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

900-240301

m[l 17/01/2024
STERILE[R]

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

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

Stérilisé par irradiation gamma & 25 kGy / Sferilized by gamma irradiation af 25 kGy

Poids/Weight = 0.45 g

g 16/01/2029

& @ [

Etablissemant préleveur / Recovery establishment: CLINIQUE CHIR DE LA LOIRE 49400 SAUMUR

Prélevé le / Harvested on: 17/01/2023

Questionnaire médical Medical survey

- Antécédent ou pathologie en cours : maladie d'étiologie Inconnue, - Prasence, or previous histery, of a disease of unknown eticlogy " Non { No
susceplible de concarnar la tissu osseux suspgcled to concern bune lissue

- Anlécédant ou pathologie en cours : cancer ou hémopathie maligne - Presence, or previous history, of cancer or hemalologic maiignancy Non j No

- Antécédant ou pathologie en cours : maladie aute-immunae chrorique systémique | - Presence, or previous history, of avlo-immune chronicel pathology Non / No
qui pourrait nuire a la qualité du tissu osseux suspscted fo concern bone lissue

- Risque de fransmission de maladies a prions : diagnostic d'une des formes - Risk of prions transmission: Greutzfeldt-dakob disease Non / No
dae fa maladie de Creutzfeld-Jakob ou antécédent familial non latrogéne or nan-iatrogenic family hislory

- Risque de Iransmission de maladies a prions : anlécedent de démance - Risk of prions diseases transmission: hislory of rapidly prograssing demeniia Non / No
progressiva d'dvolulion rapide ou de maladie neurologique dégénérative or degenerzlive neurclogical disease

- Risque de lransmigsion de maladies a prions : antécédent de xénogretfe, - Risk of prions lransmission: History of xenagrafl, Non / No
de greffes de cornée, de sclére ou de dure-mére corneal graft, scleral grafl or dura-mater graft

- Risque de fransmission de maladies a prions : traitement par hormones - Risk of prions lransmission: Trealment with human derived hypophyseal Non / No
issves de 'hypophyse humaine ou newrochirurgie non descumenide hormones or non-documaented neurological swgery

- Risque de Iransmission des maladies infeclieuses : infestion systémique - Risk of infectious diseass lransmission: non-coniralled systemic Non / No
bactérienne, virale, fongique ou parasitaire non conirdiée infaction (bacterial, viral, fungal or parasiticai)

- Risque de Iransmission des maladies infeclieuses : infection locale - Risk of Infectious diseass lransmission: non-contraifed tocal Non / No
significative du tissu osseux non centrlée infection at the coftection area

- Risque da fransmission des maladies infeclieuses ; antécédent, facleur de - Risk of infactious disease ransmission: history, risk, clinical proof or Non / No

| rsque; preuve-clinique ou résullat biolegique (VIH; VHE; VHE our RTLV) - 1§ ~pasitive blood test (HIV; HBV, HEV-or HTLV) s e

- Autres facieurs de risques pour ies mafadies ransmissibles : - Other risk faclor for communicable diseases: physical sign Non / No
signe physique impliquanl un risque {piqire ou tatouage < B mois) {drug injection, tatloo < 6 monihs)

- Autres facteurs de risques pour i@s mafadies transmissibtes : - QOther risk facler for communicable diseases; ingestion or exposure Non / No
ingestion cu exposition a una substancs toxique {ransmissible au racaveur to a loxic substance iransmitlable fo the reciplent

- Aulres facieurs de risques : vaccination par virus vivant atténué < 4 sem - Other risk factor: vaccination by live attenuated virus < 4 weeks MNon / No
ROR, Polio vrale, Fidvre jaune, Varicells, Zona MMR, Oral poliornyslitis, Yellow fever, Varicela, Zona

- Traiferment en cours pouvani affecter {a qualité de I'os : - Ongoing reatmen! suspecled o affect bone qualily: Non / No
immunosuppresseurs par voie générale immuncsuppression

- Traltement en cours pouvani affecter la qualité de I'os ; - Ongoing ireatmen! suspecled io affect bone quality: Non / No
biphesphenales au long cours (> 90 jours) bisphasphonates > 90 days

- Traitement en cours pouvanl affecter fa qualilé de I'os : - Ongoing treatment suspecled lo affect bane qualily: MNaon / No
stéroides av long cours (> 90 jours) steroids > 90 days

- Aulre Irailemant an cours pouvant affecter la qualité de l'os - Other Ireatments suspectad {o affsct bone quality Non / No

- Trai{ement anti-cancéreux : radioihérapie, chimiolhérapie - Canger lreatmeni: radiotherapy, chemolherapy MNon / No

- Palholcgie locale affectant la qualité du lissu osseux : - Local pathoiogy suspecied to affect bone quality: Non / No
cetéonécrose lotale ou fraclure du col osfeonecrosis or femoral nack fraclure

- Voyage en zons & risque particulier d'exposition ov présence locale - Travellers from areas with particular risk of expostre MNan / No
de maladie infeclieuse selon 'ABM ou PIVS or presenca of local infactious diseases

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

l.aboratoire d analyses / Analytical laboratory: LABM LxBIO

Echantillon sanguin prélevé le / Blood sample taken on: 17/01/2023

Examens / Biological tests | Dispositif médical de diagnostic in vitro Résultats Pathologie Conformité
Biclogical tests In vitro diagnostic medical devices Resulfs Pathology Compliance
Test Ag HBs Architecl BBsAg Qualitative )i Reagent Kit - ABBOTT - Hi#V infaclion CUI/YES
Test Ac/Ab anti-HBe Architecl Anti-HBc Il Reagent Kit - ABBOTT - Hepatitis B CUI/YES
Tesi Ac/Ab anti-HBs Architecl Anli-HBs Reageni Kit - ABBOTT Hepalilis C CUI/YES
Tesi Ac/Ab anti-HCV Architecl Anti-HCV Reagent Kit - ABROTY - HTLV infecticn CUI/YES
Test Ac/Ab anti-HTLY Architect HTLV I/ll Reagent Kit - ABBOTT - Syphilis GUI/YES
Test Ac/Ab anti-HIV - Ag P24 Architect HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit - ABBOTT -

Tast Syphiiis Architect Syphilis TP Reageni Kit - ABBOTT -

Conciusion de la qualification sérologigue / Conclusion of the donor blood testing: "Conforme/Compliant"

Code Européen Etablissement de Tissus / EuropeanTissue Establishment Code: FRO7703T
N° Autorisation Unique ANSM/ ANSM Authorisation number;  FRO7703T-19-01
N® Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisation: PPTB

d BIOBank

3 rue Georges Charpak

77127 LIEUSAINT - France

Tel. orthopédie / oithopedia: +33 (0)1 64 42 58 66
Tel. dentaire / dental: +33 (O} 64 42 55 65

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

Personne Responsable Intérimaire ! Deputy Responsible Person:

R. BARDONNET, tefomn: 17/01/2024

Edité le/Prirded on 19/01/2024 d/at 10:23 h pariby KR1 TRAN-ENR-0015-8




