Dossier d'information Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Prothese UniGraft® W

Remarque : 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 : En attente
Date d'édition : En attente

1.1 |Nom : B. Braun Medical

1.2 | Adresse compléte : Tel: 0141105300 Fax : 0141105399
204 Avenue du Maréchal Juin e-mail : infofrance@bbraun.com
F-92100 Boulogne Billancourt Site Internet : http://www.bbraun.fr

1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 0141105375

matériovigilance : Didier Gerbaud

Fax : 0141313757
E-Mail : didier.gerbaud@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1

Dénomination commune : Prothése vasculaire en polyester tissée simple velours, enduite de gélatine

2.2

Dénomination commerciale : : Uni-Graft® W

2.3

Code nomenclature :  C50ECO1 : PROTHESE VASCULAIRE SYNTHETIQUE TEXTILE

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 du

Code de la Sécurité Sociale

2.5

Classe du DM : III

Directive de I'UE applicable : 93 /42/EEC

Selon Annexe n°® II, section 4

Numéro de I'organisme notifié : 0123 TUV SUD (0123)

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

Fabricant du DM

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen, Allemagne
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2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..) : peut &tre relié au point 8 :
selon fiche technique.

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

Uni-Graft® W est une prothese vasculaire en polyester tissée simple ou double velours enduite de
gélatine bovine. Dans ce type de produit la porosité est proche de zéro, complété par une technologie
de tissage et une biocompatibilité qui favorise la cicatrisation rapide. Uni-Graft® W est indiqué pour
des reconstructions artérielles de type abdominale ou thoraco-abdominale.

Uni-Graft® W est une prothése vasculaire tissée velours en polyester (polyéthyléne téréphtalate),
imprégnée de gélatine bovine résorbable modifiée (Polygelin). Ce traitement réduit la porosité initiale
de la prothése textile d'environ 200 ml/ min/cm2 a O ml/min/cm2 au moment de son implantation.

La prothese vasculaire est fabriquée a partir d'un fil de polyester, avec du carbone pour les lignes
guide, et imprégnée de gélatine bovine modifiée (diisocyanate, d'hexaméthyléne). Les autres
composants sont du glycérol et de I'eau.
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2.7 |Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique

Pour chaque référence préciser :

REFERENCE : N°

Conditionnement / emballages :

L15 cm 30 cm
Uni-Graft® W @ 24 mm 1106392 1106635
Tissé 26 mm 1106406 1106643
28 mm 1106414 1106651
30 mm 1106422 1106660
32 mm 1106430 1106678
34 mm 1106449 1106686
36 mm 1106457 1106694
UCD (Unité de Commande 1
CDT (Multiple de I'UCD) :
1
QML (Quantité minimale de livraison) : )

Descriptif de la référence :

Prothése vasculaire tissée en velour (polyéthylene
téréphtalate), imprégnée de gélatine bovine résorbable
modifiée (Polygelin)
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Etiquetage : fac-similé du modéle d'étiquetage ou étiquette de tragabilité
Insertion image sous format pdf a insérer au point 9

4 wl

Uni-Graft® W forenn]

) Gewabls Velour Getdfgrothess, imardgniert mil resorbieaner Gelaline bovinen Ursprangs.
@i woven velour vascular prosthasis, impragnated with absarbable povina galasna,

(D Prothise vasoulyre fesfe velours, imprégnée de gélatine bavine résarbable,

(B3 Pridesis vascular de woven velowr impregnada en gelatina bovina absorbitle.

(I Protes vascolars in woven velourimpragnata con galatina bovina assarbibile,

@ Geweven velours vaalprathese, geimpregneend mel resorbeerhaare dierijx gelaling,

(F) Pridese vascular enfrangada aveludada, imoregnada em gelaling bavina absarvival,

@R Weevet valour karprotese, impragnare: med absarsersar bovint gelatina,

@ Wiired velour kidprofes impregnerat med resorberbart bovint gelatin,

R wudot, veluunaroless, kyllastelty resorbaituvalla navsperaizalla gelatinilla.

0 Wavat velur karprotese, impragnert mad absorberbar sovin galatin,
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D Pletend velwavd cévnl protéza impregnevand velfebatelnog bovinni 2elatineu.
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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 --- | diisocyanate
I'enduction d'hexaméthylene
Lignes d'orientation Polyéthyléne terephtalate
--- | Carbone
--- | Glycérol
--- | Eau
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Substances actives :

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

v Absence de latex
v Absence de PVC
v Présence de gélatine d'origine bovine

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d'utilisation

Dispositifs et accessoires associés a lister. N/A

2.9

Domaine - Indications :
Domaine : Chirurgie vasculaire
Indications : Pontage

3. Procédé d

e stérilisation :

DM stérile : ouI
Mode de stérilisation du dispositif : Irradiation
Tous les modeles de prothése vasculaire Uni-Graft® W sont radio stérilisés

4. Conditions

de conservation et de stockage

Les prothéses Uni-Graft® W ne doivent plus tre utilisées apres la date de péremption qui figure sur
la botte et 'emballage extérieur.

Les prothéses Uni-Graft® W doivent étre implantées immédiatement

apres ouverture de I'emballage. Les prothéses doivent étre stockées a 25 +/-5 °C.

Ne pas les exposer d 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) : L'évaluation biologique du dispositif montre que la prothése
vasculaire Uni-Graft® W ne libére pas de substance toxique.
6. Conseils d'utilisation
6.1 | Mode d'emploi : se reporter a la notice d'utilisation
6.2 | Indications : se reporter d la notice d'utilisation
e Chirurgie reconstructive de |'aorte, pontage des arteres périphériques d'un diamétre d'au
moins 6 mm et pontage axillobifémoral;
e Implantable aussi aux patients nécessitant une héparinisation systémique,
e Patients présentant des troubles de la coagulation
e Enurgence.
6.3 |Précautions d'emploi :

e Les protheses peuvent étre conservées pendant 5 ans maximum.
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e Les prothéses ne doivent plus &tre utilisées aprés la date de péremption qui figure sur la botte
et 'emballage extérieur.
e Uni-Graft® W doit étre implantée directement aprés ouverture de I'emballage.
e Les protheses doivent étre stockées a 25 +/-5 °C.
Uni-Graft® W ne doit pas étre re-stérilisée.

6.4

Contre- Indications :
La prothese vasculaire ne doit pas étre utilisée dans les zones infectées.

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 I'opérateur, etc) ... :

8. Liste des

annexes au dossier (s'il y a lieu)

v Notice d'utilisation
v Etiquetage
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Mode d"emplai @
Uni-Graft® W tube droit

Uni-Graft® W aorte ascendante/crosse aortique
Uni-Graft® W sinus

Diescription

Uni-Graft® W est une prothese vasculaie tissee velours en
polvester (polyéthyléne téréphtalzte], imprégnée de gelatine
bovine rescrimble modifige [Pobegelin. Ce traitement réduit
b porosit? initiale de kb prothése testile d'envimon 200 mlf
minferm?® & 0mifminfcm® au moment de son implantation

la prothése vasculzire est fabriguée 3 partir d'un fil de
polyester, anvec du carbone pour bes lignes guide, et imprégnee
de gelatine bovine modifide (disocyanate, dhexamethyléns). Les
Fufres composants sont du ghyedral et de Feau.

Indications

Chirurgie  wasculaire reconstructrice de  Faorte.  Comient
dgalement aux patients nécessitant une  heparinisation
systémigue, ou souffrant de troubles de b coagulation, sinsi
quen cas d'urgence.

Mode d'emploi

L3 forme ainsi gue le diamétre et k= longuewr adéquats de k=
prothése sont chisis en fonction du site vasculeire dimplanta-
tian et des donndes anatomigues. Les prothéses vasoulaires.
Uni-Graft®# W sont &anches au sang et ne népessitent
sucume pré-coagulation. La swfure de la prothése doit &tre
effectude aver des aiguilles 4 corps et pointes randes. L= prothése
dpit &tre suturde sous kagere tensian™

Eviter une tensian trop forte sur la prothese. || faut etirer la pro-
thise doucement afin de |la deplisser.

5l est nécessaire de clamper ke prothese, les mars de la pince
dpivent 2tre protégés pour éviter d'endommager le faisceau
de fibres de |a prathése.

Préparation de k= prothése pour une anastomase termino-late-
rale:

Pour une anastomose termino-letéeale, la prothése vascu-
leire est coupée en bseaw afin gue la pointe resultante &
Fextrémité proximale =e trouve entre les deux lignes d'arienta-
tian

Powr une anastomose distale, il fawt choisir la ligne de sectian
de telle sorte quiucune ftorsion ne puisse swrvenir dans ks
branche de |la prathése (ligne d"orientation toujours devant]. Cela
afin d'éviter toute torsion de |3 prothése aprés la suture.

5elon la sociéte allemande de chinegie vasculaire [BGG] (chinr-
gie vasculzire et endovasculaire], il est possiole, dappliguer des
antibiotigues 4 la prathése [e.g. rifampicine] pour |3 prophylaxie.
Cependant, la surface de kb prothése doit étre complét=ment
mmergée dans |2 solution antibiotigue. Ceci pewt &tre réalss en
pliant avec précaution la prothése.
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# Umi-Graft® W sinus

Umni-Graft® W sinus comporte tros perties: wn fube pliss?,
une partie correspondant aux sinus [jupe) et un anneau
lis=a.

51 wne procddure de consenation waheulaire est wtilisss, il
faut impérativement wérifier que les sommets des
commissures de la valve sont suturés directement au miveau
de la transition sinc-twbulaime de la prathese ou endessaus.
Lanastomose des artéres coromaires peut Bre réaliste au
nivezu de |a jupe {partie sinusale] de la prothese.

L'anneau lisse sitw? & |a partie proximale de ks prothése sinsi
que |3 jupe [partie sinusale) peuvent &tre découpes, selon ks
technigue wtilisée, et suturés & |a racine de 'aorie.

Mode d"zction

les proprigtes fonctivnnelles de la prothése wasoulaire Uni-
Graft® W sont basfes sur le principe guiune siructure textile
de haute porosité est momentzanément rendwe édanche par une
mmprégnation biologiquement dégradable ne posstdant pas de
proprigtés pharma-codogigues propres.

L'enduction de |a prothése est dégradée par action enzymatigue
et est résoride dans les 4 & 6 semaines suivant Mmplentation.
Au fur et 3 mesure de k& résorption de la gélatine modifige,
k2 fis=u endogéne rétablit sa fonction d'étzncheite. Une cowche
cellulzire telle une néo intima =& forme sur la face interne
de la prothése. Dans un m&me temps, la croissance du tissu
conjonctif & Mintérieur de limplant ent Famcrer au it
FECEVeLr.

Des tests sur des cultuees celiulaires et chez "animal mantrent
que la prothése vasculaiwe Uni-Graft® W ne libére pes de
swhstance taxique.

Confre-indications

= |3 prothése vasculzire ne doit pes &tre wlilisde dans les zonss
infecties.

= MNe pas utiliser en cas d'allergie aux composants prothétigues.

Avertissement

La crosse aorbique est cousue aver du PremiCron® vert, une
tresse de pobester enduite de silicone. Ne pas couper k2 swture
sur le rayan interne de la crosse.

Précautions o utilisation

= Les prothéses Uni-Graft® W ne doivent plus &tre utilsées aprés
la date de péremption qui figure swr la bafte et Memballage
exteriewr.

# Les prothiéses Uni-Graft® W daivent tre implanteées immedia-
tement aprés ouverture de Mfemballage.

# Les protheses Uni-Graft® W ne doivent pas Btre re-stérilisdes.

& Uni-Grzft® W peut &tre conserve de fapon prolongée 4 une
température maximale de 27° C
Un stockage de courte durde d'LUni-Graft® W & une tempéra-
ture plus glevde (p. ex. lors du transport) est possible.
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Effets secondaires

Lors de l'implantation de prothéses vasculaies, des saigne-
ments, des sténoses de prathése, des infections de la plaie, de
anéyrismes au niveau de l'anastomase, des réactions péripro-
thétigues ou dilstztion de la prothése, embolies, formation de
sérome, risques de sténoses, ainsi que des réactions allergiques
au coliagéne d'origine bavine pewvent parfols surveni.

En chirurgie vasculzire, ces complications sont bien connues
et sant en général dwes 3 la pathologie elle-méme. De telle
complicatiors ne pewvent pas &tre totalement &vitées lors des
interventicns.

Stérilisation
Toutes les protheses vasculaires Uni-Graft® W sont radic
sterilEees.

Gamme

La gamme de prothéses vasoulaires Uni-Graft™® W comprend une
crosse aortique (180°), une aorte ascendante [30°], des tubes
droits et des sinus prothétiques dars des longueurs et diamétre:
Varks,

Chague prothése Uni-Graft® W est livrée dans un double embal-
lage pelable sterile, conditionng dans une bolte de carton. Condi-
tiannement: unitzine.

Symbales utilisés sur ["étiquetage

@ Me pas réutiliser

E Utiliser jusqu’s; Annee = Mais
I Limite supéricure de tempeature

Stérile 51 Memballage n'est pas ouvert ou
STEMLE R | endommage.
Méthode de stérilisation - Rayons gamma

CE - marquage et rumere d'identification de
c E I'arganisme nodifie. Produit confarme aux
0123  exigences essentielles de la Directive des

dispositifs médicaus 93743 /EEC
Mumera de lot
& Attenfion, voir nofice dinstruction!
Reférence
DinA Tailke
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Patient tracking label ~ basic label ~

Patient tracking label:

. 3 single row adhesive labels
Uni-Graft® W

g IMo [t |[umow |[ e |

b1 u w U raft® W uUr w

£ [REF] free sPace {sr L Lo s

g variable 42 iz ! =
AESCULAP*

Aesculap AG
78532 Tuttlingen @
Germany

Label inner peel
— for primary blister —

Uni-Graft® W CE.s

Wowven velour vascular

prosthesis, impregnated with § UM @ froe space for free space for

absorbable bovine gelatine, E@I varable data E variable dala
Label Tyvek lid

~for secondary blster —

Uni-Graft® W
DIM @ free space for variable data / barcode EAN

5 [reF] 2T
o 2 "
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