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n° 1386786[2]
REF| 90052

llm"m ““"'”mm“““””ml||”||““ Poudre d'os cortico-spongieux 0,5 mm - flacon 1 ¢c
SEC : FRO7703T0000001386786 E000001800720290206 Cortico-cancellous bone powder 0.5mm - 1cc vial
S— _ E : /GRAET GF
TISSU D'ORIGINE HUMAINE POUR GREFFE / HUMAN TISSUE FOR BONE GRAFTING

Poids/Weight =0.76 g

E|
900-240602

Greffon osseux BIOBank / BIOBank bone graft

Tissu osseux prélevé sur donneur vivant/ Bone lissue harvested on living donor Cﬂ] 07/02/2024 g 06/02/2029
Viro-inactivation par le procédé Supercrit® / Supercrif® viro-inactivation process -

Stérilisé par irradiation gamma & 25 kGy  / Sterilized by gamma irradiation at 25 kGy [STERILE|R| ®

Etablissement préleveur / Recovery establishment: POLYCLINIQUE DE DOMONT 95330 DOMONT Prélevé le / Harvested on: 14/02/2023

Questionnaire médical Medical survey

- Antécédent ou palhologie en cours : maladie d'éticlogie inconnue, - Presence, or pravious histary, of a disease of unknown atiology Nan / No
susceptible de concerner le lissu gsseux suspected lo concarn bane fissue

- Antécadant ou pathologie en cours : cancer ou hémopathie maligne - Prasence, or previous tislory, of cancer or hematologic malignancy Non / Ne

- Antécédent ou pathologie en cours : maladie aute-immune chronique syslémique | - Presanca, or previous history, of aulo-immune chronical pathology Non f Ne
qui pourrait nuira 4 la qualité du lissu osseux suspactad {o concern bone lissue

- Risque de transmission de maladies & prions : diagnostic d'une des formes - Risk of prions bransmission: Creutzfeldt-Jakob disease Non /No
de la maladie de Creutzfeld-Jakob ou antécédent famitial non latrogéne or non-istrogenic lamily history

- Risque de transmission de maladies 4 prions : antécédent de démence - Risk of prions diseases ransmission: history of rapidly progressing demantia Non / No
progressive d'évatution rapide ou de maladie neurclogique dégénérative or degeneralive neurological disease

- Risque de fransmission da matadies & prions : antécédent de xénogreffe, - Risk of prions lransmission: History of xenografi, Non / No
de greffes de comée, de sclére ou de dure-méra corneal graft, scleral graft or dura-mater groft

- Risque de transmission de maladies & prions : trailement par harmenes - Risk of prions transmissior: Treatment with human derived hypophyseal Non / No
issues da Ihypophyse humaine ou neurechirurgie non documantée hormenes or non-docurnanted newrolagical surgery

- Risque da transmission des maladies infestieuses : infection sysiémique - Risk of infactious diseass lransmission: non-conlrolled systemic Non / No
baclérienne, virale, fongique ou parasilaire non coniréiée infection (bacteriai, viral, fungal or parasitical)

- Risque da iransmission des maladies infectieuses : infection locale - Risk of infactious disease ransmissian: non-tonlrglied local Mon / No
significative du lissu osseux non conirblée infection at the collecltion area

- Risque de transmission des maladies infectieuses : antécédent, facteur de - Risk of infectious disease lransmission: history, risk, clinical proof or Non / No
risque, prauve clinique ou résuliat biologique (VIM, VHB, VHC ou HTLV} positiva biood tast {(HIV, HBV, HGV or HTLY)

- Autras facteurs de risques pour les maladies transmissibles : - Other risk facior for communicable diseases: physical sign Nen { No
signe physiaue impliquant un fisque {pigdre ou latouage < & mois) {drug injaction, tatloo < & months)

- Aulras facteurs da risques pour les maladles fransmissibles : - Oiher risk factor for communicable diseases: ingestion or sXposura Non ! Ne
ingeslion ou exposition & une substance {oxique {ransmissible au recaveur lo a toxic substance lransmiltabie (o the recipient

- Autres facteurs de risgues : vaccination par virus vivant alténué < 4 sem - Other risk faclor: vaccination by live alfenuated virus < 4 weoks Non / No
ROR, Polio orale, Figvre jaune, Varicella, Zona MMR, Orsl poliomyelitis, Yellow fever, Varicels, Zona

- Traitement en cours pouvant affecter la qualiié de I'os : ~ Ongaing trealment suspacted io affect bone quality: Non / No
MMUNOSUPPrasseurs par voie généraie immunosuppression

- Traifement an cours pouvanl affecler |2 gualité de l'os: - Ongoing reatment suspecied io affact bong qualiy: Non / No
biphesphenates au long cours (= 9% jours} bisphosphonates > 80 days

- Trallemani en cours pouvani affacter la qualité de I'os : - Dngoing reatmon! suspecled (o affect bong qualily: Non / No
stéroides au long cours (> 90 jours) stercids > 90 days

- Auire traitament en cours pouvant affecter la quafité de I'os - Other Iraatments suspaciad to affect bane quality Non / Ne

- Trailemant anli-cancéreux : radiothérapie, chimiothérapie - Cancer reatment: radiolherapy, chemotherapy Mon / No

- Pathologie locale affeciant la qualité du tissu osseux - Local paihalogy suspecled to affect bone quality: Non / No
ostéonécrose lotale ou fracture du col astoonecrasis or famoral neck fraciure

- Voyage an zone 4 risque particulier d'exposilion ou présence locale - Traveilers lrom areas with parlicular risk of exposure Mon / No
de matadie infeciieuse selon 'ABM ou I''VS or presence of local infectious diseasas

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

{.ahoratoire d analyses / Analytical laboratory: LABM LxBIO

Examens | Biological tests  ;Dispositif médical de diagnestic in vitre Résultats Pathologie Conformité
Biological tests in vitro diagnostic medical devices Resulfs Pathology Compliance
Test Ag HBs Archilect HBsAg Qualitative I} Reagent Kit - ABBOTT - HIV infeciion OUtf YES
Test Ac/Ab anli-HBe Archilect Anli-HBe i Reagent Kit - ABBOTT - Hepatitis B CU)1/ YES
Test AC/AD anti-HSs Architect Anli-HBs Reagent Kil - ABBOTT |Hepatitis G CUl/ YES
Test Ac/Ab anii-HCV Architect Anti-HCV Reagent Kil - ABBOTT - HTLV infection QUI/YES
Test Ac/Ab anii-HTLV Architect HTLV /Il Reagent Kit - ABBOTT - Syphilis 0OUl/ YES
Tast Ac/Ab anti-HIV - Ag P24 Architect HIV AgiAb Combe Reagent Kit - ABBOTT -

Test Syphilis Architect Syphilis TP Reagent Kit - ABBOTT -

Conclusion de la qualification sérotogique / Conclusion of the donor blood testing: "Conforme/Compliant”

Code Européen Etablissement de Tissus/ EuropeanTissue Establishment Code: FRO7703T
N° Autorisation Unique ANSM/ ANSM Autharisation number:  FRO7703T-18-01
N° Autorisation procédé ANSM / ANSM Process Authorisation: PPT8 Personne Responsable Intérimaire / Deputy Respensible Person:

attll BIOBank

3 rue Georges Charpak

77127 LIEUSAINT - France

Tal, orthopédie / arihopedia: +33 (0)1 64 42 55 €8
Tel, dentaire / dental: +33 {D}1 64 42 59 65 |

Fax: +33 (0)1 64 42 59 60 - commercial@biobank.fr R. BARDONNET, lefon: 07/02/2024
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