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REF| 90051

|||"|||m|l||||“ ||l”|“||||||l|“|||ﬂ!||m Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 0.5 cc

SEC : FRO7703T0C00001322818 EDDO0019006202901186 Cortico-cancelfous bone powder 0.5mm - 0.5cc vial

TISSU D'ORIGINE HUMAINE POUR GREFFE / HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING 900-240301 Poids/Weight = 0.44 g
Greffon osseux BIOBank /8/0OBank bone graft

Tissu osseux prélevé sur donneur vivant / Bone tissue harvested on living donor Q’ﬂl 17/01/2024 g 16/01/2029
Viro-inactivation par le procédé Superciit® / Supercrit® viro-inactivation process

Stérilisé par irradiation gamma 4 25 kGy  / Sterilized by gamma irradiation at 25 kGy [STERILE|R] @ ®

Etablissement préteveur / Recovery establishment; CLINIQUE DU CAMBRESIS 59403 CAMBRAI Prélevé le / Harvested on: 11/01/2023
Questionnaire médical Medical survey
- Antécédeni ou palhalogie en cours : maladie d'étiologie inconnue, - Presence, or pravious hislory, of a dissase of unknown eticlogy Non / No
susceplible de concerner ig tissu osseux suspacled to concern bong fissue
- Antécédent ou pathologie en cours : cancer ou hémopathie maligne - Pressnce, or previous history, of cancer or hamatologic malignancy Non / Ne
- Anlécédent ou pathelagie en cours : matadie auto-immune chronique systémigue | - Presence, or previous history, of avta-immune chronical patholagy Nen { Ne
qui pourrait nuire a la qualité du lissu psseux suspected to concern bone lissue
- Risque de lransmission de malades & prions : diagnostic d'une des formes - Risk of prions transrission: Crautzfeld!-Jakob disease Non / No
de la maladia de Creulzfeid-Jakob cu aniécddant familial non ialrogéne or non-ialrogenic lamily history
- Risque de transmission de maladies & prions : anlécédent de démance - Risk of prions diseasas ransmission. history of rapidly progressing dementia Nen / No
progressive d'évolution rapide ou de maladie neurologique dégénéralive or degeneralive neurclogical disease
- Risque de iransmission de maladies & prions : anlécédenl de xénogreffe, - Risk of prions transmission: History of xenograft, Non / No
de grefles de comée, de sclére ou de dure-mére corneal grafl, scleral graft or dura-maler gralt
- Risque de lransmission de maladies & prions : raitement par hormones - Risk of prions transmission: Treatment with human derived bypophysea! Non f No
issues de 'hypophyse humaine ou neurochirurgie non documentée hormones or rion-decumanted rnieurological surgery
- Risque de ransmission des maladies infeclisuses : infeclion systémigue - Risk of infectizus dit transmission: nen-controlled systemic Non / No
bactérienne, virate, fongique ou parasilaire non conlrdlée infection (baclerial, virel, fungal or parasitical}
- Risque de iransmission des maladies infectievses : infection locale - Risk of infectious diseasa lransmission: non-condrolted tocal Non f No
significative du Hssu asseux non contrdtée infection al the collection area
- Risque de Iransmission des mafadies infectieuses ; antdcédent, facteur de - R.'sk of infactious disease lransmission: history, nsk chntcal pmn.f or Naon / No
T rigUe, Brelive glinTaie Bl rasunal hilagigrg (VIH, VHB VHG o HTLYY o ~nositive blood test {HiV, HBV,HEV or HTEV} - - o
- Autras facteurs da sisquas pour les maladias transmissibles : - Other risk factor for communicable diseases. physma! sign Ncn I No
signe physlque impliquant un risque (pigire ou latouage < 6 mois} (drug injoction, lattoo < 6 months)
- Auires facteurs de risques pour les maladies iransmissibles : - Other risk facfor for communicable diseases: ingestion or gxposurg Non / No
ingestion ou exposition & una substance fexique transmissible au receveur to & toxic subsiance Iranismitiable lo tha reciplent
- Autres facleurs de risques : vaccinalion par virus vivant alténué < 4 sem - Other risk factor: vaccination by live altenualad virus < 4 veeks Mon / No
ROR, Polic orale, Fiavre jaunsg, Varicelle, Zona MMR, Oral poliomyelitis, Yellow faver, Varicela, Zona
- Traitement en cours pouvanl affecier 1a qualité de I'os . - Onguing lrsatment suspected to affect bone quality: Non / No
immunosuppresseurs par voie générals immunosuppression
- Traitement en cours pouvant affecter ta qualité de I'os : - Ongoing treatment suspecled lo affec! bone quality: Non / No
piphosphonates au long cours (> 80 jours) bisphosphonates > 90 days
- Traitemani en cours pouvant affecter la quaiité de f'os : - Ongoing ireatmen suspecled lo affect bone qualily: Non / No
stéroides au long cours {> 80 jours) storoids > 90 days
- Autre traitement en cours pouvani affecler la qualité de i'os - Other ireatments suspactad to affect bone qualily Non { Ne
- Traitamant anti-cancéreux : radiothéraple, chimiolhérapie - Canger ireaiment: radiolherapy, chemotherapy Non / No
- Pathalogie locale affectant la qualilé du tissu osseux : - Loca! pathology suspectad fo affect bong quality: Non / Ne
ostéonécrose totale ou fracture du col osteonacrosis or fornoral neck fracture
-Voyage en zone a risque parliculier d'exposition ou présence locale - Travailers from areas with parlicular risk of exposure Non / No
de maladie infaclieuse selon FABM ou Five or presence of iocal infeclious diseases
Conclusion de la sélection clinique du donneur / Conclusion of the donor clinical review: “Conforme/Compliant”
Echantillon sanguin préleve le / Blood sample taken on: 11/01/2023 Laboratoire d'anajyses / Analytical laboratory: LABM LxBIO
Examens / Biological tests  |Dispositif médical de diagnostic in vitro Résultats Pathologie Conformité
Biological tests In vitro diagnostic medical devices Results Pathology Compliance
Tasl Ag HBs Archilect HBsAg Qualifative 1} Reagenl Kit - ABBGTT - HiV infection O/ YES
Tesl Ac/Ab anli-HBe Archilect Anti-H8c il Reagent Kit - ABBOTT - Hepalilis B QUi/YES
Test Ac/Ab anti-HBs Archilact Anti-HBs Reagent Kit - ABBOTT Hepalilis C OUi/ YES
Test Ac/AD anti-HCV Architect Anti-HCV Reagent Kil - ABRBOTY - HYLV infection QUI/YES
Test Ac/Ab anti-HTLY Architecl HTLV I/l Reagent Kit - ABBOTT - Syphilis CUI/ YES
Test Ac/Ab anti-HIV - Ag P24 Architecl HIV Ag/Ab Comboe Reagent Kil - ABBOTT -
Test Syphilis Archilecl Syphilis TP Reagant Kil - ABBOTT -

Conclusion de fa gualification sérologique / Conclusion of the doner blood testing: "Conforme/Compliant”

Code Européen Etablissement de Tissus/ EuropeanTissue Establishment Code: FROT703T
N° Autorisation Unique ANSM/ ANSM Authorisation number;  FRG77037-19-01
N° Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisation: PPT6 Personne Responsable Intérimaire / Deputy Responsible Person:

aatll B10Bank

3 rug Georges Charpak

77127 LIEUSAINT - France

Tal. orthopédie 7 Grihopedial +33 (0)1 64 42 59 6B
Tel. dentaire / dental: +33 {0} 64 42 59 65

Fax : +33 {0)1 64 42 59 60 - commercial@biobank.fr R. BARDONNET, lefon: 17/01/2024
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