S|OBank
I

SEC : FRO7703T0000001387961 EC00001900520290206

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

Greffon osseux BiOBank /BIOBank bone graft

Tissu osseux prélevé sur donneur vivani / Bone tissue harvested on living donor
Viro-inactivation par le procédé Supercrit® / Supercrit® viro-inactivation process
Stérilisé par irradiation gamma a 25 kGy / Sterilized by gamma irradiation at 25 kGy

FICHE D’'IDENTITE DU GREFFON

GRAFT IDENTIFICATION FORM

| n° 1387961[4]

REF;| 90051

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

900-240602

Cg’ﬂ 07/02/2024
STERILE[R|

Poids/Weight =0.48 g

g 06/02/2029

® @[

Prélevé le / Harvested on: 13/02/2023

Questionnaire médical

Medical survey

- Antécéden) ou pathologie en cours : maladie d'étiologie inconnue,
susceptible de concerner le lissu osseux
- Antécédent ou palhologie en cours : cancer ou hdmepathiz maligne

qui pourrait nuire 3 1a qualitd du lissu osseux

- Risque de transmission de maladies & pricns - diagnostic dune des formes
de {a maladie de Creulzfetd-Jakob ou anlécédent familial non iatrogéne

- Risque de transmission de maladies & prions : antécédent de démence
progressive d'évclution raplde ou de maladie neurslogique ddgénérative

- Risque de fransmission de maladies a priens : antécédeni de xénogreffs,
de greffes de cornée, de sclére ou de durs-mére

- Risque de fransmission de maladies 4 prions : lraitement par hormones
issues de I'nypophyse humaine ou heurochirurgie non documentée

- Risque de iransmission des maladies infectieuses ; infaction systémique
bactérienna, virale, fongigue ou parasitaire non conirélée

- Risgque de iransmission des maladies infectisuses : infection locale
significative du lissu osseux non contrdlée

- Risque da transmission des maladies infactieuses : anlécédent, facteur de
risque, preuve clinique ou résultat biclogigue {VIH, VHB, VHC ou HTLV}

- Autres facteurs de risques pour las maladies transmissiblas :
signe physique impliquant ua risque {pigdre ou laiouage < 6 mois)

- Autres facteurs de risques pour les maladies transmissibles :

- Autres facteurs de risques : vaccination par virus vivani atlénué < 4 sem
ROR, Poiio arate, Fiévra jaune, Varicelle, Zona

- Traitement en cours pouvant affecler la qualité de Yos ©
immunosuppresseurs par voie générale

- Traiternent en cours pouvani affacter l2 guaiilé de fos :
biphosphonates au long cours (> 90 jours)

- Traitement en cours pouvant affecler {a qualité de fos :
stéraides au long cours (> 80 jours)

- Aulre Iraitement en cours pouvant affecter la qualité de 'os

- Tratement anti-cancéreux ; radiclhérapie, chimiothérapie

- Palnologie locale affectant la quaiilé du tissu osseux :
osiéonécrose lolale ou fracture du col

- Voyage en zone & risque parlicuiier d'exposition ou présence locale
de matadie infeclieuse selon I'ABM ou VS

- Antécédent cu pathologie en cours : maladie avto-immune chronique systémigue

ingesiion ou exgosition & une substance loxique transmissible au receveur

- Presence, or previcus hislory, of & disease of unknown stiology
suspected ta concern bona lissue

- Prasence, or previous history, of carcer or hematologic malignancy

- Presence, or pravious history, of auto-immune chrenical pathology
suspested ta concern bone lissue

- Risk of prions transmission: Crauizieldl-Jakob disease
ar non-iatregenic family history

- Risk of prions diseases fransmission: history of rapidly progressing dementia
or degeneraliva neurological disease

- Risk of prions transmission: History of xenografl,
corneal graft, scleral graft or dura-maler gralt

- Risk of prions transmission: Treatment with human derived hypophyseal
hormones or nen-decumented neurological surgery

- Risk of infectious disease transmission: non-controlled systemsc
infection {baclerial, viral, fungal or parasitical)

- Risk of infeclious disease transmission: non-controllsd local
infectior: af the colfection area

- Risk of infectious disease transmission: istory, risk, clinical proof or
positive bicad tast (HIV, HBY, HCV or HTLV)

- Other risk factor for communicable disaases: physical sign
(Grug injection, talloo < § monlhs)

~ Other risk factor for communicable disaases: ingestion or exposure
te a toxic substance transmitlable to the recipient

- Othar risk faclar: vaccination by live allenualed virus < 4 weeks
MMR, Oral poliomyalitis, Yellow fever, Varicela, Zona

- Ongoing treatmoent suspecled lo affect bone quality:
immunasuppression

- Ongoing treatnrent suspscted to affect borie quality:
bisphosphonates > 80 days

- Ongoing treatmen! suspected lo affect bone quality:
steroids = 30 days

- Qther lreatiments suspacted lo affect bone Gualily

- Cancer raalment: radictherapy, chemalhsrapy

-~ Local pathology suspesied to affect bone quality:
ostecnacrosis or femaral nack fracture

- Travellers from areas with particular risk of exposure
or presence of lacal infeclious diseases

Non/ No

Non / No
MNorn / No

Nor / Ne
Non / No
Non { No
Non / No
Non / Ne
Non / Ne
Non / No
Non / No
Non/ Ne
Nan / Ne
Nen / Ne
Non / Ne
Non / No
Nen / No
Nen / No
Nen / Mo

Nen / No

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

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

Laboratoire d'analyses / Analytical laboratory: LABM LxBIO

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

Code Européen Etablissement de Tissus/ EuropeanTissue Establishment Code: FRG7703T
FRO7703T-19-01
N° Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisation: PPTB

N® Autarisation Unique ANSM/ ANSM Authorisation number:

asall BioBank

3 rue Georges Charpak

77127 LIEUSAINT - France

Tel. srihopedla / orlhopedia: +33 {0}t 64 42 59 66
Tal. dentaire / dental: +33 (0)1 64 42 59 65

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

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

Examens / Biological tests Dispositif médical de diagnostic in vitro Résuitats Pathologie Conformité
Biological tests In vitre diagnostic medical devices Resuits Pathology Compliance
Test Ag HBs Archilect HBsAg Qualilative il Reagani Kit - ABBOTT - HiV infeclion Cul/ YES
Test Ac/Ab anti-HBe Archilect Anli-HBc 1] Reagent Kit - ABBOTT - Hepaiitis B Cul/YES
Test Ac/Ab anli-HBs Archilact Anli-HBs Reageni Kit - ABBOTT Hepatitis C CuUl/ YES
Test Ac/Ab anli-HCY Archilect Anli-HCV Reagent Kit - ABBOTT - HTLV infaclion CUl/ YES
Test Ac/Ab anli-HTLY Architect HTLV 111l Reagent Kil - ABBOTT - Syphilis OUl/ YES
Test Ac/Ab anti-HIV - Ag P24 Archilect HIV Ag/Ab Coemboe Reagent Kit - ABBOTT -

Test Syphilis Architect Syphilis TP Reagenl Kil - ABBOTT -

R. BARDONNET, lefon: 07/02(2024
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