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ASPECTS LEGAUX&STANDARDS

) Directive 2004/23/C E, établissant les standards de qualité et de sécurité
pour le don, le prélevement, le contréle, la préparation, le conditionnement et le
stockage des tissus et des cellules d’origine humaine

) Directive 2006/17/CE , décrivant la mise en application de la Directive
2004/23/CE, concernant certaines exigences technigues relatives au don, au
prélevement et au contrdle des tissus et des cellules d’origine humaine

) Directive 2006/86/CE , décrivant la mise en application de la Directive
2004/23/CE, concernant les exigences techniques de tracabilité et de
notification des réactions et des effets secondaires et certaines exigences
techniques relatives a la préparation, au conditionnement, au stockage et a la
distribution des tissus et des cellules d'origine humaine

Loi belge dul9 décembre 2008 décrivant la réception et I'utilisation de
MCH a des fins scientifiques et/ou thérapeutiques

Les AR du 28 octobre 2009 (AFMPS)
Les STANDARDS BEL GES: (CSS du 2007:Génerales et CV)
Les STANDARDS EATB (Générales et CV) sur BT

o0 O




LA NOUVELLE LEGISLATION BELGE

0 ARTICLE 7: «La Banque de MCH doit étre exploitée par un hopital agreée, tel

que visé dans la loi sur les hopitaux, coordonnée le 7 aolt 1987 ou par un hopital
exploité par ministére de la Défense nationale ou par une université dotée d’'une faculté

de médecine offrant un cursus complet qui exploite un hdpital universitaire visé dans la
loi coordonnée précitée »

2 EHB collabore avec BCVB en Belgique:
_1Sélection des donneurs

1Control et 'anonymisation des donneurs
IDistribution des allogreffes

o Le MCH prélevé:

_1Est envoyé directement a I’'EHB pour éviter les problémes de PM
délais

_lLes allogreffes sont preparées, évaluées morphologiquement,
cryopréservees, stockées et delivrées par EHB




DONNEURS : TYPES ET AGE

DONNEURS

1. A CCEUR BATTANT (BHD)

- donneurs vivants : coeur du receveur de greffe cardiaque (RHT)
- donneurs multi-organes (MOD, PMO)

2. A CCEUR NON BATTANT (NBHD)

- cadavres
AGE
- Valve pulmonaire: 0-65 ans
- Valves aortique et mitrale: jusgu’a 55 ans
- Arteres: 12 a 55 ans

DELAIS TOLERES DEPUIS LE PRELEVEMENT

-24 h ( RHT et MOD)
-6 h WIT + 18 CIT (cadavre), total 24 heures
- 72 h: TIT (de l'arrét cardiaque a la cryopréservation




CRITERES D’EXCLUSION

STATUT MEDICAL DU DONNEUR

Maladies transmissibles: SIDA, HTLV, Hépatites B&C, Syphilis, TB
Démence de Creutzfeldt-Jakob, Fievre Q, Brucellose, encéphalite WNV
Infection active, septicémie

Cancer
Altération du systeme immunitaire et/ou traitement par stéroides

Hémodilution
Cause de la mort indéterminée

OBSERVATIONS MACROSCOPIQUES

Dilatation des racines aortique et pulmonaire
Bicuspidie, quadricuspidie

Fusion des commissures, épaississement important
Lésions des valves, les athéromes, les calcifications
Athéromatose, dilatation et/ou calcifications des arteres




Header a retirer a I'impression
SELECTION DES DONNEURS EHB-PO-02
Version 2
FICHE D’APPELS ENTRANTS EHB-DMQ-02-04
%‘f—: lors d’une
H
_BANK _ OFFRE DE TISSUS
FICHE D’APPEL : OFFRE DE TISSUS
»  Personne de contact EHB :
»  Date & heure dappel: .. 3 Centre:
Tel de contact en cas de problémesn®:.......................  Personne de contact:
Date et heure de rappel ...
» Informations générales:
+ TYPE DE DONNEUR: RHT O MOD © NBHD ©O
SEXE: Homme O Femme O AGE:
TISSUS PRELEVES: Coeur O Artéres: O(AD O BIFO FA O)

- * + -

DATE ET HEURE DE PRELEVEMENT: ......c..coccovvvruvnnres
SEROLOGIE: NEG O

Remarques éventuelles:

» RHT: Informations complémentaires:
+ Type de cardiomyopathie

% CAD o
% DCM o
0 Cause: Idiopathique o Virale o Adriamycine O
Maladie congénitale o Hypertension pulmonaire O
Autre:
(cette inf ion peut étre ée ulté sinon jgnée sur la fiche information donneur)

% MUCOVICIDOSE

O (Transplantation coeur — poumons)

» MOD: Informations complémentaires:

+ Cause de lamort:

¢ Histoire clinique (éventuellement). ............

+ Cause de la non transplantation:
+ Nombre de jours au respirateur:

¢ Ledonneur a-l requ destransfusions: oui © non O

% Sioui:
0O dans les demiéres 24h00 O
0 lesquelles: substituls dusang O ... globules rouges  O:...... plasma O.....
colloides O:...... cristalloides O ...
O poids du donneur:
0 taille du donneur:
0 Quand les échantillons de sang ont-ils été prélevés: Avant transfusions O
EHB-DMQ-02-04 31.03.2010 [version2] Page 10f2

Header  retirer 2 I'impression
SELECTION DES DONNEURS EHB-PO-02
Version 2
FICHE D’APPELS ENTRANTS EHE-DMQ-02-04
EUROPEAN Iorsdlunﬂ
17 OFFRE DE TISSUS
+ Y atHl eu dautres organes tranplantés (si pertinent):
O Reins: O centre: RG:
cenire: RD:.
O Coeur: O OIS e S e e S S e
0 Foie: o] centre:
O Poumons: O [ || ———
O Pancréas: O cenlre;

Ces dewx demiéres informations peuvent étre demandées ultérieurement.

% NBHD Informations complémentaires:

+
+

CAUSE DE LA MORT:
DONCR ID coden”......
DATE DE NAISSANCE:
DATE & HEURE DE LARRET CARDIAQUE:
DATE & HEURE DE LA MISE DU CORPS AU FRIGO:
RESTE-T-IL DU SERUM PREMORTEM: i O non O

¥ Organisation du transport:

+ Parle centre donneur ©
“ Heure présumée de l'arrivée du MCH a lTHMRA
+ Parcentre donneurvia la REGA: O Date &heure:.............cooovvees
Vol Amivee Bruxelles: ...
AWB n*:
+ ParEHB:
< Endroit ol sera déposé le coeur dans le centre donneur:
O Accueil O Q o Urgences O Autre:
% Fime de transport contactée:
O Schenker © Date & heure.............ccoooneeee.... PErSONNE de cOMtACE.......coocovneececenene
o MIL O Date & heure: Py de contact;
» Remarques :

» L'original de la fiche est classé dans 1 classeur qui reste au secrétariat, Une photocopie est introduite dans le
dossier.

EHB-DMQ-02-04

31.03.2010 [version2] Page 202




INFORMATIONS CLINIQUES SUR LE DONNEUR « A notre connaissance »

H I HMRA
Banque cardiovasculaire de Rue Bruy, 1120 Bueles, Belgigue European Homograft Bank
Bruxelles (BCVB) Tel, 021264 40,66 Fa. 02/26851.71 (EHB)
1D Donneur BCVB Ref : EHB Ref :
INFORMATIONS RELATIVES AU DON DE MATERIEL CORPOREL HUMAIN
(MCH)
CENTRE PRELEVEUR :
Chirurgien : n® Tel:
Coordinateur ; n® Tel.
INFORMATIONS SUR LE DONNEUR. (\dentification et circonstances de la mortransplantation)
Type du donneur RO O PMO O PPM O
ID du donneur ; Sexe:
Date de naissance : Groupe ABC:
Consentment
RO Accord éait O | PMO/ PPM Accord des proches pour O Pas d'opposition au registre national O
Cause de la mort/ Cause de la transplantation
Durée de l'assistance respiratoire :
Cause du non transplantation :
Transfusions (reques dans les 48 h précédant Famét respiratoire) ooul O NON
Poids du donneur :
Volume | Sang: Globules rouges concentrés ; Albumin ; Crystalloids :
B | Plasma: Trombocyles : Colbides : Autre -
Seérologie du donneur (joindre une copie du rapport au dossier sv.p.)
HIV Ab HBsAg : HbcAb ; HBsAb :

HCV Ab Syphilis :

INFORMATIONS SUR LE PRELEVEMENT DU MCH

Date et heure du prélévement :
+pour un PPM Date et heure de l'amét cardiaque:
(préfévement a cceur non battant) | yage et heure du refroidissement du corps:
Tissus prelevés
Coeur O | Aorte Descendante O | Bifurcation aortique O | Artgres Femorales O | Comées O | 0sO
Organes preleves
Reins O | Foie O | Poumons O | Pancréas O
Solution utilisee pour maintenir les fissus humides lors du transport:
NaCl09% 0O | Ringer 0 | Bezr 0 [ 1Ko | A récier
ID Donneur BCYB Ref : EHB Ref :
EHB-DMQ-02-01 07.11,2010 [version2) Page 10f2

Circonstances particuliéres du decés Qoul | ONON
Cause du décés inconnue (ou maladie o éfiologie inconnue) 0
Exposition & des substances toxiques susceplibles d'étre transférées parles | o
fissus
Facteurs a risques pour infection VIH, HTLV, Hepatite B ou C ooul | QNON
Présence de facteurs a risque authentifiés dans les 12 demiers mois 0
Partenaires sexuels multiples (donneur ou son partenaire) 0
Tonicomanie par voie IV (donneur ou son partenaire) )
Exposition accidentefle & du sang ou dérivés suspectés 0
Séjour en prison o
Voyage en régions endémiques o)
Mére infectée (donneur mineur) 0
Facteurs a risque pour la demence de Creutzfeld Jacob (CJD; vCJD) | QOUI ONON
Antécédents familiaux de CJD ou vCJD 0
Confexte familial doutetx 0
Implantation de dure-mére donigine humaine ou d osselets de loreille s
Antécédents dinfervention neurochirurgicale (aussi non documentée) 0
Affections neurologiques donigine inconnue 0
Traitement avec hormone de croissance oblenue donigine humaine 0
Autres pathologies O OUl (spédifier) ONON
Tumeurs malignes sofides 0
SAUF : epithélioma b llutaire ; in sity du col utérin et certaines
turneurs primitives du systéme nerveux central
Hémapathies oncogénes ou syndrome o Hodgkin 0
Maladies aufo-immunitaires 0
Ma!aoiéfs ot collagéne avec atteintes spacfiques des tissus ou cellules )
Antécédents de myocardiie virale 0
Traitements connus O OUl (spécifier) QONON
Corticoites 5]
{doses joumnaliéres >10mg équivalent hydrocortisone pendant plus de 4 ans)
Iradtation 0
Chimiothérapie 0
Autres médications si pertinentes 0
Observations lors du prelévement O OUI (spécifier) O NON
Traces de pigtires pouvant évoquer une toxicomanie [V o
Lésions importantes des valves 0
Athéromatose importante o)
Date:
NOM et SIGNATURE :
EHB-DMQ-02-01 07.11.2010 [version2] Page 20f 2




PRELEVEMENTS CARDIAQUE

aMOD (PMO) & NHBD (Cadavres)

ILes chirurgiens de Tx
ILes urologues

ILes chirurgiens thoraciques
IL’équipe de 'EHB

ORHT

ILes chirurgiens cardiaques lors de procedure de greffe
cardiaque
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PRELEVEMENT DU MCH

INSTRUCTIONS

10.

PRENDRE CONTACT AVEC EHB (permanence 24h/24h) pour proposer un cceur etou des artéres d’un

donneur potentiel. En cas d'acceptation, 'EHB organisera le transport du/des tissu(s).

PRELEVER DU SANG DU DONNEUR DANS LES 3 TUBES FOURNIS (1 tube EDTA pour détermination du

groupe ABO et les tests HIV et HCV PCR + 2 tubes secs pour le bilan séro-virologique). Les 3 tubes sont

ensuite étiquetés et placés dans la boite en plastique prévue a cet effet.

PRELEVER STERILEMENT le CCEUR (voir instructions « excision » suivantes) et /ou les ARTERES (voir

instructions « excision » suivantes).

EMBALLER LE CCEUR ET CHAQUE ARTERE SEPAREMENT dans le cas ou plusieurs tissus sont prélevés

sur un méme donneur.

PLACER L'(ES) TISSU(S) DANS LE TRIPLE SAC STERILE FOURNI :

5.1.Mettre le tissu dans un premier sac ;

5.2.Verser sur le tissu environ 500ml de solution de transport froide (de préférence NaCl 0.9%) afin de
maintenir le tissu froid et humide durant toute la durée du transport ;

5.3.Fermer hermétiquement le premier sac au moyen d'un cordonnet livré en méme temps que les sacs ;

5.4.Placer le sac téte en bas dans un deuxiéme sac en plastique stérile et le fermer hermétiquement avec un
cordonnet ;

5.5. Placer ensuite I'ensemble des 2 sacs téte vers le bas dans un troisiéme sac en plastique ;

5.6.Fermer hermétiquement ce demier au moyen d’un troisiéme cordonnet.

PLACER LE TRIPLE SAC STERILE DANS LA BOITE EN POLYSTYRENE :

6.1.La remplir de glace (pas de glace carbonique s.v.p) ;

6.2.Placer le triple sac contenant le tissu sur le lit de glace (attention : veiller & ce que le MCH ne soit pas en

_ contact direct avec la glace)

6.3.Placer les tubes de sang dans leur boite en plastique au-dessus de la glace ;

6.4.Fermer la boite et la sceller.

REMPLIR ET SIGNER LES FORMULAIRES D'INFORMATION et les mettre dans une enveloppe portant la

mention « secret médical ». L'insérer dans la pochette autocoliante fixée sur le couvercle de la boite.

REMPLIR LA FEUILLE D’ENVOI. L'insérer dans la pochette autocoliante fixée sur le couvercle de la boite.

SCELLER LA POCHETTE AUTOCOLLANTE.

REMETTRE LA BOITE AVEC LES DOCUMENTS AU TRANSPORTEUR.

DES QUESTIONS ?
TELEPHONER A L’EHB (permanence 24h/24h) aux numéros :
(+32) 2 264.40.66
(déviation sur le téléphone cellulaire de 19:00 a 07:30 + durant les fins de semaine et congés légaux)
+(32) 475.51.99.32 (téléphone cellulaire)
+(32) 476.23.00.12 (téléphone cellulaire)
+(32) 476.23.28.04 (téléphone cellulaire médecin directeur)

EHB-DMQ-03-07 08.12.2010 [version2] Page 10f 7
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PRELEVEMENTS VASCULAIRES

2 Chirurgiens de Tx

o Chirurgiens vasculaires

0 Les equipes de banques d’'os
o L'equipe de 'EHB
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CONDITIONEMENT ET TRANSPORT
VERS L'EHB

2 Rincer le MCH préleveé avec NaCl 0,9%
2 Introduire le MCH dans 1 premier sac en plastic stérile

o Ajouter 1/21 d’'NaCl 0.9% dans le sac : le MCH doit étre
completement immergeée

o Fermer hermétiquement le sac avec le cordon fourni

2 Introduire le 1¢" sac retourné dans un 2¢™e sac qu’on ferme
hermétiqguement et introduit retourné dans un 3¢™e sac a son
tour fermé hermétiquement

0 Déposer le MCH dans une boite en polystyrene SUR un lit de
glace (mi hauteur)

0 Ajouter les tubes de sang au-dessus de la glace
o Sceller la boite

2 Introduire I'enveloppe contenant les info. du donneur ainsi que
euille d’envoi complétée dans le porte document collé au-




1220 AN

EUROPEAN

- . HOMOGRAFT
—eBANK.

L HUMAIN / MENSELUK LICHAMELLK MATERI

FRAGILE  BREEKBAAR
STERIELE VERPAKKI

MATERIEL CORPORE

EMBALLAGE STERILE
CONSERVATION SUR GLACE entre / BEWARING OP US
NIET INVRIEZEN

NIET OPENEN

O72 NE PAS CONGELER
7 NE PAS OUVRIR

|dentification du donneur RHT @ MoD O

CCEUR + LOT DARTH

Type : COEUR,
. ‘
Date et heure du PRELEVEMENT : /2 Js]2 L
ESSE + TEL DE L'ORGANISME PRELEVEUR Urgus | 4
/ﬁ.\\w u.r(‘,_\. t
| Ao st

BCVB HMRA (Dr. vanderkele!
Hopital Militaire

Rue Bruyn straat

B 1120 BRUXELLES _

NrERCI D'AVOIR COM




MATERIEL CORPOREL HUMAIN / MENSELIK LICHAMELIK MATERIAAL / MENSCHLICHES KORPERLICHES MATERIAL / HUMAN BODY MATERIAL

FRAGILE BREEKBAAR  ZERBRECHLICH  FRAGILE

EMBALLAGE STERILE STERIELE VERPAKKING STERILE VERPACKUNG STERILE PACKAGING
CONSERVATION SUR GLACE entre / BEWARING OP 1JS tussen / ERHALTUNG AUF EIS zwischen / KEEP ON ICE between
+2°C -+ 8°C
NE PAS CONGELER NIET INVRIEZEN NICHT GEFRIEREN MACHEN DO NOT FREEZE
NE PAS OUVRIR NIET OPENEN NICHT OFFNEN DO NOT OPEN
Identification du donneur : N° CRISTAL:
Type de donneur : RO o PMO O PPM O
Type de MCH: CCEUR (@) : CCEUR +LOT D’ARTERES O LOT DARTERES O
Milieu de préservation : NaCl 0,9% O Autre( spécifier) O
Date et heure du PRELEVEMENT : Date & Heure de DEPART de l'institution:
ADRESSE + TEL DE L’ORGANISME PRELEVEUR: ADRESSE DE L’ORGANISME EXPORTATEUR

CHRU Lille, (n°Finess : 59 07 801 93)
Banque de Tissus — Dr MARTINACHE
Centre de Biologie-Pathologie , Rdc Nord
Bld du Pr. J. LECLERCQ

F- 59037 Lille Cedex

EHB Dr JASHARI Numéros de téléphone (24h/24h) :  +32/2/264.40.66
Hopital Militaire +32/475.51.99.32
Rue Bruyn straat +32/476.23.00.12

B — 1120 BRUXELLES

MERCI D’AVOIR COMPLETE CETTE ETIQUETTE

S:\LABELS\ETI Feuille d'envoi LILLE & Co /bvh 05.12.2009
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PREPARATION DES
ALLOGREFFES

0 QU?
- Dans le flux laminaire de Classe A avec zone de Classe B/C périphérique
- Situé dans le quartier opératoire de I'Hbpital Militaire Princesse Astrid

0 PAR QUI?
- Un meédecin (dissection, evaluation morphologique, mesures)
- Assisté par un assistent technique

0 DOIT COMMENCER DANS LES 24h APRES LA MORT/PRELEVEMENT







DECONTAMINATION

DCOCKTAIL D’ANTIBIOTIQUES
Lincomycine 120 pg/mg
Polymixine B 100 pg/ml
Vancomycine 50 pg/mli

dans 250 ml de TCM 199

aDUREE DE L'INCUBATION: 48 heures




CRYOPRESERVATION

DApres décontamination: second contrble effectué par un medecin

2CRYOPRESERVATION

Solution cryoprotectante: Dimethylsulphoxyde 10% (DMSO)
dansTCM 199 (volume total de 100 ml)

2PROFIL DE CONGELATION A VITESSE CONTROLEE
1°C/min jusque -40°C
5°C/min jusque -100°C

0STOCKAGE

Dans une cuve de stockage de -170°C a -195°C dans les vapeurs
d’azote liquide
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CONTROLE DE QUALITE

2 Morphologie

0 Tests fonctionnels

0 Bactériologie (A, B, C)

2 Virologie du sang du donneur: HIV, HBV, HCV, HTLV&
Syphilis;
(fievre Q, Malaria, encéphalite WNV si justifié)

0 Histologie

0 Courbe de congélation

+6 SEMAINES AVANT D'OBTENIR TOUS LES RESULTATS!
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% OF DISCARDED ALLOGRAFTS

2000

2001

2002

2003

2004

2005

2006

2007

2008

2009

2010

2011

mvalves %

35.4

35,8

45.9

43.1

43.8

51,3

47.5

51.4

50,7

50,1

49.5

| arteres %

20,7

277

31,6

26,3

275

343

38.4

39,3

43.8

42

28.1

36




POUR EHB

CCEUR & ARTERES PRELEVES

HEARTS & ARTERIES RETRIEVED
1989-2010

500

450

400 heartfs: 5.080

350 art S

Al ¥ °

® Donations
O Hearts

Arteries

20th EATB Congress/6th World Congress on TB , Barcelona, November 9-11




DESCRIPTIVE SHEET& Reserved for EHB réservé  rens: VALIDATION CERTIFICATE / CERTIFICAT DE VALIDATION
VALIDATION CERTIFICATE

FEUILLE DESCRIPTIVE & S S ONRELAL G ID CodDoToB';\‘/I:::D;I}o" I VALTAT'ON DUED:BN:eEfUL 1-004 H
Rf. EHB de l'allogreffe : 11-004 PS ) €. .

CERTIFICAT DE VALIDATION Surgeon: Type: RHT /R0l | MOD/ewol] | NEHD r7an L1 Sex/Age [WS3y | ABO group. | A+
EUROPEAN Sexe/ age Groupe ABO
HOMOGRAFY Pulmonary valve Institution: Place, Date & Time of procurement | Nantes, F, 04101/2011-1200 | Cause of Tschemic cardiomyopathy

Valve pulmonaire Lieu, date & hewre du prélévement transplantation:
Cause dela Cardiomyopathie ischemique
Fanspiantation
Consent (RHT): l YESH I Consent (family) / No opposition (MOD & NBHD): I YES[J
PROCESSING DATA: Graft description / Description morphologique de Ialiogrefie - Dr. JASHARI- Dr. FAN Cosmenbumn {R0% o o oot (iiest Pl dopposiion (PRI0 & PRl o0
Serological Results / Résultats des tests sérologiques :
HIV NEG [ () Mandatory for FR
Diameter (mm) annulus (int): a (before/avant AB): 29 TV Ve Nottesied i I NS Tor FR Foros
B oL S S s b (after/soris AB): 27 L 3 AL = &
7 distal section: 27 HBV NeG [ Vaccination [ [J Imenunity /o (%) [ O (***) Mandatory for CH /0
a4\ section distale HCV NEG | )
(Obturator used / obwratewr utlisé : Hegar) SYPHILIS NEG | 19 VORL NEG ™ Nottested o | L]
Length (cm)  external: 15-25 TPHA ()| NEG(<80) [BJ | POS | [J | Nektested vom e | L
Longuer caame Others /Ares: QFEVER: NEG
internal: 20-27
internal 4 months BS (MOD): yesUd [noOd 2™ sero. after 2 6 mths(RHT): | YES L] | NO 4
Sécurisation & 4 mols (PMO) oul NON 2" séro. 42 6 mols (RO) oul NON
Competence test / test fonctionnet :  OK (Trivial leak) Assignement certificate: YESW [NA DD
OK (Fuite minime) Certificat de cession oul
Grade 1 & Grade 1+ [] Grade2[] Grade 2+ [ ALLOGRAFT VALIDATION / VALIDATION DE L'ALLOGREFFE
EHB. Ref.: | 11-004 PS
o s i Type: [ Vahes [ [ Ateries  anives 1J
ulmonary trunk description: - — —
Desu-iptioanu periise pulmona:?o C lc :see sheet page 1/ vorr feuille descriptive pege 1.
Proccessing / Procédure : I Authorization / Autorisation : AFMPS 10 0011 (VLV) & AFMPS 10 0012 (ART)
Grade 1@  Grade1+[] Grade2[]  Grade2+[] 7. Date & Time Star of Processing / Dste & Heure debut oo s provédure [ G8i0172011-12:50
Pul v o OK 2. Decontamination: AB used i1 ycin HCL + V. ycin HCL + Polymyxin B
ulmonary valve description:
D“a.imio,,'ze Ia vaive pulmonaice Duration of incubation /durée dircubation between /enve #2°C & +6°C: [ 46H20'
3. Freezing/ Congélation: | in 90ml Hanks medium 199 with 10% DMSO / dans 90m! de miieu Hanks contenant 10% DMSO.
Key /tegende : Gade1®  Grade1+[] Grade2[] Grade2+[] Date & Time of freezing / Dwe & e do conghiaion | OTIOTI2011-12:47
Fat deposit / dépét o 3 Ath / athérome
4 hage / g ickening /Epai Program of freezing / Programme de congétation : -1°C/min down tofusque -40°C ;
Calcification: -5°C/min down tofusque -140°C.
Cooling Curve / pafl o congeistion - | Grade 1 (9 l Grade 1+ [J | Grade 2 I Grade 2+ []
4. Storage / stockage between /enre -150°C & -190°C | In vapor phase of liquid N; /dans la phase kquide de N, higuide.
Quality tests / Tests de qualité :
DECISION: Pulmonary valve: accepted as pulmonary sleeve Bacteriology / bactériclogie : Aero | Anaero Mycoses
Valve pulmonaire : acceptée comme fourreu pulmonaire Bact A NO GROWTH NO GROWTH e
Bact B STERILE STERILE
Bact.C STERILE STERILE
Bact D NO GROWTH NO GROWTH 1F POSITIVE : special thawing ;«;xoco(
R. JASHARI, MD, FETCS 51 POSITIE. protocole de cécongélation spteial
EHB Medical Director Histology / histologie : No feature of infection, no malignancy / pas de signe dinfection, pas d signe de malignte BJ
C I es: | Normal pul y wall
Reserved for requesting surgeon / Réservé au chirurgien demandeur Expiry date / date de péremption : ] 07/01/2016 (in vapor phase of liquid N* / en phase vapeur de I'N* liquide)
Patient Name / Nom du patient :
Date & Time of operation / Date & Heure dopération : Done on/Fait le : 17/08/2011

For approval (date + signature + stamp):
Pour accord (date+ signature + cachet)

R. JASHARI, MD, FETCS
EHB Medical Director

EHB-DMQ-07-01-3 01.12.2010 [version3] Page 102 EHECDNG:07-01-3 01.12.2010 [versiond] Page 2of2



VALIDATION CERTIFICATE Reserved for EHB/réservé a I'EHB:
& DESCRIPTIVE SHEET .
Implantation date:
CERTIFICAT DE VALIDATION .
EHB ALLOGRAFT Rf. : .

& FEUILLE DESCRIPTIVE Rf. EHB de l'allogreffe Surgeon:

EUROPEAN .
HOMOGRAFT Aorto-mitral block / Institution:

Bloc aorto-mitral

PROCESSING DATA: Graft description / Description morphologique de l'allogreffe :

AORTIC VALVE :
Diameter (mm) annulus (int): a (before/avantAB):
Diamétre anneau b (after/apres AB):

sinotubular junction:
jonction sinotubulaire
Distal section:
section distale

(Obturator used / obturateur utilisé : Hegar)

Length (cm) external:
Longueur externe

Competence test / test fonctionnel_:
Grade 1 [J Grade 1+ [] Grade 2[] Grade 2+ []

Aorta description:
Description de I’aorte ascendante
Grade 1 [] Grade 1+ [ Grade 2 [] Grade 2+ []

Aortic valve description:
Description de la valve aortique

Key / Légende : Grade 1 [] Grade 1+ [] Grade2 [] Grade 2+ [
Fat deposit / dép6t graisseux: Atheroma / athérome:
Hemorrhage / Spots Hémorragiques: Thickening
/Epaississement:
Type of papillary muscle MITRAL VALVE
Anterior papillary muscle
Muscle papillaire antérieur Type i Type nuJ Type mJ Type v
1 b3S X .
Posterior papillary muscle
}é{ Pié/ Muscle papillaire postérieur Type ID Type “D Type “ID Type IVD
oz @
111 v Measurements/ Mesures:
%’\% A Size anterior leaflet (Carpentier Obturator)mm:
2, Diameétre Feuillet antérieur (mm)
&a 6&@ H : Height of anterior leaflet (mm):

Hauteur du Feuillet antérieur (mm)
D1 : Distance annulus-anterior papillary muscle (cm)
Distance anneau-muscle papillaire antérieur (cm)
D2 :Distance annulus-posterior papillary muscle (cm)
Distance anneau-muscle papillaire postérieur (cm)

DECISION: Aorto-mitral block accepted as
Bloc aorto-mitral accepté comme

R. JASHARI, MD, FETCS
EHB Medical Director

Reserved for requesting surgeon / Réservé au chirurgien demandeur :
Patient Name / Nom du patient :
Date & Time of operation / Date & Heure d’opération :

For approval (date + signature + stamp):
Pour accord (date+ signature + cachet)




DISTRIBUTION DES ALLOGREFFES

o LES TISSUS SONT VALIDES SEULEMENT SI LES
CRITERES DU CONTROLE QUALITE SONT
RENCONTRES

L’EHB EST RESPONSABLE DE LA DISTRIBUTION DES ALLOGREFFES
0 Accessible 24h/24h (tel, mobile, fax)

Tel: +32/22644066; Fax: +32/22685171,

o Transport en DRY SHIPPER (=-150°C) ou
DRY ICE (-76°C)
o Information compléete de décongélation et de dilution

0 Les tissus non implantés et conserves dans le dry shipper
peuvent étre retournés a 'EHB sans risque pour leur intégrité



mailto:ehb@skynet.be
http://www.ehb.org/
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Remontée temp. entre -198 et -80 d'une valve transferrée de

0 I'N2 lig dans Dl
0
-50
50
-100

l 0 —t
1\_';. i | /

A 11 / o

-250 T T T T T T T T T
0:00:00 0:28:48 0:57:36 1:26:24 1:55:12 2:24:00 2:52:48 3:21:36 3:50:24 4:19:12 44 950
time (hh:mm:ss) 15 20 25 30 kS 40 45 50 55 60 65 70 75
—e— 13/02/2008, 17:26:00 - 17:40:00 14/02/2008,15:44:00 - 15:54:00
— = 16/02/2008, 15:50:00 - 18:40:00 18/02/2008, 12:10:00 - 13:38:00 |+T°C -197,55(-197,55 (-199,51|-111,19( -93,03 | -86,65 | -84,2 |-83,22 |-82,24 |-81,26 | -81,26 |-80,77 |-80,27 |-80,27

Temperature conditions of allografts in transport device
A: in DS (-150 to -187°Ca)
B: in DI (-76°C)

RENT THAWING PROTOCOLS!



DISTRIBUTION DES ALLOGREFFES EHB-PC-02

Version 1
DO CUMENT DE DISTRIBUTION EHB-OMQ-08-x X

EUROIPFEAMN
HOMOGRAFT

Réeférence de I'allogreffe (EHE ref. + dimensions) :

Date de distribution :

FPersonne en charge de la distribution :

Identification du receveur
Nom :

P renom :

D ate de naissance :

CONDITHONNEMENT EXTERNE :

O VAPEURS D'AZOTE : lallogrefle st trans portée entre -160°C &t -180°C &n CryShipper (0.5 dans des vapeurs ohP
liguide:
ODRY ICE : I allogrefe est transportee a3 -75°C dane une bole Botherme renfermant de 13 glace s&che.

COUWERTURE du conditliennement primalre st protocole de décongelation : annex

INSTRUCTION & & respecter afin de préserver la quallté de I'allogreffe :
=  Pour es tissus transportés en VAPEURS D'AZOTE :
=~ Mesortr I'allegreffe du 0.5, Que lorsgue e chirurgien est s 0r de |'implanter.
= Werlfler 13 couleur du oryogard (Indicateur de =mpérature [wert | Ok ; rouge ;| non-conformite]) iImmadiatement
3 I'ouverture de la boflte caronnes contenant I"alicgreffe.
=~ Lallogreffe peut &re reprise par FIEHB s1 i 0.8 M3 pas ete ouwvert (scellage Intact) et sl lss conditlons de
transport ont &te res pectess
=  Pour es tissus transportés en DRY ICE :
o Sl laliogrefe mest pas Implantes Immedisternent, verifier 5l v 3 suMlsamment de glace s&che dams e
contenelr st en rajouter 5| nécessse.
= SlI'sllografe n'est p3e IMplantds |2 jour mame, 13 transf&rer 4305 500 emesliages orimalre d4sns un g lateuwr
a-80°C.
= L allocgrefe dolt &étre Implantee dans e moks .
= LallogrefMz n'est jamsls reprke par FEHE.

DANSTOUSLESCAS:

= Lallcgrefe decongelee dolft e maintenue dans du serum phys lologlgue entre +27°C & + 6°C [Ulsgqua I'mplantation.

= Une allogreffe decongeles & non Implantte DOIT ETRE CETRUITE &t un certificat de destrudion dolt tre ervoye 3
I'EHB.

= Tout anomalle dot ere Immediatement signalée a 'EHE dont le medecin dredewr ou son remplacant prendra la

decklon appropriee.



DECONGELATION ET DILUTION

0 Instructions envoyées par ’EHB avec le dossier de
I’allogreffe

PROCEDURE

0 5-7 minutes a tempeérature ambiante

2 Réchauffement rapide dans un grand volume de liquide a 37-
40°C

0 Transfert immediat dans une solution froide (4°C)

2 Dilution progressive du DMSO a +4°C selon les concentrations
suivantes : 10%—6.66%—>3.33% —1% —conservation du tissu
dans du NaCl 0.9% ou du TCM 199 jusqu’a I'implantation
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IMPLANTATIONS: VALVES VS ARTERES
(1989-2010)

500
450
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215t Congress of WSCTS in Berlin, June12™ to 15™, 2011




IMPLANTATIONS PAR TYPE D’ARTERES
(1991-2010)

Cardiac Surgery: 331 :
(nvPC&AA/Arch E/Aa;cu;; szgeigx | 1.959

AA/Arch AD Abif 1A FA

20th EATB Congress/6th World Congress on TB , Barcelona, November 9-11, 2011



ARTERES IMPLANTEES PAR PAYS & ANNEE
(1991-2010)

90 -

80 -

70 -

60 -

m Belgium mFrance mGermany @ Switzerland m Other

215t Congress of WSCTS in Berlin, June12™ to 15™, 2011




LES INDICATIONS POUR LES ALLOGREFFES
VALVULAIR

1.L ES ENFANTS

-Tétralogie de Fallot, transposition des gros vaisseaux, ductus arteriosus, les
malformations des valves aortique et pulmonaires, les malformations d’aorte
ascendante, de la cross aortuque et de 1’artére pulmonaire

2. LES CONDITIONS SEPTIQUE
Endocardite valvulaire, les abscesses annulaire et/ou interventriculaires

3. LES CONTRE-INDICATIONS POUR I’ANTICOGALATION

Les enfants, les jeunes femmes dans la période de la reproduction,
truobles de la coagulation
Contre-indications genérales pour 1’utilisation de valves prothétiques




LES INDICATIONS POUR LES ALLOGREFFES
VASCULAIRES

CHIRURGIE VASCULAIRE
Protheses artérielles infectees
Occlusion des pontages artériels
Fistules aorto-digestif/pulmonaire
Anévrismes mycosiques

Coarctation de 1’aorte
Infiltration neoplasique des arteres
Lésions artérielles post irradiation avec hémorragie

CHIRURGIE CARDIAQUE

Pseudoanévrisme de I’AA (post reconstruction)

Reconstruction de I’arche aortique

Reconstruction de ’artere pulmonaire

Shunt cavo-pulmonaire extra-cardiaque
AUTRE

Reconstruction de la trachée (cancer, rétrécissement, traumatisme)



VALVES/ARTERES IMPLANTEES (1989-

Implanted 01/°89-12/°98 | 01/°99-12/°08 | 01°09-12/°10 | Total
RVOT 1233 1862 (+151%) | 492 3587
PV 935 (75.8%) 1475 (79.2%) | 441 2851
AV 298 (24.2% ) 387 (20.18%) |51 736
Ross 424 956 (+225%) | 200 1580
LVOT 808 649 81 1538
AV 732 649 (-12%) 81 1462
PV 76 0 0 76
Endocarditis 281 387 (+137%) | 65 733
MV (RVM) 2 29 3 34
MV (TVR) 7 10 1 18
TOTALVALVES | 2050 2550 577 5177
ARTERIES 540 (325 pt-s) | 1397 (721 pt-s) | 362 (259 pt-s) | 2299
2590 3947 939 7476




USE OF ARTERIAL ALLOGRAFTS

INDICATION Nr %
1 INFECTED PROSTHETIC MATERIAL 1.278 55.8
2 INFECTED NATIVE ARTERIES 55 2.4
3 MYCOTIC ANEURYSMS 115 5.02
3 CHRITICAL ISCHEMIA 327 12.3
4 INJURY 48 2.1
5 THROMBOSIS OF THE PROSTHETIC GRAFT 40 1.7
6 ENTERO-VASCULAR FISTULAS 47 2.05
7 ANEURYSM OF NATIVE ARTERY 11 0.5
8 ALLOGRAFT FAILURE 18 0.8
9 TUMOR 10 0.4
10 | COARCTATION OF AORTA 3 0.13
11 | CONGENITAL CARDIAC SURGERY 331 14.5
12 |HTX 4 0.17
13 | INTOLERANCE OF VASCULAR PROSTHESIS 3 0.13

AN




TRAGABILITE EHB-PO-10
Fiche de tragabilité EHB-DMQ-10-03

Version 2

Cente fiche de pagabilits diment remplis est @ retowner obligaroirement a U'EHE lejow de Uimplancation
par fax (+32/2/268.51.71) ou lors de la restitution du contensw.’

Identification du service greffeur |dentification du receveur
Centre : Nom:
Service : Prénom:

Nom du Chirurgien greffeur : Date de naissance:

BEFERENCE de(s) alogreffe(s) wtiste(s) .
EHB RER. L.ttt e
DATE DIMPLANTATION ... oot ittt e

EVALUATION IMMEDIATE DU GREFFON :
OK:.

NON DK commentaires ;.

EN CAS DE NON IMPLANTATION : Préciser 13 riS0n ©.....oooveveciieesiees e aeieiae e ssaeeensaee s eiessnsaeas

Signature et cachet du chirurgien
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EUROPEAN

HOMOGRAFT
B ANK

INTERNATIONAL ASSOCIATION

/o Military Hospital (HCBOA)
Rue Bruynstraat B-1120 Brussels - Belgium
Tel.: 32-2-264 40 66
Fax: 32-2-268 51 71
e-mail : ehb@skyncl.be

.



MERCI!

QUESTIONS & COMMENTAIRES

.



