DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Silver Graft

Remargue : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I’entreprise Date de mise a jour : 07/08/2023
Date d’édition : 07/08/2023

1.1 | Nom : B. Braun Medical

1.2 | Adresse compleéte : Tel: 01 41 105300 Fax : 01 70 83 45 00
26 rue Arm'engaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site internet : http://www.bbraun.fr

1.3 | Coordonnées du correspondantmatériovigilance [Tel : 01 41 10 53 00

: Fax : 01 70 83 44 95
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT e-mail : vigilance qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat® :

Prothése vasculaire tubulaire textile tricotée

2.2 | Dénomination commerciale : Silver Graft

2.3 | Code nomenclature EMDN : C50ECO01 : PROTHESE VASCULAIRE SYNTHETIQUE TEXTILE Code Nomenclature
GMDN :

Code CLADIMED
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1

2.5 | Classe du DM : Il

Directive de I'UE applicable :  Selon Annexe n° Il, 11.3 et I1.4
Numeéro de I’'organisme notifié : 0123 (TUV SUD)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : sept 2005
Fabricant du DM :

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen

Allemagne
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) : peut étre relié au point 8 :selon
fiche technique.

Silver Graft et Silver Graft Spiralée sont des prothéses vasculaires double velours tricotées en polyester
(polyéthylene téréphtalate), imprégnées de gélatine bovine résorbable modifiée (Polygéline). Pour éviter une
adhérence microbienne, le textile de la prothése est enduit a sa surface avec une couche d’'argent métallique.

L'imprégnation de gélatine réduit la porosité initiale de la prothése textile d’environ 1500 ou 1900 ml/min/cm?
a une pression de 120 mm Hg a 0 ml/min/cm2 au moment de son implantation.

Concernant la prothése Silver Graft Spiralée, une spirale en polypropyléne renforce la prothése sur toute sa
longueur pour augmenter sa résistance a la compression et aux plicatures. La spirale est fixée a la paroi de la
prothése par une substance adhésive. Le renforcement spiralé est détachable a chaque extrémité de la protheése
pour faciliter les anastomoses.

Silver Graft contient, par cm2 de paroi, comme composant actif, de la gélatine modifiée (Polygéline) d’origine
bovine 3.4 —6.5 mg qui est préparée a partir de gélatine bovine et de di-isocyanate d’hexaméthyléne. L'argent
est un composant présent a une concentration de 0,07-0,16 mg/cm2. Les autres composants sont le glycérol, le

polyester (polyéthyléne téréphtalate), I'eau, le titane, le palladium et le carbone, qui correspond a la ligne
d’orientation.

La spirale en polypropyléne est enduite avec un adhésif contenant du polybuténe. Silver Graft est fournie sous
la forme de tubes droits et bifurqués, Silver Graft Spiralée, sous forme de tubes droits avec spirale de

renforcement.
Silver Graft tube droit non spiralé Silver Graft tube droit spiralé
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Schématisation de la structure argentée Au ceeur de la prothése Silver Graft

Les propriétés fonctionnelles des prothéses vasculaires Silver Graft et de Silver Graft Spiralée sont basées sur le
principe qu’un tissu de structure hautement poreuse peut étre rendu temporairement étanche par une masse
biologiquement dégradable, ne possédant pas de propriétés pharmacologiques propres.

L'imprégnation en gélatine de la prothése est dégradée enzymatiquement et résorbée dans les 4—6 semaines
aprés I'implantation. Pendant cette période les tissus endogenes reprennent la fonction imperméabilisante de la
gélatine modifiée et une couche cellulaire de type néo intima, se forme a I'intérieur de la prothese. Dans le
méme temps, un tissu conjonctif se développe dans la greffe, I'ancrant dans le corps du receveur.

Concernant la prothése Silver Graft Spiralée, une spirale externe en polypropyléne renforce la prothése sur
toute sa longueur pour augmenter sa résistance a la compression et aux plicatures. L’argent, a la surface de la
prothése, agit sur les micro-organismes. Silver Graft réduit ainsi de fagon significative I'adhérence microbienne
a la surface de la prothése.
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2.7 | Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique

Tubes Droits

1 15¢em 8 mm 1108000
10 mm 1108030

12 mm 1108032

14 mm 1108034

16 mm 1108001

18 mm 1108002

20 mm 1108003

22 mm 1108042

24 mm 1108044

2 30 cm 8 mm 1108004
14 mm 1108005

16 mm 1108006

18 mm 1108007

20 mm 1108008

22 mm 1108062

24 mm 1108064

2 40 cm 6 mm 1108009
7 mm 1108010

8 mm 1108011

10 mm 1108050

12 mm 1108052

2 60 cm 6 mm 1108012
7 mm 1108013

8 mm 1108014

Tubes renforcés avec spirales

30 cm 8 mm 1108026
40 cm 8 mm 1108027
60 cm 6 mm 1108022
8 mm 1108023
90 cm 6 mm 1108024
8 mm 1108025

Tubes Bifurqués

40 cm 12x 6 mm 1108021
14x 7 mm 1108017
16 x 8 mm 1108015
18x 9mm 1108016
20x 10 mm 1108018
22x 11 mm 1108019
24 x 12 mm 1108020

Pour chaque référence préciser :

Conditionnement / emballages :

UCD (Unité de Commande) : Qté, Type 1 Boite
CDT (Multiple de I'UCD) : Qté, Type 1 Unité
QML (Quantité minimale de livraison) : Qté, Type 1 Boite

Descriptif de la référence :
Silver Graft est une prothese vasculaire tricotée en polyester double velours, imprégnée de gélatine, et enduite d’argent

Etiguetage : fac-similé du modéle d'étiquetage ou étiquette de tragabilité
Insertion image sous format pdf & insérer au point 9
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2.8 | Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :

ELEMENTS : MATERIAUX :
Prothese vasculaire Polyester (polyéthylene téréphtalate)
Enduction Polygéline (gélatine bovine résorbable)
Réticulation de I'enduction Diisocyanate d’hexaméthyléne
Lignes d'orientation Polyester, carbone, palladium, titane, Glycérol, Eau
Spirale de renforcement Polypropyléne
Enduction spirale Polybuténe
Surface de la prothése Argent métallique

Substances actives :

Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,précisions
complémentaires :

Absence de latex

Absence de phtalates (DHP)

Présence de gélatine d’origine bovine

Présence argent

ANANENEN

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)
2.9 | Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Chirurgie Vasculaire

Indications (selon liste Europharmat) :Chirurgie vaisseaux

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d’utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé de stérilisation :
DM stérile : oul

Mode de stérilisation du dispositif : Irradiation (tubes droits et bifurqués)
Oxyde d’éthylene (spiralés uniqguement).

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage : Les prothéses doivent étre stockées a température de -10°a 27°C
Précautions particulieres : Se rapporter a la notice en annexe
Durée de la validité du produit : 5 ans

5. Sécurité d’utilisation

5.1 | Sécurité technique :

Sécurité et compatibilité avec I'IRM

L'imagerie par résonance magnétique (IRM) peut étre réalisée en toute sécurité chez les patients porteurs de prothéses
vasculaires implantées en argent dans les conditions suivantes:

m Champ magnétique statique : 15Tet3T

m Gradient de champ spatial maximum : 6,6 T/m
m Taux d'absorption spécifique (TAS) moyen du corps entier : 2 W/kg

6. Conseils d’utilisation

6.1 | Mode d’emploi :
Choisir la forme adaptée de la prothése ainsi que la longueur et le diamétre de la protheése en fonction des indications et de
I'anatomie du patient. Il n'est pas nécessaire de pré-coaguler la prothese avec le sang du patient puisque celle-ci est
absolument étanche au sang. En chirurgie vasculaire, les sutures utilisées habituellement et montées sur aiguilles rondes
sont celles qui conviennent a la pose des protheses vasculaires. La prothése non renforcée doit étre suturée sans tension.
Quand les protheses spiralées sont utilisées, le renforcement spiralé est détachable a chaque extrémité de la prothése pour
faciliter les anastomoses. Un étirement excessif de la prothese doit étre évité. La prothese peut étre doucement étirée afin
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d'aplanir le gaufrage. Lors de I'utilisation de Silver Graft Spiralée, les spirales peuvent étre retirées a chaque extrémité pour
faciliter les anastomoses; S'il est nécessaire de clamper la prothese, les mors du clamp doivent étre protégés pour éviter de
détériorer le revétement a base de gélatine ou les faisceaux de fibres de la prothése. Selon la société allemande de chirurgie
vasculaire (DGG) (chirurgie vasculaire et endovasculaire), il est possible, d’appliquer des antibiotiques a la prothése (e.g.
rifampicine) pour la prophylaxie. Cependant, la surface de la protheése doit étre complétement immergée dans la solution
antibiotique.

Ceci peut étre réalisé en pliant avec précaution la prothése. Le premier choix pour traiter une infection de prothese
vasculaire estl'intervention chirurgicale. Le matériel prothétique infecté doit étre retiré entiérement et le chirurgien
respecter les précautions d’une chirurgie septique. La reconstruction in situ par tissu autologue présente le risque le plus
faible de réinfection. L'utilisation de Silver Graft ou de Silver Graft Helix est indiquée, dans les cas ou une greffe autologue
est impossible ou semble trop risquée.

6.2 [ndications :

Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mentionnées ou
laux applications décrites.

Silver Graft est destiné a étre utilisé comme prothése vasculaire pour le remplacement ou le pontage de vaisseaux
malades chez des patients souffrant de maladies anévrismales ou occlusives.

6.3 [Précautions d’emploi :

| Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une application incorrectes et ne pas remettre en cause
les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

» N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d’emploi.

» Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de maintenance.

» Confier le fonctionnement et l'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de
la formation, des connaissances et de I'expérience requises.

» Le mode d’emploi doit &tre conservé en un lieu accessible a I'utilisateur.

» Ne plus utiliser les composants d'implant endommagés ou retirés lors d'une opératio

6.4 | Contre- Indications :

o > NE PAS utiliser Silver Graft chez les patients ayant eu une incidence antérieure HIT de type II.

o » N'UTILISEZ PAS de configuration SilverGrafts pour les pontages coronariens, la reconstruction cérébrale, les fistules
d'accés au sang (par exemple, I'hémodialyse) ou le shuntage pulmonaire.

o » N'UTILISEZ PAS les endoprothéses en argent comme patch.

o > N'UTILISEZ PAS de greffe d'argent chez les patients présentant une sensibilité connue a I'argent, au palladium,
au polyester ou aux matériaux d'origine bovine.

7. Informations complémentaires sur le produit
Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économigues, amélioration du service
rendu : recommandations particulieres d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique,

qualification de I'opérateur, etc) ... :

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)
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v Etiquetage et étiquette de tragabilité (le cas échéant)
v Notice d'utilisation
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9. Images (s’il y a lieu)

Format gif, jpeg, png
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