DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL — EURO-PHARMAT

Prothése Vasculaire Uni-Graft® K DV

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 : 07/11/2023
Date d’édition : 07/08/2023

1.1 |Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel: 01 41 1053 00 Fax: 0170834500
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com

92 210 Saint-Cloud site internet : http://www.bbraun.fr

1.3 | Coordonnées du correspondant Tel :01 41 10 53 00
matériovigilance : 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 : Uni-Graft® K DV

2.3 | Code nomenclature EMDN : C50ECO1 : 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 I'article L 165-1
2.5 | Classe du DM : Il
Directive de I’UE applicable : 93 /42/CEE
Selon Annexe n° I, I1.3 et 11.4
Numéro de I’organisme notifié : 0123

Date de premiére mise sur le marché dans I"'UE : 1986

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.

Uni-Graft® K DV est une prothése vasculaire en polyéthyléne téréphtalate (polyester) & double velours tricoté en chaine, qui a
été imprégnée de polygéline résorbable (gélatine réticulée avec du diisocyanate d’hexaméthyléne). Ce traitement réduit la
porosité initiale de la prothese d’environ 1 900 ml/min/cm2 a 0 ml/min/cm2 au moment de I'implantation.

Tous les types de protheses vasculaires Uni-Graft® K DV sont stérilisés par radiation.

Les propriétés fonctionnelles d'Uni-Graft® K DV reposent sur le principe selon lequel une construction textile hautement
poreuse est temporairement étanchéifiée par une masse biodégradable, qui ne posséde aucune propriété pharmacologique
indépendante. L'imprégnation de la prothese est dégradée par voie enzymatique et absorbée dans les 4 a 6 semaines suivant
I'implantation. Les tissus endogeénes assument la fonction d’étanchéité de la gélatine modifiée et une couche cellulaire,
appelée néo-intima, se forme & I'intérieur de la prothése. En méme temps, un tissu conjonctif se développe dans I'implant, le
fixant au corps du receveur.

La prothése vasculaire est fournie sous la forme de tubes droits, bifurquées et axillo-fémoraux.

La gamme de produits comprend des tubes droits, ainsi que des bifurcations et des prothéses axillobifémorales de
différentes longueurs et de différents diamétres. Toutes les formes et tailles de prothéses vasculaires Uni-Graft® K DV
sont fournies dans un emballage double-peau et sont fermées dans une boite en carton. La boite contient 1 une piéce.
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2.7 Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique

UNIGRAFT® KDV TRICOTE UNIGRAFT® KDV TRICOTE
prenion_tere | prmevion - ptene |
P8X15CM 1101013 P6X100CM 1104403
@eX15CM 1101021 @8X100CM 1104411
P7X15CM 1101048 P10X100CM 1104420
?14X15CM 1101145 P6X70CM 1104421
@16X15CM 1101161 @7X70CM 1104422
P18X15CM 1101188
UNIGRAFT® KDV TRICOTE UNIGRAFT® KDV TRICOTE BIF
M % 12X7MM 1104519
B8xX30CM 1102087 14X7MM 1104527
P10X30CM 1102109 12XeMM 1104535
#26X30CM 1102192 14XeMM 1104551
(328X30CM 1102206 16X8MM 1104560
(030X30CM 1102214 18X9MM 1104586
DEXE0CM 1102063 20X10MM 1104608
B7X60CM 1104071 22X11MM 1104624
24X12MM 1104640
P8xeoCM 1104080
@10X60CM 1104101
P12X60CM 1104128 UNIGRAFT® KDV TRICOTE AXILLO-BIF
@14X30CM 1104144
D16Ka0tM 1104160 presn et e
@18X30CM 1104187 BsMM 1104705 Droite
(320X30CM 1104209 B8MM 1104713 Gauche
@22X30CM 1104225
P24X30CM 1104241
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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 : -
Prothése vasculaire tricotée, double velours en fil de polyester (polyéthyléne terephthalate), imprégnée de gélatine modifiée
résorbable (Polygelin).

Etiguetage :. fac-similé du modéle d'étiquetage ou étiquette de tracabilité
Insertion image sous format pdf a insérer au point 9

2.8 | Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :

ELEMENTS : MATERIAUX
Prothése vasculaire Polyester (polyéthyléne téréphtalate)
Enduction Polygelin (gélatine bovine résorbable)
Réticulation de I'enduction diisocyanate d'hexaméthyléne
Lignes d'orientation Polyéthyléne terephtalate

Carbone

Glycérol

Eau

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

Absence de latex

Absence de PVC

Présence de gélatine d’origine bovine

Absence de phtalates (DHP)

ANENENEN

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) : Pontage

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
Tous les modeles de prothese vasculaire Uni-Graft® K DV sont radio stérilisés

4. Conditions de conservation et de stockage ‘

Les protheses Uni-Graft® K DV ne doivent plus étre utilisées aprés la date de péremption qui figure sur la boite et I'emballage
extérieur.

Les protheses Uni-Graft® K DV doivent é&tre implantées immédiatement aprés ouverture de I'emballage.Les protheéses doivent
étre stockées a -10°a 27°C

Ne pas les exposer a des températures extrémes pendant des périodes prolongées.

Durée de validité du produit : 5 ans
5. Sécurité d’utilisation

5.1 | sécurité technique : N/A

5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) : N/A

6. Conseils d’utilisation ‘

6.1 | Mode d’emploi : se reporter a la notice d'utilisation
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.
En chirurgie vasculaire, les sutures employées sont montées sur aiguilles rondes qui conviennent & la pose des protheses
vasculaires. La prothése doit étre suturée sans tension. Un étirement excessif de la prothése doit étre évité. La prothése peut
étre doucement étirée afin d'aplanir le gaufrage. S'il est nécessaire de clamper la prothése, les mors du clamp doivent étre
protégés pour éviter de détériorer les faisceaux de fibres de la prothese.
Préparation de la prothése pour une anastomose termino-latérale
La prothése est coupée obliquement de fagon a ce que la spatule qui en résulte a I'extrémité proximale de la prothese vienne
correspondre avec les lignes d’orientation.
En ce qui concerne I'anastomose distale, la découpe est faite de maniére a ce qu’aucune torsion ne se produise (la ligne guide
toujours devant).
6.2 [Indications : se reporter a la notice d'utilisation

Remarque

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

o mMaladie artérielle périphérique occlusive

e mAnévrismes artériels périphériques et aortiques

o  mDissections artérielles périphériques et aortiques
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6.3 | Précautions d'emploi : :
e  Les prothéses peuvent étre conservées pendant 5 ans maximum.

e  Les prothéses ne doivent plus étre utilisées apres la date de péremption qui figure sur la boite et I'emballage
extérieur.
e Uni-Graft® K DV doit étre implantée directement aprés ouverture de I'emballage.
e  Les prothéses doivent étre stockées a -10°a 27°C
Uni-Graft® K DV ne doit pas étre re-stérilisée.
6.4 | Contre- Indications :
Contre-indications absolues

Conformément a |'usage auquel il est destiné, Uni-Graft® K DV est contre-indiqué dans les conditions suivantes:

» Ne pas utiliser I'implant en cas de réaction hypersensible connue a I'implant et/ou & ses composants (par

exemple, le polyéthyléne téréphtalate).

» Ne pas utiliser comme patch.

» Ne pas utiliser chez les patients ayant déja présenté une thrombocytopénie induite par I'héparine de type Il

(HIT 11).

Contre-indications relatives

Les conditions suivantes, prises individuellement ou combinées, peuvent entrainer un retard de cicatrisation ou la
mise en danger de la réussite de I'opération:

mConditions médicales ou chirurgicales (par exemple comorbidités) susceptibles d’empécher le succes de I'opéra-
tion.

L’utilisation du produit sur le plan clinique dépend des connaissances et de I'expérience du chirurgien qui a la
responsabilité de décider si le produit peut étre utilisé avec succes, en tenant compte des informations de sécurité et
d’avertissement fournies dans le mode d’emploi.

7. Informations complémentaires sur le produit \
Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du service
rendu : recommandations particuliéres d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique,
qualification de 'opérateur, etc) ... :

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu) \

v Notice d'utilisation
v Etiquetage
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9. Images (s’il y a lieu) ‘

Format gif, jpeg, png
LIFU
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