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tissus d'origine humaine utilisés a des fins théraigues

Article 1¢

Les régles de bonnes pratiques relatives eatesformation, a la conservation et au transpasttigsus
d'origine humaines utilisés a des fins thérapeetgn application de l'article 3 de la délibératilative au
don et a l'utilisation des éléments et produitsigiiee humaine susvisée sont définies dans l'anuexe
présent arrété.

Avrticle 2

Le présent arrété sera transmis au haut-corairésde la République et publié au Journal Officiella
Nouvelle-Calédonie.
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Annexe a l'arrété n° 2006-5303/GNC du 27 décembr&®@6
relatif aux régles de bonnes pratiques de transf@tion, conservation et de
transport des tissus d'origine humaine utilisés agdfins thérapeutiques
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Regles de bonnes pratiques relatives a la transfoation, a la conservation et au transport des tissus
d'origine humaine utilisés a des fins thérapeutiqua

Glossaire

Allogreffe tissulaire : Désigne un tissu provenant d'un individu différappartenant a la méme espéce
(synonyme : homogreffe) ; se distingue de l'autibgrgorovenant du méme individu) et de la xénogreff
(provenant d'une espéce différente).

Accident : Evénement ou effet indésirable qui peut affecguureté, la sécurité, I'efficacité, la qualité, la
tracabilité ou l'identification d'un élément desten étre greffé.

Assurance de la qualité L'assurance de la qualité est un large conceptouvre tout ce qui peut,
individuellement ou collectivement, influencer laadjté d'un tissu. Elle représente I'ensemble desunes
prises pour s'assurer que les tissus mis a digposiont de la qualité requise pour l'usage autsiaont
destinés.

L'assurance de la qualité dépasse donc le dedregles de bonnes pratiques.

Audit interne : Autoévaluation périodique destinée a identifiecatiger les déviations des exigences de
qualité.

Banque de tissus Désigne une unité, un service, un départementétablissement public de santé ou
un organisme assurant la transformation, la coasiery la distribution et la cession de tissusigine
humaine.

Cession :Transfert d'un tissu validé d'une banque de tissiigrisée vers une autre banque de tissus ou
transfert d'un tissu validé par une banque a unciatt de dispositif médical ou un fabricant deduit
pharmaceutique.

Conservation : Action de stocker des tissus validés et étiquetiss des conditions permettant d'en
maintenir les qualités requises.

Conteneur :Matériel utilisé pour le stockage et le transpla$ tissus.

Contrble de qualité : Ensemble d'examens qui permettent de vérifier lgsigoroduits, les matériels et
I'environnement sont conformes aux spécificatiadgtablies, et effectuées selon un programme déént
les parametres a contrdler, la périodicité desrotad, la qualification du personnel et ses resploitigs.

Coordination hospitaliere : Désigne la fonction d'une personne ou d'un gralgppersonnes identifiées
dans l'établissement de santé, notamment chargéudia l'accueil des familles et de participer an b
déroulement des activités de prélevement.
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Dépot de tissus un lieu de stockage temporaire, situé dans udiggement de santé, qui recoit des tissus
validés, conditionnés et étiquetés provenant chamgue de tissus autorisée, les conserve pourrspnep
usage, puis les fournit a différents praticiengé&tablissement de santé, pour une utilisation idhaté.

Désinfection :Destruction par une méthode physique ou chimidqueedmajorité des micro-organismes.

Distribution : Délivrance d'un tissu validé par le responsabléadeanque a un praticien greffeur au vu
d'une prescription médicale nominative. Cette défice peut également étre effectuée a un dépassules t
pour une conservation temporaire et une utilisatian les praticiens de I'établissement au sein elusgl
situe le dép6t.

Documentation :On entend par documentation I'ensemble des dodsrdencriptifs de I'organisation de
la structure, des opérations a effectuer et degeeges relatives aux tissus, produits et matérads,
enregistrements des actions réalisées et des datuideliaison.

Enucléation : Prélevement de globe oculaire dans sa totalité.

Enregistrement : Action de consigner par écrit ou par tout autrezemoun fait ou une mesure comme réel
ou authentique, de telle maniere que cette infaomapit conservée durant une période appropriée.

Etiquette : Support écrit, imprimé ou graphique, fixé de facatéquate sur le conditionnement,
permettant de faire le lien avec la personne pé@leat décrivant les caractéristigues du produést@in
élément indispensable de la tracabilité.

Evaluation : Processus qui permet de déterminer si un protazolene étape de travail atteint les criteres
spécifiés.

Local de préléevement Désigne le lieu ou est réalisé I'acte de prélémme

Lot : Quantité définie d'une matiere premiere, d'un pitddbriqué ou préparé en une opération ou en une
série d'opérations telle qu'elle puisse étre céné@lcomme homogene.

Médecin préleveur :Personne qui réalise l'acte chirurgical de préfeard.

Non-conformité : Non-satisfaction aux spécifications des produitatieres premiéres ou tissus.

Prélévement :S'applique aux tissus prélevés en vue d'uneattdis thérapeutique chez I'homme.

Prélevement de peau Désigne un prélevement dermo-épidermique en coontee.

Procédures écrites :Document décrivant selon un plan logique, de fagohérente et détaillée, les
opérations a effectuer, les mesures a prendremtggens techniques et la documentation a utiliser af

d'assurer d'une maniére reproductible la prisehange des tissus.

Qualification du matériel : Opération destinée a démontrer qu'un matérieltimmoe correctement et
donne réellement les résultats attendus.

Qualifié : Désigne du personnel médical ou hospitalier quifait de son statut ou de sa compétence, est
habilité a assurer les fonctions définies.

Qualité : Désigne la totalité des caractéristiques d'umi tigmutissant a sa capacité d'étre utilisé de facon
satisfaisante.

Quarantaine : Situation des matiéres premieres et des éléméatégen attente d'une décision sur leur
conformité.
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Recueil :S'applique aux résidus opératoires.

Résidus opératoires :Désignent les tissus, cellules et produits humadétsieillis & I'occasion d'une
intervention médicale lorsqu'ils sont conservésg d'une utilisation ultérieure exécutée conformeéna
un cahier des charges par un autre établissemenh @arganisme pour le compte d'un établissement de
conservation donneur d'ordres et dans le cadrecditnat écrit.

Spécification :Description détaillée des impératifs auxquelsissut une matiére premiere, un matériel
doivent répondre. Elle sert de référence aux ctagrd

Tissus :Désignent les éléments prélevés sur le corps mumas sont notamment la cornée, les os, les
éléments de l'appareil locomoteur, les valves agtis, les vaisseaux (artéres et veines), la [Eachaines
ossiculotympaniques, les tissus endocriniens, dalogdglementation applicable.

Tracabilité : On entend par tracabilité I'ensemble des inforonatiet des mesures permettant de suivre et
de retrouver rapidement chacune des étapes allantegamen clinique du donneur a [utilisation
thérapeutique de cet élément ou produit du corpsaiy en passant par le prélevement, la transfaosmdéa
conservation, le transport, la distribution et ilgpénsation a un patient. La tracabilité permeabdlé un lien
entre le donneur et le ou les receveurs. Elletaftié & partir d'une codification préservant llayroat des

personnes.

Transformation : Toutes les opérations concernant un tissu depuiéception jusqu'a sa validation et sa
délivrance, ainsi que les contréles correspondants.

Validation : Etablissement de la preuve que la mise en ceuvfatiisation de tout procédé, procédure,
matériel, matiére premiére ou produit, activité systéme permet réellement d'atteindre les résultats
escomptés et les spécifications fixées.

| - PREAMBULE
1. Dispositions communes

Les bonnes pratiques de conservation, transfitom et transport des tissus d'origine humainepooir
objectif de fournir un cadre a l'organisation géferde la préparation des allogreffes de tissuss Ebnt
partie du systéme de l'assurance de la qualiténétia suite logique des bonnes pratiques de préient de
tissus. Lorsque des autogreffes ne sont pas inf@arau cours d'une méme intervention chirurgicadelg
prélevement, leur conservation obéit aux mémessegle les allogreffes.

Ces regles consistent en la description d'serable de méthodes a mettre en ceuvre concernant le
personnel, les locaux, le matériel, les procédgsidcumentation. Elles garantissent que les tissus
préparés, contrblés, conservés selon les normegaliéé adaptées a leur emploi.

Elles s'appliquent tout au long de la chaitentide la réception des prélévements a la digtobiet au
transport des tissus.

L'application de ces regles doit aboutir & lsenen place d'un systéme de maitrise et de slanesl de la
qualité ayant pour but d'apporter un maximum deug#s au niveau de la sécurité des tissus. Cestain
techniques ou procédures particulieres pourrome féobjet de fiches techniqgues complémentairees c
régles de bonnes pratiques, élaborées par I'Adesogaise de sécurité sanitaire des produits de sgmés
avis de l'agence de la biomédecine.

2. Protocoles dérogatoires
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D'autres méthodes que celles décrites dansremdes peuvent permettre de répondre aux principes
d'assurance de la qualité. Ces regles ne devraienaucune fagon freiner l'utilisation de nouvelles
technologies ou de nouveaux concepts, a conditiits qaient donné lieu & une procédure écritelsgu'i
procurent une efficacité comparable pour un nivéasécurité au moins équivalent et qu'ils fassehjet
d'une autorisation du directeur général de I'Agdrarg;aise de sécurité sanitaire des produits nl€.sa

Les dispositions de ces regles s'appliquens séserve des dispositions du code de la santéqpabl
relatives a la protection des personnes qui semréatdes recherches biomédicales.

Il - DISPOSITIONS GENERALES CONCERNANT LES BANQUE®E TISSUS
1 - Structure de la banque

1.1. Sans préjudice du respect des regles comptabldmaaticieres qui leur sont applicables, les

organismes autorisés mettent en place une conipgahbihalytique relative a ces activités pour faire
apparaitre les données économiques, financiémesrgitables prévues par la réglementation en vigueur

Si la banque de tissus dépend d'un établissgméfic de santé il est souhaitable de faire sgip@r cette
activité dans les objectifs stratégiques de I'&@abent inscrits dans le projet d'établissement.

1.2.Un comité médico-technique est mis en place au deichaque banque de tissus. Ce comité rend
compte de ses missions et propose toutes mesuopsepra ameéliorer le fonctionnement médical et
technique de la banque de tissus a l'instanceidécgle.

Ce comité assure l'orientation scientifiguéeehnique de la banque. Il en suit I'activité striésultats. Il
propose et facilite la mise en place de travauxeatderche dans le domaine de la préparation, de la
conservation ou de la validation des tissus. Itigipe a I'organisation des formations internes deains,
techniciens...).

Lorsque la banque est située au sein d'unigteblent de santé, cette mission est assuréengsarice
meédicale consultative de I'établissement ou paiinstance spécifigue mise en place par celle-ci.

Il est souhaitable d'associer aux travaux deoceité I'ensemble des participants aux actionsg&s au
sein de la banque, et notamment des représentargsrdonnel de la banque, des praticiens prélewaturs
utilisateurs, le coordonnateur de biovigilance d@e Nouvelle-Calédonie et de |'administration de
I'établissement.

Le comité médico-technique peut inviter touéespnne susceptible d'étre utile a ses travaustefborce

d'établir des liens avec les équipes réalisantrdgaux de recherche dans le domaine des grefféssts ou
les domaines connexes.

Un reglement intérieur de la banque définitnexialités de fonctionnement de ce comité.
1.3.Les relations existant avec les sites et les éguife prélevement, d'une part, et avec les chansgi
utilisateurs, d'autre part, doivent faire I'objetgrocédures spécifiques définies par écrit, notambrdans le
cadre de conventions, transmises pour informatikaugorité administrative compétente.
2 - Personnel
2.1 - Généralités

2.1.1.La mise en place et le maintien d'un systeme Wfasse de qualité repose sur I'ensemble du
personnel.
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Pour cette raison, il est nécessaire de disgtge personnel qualifié et en nombre suffisantrpoener a
bien toutes les taches qui lui incombent.

2.1.2.Un organigramme ou des emplois fonctionnels séterchinés pour I'ensemble de la structure de
banque de tissus. Des fiches de postes, réguliatemses a jour, déterminent de facon précisedgsii@s
et les responsabilités de chaque personne condautantivité de la banque de tissus.

Les fonctions de production excluent la pgptition a l'activité d'assurance qualité. La resabitigz du
systéme d'assurance qualité est assurée par usenper qualifiée distincte du responsable médico-
scientifique.

La fonction de mise en ceuvre des régles adiratiiges et financiéres est distincte de cellead®hction
d'encadrement médical et scientifique de la banque.

2.1.3.Le secret médical et la discrétion professionreippliquent a I'ensemble du personnel.

2.2 - Encadrement
2.2.1 Encadrement médical et scientifique de la banque :

Le personnel est placé sous l'autorité d'uparsable nommément désigné par la personne physigue
morale ayant obtenu l'autorisation, ayant les §oations et I'expérience nécessaires et investiadéorité
requise pour exercer ces fonctions.

Le responsable de la banque de tissus veillespect des régles techniques, éthiques et adratnies
de l'activité, et en particulier :

- de l'organisation générale, y compris le ti@mde la continuité du service lorsqu'elle estes8aire ;
- de I'établissement des fiches de postes ;

- de la qualification et de la formation dugmnel ;

- de la mise en place et du respect des rédiggiéne et de sécurité ;

- de l'approbation des procédures et de leisesi jour, et de la vérification de leur applarat

- de la mise en place de l'assurance de laté@@hlde son responsable ;

- de la vérification de la qualité des préleeats qui lui sont confiés ;

- de la validation des tissus ;

- de la rédaction du rapport d'activité ;

- de la relation avec les partenaires de Viéti

Par alilleurs, il doit se tenir informé réguisrent des développements technologiques afin d@eréles
performances de son unité et de favoriser les trada recherche.

Des remplacants nommément désignés et posdédamqialifications identiques peuvent avoir déliéga
d'une partie de ces fonctions.

2.2.2.Les analyses de biologie médicale sont réalisésar des laboratoires hospitaliers de biologie
médicale, soit par des laboratoires d'analysesaliegie médicale autorisés.

2.2.3.Chaque membre du personnel doit porter un regatique sur le travail et les conditions dans
lesquelles il I'effectue. Il propose au responsahbical et scientifique toute modification susddpt

d'améliorer les performances, la qualité ou leditmms d'exécution. Il participe au suivi des étmns
technologiques liées aux activités de l'unité.

2.3 - Qualification
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Une personne est considérée comme compétasigulelle possede une formation et une expérience

professionnelles lui apportant les connaissancedspensables a la maitrise des techniques qu'elte d
mettre en ceuvre.

Le personnel remplacant doit posséder les méorapétences et formation que le personnel titlair

2.4 - Formations interne et externe

La formation du personnel a pour objectif dgor&re aux besoins de qualification et d'actuatisades
connaissances du personnel.

Le personnel doit recevoir, initialement puis fhcon réguliere, une formation théorique et prei
correspondant aux bonnes pratiques de préparagiriisbus et étre tenu régulierement informé sess d
formes appropriées des évolutions théoriques, digles et techniques.

Les aspects théoriques doivent comporter désnsotechniques, éthiques et administratives ‘aativité

de greffe de tissus, depuis l'accueil du donnele @rélevement jusqu'a l'implantation et les redsldes
greffes.

Le programme détaillé des connaissances miagnal acquérir doit faire l'objet d'un documenttgcri
permettant de définir les compléments de formati@orique et pratique nécessaires avant toute gese
fonctions ainsi que I'établissement d'un plan de&tion continue pour I'ensemble des personnels.

La formation comporte un enseignement spéafiquapté aux connaissances minimales requisedgour
compréhension et la maitrise des techniques @djsgoncernant en particulier :

- les différents tissus pris en charge parlagoe ;
- les différentes techniques utilisées depuisrise en charge jusqu'a la distribution desgissu
- les démarches d'assurance de la qualité ebdges de sécurité a appliquer ;
- linformatique telle gu'elle est utilisée dda banque.
L'efficacité pratiqgue de cette formation dditeépériodiguement évaluée. Le programme et lesptesn
rendus des séances de formation doivent étre &schiv
2.5 - Sécurité
Le personnel doit étre formeé a l'utilisatiors destallations, des systemes de sécurité et défrigia de
secours. Cette information et cette formation duti\@re périodiquement testées par des exerciaasado
lieu a analyse critique et éventuellement & degpt&ments de formation.
2.6 - Hygiéne

Des programmes détaillés traitant de I'hnygi@oieent étre établis et adaptés aux différentsibeste la
banque.

lIs comportent des procédures écrites relatvés protection, a la santé, a 'hygiéne et dillage du
personnel.

Il convient notamment de prendre les dispasitinécessaires en vue d'éviter qu'une personnenpaés
une affection susceptible d'influer sur la quadiés produits ne soit employée a la préparation.
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Toute personne pénétrant dans une zone ouskss tsont manipulés porte des vétements protecteur
appropriés aux opérations qui s'y déroulent etsatiles lavabos mis a disposition. Les vétementsede
zones sont lavés ou nettoyés selon des procédunitess£de fagon qu'ils ne se chargent pas decpéasi

Le port de gants a usage unique, d'un masqitengé¥émission de gouttelettes et de lunettest son
nécessaires pour le personnel manipulant des tisisusont changés au moins a chaque séancevad.téan
outre, les montres, bracelets et bijoux sont avegclles cheveux et, le cas échéant, la barbe rtoétee
couverts.

3 - Locaux
3.1 - Généralités

Les locaux doivent étre adaptés aux opératiceféectuer.

Le plan des locaux, leur agencement, leur quiare et leur utilisation doivent tendre a minintises
risques de confusion ou d'erreur en établissantidesits logiques. lls doivent correspondre awenux de
propreté requis par les différentes opérationdectefer. lIs doivent également contribuer a la grtbn du
personnel et de I'environnement, étre tempéréseaement éclairés et ventilés et étre conformés a
réglementation en vigueur contre les incendiesidisent étre clairement identifiés et signalés.

Les locaux destinés a des opérations essesti@dur la qualité des produits doivent avoirlfaltjet d'une
qualification. Pour cela, chaque lieu d'activitéitdimire I'objet d'une fiche descriptive qui doitred
réactualisée en cas de modification, et selontlewg de révision prévu des procédures.

L'acces aux différentes zones de travail egitasment limité aux personnes autorisées. |l esrdit de
fumer, manger et boire en dehors des zones annexes.

3.2 - Conception des zones

3.2.1.Les locaux doivent représenter une unité de Aeumoins en ce qui concerne les activités de base
de la banque, permettant d'établir des circuitgjlogs de préparation des tissus en fonction dedeession
des opérations a effectuer et des niveaux de pgéopquis.

Une zone réservée et isolée (ou plusieurs) siisée pour la préparation des tissus et uneea(au
plusieurs) pour leur conservation. Ces deux zoredoivent pas étre utilisées comme lieu de pagsagele
personnel, ni pour le stockage de fournitures. lamges est réservé aux personnes autorisées.

3.2.2 - Zones de réception et de distribution g :

C'est dans ces zones que sont accomplieshblsees formalités administratives liées :

- a la réception du tissu par la banque : désiregnent, anonymisation, ouverture d'un dossier
accompagnant le tissu au long des différentes gtdpesa transformation jusqu'a sa distribution @u s

cession ;

- a la distribution ou la cession du tissu.

3.2.3 - Zones classées de préparation des tissus :
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Toute manipulation des tissus, c'est-a-dir¢et@pération obligeant a ouvrir I'emballage duutissi a
rompre son systeme clos, impose I'utilisation dzovee classée de préparation des tissus.

L'entrée de cette zone se fait par un (ou slEsyéservé(s) au personnel et aux fournituresdiffésentes
portes d'un sas ne peuvent pas étre ouvertes ee te@mps. Un systéme de blocage alterné avec urte ale
visuelle ou sonore est utilisé en vue d'empécbevdrture de plus d'une porte a la fois.

Les faux plafonds sont scellés. Les sailliesgé&res et placards sont réduits au minimum. Legpsont
d'un modele ne présentant pas d'anfractuositésilééf & nettoyer, excluant les portes coulissarites
plafonds, le sol et les murs doivent étre lesseslalvec des produits agréés désinfectants hosgstalies
tuyaux et robinets inamovibles doivent étre clagatrétiquetés pour indiquer leur contenu et, leéchgant,
le sens du courant. Les éviers et canalisationgedbiétre évités si possible. Sinon, ils sont éégiigde
siphons lavables et doivent éviter tout refluxfaigon a limiter les risques de contamination mi@obe.

Toute évacuation au sol doit étre ouverte, grefonde et facile & nettoyer selon des procédétagslies.
Les lavemains ne peuvent étre installés que dangekiaires ou sas et ne pas avoir de commandeetf@n
Dans les zones de préparation, ne sont pas enfiepagons et dossiers.

L'ouverture des emballages des tissus ou kareplu systéme clos ne peuvent étre réaliséesiquaste
de travail de classe A et dans une salle de claspermettant de réduire les risques de contamimatio
microbiennes, particulaires et pyrogenes. Toutes peéparations sur les produits contaminés ou
potentiellement contaminés sont effectuées souhaktss de sécurité biologique ou selon des digposi
de confinement physique.

Cette zone est alimentée en air entieremené flur des filtres d'efficacité correspondant aueau de
propreté requis.

Les caractéristiques de I'atmosphére du pasteagtail ou des salles classées hors activitéespondent
aux normes et sont retrouvées en cas d'activit@sagm bref temps d'épuration. Pour atteindre cesses
dans les salles, le nombre de renouvellements etiégal ou supérieur a 20 par heure dans desspiéc
caractérisées par de bons schémas aérauliquesnetsnale filtres & haute efficacité vis-a-vis dedipales
de I'air (HEPA), selon les normes en vigueur.

L'alimentation en air filtré maintient en touteconstance une pression positive par rapport zunes
voisines, imposant une circulation d'air des zateeplus haute sécurité vers des zones de moinclieteé

Il doit étre démontré que le schéma aérauliguerésente pas de contamination donc de circolatar
vers une zone de haute sécurité. L'alimentatioairedoit étre munie d'un systéme d'alarme détedtane
déficience.

Ces zones sont équipées d'un indicateur deegtadie pression qui doit étre contrélé chaque giues
résultats enregistrés.

Un contrdle microbien et particulaire doit &tégulierement réalisé et planifié.

Les désinfectants et les détergents sont déstréur le plan de la contamination microbiennes Le
récipients entamés ne doivent pas étre remplisiaaan sans lavage et désinfection préalables.

Lorsque l'entretien de matériel a été effectuésein de la zone classée, et si les conditionzajwetée
requises ou de stérilité n'ont pas pu étre maigntette zone est nettoyée et éventuellement @énmée.

L'ensemble du matériel est entretenu et valeléacon planifiée. Les ateliers d'entretien seatés des
zones de préparation.

Une attention particuliere est apportée a tagution et au nettoyage des flacons ou accessnireduits
dans la zone de préparation.
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Le personnel présent dans la zone est en namibigum.

3.2.4 - Zones de conservation des tissus :

3.2.4.1.0utre les dispositions générales qui s'appligaemtlocaux de la banque de tissus, les zones de
conservation doivent étre de taille suffisantedepaées aux modalités de conservation et aux éqgeips
utilisés.

Celles consacrées a la conservation des tidsus part, et celles affectées au stockage defrisia et
différents produits, d'autre part, doivent étresidctes.

Dans tous les cas, elles doivent permettreahgement logique et adapté afin d'éviter tout esde
confusion.

3.2.4.2Zones de conservation comportant des récipiegitggéniques contenant de l'azote liquide :

Lorsque la conservation est réalisée a basspémture dans des récipients cryogéniques coriteiean
l'azote liquide, ceux-ci doivent étre placés daes|dcaux adaptés.

L'accés de ces locaux est réservé aux seutesrmes autorisées, ils ne sont pas utilisés colemnale
passage. lls doivent étre congus, construits gbtéslgpour éviter les risques d'erreur et d'accigent le
personnel.

L'organisation générale des locaux doit sefde facon a ne pas géner la libre circulationefsgnnel, &
favoriser l'accés aux systemes de sécurité, aitéacles manipulations autour et dans les récipient
cryogéniques.

Le sol doit étre recouvert d'un matériau isblgmermique, résistant aux basses températures, aux
désinfectants et d'un entretien facile.

Les portes d'accés, qui doivent étre conguemaeiére a permettre un acces facile par des peeson
extérieures et I'évacuation rapide des personnémwgillant, sont équipées d'un oculus permettant |
surveillance par des personnes extérieures.

La ventilation doit correspondre aux normeygitne et de sécurité exprimées dans le code dailtiet
aux recommandations des fournisseurs de fluidegényigue.

Un contrdle du fonctionnement de la ventilatésh obligatoire avant I'entrée dans le local.

Le local doit étre a une température supérieurégale a + 20° C afin d'éviter une condensatiories
parties les plus froides des équipements cryogeésiqtile dép6t de glace a l'intérieur des récipient

Le contrdle en continu de la teneur en oxygesterecommandé. Des alarmes locales et reportéaas a
poste de surveillance alertent le personnel erdeagneur insuffisante en oxygene. Des procédurées
fixent les conditions d'acces et les mesures adpeeen cas d'anomalies. Des exercices d'alerte saburs
doivent étre effectués périodiquement.

Un appareil de respiration autonome de sedpasr le sauveteur) et un appareil de réanimatiomeaté
en oxygéne (pour la victime) sont placés a I'egtéridu local, & proximité immédiate, disponibletoat
moment, et leur bon fonctionnement est vérifiéquiguement.

Tous les appareils de distribution et de miseseivre d'azote liquide doivent étre pourvus deodisifs de
sécurité. lls doivent étre qualifiés.
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3.2.5 - Zones annexes :

Les zones de repos et de restauration doivenséparées des zones de travail. Les vestidisasgaires
doivent étre facilement accessibles et adaptésombre d'utilisateurs et ne doivent pas communiquer
directement avec les zones de production et d&agec

3.3 - Entretien, maintenance

L'aménagement des locaux doit permettre uroyesgie et un entretien efficaces en vue d'éviter les
contaminations, les dépéts de poussiere et, denfplies large, toute atteinte a la qualité des sis&n
particulier, la conception du plafond, des murssdlet des paillasses doit permettre un entréseie et
une désinfection efficace. Des surfaces lissesetivi@tre prévues lors de la construction ou déflection
des locaux. Les surfaces doivent étre exemptesssierés et de joints ouverts et les matériaux taast
ces surfaces ne doivent pas libérer de particules.

Les locaux doivent étre équipés et entretenuaie d'empécher I'entrée d'insectes et d'autiemar. La
présence de végétaux d'ornement est proscriteleaz®nes de préparation et de stockage. lls doétes
entretenus et nettoyés soigneusement et selon ddaliths adaptées au niveau de propreté requis. Des
procédures écrites détaillées fixent modalitéspaistances et fréquences de l'entretien et duyaeio

Les réparations, l'entretien et le nettoyageloigent présenter aucun risque direct ou indipeir la
qualité des tissus.

4 - Matériel
4.1 - Généralités

La qualité et lI'emplacement du matériel doivétte adaptés aux méthodes de préparation et de
conservation des tissus concernés et répondreames de sécurité et de protection du personnel.

Le matériel doit étre concu de fagon a permetir nettoyage fiable et minutieux.

Les opérations d'entretien et de réparatiometériel ne doivent présenter aucun risque poquédité
des tissus.

4.2. Fiche technique
Pour chaque matériel, une fiche techniqueé&tod établie précisant notamment :
- la destination du matériel et sa justificatjo

- le nom, le type et le numéro de série ouéfierence de l'appareil ;

- la date d'achat, la date de mise en service ;

- le nom, lI'adresse du fournisseur ;

- les conditions d'installation telles que iff@ntation en eau, en électricité, I'environnementla
température ;

- la durée et les conditions de garantie distranteur ;

- le numéro de téléphone et les référencea dediété de maintenance ;

- la notice technique d'utilisation ;

- les modalités de I'entretien et de la mambee ;

- la procédure ou la référence a une procéelis de panne.
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4.3. Qualification
4.3.1.La qualification du matériel est obligatoire dartss circonstances :

- lors de l'installation d'un nouvel équipement
- apres toute réparation ou adaptation pouvendtifier le fonctionnement ou la destination du éniaf ;
- s'il y a un doute au sujet de son fonctionem

4.3.2.La qualification consiste a démontrer que le ni@téonctionne correctement et donne réellement le
résultat conforme a la fiche descriptive et auxcspations du fournisseur. Elle doit faire I'objetun
protocole écrit.

Chaque qualification fait I'objet d'un dossier comprend en particulier :

- la fiche technique ;

- le compte rendu de qualification ;

- les résultats des controles ;

- la conclusion précisant les conditions dsation du matériel et montrant qu'il corresporfdisage pour
lequel il est prévu.

Ce dossier, daté et signé par le responsablenite, doit étre archive.

4 .4. Entretien, maintenance

Chaque appareil doit faire I'objet d'un enémretét d'une maintenance a intervalle régulier. @mbre du
personnel est chargé de I'entretien et du suivieti® maintenance qui doivent faire I'objet d'urecédure
écrite.

Les vérifications a effectuer sont détaillées ane fiche d'entretien et de maintenance, doneant
particulier les renseignements suivants :

- le nom de l'appareil ;

- la marque ;

- le numéro de référence ;

- la périodicité des interventions de maintemaet d'entretien ;

- la nature des interventions a effectuer ;

- le nom du responsable de la maintenancerentdellement, de la société spécialisée.

A chaque intervention seront consignés suckefde maintenance :

- la date ;

- le nom de l'opérateur ;

- la nature de l'intervention réalisée.

Toute opération de maintenance réalisée entsaitesnce doit faire I'objet d'un contrat écrit.

En dehors des opérations réguliéres de maintengoute intervention doit faire I'objet d'un qerendu
technique daté et signé justifiant l'interventiardécrivant le type d'anomalie de fonctionnememtstaté,

ainsi que les actions correctrices mises en ce@es.documents sont archivés en les classant par typ
d'appareils.

4.5, Utilisation
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A proximité de chaque appareil, seront rangéefacon a étre facilement accessibles pour l@pees :

- la fiche technique ;
- la fiche récapitulative des opérations dentesiance.

Le matériel défectueux doit étre retiré de tme d'activité ou étiqueté en tant que tel en tdten
d'évacuation ou de réparation.

5. Produits et ingrédients (produits thérapeutiqaasexes)

Les produits ou ingrédients éventuellementsésl pour la préparation des tissus et entranbetact avec
eux (produits thérapeutiques annexes) doivent faibget de spécifications précises et écriteseeta@htroles
appropriés a leur nature et a leur utilisation. rLpoovenance est contrélée, ainsi que les modalités
d'adjonction.

6. Documentation et systéme d'information
6.1. Généralités
Les documents sont un des éléments essentislgsteme d'assurance de la qualité.

6.1.1.La documentation comporte :

- des documents descriptifs de I'organisatienladbanque de tissus, des opérations a effectugese
exigences relatives aux tissus, produits et madérie

- des enregistrements des actions réalisées ;

- des documents de liaison.

6.1.2. Les documents doivent étre clairs et lisiblesdidévent comporter le titre, la nature et I'obgt,
doivent étre signés et datés par les personnesi@eslautorisées. La reproduction des documentsadail

a partir des originaux doit étre congue pour évitate erreur.

6.1.3.Toute correction doit étre signée et datée, laection permettant la lecture du texte origina cas
échéant, le motif de la correction doit étre noté.

6.1.4.Les documents sont tenus a jour et réguliérengigés. La mise a jour et la gestion des documents
doivent faire I'objet d'une procédure cohérentesgo'une révision est intervenue, le document piefadest
archivé et son utilisation doit étre rendue impalesi
6.2. La documentation doit au moins comporter @Esudhents suivants
6.2.1. Documentation générale :
6.2.1.1.Les documents descriptifs de I'organisation dealague de tissus :
L'organisation générale de la banque doit @fenie dans un document comportant, entre autwegs)

l'organigramme de la production, I'organigrammecduntréle, leur place respective dans celui de fagba
et l'intégration des contrdles dans les organigrasnde production ;
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Les relations existant avec les sites et laspég de prélevement, d'une part, et avec les rgjgns
utilisateurs, d'autre part, doivent faire I'objetgrocédures spécifiques définies par écrit, notambrdans le
cadre de conventions ;

Chaque banque de tissus doit disposer detdéadihaustive des tissus qui y sont préparés. @ype de
tissu préparé doit faire I'objet d'une documentat@mmpléete, qu'il s'agisse de I'organisation,ptesédures,
des spécifications, des documents de liaison oemlegistrements.

6.2.1.2.Les procédures générales :

Elles donnent les indications nécessairesradhsation de certaines opérations comme le regeyles
locaux, les mesures d'hygiene et de sécurité,desales de I'environnement, la gestion des doctsnéss
circuits, la formation du personnel.

6.2.1.3.Les fiches de postes du personnel.
6.2.1.4.Les dossiers techniques concernant chaque matéeldossiers comportent :

- tout document provenant du fournisseur ;

- le dossier de qualification ;

- un exemplaire de la fiche technique ;

- un exemplaire de la fiche de maintenance ;

- les documents correspondant aux différenpésations de maintenance ou de réparation.

Ce dossier doit étre tenu a la dispositionatesemble du personnel utilisant le matériel.

6.2.1.5.Les dossiers techniques concernant les produitageédients utilisés pour la préparation des
tissus (produits thérapeutiques annexes) compottms spécifications et validations et leur mode
d'utilisation et de controle.

6.2.2. Les procédures spécifiques et spécificattonsernant les tissus :

6.2.2.1.Les procédures ou instructions doivent décrirel@ail, pour chaque type de tissu pris en charge

par la banque, la réalisation des différentes djp@s a effectuer depuis leur prise en charge jaskgur
distribution et leur évaluation.

6.2.2.1.1.Les procédures spécifiques décrivent les conditidens lesquelles les tissus sont manipulés.
Elles doivent comporter en particulier :

- les principes de base sur lesquels ellesé&abties ;

- la nature des tissus concernés ;

- la zone affectée ;

- la nature du matériel utilisé et les condisi@'utilisation ;

- les méthodes utilisées avec des instructiétaillées et les précautions a respecter pouruehéipe ;
- la nature des contrdles réalisés au débutpers ou en fin d'opération ;

- les documents a utiliser et a établir.

6.2.2.1.2. Des procédures d'urgence s'appliguent en casid#imicou d'accident survenu lors des
différentes étapes, y compris le rappel des tissus.

6.2.2.2.Des spécifications doivent décrire en détail begiences auxquelles doivent répondre les tissus
aux différents stades des opérations réalisées ldabanque ainsi que les produits utilisés au co@s
différentes opérations.
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6.2.3. Les enregistrements :

Les origines, relevés d'analyse, comptes readusnregistrements retragant les étapes suivieshpgue
tissu depuis sa prise en charge jusqu'a sa distnibet son évaluation doivent faire I'objet de woents
écrits permettant de retracer I'historique de chggoduit.

6.2.4. L'étiquetage des tissus :

La fixation des étiquettes sur les conditionarta des tissus et les caractéristiques de |'éegdeivent
assurer la pérennité et la lisibilité des informasi fournies.

Les informations fournies doivent en particulgermettre de connaitre la nature et I'originetidsu,
d'assurer son identification et doivent étre camigs a la réglementation en vigueur.

6.2.5. Les documents de liaison internes ou exserne

6.2.5.1.L'existence de documents de liaison internes teregs est indispensable & la bonne transmission
des informations.

6.2.5.2.Lors du prélevement, des documents de liaisonedbipermettre a I'équipe de prélévement de
connaitre les conditions techniques devant étresnén oeuvre pour le prélévement, le conditionnémen
initial, le stockage temporaire éventuel et le $pamt vers la banque. Un document (fiche de préient)
doit permettre de noter trés précisément I'origindissu, les antécédents et I'histoire médicaldahneur,
les résultats des examens cliniques et complémestegalisés, les conditions du prélevement, afin lg
responsable de la banque détienne les élémentssa@es pour juger de la recevabilité des tissuségles
de bonnes pratiques relatives au prélévement sRsstet au recueil de résidus opératoires).

6.2.5.3. Chaque tissu, pour pouvoir étre utilisé a des fim&rapeutiques, doit étre accompagné des
documents prévus par la réglementation en vigueur.

6.2.5.4.Lorsque le tissu a été implanté, la fiche de pedtgent mentionnée ci-dessus est complétée par le
nom du receveur et la date d'implantation et cadgedans le dossier médical du receveur. Les irdtoms
concernant le site et la date d'implantation, e mlu receveur, les contréles de qualité effectuédestissu,
en particulier de stérilité, l'indication et lesuéats de la greffe, I'existence d'éventuellespimations liées
a son usage doivent étre conservées selon lessdispe réglementaires en vigueur et transmisea a |
banque dont provient le tissu.

6.2.6. Les rapports d'activité

lIs comportent au moins un rapport d'activitéwgel et toute information nécessaire a I'évalnate
l'activité réalisés selon la réglementation en &igu

Ces rapports sont adressés aux autorités adratiies concernées et aux partenaires de It la
banque.

6.3. Tracabilité, confidentialité

La documentation doit permettre d'assurerdeatbilité des produits depuis leur prélévementyldstpur
utilisation et leur évaluation, en passant padifférentes étapes de préparation et de consenvatio

Quel que soit le systeme de gestion et d'aag@\de la documentation, la confidentialité desrimftions
doit étre assurée.
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6.4. Archivage

Sous réserve de dispositions réglementairesfepges prévoyant des délais de conservation joogs,
les documents concernant la tracabilité et lar##écdes tissus sont archivés pendant une duréealante
ans.

Les autres documents relatifs & l'activitéalddnque sont conservés cing ans, sauf lorsqoifitsl'dbjet
d'une réglementation spécifique. Il est toutefoipartant de rappeler que la régle de prescriptiomatiére
de responsabilité civile est dans tous les casetéet ans.

L'archivage des documents doit se faire de t&lite que la qualité de leur conservation saiargee
pendant la durée prescrite et que le recueil desméks soit possible de fagon correcte et dans lan dé
raisonnable.

Une procédure doit définir le lieu, la durée,nhéthode, le support utilisé et les personnesiaées a
intervenir sur les documents archivés. L'ensembke @bcuments doit permettre de répondre a différent
travaux d'évaluation ou études et doit étre tenla a@isposition des autorités ou organismes publics
compétents, et notamment de I'Agence francaisédeig® sanitaire des produits de santé et de fiégee
la biomédecine.

6.5. Systéme informatique

Les données concernant au minimum l'origine tdesis (sites de prélévement, numéro de code des
donneurs), leur nature, leurs caractéristiques néefles et leur destination (établissements, ptdie
receveurs, dates d'implantation, indication) ddivétre enregistrées par un systeme de traitement
informatisé.

Des procédures détaillées de fonctionnemensyditeme doivent étre disponibles et I'exactitude de
enregistrements doit étre vérifiée. Les informatiaoivent étre conservées durant la période fiae p
chaque type de document.

Seules les personnes autorisées par le resgpensaédical et scientifique de la banque doivenivpo
entrer ou Vvérifier des données dans le systéniéeeteer les changements.

La trace des modifications réalisées doit éoeservée (en dehors de celles réalisées lors daidae
initiale).

L'accés doit étre protégé par des mots de pass#'autres moyens validés. La prise en charge des
informations par le systéme de traitement inforsgatievra étre en accord avec la réglementatioigeeuwr.

Le fournisseur du systéme doit I'avoir validépeouver que les données sont conservées penaant |
période envisagée.
7. Sécurité de l'activité
7.1. Maitrise de la qualité
L'assurance de la qualité représente |'enseddslenesures prises pour assurer une qualité etéeneité
maximales. Elle releve d'une fonction différenteadle de production, mais requiert la participatiet

I'engagement de I'ensemble du personnel. Le sysi&rssurance de la qualité doit étre bien conquiy@ie,
largement diffusé. Il peut se référer a des noradfeessurance qualité (normes ISO et EFI...).
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L'assurance de la qualité est notamment foadee

- l'adéquation de la qualification du persoraet fonctions qu'il occupe ;

- le respect des réegles d’hygiene et de sécurit

- 'adéquation des locaux aux activités qudgsoulent et leur entretien ;

- la qualification et la maintenance du matérie

- le respect de I'ensemble des procéduresifispéons et documents mis en ceuvre ;

- le contréle de la qualité des approvisionnesne

- les contr6les des tissus lors de leur arriva¥e cours de préparation, lors de la validationdet
déstockage;

- la connaissance des résultats des grefids lat survenue d'éventuelles complications ;

- la précision de I'étiquetage et la fiabitii¢ systéme de tracgabilité ;

- la mise en ceuvre de mesures correctivessdecdérive a tous les niveaux ;

- 'existence d'audits internes et externes.

Le maintien de la qualité impose la vérificati@t I'actualisation permanente des procédures et
spécifications, le développement de l'autocontebige I'évaluation interne.

La révision des procédures et spécificationpose une actualisation permanente des connaissances
techniques et médicales.

7.2. Contréles de la qualité

Les tissus ne peuvent étre distribués sanseqt'été effectués la sélection des donneurs bssekes
antécédents et I'histoire médicale, les analysdediques, les tests de dépistage des maladiestissibles
et les contrbles requis garantissant que leurstéuelsécurité sont satisfaisantes.

Des procédures spécifiques doivent définir resdalités des contrbles des tissus a chaque siade,
prélevement & la distribution. Toute opération detidle réalisée en sous-traitance doit faire ébbjune
convention écrite et d'audit du fournisseur ou tatesre.

Des contrbles doivent étre mis en place augestappropriés de chaque procédé afin de vérdier |
conformité des produits ou des produits interméelachaque fois gu'ils constituent un indicatifrésentatif
de la qualité d'une étape.

La fréquence et les conditions de réalisatierces contrdles doivent permettre des actions deatmn
rapides chaque fois qu'elles s'averent nécessaires.

7.3. Vigilance et analyse des accidents

Des procédures écrites doivent définir chaqadatité de distribution et les conditions qui pettert a la
banque de tissus d'étre informée de lidentité eteveur, de la date de lintervention, des comditio
d'utilisation du tissu et de la survenue de corapibmis éventuelles liées a son utilisation.

La tracabilité entre donneur et receveur doi possible dans les deux sens et permettre yandes
différentes étapes de controle et de traitemeriesydar le tissu.

La survenue d'accidents ou d'incidents liéatdidation du tissu doit donner lieu & une pragédd'alerte
et a une enquéte immédiate destinée a en compriencese et a éviter toute répétition de I'évémenhes
résultats de ces enquétes doivent étre transmiguéorité administrative compétente définie par la
réglementation en vigueur.

7.4. Systémes d'alerte et procédures d'urgence
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Des procédures d'urgence doivent étre défafiesde permettre, lorsque cela s'avére nécesstalerter
I'ensemble des circuits de distribution concerdestdifférents organes, tissus ou cellules provedam
méme donneur, permettant en particulier le rappsl groduits concernés et la destruction des tigaus
seraient encore en stock.

lll - REGLES TECHNIQUES CONCERNANT LA CONSERVATIONLA TRANSFORMATION ET LE
TRANSPORT
1. Généralités

Les tissus, depuis leur arrivée a la bangueujadeur utilisation, subissent un certain nontégapes qui
sont décrites dans les paragraphes suivants.

Chaque banque de tissus doit disposer dedadidaustive des tissus qui y sont préparés.

Toutes les étapes de conservation-transformatide transport des tissus doivent étre pratgjdées des
conditions garantissant la qualité des produite ecurité du personnel. Pour chaque type de figsui,
les méthodes de préparation comprennent le prate&g@éoduction, le matériel utilisé et sa qualificatainsi
que les contrfles effectués et doivent faire lotgeprocédures écrites précisant la chronologiectipes.

Les régles concernant les locaux, le matétide epersonnel ont été développées dans les caapitr
précédents, ainsi que la maitrise de la qualisecdmtrbles et la vigilance.

Toute opération de production réalisée en s@utsnce doit faire I'objet d'un contrat écrit.

2. Réception des tissus
2.1. Identification et vérification des tissus arleéception
Lors de leur réception, les tissus doivent igteatifiés et vérifiés.

L'identification repose sur les indicationstges sur I'étiquetage apposé sur le conditionnedemntissus
lors du prélevement, sur les documents et, évdatneht, les tubes sanguins.

Le conditionnement et le produit doivent étxarainés afin de vérifier que la qualité du tissu pas été
altérée pendant le transport.

Les tissus doivent étre accompagnés des dodsmeermettant de préciser leur origine, les
caractéristigues du donneur et les conditions diepement. Si les tubes de prélévement sanguin sont
adressés a la banque, ils sont également vértfiéemtifiés avant d'étre envoyés au laboratomealyses ;
si les préléevements sanguins ont été initialemdressés a un autre laboratoire, un compte rendalgées
de biologie médicale doit étre obtenu et l'ideasifion du donneur doit étre clairement établie.

2.2. Conservation temporaire en zone de quarantaine

Quelle que soit la technique de conservatidisée, une zone spécifique doit permettre de stobés
produits non validés, séparément des produits éslitdes tissus doivent étre identifiés de fagoryaalde
afin d'éviter toute utilisation tant qu'aucune actappropriée n'a été décidée par les personnéfiéspsaet
désignées a cet effet.
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3. Sélection des donneurs, biotheque

La sélection des donneurs repose notammentéude des antécédents et de I'histoire médicale d
donneur recueillis lors du prélevement, sur lesnex@s de laboratoire et en particulier le dépistdge
certaines maladies transmissibles, en applicaties téxtes en vigueur. Les originaux des documents
recueillis lors du prélevement des tissus et degptes rendus d'analyses doivent étre archivés.

Peuvent également étre pris en compte, pouaiosertissus, 'age du donneur, les conditions du
prélevement (délai, asepsie) ou certains antécedeatamment locaux ou liés aux effets secondaites
médicament) pouvant altérer la qualité du tisslepeé

La nature exacte des criteres de sélection pbaque tissu préparé doit faire I'objet de docusnee
spécification.

Un (ou des) échantillon(s) du produit biologiqayant servi a effectuer les recherches des mangjue
biologiques d'infection chez les donneurs doit émeservé au sein d'une biothéque.

4. Préparation des tissus
4.1. Manipulation des tissus

Toute manipulation des tissus, c'est-a-dirgetappération obligeant a ouvrir leur conditionnetmen
nécessite l'utilisation d'une zone classée de paBpa des tissus et les précautions d'asepsieexigu
personnel et du matériel utilisé, telles qu'elleséé décrites plus haut.

4.2. Addition de produits ou ingrédients (produitérapeutiques annexes) aux tissus

Lors de laddition de produits thérapeutiguemexes aux tissus, le choix des produits, leurs
caractéristiques, leur provenance et leur conttége modalités d'addition et d'homogénéisationréeges
d'asepsie et d'étiquetage doivent étre établieéqér

4.3. La conformité des produits tissulaires auxc#Etions doit étre vérifiée a chaque étape digative.

En cas de non-conformité, les produits non @onés doivent étre identifiés et enregistrés. Aqalafois
que cela est possible, une étude rétrospectiveéthateffectuée. Les produits non conformes doiétre
séparés des produits conformes. lls sont identdigdacon adéquate afin d'éviter toute utilisatiant
gu'aucune action appropriée n'a été décidée paetesnnes qualifiees et désignées a cet effet.

Le traitement des produits non conformes fait &éobjune procédure décisionnelle.

Des dispositions appropriées doivent étre prigmur empécher la récurrence des non-conforniitést
nécessaire de répertorier les non-conformitéseslamalyser et de les gérer, et d'informer largees les
intervenants.

5. Sécurité microbiologique des tissus

5.1.La sécurité microbiologique repose avant toutl@wélection des donneurs, tout particulieremesy vi
a-vis des virus et des agents non conventionnels.

5.2. La sécurité bactériologique des tissus peut &serée par le controle de I'absence de contaminatio
initiale de chaque tissu et son maintien au coessdifférentes opérations. Des contrdles bactéyiiqlees
doivent étre réalisés aux différentes étapes, lsague tissu, afin de s'assurer de la stérilitéépatbgique.
D'autres contrdles, en particulier parasitologigpesivent étre nécessaires pour certains tissus.
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5.3. La sécurité bactériologique peut également étternte par la mise en ceuvre d'un agent stérilisant

physique ou chimique en fin de préparation lor&gont compatibles avec les caractéristiques tigles
des tissus et a condition que le niveau de conttiominitial soit maitrisé. La mise en ceuvre de agents
doit se faire dans le respect de leurs régles gkaséd'utilisation (en particulier normes europ@&sniaN 550,
552, 554 et 556 concernant la stérilisation degadisifs médicaux par irradiation, par la vape@ad' et par
l'oxyde d'éthyléne) et doit avoir fait I'objet daumalidation en fonction du protocole utilisé. fiedcité de la
stérilisation doit étre vérifiée pour chaque lotstiérilisation, et un témoin de stérilisation degtee utilisé
sur chaque emballage, a chaque fois que possible.

Un registre de stérilisation est établi, memtent les renseignements suivants :

- service ou société ayant réalisé la stétitiseet signature du représentant du service da deciété ;
- date de stérilisation ;

- type et numeéro des tissus stérilisés ;

- conditions de stérilisation (durée, dose ee¢empérature...).

L'enregistrement a pour but d'assurer la trifitgabt permet le contréle des conditions de Bsation.

6. Validation des tissus
La validation correspond a I'établissementadpreuve que le tissu correspond aux spécificafi@gss,
en particulier : criteres de sélection cliniquébigiogique du donneur, qualité et stérilité duujssontroles
effectués lors des différentes opérations. Elleagghentifiée par le responsable médico-technigridad
banque. Cette validation permet la distributiotaatession des tissus.

Seuls les tissus validés peuvent quitter leeezale stockage temporaires des produits en qaarardu
en cours de préparation.

La validation doit apparaitre clairement ssrdecuments accompagnant chaque tissu.

7. Etiquetage réalisé par la banque de tissus

L'étiquetage du tissu est adapté de fagonurers®ut au long des étapes l'identification dauiet de ses
différents niveaux de préparation. Cet étiquetagelécrit dans une procédure.

L'étiquetage définitif du tissu validé constitliétape qui permet le passage du tissu de la dene
préparation a la zone de distribution.
8. Conservation
8.1. Généralités
8.1.1 Choix du contenant
Il est adapté et validé pour la conservatiotishes en fonction de leurs caractéristiques sleonditions

de conservation (température, durée). L'identificaties contenants en vue de la tracabilité egtéel

8.1.2. Les matériels de conservation
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Les matériels de conservation doivent réporaine régles générales décrites pour tout matéridade
banque de tissus ; ils doivent en outre étre adapi® produits conservés, a leur conditionnemeatletr
durée de conservation.

lIs sont équipés d'un systéme de rangemerarévitut risque de perte ou de confusion entrdifé&rents
produits.

Des systemes autonomes de contrble et d'etrezgent de température ou de niveau sont obligegtoir
pour tous les matériels devant assurer le maintes tissus a une température spécifiqgue. Ces
enregistrements sont archives.

Les alarmes de température ou de niveau a alervseuil déterminée, adaptée a chaque récipient,
doivent étre locales et reportées a un poste deifance en continu.

Les armoires frigorifiques et les incubateurs/eint étre secourus en cas de panne mécanique défalut
d'alimentation électrique pour éviter toute vaoatde température au-dela de valeurs seuils dgfpoar la
conservation et pendant un temps compromettanidiit§ des tissus conservés. Ces matériels dofa@st
I'objet d'une qualification.

L'entretien, la réparation et le contrdle régukystématique dont doit bénéficier chaque appbmet
I'objet d'une procédure écrite.

SR SYY

8.1.3.Les caractéristiques des zones de conservaticmhégneété décrites (cf. locaux)

8.1.4. Formation du personnel

La formation du personnel doit comporter lepeass théoriques et pratiques liés a ['utilisatoss
procédés de conservation mis en ceuvre. En paetictdiut personnel travaillant dans un local owditisé
du fluide cryogénique doit avoir bénéficié d'unformation sur :

- la cryobiologie et I'utilisation du fluideyagénique ;

- le risque que représente la raréfaction ggéme de 'atmospheére ;
- les moyens de prévention et leur mise en esuvr

- la conduite a tenir en cas d'accident.

Le personnel doit étre formé a l'utilisatiors diestallations, des dispositifs de sécurité etrdatriels de
secours. Cette information et cette formation duti\@re périodiquement testées par des exerciaasadod
lieu a analyse critique et éventuellement a despééments de formation, a l'initiative du responeat® la
banque.

8.2. La congélation

8.2.1. Mise en ceuvre de la congélation

Ce procédé met en ceuvre des équipements élexsyides fluides cryogéniques et des moyens de
surveillance de leur bon fonctionnement.

La congélation est une opération au coursagleelte des paramétres, tels que la vitesse dedisement
et la température finale, sont définis, controléseeueillis selon un ou plusieurs protocoles imésrdéfinis
et transmis a I'Agence francaise de sécurité senias produits de santé.

Cette congélation est adaptée a la naturepabre et au volume des tissus a traiter ainsi dyjae de
cryoprotecteur éventuellement utilisé.
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Lorsque la descente en température est emégida Le transfert pour le stockage doit respelet
chaine du froid afin de garantir la qualité desusscongelés. Si le lieu de stockage n'est pagjocent lieu
ou s'effectue la congélation, il est nécessairéliser un récipient adapté pour le transport desus
congelés jusqu'au lieu de stockage.

8.2.2. Délai de conservation des tissus congelés
La conservation des tissus a I'état congelé impatdesation d'un appareillage garantissant lentian
constant de la température préconisée par la puoeél conservation établie par la banque.
Le délai de péremption doit tenir compte de la reatlu tissu et des techniques utilisées, et datedprime
sur I'étiquetage des tissus.
8.3. La lyophilisation
8.3.1. Technique de lyophilisation

La technique de lyophilisation peut varier duara vitesse de refroidissement, la températule éurée

de déshydratation, mais elle doit aboutir a un pitodiont I'humidité résiduelle n'excede pas 5 %pdids

SecC.

Les enregistrements des différents paramétdgaphilisation sont conservés dans le dossierhdeun
des tissus.

Le produit final doit étre protégé de l'air dantt. || est emballé soit sous vide, soit sousiga#te, dans un
récipient ou un sachet hermétique.
8.3.2. Délai de conservation
Le délai de péremption du tissu lyophilisé elébsous vide doit tenir compte de la nature dsutist des
techniques de préparation utilisées et doit étpeieé sur I'étiqguetage des tissus.
8.4. La conservation a + 4°C

Il s'agit d'un procédé de conservation a ctemne, en milieu liuide adapté au tissu consetva e
température réfrigérée contrdlée par thermostat.

Le délai de péremption doit tenir compte denddure du tissu et des techniques utilisées et &oat
exprimé sur I'étiquetage des tissus.
8.5. La conservation en organoculture

Il s'agit d'un procédé de conservation a mageme de tissus en milieu de culture cellulairesdan
incubateur a température homéostasique controkéeradrons de 30° C.

Le délai de péremption doit tenir compte denddure du tissu et des techniques utilisées et &t
exprimé sur I'étiquetage des tissus.
9. Elimination des tissus non validés et des déchet
Le circuit des déchets releve d'une organisatgoureuse et parfaitement controlée.

Les déchets générés par les activités de @épaudes tissus doivent étre séparés en :
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- déchets potentiellement contaminés ou com@snj
- déchets de type ménager.

lls doivent suivre des circuits différents :

- déchets potentiellement contaminés ou comtésni ils doivent étre enlevés dans des récipsaeiés et
étanches destinés a l'incinération. Pour les legjite récipient doit au préalable renfermer uiisaptique
dont la nature et la proportion sont adaptées squei potentiel. Le ramassage et I'élimination dehets
doivent suivre un circuit permettant a la banqueistis de justifier de la quantité, de la datdwetieu de
I'incinération par un procédeé agréeé ;

- déchets ménagers : les déchets ne nécegsitsuae précaution particuliére sont regroupés desisacs
plastiques ou conteneurs hermétiquement fermésetiés avec les ordures ménageres.

La destruction d'un tissu doit faire I'objetrdproces-verbal de destruction.

10. Cession, transport, évaluation
10.1. Distribution, cession

10.1.1. Les tissus validés par la banque ou provenantedauire banque autorisée par la Nouvelle-
Calédonie, qu'elle siege sur le territoire de lantle-Calédonie ou au dehors, peuvent étre diststselon
deux modalités distinctes :

- la délivrance a un praticien au vu d'une gipson médicale nominative ;
- la délivrance a des dépots situés dans defisstements de santé utilisateurs.

Les tissus validés peuvent également étre gémésne banque de tissus a une autre banquesds, ten
vue de leur distribution par cette seconde banglomdes modalités prévues ci-dessus.

Les tissus peuvent également étre cédés, darspect des regles éthiques et sanitaires eruriga des
fabricants de dispositifs médicaux, lorsqu'ils siestinés a étre associés a des dispositifs médaaa des
fabricants de produits pharmaceutiques lorsquédess ou leurs dérivés sont destinés a la prépardtune
spécialité pharmaceutiqgue ou d'un médicament faérigdustriellement régis tels que définis et régis
code de santé publique applicable en Nouvelle-@aiéd

10.1.2.Dans tous les cas, avant de délivrer un tisslentité du tissu, les critéres de validation, égnité
de I'emballage et de I'étiquetage sont veérifiés.

La banque doit transmettre au destinataireetoles informations a sa disposition sur le donnlesr
conditions du prélévement, le bilan biologique joad sur le donneur et les conditions de consemwai de
stérilisation éventuelle du tissu permettant dessiger de son innocuité.

Les caractéristiques du tissu sont égalemémigies, afin de pouvoir faire un choix adaptéeaeveur et
a lintervention prévue. L'anonymat du donneur étie respecté. Les conditions d'utilisation patigces
éventuelles doivent étre précisées (décongélattydratation par exemple).

Le médecin qui réalise la greffe a la posséiliaccepter ou de refuser le tissu.
10.2. Transport
10.2.1. Régles générales
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Le transport des tissus a usage thérapeutiggie aux réglementations générales régissantdesports et
s'effectue selon des circuits clairement définisespondant aux caractéristiques de chaque produit.

10.2.1.1. Conditions de transport

Le choix du mode de transport se fait selon cfégres de sécurité et de respect des conditilens
conservation correspondant aux caractéristiqueshdeue tissu ; la tracgabilité et la transmissios de
informations concernant le tissu sont assuréedrdresport des tissus s'établit selon des circuitslés, en
assurant l'information entre les différents intelvats quant a la nature du tissu et aux conditas
transport. La sécurité des personnes intervenastesssuree.

La durée de transport est adaptée au tissuset &aractéristiques afin d'en garantir la qudlitéeure
d'arrivée et les conditions de réception (notamnuentempérature lorsqu'elle doit étre maintenueesa d
valeurs spécifiques) sont transmises a la banquie pestinataire du tissu.

10.2.1.2. Emballage
L'emballage est obligatoire ; il comprend :

- le conditionnement primaire : le contenantidsiu, boite, poche ou tube, est hermétique, quessoient
le mode de transport, sa durée et sa distancardingt l'intégrité et assure le respect des cmmditde
conservation du tissu. Lorsque les récipients slest poches, les tubulures sont scellées afin dentyar
l'absence de contamination bactérienne. Lorsqueatsport est assuré en milieu liquide, les comuattide
remplissage des conditionnements doivent étreg#ésiet des précautions spécifiques prises pauneass
sécurité du remplissage et de I'étanchéité du tondement ;

- le conditionnement extérieur : la protectioermédiaire est propre, imperméable, éventueleme
multiple, elle assure la séparation entre la bdétéransport et le contenant du tissu, le mettasi a I'abri
des chocs. Le volume laissé libre par le tissuaeprtection intermédiaire est comblé afin d'évieer
déplacement du tissu a l'intérieur du récipientraesport ;

- le récipient de transport est adapté aux iiond de conservation, en particulier de tempéeatet
assure |'étanchéité et la protection du tissu edes chocs et les risques d'écrasement. La taill&cipient
de transport doit étre adaptée au volume du tisswadsporter et conforme aux spécifications de
mensurations éventuelles du transporteur.

Lorsque la température doit étre maintenue éeatain seuil pendant le transport, son contréitel'bbjet,
au préalable, d'une validation et tient comptepibssibles variations climatiques
10.2.1.3. Etiquetage
Le tissu est étiqueté de fagcon conforme auripdtions données et comporte l'identificatiors dissus
d'origine humaine.
10.2.2. Transport de tissus entre deux sites
10.2.2.1. Organisation du circuit

L'ensemble du circuit est validé. Cette valmatinclut le choix du transporteur, linformatiates
personnes intervenantes, I'étiquetage du tisse sbid emballage.
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10.2.2.2. Mode de transport

Les conditions de transport sont définies pacahier des charges auquel le transporteur estisqar
contrat ou par une procédure si le transportedrpfaitie de I'effectif de I'organisme conservateurde
I'établissement de santé.

10.2.2.3. Récipient de transport

Le récipient de transport comporte la mentidissu d'origine humaine a usage thérapeutiqusj que la
température de transport et le nombre d'unitésp@tées. Il comporte les noms, les adresses ptitaéros
de téléphone du site expéditeur et du site deaineat

10.2.2.4. Fiche de transport
Une fiche de transport est jointe au récipéentransport.
Elle a pour but d'assurer le suivi entre lasxdates et de garantir la tracabilité du tissu.
Elle identifie les personnes intervenant avadegt a I'arrivée. Elle comporte l'identité dunsporteur.

Elle mentionne les horaires de prise en chatgke décharge du tissu, les différentes étapésadsport,
ainsi que tout retard ou incident intervenant pahtatransport.

A l'arrivée au site receveur, l'intégrité duténgel de transport est vérifie, ainsi que le eespdes
conditions de transport, en particulier de tempéealorsqu'elle doit étre contrélée.

Les personnes intervenant dans le transporéttent en main propre le tissu emballé & une peeson
désignée sur la fiche d'envoi et qui est charggssdter la fin de 'acheminement dans de bonnetitmors
ou de réceptionner le tissu pour I'étape ultéri¢magtement, stockage, greffe).

10.2.2.5. Maintien de la température
10.2.2.5.1. Tissus non congelés :

La température durant le transport est mairtenla valeur indiquée par I'établissement fouenissSi
I'on utilise des éléments réfrigérants, ils sorpénativement isolés d'un contact direct avec ldez@mt du
tissu.

10.2.2.5.2. Tissus congelés :

Les tissus congelés sont transportés danscipiedt adapté permettant une autonomie suffisafitede
garantir le maintien de la température du tisseasiou le transport aurait une durée deux foisreypé a
celle estimée au départ.

Les tissus devant étre transportés a des temupés inférieures a - 80°C sont conditionnés #isart un
appareil spécialisé de transport en azote liquade dequel 'azote n'est pas a I'état libre etradsumaintien
de la température et la sécurité du transport.

Les tissus transportés a des températuresisupE® ou égales a - 80°C sont conditionnés date glace
carbonique. Celle-ci est séparée du contenantsdu par une enveloppe protectrice qui a pour lgwitef
les chocs entre les fragments de carboglace &sle. tLa glace carbonique est en quantité sufsspour
assurer l'autonomie souhaitée.
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10.2.3. Transport de tissus a l'intérieur d'un mé&@tablissement
Les conditions de transport des tissus congaléaon congelés assurent l'intégrité, la sécuidtéon
contamination bactériologique et doivent faire jkobde procédures écrites reprenant les regles
précédemment énonceées.

10.3. Rappel de tissus impropres a l'implantation

Une procédure doit fixer les modalités de rhppdissus en cas de nécessité.

10.4. Suivi des receveurs
Aprés implantation des tissus, des documeriteedbpermettre le retour d'informations vers ladpge de
tissus concernant en particulier la destination tik=sus (site d'implantation et date, receveurdit@ms
d'utilisation), I'existence d'éventuelles compiicas liées a leur usage et I'évaluation de lelssltags.
IV - DISPOSITIONS CONCERNANT LES DEPOTS DE TISSUS
1. Définition
Le dépébt, situé dans un établissement de saetéjt des tissus validés, conditionnés et étégjet
provenant d'une ou de plusieurs banques de tiEsuspnserve, puis les fournit a différents pratisi sur
prescriptions médicales nominatives et pour unksation immédiate. Le dépot doit en outre assleer
retour vers la banque d'origine des informationgemant le devenir des tissus.
Les tissus ne peuvent pas étre cédés a dadépEdts, d'autres établissements de santé ou edautr
organismes, mais seulement étre directement diggibu étre retournés a la banque d'origine.
2. Généralités
Les dépdts de tissus doivent respecter de®guoes proposées par la banque concernant la icdtcept
conservation, la mise a disposition et I'évaluaties tissus, afin d'en assurer la sécurité etalgahilité
depuis leur réception jusqu'a leur distributionlewr destruction.
3. Personnel
Les activités du dépbt de tissus sont sousdpansabilité d'un médecin ou d'un pharmacien noneng
désigné et diment qualifié.
4. Locaux, équipement
Les locaux et matériel de stockage doiventmdpmaux mémes normes, contrbles et conditionsreftem

et de maintenance que celles énoncées pour lesudmmip tissus et faire l'objet de fiches techniques
dossiers de qualification et fiches d'entretien.

5. Conservation
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La conservation des tissus doit étre en coriféravec les procédures établies par la banqua fpuirni le
tissu.
6. Etiquetage
L'étiquetage des tissus ne doit pas étre ngodifien aucun cas les étiquettes préexistantesivient étre
enlevées.
7. Distribution
Les tissus ne peuvent étre fournis que suetaathde écrite d'un praticien pour utilisation imratsl
Le transport doit étre assuré selon les praesdutilisées par la banque de tissus dont proleeigsu.

Tous documents accompagnant les tissus etndestiu praticien utilisateur des tissus doiventétue
fournis.

Les tissus ne peuvent pas étre cédés a d'alépgts, a d'autres établissements de santé miured
organismes, mais seulement étre directement digsibu étre retournés a la banque d'origine.

8. Destruction des tissus

Les tissus qui seraient devenus impropresdistabution doivent étre retournés a la banquedgiite qui
procéde a leur destruction.

9. Documentation

Le dépdt de tissus doit maintenir a jour uneudoentation concernant la réception, la consemattda
distribution des tissus afin d'en assurer la tréig@bCes documents sont archivés selon les mémes
procédures que celles utilisées par les banquissis.

Lors de la distribution des tissus, la docuratonh du dépot doit enregistrer le nom et l'adrefsda
banque de tissus d'origine, la nature et l'idexaifon des tissus concernés, le nom de I'hopitaimédecin et
du patient auxquels le tissu est destiné, la datesdi. Ces informations doivent étre égalememisin@ises a
la banque d'origine du tissu.

Tout incident ou accident lié a l'utilisation tissu est notifié a la banque de tissus d'oridieedépot de

tissus doit posséder une documentation écrite \@étria procédure utilisée en cas de nécessit@tdaitr
d'un tissu.
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