique (a la compression, en torsion), et
les capacités de résistance d’usure du matériau céramique avec ou sans revetement. L’enjeu sera
de préserver les qualités originelles du matériau actuel malgré une taille d’implant supérieure.

Etude galénique : Cette étude développée en partenariat avec un ou plusieurs acteurs
industriels visera a préciser la forme sous laquelle seront incorporés les antibiotiques et/ou anti
infectieux dans la matrice en céramique poreuse. Ces études viseront également a valider la
capacité de la forme galénique choisie a résister au processus de stérilisation et a optimiser sa
tenue dans le temps au vu de la durée de vie espérée de 5 ans. Dans le cadre de ces partenariats,
les conditions de chargement seront également étudiées.

Les études de cinétique ont été réalisées 7z vitro et ont donné lieu a la communication d’un
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communiqué de presse. Des premiers résultats ont été obtenus via des prélévements apres
implantations sur des patients (deux implantations sternum chargés et 1 volet fémoral). Ces
éléments sont développés plus avant dans le Chapitre 5 du présent Document d'enregistrement
universel.

Les études galéniques iz vivo, quant a elles, ont été réalisées a la date du présent Document
d'enregistrement universel et la Société est en attente des résultats.

5.7.2.3  Deéveloppement de gammes et margues CE

Concernant le matériel et Poutillage industriel, I.Ceram prévoit de se doter d’outils de
production permettant la réalisation des formes complexes et des volumes de ventes
prévisionnels. I’ensemble des unités de production seront automatisées tant dans le chargement
des outils que des produits. L’usinage par ultrasons sera privilégié.

Dépots de brevets et marques : L’enjeu est de mettre en place une politique de propriété
industrielle forte au niveau international. Cette politique sera réalisée en trois étapes: la
premiere consiste a protéger le procédé de fabrication et I'assemblage de la céramique et d’une
substance active. La seconde consistera a protéger les différents implants développés a partir
des brevets primaires. Et la troisieme consistera a déployer I'ensemble de cette production au
niveau international et notamment aux FEtats-Unis”. A la date du présent Document
d'enregistrement universel, la Société a déposé des brevets pour le chargement en antibiotique
et le greffage en Europe, aux Etats-Unis et en Chine.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, les brevets suivants ont été déposés
par la Société :

Numéro
, . . Date de Date de
d’enregistrement [ Produit Inventeur* o L Statut
. dépot délivrance

national

9916852 Cotyle ISIS Fourastier 31/12/99 29/07/02 Délivré
Chauveaux,
Laffenetre,

0653579 Akile ISIS Liquois, 05/09/06 31/09/07 Délivré
Toullec,
Julien
Guionie,

0760364 Tn'R Laroche, 26/12/07 05/08/11 Délivré
Laudrin,
Teule
Moulies,

0804658 Birdie Longis, 20/08/08 18/03/11 Délivré
Peyrou,

3 A la date du présent Document d'enregistrement universel, la Société ne commercialise pas ses produits aux Etats-
Unis. Dans les Documents de Référence 2017 et 2018, il était indiqué que la Société n'envisageait pas une
commercialisation de ses produits aux Etats-Unis avant 2020. La Société a revu ses ambitions et estime ne pas étre
en mesure de commercialiser ses produits aux Etats-Unis en 2020 en raison d'investissements importants nécessaites
a cette commercialisation qui n'ont pas encore été réalisés.
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Huitema
1101638 Cintreuse Huitema 27/05/11 28/02/14 Délivré
120002 Pousse Tige Huitema 02/01/12 01/05/15 Délivré
1300792 Tord barre Huitema 04/04/13 - Publié
Mise en demeure
Cale revétue Bové car bevet
1302739 HAP T 11, 25/11/13 ressemble au
outiee brevet 1461461
de la Société
1302740 Vis céphalique Dabadie 25/11/13 21/10/2016 Délivré
Lien pour Ee;lllroiu,
1400750 arthrodése MO H% > 26/03/14 01/05/2018 Déliveé
rachidienne ulies,
Huitema
Setton,
Bertin,
FR 15/55 761 Sternum g;‘l’ifznza 23/06/15 07/07/2017- Délivré
Denes,
Donnez
Rigault,
1651400 Capufixe Urvoy, 19/02/16 - Publié
Dotiys
1461461 Compensateur | Bove, 25/11/2014 Publié
céramique Toullec
Composition Bertin,
OmMPpOSIHo Denes,
1460316 poreuse Fiotenza, 27/10/2014 | 09/12/2016 Delivré
chargée
Sturtz,
Setton
Bertin, El
Balkhi,
Fiorenza,
Matrice Mage,
céramique Monteil,
1761317 d’alumine Ouk, Setton, 28/11/2017 Publié
greffée a un Sol, Sturzt,
antibiotique Viana
Trecant
Poli Barriere
Kerisit
1854122 Prothese Toullec, 17805/2018 | - Publié
talienne Julien
Aptamere Poli Barriere .
1908831 greffé Kerisit 01/08/2019 Déposé

* La rémunération des inventeurs est définie pour chaque contrat conclu avec ces derniers. La valeur totale des
royalties est généralement comprise entre 3 et 6% du chiffre d’affaires généré, ce taux est ensuite partagé entre les
inventeurs.

Les brevets délivrés sont en vigueur (protection d’une durée de 20 ans), a I'exception du
premier, qui est déchu et qui était la propriété du docteur Fourastier. Les demandes de brevet
sont en vigueur.
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Marquage CE : L’objectif est d’obtenir le marquage CE pour I'ensemble Céramique-Substance
active en vue d’indications permettant la lutte contre I'infection et contre les agents cancéreux.
Cet agrément sera obtenu via des tests a la fois mécaniques, de stérilité, de toxicité et plus
largement via une étude globale des risques (limites d’utilisation, facteurs humains,
instrumentation associée...).

5.7.24  Le développement du matérian

Pour répondre a cette nécessité, la Société a investi dans un four et dans des étuves . Il s’agit
d’investissements productifs permettant la réalisation de produits céramiques d’un volume
pouvant aller jusqu’a 1 litre par picce.

5.7.2.5  Deéveloppement des implants orthopédigues

Le développement des implants orthopédiques voulu par la société I.Ceram nécessite des
investissements relatifs au process de production (Tribo-finition, marquage laser, centre
d’usinage, etc.). Au cours de I'exercice 2019, la Société a investi dans le process de polissage de
finition. Elle envisage de poursuivre ces investissements en 2020.

5.7.3 Coentreprises et entreprises dans lesquelles I.Ceram détient une participation
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5.7.4 Question environnementale

A la date du présent Document d'enregistrement universel, la Société n’a pas eu connaissance
d’informations faisant état d’un quelconque risque environnemental sur le site qu’elle loue ou
pouvant influencer l'utilisation faite par I.Ceram de ses immobilisations corporelles. Par ailleurs,
la Société est certifiée ISO 14001.
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6

6.1

STRUCTURE ORGANISATIONNELLE

ORGANISATION DU GROUPE

A la date du présent Document d'enregistrement universel, 'organigramme juridique du

Groupe est le suivant :

ADDIDREAM

A%

Aale

Anddra KENISIT 5
mnance
(% 36, 77%

Inwestisseun
INVESTISSEMENT DEY
Priv
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Nceram

LCERAM Limousine d=

(SARL Tehégue Arkue d Sud Hrewe

95%

Ernce
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LCERAM U
(SASLS

100%

Dans cet organigramme, si un seul pourcentage est présent : le pourcentage de capital détenu
est égal au pourcentage de droit de vote, si deux pourcentages sont présents, ils sont indiqués
comme suit : % de capital détenu / % de droits de votes associés a la participation.

6.2

LISTE DES PRINCIPALES FILIALES,
SECONDAIRES

Les filiales de la Société sont plus décrites ci-apres :

SUCCURSALES ET ETABLISSEMENTS

[.Ceram SRO, société a responsabilité limitée de droit Tcheque, est une filiale, domiciliée
en République Tcheque, et détenue a 95% par la Société depuis 2006. Monsieur André
KERISIT en est le gérant. Elle a pour objet la commercialisation des produits de la société-
mere 1.Ceram, sur le territoire de la République Tcheque. La société I.Ceram SRO a été
immatriculée le 25 mai 1994 au registre du Tribunal de Commerce de Prague, République

Tcheque, section C, volume 29 278, sous le numéro 61 46 56 31.

Limousine de Brevet, société civile, détenue a 95% par la Société dont le siege social est
situé 1 rue Columbia, Parc d’Ester, 87280 Limoges, immatriculée au registre du commerce
et des sociétés de Limoges, sous le numéro 480 577 345 a pour gérant Monsieur André
KERISIT. La société Limousine de Brevet, immatriculée le 24 janvier 2005, est une société
civile ayant pour objet la recherche, la réalisation d’études et 'exploitation de brevets dans
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le domaine de la prothése céramique. La Limousine de Brevet détient le brevet original
concernant la fabrication d’une céramique d’Alumine poreuse. Cette société a comme seule
activité, la détention et le maintien de ce brevet. Elle se rémunére au travers de royalties
facturées a la société I.Ceram qui a I'exclusivité sur l'utilisation de ces brevets et de leurs
applications. Cette exclusivité a été renforcée par la prise de controle majoritaire de la
société 1.Ceram (75% des parts achetées) en fin d’année 2014 ainsi qu'une deuxiéme prise
de controle a hauteur de 20% supplémentaires le 22 décembre 2017. Le capital social de la
société Limousine de Brevet est ainsi réparti : société I.Ceram, 380 parts et une personne
physique, 20 parts. Il n’existe aucun accord sur les intéréts minoritaires de la société
Limousine de Brevet. La société Limousine de Brevet, immatriculée au registre du
commerce et des sociétés de Limoges, sous le numéro 480 577 345, dont le si¢ge social est
sis 1 rue Columbia, Parc d’Ester 87280 Limoges, est une filiale de la Société détenue a 95%
depuis le décembre 2017.

- LCeram PT, société a responsabilité limitée de droit Portugais : I.Ceram a annoncé dans un
communiqué du 11 mai 2016, la création de sa filiale I.Ceram PT au Portugal (100% des
actions détenues) pour accélérer les développements technologiques. Implantée sur la
technopole Iparque a Coimbra et disposant de locaux au sein de l'incubateur IPN, la
société bénéficie d’un environnement trés favorable pour le développement de nouveaux
produits. Le centre de recherches CTCV et I'Institut Pedro Nunes sont implantés a
Coimbra et des partenariats scientifiques sont envisagés pour les projets de la société.
Monsieur Joao Rijo a été recruté pour prendre en charge le développement de la structure.

- LCeram U.F.: La sociét¢ LCERAM U.F. (pour .CERAM Usine du Futur) est une filiale
(détenue a 100% par LCERAM SA) créée a Limoges en juillet 2016. L’objet de cette
société est de porter un projet de construction d’un nouvel ensemble immobilier. I.’objectif
est d’'une part le renforcement des capacités industrielles, technologiques, sociétales et
commerciales ’I.CERAM et d’autre part la volonté de faire de ce nouveau site une vitrine
de sa qualité, sa rigueur et son savoir-faire au travers d’un showroom accueillant ses
visiteurs. Cette filiale est une SASU de droit frangais au capital de 100 000€. Il est envisagé
Ientrée d’actionnaires industriels extérieurs au groupe afin quils apportent leurs savoir-
faire et expertises dans 'équipement, la gestion, la supervision et la maintenance d’un tel
ensemble immobilier.

- Addidream : La société Addidream est une filiale de la Société (détenue a 49 % par
L.CERAM SA) organisée sous la forme d'une société par actions simplifiée spécialisée dans
la conception et la fabrication par impression 3D d'instruments et d'implants pour le
domaine médical en général et pour le domaine de 'orthopédie en particulier. La société est
en mesure de fabriquer des produits en plastique et en métal dans un premier temps. La
société au capital de 200.000 euros a été créée le 5 décembre 2017 et est enregistrée au
Registre du Commerce et des Sociétés de Limoges sous le numéro 833 772 445.

- LCeram Afrique du Sud : La société I.Ceram Afrique du Sud est une filiale de la Société
(détenue a 33,33% par LCERAM SA depuis novembre 2017) de droit Sud-Africain. Elle a
pour objet la commercialisation des produits d'I.CERAM SA, sur le territoire de I'Afrique
du Sud. La société au capital de 60.000 euros a été créée le 16 septembre 2016. Elle est
enregistrée sous le numéro 2016/404980/07 aupres de la Commission des sociétés et de la
propriété intellectuelle d'Afrique du Sud a Pretoria.
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Dussartre : La société Dussartre est une filiale de la Société (détenue a 41,18% par
I.CERAM SA depuis novembre 2018) organisée sous la forme d'une société par actions
simplifiée spécialisée dans la fabrication d'instruments chirurgicaux. La société au capital de
17.000 euros a été créée le 31 janvier 2018 et est enregistrée au Registre du Commerce et
des Sociétés de Limoges sous le numéro 835 036 120.
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7 EXAMEN DE LA SITUATION FINANCIERE ET DU RESULTAT

Le lecteur est invité a se référer aux éléments mentionnés ci-dessus et a lire les états financiers
consolidés établis en normes francaises pour 'exercice clos le 31 décembre 2019 (12 mois)
figurant au Chapitre 18 du présent Document d'enregistrement universel.

7.1 INFORMATIONS RECENTES

Depuis décembre 2019, une crise sanitaire liée au Covid-19 a éclaté. En mars 2020 ont été
décidées des mesures de confinement. Le Groupe a limité au maximum ses activités de maniere
a préserver la santé de ses collaborateurs et a mis en place des conditions permettant a ses
collaborateurs de travailler en respectant un maximum de sécurité.

Les autorités sanitaires ont décidé de reporter toutes les opérations programmées et de se
limiter, hors Covid-19, a toutes les opérations jugées indispensables. La volonté est de
consacrer un maximum de personnel opérationnel pour le traitement des patients atteints du
Covid-19. Les informations récoltées aupres des chirurgiens indiquent que les opérations
programmées seront toutefois réalisées dans le courant de I'année 2020.

Le Groupe continue donc d’assurer la livraison des implants et ancillaires nécessaires aux
opérations urgentes tout en maintenant une production capable de répondre a la demande
future post-pandémie. En paralléle, le Groupe a mis en place une organisation de télétravail
lorsque les activités le permettent.

A la date de finalisation de ce Document d’enregistrement universel, il est impossible d’évaluer
la durée de la crise, ainsi que ses impacts sur le chiffre d’affaires et les couts du Groupe. Toutes
les mesures sont prises pour s’adapter au mieux aux consignes gouvernementales.

Pour faire face a cette crise, le Groupe a d'ores et déja sollicité I'ensemble des dispositifs
financiers que le gouvernement a accordé aux entreprises.

7.2 SITUATION FINANCIERE

Depuis mars 2006, I.Ceram congoit, fabrique et commercialise des implants et instruments
orthopédiques.

La Société a bouclé son premier exercice au 30 septembre 2006 avec un chiffre d’affaires de
916 K euros et a cloturé son dernier exercice au 31 décembre 2019 avec un chiffre d’affaires de
1624 K euros, dont environ 18,3% réalisés a I'export, et un résultat net négatif de -2 765 K
euros.

7.2.1 Evolution et activités de la Société

La Société, immatriculée le 20 décembre 2005, est une société qui congoit, fabrique et
commercialise des implants orthopédiques innovants (10 brevets internationaux) et des
implants en céramique offrant une biocompatibilité unique.

Le chiffre d’affaires de activité céramique a progressé de 66 % entre 2018 et 2019 pour
atteindre 282 381 €.

100



La Société a réalisé, en 2019, 81,7% de son chiffre d’affaires en France contre 90,3 % en 2018.
Ses produits d’exploitation sont composés principalement de son chiffre d’affaires et de sa
production stockée. Le chiffre d’affaires a représenté respectivement 88,6% et 66% des
produits d’exploitation des exercices clos au 31 décembre 2019 et au 31 décembre 2018. A
noter que le CIR représente 112% des autres produits d’exploitation au 31 décembre 2019.

Les indicateurs clefs de performance de nature financiére ou non financiere ayant trait a
l'activité spécifique de la Société sont exposés ci-apres :

- le chiffre d’affaires de l'activité céramique : 282 K€
- le chiffre d’affaires du marché historique : 1 341 K€
- le nombre de poses du sternum marqué CE : 17

- le nombre de poses de produits sur mesure : 7

7.2.2 Evolution future probable et activités en matiére de recherche et
développement
7.2.2.1 Evolution future probable des activités de la Société

Croissance future de Ia Société

La Société considere que la croissance future du marché mondial des implants orthopédiques
ne sera pas le principal facteur qui influencera sa croissance a moyen terme. La Société estime
en effet que son développement futur sera influencé par sa capacité a développer de nouveaux
implants et les ventes associées, a renforcer son réseau de distributeurs ainsi qu’a adresser de
nouveaux territoires par une offre produits sans cesse étoffée et évoluant vers des produits de
plus en plus innovants, répondant aux attentes du marché et reconnus par les distributeurs et
les chirurgiens.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, la Société est représentée dans
vingt-trois pays en plus de la France et propose 9 gammes de produits. Elle n’est pas encore
présente sur les principaux marchés mondiaux que sont les Etats-Unis et la Chine.

7.2.2.2 Activités de recherche et développement

Au cours de Pexercice 2019, la Société a consacré I’équivalent d’environ 95% de son chiffre
d’affaires a la recherche et au développement. Ceci a permis a la Société de mettre au point de
nouvelles picces dans la gamme Céramil® de céramiques poreuses, de développer les
techniques de chargement et de réaliser I'ensemble des tests permettant de s’assurer des
cinétiques de relargage in vitro.

La Société prévoit de continuer a consacrer une part significative de ses ressources a la
recherche et au développement dans le futur. L’objectif est d’augmenter le nombre de gammes
de produits offerts par la Société. La Société ne prévoit pas de lancer plus de 2 nouveaux
produits par an, considérant qu’a son stade actuel de développement elle ne peut
raisonnablement pas absorber un effort supplémentaire.
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7.3 RESULTATS D'EXPLOITATION
7.3.1 Analyse du compte de résultat

Nous présentons ci-apres pour chacun des postes une analyse comparée des exercices clos au
31 décembre 2019 (12 mois) par rapport a exercice clos au 31 décembre 2018 (12 mois).

Chiftre d’affaires et produits d’exploitation

Les produits d’exploitation de la Société se sont élevés respectivement a 1 832 262 euros et a 2
247 830 euros pour les exercices clos aux 31 décembre 2019 et au 31 décembre 2018. Ces
produits d’exploitation sont composés principalement du chiffre d’affaires, de la production
immobilisée et de la production stockée. La production stockée correspond aux stocks initiaux
nécessaires a la constitution des dépots dans les cliniques privées, les hopitaux publics et les
distributeurs que la Société a réalisé en vue du lancement de nouveaux implants sur le marché
(prothese totale de cheville, prothése de hanche grande collerette). La production immobilisée
correspond a des prototypes et des ancillaires que la Société a réalisé et qui sont d’abord
comptabilisés en frais de R&D dans les dépenses puis reclassés en immobilisations corporelles
par l'intermédiaire du compte de production immobilisée.

en euros 31/12/2019 31/12/2018 | Variation
Chiffre d'affaires 1623 667 1489 446 9,0%
Production stockée -148 401- -275 993 46,2%
Production immobilisée 54 324 365 897 -85,2%
Subvention Exploitation 240 051 483 928 -50,4%
Dont CIR — CII 235 051 481 140 51,1%
ili)t:;z; 1:Ii)(r)(r)lcsluits, dont reprise de charge et 62 622 184 551 66,1%
Produits d'exploitation 1832 262 2247 830 -18,5%

La production stockée a baissé entre les exercices clos au 31 décembre 2018 et au 31 décembre
2019. En additionnant celle-ci avec la production immobilisée, en baisse également, le total
cumulé est de — 94 077 euros.

La subvention d’exploitation est en réalité un reclassement du CIR et CII.

Le chiffre d’affaires a augmenté de 9,0% soit 134 K euros. La production de I'exercice 2019 est,
quant a elle, en baisse de 184 K euros.

En 2019, les produits de la Société étaient distribués dans 24 pays. Les pays couverts a la date
du présent Document d'enregistrement universel sont :

- France
- Angleterre
- Belgique
- Costa Rica
- Espagne
- Italie
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- Portugal

- République tcheque
- Afrique du Sud
- Grece

- Chypre

- Luxembourg

- Suisse

- Pays-Bas

- Maroc

- Pologne

- Allemagne

- Danemark

- Finlande

- Norvege

- Suéde

- Lituanie,

- Lettonie,

- Estonie.

Charges d’exploitation

Achats marchandises et matieres premieres

Achats marchandises et autres matiéres premicres 545 748 583 390 -6,5%
Variation de stocks 42 837 -72 524 N/A
Total 588 585 510 866 15,2%

Les achats des marchandises et autres maticres premicres ont baissé (-6,5%) entre les exercices
clos au 31 décembre 2018 et 31 décembre 2019. L’exercice a également constaté une baisse de
stocks pour 42,8 K€.

Autres charges externes

Total autres charges externes 1318 477 1577 350 -16,4%

Le total des autres charges externes a baissé de 16,4%. Cette baisse est principalement due a des
efforts non reconduis en 2019 pour 'accompagnement du développement commercial de la
Société apres 'obtention du marquage CE pour I'implant sternal non-chargé.
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Lmpits, taxes, salaires et charges sociales

Impots, taxes et versements assimilés 74 862 137 407 -45,5%
Salaires et traitements 1226 457 1413199 -13,2%
Charges sociales 370 193 460 211 -19,6%
Total 1671512 2 010 817 -16,9%

La baisse des impOts, taxes et versements assimilés est due a la fin du programme des dépenses
réalisées dans la formation pour 'organisation de la production.

Dotations aux amortissements et aux provisions d’exploitation et autres charges d’exploitation

Dotations aux amortissements et provisions 847 445 780 329 8,6%
Autres charges d'exploitation 62 942 76 454 -17,7%
Total 910 387 856 783 6,3%

I’augmentation des dotations aux amortissements et provisions est due en grande partie a la
mise en service de la machine DMU 50 (49,6 K€) utilisée dans le cadre de la production. La
baisse des autres charges d’exploitation (-17,7% a 63 K euros) est due notamment a la baisse du
montant des jetons de présence (-11,5 K euros).

Formation du résultat net

Chiffre d’affaires 1623 667 1489 446 9,0%
Autres produits exploitation 208 595 758 383 -72,5%
Total produits exploitation 1832 262 2247 830 -18,5%
Achats marchandises et var. de stocks 588 585 510 866 15,2%
Autres charges d'exploitation 3900 376 4 444 950 -12,3%
Total charges d'exploitation 4 488 961 4 955 816 -9,4%
Résultat d'exploitation -2 656 699 -2 707 986 1,9%
Résultat financier -150 734 -76 584 -96,8%
Résultat exceptionnel 94 903 184 839 -48,7%
Impots différés -19 888 -107 899 -81,6%
Résultat des sociétés mises en équivalence =71 424 -139 768 -48,9A
Résultat net -2 764 066 -2 631 600 -5,0

Le chiffre d’affaires est en augmentation de 9% alors que le total des autres produits
d’exploitation est en baisse de -72,5% ; les produits d’exploitation sont donc en recul de 18,5
%. La volonté de maitriser les stocks explique cette dégradation. Le total des charges
d’exploitation est en régression (-9,4%, soit une économie de 467 K euros); cela est da
essentiellement a la réduction des charges externes, avec des dépenses engagées pour le
développement commercial non reconduites en 2019. Le résultat financier est composé
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principalement des charges nettes sur le contrat de liquidité, des intéréts sur emprunts et des

frais bancaires.

Analyse du bilan

Passif

en euros 31/12/2019 31/12/2018 | Variation
Capital social 590 914 590 914 0%
Réserves consolidées 6278 203 8929 729 -29.7%
Résultat consolidé -2764 066 -2 631 600 -5,0%
Capitaux Propres 4105 051 6 889 042 -40,4%
Avances conditionnées (1) 25 000 50 000 -50,0%
Intéréts Minoritaires 1401 1150 21,8%
Provisions sociétés mises en équivalence 52 611 36 690 43.3%
Provision pour risque et charges 4 407 24 357 -81,9%
Dettes financieres 1264 932 1453 675 -13,0%
Autres dettes financieres (2) 5264 1437 266,3%
Dettes fournisseurs 656 599 471 518 39,3%
Dettes fiscales et sociales 297 023 341 657 -13,1%
Autres Dettes d'Exploitation 186 356 291 243 -36,0%
TOTAL PASSIF 6 598 644 9560 770 -31,0%

(1) Les avances conditionnées ont été reclassées en autres fonds propres

(2) Comptes courants d’associés

Entre les exercices clos au 31 décembre 2018 et au 31 décembre 2019, les Capitaux Propres ont
baissé de 2 783 991 euros di au résultat net de Pexercice clos au 31 décembre 2019. La baisse
des dettes financieres est la conséquence des remboursements des échéances au cours de

Pannée 2019.

La Société ne dispose pas de découvert autorisé.

Actif

en euros 31/12/2019 31/12/2018 | Variation
Immobilisations incorporelles 394 926 459 487 -14,1%
Immobilisations corporelles 2463 967 2735568 --9,9%
Immobilisations financieres 414979 345079 20,3%
Titres mis en équivalence 23 474 4139 467,1
Actif immobilisé 3297 346 3544 273 -7%
Stocks et en-cours 1 894 508 2121 563 -10,7%
Créances clients et comptes rattachés 417 824 537 010 -22,2%
Autres créances 844 348 1548 396 -45,5%
Disponibilités 124 944 1780 551 -93%
Comptes de régularisation 19 674 28 977 -32,1%
Actif circulant 3 301298 6 016 497 -45,1
TOTAL ACTIF 6 598 644 9 560 770 -31,0%
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La baisse de I'actif immobilisé entre les exercices clos au 31 décembre 2018 et au 31 décembre
2019 est due principalement aux versements de comptes courants d'actionnaire par la Société
pour les sociétés mises en équivalence diminués des amortissements et provisions.

La variation importante de P'actif circulant entre les exercices clos au 31 décembre 2018 et au 31
décembre 2019 est due a la diminution des disponibilités provenant des pertes d’exploitations
réalisées au cours de l'exercice 2019, de la baisse des créances vis-a-vis de I'Etat apres le
paiement des CIR-CII 2017 et 2018, et enfin a de nouvelles provisions pour dépréciations des
stocks qui sont a 'origine de la baisse de ceux-ci.

Les dépréciations de stocks et comptes clients ont évolué comme suit :

Provisions pour Provisions sur
En K€ dépréciation .
créances
stocks
31-dec-17 289 44
Dotation
Reprise -103 -24
31-dec-18 186 20
Dotation 38 1
Reprise 20
31-dec-19 224 1

Les stocks ont, le cas échéant, été dépréciés pour tenir compte de leur valeur de réalisation nette
a la date d'arrété des comptes, selon que :

- la valeur brute déterminée suivant les modalités indiquées ci-dessus serait supérieure a la
valeur de réalisation, déduction faite des frais proportionnels de vente ;

- des produits finis non vendus seraient devenus obsolétes par rapport au marché ;

- les produits ne seraient plus autorisés sur le marché ;

- les possibilités de vente des produits finis ou des marchandises, ou que les possibilités
de consommation des matiéres premicres seraient devenues faibles.

A ce jour, la Société n’a pas connaissance de risques avec ses fournisseurs actuels.
Les créances clients sont dépréciées des lors qu’il apparait un risque de non recouvrement.

Les déficits fiscaux dans les comptes clos au 31 décembre 2018 et au 31 décembre 2019 sont
pour un montant respectivement de 10 851 K euros et 13 791 K euros.

7.3.2 Facteurs importants influant sur le revenu d'exploitation

Les facteurs clés susceptibles d’avoir une incidence sur les résultats de la Société sont exposés
ci-apres :

106



Ventes et distribution

Les clients de la Société sont principalement des cliniques et des centres hospitaliers qui
achetent les produits de la Société, lesquels seront utilisés par des chirurgiens orthopédistes ou
des neurochirurgiens. La Société exerce ses activités dans vingt-quatre pays (dont la France) en
Europe, Afrique du Sud et en Amérique Latine.

[.Ceram ne vend en direct a des hopitaux et des cliniques privés que dans un seul pays, la
France, principalement pour des raisons de proximité ; il en est de méme pour les filiales dans
leurs propres pays.

La Société dispose sur le territoire national d’une force de vente directe qui couvre les régions
sud-ouest et nord-ouest du pays.

Les distributeurs achetent généralement les produits a I.Ceram a un prix négocié en fonction
du prix du marché, de la réglementation applicable et de la concurrence et les revendent a leurs
clients au prix de marché.

Le choix opéré par la Société de passer par des distributeurs est dicté par des impératifs de
gestion. La marge perdue se fait au profit d’une plus grande capacité d’adaptation de la Société
aux demandes du marché et une meilleure flexibilité de son organisation permettant pour
chaque marché d’optimiser le mix distributeurs/produits I.Ceram. Cela permet notamment de
pénétrer rapidement un marché géographique en bénéficiant du réseau d’un distributeur déja
installé ou au contraire d’en sortir rapidement si la situation économique s’y dégrade. Sauf cas
exceptionnels, I.Ceram accorde une exclusivité a ses distributeurs pour un tetritoire donné®.

La formation des distributeurs et de leur force de vente aux produits I.Ceram est assurée par la
Société.

Politique tarifaire, remboursement selon les produits.

Le niveau de remboursement des produits de la Société, lequel affecte directement le prix de
vente des produits, difféere d’un marché a I'autre et est souvent déterminé par les autorités de
régulation et/ou les systémes d’assurance privés. Ces derniers s’efforcent de réduire le montant
des dépenses de santé en plafonnant les montants remboursés sur les produits. Compte tenu du
pouvoir des organismes gérant les dépenses de santé, qu’ils soient publics ou privés, en matiere
de fixation des tarifs, la marge de manceuvre dont dispose la Société pour fixer le prix de vente
de ses produits est relativement réduite.

Méme dans les pays ou les prix de vente ne sont pas fixés par les autorités publiques ou les
systemes d’assurances privées, la concurrence existante sur le marché des implants
orthopédiques limite la possibilité d’augmenter les prix.

60 Pour plus de précisions sur les contrats de distributions conclus par la Société, se référer au Chapitre 20 du
présent Document d'enregistrement universel
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Les prix pratiqués pouvant étre tres différents d’un pays a P'autre, les prix de vente moyens et le
chiffre d’affaires dépendent grandement de la zone géographique considérée.

Fabrication et coiit des ventes.

La fabrication des produits de la Société est réalisée en interne, seules quelques étapes des
process de fabrication sont réalisées, pour partie, par des sous-traitants. Les contrats conclus avec
les sous-traitants sont généralement des contrats a durée déterminée qui prévoient un prix fixe
en fonction d’un baréme quantitatif dégressif aux termes desquels les fabricants assurent leur
propre approvisionnement en maticres premieres et supportent ainsi les variations de prix des
maticres premicres pendant la période d’exécution du contrat. La Société peut subir des
éventuelles variations de prix de ses matieres premieres, ce qui peut avoir une incidence sur ses
marges.

La Société estime que le prix des maticres premicres représente environ 23 % de son chiffre
d’affaires et qu’ainsi une hausse de 10 % des couts globaux des mati¢res premicres pourrait
réduire son résultat opérationnel de 1,5 % environ. Cependant, I'impact réel pourrait étre
significativement différent en fonction de la capacité de la Société a négocier des conditions
contractuelles plus favorables avec ses fournisseurs dans ’hypothese d’une forte augmentation
de ses volumes de production.

Les sous-traitants de la Société supportent également les cotts liés au respect des normes de
qualité prévues par les autorités compétentes de chaque marché, et, en particulier, la
réglementation résultant des Directives européennes sur les dispositifs médicaux.

I.Ceram n’a pas connu d’augmentation significative de ses prix d’approvisionnement car
I'augmentation régulicre des quantités commandées a permis de maintenir les tarifs d’une année
sur I'autre, et ce malgré une réglementation toujours plus contraignante.

Stocks d’implants. Dans certains pays comme la France par exemple, les pratiques du marché
nécessitent que soit laissé en consignation un stock d’implants dans lequel puisent les hopitaux
et cliniques en fonction de leurs besoins. Seul le réassort leur est alors facturé.

Kits d’instruments. La mise a disposition gratuite aupres des chirurgiens de kits d’instruments
chirurgicaux pour l'utilisation des implants orthopédiques de la Société constitue une pratique
de marché courante.

Lors de la mise a disposition de ces kits d’instruments aupres des hopitaux et cliniques, par
I'intermédiaire de ses distributeurs pour I'export ou directement dans le cas de la France, la
Société conserve la propriété de ses kits d’instruments.

7.3.3 Changements importants du chiffre d'affaires net ou des produits nets
Néant.
7.3.4 Informations sur les délais de paiement des fournisseurs et des clients

Conformément aux articles L. 441-6-1 et D. 441-4 du code de commerce, nous vous précisions
que le poste au bilan « Dettes fournisseurs et comptes rattachés » d’'un montant de 532,4 K€ au
31 décembre 2019 est constitué des dettes fournisseurs pour 429,1 K€ et des factures non
parvenues pour 103,4 K€, et que le poste au bilan « Créances clients et comptes rattachés » d’'un
montant de 398,3 K€ au 31 décembre 2019 est constitué des créances clients pour 398,3 K€.
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Factures recues et émises non réglées a la date de cloture de I'exercice dont le terme est échu

Pourcenta
ge du
chiffre
d’affaires
TTC de
I’exercice

0 jour 0 jour
indicat | 30 [ a | a jour | al indicat | 30 | a a jour | 1(1
if 60 | 90 | set (1 if 60 | 90 | set | jour
plus | jour plus| et
et plus
plus )
)
(A) Tranches de retard de paiement
Nombre 34 53 174 134
de
factures
concernée
S
Montant | 65,1 K€| 94,5 | 41, 23 | 2 | 183, | 65,6 15, 110,
des K€ 9 K€ | 4 | 5KE€ | KE 5 5
factures K€ K K€
concernée €
s TTC
Pourcenta | 2.4 % 3,5 1,5109 |0,]| 6,7
ge du % % | % |9 | %
montant %
total des
achats
TTC de
I’exercice

%

o | % |% |%

(B) Factures exclues du (A) relatives a des dettes et créances litigieuses ou non
comptabilisées

Nombre
des
factures
exclues

7

5

Montant
total des
factures
exclues

67,1 K€

0,6 K€

(C) Délais de paiement de références utilisés (contractuel ou délai 1égal — article L. 441-6 ou
article L. 443-1 du code de commerce)
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Délais de
paiement
utilisés

pour le

calcul des
retards de
paiement

Délais contractuels : 30 /45 /60 /90
jours FDM

Délais contractuels : 30 /45 /60 /90
jours FDM
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8 TRESORERIE ET CAPITAUX

8.1 INFORMATIONS SUR LES CAPITAUX, LIQUIDITES ET SOURCES DE FINANCEMENT
DU GROUPE

Voir également les notes en annexe aux comptes consolidés figurant au Chapitre 18 du présent
Document d'enregistrement universel. Au 31 décembre 2019, le montant des disponibilités
détenues par la Société s’élevait a 125 K euros contre 1 781 K euros au 31 décembre 2018.
Cette baisse est due au maintien des activités de recherche et développement.

8.1.1 Financement par le capital

La Société a regu un total de 17 544 472 euros (prime d’émission incluse et avant déduction des
frais liés aux augmentations de capital) au travers des augmentations de capital réalisées entre le
14 juin 2013 et le 13 septembre 2018. Le tableau ci-dessous synthétise les augmentations de
capital, en valeur, entre la date de création de la Société et la date du présent Document
d'enregistrement universel :

Date Montant levé (en euros) Nature de Popération
14/06/2013 1 835 306 ISF — Tepa
31/12/2013 403 056 ISF — Tepa
08/04/2014 195 195 ISF — Tepa
15/12/2014 2 735 037 Placement Privé
19/10/2015 goog gy Offreau pubhcﬁgzntéi:
13/09/2018 3467 490 Placement privé
Total 17 544 472

8.1.2 Financement par Pemprunt

Au-dela de la trésorerie courante générée par les activités, la Société finance ses investissements
par des emprunts bancaires, des crédits-baux et des avances remboursables.

Tableaux présentant la répartition des dettes bancaires et financiéres 1 an / 14 5ans / > 5 ans,
au 31 décembre 2019 :

Echéance < 1 an Echéance 1 2 5 ans Echéance = 5 ans

522 425 742 506

A la date du présent Document d'enregistrement universel, il n’existe aucun covenant sur ces
emprunts bancaires et I'intégralité des emprunts est en euros.

8.1.3 Engagements hors bilan

Les engagements hors bilan de la Société sont décrits dans la partie Autres Information des
Annexes des comptes au 31 décembre 2019 figurant au Chapitre 18 du présent Document
d'enregistrement universel.
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Les engagements hors bilan de la Société les plus importants au 31 décembre 2019 sont des
engagements pris vis-a-vis des crédits-baux d’une valeur de 1 853 K euros. Ce montant est en
augmentation par rapport a l'exercice clos le 31 décembre 2018 en raison de la conclusion d'un
nouveau crédit-bail au cours de I'exercice 2019 concernant une machine DMU 50.

8.2 FLUX DE TRESORERIE

8.2.1 Flux de trésorerie liés aux activités opérationnelles

En K euros 31/12/2019 31/12/2018
(':apacl'Fe d’Autofinancement de 1896 2033
I'Exercice

Variation du Besoin en Fonds de 1019 603
Roulement

Flu’x n'et de t'resore.rle :@tffecte aux _807 2637
opérations d'exploitation (A)

Le flux net de trésorerie lié aux activités opérationnelles pour I'exercice clos le 31 décembre
2019 s’est élevé a -807 K euros contre -2 637 K euros pour 'exercice clos le 31 décembre 2018.

Le flux net de trésorerie sur exercice 2019 s’explique essentiellement par le résultat net négatif
(-2 713 K euros) en raison de la poursuite des travaux de recherche et développement (mise au
point de nouveaux implants céramiques chargés en antibiotiques) et a ses efforts en vue de son
développement commercial (frais de déplacements notamment) et par le remboursement des
CIR-CII des années 2017 et 2018

8.2.2 Flux de trésorerie liés aux activités d’investissement

En K euros 31/12/2019 31/12/2018
Opération d'investissement

Subvention 0 67
Acquisitions d'immobilisations -583 -801
Cessions immobilisations 11 0
Variation de périmétre 0 -50
Produits de cession 0 32
Flu,x nfet de t'r.esorel:le affecté aux 572 752
opérations d'investissement (B)

Le flux net de trésorerie lié aux activités d’investissements pour ’exercice clos le 31 décembre
2019 s’est élevé a -572 K euros contre -752 K euros pour I'exercice clos le 31 décembre 2018.

Pour l'exercice 2019, la croissance des immobilisations est due a I'acquisition d’immobilisation

corporelle a savoir notamment une machine DMU 50, et des versements de comptes courants
pour des sociétés mises en équivalence.
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8.2.3 Flux de trésorerie liés aux activités de financement

Augmentation de capital 0 3109
Autres flux liés aux opérations de 53 115
financement (crédit-bail)

Variation de capital en numéraire -67 0
Subventions et avances conditionnées -25 -25
Variations sur les emprunts -169 -177
Flu,x n.et de trésorerie affecté aux 208 279
opérations de financement (C)

Le flux net de trésorerie lié aux activités de financement pour 'exercice clos le 31 décembre
2019 s’est élevé a -208 K euros contre 2 792 K euros pour I'exercice clos le 31 décembre 2018.

Au 31 décembre 2018, la Société avait 1 454 K euros de dettes financieres, hors comptes
courants, dont 69 K euros ayant une échéance a moins d’un an a lorigine.

Au 31 décembre 2019, la Société avait 1 265 K euros de dettes financicres, hors comptes
courants, dont 0 K euro ayant une échéance a moins d’un an a lorigine.

8.3 INFORMATIONS SUR LES CONDITIONS D’EMPRUNT ET STRUCTURE DE
FINANCEMENT

Voir la partie Autres Informations de I'annexe aux comptes au 31 décembre 2019 et la partie
« Engagements financiers & Autres Eléments significatifs » de I'annexe aux comptes au 31
décembre 2019 figurant au Chapitre 18 du présent Document d'enregistrement universel. En
complément, nous vous présentons ci-apres le détail des dettes financiéres :

CE (48 K€) sculement 41 41000 €| mars-15 mars-21 10655€ | Neéant 1.83%
K€ débloqués

Intéréts courus 12 €

Sous-t.otal emprunts 10 667 €

bancaires

Conseil Régional de 100000 € | mai-15 mai-20 25000 €| Néant N/A
Nouvelle Aquitaine

Réseau Entreprendre 30000 €[ aont-17 juillet-22 15500 €| Néant N/A
BPI France 2015 730000 € | sept-15 déc-22 438 000 €| Néant N/A
UIMM 2017 200 000 € | mars-17 déc-23 161 829 € Néant 2,17%
Coface Expott Portugal 128 278 € | Néant N/A
Sous-total divers 768 607 €
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CB EVO US 60 602903 €| janvier-17 | déc-21 141582€| Néant 5,70%

CB NTX 1000 371753 € janvier-17 déc-22 194 316 € Néant 6,60%
CB DMU 50 248 000 € janvier-19 déc-23 174 759 € Néant 4,30%
Sous-total crédit-baux 510 657 €

Total emprunts et dettes

- 779 274 €
financiéres

Total crédit-baux 510 657 €
Concours bancaires

Total dettes 1289932 €
financiéres

8.4 RESTRICTION A L’UTILISATION DES CAPITAUX

Les dépots de garantie comptabilisés en actifs financiers non courants pour un montant total de
15 K euros au 31 décembre 2019 ainsi que les sommes versées pour le contrat de liquidité signé
avec la société Louis Capital Market (250 K euros) constituent les seules restrictions quant a la
disponibilité des capitaux de la Société.

8.5 SOURCES DE FINANCEMENT NECESSAIRES A L’AVENIR

La Société n’exclut pas a lavenir le recours a des ressources financieres complémentaires,
notamment par le biais de nouvelles augmentations de ses fonds propres, de nouveaux
emprunts bancaires ou de crédit-baux.
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9 ENVIRONNEMENT REGLEMENTAIRE

La Société maitrise en interne la gestion des aspects juridiques de la conformité de son activité a
son cadre réglementaire (autorisations de commercialisation, assurances, propriété intellectuelle,
dépots des marques et noms de domaines...). A cet égard, la Société peut faire appel a des
intermédiaires, prestataires ou conseillers spécialisés pour compléter son expertise, ou leur sous-
traiter certaines taches. Ainsi, la Société recourt notamment a des consultants, distributeurs ou
représentants réglementaires locaux pour la soumission des dossiers de certifications aupres de
certaines autorités réglementaires locales, ou encore a des cabinets spécialisés en propriété
intellectuelle pour le dépot et l'instruction des dossiets.

9.1.1 Réglementation applicable aux dispositifs médicaux développés par I.Ceram

Les produits d’I.Ceram font I'objet d’une réglementation stricte et en constante évolution qui
régit leur commercialisation. Ces contraintes réglementaires impactent fortement 'ensemble des
activités du Groupe : développement, controle, fabrication et vente des produits (cf. paragraphe
9.1.2.1.2 concernant le réglement européen n°2017/745 du Patlement européen et du Conseil
en date du 5 avril 2017 venant renforcer les obligations imposées par la directive 93/42).

Le respect de ce processus réglementaire peut se révéler long et cotteux et aucune garantie ne
peut étre donnée quant a 'obtention des autorisations, ni a leur délai d’obtention ou au
maintien de telles autorisations.

9.1.2 Autorisations déja obtenues ou en cours d'obtention

Des dispositions législatives et réeglementaires définies par la Commission européenne, la FDA
aux Etats-Unis, PANSM en France (Autorité Nationale de Sécurité du Médicament et des
produits de santé) et les autorités reglementaires équivalentes dans les autres pays, encadrent les
activités de mise en service et suivi apres-vente des dispositifs médicaux de la Société. La
Société n’est pas en mesure d’anticiper I'évolution réglementaire sur les marchés ciblés,
notamment pour ce qui concerne les implants a délivrance médicamenteuse.

9.1.2.1  Environnement réglementaire en Europe — marquage CE

Les produits d’I.Ceram répondent a la définition de dispositifs médicaux et sont régis, entre
autres, par les dispositions de la directive européenne 93/42/CEE et du réglement européen
n°2017/745 du Parlement européen et du Conseil en date du 5 avril 2017 qui harmonisent les
conditions de mise en vente et de libre circulation des produits d’I.Ceram au sein de I’Espace
Economique Européen.

Ces produits ne peuvent étre mis sur le marché qu’a lissue de l'obtention des certificats
permettant le marquage CE, valides pour une durée de cinq (5) ans. Ce marquage CE est le
témoin de la conformité du dispositif médical concerné aux exigences essentielles de santé et de
séeurité fixées par la directive européenne applicable et atteste qu’il a subi les procédures
adéquates d’évaluation de sa conformité.

Siles produits actuels ont déja obtenu le marquage CE, les produits en cours de développement
seront soumis a cette méme réglementation.

Les demandes de renouvellement des certificats relatifs au marquage CE imposent entre autres
le maintien de la conformité du systeme qualité, la prise en compte des évolutions
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réglementaires, la mise a jour de la gestion des risques et la conformité aux exigences essentielles
des directives européennes applicables.

9.1.2.1.1  Directive 93/42/CEE

Les dispositifs médicaux résultant de la directive 93/42 sont répartis en quatre classes
principales, en fonction des risques (croissants) qui leurs sont associés : I, IIa, IIb et IIL
L'annexe IX de la directive européenne définit les regles de classification. La classe I correspond
au risque le plus faible (par exemple : les instruments chirurgicaux réutilisables), la classe 111
étant celle présentant le risque le plus élevé (stimulateur cardiaque). Les produits répondants aux
3 dernieres classes sont impérativement soumis a une revue de la part d'un organisme notifié.

Classe

Dispositifs I.Ceram 2019 Classe (a ce jour) (prévision

2020/2021)
Instruments, ancillaires 1 1
Implants d’essais IIA ITA
Implants non articulaires 11B 11B
Implants articulaires (hanche et épaule) 111 111
Implants articulaires (hanche, épaule et cheville) 111
Sternum IIB 1IB
Sternum chargé en antibiotique 111

9.1.21.2  Reéglement européen n°2017/745 du Patlement européen et du
Conseil en date du 5 avril 2017

La Société a mis en place un plan d’actions afin de répondre aux exigences du reglement
2017/745 du Patlement Européen et du Conseil du 5 avril 2017 dont certaines dispositions sont
d'ores et déja en vigueur et d'autres applicables au plus tard le 26 mai 2020.

Par exemple ce nouveau réglement européen est venu mettre a jour la norme 13485 pour
laquelle la Société a di obtenir un renouvellement. A ce titre, la Société a mis le plan d'action
suivant en marche : embaucher une pharmacienne, chargée obtenir ce renouvellement. Cela a
été efficace puisqu'en mars 2019, le renouvellement de la norme 13485 a été obtenu par la
Société.

Ce nouveau reglement européen renforce également les dispositions relatives a 'évaluation des
risques des dispositifs médicaux, I’évaluation clinique au cours de la vie d’un produit et a la
surveillance du marché afin d’assurer la sécurité du patient. Cette modification réglementaire a
eu un impact mesuré sur la marge opérationnelle de la Société mais entrainera certainement un
allongement des durées d’obtention du marquage CE des dispositifs médicaux. A la date du
présent Document d'enregistrement universel, sept organismes notifiés européens sont habilités
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par la Commission Européenne a délivrer ce nouveau marquage CE. Cette évolution s’est
d’ores et déja traduite par :

- une réduction du nombre d’organismes notifiés habilités a délivrer le marquage CE pour
les dispositifs médicaux,

- et par un renforcement des procédures d’audit.

Par exemple, le délai entre le premier dépot de demande de marquage CE de I'implant sternal
non-chargé et son obtention a été supérieur a vingt-quatre mois (contre douze mois observé
lors des précédentes obtentions des certificats pour d’autres dispositifs médicaux).

9.1.2.1.3  Spécificités frangaises

La France présente également des spécificités réglementaires : 'organisme qui gere la mise sur le
marché des dispositifs médicaux en France est TANSM (agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé). La HAS (Haute Autorité de Santé) a un réle de tutelle,
d'organisation et de mise en place de réglementations afin d'évaluer 1'adéquation de I'offre en
dispositifs médicaux avec les besoins du systeme de santé. Des réunions sont régulicrement
organisées avec les industriels francais, afin d'évoquer les futures évolutions de la
réglementation.

9.1.2.2  Environnement réglementaire en debors de I'Europe pour l'enregistrement des produits de
la Société

La mise sur le marché des produits médicaux dans des pays situés en dehors de I’Europe peut
nécessiter des démarches spécifiques afin d’obtenir les autorisations nécessaires (notamment
aux Etats-Unis, Brésil, Russie, Japon, Chine etc.).

Il existe toutefois des équivalences et des reconnaissances en termes de certification dans
certains pays. Ces équivalences ou reconnaissances sont des éléments importants dans le
processus de décision de commercialiser les produits d’I.Ceram dans un nouveau pays.

9.1.2.2.1 Etats-Unis

En fonction de leur classe (leur criticité) certains dispositifs médicaux sont exemptés de
procédure d’homologation et d’autres ne le sont pas. Deux voies s’offrent dans ce cas de figure :

- La procédure simplifiée 510k pour les dispositifs ayant des équivalents déja sur le marché
US : une procédure 510k est une évaluation en 90 jours, période renouvelable de 90 autres
jours en cas de questions par l'autorité de santé FDA.

- La procédure PMA (Pre Market Approval) pour les dispositifs qui ne sont pas
substantiellement équivalents a d’autres déja présents sur le marché américain.

91.2.2.2 Chine

L’enregistrement des produits en Chine se fait dans le respect des regles établies par la SFDA.
La SFDA est en train de reconnaitre certains processus et des maticres premicres largement
reconnues a l'international, ce qui facilitera a terme les mises sur le marché. Pour le moment des
dossiers de tests tres complets doivent étre fournis, certains tests étant réalisés par le laboratoire
rattaché a la SFDA pour accélérer les processus.
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9.1.22.3  Autres Pays
Pour les pays moins demandeurs, la fourniture des certificats CE et ISO est suffisante.
Sont généralement joints :

- Certificat de Libre Vente délivré par TANSM (anciennement AFSSAPS) ;
- Documents légalisés (par CCL, MAE, notaire et/ou consulat) ;

- Revue de la littérature ;

- Résultats de tests mécaniques.

Liste non exhaustive des pays ou les homologations sont peu complexes :

- Suisse - Chili

- Thailande - Panama

- Vietham - Venezuela
- Hong Kong - Liban

Les différentes législations et réglementations relatives aux dispositifs médicaux sont intégrées
au management de la qualit¢ afin de pouvoir répondre en permanence aux exigences
réglementaires des pays dans lesquels les dispositifs sont commercialisés.

Les législations et réglementations relatives aux dispositifs médicaux sont en perpétuelle
évolution, l'objectif de renforcement du cadre réglementaire étant d’assurer la sécurité des
patients. Afin de répondre en temps réel a I’évolution des législations et réglementations, la
Société a mis en place :

- Un département qualité et affaires réglementaires ;

- Des procédures qui permettent d’assurer une veille constante des évolutions réglementaires
et ainsi assurer la conformité réglementaire permanente de ses activités ;

- Un systeme de vérification interne, grace a des audits qui permettent de controler la bonne
application des exigences réglementaires au sein de son organisation ;

- Un réseau de partenaires spécialisés dans le domaine des dispositifs médicaux et des
affaires réglementaires.

I.Ceram n’a pour linstant pas obtenu d’autorisation de commercialisation de ses produits
existants en dehors du marquage CE.

9.1.3 Politiques de remboursement des dispositifs médicaux
11 existe 2 types de remboursement :

- Remboursement sous nom de marque : nécessite le dépot d’un dossier complexe apportant
la preuve d’un service attendu suffisant ou supérieur a celui de produits déja existants ;

- Remboursement sous ligne générique : la Société estime que les produits répondent a une

description de produits remboursée (présent dans la Liste des Produits et Prestations
Remboursables LPPR) : une simple déclaration doit étre faite.
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Le remboursement des produits I.Ceram en France se fait a ce jour sous ligne générique lorsque
la Société en fait la demande.

La capacité de la Société a générer du chiffre d’affaires avec les produits qu’elle pourrait
développer, le degré de succes des produits de la Société et leurs performances dépendent en
partie des conditions de prise en charge et de remboursement dans les pays ou elle
commercialise ou entend commercialiser ses produits.

Si les patients ne recoivent pas un remboursement adéquat pour couvrir le cout d’un produit
existant ou d’un produit que la Société pourrait développer, la Société pourrait voir les volumes
de commercialisation de ses produits défavorablement affectés. Ia capacité de la Société a
obtenir des niveaux acceptables de remboursement de la part des autorités gouvernementales,
des assureurs de santé privés de couverture maladie et de tout autre organisme aura un impact
sur sa capacité a commercialiser ses produits avec succes. Le caractére remboursable ou non des
implants affecte le choix des clients concernant les produits qu’ils achétent et les prix qu’ils sont
préts a payer.

Le remboursement varie d’un pays a l'autre et peut avoir un effet important sur I'acceptation de
nouveaux produits et services. La Société ne peut pas étre certaine d’obtenir un remboursement
optimal en Europe ou ailleurs pour les produits qu’elle a développés ou pourrait développer, et
tout remboursement accordé pourrait étre réduit ou supprimé a I’avenir.

Par ailleurs, les tarifs de la Sécurité sociale applicables aux produits de la Société sont
susceptibles d’étre modifiés par le Comité économique des produits de santé. Une telle
modification est d’ailleurs intervenue par la publication au Journal officiel n°0093 du 19 avril
2019, d’un avis de fixation de tarifs et de prix limites de vente au public (PLV) de certains
implants orthopédiques. Ces nouveaux tarifs sont entrés en application le 1 mai 2019.

Pour l'exercice clos le 31 décembre 2019, les baisses de tarifs d’environ 1,73 % applicables aux
produits liés aux articulations de I’épaule, du poignet, de la hanche, du rachis et des substituts
osseux (et réalisées en mars 2016, janvier 2017, aotGt 2017, juillet 2018 et mai 2019) ont eu un
effet négatif sur le chiffre d’affaires de la Société.

Au cours de Pexercice clos le 31 décembre 2019, les prix des produits faisant partie de la liste
des produits et prestations remboursables n'ont pas augmenté.

En Europe ainsi que sur les autres marchés principaux sur lesquels la Société pourrait vendre
ses produits, il existe une constante pression économique, réglementaire et politique pour
limiter le cott des procédures impliquant des dispositifs médicaux. Les tiers payant remettent de
plus en plus en question les prix des dispositifs médicaux, et de nombreux tiers payant
pourraient refuser de rembourser ou pourraient diminuer les quotes-parts remboursées pour
certains dispositifs.

La Société anticipe une évolution croissante et constante des propositions législatives destinées
a mettre en ceuvre les controles des gouvernements.

9.1.4 Réglementation des appels d’offres dans le secteur public

En France, comme pour tout marché public, une réglementation particulicre a été édictée afin
que les hopitaux ou établissements de santé publics puissent choisir le contractant le plus a
méme de répondre a leurs besoins. En plus du respect d’un cahier des charges tres précis, les

119



sociétés du secteur médical ayant pour clients des établissements publics doivent, afin d’obtenir
des marchés, proposer des conditions commerciales trés attractives visant a simposer sur ces
marchés.

Les appels d’offres publics impliquent une mise en concurrence des différents fournisseurs de
dispositifs médicaux imposant a ces derniers de consentir des efforts financiers spécifiques.

9.1.5 Taxe sur les dispositifs médicaux et taxe au profit des membres du COREM

Les fabricants de dispositifs médicaux qui mettent leurs produits sur le marché francais doivent
déclarer annuellement les ventes de ces dispositifs comme indiqué dans Iarticle 1.245-5-5-1 du
Code de la sécurité sociale. Cette contribution est percue par I’Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des produits de Santé (ANSM) qui dispose alors des données relatives au
marché francais afin d’accomplir des missions de surveillance et d’évaluation. Elle s’applique
aux fabricants eux-mémes, ou pour les produits provenant de I’'Union européenne, a leur
mandataire.

Cette contribution vise également les fabricants de dispositifs médicaux implantables actifs
c'est-a-dire les dispositifs médicaux qui sont congus pour étre implantés en totalité ou en partie
dans le corps humain ou placés dans un orifice naturel, et qui dépendent pour leur bon
fonctionnement d’une source d’énergie électrique ou de toute source d’énergie autre que celle
qui est générée directement par le corps humain ou la pesanteur.

Elle correspond a 0,29 % du montant du chiffre d’affaires total hors taxes réalisé, en France, sur
les dispositifs médicaux, et doit faire 'objet avant le 31 mars de chaque année d’une déclaration
accompagnée du versement aupres de PANSM. Le montant de cette taxe, au titre de 'exercice
clos le 31 décembre 2019, a fait l'objet d'un acompte de 2 659 euros qui a d'ores et déja été
versé par la Société et d'une provision dans les comptes clos au 31 décembre 2019 pour un
montant de 4 514 euros. Au titre de I’exercice clos le 31 décembre 2018 son montant était de 3
545,19 euros. A la date du présent Document d'enregistrement universel, la Société confirme
avoir effectué sa déclaration accompagnée du versement aupres de PANSM dans les délais pour
Pannée 2020.

Le défaut de déclaration et de versement de cette contribution a cette date entrainerait une
pénalité.

Par ailleurs, en tant qu’entreprise opérant dans le secteur de I'industrie mécanique, la Société est
redevable d’une taxe instaurée par la loi n® 2003-1312 du 30 décembre 2003. Elle est destinée a
financer des actions tendant a l'accroissement de la productivité et a 'amélioration de la qualité
des produits de I'industrie mécanique.

Cette taxe parafiscale est versée au profit des membres du groupement d'intérét économique dit
« comité de coordination des centres de recherche en mécanique » (COREM) parmi lesquels,
figure le Centre technique des industries mécaniques (CETIM).

Elle est recouvrée par le COREM au nom et pour compte du CETIM et représente 0,1 % du
chiffre d’affaires des produits fabriqués par I.Ceram hors taxes total réalisé au cours de chaque
semestre sur les opérations de transformations de métaux. Le montant de cette taxe, au titre de
Pexercice clos le 31 décembre 2019 (12 mois), s’est élevé a 785,59 euros.
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9.1.6 Réglementation applicable au fabricant et systéme qualité

Les produits de la Société sont classés parmi les dispositifs médicaux et, a ce titre, sont soumis a
des réglementations spécifiques dans tous les pays ou ils sont fabriqués, testés ou
commercialisés. Ces réglementations imposent des obligations en mati¢re, notamment :

- de conception ;

- de tests précliniques et d’essais cliniques des produits ;

- de fabrication, de contrdle et d’assurance qualité des produits ;

- d’étiquetage des produits, y compris les notices d'utilisation ;

- de stockage des produits ;

- d’identification et de tragabilité des produits ;

- de procédures de conservation des données ; et

- de surveillance postérieure a la mise sur le marché et de signalement des incidents liés a
l'utilisation des produits.

Cette réglementation s’applique a la Société pour les produits dont elle est réglementairement le
fabricant. La Société dépend de I'application de cette réglementation par des fabricants tiers
pour les produits dont elle est le distributeur.

LLa Société a mis en place un systeme qualité qui repose sur des procédures visant, entre autres, a
détecter tout produit non conforme en interne ou en externe. Ce systéeme qualité a été certifié
par un organisme tiers conformément aux exigences réglementaires de la directive européenne
applicable 93/42/CEE et a la norme de référence ISO 13485. Ces procédures sont intégrées
dans un systeme de gestion des non-conformités qui a pour but :

- Tidentification et I'enregistrement des non-conformités relatives aux produits ou au systeme
qualité ;
P ) . . o

- lenregistrement de toutes les investigations et analyses liées a I'analyse des causes de ces
défauts de conformité et des risques liés ;

- l'identification et la mise en place de corrections ou d'actions correctives et préventives ; et

- la mesure de Pefficacité des actions menées pour corriger les défauts de conformité.

Le traitement de toute déclaration d'incident ayant des conséquences sur les patients et/ou
utilisateurs et/ou tiers est défini par la reglementation relative a la matériovigilance qui décrit les
modalités de signalement d’incidents aux autorités compétentes. La Société possede en interne
une procédure de suivi et d'analyse des rapports d'incidents regus et, le cas échéant, de leurs
déclarations par le correspondant matériovigilance aupres des autorités réglementaires
nationales (par exemple, TANSM).

9.1.7 Impact de la loi anti-cadeaux
La Société est soumise a la loi Bertrand dite Sunshine Act, laquelle impose notamment de
rendre publics les conventions et les avantages consentis aux personnels de santé (chirurgiens

dans le cas d’I.Ceram). Ces déclarations sont réalisées directement via le site internet public
unique dédié du Ministere de la Santé.
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10 INFORMATION SUR LES TENDANCES
10.1 TENDANCES CONSTATEES DEPUIS LA FIN DU DERNIER EXERCICE
Depuis le 31 décembre 2019, les évenements suivants sont intervenus :

- Par lettre remise a la Société, Monsieur Michel BALLEREAU a présenté sa démission
inconditionnelle de son mandat d'administrateur de la Société, avec effet au 12 février
2020 ;

- La société poursuit sa politique en matic¢re de recherche et développement ;

- I.Ceram reste en éveil continue afin d’étudier et de développer 'outil industriel et accroitre
sa productivité.

10.2 ELEMENTS SUSCEPTIBLES D'INFLUER SENSIBLEMENT SUR LES PERSPECTIVES
I’épidémie du coronavirus Covid-19, apparue en Chine fin 2019, s’est aujourd’hui largement
répandue en France. Cette crise, dont I'ampleur est a ce jour inconnue, serait susceptible

d'influer sur les perspectives de la Société tel que cela est décrit au Chapitre 3 du présent
Document d'entregistrement universel.

122



1 PREVISIONS OU ESTIMATIONS DU BENEFICE

La Société n’entend pas faire de prévisions ou estimations de bénéfice.
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12 ORGANES D'ADMINISTRATION ET DIRECTION GENERALE
12.1 CONSEIL D’ADMINISTRATION ET DIRECTION GENERALE

La Société est une société Anonyme a Conseil d’administration dont le fonctionnement est
décrit dans les statuts et repris aux sections 14.1 et 19.2 du présent Document d'entregistrement
universel.

12.1.1 Conseil d'administration
12.1.1.1

Composition du Conseil d’administration

A la date du présent Document d'enregistrement universel, les membres du Conseil
d’administration de la Société sont les suivants :

André KERISIT Nomination en Président du Conseil
demeurant qualité de Président d’afirninistta%io/n et
99 avenue Baudin du Conseil Mandat échu a Iissue de ’Assemblée Directeur général
87000 Limoges d’administration lors générale appelée a statuer sur les

Nommé en qualité
d’administrateur par
I’Assemblée générale
du 15 mai 2013

Mandat échu a I'issue de I’Assemblée
générale appelée a statuer sur les
comptes de 'exercice clos le 31
décembre 2024

de la réunion

du Conseil
d’administration en
date du 15 mai 2013

comptes de 'exercice clos le 31
décembre 2024

Xale Finance représentée

Nommé en qualité

Mandat échu a I'issue de I’Assemblée

par Alain VASSAL, C} admlmst/tate}lr’p ar générale appelée a statuer sur les Membre du Conseil
I’Assemblée générale s . R . .
demeurant du 18 septembre comptes de 'exercice clos le 31 d’administration
) P décembre 2019
149 avenue Louise 1050 20140
Bruxelles
Guy VIELO Nommé en qualité Mandat échu a Pissue de ’Assemblée
d’administrateur par générale appelée a statuer sur les Membre du Conseil
demeurant I’Assemblée générale comptes de I'exercice clos le 31 d’administration
46 allée des Pasturines du 15 mai 2013 décembre 2024
33200 Bordeaux
.. Nommée en qualité
Viviane NEITER® d’administratgur par Mandat échu a Iissue de ’Assemblée
demeurant I’Assemblée générale générale appelée a statuer sur les Membre du Conseil

41B avenue Foch
54270 Essey-les-Nancy

du 18 septembre
20140

comptes de I'exercice clos le 31
décembre 2019

d’administration

©)
Bertrand BUGUET d’administrateur par Mandat échu a 'issue de ’Assemblée
PAssemblée générale générale appelée a statuer sur les Membre du Conseil
demeurant N . R . .
. du 18 septembre comptes de I'exercice clos le 31 d’administration
93 rue des Chantiers .
. 2014 décembre 2019¢)
78000 Versailles

Nommée en qualité
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Jean-Frangois
CARMINATI® Coopté par le Conseil Mandat échu a 'issue de ’Assemblée
d'administration lors générale appelée a statuer sur les Membre du Conseil
demeurant de sa réunion en date comptes de I'exercice clos le 31 d’administration
88 avenue Jean-Jaures du 16 avril 2019 décembre 2019®
92120 Montrouge

M) Date d’effet du mandat : 2 compter de 'admission aux négociations sur le marché Euronext Growth

@ Date d’effet du mandat : a compter du 1¢ janvier 2015

@ Administrateur indépendant

@ Le renouvellement du mandat d'administrateur de la société Xale Finance, de Madame Viviane NEITER et de
Messieurs Bertrand BUGUET et Jean-Francois CARMINATI sera proposé lors de la prochaine Assemblée
Générale Mixte du 25 juin 2020

Lors de I'"Assemblée Générale du 28 juin 2019, Monsieur Michel BALLEREAU a été nommé
administrateur de la Société. Par lettre remise a la Société, Monsieur Michel BALLEREAU a

présenté sa démission inconditionnelle de son mandat d'administrateur de la Société, avec effet
au 12 février 2020.

12.1.1.2  Renseignements personnels relatifs aux membres du Conseil d’administration

André KERISIT, 56 ans, a entamé son parcours professionnel dans P'orthopédie au sein la
société O M C I de Quimper (devenu aujourd’hui Fournitures Hospitalieres, un des /feaders
francais) en 1985 a la gestion des stocks. Il poursuit sa carriere en tant que commercial, dans le
Nord-Est de la France afin de créer un portefeuille clients pour la société. De 1993 a 1998, il
occupe le poste de directeur commercial au sein de la SA Crystal a Limoges, ou il structure une
équipe commerciale et participe au développement du premier implant en céramique implanté
dans le genou. Fort de cette expérience, André KERISIT créé la société Implants Distribution a
Périgueux (1999), spécialisée dans la distribution d’implants orthopédiques, qu’il dirige jusqu’en
2005. 11 créé ensuite la société I.Ceram a Limoges en 20006, afin de développer et de produire ses
propres gammes d’implants. Il recoit plusieurs prix récompensant linnovation et le
développement de la Société, dont en 2007 un premier Prix de l'innovation a la Nuit des
Leaders, en 2009 le Prix de la création d’entreprise et en 2011, le Prix de I'innovation
développement au cours de la Nuit des Carnot et des Turgot, le prix régional des bonnes
pratiques et du management participatif en septembre 2014 décerné par I’Association Frangaise
Qualité Performance Limousin et enfin le prix Etienne Marcel, remis au Sénat, en juin 2017.

Alain VASSAL, administrateur délégué et représentant permanent de la société Xale-Finance,
69 ans, diplomé en sciences économiques de l'université de Lausanne, en Suisse. En 1973, il
entame sa carriere en rejoignant le groupe EPSE, aujourd'hui devenu Joué Club, premier groupe
de détaillant de jouets en Europe. En 1975, il quitte le groupe et devient consultant en cession-
reprise de société. A la suite de cette expérience, il créé en 1977 sa propre société, spécialisée
dans 'import-export de produits de sports et de loisirs. Il revend cette société en 1980. Il monte
alors un cabinet de conseil d'organisation spécialisé dans le domaine de l'automobile,
notamment dans les opérations de vente, de concession ou d'acquisition. En 1989, il met en
place un complexe de loisirs sur le Bassin d'Arcachon et investit parallelement, avec le concours
de Monsieur Guy VIEL dans un groupe de restauration composé de trois brasseries. En 2000, il
concoit deux nouvelles sociétés, Xale-Finance et Ernée Gestion ayant pour objectif d'investir
dans une compagnie d'assurance. Le projet n'ayant pas abouti, Xale-Finance investit depuis dans
des PME émergentes nécessitant des capitaux, et plus particulicrement, la société I.Ceram.

Guy VIEL, 79 ans, a créé, repris et développé plusieurs sociétés commerciales dans le domaine
de la grande distribution et dans I’hotellerie-restauration. Il dispose via son parcours
professionnel, de compétences dans les différents domaines de la gestion d’entreprises :
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direction & stratégie, finance, management et ressources humaines et enfin commercial et
marketing. Il a ainsi notamment créé et développé le supermarché Impact 2000 de 1964 a 1994.
A partit de 1994, il a repris et développé plusieurs restaurants en Aquitaine. Il dirige
actuellement le restaurant le Chiopot a Begles.

Viviane NEITER, 065 ans, est diplomée de NEOMA Business School, campus Reims et, en
tant que membre de Governance Professionals of Canada et d’associations académiques
américaines de gouvernance, elle acquiert depuis 8 ans, au titre de la formation continue, des
accréditations en droit des Sociétés de différents barreaux Canadiens. De 1980 a 2003, elle
réalise sa premicre expérience professionnelle en tant que gérante d’'une PME familiale du
secteur de I'horlogerie-bijouterie-joaillerie. En 1990, elle s’implique bénévolement dans la co-
présidence de PAPAI, association pour la Promotion de I’Actionnariat individuel dont elle est
depuis présidente d’honneur depuis 2007. Spécialisée depuis lors dans la gouvernance
d’entreprise, elle exerce une activité de conseil notamment pour des entreprises familiales,
cotées ou non. A lorigine de la création de comités consultatifs d’actionnaires, elle co-anime
ceux d’Orange et Wendel et organise des réunions privées pour des dirigeants du CAC 40.
Parallélement, elle entretient les relations publiques et presse de SIGMA Gestion. En 2008, elle
est promue Chevalier de la Légion d’honneur. Elle a contribué a I’élaboration d’un programme
de mentorat pour jeunes étudiantes et intervient dans des formations qualifiantes pour devenir
administrateurs. Elle sicge elle-méme actuellement au Conseil d’administration ou de
surveillance de trois autres sociétés cotées (Spir, Prodware et Plant Advanced Technologies) et
au comité stratégique d’une start-up lyonnaise de biotech (Neolys Diagnostics). Elle est par
ailleurs chargée de dispenser des cours de gouvernance d’entreprise, de transmission
d’entreprises familiales et de RSE dans plusieurs écoles de commerce et universités, en Europe
et au Canada. Sur un plan académique, Viviane NEITER a participé au Jury de 'Université du
Vermont pour la compétition internationale FEEC « business cases » pour les entreprises
familiales. Co auteure de plusieurs ouvrages (« Investisseurs institutionnels, sacralisation et
diabolisation », Les tendances du Management, 2007, « Gouvernance des organisations », 2014,
« Les nouvelles frontieres du digital », et juillet 2016, « Gender Diversity in the boardroom »).
Elle préside gracieusement Champagne-Ardenne Place Financiere.

Bertrand BUGUET, 51 ans, diplomé de 'IFAG et membre de la SFAF (Société Francaise des
Analystes Financiers) a débuté sa carricre en 1993 au sein du département Fusions et
Acquisitions du groupe Natixis. Il participe 2 de nombreuses opérations dans différents secteurs
d’activités (BTP, services aux entreprises, SSII). Il rejoint ensuite OSEO (aujourd’hui BPI
France), pour mettre en place une activité de capital risque. A ce titre il investit dans une
vingtaine de Start-Up (dont un bon tiers dans le secteur medtech / biotech). En 2007, apres la
cession du portefeuille de participations ’OSEO a un fonds de fonds, il integre la société de
bourse Arkéon Finance ou il est en charge des PME qui souhaitent s’introduire en bourse. 1l
coordonne plusieurs opérations sur le segment Euronext Growth (précédemment Alternext) et
sur le Euronext Access (précédemment Marché libre). Début 2014, il décide de créer sa propre
structure de conseil en financement PME / ETT (Aelian Finance).

Jean-Frangois CARMINATI, 63 ans, dispose d'une longue expérience dans le domaine de la
communication financiere. Apres avoir pris la direction de la communication financiere du
groupe Total en 1987, il exerce les mémes fonctions au sein du groupe Elf jusqu'en 1999. 11
devient alors Directeur Europe de Morgen Walke jusqu'en 2001, date a laquelle il rejoint Actus
en tant que Directeur Associé. Depuis 2005 il est Associé-Gérant de Comalto, cabinet de
conseil en communication financic¢re qui intervient aupres des directions générales, financicres
et de la communication de sociétés cotées et non cotées. Jean-Frangois est diplomé de
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'Université Paris XII (licence de sciences économiques) et de Sciences Po Paris (section

économique et financiere).

12.1.1.3  Liste des mandats et fonctions exercés par les membres du Conseil d’administration dans
tontes sociétés au cours des 5 derniéres années

société Investissement

Gérant de la

Développement
Gérant de la Société I.Ceram SRO

André KERISIT Gérant de la Société Limousine de Brevet n/a
Gérant de la Société 1.Ceram PT
Président de la Société 1.Ceram U.F.
Administrateur Addidream
Xale Finance représentée par | Aucun mandat n/a
Alain VASSAL,
Guy VIEL Aucun mandat n/a
Sociétés cotées :
Administrateur de Prodware S.A depuis
Kjin 2,0,10 d . L Administrateur de  Dolphin
rmms.tra.te.ur e Spir Communication Intégration SA janvier 2005 —
SA depuis juin 2014 illet 2015
Administratrice  de  Plant  Advanced ]
Technologies depuis le 30 juin 2015 Administratear de Vet Affairs
Viviane NEITER Sociétés non cotées : S-A. juin 2012- 23 juiller 2016
Pres1f1§nte de Glanbia Performance Administratenr  de  PIEFP
Nutrition France . , .
(Institut ~ pour  I’Education
Associati Financiere du Public) jusqu’au
Assocations £ 11 décembre 2017
Administrateur de NEOMA Alumni (ex
Reims Management School) Membre d . .
Sectétaire de I'Association Edgar Faure 4 cm r;: B.comltev strategique
Présidente de Champagne-Ardenne Place ¢ Neolys Diagnostics
Financiere
Bertrand BUGUET Président de Aelian Finance n/a
n/a

Jean-Frangois CARMINATI

Associé-Gérant Comalto
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12.1.1.4  Déclarations concernant les membres du Conseil d’administration
Au cours des 5 derniéres années, aucun des membres du Conseil d’administration de la Société :

- N’a fait Pobjet d’une condamnation pour fraude ;

- Na été impliqué dans une faillite, mise sous séquestre, liquidation ou placement
d’entreprises sous administration judiciaire en tant que dirigeant ou mandataire social ;

- Na été déchue par un tribunal du droit d’exercer en qualité de membre d’un organe
d’administration, de direction ou de surveillance ou de participer a la gestion dun
émetteur ;

- N'a fait I'objet de mises en cause et/ou sanction publique officielle prononcée patr des
autorités statutaires ou réglementaires (y compris des organismes professionnels
désignés).

12.1.1.5  Déclaration sur la nature de tout lien familial entre les administratenrs
Néant.
12.1.1.6  Déclaration sur la détention d actions de la Société

A la date du présent Document d'enregistrement universel, André KERISIT détient 6 772
actions de la Société. En outre, a la date du présent Document d'enregistrement universel,
XALE Finance et Ernée Gestion (controlées par Alain VASSAL) détiennent 6 772 actions de la

Société.

Investissement développement, société controlée par André KERISIT et Alain VASSAL (via
Ernée Gestion et XALE Finance) détient 3 106 070 actions de la Société. Aucun autre
administrateur ne détient d’action de la Société.

Le lecteur est invité a se reporter a la section 16.1.3 du présent Document d'entregistrement
universel concernant la répartition du capital a la date de celui-ci.

12.1.1.7  Nowination d’un censeur

A la date du présent Document d'enregistrement universel, aucun censeur n’a été nommé.
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12.1.2 Direction générale

12.1.2.1

Composition de la Direction Générale

Parmi les modalités d'exercice de la direction générale visées a l'article 1..225-51-1 du Code de
commerce, le Conseil d'administration a choisi que la direction générale de la Société serait
assumée par le Président du Conseil d'administration, également Directeur Général de la

Société.

André
KERISIT

demeurant
99 avenue
Baudin 87000
Limoges

Nomination lors de
la réunion
du Conseil
d’administration en
date du 15 mai 2013
— Mandat renouvelé
lors de la réunion du
Conseil du 16 avril
2019

Mandat échu a
lissue de
I’Assemblée
générale appelée a
statuer sur les
comptes de
Pexercice clos le
31 décembre 2024

Président

Directeur
général

Gérant de la société
Investissement
Développement

Gérant de la société
I.Ceram SRO

Gérant de la société
Limousine de Brevet

Gérant de la société
I.Ceram PT

Président de la société
I.Ceram U.F.

Administrateur Addidream

12.1.2.2  Renseignements personnels relatifs aux membres de la Direction Générale

Il est renvoyé sur ce point au paragraphe 12.1.1.2 du présent Document d'enregistrement

universel.

12.1.2.3  Liste des mandats et fonctions exercés par les membres de la Direction Générale dans
toutes Sociétés an conrs des cing derniéres années

Il est renvoyé sur ce point au paragraphe 12.1.1.3 du présent Document d'enregistrement

universel.
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12.1.2.4  Déclarations concernant les membres de la Direction Générale
Au cours des cinq dernieres années, Monsieur André KERISIT :

- Nra fait 'objet d’aucune condamnation pour fraude ;
- N’a été impliqués dans aucune faillite, mise sous séquestre, liquidation ou placement
entreprises sous administration judiciaire en tant que diriceant ou mandataire social ;

d’ent d tration jud tant que dirigeant dat 1

- N’a été déchue par un tribunal du droit d’exercer en qualit¢é de membre dun organe
d’administration, de direction ou de surveillance ou de participer a la gestion dun
émetteur ;

- N'a fait I'objet de mises en cause et/ou sanction publique officielle prononcée par des
autorités statutaires ou réglementaires (y compris des organismes professionnels désignés).

12.1.2.5  Déclaration sur la nature de tout lien familial entre les membres de la Direction Générale

Neéant.
12.2 CONFLITS D'INTERETS AU NIVEAU DES ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE
DIRECTION

A la date du présent Document d'enregistrement universel, a la connaissance de la Société :

- Il n'existe aucun conflit d'intérét entre les devoirs, a 1'égard de la Société, des membres du
Conseil d’administration ou de la Direction Générale et leurs intéréts privés en dehors des
détentions d’actions décrites a la section 12.1.1.6 du présent Document d'enregistrement
universel ;

- Il n’existe pas d’arrangement ou d’accord conclu avec les principaux actionnaires, des
clients, des fournisseurs ou autres, en vertu duquel un membre du Conseil d’administration
ou de la Direction Générale a été nommé ;

- Il n’existe pas de restriction acceptée par les membres du Conseil d’administration ou de la
Direction Générale concernant la cession, dans un certain laps de temps, de leur
participation dans le capital social de 'émetteur.
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13 REMUNERATIONS ET AVANTAGES

131 REMUNERATIONS ET AVANTAGES EN NATURE ATTRIBUES AUX MEMBRES DES
ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Les tableaux n°1, n°2, n®3, et n°11 de la Position-recommandation AMF n°2014-14 sont
présentés ci-dessous (les tableaux n°4, 5, 6, 7, 8, 9 et 10 n’étant pas applicables puisque la
Société n'a pas mis en place d'attributions gratuites d'actions, de plan de bons de souscription
(BSA), de plans de bons de souscription de part créateurs d'entreprise (BSPCE) ou de plan de
stock-options ou d'achat d'actions).

Les tableaux ci-dessous présentent donc les rémunérations et avantages en nature attribués par
la Société au titre des exercices clos le 31 décembre 2018 et le 31 décembre 2019 :

Tableau n°1 de synthése des rémunérations de chaque dirigeant mandataire social

en euros xercice clos le xercice clos le
) E i los 1 E i los I
31 décembre 2018 31 décembre 2019
(12 mois) (12 mois)

André KERISIT — Président et Directeur Général

Rémunération due au titre

de Iexercice 101 560@ 115 800@

Valorisation des
rémunérations variables 0
pluriannuelles attribuées
au cours de I’exercice

Valorisation des options
0 0
attribuées au cours de 0
Pexercice
Valorisation des actions 0 0
attribuées gratuitement
TOTAL 101 560@ 115 800@

Christophe DURIVAULT - Directeur Général Délégué jusqu'au 3 février 2019 @

Rémunération due au titre

, . 78 0104 9 369
de Pexercice

Valorisation des
rémunérations variables 0

pluriannuelles attribuées 0

au cours de I’exercice

Valorisation des options 0
attribuées au cours de 0

Pexercice

Valorisation des actions 0
attribuées gratuitement 0

TOTAL 78 0104 9 369G

(1) Rémunération sur une base brute avant impots.

(2) Larémunération due 2 Monsieur KERISIT au titre de l'exercice 2018 était égale 4 101 560 euros. Le montant effectivement
versé 2 Monsieur KERISIT au titre de l'exercice 2018 a été de 63 760 euros, celui-ci ayant renoncé a percevoir la différence.
Cette différence a été placée en provision au 31 décembre 2018. La rémunération due a Monsieur KERISIT au titre de l'exercice
2019 était égale 2 115 800 euros. Le montant effectivement versé a Monsieur KERISIT au titre de l'exetcice 2019 a été de 65
400 euros, celui-ci ayant renoncé a percevoir la différence. Cette différence a été placée en provision au 31 décembre 2019.

(3) Monsieur Chtistophe DURIVAULT a été nommé en qualité de Directeur Général Délégué lors de la réunion du Conseil
d'administration en date du 16 mars 2018. Monsieur DURIVAULT a démissionné de ses mandats de Directeur Général
Délégué et d'administrateur avec effet au 3 février 2019.
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(4) Ce montant est celui percu par Monsieur Christophe DURIVAULT en qualité de Directeur Général Délégué a compter du
1er avril 2018 a la suite de la suspension de son contrat de travail en date du 31 mars 2018. Sur la période du 1¢ janvier au 31
mars 2018, Monsieur Christophe DURIVAULT avait percu la somme de 16 350 euros (incluant un avantage en nature : mise 2
disposition d’un véhicule) au titre de son contrat de travail.

(5) Ce montant est celui qui a été percu par Monsieur Christophe DURIVAULT en qualité de Directeur Général Délégué du
1erjanvier 2019 au 3 février 2019, date d'effet de sa démission de ses mandats de Directeur Général délégué et d'administrateur.

Tableau n°2 récapitulatif des rémunérations de chaque dirigeant mandataire social

(en euros) M
Exercice clos le Exercice clos le
31 décembre 2018 31 décembre 2019
Montants Montants |Montants dus | Montants
dus versés versés

André KERISIT — Président et Directeur Général
Rémunération fixe 101 560 63 760@ 115 800 65 400 @
Rémunération variable annuelle 0 0 0 0
Rémunération variable 0 0 0 0
pluriannuelle
Rémunération exceptionnelle 0 0 0 0
Jetons de présence 0 0 0 0
Avantage en nature 0 0 0 0
TOTAL 101 560 63 760@ 115 800 65 400 @
Christophe DURIVAULT - Directeur Général Délégué jusqu'au 3 février 2019 ©®
Rémunération fixe (2 compter 76 660 76 660 9208 9208
du 1¢ avril 2018)
Rémunération variable annuelle 0 0 0 0
Rémunération variable 0 0 0 0
pluriannuelle
Rémunération exceptionnelle 0 0 0 0
Jetons de présence 0 0 0 0
Avantage en nature® 1 350 1 350 161 161
TOTAL 78 0106 78 0106 9 3690 9 3690

©)

Rémunération sur une base brute avant imp6ts.

La rémunération due a Monsieur KERISIT au titre de l'exercice 2018 était égale 4 101 560 euros. Le montant effectivement versé a
Monsieur KERISIT au titre de l'exercice 2018 a été de 63 760 euros, celui-ci ayant renoncé a percevoir la différence. Cette différence a
été placée en provision au 31 décembre 2018. La rémunération due a Monsieur KERISIT au titre de I'exercice 2019 était égale 4 115
800 euros. Le montant effectivement versé a Monsieur KERISIT au titre de l'exetcice 2019 a été de 65 400 euros, celui-ci ayant
renoncé a percevoir la différence. Cette différence a été placée en provision au 31 décembre 2019.

Monsieur Christophe DURIVAULT a été nommé en qualité de Directeur Général Délégué lors de la réunion du Conseil
d'administration en date du 16 mars 2018. Monsieur DURIVAULT a démissionné de ses mandats de Directeur Général Délégué et
d'administrateur avec effet au 3 février 2019.

Mise a disposition d'un véhicule.

Ce montant est celui percu par Monsieur Christophe DURIVAULT en qualité de Directeur Général Délégué a compter du 1¢ avril
2018 a la suite de la suspension de son contrat de travail en date du 31 mars 2018. Sur la période du 1° janvier au 31 mars 2018,
Monsieur Christophe DURIVAULT avait percu la somme de 16 350 euros (incluant un avantage en nature : mise a disposition d’un
véhicule) au titre de son contrat de travail.

Ce montant est celui qui a été percu par Monsieur Christophe DURIVAULT en qualité de Directeur Général Délégué du 1¢ janvier
2019 au 3 février 2019, date d'effet de sa démission de ses mandats de Directeur Général délégué et d'administrateur.

Monsieur André KERISIT en qualité de Président et Directeur Général de la Société percoit
une rémunération fixée mensuellement a 5 300 € brut pour un montant da de 9 500 €, celui-ci
ayant renoncé a percevoir la différence.
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Tableau n°3 sur les jetons de présence et les autres rémunérations pergues par les
mandataires sociaux non dirigeants

Mandataires sociaux non Exercice clos le Exercice clos le
dirigeants @ 31 décembre 2018 31 décembre 2019
(en euros)
Guy VIEL 0 0
Jetons de présence 0 0
Autres rémunérations 0 0
Christophe DURIVAULT ©) 16 350 0
Jetons de présence 0 0
Autres rémunérations 16 350 0
Xale Finance représentée par 10 185 6 045
Alain VASSAL
Jetons de présence 10 185 6 045
Autres rémunérations 0 0
Viviane NEITER 10 556 7 427
Jetons de présence 10 556 7 427
Autres rémunérations 0 0
Philippe DUPEYRE® 10 926 1900
Jetons de présence 10 926 1900
Autres rémunérations 0 0
Bertrand BUGUET 8333 6 045
Jetons de présence 8 333 6 045
Autres rémunérations 0 -
Jean-Frangois - 7 082
CARMINATI®)
Jetons de présence - 7082
Autres rémunérations - 0
Michel BALLEREAU® - -
Jetons de présence - -
Autres rémunérations - -
TOTAL 56 350 28 500

(1) Rémunération sur une base brute avant impots.

(2) Regus au titre de son contrat de travail (incluant un avantage en nature : mise a disposition d’un
véhicule). Concernant l'exercice 2018, il s'agit du montant recu entre le 1¢ janvier 2018 et le 31
mars 2018, date a laquelle le contrat de travail de Monsieur DURIVAULT a été suspendu.

(3) Monsieur DURIVAULT a été nommé en qualité de Directeur Général Délégué lors de la réunion
du Conseil d'administration en date du 16 mars 2018. Son contrat de travail a été suspendu en date
du 31 mars 2018 a la suite de sa nomination en qualité de Directeur Général Délégué. Monsieur
DURIVAULT a démissionné de ses mandats de Directeur Général Délégué et d'administrateur
avec effet au 3 février 2019.

(4) Monsieur Philippe DUPEYRE a démissionné de son mandat d'administrateur avec effet au 2 mai
2019.

(5) Monsieur CARMINATTI a été coopté par le Conseil d'administration lots de sa réunion en date du
16 avril 2019 en remplacement de Monsieur Christophe DURIVAULT démissionnaire, pour la
durée du mandat de son prédécesseur, Monsieur Christophe DURIVAULT, soit expirant a l'issue
de I'Assemblée Générale des actionnaires de la Société appelée a statuer sur les comptes de
l'exercice clos le 31 décembre 2019 qui se tiendra courant de l'année 2020. Sa cooptation a été
ratifiée par I'Assemblée Générale du 28 juin 2019.

(6) Lots de 'Assemblée Générale du 28 juin 2019, Monsieur Michel BALLEREAU a été nommé
administrateur de la Société. Par lettre remise a la Société, Monsieur Michel BALLEREAU a
présenté sa démission inconditionnelle de son mandat d'administrateur de la Société, avec effet au
12 février 2020.
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Au titre de I'exercice clos le 31 décembre 2019, 28 500 € de jetons de présence ont été alloués
aux administrateurs non opérationnels : 13 jetons de 863,64 € pour le Conseil d’administration,
0 jetons de 0 € pour ’Assemblée générale, 17,8 jetons de 863,64 € pour le Comité d’audit et 2,2
jetons de 863,64 € pour le Comité des rémunérations soit un montant distribué total de 28

500€.

Les membres du Conseil d’administration ne sont pas liés a la Société par un contrat de travail
et ne per¢oivent aucune rémunération de la Société, en dehors de celles qui leur sont versées au
titre de leur mandat social.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, aucun administrateur ne cumule
plus de cinq mandats dans des sociétés francaises conformément a Iarticle L. 225-21 du code de
commerce.

Les administrateurs ne bénéficient d’aucun engagement particulier en matiere de retraite,
d’indemnité susceptible d’¢tre due en raison de la cessation de fonctions ou d’indemnités de
non concurrence.

Voir le chapitre 16 du présent Document d'enregistrement universel pour une description des
intéréts des organes d'administration et de direction dans le capital de la Société.

Le tableau ci-dessous apporte des précisions quant aux conditions de rémunération et autres
avantages consentis au dirigeant mandataire social :

André KERISIT-
Président-
Directeur Général

Début du mandat le
15 mai 2013 X X X X

Renouvellement le
16 avril 20190

Jusqua PAG de 2025

Christophe
DURIVAULT -
Directeur Général
Délégué )

Début du mandat le X X X X
16 mars 2018

Fin du mandat : 3
février 2019

0 Le mandat de Président Directeur Général de Monsieur André KERISIT a été renouvelé lors de la réunion du
Conseil d'administration du 16 avril 2019 avec effet au jour de I'"Assemblée Générale.
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@ Ce contrat a été suspendu le 31 mars 2018. Monsieur DURIVAULT a démissionné de ses mandats de Directeur
Général Délégué et d'administrateur avec effet au 3 février 2019.

Le Président-Directeur Général n’est pas lié a la Société par un contrat de travail.
13.2 MONTANT TOTAL DES SOMMES PROVISIONNEES AUX FINS DU VERSEMENT DE
PENSIONS, RETRAITES OU D'AUTRES AVANTAGES

Aucune somme n’a été provisionnée ou constatée par la Société aux fins de versement de
pensions, de retraites ou d’avantages au profit des mandataires sociaux de la Société.

La Société n’a pas accordé de primes d’arrivée ni de départ a ces personnes.

13.3 TITRES DONNANT ACCES AU CAPITAL ATTRIBUES AUX ADMINISTRATEURS ET
DIRIGEANTS
Neéant.
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14 FONCTIONNEMENT DES ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE
DIRECTION

Sauf indication contraire, les stipulations statutaires décrites dans le présent chapitre sont celles
de la Société telles qu’elles sont en vigueur a la date du présent Document d'enregistrement
universel.

141 MANDATS DES MEMBRES DU CONSEIL D’ADMINISTRATION ET DE LA DIRECTION
GENERALE

14.1.1 Direction générale

e Dirigeants

La Société est représentée a I’égard des tiers par Monsieur André KERISIT, Directeur général
et Administrateur, lequel a été désigné en ces qualités :

- de Président et Directeur Général par décision du Conseil d’administration en date du 16
avril 2019 pour une durée de 6 ans expirant a l'issue de I'assemblée générale ordinaire
annuelle appelée a se prononcer sur les comptes de 'exercice clos le 31 décembre 2024, et

- d’Administrateur par décision de ’Assemblée générale en date du 28 juin 2019, pour une
durée de 6 ans expirant a 'issue de I'assemblée générale ordinaire annuelle appelée a se
prononcer sur les comptes de I'exercice clos le 31 décembre 2024.

¢ Dispositions concernant la Direction Générale de la Société (articles 19 et 20 des

statuts) :

ARTICLE 19 — LA DIRECTION GENERALE

La direction générale de la société est assumée, sous sa responsabilité, soit par le président du
Conseil d’administration, soit par une autre personne physique nommée par le Conseil
d’administration et portant le titre de directeur général, selon la décision du Conseil
d’administration qui choisit entre les deux modes d’exercice de la direction générale.

Le directeur général est révocable a tout moment par le Conseil d’administration. Si la
révocation est décidée sans juste motif, elle peut donner lieu 2 dommages-intéréts, sauf lorsque
le directeur général assume les fonctions de président du Conseil d’administration.

La rémunération du directeur général est déterminée par le Conseil d’administration.

Le directeur général est investi des pouvoirs les plus étendus pour agir en toute circonstance au
nom de la société. Il exerce ces pouvoirs dans la limite de 'objet social et sous réserve de ceux
que la loi attribue expressément aux assemblées générales des actionnaires et au Conseil
d’administration.

11 représente la société dans ses rapports avec les tiers. La société est engagée méme par les actes
du directeur général qui ne relevent pas de l'objet social, 2 moins qu'elle ne prouve que le tiers
savait que l'acte dépassait cet objet ou qu'il ne pouvait l'ignorer compte tenu des circonstances,
étant exclu que la seule publication des statuts suffise a constituer cette preuve.
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Les dispositions des statuts ou les décisions du Conseil d’administration limitant les pouvoirs du
directeur général sont inopposables aux tiers.

ARTICLE 20 — LA DIRECTION GENERALE DELEGUEE

Sur proposition du directeur général, le Conseil d’administration peut nommer une ou plusieurs
personnes physiques chargée d'assister le directeur général, avec le titre de directeur général
délégué.

Le directeur général délégué est révocable a tout moment par le Conseil d’administration, sur
proposition du directeur général.

La rémunération du directeur général délégué est déterminée par le Conseil d’administration.
Le nombre de directeurs généraux délégués ne peut étre supérieur a cing (5).

L'étendue et la durée des pouvoirs conférés aux directeurs généraux délégués sont déterminées
par le Conseil d’administration, en accord avec le directeur général.

Lorsque le directeur général cesse ou est empéché d’exercer ses fonctions, les directeurs
généraux délégués conservent, sauf décision contraire du Conseil d’administration, leurs

fonctions et leurs attributions jusqu’a la nomination du nouveau directeur général.

Le directeur général délégué dispose, a 1'égard des tiers, des mémes pouvoirs que le directeur
général.

14.1.2 Conseil d’administration

o Administrateurs

A la date du présent Document d'enregistrement universel, la composition du Conseil

d’administration est la suivante :

DATE DE PREMIERE )
IDENTITE DATE D’ECHEANCE DU MANDAT
NOMINATION @
I\fomn.ne. en qualité Mandat échu a I'issue de ’Assemblée générale
d’administrateur par PN A .
) N appelée a statuer sur les comptes de I'exercice
I’Assemblée générale du 15 ,
. clos le 31 décembre 2024
mai 2013
André KERISIT Nomination en qualité de

Président du Conseil
d’administration lors de la
réunion du Conseil
d’administration en date du 15
mai 2013

Mandat échu a Iissue de I’Assemblée générale
appelée a statuer sur les comptes de I'exercice
clos le 31 décembre 2024

Xale Finance représentée par Alain

Nommé en qualité
d’administrateur par

Mandat échu a Iissue de I’Assemblée générale
appelée a statuer sur les comptes de I'exercice

VASSAL I’Assemblée générale du 18 clos le 31 décembre 20190)

septembre 20142

I\iomn‘lc. en qualite Mandat échu a Iissue de I’Assemblée générale

d’administrateur par PN ) .
Guy VIEL s Y appelée a statuer sur les comptes de I'exercice

I’Assemblée générale du 15 .

. clos le 31 décembre 2024
mai 2013
Nommeée en qualité Mandat échu a Iissue de I’Assemblée générale
Viviane NEITER d’administrateur par appelée a statuer sur les comptes de I'exercice

I’Assemblée générale du 18

clos le 31 décembre 201963)

137




septembre 2014
Eognn;;:; ?:ailte . Mandat échu a I'issue de ’Assemblée générale
Bertrand BUGUET i rateur pa appelée a statuer sur les comptes de I'exercice
I’Assemblée générale du 18 .
clos le 31 décembre 20190
septembre 20144
Coopté par le Conseil Mandat échu a Iissue de I’Assemblée générale
Jean-Frangois CARMINATI d'administration en date du 16 appelée a statuer sur les comptes de I'exercice
avril 2019 clos le 31 décembre 20190

(1)  Tous les membres du Conseil d’administration sont rééligibles a I'issue de chaque mandat d’une durée de
six (6) ans.

(2) Date d’effet du mandat : a compter de ’'admission aux négociations sur le marché Euronext Growth.

(3) Le renouvellement du mandat d'administrateur de la société Xale Finance, de Madame Viviane
NEITERet de Messieurs Bertrand BUGUET et Jean-Frangois CARMINATI sera proposé lors de la
prochaine Assemblée Générale Mixte du 25 juin 2020.

(4) Date d’effet du mandat : a compter du 1¢ janvier 2015.

e Censeurs
Les statuts ne prévoient pas la possibilité de nommer des censeurs.

¢ Fonctionnement du Conseil d’administration de la Société (articles 1, 2, 4 et 7 du
réglement intérieur et 14 a 18 des statuts)

REGLEMENT INTERIEUR

ARTICLE 1 - TENUE DES REUNIONS DU CONSEIL D’ADMINISTRATION

Sauf en cas d’urgence, laissés a Pappréciation du président du Conseil d’administration, les
administrateurs sont convoqués par tous moyens, méme verbalement, dans un délai de huit
jours calendaires au moins avant la date de la réunion projetée.

La convocation fixe le lieu de la réunion et contient I'ordre du jour. Elle peut étre adressée par
tous moyens appropriés, méme verbalement ou peut étre adressée par e-mail commun a tous les
administrateurs.

Le président fixe l'ordre du jour des séances. Tout administrateur qui souhaite entretenir le
Conseil d’une question non inscrite a ordre du jour en informe le Président préalablement a la
séance. Le président en informe le Conseil.

Au cas ou les circonstances le justifient, un ordre du jour complémentaire peut étre remis par le
président aux administrateurs, lors de l'entrée en séance. Si le président le demande, la
discussion de tout ou partie des questions diverses est reportée de droit a la séance suivante.

Tout administrateur peut donner mandat a un autre administrateur pour le représenter lors
d’une délibération du conseil. Le Conseil d’administration est seul juge de la validité du mandat
qui peut ¢tre donné par lettre simple ou par e-mail. Chaque administrateur ne peut représenter
qu’un seul administrateur.

Sauf lorsque le Conseil d’administration se réunit pour procéder aux opérations visées aux
articles L. 232-1 et L. 233-16 du Code de commerce, les moyens de visioconférence ou de
télécommunication qui satisfont les exigences de larticle R. 225-21 du Code de commerce
peuvent étre utilisés pour toute réunion du Conseil d’administration.
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Conformément aux stipulations statutaires et aux dispositions de larticle L. 225-37 alinéa 3 du
Code de commerce, seront réputés présents pour le calcul du quorum et de la majorité, les
administrateurs qui participeront aux réunions du Conseil d’administration par des moyens de
visioconférence ou par d’autres moyens de télécommunication, dans les conditions visées ci-
dessus.

ARTICLE 2 - INFORMATION DU CONSEIL D’ADMINISTRATION

Les administrateurs regoivent les documents et 'information nécessaires a 'accomplissement de
leur mission.

Lorsque cela s’avere nécessaire, des documents écrits sur un ou plusieurs points figurant a
lordre du jour d’une séance sont transmis a chacun des administrateurs, dans un délai
raisonnable avant la tenue de la réunion du conseil, afin de leur permettre d’en prendre
utilement connaissance. En cas d’urgence, 'ordre du jour et la documentation sont transmis
simultanément.

Le président du Conseil d’administration veille a la bonne information des administrateurs en
toutes circonstances et s’assure que leur soient communiqués tous documents et informations
qui leur seraient nécessaires dans I'exercice de leurs fonctions.

Corrélativement, chaque administrateur a le devoir de se tenir informé de la marche des affaires
de la Société et de celles qu’elle consolide (ensemble le « Groupe ») et de solliciter la
communication de tout document ou information qu’il jugera utile a 'accomplissement de ses
fonctions.

ARTICLE 4 - EVALUATION DU CONSEIL D’ADMINISTRATION

Chaque année, le Conseil d’administration consacre un point de 'ordre du jour a un débat sur
son fonctionnement afin d’en améliorer efficacité. A cette occasion, le Conseil d’administration
procede a sa propre évaluation, en confiant s’il le souhaite a 'un de ses membres le soin de
coordonner cette évaluation.

Iévaluation vise trois objectifs :
- faire le point sur les modalités de fonctionnement du Conseil d’administration,

- vérifier que les questions importantes sont convenablement préparées et débattues,

- mesurer la contribution effective de chaque administrateur aux travaux du Conseil
d’administration, au regard de sa compétence et de son implication dans les
délibérations.

Le Conseil d’administration réalise en outre une évaluation formelle de son fonctionnement une
fois tous les trois ans, sous la direction de I'un des administrateurs indépendants avec, le cas
échéant, 'aide d’un consultant extérieur.

ARTICLE 7 - ADMINISTRATEURS INDEPENDANTS

Conformément aux principes et bonnes pratiques de gouvernement d’entreprise, le Conseil
d’administration et chacun des comités comprennent un ou plusieurs administrateurs
indépendants élus ou cooptés en tant que tels.
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Un administrateur indépendant ne doit pas :

étre salarié ou mandataire social dirigeant de la Société ou d’une société de son groupe, et

ne pas 'avoir été au cours des cinq années précédentes,

- avoir été, au cours des deux derni¢res années, ou étre en relation d’affaires significatives
avec la Société ou son groupe (client, fournisseur, concurrent, prestataire, créancier,
banquier, etc.),

- étre actionnaire de référence de la Société ou détenir un pourcentage de droit de vote
significatif ;

- avoir de relation de proximité ou de lien familial proche avec un mandataire social ou un
actionnaire de référence,

- avoir été commissaire aux comptes de la Société au cours des six dernic¢res années.

Le Conseil d’administration peut estimer qu’un des administrateurs, bien que remplissant les
criteres ci-dessus, ne doit pas étre qualifié d’indépendant au regard de sa situation particuliere ou
de celle de 1a Société, eu égard a son actionnariat ou pour tout autre motif.

STATUTS

ARTICLE 14 - ADMINISTRATION DE LA SOCIETE

La Société est administrée par un Conseil d’administration dont les nombres minimum et
maximum de membres sont définis par les dispositions légales en vigueur, nommés ou
renouvelés dans leurs fonctions par l'assemblée générale ordinaire des actionnaires qui peut les
révoquer a tout moment. Leurs fonctions prennent fin a 'issue de la réunion de I'assemblée
générale ordinaire annuelle tenue dans I'année au cours de laquelle expirent leurs mandats.

L’assemblée générale ordinaire fixe la durée des fonctions des administrateurs dans la limite de
six ans. La durée des fonctions des administrateurs expire a I'issue de I’'assemblée qui statue sur
les comptes de I'exercice écoulé et tenue dans 'année au cours de laquelle expire leur mandat.

Les administrateurs sont rééligibles sous réserve des dispositions légales relatives a leur age.

En cas de vacance par déces ou par démission d'un ou plusieurs sieges d'administrateurs, le
Conseil d’administration peut, entre deux assemblées générales, procéder a des nominations a
titre provisoire. Ces nominations sont soumises a ratification de la plus prochaine assemblée
générale ordinaire des actionnaires. A défaut de ratification, les délibérations prises et les actes
accomplis antérieurement par le Conseil d’administration n'en demeurent pas moins valables.
L’administrateur nommé dans ces conditions exerce ses fonctions pendant la durée du mandat
de son prédécesseur restant a courir.

ARTICLE 15 - POUVOIRS DU CONSEIL D’ADMINISTRATION

Le conseil d'administration détermine les orientations de l'activité de la société et veille a leur
mise en ceuvre. Sous réserve des pouvoirs expressément attribués aux assemblées d'actionnaires
et dans la limite de I'objet social, il se saisit de toute question intéressant la bonne marche de la
société et regle par ses délibérations les affaires qui la concernent.
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Le conseil d'administration procede aux controles et vérifications qu'il juge opportuns. Le
président ou le directeur général de la société est tenu de communiquer a chaque administrateur
tous les documents et informations nécessaires a I'accomplissement de sa mission.

Le conseil d'administration peut décider la création de comités chargés d’étudier certaines
questions que lui-méme ou son président soumet, pour avis, a leur examen. Il fixe la
composition et les attributions de ces comités qui exercent leurs activités sous la responsabilité
du conseil d'administration.

ARTICLE 16 - DELIBERATIONS DU CONSEIL D’ADMINISTRATION

Le Conseil d’administration se réunit aussi souvent que lintérét de la Société I'exige. Il est
convoqué par tous moyens et méme verbalement, voire a bref délai selon 'urgence, par le
président, le directeur général ou, le cas échant, un vice-président, soit au siege social, soit en
tout endroit indiqué par la convocation.

Lorsqu'il ne s'est pas réuni depuis plus de deux mois, le tiers au moins des membres du Conseil
d’administration peut demander au président de convoquer celui-ci sur un ordre du jour
déterminé.

Le Conseil d’administration ne délibére valablement que si la moitié au moins de ses membres
sont présents. Lorsque tous les administrateurs sont présents ou représentés lors d’une réunion,
celle-ci peut étre tenue sans convocation préalable.

Le reglement intérieur du Conseil d’administration peut prévoir la participation aux séances du
conseil par des moyens de visioconférence ou de télécommunication, dans les conditions
autorisées par la loi et la réglementation en vigueur. Les administrateurs qui participeront a des
réunions du Conseil d’administration par des moyens de visioconférence ou par autres moyens
de télécommunication conformément au reglement intérieur seront réputés présents pour le
calcul du quorum et de la majorité.

A Texception, le cas échéant, de certaines décisions énumérées par le réglement intérieur du
Conseil d’administration dont 'adoption requiert une majorité qualifiée, les décisions du Conseil
d’administration sont prises a la majorité simple des administrateurs présents ou représentés.

Le président du Conseil d’administration a voix prépondérante. Il est tenu un registre de
présence qui est émargé par les administrateurs participant a la réunion du Conseil
d’administration.

Les décisions du Conseil d’administration sont constatées par des proces-verbaux établis
conformément aux dispositions légales en vigueur. Les proces-verbaux sont signés par le
président de séance et par un administrateut.

Les copies ou extraits des proces-verbaux des délibérations sont valablement certifiés par le
président du Conseil d’administration, le directeur général ou les directeurs généraux délégués.

ARTICLE 17 - REMUNERATION DES ADMINISTRATEURS

L'assemblée générale des actionnaires peut allouer aux administrateurs en rémunération de leur
activité, a titre de jetons de présence, une somme fixe annuelle qu’elle détermine, qui doit étre
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portée aux charges d'exploitation. Sa répartition entre les administrateurs est déterminée par le
Conseil d’administration.

11 peut également étre alloué, par le Conseil d’administration, des rémunérations exceptionnelles
pour les missions ou mandats confiés a des administrateurs.

ARTICLE 18 - PRESIDENCE DU CONSEIL D’ADMINISTRATION

Le Conseil d’administration élit parmi ses membres un président, personne physique qui ne
peut étre agé de plus de soixante-dix (70) ans. Le Conseil d’administration détermine sa
rémunération.

Le président est nommé pour une durée qui ne peut excéder celle de son mandat
d'administrateur. Il est rééligible. Le Conseil d’administration peut le révoquer a tout moment.

Le président du Conseil d’administration organise et dirige les travaux de celui-ci, dont il rend
compte a l'assemblée générale. Il veille au bon fonctionnement des organes de la société et en
particulier, convoque le Conseil d’administration et s’assure que les administrateurs sont en
mesure de remplir leur mission.

14.2 INFORMATIONS SUR LES CONTRATS LIANT LES DIRIGEANTS ET LA SOCIETE OU
SES FILIALES

Plusieurs conventions liant les dirigeants et la Société ont été conclues. Le lecteur est invité a se
reporter au Chapitre 17 « Transactions avec des parties liées » afin d’en obtenir le détail. Aucune
convention n'a été conclue entre les dirigeants et les filiales de la Société.

Au cours de l'exercice 2019, aucune nouvelle convention n'a été conclue entre les dirigeants et la
Société ou ses filiales.

14.3 COMITES
14.3.1 Comités du Conseil d'administration
14.3.1.1  Le comité d’andit
14.3.1.1.1 Missions du comité d’audit (article 9 du reglement intérieur)

Le comité d’audit aide le Conseil d’administration a veiller a ’exactitude et a la sincérité des
comptes sociaux et consolidés de la Société et a la qualité de l'information délivrée. Il est
notamment chargé :

- d’assurer le suivi du processus d’élaboration de I'information financiére ;

- de s'assurer de la pertinence et de la permanence des méthodes comptables adoptées pour
l'établissement des comptes sociaux et consolidés ainsi que du traitement adéquat des
opérations significatives au niveau du Groupe, examiner le périmetre des comptes
consolidés et, le cas échéant, les raisons conduisant a ne pas y inclure certaines sociétés ;

- d’assurer le suivi du contréle légal des comptes annuels, sociaux et consolidés par les
commissaires aux comptes ;
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- de vérifier que sont définies des procédures internes de collecte et de controle des
informations garantissant la fiabilité de celles-ci et assurer le suivi de lefficacité des
systemes de controle interne et de gestion des risques ;

- d’examiner le programme d'audit interne du Groupe et le plan des interventions des
Commissaires aux comptes ;

- d’approfondir les connaissances du Conseil d’administration en matiere d'identification, de
traitement et d'évaluation raisonnable des principaux risques encourus par le Groupe,
examiner les risques et les engagements hors bilan significatifs ;

- de donner un avis sur le renouvellement ou la nomination des commissaires aux comptes,
la fixation de leurs honoraires, proposer les candidatures et veiller au respect des régles
visant a préserver l'indépendance des commissaires aux comptes, se faire communiquer le
montant de l'ensemble des honoraires de toutes natures versés aux Commissaires aux
comptes et, le cas échéant, aux réseaux auxquels ils appartiennent ;

- de vérifier la fiabilité des prévisions de trésorerie du groupe et des systemes de gestion de
trésorerie, le suivi des engagements financiers significatifs et la politique d'endettement ; et,

- d’examiner toute question de nature financiere ou comptable qui lui est soumise, ainsi que
toute question de conflit d'intérét dont il a connaissance, donner un avis sur les
conventions visées par l'article L. 225-38 du Code de Commerce.

14.3.1.1.2 Composition du comité d’audit (article 9 du reéglement
intérieur)

Le comité d’audit est composé de trois (3) administrateurs et comprend un administrateur
indépendant. Le président du Conseil d’administration, le directeur général ou le directeur
général délégué ne peuvent faire partie du comité d’audit.

Le comité d’audit est présidé par un administrateur indépendant.

Les membres du comité d’audit sont choisis pour leurs compétences particulicres dans les
domaines comptable et financier. A leur nomination, les membres du comité d’audit recevront
une information sur les particularités financicres, comptables et opérationnelles de entreprise.

Le directeur financier de la Société assiste aux réunions du comité d’audit.

Depuis la réunion du Conseil d’administration en date du 3 septembre 2019, les membres du
comité d’audit sont les suivants :

- Bertrand BUGUET ;
- Viviane NEITER;
- Jean-Francois CARMINATI.

Les administrateurs ci-dessus sont considérés comme indépendants au regard des critéres posés
par les recommandations du Code Middlenext sur le gouvernement d’entreprise pour les valeurs
moyennes et petites publié en septembre 2016 (voir la section 14.4 « Déclaration relative au
gouvernement d’entreprise » du présent Document d'enregistrement universel).

La Présidence du comité d'audit est modifiée chaque année selon une présidence tournante
dont l'ordre est le suivant :

=  Viviane NEITER,
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=  Bertrand BUGUET,
® Jean-Frangois CARMINATL

14.3.1.1.3 Fonctionnement du comité d’audit (article 9 du réglement
intérieur)

Le comité d’audit se réunit au moins deux fois par an et chaque fois qu’il 'estime nécessaire, et
préalablement aux réunions du Conseil d’administration dont lordre du jour comporte
I'examen d’un sujet se rapportant a sa mission.

Lorsque la réunion du comité d’audit a pour ordre du jour examen des comptes semestriels ou
annuels, les membres du comité d’audit recoivent quatre jours ouvrés avant ladite réunion les
projets de comptes et d’annexes, le projet de communiqué de presse et le projet de présentation
aux analystes, le cas échéant. Le jour de ladite réunion, ils recoivent les projets définitifs de ces
documents.

Pour délibérer valablement, la moitié au moins des membres du comité doivent étre présents.
Un membre du comité peut se faire représenter.

Les recommandations ou propositions des comités sont émises a la majorité simple de leurs
membres. La voix du président d’un comité n'est pas prépondérante en cas de partage des voix.

Les membres du comité d’audit se font communiquer par la Société toutes les informations
qu’ils jugent nécessaires a 'accomplissement de leurs fonctions.

Le comité d’audit peut recourir a des experts extérieurs en tant que de besoin pour 'assister
dans l'accomplissement de sa mission, des lors que ces experts sont tenus au respect d’une
obligation de confidentialité eu égard aux informations sur la Société ou le Groupe qui leur sont
communiquées.

Le comité recoit les commissaires aux comptes de la Société a l'occasion de chaque arrété
comptable annuel et semestriel et autant de fois qu’il P'estime opportun. Il organise au moins
une fois par an un entretien hors la présence des représentants de 'entreprise

En outre, en tant que de besoin, le comité pourra, dans I'exercice de ses missions, entendre les
directeur financiers, comptables et de la trésorerie de la Société.

Les travaux du comité d’audit font l'objet dun compte-rendu régulier au Conseil
d’administration, au moins a occasion de chaque arrété des comptes annuels et semestriels.

14.3.1.2 Comité des nominations et des rémunérations

14.3.1.2.1 Missions du comité des nominations et des rémunérations
(article 10 du reglement intérieur)

Le comité des nominations et des rémunérations a pour fonction d’assister le Conseil
d’administration dans la détermination de la rémunération des membres de ’équipe dirigeante et
de le conseiller en maticre d’information sur les rémunérations de toute nature.

Il formule également des propositions sur les régimes de retraites, les avantages en nature des
mandataires sociaux du Groupe.
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Il étudie la mise en ceuvre de plans d'actionnariat au profit des mandataires sociaux, de
l'encadrement ou du personnel.

Le comité des nominations et des rémunérations examine les candidatures aux fonctions
d’administrateur, de directeur général et de directeur général délégué.

14.3.1.2.2 Composition du comité des nominations et des
rémunérations (article 10 du reglement intérieur)

Le comité des nominations et des rémunérations est composé de (3) trois administrateurs et
comprend au moins un administrateur indépendant.

Le comité des nominations et des rémunérations est présidé par I'un de ses membres.

Depuis la réunion du Conseil d’administration en date du 3 septembre 2019, les membres du
comité des nominations et des rémunérations sont les suivants :

- Viviane NEITER ;
- Jean-Frangois CARMINATT ;
- la société Xale-Finance, représentée par Alain Vassal.

La Présidence du comité des nominations et des rémunérations est modifiée chaque année
selon une présidence tournante dont l'ordre est le suivant :

®  Jean-Frangois CARMINATI,
= Viviane NEITER,
»  La société Xale-Finance.

14.3.1.2.3 Fonctionnement du comité des nominations et des
rémunérations (article 10 du réglement intérieur)

Le comité des nominations et des rémunérations se réunit au moins une fois par an et chaque
fois qu’il I'estime nécessaire, et préalablement aux réunions du Conseil d’administration dont
I'ordre du jour comporte 'examen d’un sujet se rapportant a sa mission.

Les membres du comité des nominations et des rémunérations se font communiquer par la
Société toutes les informations qu’ils jugent nécessaires a I'accomplissement de leurs fonctions.

Le comité des nominations et des rémunérations peut recourir a des experts extérieurs en tant
que de besoin pour l'assister dans 'accomplissement de sa mission, dés lors que ces experts
sont tenus au respect d’une obligation de confidentialité eu égard aux informations sur la
Société ou le Groupe qui leur sont communiquées.

Les travaux du comité des nominations et des rémunérations font I'objet d’'un compte-rendu

régulier au Conseil d’administration, au moins a 'occasion de chaque arrété des comptes
annuels et semestriels.
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14.3.2 Les comités scientifiques non statutaires

14.3.2.1

Le comité scientifigne dédié anx implants

Chirurgiens

Chercheurs

Experts

Dr Frangois Bertin
e Praticien hospitalier, chirurgien
thoracique au CHU Dr Francois

Dt Tan-Sothéa Ouk

e Maitre de conférences biologie a
P'université de Limoges

Dr Souleiman El Balkhi
e Praticien hospitalier, chirurgien
thoracique au CHU de Limoges

Bertin e Domaine d’expertise : e Domaine d’expertise :
¢ Domaine d’expertise : Chirurgie Bactériologie, culture cellulaire pharmacologie
pulmonaire et thoracique
Dr Daniel Setton Pr Franck Sturtz Dr Chrisitan Mage

® Médecin, chirurgien orthopédiste
a la clinique des Emailleurs de
Limoges

e Domaine d’expertise : Chirurgie
orthopédique

e Maitre de conférences biologie a
Puniversité de Limoges

e Domaine d’expertise :
Bactériologie, culture cellulaire

e Spécialiste en santé animale
e Domaine d’expertise : protocole
et expertise animale

Dr Fabrice Fiorenza

® Praticien hospitalier, chirurgien
orthopédiste au CHU de
Limoges

e Domaine d’expertise : Chirurgie
orthopédique, cancer et

Pr Vincent Sol

e Professeur de chimie organique

e Directeur de I'unité PEIRENE —
Université de Limoges

e Domaine d’expertise : Chimie
organique, photo-chimie

Pr Jacques Monteil

e Professeur de médecine nucléaire
et imagerie au CHU de Limoges

® Chef de service de Médecine
Nucléaire au CHU de Limoges

e Domaine d’expertise : Médecine

infection nucléaire et imagerie

Pr Maryléne Viana Dr Isabelle Quelven-Bertin

e Professeur de pharmacie galénique | @ Praticien hospitalier en nucléaire
a la faculté de pharmacie de et imagerie au CHU de Limoges
Limoges ® Domaine d’expertise : Médecine

e Domaine d’expertise : galénique, nucléaire et imagerie
design de produits
pharmaceutiques

14.3.2.2  Le comité scientifigue dédié a ['oncologie

Ce deuxi¢me comité, en place depuis mi 2018, indépendant du premier mais en lien, dispose
d'une expertise accrue et spécialisée en oncologie. Sa composition est la suivante :

Chirurgiens

Chercheurs

Experts

Dr Fabrice Fiorenza

e Praticien hospitalier, chirurgien
orthopédiste au CHU de
Limoges

e Domaine d’expertise : Chirurgie
orthopédique, cancer et
infection

Dr Dominique Genet

e Oncologue a La clinique
Chénieux, Limoges

e Domaine d’expertise :
chimiothérapie

Pr Jacques Monteil

o Professeur de médecine nucléaire et
imagerie au CHU de Limoges

o Chef de service de Médecine
Nucléaire au CHU de Limoges

® Domaine d’expertise : Médecine
nucléaire et imagerie

Dr Valérie Lebrun-Ly

e Praticien hospitalier, Oncologue
au CHU de Limoges

o Référente sarcome,
chimiothérapie

Thierry Chartier

® Chercheur en matériaux et
procédés céramiques — IRCER -
CNRS

e Domaine d’expertise : Céramique
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Ce comité a pour vocation de réfléchir sur les stratégies a mettre en place sur des innovations
concernant des traitements in-situ en oncologie puis le suivi des travaux et l'utilisation de la
céramique d’I.Ceram dans la prise en charge des tumeurs osseuses primitives ou secondaires.

14.4 DECLARATION RELATIVE AU GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE

A la date du présent Document d'enregistrement universel, la Société se réfere au gouvernement
d’entreprise pour les valeurs moyennes et petites tel que publié en septembre 2016 par
Middlenext. Elle améliore également ses principes en mati¢re de controle interne en s’inspirant
notamment du Guide de mise en ceuvre pour les valeurs moyennes et petites du cadre de
référence du controle interne publié par TAMF le 22 juillet 2010.

Le tableau ci-aprés dresse un bilan des recommandations Middlenext auxquelles la Société se
conforme, et de celles qu’elle n'a pas adopté a ce jour :

R1 : Déontologie des membres du conseil
R2 : Conflits d’intéréts

R 3 : Composition du conseil — Présence des
membres indépendants au sein du conseil

R 4 : Information des membres du conseil

R 5 : Organisation des réunions du conseil et des
comités

R 6 : Mise en place de comités

R 7 : Mise en place d’un reglement intérieur du
conseil

R 8 : Choix de chaque administrateur

R 9 : Durée des mandats des membres du conseil

R 10 : Rémunération de 'administrateur

R 11 : Mise en place d’une évaluation des travaux
du conseil

R 12 : Relations avec les « actionnaires »

I I BT el Bl Bl I (2 B B B B el

R 13 : Définition et transparence de la
rémunération des dirigeants mandataires sociaux

R 14 : Préparation de la succession des
« dirigeants »

s

R 15 : Cumul contrat de travail et mandat social

R 16 : Indemnités de départ XO

R 17 : Régimes de retraite supplémentaires XO

R 18 : Stock-options et attribution gratuite

. XM
d’actions

R 19 : Revue des points de vigilance X
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(1) Compte tenu de ’historique de la Société, de son actionnariat et de sa taille, la Société n’entend pas

prévoir d’indemnité de départ ni de régime de retraite supplémentaire pour ses dirigeants et elle ne

dispose pas de plans de stock-options ni d’actions gratuites. Les recommandations du code

Middlenext sont donc non applicables.

La Société respecte d’ores et déja un certain nombre des recommandations du code Middlenext,
a I'exception des recommandations suivantes :

La recommandation R16 du Code Middlenext selon laquelle lorsqu'une indemnité de
départ est mise en place, elle ne doit pas dépasser deux ans de rémunération (fixe et
variable) n'est pas applicable a la Société puisque compte tenu de l’historique de la
Société, de son actionnariat et de sa taille, la Société n’entend pas prévoir d’'indemnité de

départ ;

La recommandation R17 du Code Middlenext selon laquelle la Société rend compte aux
actionnaires des éventuels régimes de retraite supplémentaires mis en place ne s'applique
pas a la Société puisque compte tenu de Ihistorique de la Société, de son actionnariat et
de sa taille, la Société n’entend pas prévoir de régime de retraite supplémentaire pour ses
dirigeants ; et

La recommandation R18 du Code Middlenext selon laquelle il est recommandé
certaines bonnes pratiques pour l'attribution et l'exercice des actions par l'attribution
d'actions gratuites ou de stock-options n'est pas applicable a la Société puisque la
Société ne dispose pas de plans de stock-options ni d’actions gratuites.

A la date du présent Document d'entregistrement universel, le Conseil d’administration de la
Société comprend d’ores et déja 4 administrateurs indépendants, soit 66,66% du nombre total
d’administrateurs.

En effet, la Société dispose de 4 administrateurs indépendants, Guy VIEL, Viviane NEITER,
Bertrand BUGUET et Jean-Francois CARMINATI, dont elle considére qu’ils répondent depuis
leurs nominations a la recommandation du code Middlenext, a savoir :

ne pas avoir été, au cours des cing derniéres années, et ne pas étre salarié ni mandataire
social dirigeant de la société ou d’une société de son groupe ;

ne pas avoir été, au cours des deux dernieres années, et ne pas ¢tre en relation d’affaires
significative avec la société ou son groupe (client, fournisseur, concurrent, prestataire,
créancier, banquier, etc.) ;

ne pas étre actionnaire de référence de la société ou détenir un pourcentage de droit de
vote significatif ;

ne pas avoir de relation de proximité ou de lien familial proche avec un mandataire
social ou un actionnaire de référence ;

ne pas avoir été, au cours des six derni¢res années, commissaire aux comptes de
Ientreprise.
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14.5 INCIDENCES SIGNIFICATIVES POTENTIELLES SUR LA GOUVERNANCE
D'ENTREPRISE

A la date du présent Document d'enregistrement universel, il n'a été décidé aucune

modification de la gouvernance, de la composition des organes d'administration et de direction
et des comités.
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15 SALARIES

[.Ceram exerce un métier porteur de sens et empreint de valeurs fortes. La Direction Générale
et la Direction des Ressources Humaines de la Société travaillent activement au développement
des compétences de ses salariés, a 'amélioration de la qualité de vie et a la promotion de la
diversité afin de favoriser I'excellence et 'engagement des équipes.

UNE CULTURE COMMUNE FORTE REPOSANT SUR DES VALEURS FONDAMENTALES ET
INDISSOCIABLES

[.Ceram construit sa réussite dans le respect de valeurs positives et fédératrices. Ces valeurs
motivées par le souhait d’étre les meilleurs sont le moteur de son succes et sont développées
dans une Charte d’engagement collectif et individuel (la "Charte").

Cette charte est signée par 'ensemble des collaborateurs lors de leur intégration et reprend les
valeurs de lentreprise qui sont: I'engagement professionnel, esprit d’équipe, le savoir-faire
tourné vers I'innovation afin de créer de la performance et de la croissance.

Ces valeurs guident 'ensemble des salariés du Groupe au service d’une mission commune :
créer les meilleurs produits alliant qualité irréprochable et ergonomie dans le plus grand respect
des chirurgiens utilisateurs vis-a-vis de leurs patients.

L’ensemble des collaborateurs du Groupe s’engage a se conformer a cette Charte dans les
pratiques managériales ainsi que dans les actions du quotidien.

15.1 DONNEES SOCIALES

15.1.1 Organigramme opérationnel de la Société (a la date du présent Document
d'enregistrement universel)

A la Date du Document d'enregistrement universel, les 38 salariés sont répartis entre 4 poles,
selon le détail figurant ci-dessous, qui sont :

- Le pole Direction (7 salariés) ;

- Le pole recherche et développement (5 salariés) ;
- Le pole conception et production (20 salariés) ;

- Le pole commercial (6 salariés).
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15.1.2 Emploi
A la date du présent Document d'enregistrement universel, la Société emploie 38 salariés.

Par ailleurs, des prestataires indépendants peuvent exercer une activité pour Pentreprise en
France ou a 'international selon des missions spécifiques.

Le spectre des profils de collaborateurs est tres large, pouvant aller de 'opérateur non diplomé
voire en formation, jusqu’au docteur en médecine (bac+12). Pour I'essentiel, les opérationnels,
comptant pour 87 % dans Ieffectif global, présentent un niveau de formation initiale allant de
Bac + 2 a Bac + 4.

La Société recrute régulicrement des commerciaux et des ingénieurs dans le cadre de son
internationalisation et pour ses développements futurs.

Elle prévoit par ailleurs des recrutements dans le cadre de sa croissance qui porteraient
Ieffectif a environ 42 salariés a la fin de I'exercice 2020.

Répartition des effectifs par catégories socio-professionnelles :

La répartition des effectifs par catégorie socio-professionnelle au cours des trois derniers
exercices comptables s’établit comme suit :

Répartition des effectifs par sociétés :

Le tableau ci-dessous présente la répartition des effectifs par sociétés détenues a plus de 50% par
I.Ceram a la date de cloture des trois derniers exercices :
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Répartition des effectifs par type de contrat de travail et pays :

Le tableau ci-dessous présente la répartition des effectifs par type de contrat de travail au sein du
Groupe a la date de cloture des trois derniers exercices et a la date du présent Document
d'enregistrement universel :

Répartition des effectifs par tranche d’age

La répartition des effectifs par tranche d’age pour I'exercice clos le 31 décembre 2019, s’établit
comme suit :

>56 ans
36-55 ans
<35ans

L’age moyen des salariés, au 31
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décembre 2019, est de 31,7 ans.

Répartition des effectifs selon I'ancienneté

La répartition des effectifs par ancienneté pour Pexercice clos le 31 décembre 2019, s’établit
comme suit :

>10ans
>3 et<5ans
>5et<10ans

<3ans

L’ancienneté moyenne au sein de la Société est de 4 années. Ceci est la conséquence
d’investissements importants sur les trois derniéres années en termes de recrutements.

15.1.3 Politique en mati¢re de ressources humaines

Les salariés des différentes entités présentent de hautes qualifications techniques et/ou une
expérience professionnelle acquise dans un secteur marqué par une forte spécificité des
technologies et des savoir-faire mis en ceuvre au profit du projet de développement.

Le recrutement est porté tant par la Direction Générale que par les managers.
L’INTEGRATION

Chaque collaborateur quel que soit son contrat, son statut ou son poste, bénéficie d'un
programme d'intégration individualisé.

I.Ceram favorise I'immersion en milieu professionnel grace a sa politique d’intégration des
jeunes talents par 'apprentissage et par I'accueil régulier de stagiaires. I.Ceram a obtenu le prix
du management participatif décerné par ’Association Francaise Qualité Performance en 2014.

Depuis sa création, la Société a employé 24 personnes ayant effectué un apprentissage ou stage
de fin d’études. Ces personnes ont ainsi pu bénéficier dune période de transition et
d’intégration entre leur cursus scolaire et le monde du travail.

Plusieurs partenariats avec des écoles nationales ou régionales ont permis de pérenniser cette
approche. I.Ceram organise régulierement des portes ouvertes pour permettre a de jeunes
étudiants de venir visiter la Société et partager Pexpérience des collaborateurs.

Afin d’aller plus loin dans le domaine de I'intégration de jeunes talents, la Société a mis en place
en 2017 un Accord de Tutorat entre des salariés expérimentés et volontaires et les jeunes
apprentis qui integrent la Société. Cette démarche s’inscrit dans les traits culturels porteurs de
notion de partage, d’échange et d’ouverture d’esprit.

Cette pédagogie est au centre du développement des compétences techniques et
comportementales fondamentales pour une intégration réussie de 'apprenti dans I'entreprise.
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15.1.4 Représentation du personnel

La responsabilité sociale d’I.Ceram, en ce qui concerne le droit des personnes, repose sur des
principes fondamentaux inscrits dans la réglementation qui précise les droits et les devoirs de
chaque salarié. La Société veille a la mise en place d’un dialogue social positif avec ses salariés et
au respect de la législation en vigueur en maticre de représentation, de consultation du
personnel et de droit du travail.

Afin de mettre en place un comité social et économique, des élections se sont tenues le 17
décembre 2019. Lors de ces élections, un représentant du collége « ouvrier » a été élu. La société
a constaté une carence de candidat pour le college « cadres ».

15.1.5 Management

I.Ceram utilise un systeme de management intégré selon les référentiels ISO 13485 : 2016 et ISO
140001 : 2015. Elle dépend du Ministere de la santé pour ’homologation de ses dispositifs
implantables, qui font I'objet d'un marquage CE, conformément a la directive européenne
93/42/CEE et au réglement européen n°2017/745.

Une cartographie claire et des responsabilités affirmées pour une société performante

La Société a identifié quatre processus principaux : Management, Métiers, Support et Processus
Externalisés. Ces processus sont décrits dans le manuel qualité de la Société et sont divisés en
processus secondaires. Chaque processus est piloté et évalué en fonction des clients externes et
internes, afin d’assurer le suivi qualité. Voici ci-dessous, la cartographie des processus internes a
la Société :
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Le comité de pilotage, instance décisionnelle en matiere opérationnelle de la Société, est
composé de la Direction (André Kérisit, Directeur Général) et de 'ensemble des responsables
de services (Directeur scientifique, Gestionnaire de flux, Responsable des ressources humaines,
Responsable de Production, Responsable comptable).

La revue de direction annuelle et le comité de pilotage mensuel permettent a la Société de faire
un bilan de la situation économique et managériale, de I'avancée technologique et de définir les
actions prioritaires a entreprendre.

La communication au sein de la Société s’effectue principalement par lintermédiaire des
comptes rendus du comité de pilotage mis a la disposition de 'ensemble des salariés, ainsi que
par Panalyse des fiches d’incidents, sources d’informations importantes, retransmises par le
service qualité.

La Société met en ceuvre son systetme qualité afin d'identifier et satisfaire les exigences des
clients. Pour ce faire, les clients sont présents des la conception des produits. En effet, les
lancements de nouveaux projets se font en partenariat avec les praticiens qui exposent leurs
attentes et qui sont forces de propositions pour la création de nouveaux produits.

I’¢élaboration des produits se rattache au processus conception, piloté par le responsable
Recherche et Développement. Ce processus permet la mise en place des différentes étapes
nécessaires a la conception d’un nouveau produit ou a la modification d’un produit existant.
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I’¢élaboration d’un produit est divisée en plusieurs phases : mise en place d’un groupe de travail,
établissement dun rapport de motivation, nomination d’un responsable du projet pour
coordonner les différentes étapes, planification, échanges d’informations entre les groupes de
travail, puis réalisations de prototypes.

Des visites de 'entreprise sont organisées régulicrement pour les chirurgiens et le personnel du
bloc opératoire (infirmiers, anesthésistes, etc.) afin qu’ils se familiarisent avec les technologies
utilisées. Ces rencontres permettent de consolider les relations et d’assurer un partenariat

durable.

15.2 PARTICIPATIONS ET STOCK-OPTIONS DES DIRIGEANTS MANDATAIRES SOCIAUX
ET DES SALARIES

Aucun dispositif de participations, de stock-options ou d’actions gratuites n’a été mis en place au
sein du Groupe.

A la connaissance de la Société, les salari¢s ne détiennent pas d'actions de la Société.
15.3 PARTICIPATION ET INTERESSEMENT DES SALARIES

A la date du présent Document d'enregistrement universel, le contrat d'intéressement conclu
avec 48 salariés le 28 avril 2017 afin d'instituer un intéressement collectif aléatoire avec la
volonté d'associer les salariés au progres de leurs entreprises pour l'exercice ouvert a compter du
1¢ janvier 2017 n'est plus en vigueut.

Au cours des exercices clos le 31 décembre 2018 et 2019, aucune somme n'a donc été distribuée.
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16 PRINCIPAUX ACTIONNAIRES
16.1 REPARTITION DU CAPITAL SOCIAL ET DES DROITS DE VOTE

16.1.1 Participation de personne non membre d'un organe d'administration ou de
direction devant étre notifiée

Neéant.

16.1.2 Evolution de P’actionnariat

Le tableau ci-dessous indique la répartition du capital de la Société sur les deux derniers
exercices :

Ernée Gestion® 2902 0,06% 2902 0,05%
3870
Xale Finance® 3870 0,07% 0,07%
Sous-total M. VASSAL 6772 0,12% 6772 0,12%
André KERISIT 6 7729 0,12% 6 7729 0,12%
Investissement développement® 2986 456 50,54% 3106 670 52,57%
Sous-total « concert » 2993228 | 50,66% 3113 442 52,69%
(ll)nvestisseurs privés « Loi TEPA » 400 927 6,78% 378 702 6.41%
Auto-détenues 35 104® 0,59% 63 3460 1,07%
Flottant 2473112 | 41,85% | 2340881 39,71%
Total 5909 143 100,00% 5909 143 100,00%

(1) Sur la base des informations disponibles

(2) Sociétés controlées par Monsieur Alain VASSAL

(3) Société controlée par André Kérisit et Alain VASSAL (via Ernée Gestion et Xale Finance)

(4) Parmi ces actions, 10 500 actions résultent du rachat hors marché, réalisé par la Société
aupres de la société Investissement Développement, ayant fait 'objet d’un communiqué de
presse en date du 8 mars 2017.

(5) Concert constitué par Ernée Gestion, Xale Finance, André Kérisit et Investissement
développement.
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(6) Dont 967 actions prétées par André Kerisit a Sabrina Kerisit, 967 actions prétées par André
Kerisit 2 William Kerisit et 967 actions prétées par André Kerisit a Guy Viel.

(7) Parmi ces actions, (1) 10 500 actions résultent du rachat hors marché, réalisé par la Société
aupres de la société Investissement Développement, ayant fait ’'objet d'un communiqué de
presse en date du 8 mars 2017 et (ii) 21.267 actions résultent de la compensation d'une
créance que la Société détenait a I'encontre d'un de ses actionnaires.

16.1.3 Répartition du capital de la Société a la date du présent Document
d'enregistrement universel

Le tableau ci-dessous indique la répartition du capital et des droits de vote d’I.Ceram a la date du
24 avril 2020 :

Ernée Gestion® 2902 0,05% 5 804 0,06 %
Xale Finance® 3 870 0,07% 7 740 0,08 %
SZ‘S’:TA‘E“‘I M. 6772 0,12% 13 544 0,14 %
André Keérisit 67729 0,12% 13 544 0,14 %
Ivestissement 3106 070 52,56% 6092 526 65,54%
développement

STl “ 3112 842 52,68% 6106 070 65,68%
« concert »

Investisseurs

privés « Loi 373 285 6.32% 746 570 8,03%
TEPA »V

Auto-détenues® 64 679 1,09% N/A N/A
Flottant 2351 565 39.79% 2 430 249 26,14%
Total 5909 143 100,00 % 9296 433 100,00 %

(1) Sur la base des informations disponibles

(2) Sociétés controlées par Monsieur Alain VASSAL

(3) Société controlée par André KERISIT et Alain VASSAL (via Ernée Gestion et Xale Finance)

(4) Concert constitué par Ernée Gestion, Xale Finance, André Kérisit et Investissement
développement.

(5) Parmi ces actions, (i) 10 500 actions résultent du rachat hors marché, réalisé par la Société aupres de
la société Investissement Développement, ayant fait ’'objet d'un communiqué de presse en date du 8
mars 2017 et (ii) 21.267 actions résultent de la compensation d'une créance que la Société détenait a
l'encontre d'un de ses actionnaires.

(6) Dont 967 actions prétées par André Kerisit a Sabrina Kerisit, 967 actions prétées par André Kerisit
a William Kerisit et 967 actions prétées par André Kerisit a Guy Viel.
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I.Ceram compte parmi ses actionnaires principaux :

- Xale Finance : Société anonyme de droit belge, dont le siege social est Avenue Louise
149, 1050 Bruxelles. La société est controlée par Monsieur Alain VASSAL et a pour
activité le capital-investissement.

- Ernée Gestion : Société anonyme de droit luxembourgeois, dont le si¢ge social est 11
Avenue Emile Reuter, 2420 Luxembourg. La société est controlée par Monsieur Alain
VASSAL et a pour activité le capital-investissement.

- Investissement développement: Société a responsabilité limitée au capital de
189 880,00 € dont le sicge social est 16 avenue du DR Klein Mondorf-les-Bains -
Luxembourg. Cette société est dirigée et controlée par Monsieur André KERISIT qui
en est le gérant et Monsieur Alain VASSAL, actionnaire. Elle a pour activité les
prestations administratives et de gestion de locations et sous locations immobilieres.

16.2 EXISTENCE DE DROITS DE VOTE DIFFERENTS

A la date du Document d’enregistrement universel, les droits de vote de chaque actionnaire sont
égaux au nombre d’actions détenues par chacun d’entre eux, étant toutefois précisé qu'un droit
de vote double est toutefois attribué, dans les conditions 1égales, a toutes les actions entierement
libérées pour lesquelles il est justifié, au plus tard le deuxieme (2¢me) jour précédant la date de
I'assemblée, d’une inscription nominative depuis deux (2) ans au moins au nom du méme
actionnaire (article 13 des statuts).

A la date du présent Document d'enregistrement universel, 3 451 969 titres de la Société
donnent droit 2 des droits de vote double.

Les principaux actionnaires de la Société ne détiennent pas de droit de vote différent de tous les
actionnaires de la Société.

16.3 CONTROLE DE LA SOCIETE

A la date du présent Document d'enregistrement universel, la société Investissement
Développement détient 52,56% du capital et 65,54% des droits de vote de la Société.

Le capital de la société Investissement Développement se répartit comme suit : André KERISIT
possede 50 % du capital, la société Xale Finance possede 13,28 % et la société Ernée Gestion
détient 36,72 %. Ernée Gestion et Xale Finance sont détenues a 100 % par Alain VASSAL.

En conséquence, les actionnaires d’Investissement Développement controlent indirectement
I.Ceram a hauteur de 52,56% du capital. Indirectement, André KERISIT possede 26,28 % du
capital d’.Ceram ; Xale Finance 6,98 % ; et Ernée Gestion 19,30 %.

I convient de préciser qu’il n’existe pas, a ce jour, de mécanisme ou de modalité visant a lutter
contre P'exercice d’'un contréle abusif de la Société par son principal actionnaire, Investissement
Développement.

Toutefois, il est rappelé que les principaux actionnaires indirects de la Société sont également
Président Directeur Général et administrateurs de la Société et que par conséquent, ils sont
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tenus de respecter les obligations que la loi, les reglements et les statuts leur imposent dans les
limites des pouvoirs qui leur sont conférés. Ils sont notamment tenus de prendre des décisions
allant dans le sens de l'intérét social de la Société et non dans leur propre intérét.

En outre, a Pexception du Réglement intérieur du Conseil d’administration, la Société n’applique
aucune regle en complément des exigences retenues par la loi, avec laquelle elle est en
conformité.

16.4 ACCORDS POUVANT ENTRAINER UN CHANGEMENT DE CONTROLE

A la date du présent Document d'enregistrement universel, et a la connaissance de la Société, il
n’existe pas d’accord entre actionnaires pouvant entrainer un changement de contrdle de la
Société.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, et a la connaissance de la Société, il
n’existe pas d’accord contenant des clauses relatives au controle de la Société.
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17 TRANSACTIONS AVEC DES PARTIES LIEES

171 TRANSACTIONS AVEC DES PARTIES LIEES

Les transactions avec des parties liées reproduites dans le tableau ci-dessous ont généré en 2019
des produits d’exploitation de 12 K€ (soit 0,7% du chiffre d’affaires de la Société au 31
décembre 2019) et des produits exceptionnels de 0 K€.

Charge

Durée d’amortissement sur
31 juillet indéterminée Mise a Pexercice clos au 31
Monsicur Andsé KERISIT 2013 en fOflctlon de dlSpO,Slt'lon d’un Néant décembre 2019 : 14 740
sa présence de véhicule euros et au 31
Pentreprise décembre 2018 : 13 762
euros
Investissement Développement Un an, Montant annuel
(André KERISIT et Monsieur 1er octobre renouvelable Prestations Néant forfaitaire .u
Alain VASSAL représentant de 2010 par tacite administratives )
. 12.000 euros
Xale finance) reconduction
172.800 euros hors
Unan, taxes au titre du loyer
. . 1er décembre renouvelable Bail de sous- . Y
Investissement Développement . . Néant 36.000 euros hors
2005 par tacite location .
. chatges au titre des
reconduction .
charges locatives
Durée
Investissement Développement indéterminée,
(André KERISIT et Monsieur 13 janvier rupture sous Convention de Néant Avance d’un montant
Alain VASSAL représentant de 2011 réserve d’un trésorerie de 250.000 euros
Xale finance) préavis d’un
mois
. T N Un an, .
Xale finance (actionnaire indirect a Assistance Montant annuel
0/ » 1er octobre renouvelable - . L
plus de 10% a travers . financiere et Néant forfaitaire de 6.850
. . 2010 par tacite . .
Investissement Développement) . industrielle euros
reconduction
Charge
Durée d’amortissement sur
indéterminée Mise a Iexercice clos au 31
Monsieur Christophe 2015 en fonction de disposition d’'un Néant décembre 2019 : 161
DURIVAULT sa présence de véhicule® euros et au 31
Pentreprise décembre 2018 : 7 779
euros
Montant des
redevances dues par la
Société : 6% du
Un an, montant HT des
T . 2 janvier renouvelable Convention de . produits vendus sous
Société Limousine de Brevet . . Néant
2006 par tacite royalties brevet, avec un
reconduction minimum de 12 K€

annuel, soit 16 943 €
pour l'exercice clos au
31 décembre 2019

D Pour I'exercice 2019, la Société a mis a disposition de Monsieur DURIVAULT un véhicule du 1e
janvier 2019 au 3 février 2019, date a laquelle la démission de ce dernier de ses mandats d'administrateur
et de Directeur Général Délégué a pris effet.
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Aucune convention entrant dans le champ d'application de l'article 1..225-37-4 2° du code de commerce
n'a été conclue ou s'est poursuivie au cours de l'exercice 2019.

17.2 OPERATIONS INTRA-GROUPE

Le role d’I.Ceram vis-a-vis de ses sept filiales est un role de gestion administrative et comptable
et plus particulicrement de management opérationnel, notamment pour le développement de
nouveaux produits et le déploiement commercial pour ce qui concerne les trois sociétés
installées hors du territoire francais.

I.Ceram PT et I.Ceram SRO achétent des produits d’orthopédie a I.Ceram dans le cadre de leur
développement commercial.

I.Ceram a conclu avec la société Limousine de Brevet un contrat de licence de brevet, le 2
janvier 2006. En vertu de ce contrat, et depuis 'année 2007, le montant des redevances dues par
la Société a Limousine de Brevet correspond a 6% du montant HT des produits vendus sous
brevet avec un minimum annuel de 12 000 € HT.

I.Ceram assure la tenue de la comptabilité pour le compte des sociétés I.Ceram U.F., Limousine
de Brevet et Addidream.

Au cours de l'exercice 2019, I.Ceram a octroyé un prét de 20.000 euros a sa filiale I.Ceram
Afrique du Sud détenue a 33,33%.

Ces opérations sont retraitées dans les comptes consolidés disponibles a la section 18.1.1.1 du
présent Document d'enregistrement universel.
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17.3 RAPPORT SPECIAL DU COMMISSAIRE AUX COMPTES SUR LES CONVENTIONS
REGLEMENTEES (EXERCICE CLOS LE 31 DECEMBRE 2019)

I.CERAM

Société aponyme

1, rue Columbng

87000 Limoges

Rapport spécial du commissaire aux comptes sur les

conventions réglementées
Assomblce generale d'approbation des comptes de 'exercice clos le 31 décembre 2019
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I.CERAM

Socdiéte anonyme
1, rue Columbia

87000 Limoges

Rapport spécial du commissaire aux comptes sur les

conventions réglementées
Assemblée géndrale d'approbation des comples de l'exerdice os le 31 décembre 2019

A l'assemblée générale de la soclété [, CERAM,

En notre qualité de commissaire aux comptes de votre socete, NoUs Vous prasentons notra
rapport sur bes conventions réglemantées,

1l nous appartient de vous communiquer, sur la base des informations qui nous ont &té
donndes, les carsctérstiques et les modalités essentielles ainsi que les mobfs justfiant de
I'intérét pour la soclété des conventions dont nous avons é0d avisés ou que nous aurons
découverts a l'occasion de notre mission, Sans avoir a nous pronencer sur leur utilité et leur
bien-fonde ni a rechercher lexistence d'autres conventions. [l vous appartient, selon les
termes de l‘article R. 225-31 du code de commerce, d'apprécier I"intérét qui s'attachait a la
concluson de ces conventions en vue de leur approbation.

Par allleurs, il nous appartient, e cas echéant, de vous communiguer les informaticns
prévues a article R. 225-21 du code de commerce relatives & 'excécution, su cours de
l'exarcice écoulé, des conventions déjd approuvéas par I'assemblée générale,

Lt ol
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Deloitte.

Nous avons mis en euvre les diligences que nous avens estima ndcessaires au regard de la
doctrine professicnnelle de la Compagnie naticnale des commissalres aux comptes relative a
cette mission, Ces dillgences ont consisté A vérifier la concordance des informations qui nous
ont été données avec les documents de base dont elles sont issues.

CONVENTIONS SOUMISES A L'APPROBATION DE L'ASSEMBLEE GENERALE

Nous vous informons qu'il ne nous 8 été donné avis ¢'aucune conventon autorisiee ot
conciue su cours de exercice dcoulé & soumnettrs & 'approbation de 'assembiée générale en
spplication des dispositions de V'article L225-38 du code de commerce.

CONVENTIONS DEJA APPROUVEES PAR L'ASSEMILEE GENERALE

Conventions approuvées au cours d'exercices antérieurs

En application de Varticle R, 225-30 du code de commerce, nous avons élé informés que
I'exécution des conventions suivantes, déja spprouviées par |'assemblée générale au cours
d'exercices antérieurs, s'est poursulvie au cours de l'exercice écoulé.

1. Mise & disposition d’un véhicule au profit de Monsieur André Kerisit
Personne concernée :
Monsieur André Kértsit, Président Directeur Général et actionnaire ge la socéte [, CERAM.
Nature et objet :
Mise & disposition d'un wéhicule.
Modalités :

Mise & disposition d'un véhicule BMW au profit de Mensieur André Kérisit, La charge
d'amoctissement de l'exerdcs s'éiéve a 14 740 eures.

Motifs justifiants de I'intérét de la convention pour Ia société :

Ce véhicule est mis a disposivon pour parmettre a sen dingeant de réaliser toutes les
missions qul Jui sont confide par la société 1LCERAM,

3 | LCERAM | Rapyort spdclal cu COmimissaine aux comptes sur les conventions reglementées | Assembiée géndraie
dapprobation des comotes de Fomrcice clos e 1L décamiee 2019
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Deloitte.

2, Conventions avec la sociéte INVESTISSEMENT DEVELOPPPEMENT

Personnes concernées :

o La sockitd INVESTISSEMENT DEVELOPPPEMENT, actionnaire de |a socidté T.CERAM &
plus de 10%,

- Messleurs André Kérisit, PG de la société 1.CERAM et Alain Vassal, actionnaires des
socetes INVESTISSEMENT DEVELQPPPEMENT ot 1.CERAM.

Nature et objet :
- Facturation de prestations adminsstratives.
- Misa & disposition de locaux,

- Convention de trésorerie.

Modalités :

- Facturation de prestations adminestratives 4 1 société INVESTISSEMENT
DEVELOPPPEMENT pour un montant annuel forfaltaire 12 000 eurcs,

« Lovers versés & la sockétd INVESTISSEMENT DEVELOPPPEMENT pour 172 800 euros
par an, plus charges locatives pour 36 000 euros par an,

- Convention de trésorere conclue en date du 13 janvier 2011 et rémunération au taux
Nscalement déductible. Le solde du compte su 31 décembre 2019 ast de 270 062
euros en faveur de 13 soc8té L.CERAM, et les intéréts comptabilisés en produits
s'elevent 3 3 311 suros.

Motifs justifiants de I'intérét des conventions pour la soclété :

- Mise en place de cotte convention pour permettre aux services administratifs de la
société 1.CERAM d'assurer les prestations comptabies, financiéres pour le compte de
=3 soclété méra, celle-ci ne disposant pas de personnel,

- Misz en place de cette convention paur permettre a ls societs LCERAM d'utiliser les
locaux pour réaliser son activité.

- Mise en place de cette convention pour permettre a 13 sooété 1.CERAM de bénéficker
d'avances de trédsorerie afin de maintenir be batiment én bon 4tat et lui sssurer une
trésorerie suffisante en cas de besoins particudiers

4| JCERAM | Rinpgeort soacinl u comimissane iy comptes sur ks sunventiorn réciementées | Assemiibe ofndrae
dagprobation des comptes de Fexendoe clos be 21 ddoerntee 2019
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Deloitte.

3. Contrat de licence de brevet avec la société LIMOUSINE DE BREVET
Personnes concermées :

Messieurs André Kérisit, PDG de 13 société I.CERAM et Alain Vassal, actionnaires des
socétés [L.CERAM et LIMOUSINE DE BREVET,

Nature et objet :
Contrat de licence de bravet entre les sociétés LIMOUSINE DE BREVET et [,CERAM.
Modalités :

«  La redevance est calculdée sur le prix hors taxes, dépert usine des produits fabriques
par la societd [LCERAM et vendus par lul, emballages, taxes, frals de transport et
ristoumes non déduites, dont le montant correspond a 6% du montant hors taxes des
preduits vendus et dont il ne peut pas étre inféneur a 12 000 auros.

Le montant des redevances versées sur l'exerace s'éléve 4 16 543 suros.

Motifs justifiants de I'intérét de la convention pour la société :

Mise en place de cette convention afin de permettre & la société L.CERAM de disposer du
droit de fabriquer, utiliser et vendre les produits couverts par je brevet détenu par la
sooete LIMOUSINE DE BREVET.

A Paris-La Défense, le 30 avril 2020

Le commessaire aux comples

5 | LCERAM | Rapoort special du comumissaine aux comples sur les convention s reglementées | Assembie péndraie
dapprobation des comptes e Mamrcice cios o 1L décamzee 2019
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18 INFORMATIONS FINANCIERES

18.1 INFORMATIONS FINANCIERES HISTORIQUES
18.1.1 Au 31 décembre 2019

18.1.1.1  Comptes consolidés an 31 décembre 2019 (12 mois)

SA |.CERAM

SA |.CERAM
PARC D ESTER
1 RUE COLUMBIA

B7068 LIMOGES CEDEX

COMPTES CONSOLIDES

B 312/2019

Activité : Fabrication appareils médicochirurgicaux

170



SA |.CERAM
Présomtd on Eurce
ACTIF wme | apens
Net Nt
Actif immobilisé
Ecants Aacquisition o) 0
immabiisstinns ncorpareles 9 455 4471
Immobirations copomies 246397 2735568
Immotbisations firancieres Qanry 345 0?‘.‘
TEes mi 0 dquivalince 231474 LR ES
Actif circulant
SLOCkS At en-cours 1894 508 2121563
Cheres et comates rattachés 437329] 537 0108
AUTres Col ik o8 compes de rdgulansaticns AR 1577303
Waleurs mobel#res de placement
D ponitilkis 124943 1780551
WTALDEL'EF‘ 6593 844 3560 770]
PASSIF /22439 31218
Capitaux propres (part du groupe)
Cogitd 90 214} 500914
Prime d anisgon BI50M 5432970
Afarnves of rdsukars covanidia -3 210 937 -3134 842
Autres
Total dws & 305951 5589 003
Intéréts minoritaires 1401
Autres fonds propres 25000
Provisions 57418
Dettes
Emgeunts ef dottas Snandibres dvirie 1455102
Foumissaurs et compess rattachés art Sl&
Autres dettos ot compies de rigularisatbions 612 500
TOTAL DU PASSF 9saom|
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SA |.CERAM

COMPTE DE RESULTAT CONSOLIDE

Présents en Euros
3N IR
iChiffres d affares 1623687 1489 454
futres produts deapfotation 208 545 8 3!)'
PROOUITS D EXPLOITATION 1812282 27
ACAS COMGOMMES 536 535 510 366
Fras de parsosns 15% 650 18734104
Autres charges Jeapokation 1381419 16538
Impits ot taoss 74862 27800
Dotations aux amortesements et grovisons 847 445 780 129
CHARGES DEXFLOMATION| 4355 81|
| |
RESULTAT D EXPLOITATION| -2 707 936)
Produits Tnandes 8557
Dharges Snantéres 35 141
RESULTAT FINANCER -16

RESULTAT COURANT DES SOOETES INTEGREES

Dharges ot peodists astepticomk
Procists / ¢harpes o Impdts sur les résaitats

RESULTAT NET DES SOOETES INTEGREES

Dotzbon amertisement écart d acquakon 0
Quote-part de résadieh dans ks socstés mises enéquvelence 714M 13976

RESULTAT NEY DE L'ENSEMBLE CONSOLIDE 2764 -2 631
LB raLS Menor Eaives 767

RESULTAT NEY PART oueuouil -2 2632

Rasdat par actions 08 A5
Resultar dive por acton 047 0AS)
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SA |.CERAM

TABLEAU DE FLUX DE TRESORERIE

SuOL0120M 38 | Eaeroce Precident
En euros 0 312058
Pevaliet net e socelés 2 2632
Jminetos 3 t prody s s i {4
| Amocthsements et provisinss SE7)
Varistion des impéns cifferes . 108
LChycte-pirt de riudtel dass os socibtis mises en dquvalence 13 M|
Mes-wabees decession, wettes d impdi 10 -15
Narge brite ¢’ autofinancement cos sockeds Inagrées 1 2
Variation ty besoin &n fonds de roubement 52 & Facthitd 1018 603
Flox et G tresarerie génere par IF!L
Lhoquistions & immobl ations ~SK!| B0
Subsercon & et soment [« &)
Cesnrs dimmobiksston 11 0
Variation oe perisétse [« 50
Produis @ cessions of ety d'actils mmodiisd Q 3l
annt&umuhlmmj B 152
fagmestation de cpital [ 108
Prise de participation dans sooete e squhalience £)
Bambourssment des wdices conditionees
Fam bowsement d'en peants et teates Snascitres -2 201
Autres o [ 3 oparations de financement {Credit-Bai) 53 -115
Nouveass emprans ot dettes Anaackes
FAuA et de trimcrerie W& bus Operstnm de lirancemart 3 29
Variation o trésonarks 1587 97
Tresorere 3 lovwrture 173 1306]
Trdsotece nette 2l dinare 125 1712

o
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SA |.CERAM

ANNEXE AUX COMPTES CONSOLIDES ANNUELS

Les Informations ci-aprés constitluent |'Arnexe des comptes falsant partie intégrante
des éats financiers présentant das comptas conscolidés pour 1a pénode de 12 mos
cu 01/01/2019 au 31122019,

Le bilan, le compte de résultal, le tableau des fux de trésorene et les notes annexes
S0nt présentés en eurcs

1. REFERENTIEL COMPTABLE, MODALITES DE CONSOLIDATION,
METHODES ET REGLES D'EVALUATION

Les comptes consolicdés du Groupe |, CERAM cios au 31 décembre 2013 sont établis

en conformité avec les disposiions l&gales el réglementawes en viguaur en France

et nolamment le plan comptable général, ke reglement n® $9-02 du Comité de la
Réglementation Comptable.

La meéthode de base retenue pour Févaluation des éléments inscrits en comptabllité
est la méthade des colts historiques.

Les corvenlions géndrales comptables ort été appliquées, dans le respedt du
princlpe de prudence, conformément aux hypothéses suivantes -

+  Continuité de 'exploitation,
«  Permanence des méthedes comptables dun exercice,
+  Indépendance des exercices.

Changements de méthode

Les méthodes d'évaluation et de présentation des comptas annueals retenuss pour
cet exercice n'ont pas &té maodifdes par rapport a lexercice précadent.

Continuité d'exploitation :

Depuis sa création, la société a financé ses activités et en particulier sa recherche et
développament au moyen de trois sugmentations de capital et du crédst d'impot
recherche, |8 financemaent de son outil de produdtion par des subventions, emprunts,
avances rembowrsables. En continuité depurs 2015, sur 2019 |a sociélé a procéds
avec SUCces aux premigres implantations d'une craniopltastie CERAMIL® chargée
en antibiotique au niveau de ka voute crénienne chez un jeune patient (14 ans)
victime d'un accident de ka route en Afrigue du Sud, d'un mplant fémoral CERAMILE
chargé en antbictigue dans le fémur d'une patiente atleinte dune nfection osseuse
ée & un staphylocoque doré du stermum CERAMIL® su Canada chaz une patiente
atteinte dune tumeur sternale et enfin de |a premiére pose dun stemum en

<=
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SA |.CERAM

céramique poreuse en Allemagne. A ce jour, la Société par le développement de sa
céramique chargée ou non en molécules actives, continue sa stratégie fondée sur la
recharche et le développement, qul vise 8 se développer sur des marchés
actuellement non pounsus. & cout de santé public qui ce compte par plusiews
centaine de millier d'euros. En sappuyant sur une technologie de rupture, sans
concurrenl, el pour lesquels une demande existe de la part des chinxgiens en
manque de réponses pour cenains de leurs patients & lowrds traitements
chirurgicaux ka société a progressé sur 2 nouveau marchs de plus de 66%.

En outre, entre le 31 décembre 2015, date da cldéture de |'exercice, et ia date d'améte
des comptes par le conseil d'admirstration le 28 avril 2020 sont survenus |a crise
santare évolutive du Covd-19 &l en France & dans de nombreux pays des
mesures de confinement. La situation dans |le contexte actusl est incertaine &t
évoiutive et, a ce stade, il est difficile d'anticiper les impacts sur 'activité,

Dans ce contexte et au mieux de 'mformation disponible & date, la socté a mis a
jour ses prévisions de trésorerie suwr la base de prévisions dactivité en kegére
crossance par rappon a lexercce 2019 et d'un plan ambibeux de réduction des
dépenses qui comprend entre autres le non-remplacement de certains départs, du
chémags partiel. des baisses des achats des baisses matiéres et de frais généraux
(impact sur [ Irésorerie 2020 estimé entre 1 ME el 1,2 ME),

Les flux opérationnels prévisionnels et e niveau de trésorerie 3 date d'arrdté des
comptes étant insuffisants pour financer l'actwité el développer la stratége de
recharche et développement de la socété au couwrs des douze prochains mois, la
diraction a engagé des discussions avec ses différents partenaires pour trouver des
solutions telles que

- les reports des échéances de crédit-baux de § 3 9 moss avec prolongation des
durées dans e temps

- le report des échéances des préts BP| et de Favance remboursabie de ia région
Nouvele-Aquitane sur 2021,

- le cdécalage de & mois du palement des cotisalions URSSAF avec
réachelonnement sur 12 mois ;

- souscription du prét garanti par 'état d'un montant de 25 % du chiffre d'affaires
20189 ;

- le remboursement par la sociélé Investissement Développernent du solde du
compte courant au 31 décembxe 2019,

Ces reports ou financemenls sont ntégrés dans les prévisions de lrésorene 4
hauteur de 1,1 m€, La société estime que leur réalisation est probable mais s sont
toujours en negociation a la date d'arrété des comptes

-4
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Par ailleurs, I'actionnaire majeritaire (la holding Investissement Développement qui
détient 53% du Capital de | Ceram), s'est engagée & soutenir le groupe afin quelle
puisse faire face 3 ses engagements. Elle s'engage de continuer 2 |a soutenir afin
qu'elle puisse faire face 3 sas engagements et ainsi poursuivre le plus normalement
son activité, voir prendre part financiérement & déventuels plans de restructusation
que le groupe ne pourrat financer elle-méme el ce jusqu'a la date de I'assemblée
Qénérale approuvant les comptes au 31/12/2020.

Enfin. Ia société ne s'nterdit pas d studier différentas options de fmancemeant (datte
ou capital) afin d'adapter a plus long terme sa structure financiére & ses besons.

Sur cefte base, la directiocn a arrété las comptes en application du principe de
continuité dexploitation. Toulefois, cetle stuabtion génére une ncertitude significative
sur la continuite d'exploitation car, si fensemble de ces hypcthéses ne se realisait
pas la socidtd pourrait ne pas élre en mesure de réaliser ses actifs ot de régler ses
dettes dans le cadre rnormal de son activite. L'application des regles et principes
comptables frangais, concernant rnotamment lévaluation des actds et des passifs
dans un contexte de continuité d'exploitation, pourrait s'avérer alors Inappropride.

Recours a des estimations

Pour établir ces informations financiéres, Is Dwaction de fa socéls dait precéder &
des estimations el faire des hypolhéses qui affectent la valewr complable des
aléments d'actf et de passd des produits et das charges, ainai que ks nformations
données en notes annexes.

La Direction de la société procide A ces estimalions el appréciations de fagon
continue sur |a base de son expérience passés ainsi gue de divers autres facieurs
jugés raisonnables ot qui constituent le fondement de ces appréciations Les
montants qui figureront dans les futurs éats financiers sont susceptibles de différer
des estenations présentes en fonction de |'évolution de ces hypothéses ou de
condions différentes Les principales estimations fates par la Direclion pour
I'établissement de ces états financiers concemen

« Lavalonsation st les durdea d'utildé des actifs oparationnels, corporals st
Incorporeals,

* Les pravisions sur immobilisations, stocks et créances clients,

« Le montant des provisions pour rsques el aulres provisions lides a I'activité.
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Principes généraux de consolidation

Périmétre et méthode de consolidation
Les comples des sonétés dans lesquelies | Ceram a, directement ou indirectement,
le pouvoir de diriger les politiques financiéres et opsrationneliss afin de maitriser leur
activité sont consclidés selon la méthode de lintégration globale,

1.Ceram SRO, |.Ceram PT, | Ceram U.F. et Limousine de Brevet filiales du groupe,
somt donc intégrées globalement.

Les comples des societés dans lesquelies |.Ceram a, direclement ou indirectement,
une influence notable dans le capdal socia sont consolidés selon la méthode de |2
mise en equivalence (1.Ceram South Africa, Addwdream et Dussartre).

Date de cléture des comptes
La scciété | Ceram et s=s fikales clturent leurs comptes au 31 décambre,
Principes comptables appliqués

1 Méthode de conversion

Les résullals des scciétés élrangéres hors zone Euro sont convertis au cours de
cléture de la période concemée | les comptes de bilan sont convertis au couwrs de
cléture de la péricde concernée, a l'exception des capitaux propres gqui sont
convertis au cours historigue. Les écans de conversion sont présentés en capilaux
propres

2 Méthodes préférentielies
Les méthodes préfarentieles apphquées sont

- Le refratement des contrats de location financement
o par lactivation des mmobdisations concemdes,
o laconstalation de |a dette bée aux immobiisations concemeées,

- La comptabdsation des écarts de conversion actd el passf en charges et
produits de la période

3 Intéréts minoritaires

Les ntéréts minoritares corespondent & la part des tiers dans les capitaux propres

et le résultat de chagque socite consolidés.

Lorsque |a part revenant sux intéréts minaritaires dans les captaux propras dune
entreprise consolidée devient négative, l'excédent ainsi que les peartes ultérisuwres
impautables aux intéréts minoriaires sont supportés par le Groupe.

177



SA |.CERAM

Las filisles 1.Ceram PT et |.Caram U.F. &tant détenues & 100% par le groupe. aucun
intérdl minoritaire est comptabilisé dans les états financiers au 31 décembre 2019,

Les socilés Limousine de Breve! et | Ceram SRO élant détenues a 95%. des
néréls minaritaires sont prs en compte dans les étals financiers au 31 décembre
2018

4 Ecart d'acquisition

Lors de l'achat de S5% des parts de la société Limousine de Brevet, un écart
d'acquisition a &té constaté pour un montant de 177 184 € ; compte tenu de |'activité
de la société Limousine de Brevet, limitée & la simple possassion du brevet de
céramique dalumine poreuse, déposé auprés de I'INPI, cet écart d'acquisition a été
affecté 2 l'actif consolicé dans ia rubngue abrevels » el a fait r'objet d'un

amortissement sur 7 ans La dotation aux amortissements complabilisée en 2019
sestélevéa d 258 312 €

Ls fonds de commerce racheté & l'ongne a ia société MIL auprés du tribunal de

commerca pour 10000 € a été reclassé en écart d'acquistion el amorti pour sa
totalité,

- i-
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5. Immabilisations ncorporelies

Les mmabdsations incorporalias compeennant

- les logiciels,
- les margues EPB et L CERAM,
Les logiciels sont amortis sur 1 3 3 anndes

La marque EPB (embout protectewr de broche) a fait l'obyet d'une provisian pour
déprécistion de 40 000 € par an qui porte la provision totale & 200 000 € ; en effet, e
développement dun nouveau produt {emboul protectewr de brochs & méplats), qus
s2rg commercighsé sous ung nouvelle marque, conduirs & terme a ka disparition de
cetle marque

Les cols de développement ne sont pas activés et sont complabilksés en charges |
corrdlativement, I8s crédits d'mpdts racherche recus au tilre des dépenses
engagées par ke groupe so comptabilisés en procults & explodtation,

6. Immobilisations corporelies

Les mmmaobilisations corporefies sont évaluses & leur codt d'acquisition (prox d'achat
at frais accesscwss, hors frais dacquisition) cu & leur coldt de production. Les
intéréts des emprunts nécessares 3 I'acquisition da ces immabilksations ne sont pas
pris en comple dans la détermination du colt d'acguisition.

Le Groupe spphque |2 méthode préférentielle du réglement CRC 95-02 modifié
relative a |a capitalisation des contrats de crédit-ball qualifés de location
financement. Les contrats de location financement sont retraités selon les critéres
suivants

- La charge financiére, si efle n'est pas stipulée au contral, est calcuiée en
appliguant un taux d'intérét constant sur la durée du contrat,

- Les redevances envegistrées dans les comptes individuels sont annulées per la
conlrepartie dune charge financiere et d'un rembowsement progressif de
l'empeunt,

- Les beans concamas sont amonis s2lon 1es poncipes compiables du Groupe,

< Les bens sont immcbilisés salon |a valeur stipulée au contrat,

Les amortissements pour dépréciation sont calculés suivant l@ mode Indare en
fonchon de la durée do vie prévue .

- Matériels el cutillages industriels 2a5ans
- Instaliations générales et agencements 5a 10 ans
- Matériels de transpon 3a5ans
- Matériels de bureau 33a10ans
- Moebilier 5a10ans

-11-
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Dépréciation des actfs -

Les immobitsations doivent étre soumises a des tests de pere de valeur das lors
qu'il exste un indice de perte de valeur, Pour apprécier ia présence d'un indice de
perte de valewr, |'entreprise considére les indices externes et Intemes sulvanls |

Indices externes .

- Uns dminution de la valeur de marcha de l'actif (de fagon plus importante que du
soul effet attendu du passage du temps ou de futisation normaie de ractif),

- Des changements importants, ayant un effet négatif sur l'entité, intervenus au
cours de l'exercice ou dans un proche avenir, dans l'environnement technigue,
économique ou jundique ou sur le marché dans lequel l'entreprse cpére ou
auquel |'actif est dévelu

- Les changements normatifs

Indices infernes -

- Existence d'un indice d'obsolescence cu dégradation physigue d'un actd non
prévu par e plan d'amortisssment,

- Des changements imponants dans le mode d'utilisation de |'actd,

- Des performances de |'actif inféneures aux prévisions,
Uneiétb_aiase sensible du rwveau des flux futurs de tréscrerie générés par la
SOciété.

Lorsqu'il existe un indice de perte de valeur, un test de dépréciation est alors
effectus - la valeur nette comptable de I'actif immobiksé est comparée a sa valeur
actuelie

Ces tests ont démontrés que les arcillares présents dans les immobilisations en-
cours depuws 3 ans doivent étre dépréciés & hautewr de 25 % Une dépréciation
complémentare de 25 % par an sera effectuée par année de présence dans les
immobilisations an-cours jusqu'a attendre une dépréciation de 100 %.

7. Immobilisations financiéres

Les immobdisations financieres sont composées principalement de comptes
courants des sociétés intégrés en équivalence ef de dépdts de garantie.
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8 Stocks
Les stocks de matiéres premieres sont évalués su colt d'achat,

La valeur brute des marchandises et des approvisicnnements comprant e prix
d achat et les frais accessores

Les produits fabriqués sont valonsés au colt de production compranant |

- les consommations,
- les charges directes et mdirectes de production,

« les amortissements des biens concourant & ka producton

Les en-cours de production sont avalués en fonction du stade d'achévement a la
date gnventaire,

Le colt de la sous-activité est exclu de [a valeur des slocks.
Les intérdts sont leuours exclus de ia valonsation des stocks.

Les stocks ont, le cas échéant. é1é dépréciés pour teni compte de leur valeur de
réalisation nette a la date d"arrété des comptes. selon que |

- [a valeur brute déterminée suwant les modalités mdiquées ci-dessus serait
supdrieure 2 2 valewr de réalisation déduction faite des frais proportionnels de
venie,

- des produits finis non vendus sont devenus obsclétes par rapport au marchs,

- les procits ne sont plus autorisés sur le marché,

- les possibiités de vente des produits finis ou des marchandises, cu que les
possibdtés de consommation des matiéres premigres sont cevenuas faibles

Les mpacts bés & dévenluels dépassements de dates de pérempton sont
considéras apras etude comme margnaux en tarmes de rnisque de dépréciabon, la
plupart de ces produits pouvant étre remis dans le crcuit de producton et ke circuit
ae commercialisation

9. Creances clients

Les créances clients sont constatées ks de la déclaraton d'uliksation par les
chirurgiens ou lors cu transfert de propriété (cf § 15 - chiffre d'affaires),

Les créances sont évaluées a leur valewr nominale Elles sont, le cas échéant,
dapréciées par vobe de provision pour tenir compte des difficultés de recouvrement
auxquelles elles sont susceptibles de donner lieu. Les provisions pour dépréciation
éveniuelles sont délermingées par comparaison entre la valeur de la créance of |a
valeur probable de réalisaton,

v 13-
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10.  Provisions pour riscues ot charges

Les provisions pour nsques et charges correspondant &

« Des passifs dont Téchéance ou le montant n'est pas fixé de fagon précise,

* Des passifs ks & une cbligation de fentreprise & fégard de tiers dont il est
probable ou certain qu'slle proveguera une sortie da ressources au bénéfice
de ce liers, sans contrepartie au mains équivalente attendue de celui-cl,

11 Prowisions hors bilan pour indemrités
similaires

Les montants des paiements futurs correspondant aux avaniages accordéds aux
salanés sort édvalués selon une méthode actuarelle. en prenant des hypcthéses
concermant I'dvolution des salaires, Tage de départ 4 la retraite, la mertalité, puis ces
dvaluations scnt ramenées 3 leur valeur actuelle. Ces engagements hors bilan
s'édlevasent au 31 décaembre 2013 4 17 535 €.

La dette actuanslle est déterminde § partir des parametres geénéraux suvants
o Amnée de calcul - 2019
o Taux d'actuglisation - 1,57 %
o Meéthoda de calcul © Rétrospective Prorata Tempons
o Initiative du départ : Le départ intervient a I'mitiative du salane a I'age de 62
ans
o Convention collective ;| Métallurgie
o Table de mortalité : TPRV &3

Le salarié gui partira en retraite, de son initiative ou de celle de femployeur a un ége
égal ou supérieur & 62 ans, recevra une indemnité de départ a ia retrate dont le taux
2l les modalités sont fixés comme suit (application de la convention colleclive de la
Mélallurgie)

- 110éme de mois par annés dancienneté de 2a 10 ans

1 mois 1/2 aprés 10 ans

2 mois aprés 15 ans

2 mois 1/2 aprés 20 ans

3 mois aprés 25 ans

3 mous 1/2 aprés 30 ans

4 mois aprés 35 ans

Il n'est pas lenu compie de [ présence posténeurs au 62°™ anniversaire

Les engagements 118s aux salanss des fikales pa sont pas évalués en labsence de
salanés dans ces sociétés

12 Empeunts

Les emprunts sont valonsés & leur valeur nominale Les frais démission des
amprunts sort imméedistament pris n charge

14
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13. Avances condibonnées et avances rembowrsables accordéss par des
organismes pudlics

Les avances regues d'organismes pubics pour le financement des actvités de
racherche de la société dont le remboursement est conditionnel sont présentées au
passif sous la rubrigus « avances conditonnées » en sutres fonds propres,

Les avances regues dorganismes publcs pour le financement des actvités de
recharche de la société dord le remboursement mest pas conditionnel sont
présentées au passif sous ka nubrique « dettes fmanciéres diverses »,

14 Résultal courant - Résultat exceptonnel

Le résultat courant envegistre les produits et charges relatifs 3 |'activité courante du
groupe consolidé

Les eléments exceptionnels hors achivités ordnaires constiluent le  résultat
exceplionnel.

15 Chiffre d'affaires

En régle générale, les produds sonl mis en préd sur une péricde maxenale de 30
jours auprés de clients cccasionnels alors que pour les clients régullers |is sont mis
en dapdts permaneant.

Les clients utdiseront, a |'intéreaur des « kits » mis a disposition, les produits adaptés
a l'opération erwisagée

Seuls les produits commandés ou effectivement implantés sur les patierts sont
faclurés sur la base de fa décaration d'ulilisation faite par le client

Un inventaire pour contrdle des stocks en dépdt est effectué de fagon périodioue.
L'écart constaté |ul est facturé

Le chiffre d'affaires se décompose par

1 Les « venles de marchandises » correspondent & & venle dimplants
orthopédiques de négoce suprés de chirurgiens exercant en bloc opérators.

2 La « Production vendue de biens » correspond & & vente dimplants
orthopédiques vendus sous la marque [.Ceram auprés de chirurgiens
exercant en bloc opératoire, dmnstruments chinwrgicaux fabriqués par
Dussartre, et dinstruments ou d'wmpdants médcaux en 30 fabnqués par
Addidream.

3 La « Producton vendus de services » est principalement constiiuée de
prestations ées & des commissions sur le chiffre d'affaire de négoce non
facturées en direct par la société ainsi que de réparations d'instruments
chwurgicaux

15
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16.  Subventions recues

Les subvenhons regues sont envegistréss dés que la créance correspondante
devient certaine, compte tenu des conditions posaas 3 l'octroi de |a subvention

Les subventicns d'exploftation sant enregistrées en produits courants.

17.  Dépenses da recherche at daéveloppemesant

Le groupe |LCERAM a fait le choix de comptabiliser |'ensemble des dépenses de
recherche st développement en charges das lors qu'eBas font I'objst de demande de
crédits d'impét recherche.

Le montant das colits de développement inscrits an charges s'est élevé 3 plus de 1
150 K€ pour 12 mois (montant des dépenses ayant servi de base su calcul des
crédits 'impéts).

18.  Crédit d'impdt recherche

Les entrepnses industriess et commerciales mposées sedon (e régms réel qui
effectusnt des dépensas o rachercha peuvent bénéficier dun craddt d'impdt
recherche (CIR)

Le CIR est calculé par année civile 8t g'impute, I8 cas échéant, sur I'mpdt sur les
Sosiés di par l'entreprse

Le CIR afférent & 2019 a &é comptabilisé & |a cldture de l'exercice pour un montant
de 420 000 €

Cependant & comple de résuitat fall apparaitre un montant ce 235 051 € La
différence résulte d'un redressement de |'Adminstration fiscale consécutlf 4 12
subvention dinvestissement non déduite en totalité sur les annédes 2017 et 2018,
Cependant, elle reconnalt le caractére innovant de I'inmégralité de nos projets
présentés dans e cadre de nos demandes liés au CII-CIR,

L'entreprise, ne payant actuellement sucun impdt sur les sociétés, demande le
remboursement du CIR.

16 -
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19.  Impdt sur les résultats

Les impdts sur les résultats regroupent tous les impbts assis sur le résuliat, quils
soient exigibles ou différas

Lorsqu'un impdt est di ou & recevorr el que son réglement n'est pas subordonné & 12
réalisation d'opérations futures, il est qualfié d'exigible, méme si le réglement est
&ta3 sur plusieurs exercicas. |l figure selon le cas au passif ou & I'actif du bilan.

Les opérations réalisées par |'entreprise peuvent avoir des consequences fiscales
posdives ou négatves autres que celles prises en considération pour le calcul de
Iimpdt exugible. I en résulte des aclfs ou passifs dimpdt qui sont qualdiés de
afférés.

Le Groupe wilise la méthode du report variable selon laguelle les impots différés
sont calculés en appliquart les taux dmposition votés 3 la date de cldture de
Fexercce qui seront en vigueur 3 1a date a laguelle cas différences se renverseront,

Les impots différds ont été retenus sur une base nette par entité fiscale. Aucun impdt
affféré actif n'est calculé si la situation fiscale de la scciété ne permet pas
denvisager une imputation possble de ces impdts. Les actifs et passifs dimpbts
différés ne sot pas actuabsés.

Eladlissemant de la preuve dimpdt

La preuve dimpdt correspond au rapprochement entre la charge d'impdt total
comptabilisée dans le résultat et ta charge d'impd! théonque calculée en appliquant
au résultat comptable svant impot ke taux spplicable a l'entreprise consolidante sur
ia base des textes fiscaux an vigueur.

20. Elmination des comptes et transactons réciproques

Las soldes et las fransactions intra groupe ainsi que les pertas et profits résuliant de
transactions inkra groupe sort élimings darns e caxdre de la préparation des états
financiers consolidés.
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2 PRESENTATION DU GROUPE

Le groupe comprend |es sociéiés suvanies

I.Ceram ; socéte installée & Limoges et ayant pour cbjet la fabncation et distnbution
d'appareils médico-chirurgicaux

- LCeram SRO : fsale Installéa en Républiqua Tchéque et détenue & 98% par 1.Ceram.
Cetie société a pour objet la commercialisaton des produds de la société | Ceram sur e
terrioire ichégue

- LCeram PT: filiale installee au Portugal, créée en mai 2016 ot détenue a 100% par
| Ceram. Cette sociélé a pour objet la commercialisation des produils de la socété
| Ceram sur le territoire portugais.

- |LCeram UF : filiale installes a Limoges, créee en willet 2016 ot datenue a 100% par
| Ceramn. Celte société a pour objet de porler un projet de construction &'un nouvel
ensemble immobilier. L'objectif est dune pan le renforcement des capacilds
induginelles, technologiques, sociétales el commerciales d'l.Ceram et d'aulre part ia
volonté de fara de ca nouveau site une vitine de sa qualild, s& ngueur et son savoir-
faire au travers d'un showroom accusiant ses visieurs

- LIMOUSINE DE BREVETS : soGété inslallée & Limoges, détenue a 95% par LCaram el
ayant pour objet la recherche. la réalisation d'éludes et l'exploitalion de brevels dans e
domaine de 13 prothése céramique Celte sockté est entrée dans le penmetre e 18
décembre 2014

- ADDIDREAM : socaté nstaliée a8 Limoges, détenue a 49% par L.Caram et gyant pour
objet |a conception et 1a fabrication par impression 30 dnstruments et dimplants
d'essais pour le domaine médical en général et pour le domaine de lorthopédie en
padiculier La sociéé est une SAS au capital de 336 000€, créde |e 5 décembre 2017,
anregistrée sous lé n® 833 772 445 auprés du lribunal de commerca de Limoges.

- LCeram SOUTH AFRICA : société de droit sud africain, installée a Bloemfonteain,
détenue & 33 33% par |.Ceram el ayant pour objet la commerciaisation des produits de
1a secidné | Ceram. sur le territoire de I'Afnque du Sud. Celte sociélé ast envegistrée sous
la n"2016 | 404880 | OF suprés de la Commission des soclélés e de I3 proprété
Intellectuelle CAflrique du Sud a Préfona.

DUSSARTRE : sociélé délenue & 41,18% par | Ceram el ayanl pour obyat [a fabrication
et la rdparation ginstrumeants chirurgicaux dans tous les domaines de la santé. La

30CH est une SAS au capaal de 17 000 €, créée le 31 anvier 2018, enregistrée scus 1o
n® 638 036 120 aupres du tnbunal de commerce de Limoges.

1K -
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3 EVENEMENTS SIGNIFICATIFS DE LA PERIODE
AU COURS DE L'EXERCICE
Augmentation de capital dans Addidream :

Addidream est une filiale spécialisée dans la fabrication dinstruments
chirurgicaux.

La sociétd a procddé & une avgmentation de capital, au mois de décembre 2018,
a hauteur de 136 000 € afin de porter scn capital & 3356 000 € 1.Ceram a gardé
son pourcentage de participabon de 43 % en apportant 558 640 € par miégration
de compte courant.

Eloments relatifs & i'exploitation :

La societé poursuit ses activites en matiére de recherche ot développement de
nouveaux produits.

La société a continué les travaux de recherches entreprises sur de nouvelles
technologies et produils, avec le concours d'un comié scentifique Il est
compose de chirurgeens et de spécialistes issus des elablissements de santé
publics ou privés &t d'universtairas.

Un implant Ceramil® chargé en antibiotique a élé posa lors d'une cranioplastie
chez un jeurne patient (14 ans) victme d'un accident de |a route fin 2018
L'opération a 616 rdalisée |8 14 mars 2019 & Durban (Afngue du Sud) par le Dr
Jason Coventry {neurochirurgien)

Un mplant témoral Ceram i chargé en antbiclique a &té posé pour trater une
infaction osseuse chronique (ostéomyélita) liée a un staphylocoque doré Cette
infectan lourds et dificile & traiter menacalt le pronostic fonctionnel du patient
{smputation) msis également le pronoestic vital en risquant & tout momeant un choc

septiqus.

Un implant Ceramil® a é¢ posé au Canada et en Allemagne pour la premiére
fois. Ces poses attestent ca I3 flabiité et de la qualité du sternum Ceramil® et
démontrent également la rupture technologique mise au point par | Ceram

Financemant en crédit bail d'une unité de production

La société a été financée via un crédt-bail pour ka somme de 248 000 € pour
acquisition d'une DMU 50. L'opération a eu lieu le 01 janvier 2019,

A Fexceplion d'un contentieux prud'homale, d n'existe pas 3 ¢e jow, a la
connaissance des dirigeants de la  socidté L.Ceram, dautre procédure
gouvernementals, judiciare cu d'arbitrage qui pourrait avoir des effets significatifs

sur ja situabon financi@re ou la rentabdité de la Société.
S
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FAITS POSTERIEURS AU 31 DECEMBRE 2019
Crise liée au Covid-19

Postérieurement a l'établissement de sa cartographie des risques, Ia wise sanitaire
e au Covid-19 a pris de Ffampleur et est devenue mondiale. A |2 date d'arrété des
comptes, le Groupe a imité au maxmum les activités au sen de la Socété de
maniére & préssrver la santé de ses collaborateurs et mettre en placs les conditions
permettant de travailler avec le maximum de séoxité ou de téidiravailer lorsque les
activilés le permettent.

A ce slade de a pandémie, || est impossibie d'évaluer la durée de la cnse, ainsi que
ses impacts sur le chiffre d'alfaires et les colts du Groupe Toutes les mesures sont
prises pour sadapier au meux Sux Consignas gouvememerdales e maintenir
certaines activités chaque fois que les moyens nécessaires et las condtions de
sécurté pour nos collaboratewrs sont réunis

A ce jour, le Groupe a continué & maintens Fensemble des fvraisens de ses produits
aux centres hospitaliers et distnbuteurs tout en se prémunessant contre de futures
penunes en maintenant sa production afin de pouvoir répondre aux surplus de
commandes post-pandémie.

- M-
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4. PERIMETRE DE CONSOLIDATION

Au 31 décembre 2018, le pérnmétre de consclidation du Groupa LCERAM,
comprend cing soGiélés consolidéss par intégration globale ot frois sccdtés
consolidass par mise en équivalence.

4.1,  Perimétra de consolidation

1, nie Columbia 3 Intégration
| CERAM SToh0 UMoGEs  46750756000028 100%  100% i
|, CERAM Pobeezni 3, 185 00 Intégration
SRO Praha & - Karkn, CZ SIS o  o5% Ghbak
1203 Avenxda da
Boavista, 6ama étage- Intégration
LCERAM T e 100 on 513955798 100%  100% phs s
Farto. Postugsd
1, rua Columdea i Intégraticn
ICERAMUE. gt e 8215025600016 100%  100% rroet
LIMOLSINE 1, naa Columbia Intégration
DE BREVET 87000 LMOGES 9057734500014 95%  O5% Globak
4, i ADracht Zane ise &
ADOIDREAM Nord 833 772 44500015  49%  49% P cer o
87280 UMOGES
TCERAM PO BOX 43495, TR
SOUTH Heuwelsig. Free Siate 2016740438007 33,1/3% 3353% . RS
AFRICA 8332 o
Les Afiois — 57400 LA Mise en
DUSSARTRE CENEYTOUSE | BI5036 12000011 41,18% 4118% AUR0 ST

4.2. Mouvement de l'exercice

Non applicabls

-21-
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5. NOTES SUR LES COMPTES

Note 5,1 < Immobilisations

Etat des immabilisations

Valeur brte des immobifisations

Fran Mo
Firkcs mierie & phscgpenert
Lagoets
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Beat

CHYIOEN
Mrdte ek ekl d ol
}Mn mrobbstorroopoadey
pramdissn & oin

Prtopeany
M S e pat Opede e
Aibe arobison raoem
—
wy
Etat des amortissements et provisions
e e Line
telesmer Diiatce e coowke
IBinln.Ut' e
Foom ot whente ¢f 600 bypt eme ol
:u.ae. 1063 1S
Mo TR
Boen [Ri
—
| ] ¥
oo ww
B0 tnd, petivel B -: IT0M
Vet mrollestossoonoete o o
P vy v ety AN
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£33 ol [ 9 [}
Irs!l".(lu'laﬁ)
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Notes sur le tableau des immobilisatons :

Les immaobilsations en cours sont constituées d'ancillaires en cours de production at
en altente de mise en dépdt ainsi que de versements effeclués aux archiecles dans
le cadre du lancement du projet Usine cu Futur 4.0

Les aulres immobilsatons financiéres sont constitudes de dépdts de garantie pour
14 613 € de préts au personnel peur 14 850 € et dun comple « espéces » lié a la
gestion d'un contrat de kquidaé portant sur les titres d| Ceram pour 27 817 €, des
différentes avances réaksées aux fillales mises en équivalence pour 357 685 €

191



SA |.CERAM

Note 5.2 — Analyse des créances et des dettes

Etat des échéances des créances et des dettes

Prreed o fum
Etat des créances weweone | wanps | Peton

Trearces ral e § 4 paic pi e
L 14554 194 uns
B ewoc barion Barcien W e
HELTT T TE S £ nai
B naecm dond 104F ma
Crorces e rtstsmatves de Wh s ey
Persormal ef corphen rttachen g LR
SACATE a2 WA IR N 1 g
1128 ot atown codestint s sk e
s = RRE o o 58 LE |
- TeN PRIy AR
ARSI, L, veraar i M pa i
O 1| g
(=R
Db, &ows INSN bo $
(harpes conmarvs dwow s 19476 16N

oy [EEED lﬂj |
Vnstand des 3 95 scoonds y Teastior R
rdasenets fe ool dae fesiezion 253
o b ot 0% COB ) 0 Ik iy

Etat des dettes Wt oax UL Fue fna Apki b3 d

gt gt v Conee ST
St ne prisi o gt me
Lnoerts of #atmey o e o AbETererts e 0als
&L rateon 1
‘heCom 129152

20U et den) 12N
FRWTisseun o e ey s 55018
Ntvxod o phis il & 16N
et ook ot K1 e Lre Ko n 198 81c]

(PR PR R AT S

«FUAs, rpdis ot s recmsrbies (e s 1
hwales 5 2 bl

ok

AR om L Rre e

- At e of tve

Dot o8 el lins c1 oo rtadhes
Eouper M ateodis

e oeiey
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Note 5.3 - Trésorerie et disponibilités

Le poste trésorerie et dsponibilités se décompase comme sull |

Trésorerie et disponibilités

En euros 2019 2018
Vateurs mobiléces d2 placement 0 0
Disgoritiiti 14 ml 1780 ss]
Trésoror actise rete 3z bilan | 1780 551
(B of 58677
Trésorenie passive beate au bilan 0 68577,
Total réorerie oette| ¢ 171183

Note 5.4 - Détall des comptes de régularisation actif

Les comples de reguiarisabon actifs sont excluswvement constitués cde charges
constatéas d'avances pour un montant de 19674 €
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Note 5.5 - Capital

Le capial du groupe | CERAM au 31 décembre 2019 se décompose ainsi

5 909 143 actions d'une valeur nommnale de 0.10 €, soit un capital ds 590 914.30 €.
Investisseament Développement détent 3 106 070 actions d'|. Céram, soit 52 56 %,

Capital

Frisoté By
T e faninon | Rosoows ook | Wt comolé oW

Y3l crrrmion 108 | ] | EERDI G | SRy
Perde X0 I N LAY |
Mw e o AL N
pRreia o i
Fashe 31 ol | M
o 31 conmmiee 208 | x| T | L] I | 35

Note 5.6 - Autres fonds propres
Les autres fonds propres & hauteur de 25 KE sont entiérement constilués davances
conditonnées remboursables oclroyées en julllet 2015 par le Consell Régional

Nouvelie Aquitaine pour accompagner le développement commercial a linternational
de la société.

206 -
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Note 5.7 — Provisions

Les provisions couvrent |8s dépréciations cu nisques suivants

LR
Etat des provisions
Feietté i ELig
Valour des m‘ms baprmeree | Agreritr | Bedemren Dt freemve

B0 1 NS
LERSR RN SR L
e Ol & i 1&) Sl
Perton HI A 1]
i vrosisdnn q6g ARy
Lok e or-sy 157 ey
fadets o gt itade LI i o
ADes consaton

om 3|

Note 5.8 ~ Analyse du chiffre d'affaires

Analyse du chiffre d'affaires

En euros 2019 2018
Ventes groteds fins 1515742 1379219
-France 1244335 1252291
- Export 271 4071 12658
Ventes marchandises amn 6
France 15474 1961
-Expart 2s80| 165567
Ventss services 566547 53
-Frange 6 647 53562
-Expoet 0 421
Total| 1623 667) 1489 647
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Note 5.9 - Analyse des dotations aux amortissements et provisions

d'exploitation
En euros 2019 2018
Detathons aus amortissements immobilsations 705 873) 651152
Dotations aux provisions sur actif mmobiisé 202 754 W an
Detations aux provisions powr risques et harpes 0} 26357
Datations aux provisions sur sock 33 316 0
Total] 47 405] 780 329
Note 5.10 - Analyse du résultat financier
Le poste résultat financier s& décompose ans:
En euros 2019 2018
{Produtt des autres wa lears mobilibres o crdasces de I'actt immecblisé
Autres indérits et produts assimiés 1M 8
Différences pesitives de chasge 185
{Produits nets sar cession de M2 0f
Peoduits fisancers] 3551] 3357
Inbbrits et charpes assimilies 154 £518
Prowisions powr dépréciation des bitres de placement
Produits 15¢ £5 141
[ Rausat Fnancr] 150 73] 76 58]
Note 5.11 — Analyse du résultat exceptionnel
En euros 2019 2018
|Produtt esoestionnels sur opérations de geston 0
Autees prodults eecsptionsels ser spértion en cagital 11455 L
Reprises promsions, transterts charges 14357 0
Prodaits 138 201 37.
Charpes ssceptosneles sir zérationm de gestion ? 1082
Aurres changes aceptionael s wr oplrations en capiad 35959 7115
Dotations esceptosneles ou amortssements et provisions K 3255
& 16533
[ | o] 184 835
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Le poste résultat exceplicrnel s'analyse comme suit

o Lardsultat excaptionnal est composé principalament |
o Des produits liés & une subvention d'investiseament pour 83 197 €
o Des produits exceptionnels sur opération de gestion pour 20 455 €
o Des partes sur ces cassions d'immobilisations corporalles pour 10059 €

Note 5,12 = Impots différés et Impbts sur le résultat

Charge d'impdt au compte de résultat

La charge d'impdt s'analyse comme suit

En euros 2019 2018
Impics aegishes 162 &
frplts afands 18963 s
[ Cranges produts| 41 nu'l mﬂ

Au 31 décembre 2015, ces déficits reporiables s'dlevent 4 13 740 KE. Ceux-ci n'ont
donné lieu & aucune aclivation d'impot différé
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La prauve d'impdt de la pénode se présente comme sult

En euros 2019 2018
[Rewaat net cotvelod des voortes antigre 2754 2631
+ Charges (Predh ks mpée) | -msI
Resadtan rot conuoded avam -2 -2 6312
| B Charge d impit Bhdoriqie § 33,173 %) T
Imapuact don d¥acencm Swcales permanentes 11042 13E

Effet de Nmputation de béedSoas sar SMOLs sars 1DA
EfTit dios pertes roportables non activhes

Crécits d impdes et impsts forfattaires
M‘ ——— —
-39 -\
Tau d inpdt 4, 30%
Note 5,13 — Effectif
Effectif total moyen des salanss permanents
2019 2018
Gt n u
- hgerh de reatme of WSO l !
- Enplopts 1 ©
Ooens 5 &
) “

Les effectifs correspondent & des équivalents temps plein sur I'exercice

Note 5.14 — Rémunération des organes de direction

La rémunératon des dingeants versée par la société elicu par ses filiales
consobdées en intégrabon globalke s'éléve 8 un total de 144 3 KE

Note 5.15 - Rémunération des commissaires aux comptes

Les honoraras des commissaires aux comptes pour fexercice 2019 s'élévent 8 33,2
KE.

Aucun honorare rm'a été facturé au titre des conseils et prestations de services.

M-
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Note 5,16 - Analyse des Risques

Risque de taux

La datte financiéra du Groupe a &té souscrite intégralement 3 tawx fixe |l n'est donc
pas expeseé a un risque d'éyolution das taux d'ntsrét,

Risque de change
Le Groupe exerce une pantie de son acivité & lintemational | cette activité est

faciurée magoritairement en euro et n'ast pas susceptibie d'stre exposée 3 un risque
de change signdicatif

Note 5,17 —~ Engagements hors bilan

Engagements financiers

ENGAGEMENTS DONNES

Credit ball mobdsr

Avals et cautions

Nantissement du fonds de commerce
Autres engagements donnés

Dont concernant :

-les dirigeants

«les filiales

-les partickpations

-Jes autres entrepeises libes

Dont engagements pssortis de siretes rdelles

=31 -
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Engagements pris en matiére de pensions, relrailes el engagments assimiés

Prisertpanfurs

ENGAEMENTS

2019

2018

Pencars ot roenbes momiess

Comakirents e felrite por persornel ae xthild

Comaidmarts &¢ retrsite ot ndmeites 255 mi fes pour genarnal 3 G et

hdemntes de depart 3 Bretrafte ot Juines indemn s pour perserne! @1 acthile 17 44 ua
17 a2y
Note 5,18 - Parties lides
PR5e & Euree
31 m ,18 INVESTISSEMENT
CEVELOPPENENT
COMPTES COURANTS 2LOCUES
AWRCES [CONVENTIDN TRESORERE] 24798
COMPTES COURARTS AS300 5
i LR
31,12 /19 INVESTSSEMENT
CEVELOPPEMENT
COMPTES COURANTS 3LOCUES
AVARCES (CONYVEXTION TRESORERE] N5
COMPTES COULATS ASS00 5

RIET

200



18.1.1.2  Rapport du commissaire aux comptes sur les comptes consolidés an 31 décembre 2019

I.CERAM

Sooete anonyme
1, rue Columbia
87000 Limoges

Rapport du commissaire aux comptes sur les comptes
consolidés

Exercce clos le 31 decembre 2019
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I.CERAM

Saciété anonyme
1, rue Columbia
87000 Limoges

Rapport du commissaire aux comptes sur les comptes
consolidés

Exercice cdos le 31 décembre 2019

A l'assemblée générale de Ia sociétd 1.CERAM
Opinion

En exécution de Ia mission qui nous & été confiée par I'assemblée générale, nous avons
effectué l'audit des comptes consolidés de la soclété 1,CERAM relatifs & 'exaercice dos le 31
décembre 2019, tels qu'ils sont joints au présent rapport. Ces comptes ont été arrétés par le
cons#!| d'administration le 29 avril 2020 sur la base des éléments disponibles a cotte date
dans un contexte dvolutil de crise sanitaire lide au Covid-19.

MNous certifions que tes comptes consolidés sont, au regard des régles &t pancipes
comptables francais, réguliers et sincéres et donnent une image fidéle du résultat des
opérations de l'exercice écoulé ainst que de I3 situation finandére et du patrimoing, 3 la fin
de exercice, de N'ensemble constitué par les personnes et entités comprises dans la
consolidation,

Fondement de 'opinion
Référentiel d'audit

Nous avons effectué notre sudit selon les normes d’exercice professionnel applicables en
France. Nous estimons que les ééments que nous svons collectés sont suffisants et
appropriés pour fonder notre opinion.

Les responsabiités qul nous Incombent en vertu de ces normes sont Indiquées dans fa partie
« Responsabibtés du commissaire aux comptes relatives 3 ['sudit des comptes consolidés =

du présent rapport,

e I A e e Lo e L LU

L AU OLgo R Lo w10 2uTibies 60 Fra s e Sor g I e
I drmmuss s lomum i i Conapm o de b svata
S R LU LR e L

T TWRISTI O Ot

Lrmamw 4 e, bbres
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Indépendance

Nous avens réalisé notre mission d'audit dans ke respect des régles d'indépendance quil nous
sont applicables, sur la période du 17 janvier 2019 & la date d'émission de notre rapport, et
notamment nous n'avons pas fourni de services interdits par le code de déontologie de la
profession de commissaire aux comples.

Incertitude significative liée a Ia continuité d’exploitation

Sans remettre en cause I'opinion exprimée ci-dessus, nous attinons votre attention sur
I'incertitude significative lide & des événements ou & des circonstances susceptibles de
mettre an cause ia continuité d'exploitation décrite dans la note « Continuité d'exploitation »
de annexe des comples consolidés,

Justification des appréciations

En application des dispasitions des artickes L.823-9 et R.823-7 du code de commerce
relatives a la justification de nos appréciations, outre le¢ point décrit dans |a partie

« Incertitude significative fice a la continuité d'explotaton », nous veus informons que las
appréciations les plus importantes auxquelles nous avons procédé, selon notre jugement
professannel, ont porté sur la valorisation des stocks.

Les appréciations ainsi portées s'indcrivent dans le contexte de laudit des comptes
consolidés pris dans leur ensemble, arrétés dans Jes conditions rappelées précédemment, et
de la formation de notre opinion exprimée ci-avant, Nous n'exprimons pas d'cpinion sur des
éléments de ces comptes consolides pris isclément.

Vérification spécifiques

Nous avons également procédé, conformément aux normes d'exercice professicnnel
applicables en France, aux vearifications spécifiques prévues par les textes |egaux ot
réglementaires des informations relatives au grouge, données dans le rapport de gestion du
conses| d'administration arrété le 22 avril 2020. S'sgissant des événements survenus ot des
éléments connus postérieurement A la date d’arrété des comptes relatifs aux effets de ia
crise lige au Covid-19, la direction nous a Indiqué quiils feront Fobjet d'une communication 3
'assemblée générale appeldée 3 statuer sur les comptes.

Nows n‘avens pas d'observation & formuler sur leur sincérité et leur concordance avec les
comptes

Responsabilités de la direction et des personnes constituant le gouvernement
d'entreprise relatives aux comptes consolidés

1l appartient a la directon d'étadlir des comptes consolidés présentant une image fidéle
confarmément aux régles et princges comptables frangals ains que de mettre en place o
contrdle interne qu'elle estime nécessaire & I'étabkssement de comptes consolidés ne
comportant pas d'ancmalies significatives, que celles-d proviennent de fraudes ou résultent
d'erreurs.

Lors de I'établissement des comptes consolidés, ¥ Incombe a i direction ¢'évaluer ia
capadté de la sociétd & poursuivre son exploitalion, de présenter dans ces comples, le cas
échéant, les Informations nécessaires relatives a la continuité d'exploitation et @'appliquer la
convention comptable de continuité g'exploitation, sauf s'il est prévy de liquider 13 société ou
de cesser son activité.

3 | LCERAM | Rapport du commissaie aux comptes sur ks comptes consolidés | Exercios chos ke 31 adcembre 2019
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Les comptes consolidés ont été arrétés par je conseil d'administration,

Responsabilités du commissaire aux comptes relatives & I'asudit des comptes
consolidés

11 nous appertient d'établir un rapport sur les comptes consolidés, Notre objectil et d'obtenir
I‘assurance ralsonnable gue les comptes consolidés pris dans leur ensemble ne comportant
pas d'ancmalies significatives, L'assurance raisonnable correspond a un niveau eleve
d'assurance, sans toutelois garantir qu'un audit réalisé conformément Bux normes d'exercice
professionnel permet de systématiquement détecter toute anomalie significative, Les
anomalies peuvent provenir de fraudes ou résulter d'erreurs ot sont considerses comme
signincatives lorsque 'on pewt raisonnablement s’attendre & ce queiles pulssent, prises
Individuellement ou en cumulé, Influencer les décisions économiques que les utilisateurs des
comptes pronnent en se fondant sur ceux-a.

Comme précisé par 'article L. 823-10-1 du code de commerce, notre mission de certification
des comptes ne consiste pas a garantic la viabilité ou ls quakte de la gestion de votre
SOCiéLé.

Dans le¢ cadre d'un sadit réalisé conformement sux normes d'exerticy professionnel
applicables en France, |@ cOMMISSEIre suxX cOMpLes exerce son jugement professionnel tout
au long de cet audit. En outre :

« il identifie et dvalue les risques que les comptes consolidés comportent des anomalies
significatives, que cetles-ci proviennent de fraudes ou résultent d'erreurs, définit et
met en cxuvre des procédures d'audit face & ces risques, et recueille des dléments
qu'il estime suffisants et appropriés pour fonder son opinion, Le risque de non-
détaction d'une anomalie significative provenant d’'une fraude est plus élevé que celul
d'une anomalie significative résuitant d'une erreur, car la fraude peut impliquer la
collusien, la falsification, les omissions volontaires, les fausses dédarations ou le
contoumement du contrdle inteme ;

« il prend connaissance du contrale interne pertinent pour I'sudit afin de définir des

procédures d'audit appropriées en la circonstance, et non dans le but d’exprimer une

opinion sur 'efficacité du contrdle interne ;

il spprécie e caractire approprié des méthodes comptables retenues ot le caradére

raisonnable des estimations comptables faites par la direction, ainsi que les

Informations les concernant fournies dans les comptes consolidés ;

il apprécie le caractere appropné de Papplication per la direction de 1a convention

comptable de continuité d'exploitation et, selen les dléments collectés, 'existence ou

non d'une Incertitude significative [iée a des événements ou 2 des circonstances
susceptibles de mettre en cause la capacite de la sociéte & poursuivre son
exploitation, Cette appréciation s'appuie sur les éléments collectés jusqu’a la date de
son rappert, étant toutefols rappelé que des droonstances ou événements ultéreurs
pourraient mettre en cause |a continuité d'explaitation. S'il canchut & 'sxistence d'une

Incertitude significative, il attire I'attention des lecteurs de son rapport sur les

Informations fournles dans les comptas consolkdés au sujet de catte Incartitude ow, si

ces informations ne sont pas fournies ou ne $ont pas pertinentes, il formule une

certification avec réserve ou un refus de certifier ;

Il apprécie la présentation d'ensemble des comptes consolidés et évalue 5i kes

comples consolidés refldtent les opérations et evénements sous-jacents de maniére &

en donner une image fidéle ;

41 LCERAM | Repport du comimissaline sux compbes sur kes comptes consoldes | Basrcioe cdos le 31 déosmbre 2019
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» concernant information financiére des parsonnes cu entités comprises dans le
périmétre de consolidation, |1 colledts des déments quitl estime suffisants et
DPPrOPTIESs pour exprimer une opinion sur 185 comptes consolides. Il est responsable
de la direction, de la supervision et de la réalisation de I'audit des comptes consolidés
ainsl que de l'opinion exprimée sur ces comptes,

A Pans-La Défense, le 30 avrl 2020

Le commissaire aux compltes

Deloitte & Associés

,}7

Albert AIDAN

5 | LCERAM | Rapport du commissaire aux compees sur ks comptes consolidés | Exercios chos ke 31 adcembre 2019
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18.1.1.3  Comptes socianx au 31 décembre 2019 (12 mois)

SA |.CERAM

PARC D ESTER
1 RUE COLUMBIA
87068 LIMOGES CEDEX

COMPTES ANNUELS
du 01/01/201¢ au 31/12/2018

Actlvité : Fabrication appareils médicochirurgicaux
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BA | CERAM PARC D ESTER 1 RUE COLUNBIA 87068 LIMOCES CEDEX

BILAN ACTIF
Présento on Furos
Eoorcioe Précadent
ACTIF 2 01/01/2019 2u 31/12/2015 AT
L A-m‘m. Net ﬁ:
Coplial sousce® non appedd  (0)
Actif immobilisé
Frais (itabissemen
Rochercre ot dévoloppement
Concessions, brovets, drows gmilaves
Foonds commercial

Autres immoblsasons incomporeies

Avances =t acompies sur immobdisstions ncorporsies
Terroima

Comdtroctions

Insaletiond sechnigues, matérieds ot outilages industnels
Autras ismobsliations componeiies

Mo a1 &n Coury

A0S 6F scompies sur immob@isnions covparnedas
Farticipations dvaludes selon mise on (quivakinge

Aures pariciootons
Creances rattachées 3 des partiopabions
Mutres titres immoblue:
Fréty
Mitres mmobrlzationd Rngncieres
3172

Actif circulant
Ahatitres peermidnes, approvisionnements 16165 N2 0¥
Encouws dd groduction de biens W55 1087404
En-Cours e production 30 senvices
Froduits ktanmedaines & fisi 93733 832 057
Morchandies
AAI0CES 4 ACOMPIES Versds U commandes 3385 13479
Chionts et comptes rattaches 33¢ 28 s
Mitres creanoes
« Fournd ssers deltteurs = 593X
- Personne! 47 [y
- Qegenidames soopue 0
- ERal, irgedns sur bes Lénilhices 430 1512
- ESa, Sane s e chilTrs d'alaioes 115 352 201 640
- Autrog 7657 2121133
Copial sousar® o appakd, non wWirsd
Vaours mobiltres de placement o o
Dspanbiies 106 952 1885861
Instrument de trésorene
Charges constatées d'yaance 30 169 2121

T4 604 B 093 476!
Chuarges & réparte sur phaieurs eomooes |1}
Primes de rembonrusment dos abgation: (V)
Ecams &0 comwrgion actit (V)

TOTAL ACTIF $3% 777|163 76]  &3s3enl] 5173109
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BILAN (SUITE) PASSIF

Présenté en Luros
PASSIF d0 03701/2018 an Exercice Précodent
331/12/2018 smyza

Capital souscrit nan appelé (0}
Capitaux Propres
Capital sociad ou ndividuel {dont verse @ 590 914,30) 590914 590514
Primes d'émission, de fusion, d'apport . 6725074 943290
Econs de rédvalustion
Resorve Wgale 22 515 22515
Réserves statutaires ou contractuelies
Réserves réglementées
Autres réserves
Ropoet 4 nouwveau
Bésultat de 'exercice -2 805127 -2 707 856
Sutivenions dinvestissement 45043 58 3691
Provigions régiementéos
Résultat de 'oxercice précédent 3 affecter

a 9‘4!5‘ 7 396 872

Produits des emessians de titres paeticipatils
Avances condtionnées

Provisions pour risques et charges

Provisions pour risqgues 4407 24357
Pravwzions pour charges

07| 24 357]
Emprunts et dettes

Emprunts cbligataires convertibles
Autres emprunts obligataires
Emprunts et dettes aupris des étabissements de créda

Empeunts 610 495 803 043
Decouverts, concours bancaires 68677
Emprumts et dettes finonoeces diverses
« Divers 168 77! 174 D16
~ Azsoods 762 73342
Ayances et pComptes regus sur commandes en cours
Detras foumisseurs et comples rattachés 532 02771
Dottes fiscales ¢t sociakés
Personnel 146 322 97388
- Organismes socipux 100 521 147 325
= E1a1, 1mpdts &1 tiees recouvrables sur des tiers 4 o
Etat, impdts our les bénéfices 793 D{
- Etat, taues sur le chiffre d'affares 0
- Eran, obligations cautionmdes
« AUTros impats, Taxes €1 assimivies 27 749 63769
Dettes sur immabilisations ot comptes rattachés 77 002 11003
Autres dettes &S0 10 582
Instrument de trésorers
Produits constatds ¢ avance
TOTAL ()| 1760 190 1851 980

Ecart de conversion passif (V)

m'mﬂ 6343011 szﬂ'ﬁ‘l

Page2
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COMPTE DE RESULTAT

Prasents an Ewros

Exercice Précédent
du 0101,/2019 0w 31/12/2019 312118
France Exportations Total Total
Ventes de marchandees 15474 15474 231
Procluction venddae blens 1241642 291 365 1533007 1384 816
Production vendus servicoes 74029 74029 48 0
Chiftres d'sffaires nets| 1331146 291 365 1622511 1456 638]
Prociuction stockse -148 401 275993
Produstion immobilisée 54324 G589
Subwentices d'exploitation 5 2
Reprises sur amert. at prow., transfert gie charges 61 18332
Augres prodults 1
Total ces prodults 4 wxplotaton (] 1595433 1733 246
Achats de marchandises [y compris droits de dovane} Fasy 56
Varaton de steck [marchandises) ’j
AChALs e matibees premidres et aulnes oo rovisionnaments 535605 S43 17
Varkstion de stock |matidres premigres et autres approv.) 40443 -T8 044
Autres achats et charges externes 1556147 1751180
Impéts, taews ot varsements assend a5 74289 12658
Salares et traftements 1188548 woae‘s]
Chorges sociales 357 457 43587
Dotaticrs aux amartissements sur mmohSzations 706 330 300
Dotatiors aux pravisions sur immobdisations 7744 385
Daotatioes aux pravisians sur actd ceodant R aLe O
Dotathons aux pradskans gour reques et charges 24357
Augres charpes 78305 BB 907
Total des charges dexploitation W) 344 596 4758 305
RESULTAT D'EXPLOTTATION (=11 -2749 1 -3 025
Ouotes-pans de resultat sur operatices fates en comawn
Bénéfice attibué ou perte transferée (Il
Perte suppartée ou beneheoe transfere (V)
Produits financiers de pactiopations 1110t 7319
Procuks des autres valeurs mobd lores of créances
Agres Interéts et peoduits assimikis Aoy 10528
Reprisas sur peovisioes el transferty de charges 71504 o
DiFféreances posatives de change 0 o
Produks nets sur ceswons de valeurs mobilieres de placement 0 o
Total des produrts funciees (V] [ Ban2|
Dotaticrs fimanciéres aux amartissements et proveions 167 537 15609
Intérits et charges assimiées S 7
D¥farences negattves de chirgs 4
Charnges nettes sur cessions oe valeurs mobilibres de plagement 1162 a5 597
Total des charges tinancidres VI 339 407] 209 203

RESULTAT FINANCIER {V-V)
RESULTAT COURANT AVANT IMPOT {1-Baiii-IVeV-VI
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COMPTE DE RESULTAT (SUITE)

Presente en Euros
o 02/03/2019 30 Exerdca Précédent
31/12/2019 31/12/18

Produts exceptionmess sur opérations de gestion 58 Q

Produns excoptionnes sur opérations en capitad 24228 51871

Reprises sur provisions et transferts de charges 24 357 0

Total des produits exceptionnels (V) 54 45 51871

Charges exceptionnedies sur opdrations de gestion 2459 612

Charges exceptiannelles sur opdrations en caphal 36 959 7216

Dotations exceptionnelles aux amortissements @ provisions 4507} 8 255
Total des ¢ etbes, (Vi1 a3 16 084]
RESULTAT EXCEPTIONNEL (VIR VIII) 106 35787

Fartcipation des salaries (1X) 0

Impats sur les benéfices 1) -239 718 482 207

Total des produits (141IN4VI1) 1732 1793 489

Total des VAV VI X+ 45381 4 501 385

RESULTAT N -28051 -2 707 $95,

Dont Crécit-badl mobiber 247 633 193 355

Dont Crégit-bail immaobilier

Page 4
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ANNEXE AUX COMPTES ANNUELS

Au bilan de lexerdice cios le 3111272019 le tolal avart (épamion &st de 6 343 011,08 ewros.

Au compte de rdsulta ge Fexersos chos 1@ 3111202018 (e rdsullat corstatd est ae -2 BOS5 126 80 awos.
Ce resutal est presenté seus forme de liste

L'exercice a eu une durée de 12 mats, recoaveant s pérode di 01/01/2018 au 311272019,

Les notes ef tableaux cl-apiés 1ont pamsa INtégranta 085 ComMEIes anmieis.

L'exercice précedent svat una curés de 12 mois recouyrant 13 paroade du 01/00/2018 su 311272018

Fage 5
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1. Régles et méthodes comptables
1. h c

Les comptes annuels d' | CERAM dos su 31 decembrs 2019 sont atablis en conformite avec les

dispositions legales et réglementaires en vigueur en France ot notamment le plan comptable
généra, e réglement de TANC n” 2016-07 du 04 novembre 2016

La méthode de basa retenue pour I'évaluation des &émeants Inscrits an comptatdité est la méthode
des coUts historques.

Les conventions gendrales complables ont été appiquéss, dans le respect du principe de prudence,
cenformément sux hypothases sulvanies

. Contnuite de l'exploitation,
. Permanence des méthades complables dun exercice,
. Independance des exercices.

Depus =8 création [ socidé a financé ses sctivitds & eén particulier s recherche et
développement su moyen de Irois augmentations de capital el du crédit dimpdt recherche, le
financement de son outd de production par des sutventions, emprunts, avances rembouwrsabies. En
continuité depues 2015, sur 2019 la soodté a procedé avec succés aux premigres implantations
d'une cranioplastie CERAMILE chargée en anbbiotique asu riveau de la woute cranienne chez un
jeuna patent (14 ans) victime d'un accident de la route en Afrque du Sud, d'un Implant fémoral
CERAMILE charge an antibiot-que dans |8 fémur d'uns patants attents dune infection ossause liée
a un staphylocoaue dord, du stemum CERAMIL® au Canada chez une patients atteinte d'une
tumeur sternale ¢f endin de @ premedre pose d'un stermum en caramique pareuse en Allemagne. A
c2 jour, la Sociélé par le développement de sa céramique chargée ou nan en molécules actives,
continue sa stratéges fondée sur |a racherche et ke développement, qul vise a se développer sur des
marchés actueilement non pourvus, & cout de santé public qus c8 compte par plusiewrs centaine de
millier d'euros, En s'appuyant sur une technologie de rupture, sans concurrent. et pour lesquels une
demande existe de la pan des chirurgens en manque de réponsas pour certaing de kurs patients 4
lourds tratements chirurgicaux i3 SOCKELE a progresse sur o8 Nouvesy marche de plus de 65%.

En outre, entre le 31 décembre 2018, date de cléhure de l'exercice, # 1a date Jamété des compies
par le conseil d'administration b 29 avnl 2020 sent survenus la crigse sanitsire volutive du Covd-19
el. en France et dans de nombreux pays, des mesures de confinement La situstion dans le
conmtaxte actuel est incertane et avolutve et a ce stade, 1 est dfficile d'anticiper les Impacts sur
I'activité

Dans ce contexte e au meux de finformation disponible & date, la société a mis & jour ses
prévisions ds tréscrarie sur la base de prévisons d'actvité en SQers Crolssanca par rappon a
I'exercice 2019 &t d'un plan ambitieux de réduction des dépenses qui comprend entre autres ke non-
remplacement de cenams dépans, du chimage patel des baisses des achats des baisses
materes et de frals génaraux (impact sur la résoransa 2020 estimé antre 1 ME et 1.2 ME).

Les flux operationnels previsionnels ot le reweau de tresorene a date d'arméte des comptes etant
insuffisants pour financer Factivité et développer ia stratége de recherche & développement de la
20Cété au cours des douzre prochains mois, la direclion a engage des discussions 8vec ses
différents partensires pouwr trouver des solutions telles que.

- los reports des échéances de crédit-baux de 6 @ 9 mois avec prolongation des durdes dans le
temps |
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- le report des échéances des préts BPI et de Favance remboursable de la région Nouvelle.
Aguitaine sur 2021,

- b2 dacalage de 6 mols du palement des cotisations URSSAF avec réachelonnemant sur 12 moss ;

- souscnption du prét garanti par I'état d'un montant de 25 % ou chffre d'affaires 2019 ;

- le remboursement par 2 socate Investissement Développement du solde du compte courant au
31 décembre 2019,

Ces reports ou financements sont integrés dans ks prévisons de tresorane a hauteur de 1,1 mé€ La
socdté estme que leur réalisation est probable mais 25 sont toujours en négociation 2 la date
d'arété des comptes,

Par allleurs, |'actionnaire majontaire (la holding Investissament Dévsloppement qu adtient $3% du
Capital de | Ceram), s'est engagde a soutenir la socité afin quelle puisse faire face a ses
engagements Elle s'enpgage de confinuer @ L soutenir afin qu'elle puisse fave face & ses
engagements &t ainsi poursulvre e plus normalement son sclivité, voir prendre parn financirement
a g'éventuels plans de rastruciurabion que i3 sociatd na pourrat financer slle-méme et ce jusqu'a la
date de |'assemblée gendrale approuvant les comptes au 31/122020,

Enfin, |8 socdté ne sinterdit pas détudier différentes oplions de financement (datte ou capital) alin
d'sdapter a plus long terme sa structure financiare a ses besoins

Sw catte bass, |la drecton 5 arété les comptes an appication du principe de continuté
d'exploitaton.  Toutefois, cette sittabon génére une inceritude significative swr la continuté
d'exploitstion car sl Fensemble de ces hypathéses ne se réalisail pas la sociélé pourrait ne pas ére
en mesure de résliser ses aclifs &t de régler ses detles dans le cadre nomal de son aclivitd.
L'appiication des régles et principes comptabies frangas, concemant notamment [évaluation das
actfs ot des passifs dans un contexte de contnuité d'expicitation, poumait s'avérer alors
inapproprige

Page &
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1.3 Informations complémentaires pour donner une image fidéle -

Les principales méthades utilisées sont ks suivantes:

IMWMOBILISATIONS INCORPORELLES ET CORPORELLES

2

Les immaobilisations incorporedas comprennent |

- les frais de recherche et développement répondant aux critéres dactivation des lors qu'aucune
demande au titre du crédit d'impdt recherche n'a élé demandé pour les dies dépenses. Dans e
cas contraire (constilutives de l'essentiel des dépenses engagées) les dépenses restent en
charge,

- les logiciels,

- lefonds da commerca,

Les frais de recharche et développement sont smortis sur 7 années,

Das provisions sont constituees sl est identifie un nsque sur Mutlisation des brevets concemes,

Les logicieis sont amortis de 1.8 3 annédes

Les fonds de commerce ne sont pas amortis, dés lors qu'lls ne portent pas swr une durea definis
d'utibsation s font par contre I'cbjet d'une provision, dés guun risque est identfis concemant lo
maintien de Factivité corraspondanie

e
Les immobilisations corperelles sont évaludes & leur colt d'acquisition {prix d'achat et frais
accessoires) ou & leur colt de production. Les intérées des empruns nécassairas & 'scquisition de ces
Immabiksations ne sont pas pris en compts dans |a détermination du cot d'scquesition.

Les amorissements pour déprécation sont calculés suivant le made lingsire en fonction de la durée de
vie prévue |

- Maténels et outilages industriels 2aSans
- Instaligtions génévaies et agencaments S5&10ans
- Matériels de transport 3as5ans
- Maténels de bureau 3a10ans
- Mobilier Sat0ans
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Déprécistion des actifs .

Les immodilisations dolvent &re soumises a des tests de pene de valewr dés lors qu'll exste un mdice
de perte de valeur, Pour apprécier |a présence dun indce de perte de valeur, Tentreprise considare les
indices axlemes el miames sulvants .

Indices extarmes

- Une diminution de la valew de marché de |'actf (de fagon plus importante que du seul effet attendu du
passage du temps ou de l'utlisation normaie de Facs),

- Des changements impoctants, ayant un effet négatif sur 'entae, ntervenus au cours de I'exercice ou
dans un groche avens, dans fenvironnement technique. canomicue ou juridque ou suwr le marché
dans leguel |'entreprise opére ou auguel I'actif est dévolu,

- Les changements normalifs.
Indices internes .

- [Existence d'un indce d'obsoiescence ou gagradation physique d'un sctif non prévu par le plan
d'amortissement,

- Das changements importants dans le mode d'utiisaton de |'actif,
Des perfarmances de |'actif inféneures aux prévsions,
< Une baisse sensible du niveau des fux fulurs de trdsorene générés par |a sccdté.

Lorsqu'il existe un indice da perte de vaeur, un test de dépréciation est alors effectus | a valeur natle
comptable de I'sclil immobilisé st compsarée a sa vaLur actuelle

Caes tosts ont démantrés que les ancllaires présents dans les immebiksations en-cours depuis 3 ans
sont céprécés & hauteur de 25 %, Une dépréciation complémentaire de 25 % par an sera effectude
par amée de présence dans les immobisations en-cours jusqu's atleindre une dépréciation de 100 %

lisations § i
Les immobliisations inancerss sont Composeas |

De titres de | CERAM détanus en autocaontrdle

De titres de |a societé | CERAM SRO, datenue 3 $5%

De ttres de |a scciaté | CERAM PT, détenue a 1009%

De titres de |la société | CERAM U F., détenue 3 100%

De titres de |a société LIMOUSINE DE BREVET, détenue a 95%
De titres de la societé | CERAM SOUTH AFRICA, détenue & 33 1/3%
De titres de |a société ADDIDREAM, détenue & 49%

De titres de la societé DUSSARTRE, datenue a41,18%

Des litras ¢ autocontrdlas

De dépits de garanties

De créances rattachees aux participations

La valeur brute est constituée par % coll dachat hors frals acoassolras. Lorsque la valeur dirventaire
est inféneurs a |a valeur brute, une dépréciation est consiatéa pour le montant de |a ditférence

-lz"agc 1
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STOCKS

Les stocks de materas premienss sont 8valuas au colt dachat

La valeur beute des marchandses & des approvisionnements comprend e prix d'achat o jes fras
accessoires.

Les produits fabnques sont valorises au codt de production compranant ©
« les consommations,
- bas charges directas et indirectes de production,
- les amortssements des blens concourant 3 I3 production

Les en-cours ce production sont évalués en fonclion du stade dachéevement & la date dinvertaire
Le colt de 13 sous-activité est axclu da 15 valaur des siocks
Les intéréts sont toujours exches de la valonsabon des stocks

Les stocks ont, e cas echéant, 8té dépraciés pour 1enir compta 02 leur valeur de réalisation natte 3 la
date darréte des comptes, selon que

- |a vafeur brute déteminée survant les modalités ndiguées ci-dessus serail supéneure 4 la valeur
e réalisation, décuction fate des frais proportionnals da vente,

- das produits finis non vendus serasnt davenus obsolates par rapport au marchs,

- les produits ne serawnt plus autonsés sur ke marche,

- les possibilitds de vente des praduits fins ou des marchandises, cu que les possibiités de
CONSOMMAtIon das matiéres pramicras seralent devenues faibias.

Les impacts és a2 déventuels dépassements de dates de péremption sont considérés aprés étude

comme marginaux &n termes de risque de dépréciation, la pluparnt de ces produits pouvant élre rems
dans le circuil de production et le circuit de commercialisation apreés une re-sténlisation,

CREANCES ET DETTES

Les créances & |es dettes sont valonsées & leur valeur nominale. Une dépréciation est pratiquée
lorsque I3 valeur dinventaire est Inférieurs 3 1a valew compiable.
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CHIFFRE D'AFFAIRES

En régle générale, les prodiats sonmt mis en prit sur une pénode maximale de 30 jowrs auprés de
cients occasionnels alors que pour les chents réguliess ils sont mis en dépdts permanent.

Les clients utiliseront, a |'miéneur des « kis » mis & disposition, les produits adaptés a lopération
envisagée

Seuls les produds commandés ou effectvemant impiantés sur les patents sent facturds sur la base de
la déclaraton d'utilisation faite par le client.

Un inverare pour controle des stocks en dépdt est effoctué de fagon penadique L'écan constaté lui
et factré,

Le chiffre d affares se décompose comme sust :
1. Les « Ventes de marchendises » coraspond & |a vente dimplants othopédiques de Negoce Suprés
de chirurglens exargant en bioc opératoire.

2. La « Production vendue de biens » comaspond aux ventes d'impiants onthopediques vendus sous |a
marqua | Ceram aupras de chirurgiens exercant en bloc opérateire.

3. La « Production vendue de services » ast pancipalement constiuée de prostations lées a3 des
commessions sur le chiffre daffare de négoce non fackurdes an direct par la société.

RESULTAT EXCEPTIONNEL

Les dléments exceptionnels hars aclivités ordinaires constituent le résultat exceptionnal,
Des charges et des produils exceptionness ont été compiabilisés sur Texercica selan le détall suivant .

o Une reprise de provesion prud homale de 24 357 € avec un paiement 3 la partie adverse pour
16 000 € ainsi quune provision powr une nouvells affare pour un montant de 4 407 43 €,

o Un produ lié 8 une subventon d'investissamant pour 13 328,24 €,

o Un produit de 10 900 € lié sux cessions dimmebilisations corparaiies diminué dune valeur
nette comptable de 20 958 83 €

¢ Des amendes diverses pour 2 458 55 €

o Des profils sur des dettes davanuss maxigibles pour 5 867 20 €

Page 12
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DEPENSES DE RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT / CREDIT IMPOT RECHERCHE

Le Groupe | Ceram a fait le choix g8 comptabiliser lensemble des dapenses de recherche ot
développement en chirges

Les entreprises industrielies el commerciales Imposées seion le régime réel qul effecluent des
depansas de recherche pouvent bendficier d'un crads d'impdt recherche (CIR)

Le CIR est calculé par année civile el s'impute, le cas échéant, sur impdt sur les socidtés di par
|'entrepriss.

Le CIR afférent @ 2019 a &t6 comptabitsé a la cldture da V'exercice pour un montant de 430 000 €

Cependant le compte de résultat fait apparaitre un montant de 238 458 €. La différance résulte d'un
redressement de |'Administration fiscale consacutd 3 la subvention d'investissement non daédute an
totaité sur les anndes 2017 ot 2018, Cepandant. elle reconnait ke caractere innavant de [ntegraie de
nos projets présentés dans le cadre de nos demandes liés au CIILCIR,

L'entregrise, ne payant actuallement aucun impdt sur les sociatds, demande |e rembowsemant du
CIR

-lz"agc 12
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Evénements significatifs de I'exercice

de I m:
Filiale spécialisée dans la fabrication d'instruments chirurgicaux

La sociddé a participd & laugmentation de cepital, su mois de décembre 2019, dans la socidé
Addigraam a hauteur da 66 640 € par compensation da créances afin ge porter 5a partcipation a 164
840 €

| Ceram détient 48 % des actons de cotte scodtd

Poursuite des activités en matiére de recherche et développemaent de nouveaux produits

La societe a continué jes travaux de recherches entreprses sur de nouvelles technologies et produits,
avec la concours d'un comité scientifiqua. Il &st composé da chirurgiens at de spécialistes 15sus des
aablissernents de santé publics ou privés et duniversitaires,

Un implant Ceramd® charge en antibiofique 8 &é posé lors dune crancplastie chez un jeune patient
(14 ans) victime d'un accident g2 la route fin 2018. L'opération a &6 résiséa le 14 mars 2019 &
Durban (Afrque du Sud) par le Dr Jason Coventry (neurcchirurgien)

Un implant fémecal Ceramil® chargé en antibiotique a élé posé pour taiter une mfection osseuse
chronique (ostéomysalite) liée a un staphylocoque doré. Cette Infection lourde et aifficile 8 trater
menacait le pronostic fonctionnel du patient (amputation) mas également e pronostic vital en
risgquant a tout moment un chot septique

Un implant Ceramil® s été posa au Canada et en Allemagne pour la pramiere fois. Ces poses
attestant de la fiabilité et de la gqualite du stermum Cerami® et demontrent également la rupture
technclogique mise au pont par | Ceram

Financement en crédit ball d'une unité de production

La societé a été financée via arédit-bal pour 13 semme de 248 000 € pour 'acquesdion dune DMU 50,
L'opération a eu lieu ke 01 janvier 2019,

Page 14
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Evénements postérieurs a la cléture

Postérieurement & l'établissement de sa cartographie des risques, ls crise sanilaire lige su Covid-19
2 pris de lampleur &t ast gavenue mondisie, A 1a date d'arrédé des comples, 1a sociéé a limité au
maximum les activités au sain de la Scciets de maniere a preserver |a santé de ses collaborateurs et
mettre en place les conditions permettant de travailler avec e maximum de sécumé ou de
telétravailler lorsgue |es activites e permettent.

A oa stade de 3 pandémwe, Il est iImpossibie d'évaluer la dures de la cnse, aNsl que $85 yMpacts sur
le chiffre & affares ot los colts de ia sociéte, Towtes les meswes sont prises pour s'adapter au mieux
sux consignes gouvermementales ef maintenr certaines activités chagque fos que les moyens
nécagsaires et les condtions de sacurde pour nos collaborateurs sont réunis.

A c8 jcur, la scciete a continue a maintenr I'ensemble des lvraisons de ses prodults aux Certres
hospitaliers et distributeurs tout en se prémunissant contre de fulures pénunes en maintenat sa
production &fin de pouvoir répondre aux swrplus de commandes post-pandémes.
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2. Compléments d'informations relatifs au bilan et au compte de résultat

2.1 Etat des immobilisations
Frecedt eaboan
Valew brute des immobilisations | sestdesees | sugmesain Onngce | - nfowne
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loreestion, bt o (ot sl 7 2068
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Bit tach, raeel et oot pdsirel U >4 1 855
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rewbinatos corpoelel g oy 55 J
e il EE | L4 TS7
Tar, B1475 CE | 33U
réseree o b
Valeur des amartissements e
Frim ot el Ot dmeky pere N
oscenors, brevets et doots e 206l 13584
Faack et
osyake 3%
o ik, il ot oL inhigid imus
S Dok, dpencerviot wolnigerad dheery T8y
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r':t.“‘l)'pé-:u;‘dh B
brrchiues fa e
B8] T |
2.3 Etat des provisions
Pesatientans
Valeur des provisions atdensze | Aagretnn v ey Tl e
Aronsarest degataa
oot maoraion oxptioale do 138
Jatres st v e
Frssin KEY A Wi A4
X bdsten % F49 nsy il
Sartack ot ensours b I 15%4
S dert s conpt s abiches be} - PRV 2
et fipeioaton
TOTAY e | N 15 1%
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2.4 Etat des échéances des créances et des dettes
Présentd an Eurcs
Mus dun s

Morkant bet U an o plis

Etat des créances

|Créantes ratachdes & des participations
Prists

Autras immobilsetions Thandéres

Clhents douteu ou Higisux

Autres créamoes chenty

Crésances reprdsentatisss de titres pratés
Personme! of comptes rattachés

Sécurié sodale, autres orgaresmes sooMax
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™A
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2.5 Parties liges
Preweie onfurs
TCERAMSOUTH | BNESTSSENENT
31112118 TN e AL (LN
K OMPTES COURANTS BLOQUES
X ANCES (COMVENTION TRESCREE, COMETES FOURNSSEINS £7 CLENTS) Q5% na 1 oL
COMPTES COUMANTS ASSCES
o1 e | M [T w0
TOERANSOUTH | DAESTISSENERT
31]11/19 SETE picesizond AR (EVELOPPEMENT
FOORWPTES COURANTS BLOGLES
EVANCES (COMENTION TRESORERSE, (OVPTES FOURRESSEURS £T OLEXTS &Y 165 45 243 | Zd 613
O TES COURSNTS ASSOCES
T | 165433 52 153 i
2.6 Fonds commercial
Preseets o b
CESKRATION AT REVAUES | mECUSENAROR WONTANT
Lmsc-:»uumum W 10240
ToTA 0
Fags 18
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2.7 Produits et avoirs a recevoir

Présartd en Euros
MONTAKT DES PRODUTSET AVORS A RECEVOIR INCLUS DANS LES POSTES SUNVANTS DU BILAN IONTANT TTC
IMMOBLISATIONS FINANOERES
Créances rattad des 3 des partidpstions 10835
Autres | mmot fisstions £nanciéres
CREANCES
Crégnces chents ¢ comples ratladheés
Alres oreances (dont avoir dreomvor - 000 | 6513
VALEURS MORILIERES DE PLACENENT
CISPOMBILITES
707 17365
2.8 Charges a payer et avoirs a établir
Présamé en Euns
MORTANT DES CHARGES A PAYER ET AVCHRS A ETABLIR INCLUS DANS LES POSTES SUAYANTS DU BILAN MONTANTITC
Emprunts oblgataires comvertibiles
Auytres emprurts odligataires
Emprynts ot dettes Jupees das etablssements de crddit 12
Emarunts et dettes Toanciénes dvers a6
Doatnes fourrissaurs et comptes ratiachés 183
Deattas fcades ¢4 soLiakes N192
Deatres sur immoi PSRt NS &1 Comptes ratlatnes
Autres dettes (dont ovor d étadlir: 17438 ) 174
107, 306
. |
2.9 Charges et produits constatés d'avance
Présenté en Euros
CHARGES PROOUATS

{Charpes / Produsts d s plotation
Khorges [ Produts Anarcen
K herges / Produts ception ek

i

[T |
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2,10 Composition du capital social

Présenté on Euros
NOWERE VAR NONPALE
Uctions [ pats socides compasart e caphd socid o débue del'essroce SS{BNI 0x
Pctions [ prts soades &ni o pendant [essroce
Uctions [/ perts soades ren bolrsdes paocrt | oroos
Uctions [ ports soades camposaet e capeial social 32 Fn del'oeroce SKBII]I 0
- . - ' -
2.11 Ventilation du chiffre d'affaires net
Prévsantd en Euros
REPARTITION PAR SECTEUR ACTIVITE MONTANT
Vertes e marthandises 15474
Verges g produrs firis 1533007
Presiations de sensons 4ms
TOTAY 162251
REPARTITION PAR MARCHE GEOGRAPHQUE MONTANT
France 1331146
Etranger 271365
ToTAY 1622511
. . ‘l ’
2.12 Ventilation de I'impdt sur les bénéfices
Prisents en b
BESUKTAT taT
MEITS X
fpd Ut couram 306547 {f
2o fiat exagtioons] (e perticpt on) 10428 {
St les bledfions (C4-OR) l 23971H
fodtat comptabie Q863D 0
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3. Engagements financiers et autres informations

3.1 Engagements financiers

Préaeté an Euros

ENGAGEMENTS DONNES MONTANT
Crédt ball mobiler 1227 656
[AWE ot castions
Pantissemmnt du fonds de commence
Astres engegements donnss 630 00%)
mﬂl 1852 656)
Dot concamant
- bos dirigmants
~b2s Nales
- bos participetions
« bos ot ras oy s s 5300000
Dont engagemarts asaortis de shretes roslles 1222 656
ENGAGEIAINTS RECUS MONTANT
Avals, cyutions et garanties Ol
Autres engagements regus
Tor [
Dont corgarmant
« bos dirigrams
« has odes
hos panticpotions
= bos autros ookovprnars [ney |
~-BA
ENGAGEMENTS PRI EN MATIERE DE CREDITRAL MONTANT
——
Yalew des bleng pris on TSt Ju momond o J signabure S contrat 1572000
Murtant dey redraances afféromes § Fomrice sing gue b montest cumale des redesances des
eeercioes précédents 816442
Dotalions aus Mot ssgmeets U AUrdet UI6 eoeog slrins powr cos bam sy Gire de Hesorsoe cos y'ls
waalent &cé 3rgus por entite ansi quele mootant cumule des amortissaments qui aursbent 868 atqus
Qo I'entine Sind que e maniant cumulé des amor tksements gul auraient Ste elfectés au live des
et précddents 844 000
Fualuation tes redevances restantes 3 pryer il qua dy prix d'achot residuel de ces tlere stpules s
contrats 5893
Sovit & moins &un o 195
Dost 0 plas e ol ¢! mroles o S oo 36025
Dont griv 2'oehat FéEAd S au Lovm 157X
Fage 21

227



S4, | CERAM PARC D ESTER 1 RUE COLUMBIA 87028 LIMOGES CEDEX

3.2 Rémunérations des dirigeants

Présenté en Euros
MONTANT
REAVNERATIONS ALLOUEES ALK MEMBRES :
des organes d'admnisiration Qatons de présencs) 285001
des organes o2 direction 115300
e onganes oe surve fance
TOTA 144309
. . .
3.3 Honoraires des Commissaires Aux Comptes
Pressenié en Eyros
MONTANT
- Honorsres facturés au titre du contrfle gal des comples Han
- Honors res factunts su titre des corgais et prestations de senices

TOTAY 35 201)

3.4 Effectif moyen temps plein
Presente en Euros
Persoreet syar k:::: s
- (adres i
- Aents e matrie b
- Ernplorp 41
- Durians 15
107 n ¥
Fage 22
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3.5 Engagements pris en matiére de pensions, retraites et engagements assimilés

Presente an Euos
ENGAGEMENTS DRGLANTS AUTRES HOES

me ot ingemaiss smami ey
K orplémants de retraiie pour persorod on it

Koemphimants de rebral 19 ot | ndemnd1s 2 5mi kes pour persoonel 3 L3 retrany

65 00 d2part a17 rearate et Autres ndmnTes gour person réd £nacthing 633(‘ 10 55

TOT £ LEC

Les montants des paiements fulurs comespondant aux Svantagses aocordés aux salanas. i sont avalués sefon
une methode actuarets, en prenant des hypothéses concemant .

- Féyolubion ges salaires,

- lage de dipart 4 la retraite,

- la mortalité.

Ces évaluations sont ramenéas 3 lewr valew actuslls, Cas engagements ='dlevalent au 31 decembre 2019 2
17286 €

La detie actuanslle est délemnes 3 parts des paramelres gEneraux suvams -

Annee de calcul - 2018

Taux d'actualisation - 1,57 %

Méathode de calcul - Rétrospactive Prerata Temporis

Intighve cu départ : Le départ intervient & Mnitiative du saland a Mage de 62 ans
Convention collectiva : Métallurge

Tabie de mortalite - TPRV 93

o000 00

Le salana qui partra en retrarte, oo son inhatws ou de celle de femployaur a un age agal cu supaneur a 62
ans, recevra une mdemnité oe départ a la ratraite dont e tawx at les modalités sont fixés comme suit
{apphcation da la corvention collective de la Métallurgie) -

- 1110ame de mels par arnae d'anciennaté de 2 3 10 ans
« 1mols 12 aprés 10 ans

- 2 mois aprés 15 ans

- 2mois 172 aprés 20 ans

- 3 mois aprés 25 ans

- 2 mols 12 apres 30 ans

- 4 mols sprée 35 ans

Il n'est pas tenu comple de |a présence postériewre su 62°™ amiversare,

Fage 23
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3.6 Tableaux des filiales et participations
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18.1.1.4  Rapport du commissaire aux comptes sur les comptes sociaux an 31 décembre 2019

I.CERAM

Socété anonyrme

1, rue Columbia

£7000 Limoges

Rapport du commissaire aux comptes sur les comptes

annuels
Exercice clos le 31 décembre 2015
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I.CERAM

Soclété anonyme

1, rue Columbia
87000 Limoges

Rapport du commissaire aux comptes sur les comptes

annuels
Exercice clos ke 31 decembre 2019

A l'assemblés générale de la sociéte [LCERAM

Opinion

En exécution de la mission qui nous a #ta confiée par 'assemblée ganérale, nous avoens
effectud I'sudit des comptes annuels dé la socidté [LCERAM relatifs & Vexercice clos fe 31
décembre 2019, tels qu'lls sont joints au présent rapport. Ces comptas ont été arrétés par le
consell d'administration le 28 avril 2020 sur la base des éléments disponibles & cette date
dans un contexte évolutif de crise sanitaire lide au Covid-19.

Nous certifions que les comptes annuels sont, au regard des régles at prindipes comptables
francals, réguliers et sincares et donnent une image fidéle du résultat des opérations de
l'exarcice écould aing que de la situation financiére et du patrimoine de la socété A la fin de
cet exercice

Fondement de I‘'opinion

Référentiel d'audit

Nows avons effectué noetre audit selon les normes d'exercice professionnel applicables en
France, Nous estimons qua las élémants que nous avons collectés sont suffisants et
Bppropriés pour fonder notre opinion.

Les responsabilités qui nous incombent en vertu de cas normes sont indiguées dans la partie
« Rasponsabilités du commissaire aux comptes relatives a I'sudit des comptes annuels » du
présent rapport.

Indépendance

Nows avons réallsé notre misslon d'audit dans le respect des régles dindépendance qui nous
sont applicables, sur la péricde du 1 janvier 2019 & la date d'émission de notre rapport, et
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notamment nous n'avons pas fourni de services interdits par ke code de deontolegie de 1n
profession de commissaire aux comptes,

Incertitude significative lide & la continuité d'exploitation

Sans remetire en cause l'opinion exprimée ci-dessus, nous attirons votre attention sur
I'ncertitude significative liée & des événements ou a des circenstancas suscaptibles de
mettre en cause fa continuité d'exploitation décnte dans |a note « 1.2 Continuté
d'exploitation » de l'annexe,

Justification des appréciations

En application des dispositions des articles L.823-9 et R.823-7 du code de commerce
relatives 3 |3 justification de nos appréciations, outre le pont décrit dans la parte

« Incertitude significative liée & la continuite d'exploitation », nous vous informons que les
appréciations les plus importantes auxquelles nous avons procédé, selon notre jugement
professionnel, ont porté sur ks valorisation des stocks.

Les appréciations ainsl portdes s'Inscrivent dans le contexte de Maudit des comptes annuels
pris dans leur ensemble, arrétés dans les conditions rappelées précédemment, &t de la
formation de notre opinion exprimée ci-avant, Nous n‘exprimons pas d'opinéon sur des
sléments de ces comptes annuels pris isolément.

Vérifications spécifiques

Nows avons egalement procéde, conformesment sux normes d'exercico professionnel
applicables en France, aux vérifications spécifiques prévues par les textes légaux et
réglementalres,

Informations donnéoes dans le rapport de gestion et dans las autres documents sur
s situation financiére et les comptes annuels adressés aux actionnaires

Nous n'avons pas d'observation a formuler sur la sincérité et s concordance aves kes
comptes annuels des infermations données dans le rapport de gestion du conseil
d'sdministration améte le 29 avril 2020 et dans les autres documents sur la situation
finenciére et les comples annuéls adressés sux actionnaires, S'agissant ges dvénements
survenus et des éléments connus posténeurement 3 la date d'armété des comptes relatifs
sux effets de |s crise lide au Covid-19, la direction nous a indiquéd qu'ils feront l'objet d'une
communication 3 'assemblée générale appelée a statuer sur les comptes,

Nous attestons de la sincénte et de la concordance avec les comptes annuels des
Informations relatives aux delais de palement mentionnées & Particde 0. 441-4 du code de
commearce.

Informations relatives au gouvernegment d'entreprise

Neaws attestans de l'existence, dans la section du rapport de gestion du conseil
d'sdministration consacrée au gouvernement d'entreprise, das informations requises par
Iarticle L.225-37-4 du code de commerce.

Responsabilités de la direction et des personnes constituant le gouvernement
d’entreprise relatives aux comptes annuels

Il appartient & la direction d'étabiir des comptes annuels présentant une image fidéle
conformément aux régles et principes comptables frangais ainsi que de mettre en place ke
contrale interne gu'elle astime nécessaire & Nétablissement de comples snnuels ne

31 1.CERAM | RapporT QU COMYTESSANT AUX COMPTEs SUr ks Tomptes annoss 1 Exerdice dos fe 31 odoembce 2019
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compartant pas d'anomalies significatives, que celles-¢i proviennent de fraudes ou résultent
d'erreurs,

Lors de I'établissement des comptes annuels, (1incombe & |4 direction d'évaluer |a capaatéd
de |a soclété 3 poursuivre son exploitation, de présenter dans ces comptes, le cas échéant,
les informations nécessaires relatives & la continuite d'exploitation et d'appliquer la
convention comptable de continuité d'exploitation, sauf sl est prévu de |iquider 1a socdtd
ou de cesser son activite,

Les comptes annuels ont ét@ arrétés par le consell d'administration,

Responsabilités du commissaire aux comptes relatives a I'audit des comptes
annuels

1l nous eppartient d'stablir un rapport sur bes comptes annuels. Notre objectif est d'obtenir
I‘assurance raisonnable que les comptes annuels pris dans leur 2nsemble ne comportent pas
d'anomalies significatives. L'assurance raisonnable correspond a un niveau élevé
d'sssurance, sans toutefois garantir qu'un audit réalisé conformément aux normes d'exercice
professionnel permet de systématiquement détecter toute anomalle significative, Les
anomalies peuvent provenir de fraudes ou résulter derrewrs et sont considéréas camime
significatives lorsque l'on peut raisonnablement s'attendre & ce qu'elles puissent, prises
individuellement ou en cumule, influencer les decisions econcmiques que les utilisateurs des
comgtes prennent en se fondant sur ceux-cl,

Comme précise par 'article L.823-10-1 du code de commerce, notre mission de certification
des comples ne consiste pas & garantir la viabilité ou fa qualité de |a gestion de votre
SOCIets,

Dans e cadre d'un audit réalisd conformément aux normes d'exercice professionnel
applicables en France, ke commissaine aux comptes exerce son jugement professionnel tout
pu long de cet audit. En outre -

= il identifie et évalue les risques que kes comptes annuels comportent des anomalles
significatives, que celles-¢l proviennent de fraudes ou résultent d'erreurs, definit ot
mel én ceuvre des procédures d'audit face 4 ces nisques, el recueille des dldments
qu'll estima suffisants et appropriés pour fonder son opinion. Le risque de non-
détection d'une anomalie significative provenant d'une fraude est plus élevé que celui
d’una anomalie significative résultant d'une ermaur, car la fraude peut impliquer la
cotlusion, la falsification, les omissions volontaires, les fausses déclarations ou be
contournement du contrdle inteme ;

o || prend connaissance du contréle Interng pertinent poarr I"audit afin de définir des
procédures d'audit approprides en (B clreonstance, et non dans le but dexprimer une
opinion sur Vefficacité du contrble interme ;

o il appréce e caractére approprié des méthodes comptables reterses ot (e carsctére
raisonnable des estimations comptables faites par la direction, ainsi que les
Informations les concernant fournias dans kes comptes annwels ;

v il apprécie le caractére spproprié de 'application par la direction de la convention
comptable de continuité d'exploitation et, selon les ééments collectés, 'existence ou
non d'une incertitude significative lide 4 des dvénements ou & des circonstances
susceptibles de mettre en cause |z capadité de la socétd 3 poursuivre son
axploitation. Cette appréciation s'appute sur les dlaments colloctds jusqu’a a date de
Son rapport, étant toutefols rappelé gue des drconstances ou événements uitérieurs
pourralent mattre en cause |3 continuité d'exploitation. 5 conclut 3 existence d'une
incertitude significative, il attire I'attention des lecteurs de son rapport sur les
informations fournies dans les comptes annuels au sujet de cette incertitude ou, sl

4 1 3.CERAM | Rapport dU ComymiSsaine Alx COMptes Sur ks cometes annoss 1 Exercice dos e 31 adoemiee 2049
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ces informations ne sont pas fournies ou ne sont pas pectinentes, 1l formude ung
certification avec réserve ou un refus de cartifier |

= il appréce (3 présentation d'ensemble des comptes annuels et évalue si les comptes
annuels reflétent les opérations et dvénements sous-jacents de manidre 4 en doaner
une imaga fidéle,

A Paris-La Défensa, le 20 avrl 2020

Le commissalre aux comptas

Deloitte & Assogés
o

>
”~
L
’

ZAlbert AIDAN
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18.1.2 Date de référence comptable

Exercice de 12 mois clos le 31 décembre 2019

18.1.3 Normes comptables

Reglement ANC n° 2016-07 du 04 novembre 2016

18.1.4 Changement de référentiel comptable

La Société n'a pas l'intention d'adopter un nouveau référentiel comptable dans les prochains
états financiers.

18.2 INFORMATIONS FINANCIERES INTERMEDIAIRES ET AUTRES
Néant.
18.3 AUDIT DES INFORMATIONS FINANCIERES ANNUELLES HISTORIQUES

Se référer a la section 18.1.1.4 du présent Document d'enregistrement universel.

18.4 INFORMATIONS FINANCIERES PRO FORMA

Néant.

18.5 POLITIQUE EN MATIERE DE DIVIDENDES

18.5.1 Dividendes versés au titre des trois dernietrs exercices.

La Société n’a pas versé de dividendes aux cours de trois derniers exercices.
18.5.2 Politique de distribution des dividendes

Compte tenu des investissements engagés et a venir, il n’est pas prévu d’initier a court terme
une politique de distribution de dividendes.

Cependant, le Conseil d’administration de la Société réévaluera régulierement 'opportunité de
verser un dividende en considérant les conditions générales de 'environnement économique, les
conditions spécifiques a son secteur d’activité, les résultats de la Société, sa situation financiere,
les intéréts de ses actionnaires, ainsi que tout autre facteur qu’il jugera pertinent.

18.5.3 Délai de prescription

Les dividendes non réclamés sont, dans un délai de cinq ans a compter de la date de leur mise
en paiement, prescrits au profit de I'Etat.
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18.6 PROCEDURES JUDICIAIRES ET D’ARBITRAGE

Concernant le contentieux prudhomal dont l'audience d'appel a eu lieu le 17 avril 2019, la
Société a été condamnée a verser la somme de 16 000 € au salarié. Pour rappel, la Société avait
été condamnée a verser au salarié la somme de 24 357 € en premicre instance et avait fait appel.

Concernant le controle fiscal portant sur le crédit d'impot recherche de 'exercice 2017 qui s'est
terminé en juillet 2019, la Société a été redressée pour un montant de 59 615 euros. La Société
imputait la subvention d'investissement recue de la région Nouvelle-Aquitaine de fagon linéaire
sut le crédit d'impdt en lieu et place d'imputer la totalité de celle-ci.

La Société est actuellement engagée dans un contentieux prud'’homal, introduit par un ancien
salarié, pour lequel la Société a provisionné la somme de 4 407,43 euros. L'audience de premiere
instance est fixée au 20 mai 2020.

Ainsi, a I'exception de la procédure décrite ci-dessus, il n’existe pas a ce jour, a la connaissance
des dirigeants de la société I.Ceram, d’autre procédure gouvernementale, judiciaire ou
d’arbitrage qui pourrait avoir des effets significatifs sur la situation financiere ou la rentabilité de
la Société.

18.7 CHANGEMENTS SIGNIFICATIFS DE LA SITUATION FINANCIERE ou
COMMERCIALE
Néant.
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19 INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
19.1 CAPITAL SOCIAL
19.11 Montant du capital social

A la date du présent Document d'enregistrement universel, le capital social s’éleve a 590 914,30
euros, divisé en 5 909 143 actions d’une valeur nominale de 0,10 euro intégralement libérées. Le
nombre d'actions a la date d'ouverture de 'exercice 2019 était de 5 909 143. e nombre d'actions
a la date d'ouverture et de cloture de I'exercice 2019 n'a donc pas varié.

A TPexception des délégations de compétence ou de pouvoirs consenties au Conseil
d’administration par I'Assemblée générale mixte du 28 juin 2019 et décrites au paragraphe 19.1.5
ci-dessous, aucune délégation de compétence ou de pouvoirs n’est en vigueur a la date du présent
Document d'enregistrement universel.

19.1.2 Titres non représentatifs du capital

A la date du présent Document d'enregistrement universel, il n’existe aucun titre non
représentatif du capital.

19.1.3 Titres de la Société détenus par elle-méme ou pour son propre
compte — programme de rachat d’actions

Apres avoir résilié son contrat de liquidité conclu avec la société Louis Capital Markets, la
Société a conclu un nouveau contrat de liquidité avec la société de Bourse Gilbert Dupont en
date du 14 décembre 2018 avec effet au 18 février 2019 au matin. Les moyens suivants ont été
affectés au nouveau contrat de liquidité :

e Nombre d’actions : 20 702 titres transférés de I'ancien contrat de liquidité

e Solde en especes du compte de liquidité : 68 489,13 euros transférés de l'ancien contrat de
liquidité

Au titre du contrat de liquidité confié par la Société a la société de Bourse Gilbert Dupont, a la
date du 31 décembre 2019, les moyens suivants figuraient au compte de liquidité :

e Nombre d’actions : 31 579 titres
e Solde en especes du compte de liquidité : 27 816,88 euros

Au cours du 2™ semestre 2019, il a été négocié un total de :

ACHAT 52 588 titres 105 505,86 € 488 transactions

VENTE 51 380 titres 99 233,73 € 419 transactions

Par une décision en date du 28 juin 2019, 'assemblée générale des actionnaires a autorisé pour
une durée de dix-huit mois, a compter de la date de I'assemblée, le Conseil d’administration a
mettre en ceuvre un programme de rachat des actions de la Société dans le cadre des dispositions
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de larticle L. 225-209 du Code de commerce et conformément au Reéglement général de
I’Autorité des marchés financiers (AMF) dans les conditions décrites ci-dessous :

- Ces achats d’actions pourront étre effectués en vue de toute affectation permise par la loi ;

- L acquisition, la cession ou le transfert de ces actions pourra étre effectué par tous moyens,
en une ou plusieurs fois, notamment sur le marché ou de gré a gré, y compris par voie
d’acquisition ou de cession de blocs, offre publiques, par le recours a des instruments
financiers dérivés ou a des bons ou valeurs mobilieres donnant droit a des actions de la
Société, ou par la mise en place de stratégies optionnelles, dans les conditions prévues par
les autorités de marché. La part du programme susceptible d’étre réalisée sous la forme de
bloc pourra atteindre l'intégralité du programme de rachat d’actions ;

- Le prix maximum d’achat par action de la Société est fixé a dix-sept (17) euros. En cas
d’opérations sur le capital, notamment par incorporation de réserves suivie de la création et
de lattribution gratuite d’actions, et/ou de division ou de regroupement des actions, ce ptix
sera ajusté afin de tenir compte de l'incidence de ces opérations sur la valeur en vigueur ;

- Les acquisitions réalisées par la Société en vertu de la présente autorisation ne peuvent en
aucun cas 'amener a détenir, directement ou indirectement, plus de 10% des actions
composant le capital social.

Au cours de l'exercice 2019 et en dehors de son contrat de liquidité, la Société a procédé au
rachat de 21.267 par compensation d'une créance que la Société détenait a l'encontre d'un de ses
actionnaires.

19.1.4 Valeurs mobili¢res donnant acceés au capital

A la date des présentes, la Société n’a ni émis de valeurs mobilieres donnant acces a son capital, ni
mis en place de plans d’options de souscription ou d’achat d’action ou d’attributions d’actions
gratuites portant sur les titres de la Société.

19.1.5 Capital autorisé non émis — engagement d’augmentation du
capital

I’Assemblée générale des actionnaires en date du 28 juin 2019 a délégué au Conseil
d’administration sa compétence ou consenti des délégations de pouvoirs, décrites ci-apres, a
Peffet de procéder, en une ou plusieurs fois, a 'augmentation du capital social de la Société :

Autorisation 2 donner au
Conseil d’administration 18 mois soit

PRERY > 0
en vue de I’achat par la T’relzle‘me jusqu’au 27 - Jusqua 10% du Néant
résolution

Société de ses propres décembre 2020 capital
actions conformément a
Particle 1..225-209 du
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Code de commerce.

Délégation de compétence
a conférer au Conseil
d’administration a Peffet
de décider, soit ’émission,

Montant nominal
de Paugmentation

invien, du dros de capital
avz)ac/malr‘ltlen u droit o maximale : 400
préférentiel de 26 mois a 000 €
souscription, d’actions compter de
et/ou de valeurs uatorziéme I’Assemblée . ,
/ s N Q . L . Montant nominal Néant
mobiliéres donnant accés résolution Générale Mixte
. 1 N .. s des valeurs
immédiatement ou a soit jusqu’au 27 , .
. . - représentatives de
terme au capital ou aouat 2021 v
donnant droit 2 un titre de ereances :
, . 17 000 000 € M
créance, soit
Pincorporation au capital
p p
de bénéfices, réserves ou
primes.
Délégation de compétence A .
N S , p. Au moins égal a la Montant nominal
a conférer au Conseil L It .
T moyenne pondérée par les | de l'augmentation
d’administration, a Peffet . N d ital
L. s volumes des cinq dernicres € capit:
de décider I’émission ) imale : 400
, . . séances de bourse maximale :
d’actions et/ou de valeurs 26 mois a L, )
. A précédant la fixation du 000 €
mobilieres donnant accés compter de s .
o R L , , prix d’émission des actions
immédiatement ou a Quinzieme I’Assemblée L, . ,
. > . ., . nouvelles, diminuée le cas Montant nominal Néant
terme au capital ou résolution Générale Mixte L, " ,
N . . ) échéant d’une décote des valeurs
donnant droit 2 un titre de soit jusqu’au 27 . R . , .
. . . maximale de 30 %, apres représentatives de
créance, avec suppression aout 2021 . .
du droit préférenticl de correction de cette créances :
u
b moyenne en cas de 17 000 000 € ®
souscription sans o
S g différence sur les dates de
indication de bénéficiaires .
. jouissance
et par offre au public.
Délégation de compétence
a conférer au Conseil Au moins égal ala
d’administration, a 'effet movyenne pondérée par les | Montant nominal
de décider, ’émission volumes des cinq derniéres | de Paugmentation
d’actions et/ou de valeurs L. séances de bourse de capital
s . 26 mois a L, . .
mobiliéres donnant acces précédant la fixation du maximale : 400
L R compter de C s .
immédiatement ou a I Assemblé prix d’émission des actions 000 €
; emblée L ,
terme au capital ou . o, . nouvelles, diminuée le cas Néant
N . Seizieme Générale Mixte L1 5 , .
donnant droit 2 un titre de ) X . N échéant d’une décote Montant nominal
; . résolution soit jusqu’au 27 . R R
créance, avec suppression aoht 2021 maximale de 30 %, apres des valeurs

du droit préférentiel de
souscription par
placement privé et dans la
limite de 20% du capital
social par an.

correction de cette
moyenne en cas de
différence sur les dates de
jouissance

représentatives de
créances :
17 000 000 € ™
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Délégation de compétence
a conférer au Conseil
d’administration a Ieffet
de décider, ’émission
d’actions et/ou de valeurs
mobiliéres donnant accés
immédiatement ou 2a

Dix-septieme

18 mois soit

Au moins égal a la
moyenne pondérée par les
volumes des cinq dernieres
séances de bourse
précédant la fixation du
prix d’émission des actions

Montant nominal
de Paugmentation
de capital
maximale : 400
000 €

terme au capital ou résolution jusqu’au 27 nouvelles, diminuée le cas Néant
N . u £ L1z 2 .
donnant droit a un titre de décembre 2020 | échéant d’une décote Montant nominal
créance, avec suppression maximale de 30 %, apres des valeurs
du droit préférentiel de cotrection de cette représentatives de
souscription des moyenne en cas de créances :
actionnaires au profit de différence sur les dates de 17 000 000 €D
catégories de jouissance
bénéficiaires.®
Autorisation a donner au ,
1 .. . N La présente
Conseil d’administration, a .
, , autorisation
Peffet d’augmenter dans la devra étre mise
- 3%
limité de 15%, le nombre
de titres émis en ceuvre dans
X les trente (30)
conformément aux ours de 1
. .. . u a .
dispositions de I’article ] Iture de | Jusqu’a 15% du
o clotu a
1..225-135-1 du Code de Dix-huitiéme souscrintion de montant de Néant
. J . ousc - P
commerce, en cas de mise | résolution h ep P’émission initiale
/14 . Chaqu
en ceuvre des délégations d . ®
. 2 augmentation
de compétence visées aux de capital
. . cay
quatre résolutions décide
‘s o écidée dans le
précédentes avec maintien
. . cadre des quatre
ou suppression du droit , .
o résolutions
préférentiel de o,
souscripti lon 1 précédentes)
ption selon le cas.
Délégation de compétence BSPCE émis a titre gratuit.
a conférer au Conseil
d’administration pour Le prix de souscription des
décider d'émettre, en une actions sur exercice des
ou plusieurs fois, un BSPCE : fixé par le Conseil
nombre maximum de 18 mois 2 d’administration, étant Montant nominal
118.182 bons de compter de précisé que ce prix devra de Paugmentation
souscription de parts de Dix-neuvieme I Assemblée étre au moins égal, si la de capital
créateurs dentreptise dits | L Lo Générale Mixte | SOciété a procédé dans les maximale : Néant
« BSPCE », donnant droit soit jusqu’au 27 six mois précédant 11 818,20 € W
a la souscription de décembre 2020 | Dattribution du bon 4 une

118.182 actions ordinaires
nouvelles de la Société,
cette émission étant
réservée au profit d’une
catégorie de personnes
déterminées (salariés et
dirigeants de la Société

augmentation de capital par
émission de titres conférant
des droits équivalents a
ceux résultant de P’exercice
du bon, au prix d’émission
des titres concernés alors
fixé, diminué le cas échéant
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soumis au régime fiscal
des salariés de la Société).

d'un décote dans
I'éventualité ou cela
viendrait a étre autorisé par
la loi.

A défaut de réalisation
d’une telle augmentation de
capital au cours des six
mois précédant Iattribution
des BSPCE, le prix de
souscription des actions
sous-jacentes sera fixé par
le Conseil d’administration,
et sera au moins égal a la
moyenne pondérée par le
volume des vingt (20)
derniers jours de bourse
précédant Pattribution
desdits BSPCE par le
Conseil d’administration

Montant nominal

voie d'annulation
d'actions.

soit jusqu’au 27
décembre 2020

(24) mois

NN 26 mois a L
Autorisation a2 donner au de l'attribution
"1 .. . compter de .
Conseil d’administration PR R , . L. gratuite d'actions
3 R Vingtieme I’Assemblée Actions émises 2 titre . ,
en vue de procéder a ) . o . . maximale : Néant
B . résolution Générale Mixte | gratuit. |
I'attribution gratuite . R 11 818,20 € M
dactions soit jusqu’au 27
actions. .
aout 2021
Autorisation 2 donner au 18 mois a L.
[ .. L Limite de 10% du
Conseil d’administration a N compter de . .
, 1 . Vingticme- R , capital social de la
l'effet de réduire le capital 2 I’Assemblée L » ,
. o troisicme . . - Société par période | Néant
social de la Société par ) . Générale Mixte .
résolution de vingt-quatre

(1) Le montant du plafond global est fixé par la Vingt-deuxi¢me résolution et s’éleve a : 400 000 euros

pour les augmentations de capital et 2 17 000 000 euros pour I’émission de titres de créance.

2) Les catégories de bénéficiaires visées a la Onzieme résolution de ’Assemblée Générale du 28 juin

2019 sont les suivantes :

- des sociétés d’investissement et fonds d’investissement de droit francais ou de droit étranger

investissant dans un secteur similaire ou complémentaire a celui de la Société ; et

- des sociétés industrielles de droit francais ou de droit étranger ayant une activité similaire ou

complémentaire a celle de la Société.

A la date du présent Document d'enregistrement universel, aucune résolution de 1'Assemblée

Générale du 28 juin 2019 n'a été mise en ceuvre.
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19.1.6 Informations sur le capital de tout membre de la Société faisant
Pobjet d’une option ou d’un accord conditionnel ou inconditionnel prévoyant de le placer
sous option

A la date du présent Document d'enregistrement universel, il n’existe pas d’options d’achat ou de

vente ou d’autres obligations pour le bénéfice des actionnaires de la Société ou conférées par ces
derniers et ayant un impact sur les actions de la Société.

19.1.7 Evolution du capital social

Le tableau ci-dessous présente I'évolution du capital de la Société au cours des derniéres années :

Valeur . 3 :
Nature de Nombre d’actions ~ Nombre total Capital apres

nominal par
action

Réduction 3333 692
Augmentation 0,10 € 333 692 3333 692 333 369,20 €
Augmentation 0,10 € 73 283 3 406 975 340 697,50 €
Augmentation 0,10 € 35 490 3 442 465 344 246,50 €
Augmentation 0,10 € 588 180 4030 645 403 064,5 €
Augmentation 0,10 € 1310 057 5.340.702 534 070,50 €
Augmentation 0,10 568 441 5.909.143 590.914,30 €

Par une décision du 30 avril 2013, les associés de la Société, alors constitué sous forme de SARL,
ont procédé a une réduction du capital de la Société d’'un montant de 165 150 euros, par voie de

réduction de la valeur nominale, portant ainsi le capital de la somme de 465 150 euros a celle de
300 000 euros.

I'opération émises / annulées d’actions opération

300 000 €

Le 10 mai 2013, la Société a signé avec la société Arkeon Finance un contrat d’augmentation de
capital « Article 199 Terdecies-O A du code général des impo6ts » et « LOI TEPA », en vue de
réaliser une augmentation de capital d’'un montant maximal plafonné a 2 500 000 euros.

I est précisé que ces augmentations de capital décrites ci-apres, n’ont pas été réalisées par voie
d’offre au public soumise au visa préalable de ’Autorité des marchés financiers dans la mesure
ou, conformément a larticle 211-2 2° de son reglement général, leurs montants étaient compris
entre 100 000 euros et 5 000 000 euros et les émissions portaient sur des titres financiers qui ne
représentent pas plus de 50 % du capital de la Société.

Dans le cadre de ce contrat, il a été procédé a trois augmentations de capital en numéraire.
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e Le 14 juin 2013, le capital social a été porté de la somme de 300 000 euros a la somme de
333 369,20 euros. En contrepartie de cet apport, il a été émis 333 692 actions nouvelles de
la Société d’une valeur nominale de 0,10 euros chacune, enticrement libérées.

e lLe 31 décembre 2013, le capital été porté de 333 369,20 euros a 340 697,5 euros. En
contrepartie, il a été émis 73 283 actions nouvelles de la Société d’une valeur nominale de
0,10 euros chacune, entierement libérées.

e Enfin le 8 avril 2014, le capital a été porté de 340 697,50 euros a 344 246,5 euros. En
contrepartie, 35 490 actions nouvelles d’une valeur nominale de 0,10 euros chacune ont été
émises et entierement libérées.

Par ailleurs, par le Conseil d’administration, réuni en date du 15 décembre 2014, a constaté une
augmentation de capital d'un montant de 58 818 curos portant le capital social a 403 064,50
euros. Cette augmentation de capital réalisée par placement privé correspond a la souscription de
588 180 actions nouvelles d’'une valeur nominale de 0,10 euros, chacune ayant été émises et
entierement libérées.

En outre, le 19 octobre 2015, par une décision du Conseil d’administration, le capital social a été
porté de 403 064,50 euros a 534 070,50 euros par offre au public de titres financiers. Dans ce
cadre, il a été émis 1 310 057 actions nouvelles d’une valeur nominale de 0,10 euros chacune,
entierement libérées.

Enfin, le Président Directeur Général, par une décision en date du 17 septembre 2018, agissant
en vertu de la subdélégation que lui avait octroyée le Conseil d'administration lors de sa réunion
du 11 septembre 2018, qui agissait lui-méme sur délégation de I'Assemblée Générale Mixte du 29
juin 2018, a constaté la réalisation d'une augmentation de capital d'un montant total de 56 844,10
euros. Cette augmentation de capital réalisée par placement privé correspond a la souscription de
568 441 actions nouvelles d’une valeur nominale de 0,10 euros, chacune ayant été émises et
enticrement libérées.

19.1.8 Promesses d'achat ou de vente

A la date du présent Document d'enregistrement universel, a la connaissance de la Société, il
n’existe aucune promesse d’achat ou de vente portant sur des titres de la Société.

19.2 ACTES CONSTITUTIFS ET STATUTS

Les statuts ont été élaborés conformément aux dispositions applicables a une société anonyme de
droit francais.

Les principales dispositions statutaires décrites ci-dessous résultent des statuts adoptés par
I'Assemblée générale extraordinaire du 31 mars 2015, modifiés par 1'Assemblée générale
extraordinaire du 30 juin 2016. Les principales dispositions statutaires n'ont pas été modifiées

depuis.
19.21 Obijet social (article 2 des statuts)

La Société a pour objet en France et a I’étranger :
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- la fabrication et vente de matériel médical, protheses orthopédiques ou chirurgicales, en
général tous produits ayant trait a la pharmacie, la médecine, la chirurgie ;

- Tachat, la vente, la prise a bail, la location, la gérance, la participation directe ou indirecte
par tous moyens ou sous quelque forme que ce soit, a toutes entreprises et a toutes sociétés
créées ou a créer, ayant le méme objet ou un objet similaire ou connexe ;

- et plus généralement toutes opérations industrielles, commerciales, financi¢res, mobilicres
ou immobilieres pouvant se rattacher directement ou indirectement a I'objet social ci-
dessus spécifié ou a tout autre objet similaire ou connexe.

19.2.2 Dispositions statutaires relatives aux membres des organes
d'administration et de direction

19.2.2.1 Le Conseil d’administration

19.2.2.2 Administration de la Société (article 14 des statuts)

Cet article est reproduit a la section 14.1.2 du présent Document d'enregistrement universel.
19.2.2.3 Pouvoirs du Conseil d’administration (article 15 des statuts)

Cet article est reproduit a la section 14.1.2 du présent Document d'enregistrement universel.
19.2.2.4 Délibérations du Conseil d'administration (article 16 des statuts)

Cet article est reproduit a la section 14.1.2 du présent Document d'enregistrement universel.
19.2.2.5 Rémunération des Administratenrs (Article 17 des statuts)

Cet article est reproduit a la section 14.1.2 du présent Document d'enregistrement universel.
19.2.2.6 Présidence du Conseil d'administration (article 18 des statuts)

Cet article est reproduit a la section 14.1.2 du présent Document d'enregistrement universel.
19.2.2.7 La direction générale (article 19 des statuts)

Cet article est reproduit a la section 14.1.1 du présent Document d'enregistrement universel.
19.2.2.8 La direction générale déléguée (article 20 des statuts)

Cet article est reproduit a la section 14.1.1 du présent Document d'enregistrement universel.
19.2.3 Droits, privileges et restrictions attachés aux actions

19.2.3.1  Stipulations statutaires relatives aux droits financiers attachés anx actions (article 26 des statuts)
Sur le bénéfice de P'exercice, diminué le cas échéant, des pertes antérieures, il est prélevé cinq

pour cent au moins pour constituer le fonds de réserve légale. Ce prélévement cesse d’étre
obligatoire lorsque le fonds de réserve atteint le dixieme du capital social.
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Le bénéfice distribuable est constitué par le bénéfice de 'exercice diminué des pertes antérieures
et des sommes a porter en réserve, en application de la loi et des statuts, et augmenté du report
bénéficiaire. Sur ce bénéfice, I’Assemblée générale peut prélever toutes sommes qu’elle juge a
propos d’affecter a la dotation de tous fonds de réserves facultatives ou de reporter a nouveau.

L’Assemblée générale peut également décider la mise en distribution de sommes prélevées sur les
réserves dont elle a la disposition en indiquant expressément les postes sur lesquels les
prélevements sont effectués. Toutefois les dividendes sont prélevés par priorité sur les bénéfices
de Iexercice.

L’Assemblée générale peut accorder aux actionnaires pour tout ou partie du dividende mis en
distribution ou des acomptes sur dividende, une option entre le paiement du dividende en
numéraire ou en actions, dans les conditions légales.

Hors le cas de réduction du capital, aucune distribution ne peut étre faite aux actionnaires lorsque
les capitaux propres sont ou deviendraient, a la suite de cette distribution, inférieurs au montant
du capital augmenté des réserves que la loi ou les statuts ne permettent pas de distribuer.

19.2.3.2  Stipulations statutaires relatives aux droits politiques attachés aux actions (article 13 des statuts)

Sauf dans les cas ou la loi en dispose autrement, chaque action confére a son propriétaire une
voix aux Assemblées générales d’actionnaires.

Un droit de vote double est toutefois attribué dans les conditions légales a toutes les actions
entierement libérées pour lesquelles il est justifié, au plus tard le deuxieme (2°™) jour précédant la
date de ’Assemblée, d’une inscription nominative depuis deux (2) ans au moins au nom du méme
actionnaire, ou au nom d’une personne aux droits de laquelle il se trouve, par suite de succession,
de partage de communauté de biens entre époux ou de donation entre vifs consentie par un
actionnaire a son conjoint ou a un parent au degré successible ou par suite d’un transfert résultant
d’une fusion ou d’une scission d’une société actionnaire.

En cas d’augmentation de capital par incorporation de réserves, de bénéfices ou de primes
d’émission, le droit de vote double est conféré, dés leur émission, aux actions nominatives
attribuées gratuitement au titre d’actions anciennes en bénéficiant déja.

Le droit de vote double sera retiré de plein droit a toute action ayant fait 'objet d’une conversion
au porteur ou d’un transfert de propriété sauf si ce transfert résulte d’une succession, d’un partage
de communauté de biens entre époux ou d’une donation entre vifs consentie par un actionnaire a
son conjoint ou a un parent au degré successible ou par suite d’'un transfert résultant d’une fusion
ou d’une scission d’une société actionnaire.

En cas de démembrement des actions, le droit de vote appartient a l'usufruitier dans les
Assemblées générales ordinaires et au nu-propriétaire dans les Assemblées générales
extraordinaires. Cependant, les actionnaires peuvent convenir de toute autre répartition pour
Iexercice du droit de vote aux Assemblées générales. La convention est notifiée par lettre
recommandée 2a la Société, qui sera tenue de la prendre en compte pour toute Assemblée générale
qui se réunirait apres Pexpiration d’un délai de trois mois suivant 'envoi de cette lettre.
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19.2.3.3 Forme des actions (article 7 des statuts)

Les actions entierement libérées sont, au choix de leur propriétaire, nominatives ou au porteur.
Les actions sont inscrites en compte dans les conditions prévues par la loi.

19.2.3.4 Identification des actionnaires (article 8 des statuts)

La Société se tient informée de la composition de son actionnariat dans les conditions prévues
par la loi. A ce titre, elle peut faire usage des dispositions légales prévues en maticre
d’identification des détenteurs de titres conférant immédiatement ou a terme un droit de vote aux
Assemblées générales des actionnaires.

19.2.4 Modifications des droits attachés aux actions

La modification des droits attachés aux actions est soumise aux prescriptions légales, les statuts
ne prévoyant pas de dispositions spécifiques.

19.2.5 Assemblées générales
19.2.5.1 Convocation - participations anx Assemblées générales (article 22 des statuts)

Tout actionnaire a le droit de participer aux Assemblées générales ou de s’y faire représenter dans
les conditions fixées par la loi.

Les Assemblées générales sont convoquées dans les conditions prévues par la loi. La convocation
peut notamment étre transmise par un moyen électronique de télécommunication. Les réunions
ont lieu au siege ou dans tout autre lieu indiqué dans I’avis de convocation.

Les Assemblées générales se composent de tous les actionnaires, quel que soit le nombre
d’actions qu’ils détiennent.

La participation aux Assemblées générales, sous quelque forme que ce soit, est subordonnée a un
enregistrement ou a une inscription des actions dans les conditions et délais prévus par la
réglementation en vigueur. Le Conseil d’administration dispose de la faculté d’accepter les
formulaires de vote et les procurations qui parviendraient a la Société au-dela de la date limite
prévue par la réglementation en vigueur.

Un actionnaire peut se faire représenter aux Assemblées générales par son conjoint ou un autre
actionnaire ou, s’il n’est pas domicilié en France, par un intermédiaire inscrit pour son compte,
conformément aux dispositions légales. Les personnes morales actionnaires participent aux
Assemblées par leurs représentants légaux ou par tout mandataire désigné a cet effet.

Les actionnaires peuvent voter par correspondance ou donner procuration, selon les modalités
fixées par la loi et la réglementation, en adressant leur formule de vote par correspondance ou par
procuration soit sous forme papier, soit, sur décision du Conseil d’administration, par des moyens
de télécommunication.
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Le Conseil d’administration a la faculté de décider, au moment de la convocation de I’Assemblée,
que les actionnaires pourront participer et voter a toute Assemblée par voie de visioconférence
ou autre moyen de télécommunication et de télétransmission (y compris Internet) dans les
conditions fixées par la loi et la réglementation applicables au moment de son utilisation. Cette
décision est communiquée dans ’avis de réunion et, le cas échéant, I’avis de convocation publié(s)
au Bulletin des annonces légales obligatoires (BALO).

Ceux des actionnaires qui utilisent a cette fin, dans les délais exigés, le formulaire électronique de
vote proposé sur le site Internet mis en place par le centralisateur de I’Assemblée, sont assimilés
aux actionnaires présents ou représentés. La saisie et la signature du formulaire électronique
peuvent étre directement effectuées sur ce site par tout procédé arrété par le Conseil
d’administration et répondant aux conditions définies a la premicre phrase du deuxieme alinéa de
Iarticle 1316-4 du code civil, a savoir I'usage d’un procédé fiable d’identification garantissant le
lien avec le formulaire, pouvant notamment consister en un identifiant et un mot de passe.

La procuration ou le vote ainsi exprimés avant I’Assemblée par tout moyen de
télécommunication et de télétransmission, ainsi que 'accusé de réception qui en est donné, seront
considérés comme des écrits non révocables et opposables a tous, étant précisé qu’en cas de
cession de titres intervenant avant le deuxiéme (2°™) jour ouvré précédant I’Assemblée a zéro
heure, heure de Paris, la Société invalidera ou modifiera en conséquence, selon le cas, la
procuration ou le vote exprimé avant I’Assemblée par tout moyen de télécommunication.

19.2.5.2 Tenue des Assemblées générales - délibérations (article 23 des statuts)

L’Assemblée générale est présidée par le président du Conseil d’administration, a défaut par un
vice-président et, en son absence, par un administrateur désigné par le conseil.

Les Assemblées générales, qu’elles soient a caractere ordinaire, extraordinaire ou mixte, déliberent
dans les conditions de quorum et de majorité prescrites par les dispositions qui les régissent et
exercent les pouvoirs qui leur sont attribués par la loi.

Sous réserve des stipulations de l'article 13 des présents statuts, chaque membre de I’ Assemblée a
droit a autant de voix qu’il posséde ou représente d’actions. Le nombre total des droits de vote
attachés aux actions de la Société pris en compte est calculé a la date de ’Assemblée générale et
est porté a la connaissance des actionnaires a 'ouverture de ladite Assemblée générale.

Une feuille de présence est tenue dans les conditions prévues par la loi.

Les copies ou extraits des proces-verbaux d'Assemblées sont valablement certifiés par le
président du Conseil d’administration, le directeur général s’il est administrateur ou par le
secrétaire de I'Assemblée.

19.2.6 Dispositions des statuts, d’'une charte ou d’un réglement de la
Société qui pourraient avoir pour effet de retarder, de différer ou d'empécher un
changement de son controle

Les statuts de la Société ne contiennent pas de dispositions qui pourraient avoir pour effet de
retarder, de différer ou d'empécher un changement de son controle.
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19.2.7 Franchissements de seuils (article 9 des statuts)

Tout actionnaire qui viendrait a détenir ou a cesser de détenir, directement ou indirectement, seul
ou de concert au sens de l'article L. 233-10 du Code de commerce, ou en vertu de I'un des cas
d’assimilation prévus a larticle L. 233-9 I du Code de commerce, un nombre d’actions, ou de
titres assimilés, représentant une fraction du capital ou des droits de vote prévue par la loi doit en
informer la Société dans les conditions prévues par la loi et les reglements.

En outre, tout actionnaire qui viendrait a détenir ou a cesser de détenir, directement ou
indirectement, seul ou de concert au sens de larticle L. 233-10 du Code de commerce, ou en
vertu de 'un des cas d’assimilation prévus a larticle 1..233-9 1 du Code de commerce, 2% du
capital ou des droits de vote de la Société doit informer la Société, par lettre recommandée avec
accusé de réception au plus tard avant la cloture des négociations du quatriéme jour de
négociation suivant le jour du franchissement du seuil de participation, du nombre total d’actions
et de titres donnant acces a terme au capital ainsi que du nombre de droits de vote qu’il détient.

Cette déclaration doit étre effectuée a chaque fois qu’un nouveau seuil de 2 % est franchi, a la
hausse ou a 1a baisse.

Le ou les actionnaires qui n’auront pas respecté ces dispositions pourront, a la demande d’un ou
plusieurs actionnaires détenant une fraction du capital ou des droits de vote de la Société au
moins égale a 5 %, étre privés des droits de vote attachés aux actions excédant la fraction qui
aurait due étre déclarée. La privation du droit de vote s’appliquera pour toute Assemblée
d’actionnaires se tenant jusqu’a 'expiration d’un délai de deux ans suivant la date de régularisation
de la déclaration.

19.2.8 Modification du capital

La modification du capital est soumise aux prescriptions légales, les statuts ne prévoyant pas de
dispositions spécifiques.

249



20 CONTRATS IMPORTANTS

Les contrats importants auxquels la Société est partie sont les suivants :

20.1 CONTRATS CONCLUS AVEC OSEO/BPI FRANCE

20.1.1 Contrat de prét a taux zéro pour 'innovation BPI France

Dans le cadre du développement de la Société, I.Ceram et BPI France ont conclu, en date du 22
septembre 2015, un contrat de prét d’un montant de 730 000 euros par lequel BPI France accepte
de participer financiérement au développement dun implant actif en céramique pour le
traitement des infections osseuses. Ce contrat donnera lieu a 20 remboursements trimestriels d’'un
montant de 36 500 euros. Le premier versement a eu lieu le 31 mars 2018 et le dernier aura lieu le
31 décembre 2022.

20.1.2 Contrat de renforcement de la structure financiére BPI France

Dans le cadre du renforcement de la structure financiére de la Société, I.Ceram et BPI France ont
conclu, en date du 31 décembre 2016, un contrat de prét d'un montant de 200 000 euros. Ce
contrat donnera lieu a 29 remboursements trimestriels. Le premier versement a eu lieu le 31
décembre 2016 et le dernier aura lieu le 31 décembre 2023.

20.2 CONTRATS DE DISTRIBUTION

La Société a conclu plusieurs contrats de distribution de ses produits, dans des territoires
stratégiques pour son développement international.

En date du 27 avril 2012, la Société a conclu un contrat de distribution avec la société Biotim
(Italie), immatriculée au registre du commerce de Milan sous le numéro 11174260155. Ce contrat,
d’une durée initiale de cing ans, est renouvelable par tacite reconduction par période d’une année.
Il accorde a la société italienne la distribution exclusive, dans le territoire italien, des produits
relatifs aux protheses de cheville.

En date du 1 avril 2015, 1a Société a conclu un contrat de distribution avec la société Lavender
Medical (Angleterre), immatriculée sous le numéro 06828106. Ce contrat, d’'une durée de deux
ans et renouvelable par tacite reconduction, accorde a la société anglaise la distribution exclusive,
dans le territoire anglais, des produits relatifs aux céramiques poreuses.

En 2013, la Société a conclu un contrat de distribution avec la société Biocard Medical/Urotec
Medical (Costa Rica) accordant la distribution des produits relatifs a la prothése de hanche. Ce
contrat, d’une durée initiale d’un an est renouvelable par tacite reconduction par période d’une
année.

Lors de sa prise de participation dans la société I.Ceram South Africa, la Société a conclu un

accord tacite avec la société I.Ceram South Africa, afin que ses produits soient distribués en
Afrique du Sud. Il en est de méme avec sa filiale en République Tcheque.
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Pour la commercialisation des implants sternaux non-chargés, la Société a opté pour une
commercialisation exclusive via des distributeurs issus ou limitrophes du territoire du patient.

En date du 14 mars 2018, la Société a conclu un contrat de distribution avec la société Bio
Distribution (société de droit luxembourgeois) afin de lui confier la distribution exclusive de la
gamme d'implants sternaux Céramil® non-chargés sur les territoires francais, belge,
luxembourgeois, marocain, suisse et néetlandais. Ce contrat, d'une durée initiale de dix-sept mois,
est ensuite renouvelable par tacite reconduction par période d'une année.

En date du 1% avril 2018, la Société a conclu un contrat de distribution avec la société
Acv.External SLU (société de droit espagnol) afin de lui confier la distribution exclusive de la
gamme d'implants sternaux Céramil® non-chargés sur le territoire espagnol. Ce contrat, d'une
durée initiale de dix-sept mois, est ensuite renouvelable par tacite reconduction par période d'une
année. La Société s'est par ailleurs engagée a racheter les stocks d'implants et les kits ancillaires
complets avec application d'une décote en cas de résiliation du contrat a son initiative.

En date du 19 juin 2018, la Société a conclu un contrat de distribution avec la société Psimitis SA
(société de droit grec) afin de lui confier la distribution exclusive de la gamme d'implants sternaux
Céramil® non-chargés sur les territoires grec et chypriote. Ce contrat, d'une durée initiale de trois
années, est ensuite renouvelable par tacite reconduction pat période d'une année.

En date du 26 juin 2018, la Société a conclu un contrat de distribution avec la société Innova Hts
SRL (société de droit italien) afin de lui confier la distribution exclusive de la gamme d'implants
sternaux Céramil® non-chargés sur le territoire italien. Ce contrat, d'une durée initiale de dix-huit
mois, est ensuite renouvelable par tacite reconduction par période d'une année.

En date du 26 novembre 2018, la Société a conclu un contrat de distribution avec la société
EFMED SP. Z.0.0. (société de droit polonais) afin de lui confier la distribution exclusive de la
gamme d'implants sternaux Céramil® non-chargés sur le territoire polonais. Ce contrat, d'une
durée initiale de treize mois, est ensuite renouvelable par tacite reconduction par période d'une
année.

En date du 1% avril 2019, la Société a conclu un contrat de distribution avec la société Correct
Medical GMBH (société de droit allemand) afin de lui confier la distribution exclusive de la
gamme d’implants sternaux Céramil® non-chargés sur le territoire allemand. Ce contrat est d’une
durée initiale de 33 mois. La Société se réserve le droit de résilier le contrat au bout d’un an si le
quota de 10 ventes d’implants sternal n’est pas atteint.

En date du 28 aout 2019, la Société a conclu un contrat de distribution avec la société UAB
Baltikameda (société de droit lituanien) afin de lui confier la distribution exclusive de la gamme
d’implants sternaux Céramil® non-chargés sur le territoire lituanien, letton et estonien. Ce
contrat d’'une durée initiale de 16 mois, est ensuite renouvelable par tacite reconduction par
période de 1 an. La Société se réserve le droit de résilier le contrat au bout d’un an si le quota de
10 ventes d’implants sternal n’est pas atteint.
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En date du 1% septembre 2019, la Société a conclu un contrat de distribution avec la société
Micromed AS. (société de droit norvégien) afin de lui confier la distribution exclusive de la
gamme d’implants sternaux Céramil® non-chargés sur les territoires danois, finlandais, norvégien
et suédois. Ce contrat, d'une durée initiale de 40 mois, est ensuite renouvelable par tacite
reconduction par période de 2 années. La Société se réserve le droit de résilier le contrat au bout
d’un an si le quota de 15 ventes d’implants sternal n’est pas atteint.

La Société a privilégié I'acquisition, par les distributeurs, des stocks d’implants mis a disposition
des hopitaux. Ce choix a des conséquences variables sur les taux de rétribution des distributeurs,
en fonction des marchés locaux distribués et du type d’implants vendus. Il n’existe pas de
stratégie systématique. Il en va de méme pour les conséquences de ce choix sur les marges, sans
qu’il y ait d’impact global constaté par la Société.

Par ailleurs, en cas de rupture ou de fin de contrat, les stocks sont laissés entre les mains du
distributeur concerné, des lors qu’il les a acquis.

20.3 CONVENTIONS DE COMPTE COURANT D’ACTIONNAIRES

20.3.1 Convention de compte courant conclu entre Investissement
Développement (anciennement dénommeée « Implants Distribution ») et I.Ceram

La Société a conclu le 13 janvier 2011 une convention de compte courant avec la société
Investissement Développement (anciennement dénommée « Implants Distribution ») aux termes
de laquelle cette derni¢re a accepté de mettre a la disposition de la Société, en un ou plusieurs
versements, une avance en compte courant d’'un montant maximum de 250 000 euros, rémunérée
au taux d’intérét fiscalement déductible. Cette avance en compte courant peut étre remboursée au
titulaire du compte courant, a tout moment, sur demande de ce dernier moyennant un préavis
d’un (1) mois.

La Société a racheté en date du 27 février 2017 un bloc de 10.500 de ses propres actions détenues
par la société Investissement Développement, dont le gérant, Monsieur André Kérisit, est le
Président Directeur Général de la Société. La totalité de l'achat de ces titres a été financée patr
compensation avec une partie de la créance actuellement détenue par la Société, a 'encontre
d’Investissement Développement, en vertu de ce compte courant d’actionnaire.
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21 DOCUMENTS DISPONIBLES

Les documents sociaux de la Société (statuts, proces-verbaux des Assemblées générales et autres
documents), et le cas échéant, les rapports, les courriers, les évaluations et déclarations établis par
un expert a la demande de la Société, les informations financieres historiques de la Société
peuvent étre consultés au siege social de la Société et une copie peut étre obtenue.

La Société entend communiquer ses résultats financiers conformément aux exigences des lois et
réglementations en vigueur.

L'information réglementée au sens de Reéglement Général de I'AMF sera disponible sur le site
internet de la Société (www.iceram.fr).
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