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Prothèse 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 l’entreprise 

 

Date de mise à jour : En attente 

Date d’édition : En attente 

 1.1 Nom : B. Braun Medical   

 1.2 Adresse complète :  

204 Avenue du Maréchal Juin 

F-92100 Boulogne Billancourt 

Tel: 01 41 10 53 00        Fax : 01 41 10 53 99 

e-mail : infofrance@bbraun.com 

Site Internet : http://www.bbraun.fr 

 1.3 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance : Didier Gerbaud 

 

Tel : 01 41 10 53 75 

Fax : 01 41 31 37 57 

E-Mail : didier.gerbaud@bbraun.com 

 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 

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

  

 2.2 Dénomination commerciale : : Uni-Graft® W 

 

 2.3 Code nomenclature :   C50EC01 : 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 à l’article L 165-1 du 

Code de la Sécurité Sociale   

 2.5 Classe du DM : III 

Directive de l’UE applicable : 93 /42/EEC 

Selon Annexe n° II, section 4 

Numéro de l’organisme notifié : 0123 TÜV SÜD (0123) 

 

Date de première mise sur le marché dans l’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 être relié au point 8 : 

selon fiche technique. 

 

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : peut être relié au point 8 : 

selon fiche technique. 

 

Uni-Graft® W est une prothèse 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 prothèse vasculaire tissée velours en polyester (polyéthylène téréphtalate), 

imprégnée de gélatine bovine résorbable modifiée (Polygelin). Ce traitement réduit la porosité initiale 

de la prothèse textile d’environ 200 ml/ min/cm2 à 0 ml/min/cm2 au moment de son implantation.  

 
La prothèse vasculaire est fabriquée à partir d’un fil de polyester, avec du carbone pour les lignes 

guide, et imprégnée de gélatine bovine modifiée (diisocyanate, d’hexaméthylène). Les autres 

composants sont du glycérol et de l’eau. 

 

 

 

 

 

 



 Dossier d’information Euro Pharmat 
 

DISPOSITIF MEDICAL 
 

FR01-M-5-3-03-000-1-D-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF 

(d’après la mise à jour du 07/05/2010 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc) CVS_20131201  3/10 

 2.7 Références Catalogue : peut être relié au point 8 : selon fiche technique 

 

 

 

Pour chaque référence préciser : 

REFERENCE :   N° 

 

               Conditionnement / emballages : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

               UCD (Unité de Commande 

                     CDT (Multiple de l’UCD) : 

 

               QML (Quantité minimale de livraison) : 

1   

 

 

 

 

1  

1  

 

                        Descriptif de la référence :  

 Prothèse vasculaire tissée en velour (polyéthylène 

téréphtalate), imprégnée de gélatine bovine résorbable 

modifiée (Polygelin) 
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                           Etiquetage : fac-similé du modèle d’étiquetage ou étiquette de traçabilité 

                                                   Insertion image sous format pdf à insérer au point 9 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

         ELEMENTS :                                 MATERIAUX : 

 

 Prothèse vasculaire  --- Polyester (polyéthylène 

téréphtalate) 

 

Enduction --- Polygelin (gélatine bovine 

résorbable) 

Réticulation de 

l’enduction  

--- diisocyanate 

d’hexaméthylène 

Lignes d’orientation   Polyéthylène 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 : 

 Absence de latex 

 Absence de PVC 

 Présence de gélatine d’origine bovine 

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation  

 

Dispositifs et accessoires associés à lister. N/A 

 

 2.9 Domaine - Indications : 

Domaine :  Chirurgie vasculaire 

 Indications :  Pontage  

 

 

3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile :                   OUI                     

Mode de stérilisation du dispositif : Irradiation 

Tous les modèles de prothèse vasculaire Uni-Graft® W sont radio stérilisés 

 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Les prothèses Uni-Graft® W ne doivent plus être utilisées après la date de péremption qui figure sur 

la boîte et l’emballage extérieur. 

Les prothèses Uni-Graft® W doivent être implantées immédiatement 

après ouverture de l’emballage. Les prothèses doivent être stockées à 25 +/-5 °C. 

Ne pas les exposer à des températures extrêmes 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 prothèse 

vasculaire Uni-Graft® W ne libère pas de substance toxique. 

 

 

 

 

 

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi : se reporter à la notice d’utilisation 

 

 6.2 Indications : se reporter à la notice d’utilisation 

 

 Chirurgie reconstructive de l'aorte, pontage des artères périphériques d'un diamètre d'au 

moins 6 mm et pontage axillobifémoral;  

 Implantable aussi aux patients nécessitant une héparinisation systémique,  

 Patients présentant des troubles de la coagulation 

 En urgence. 

   

 6.3 Précautions d’emploi :  

 Les prothèses peuvent être conservées pendant 5 ans maximum.  
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 Les prothèses ne doivent plus être utilisées après la date de péremption qui figure sur la boîte 

et l’emballage extérieur. 

 Uni-Graft® W doit être implantée directement après ouverture de l’emballage.  

 Les prothèses doivent être stockées à 25 +/-5 °C. 

Uni-Graft® W ne doit pas être re-stérilisée. 

 6.4 Contre- Indications : 

La prothèse vasculaire ne doit pas être 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 particulières d’utilisation (restrictions de prise en charge, 

plateau technique, qualification de l’opérateur, etc) … : 

 

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

   Notice d’utilisation  

 Etiquetage 
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