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BioBridge® Kollagenmatris
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Fibralign BioBridge® kollagenmatris &r ett sterilt, tunt
kollagenband tillverkat av hégrenat pepsinbehandlat typ 1
griskollagen och omfattar Fibralign Nanoweave®teknik.
Kollagenmatrisen tillhandahalls i en enskild férpackning
bestdende av fem enheter i varje férpackning.

INDIKATIONER

BioBridge® kollagenmatris &r avsedd fér att starka
mjukvavnader pa de stallen dar det férekommer svagheter och
brister, i synnerhet vid reparation av lymfatisk vavnad efter
eller i samband med kirurgiska ingrepp for att behandla
lymfédem (transferering av lymfkortlar, lymfatikovends
anastomos).

Biobridge ar inte avsett for att ersatta normal
kroppsstruktur eller for att tillhandahalla full mekanisk
styrka vid stdéd av mjukvavnadsreparation.

KONTRAINDIKATIONER

BioBridge ar kontraindicerat for anvandning pa alla patienter
som en vet ar kansliga for svinprodukter.

Om den héar produkten anvands pa andra satt an de som anges
kan det uppsta allvarliga komplikationer, till exempel att en sutur
dras ut eller att reparationen misslyckas.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Det aligger lakaren att garantera att korrekta foérfaranden och
korrekt teknik anvands inom kirurgin. Varje kirurg maste
utvardera om det férfarande som tillampas ar lampligt baserat
pa dennes medicinska utbildning och erfarenhet samt beroende
pa i vilket specifikt tillstdnd patienten befinner sig i.

SAKERHETSATGARDER

Anvand INTE BioBridge kollagenmatris om den yttre
plastférpackningen ar skadad eller ituriven.

En skadad foérpackning kan leda till att produkten bryts ned eller
kontamineras.

BioBridge har utvecklats och ar endast avsedd for
engangsbruk. Ateranvind inte anordningen. Oppna
foérpackningen med hjalp av strikt aseptisk teknik och kassera
alla oanvanda anordningar efter det att forfarandet ar slutfort.
Spara eller ateranvand INTE anordningar fér andra
patientforfaranden, eftersom det kan leda till att patienten tar
allvarlig skada. Om du ateranvander anordningen eller
anvander den i ett annat syfte kan det uppsta fel eller
komplikationer i forfarandet, inklusive skadad anordning
respektive nedsatt biokompatibilitet for produkten, vilket i sin tur
kan ge upphov till korsinfektion och kontamination.

Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.
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BIVERKNINGAR

Eventuella biverkningar kan inkludera, men ar inte
begransade till, kontaminering, infektion, inflammation,
adherens och vavnadsinkapsling.

Om det uppstar en infektion eller allergisk reaktion kan hela
matrisen behdva omarbetas eller tas bort.

STERILITET

BioBridge kollagenmatris levereras STERIL. Foérutsatt att
férpackningen inte har tagit skada pa nagot satt fungerar den
som en effektiv barriar fram till och med det "sista
forbrukningsdatum” (utgangsdatum) som star angivet pa
férpackningen.

Returnera den skadade produkten omedelbart till

Fibralign Corporation.

Ladan och den yttre plastbrickan och locket kan inte placeras i
ett sterilt falt. Den inre brickan och de rér som innehéller
BioBridge ar avsedda for sterila falt, dar det gar att 6ppna
brickan och réren for att aviagsna enheter.

OMSTERILISERA INTE. En omsterilisering kan skada
produkten.

FORVARINGSVILLKOR

Anvand inte produkten om den inte har lagrats enligt féljande
forvaringsvillkor: Produkten maste forvaras i en ren, sval och torr
miljé vid en temperatur som understiger 37 °C.

Produkten har ett utgdngsdatum och bor anvandas fore det
"sista forbrukningsdatum” (utgangsdatum) som star angivet pa
ladan.

REKOMMENDERAD TEKNIK

HANTERING
Anvand strikt aseptisk teknik nar du férbereder och
hanterar produkten.

Hall i basen pa den yttre brickan nar du 6ppnar férpackningen
och dra tillbaka locket sa att det gar att ta bort den inre brickan
genom att ta tag i kanten. Placera den inre brickan i en steril miljo
och ta forsiktigt bort de rér som haller varje individuell BioBridge
kollagenmatris. Ta bort varje enhet fran dess plastrér genom att
ta bort kapseln och skjut ut den.

BIBEHALLA ASEPSIS

Det kravs speciella forsiktighetsatgarder och extremt noggranna
preoperativa forberedelser pa platsen for att bibehalla asepsis
under kirurgi. Om en infektion missténks vid operationen ska
det dvervagas att dissekera de berérda vavnaderna. All
postoperativ infektion ska behandlas aggressivt sa snart det ar
mojligt. Om en infektion inte botas kan materialet behdva tas
bort.
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Undvik att utsatta BioBridge kollagenmatris for den externa
miljéon medan patienten botas. Om BioBridge-enheten exponeras
under lakning ska patienten behandlas sa att kontamination
undviks. | méjliga fall ska en andra lakning tillatas i form av
tackning med vavnadslamba.

STORLEKSUPPSKATTNING

Klipp BioBridge kollagenmatris till 6nskad storlek med hjalp av
vass kirurgisax. Undvik att skara fér smatt eftersom 6verdriven
spanning kan komma att placeras pa suturraden, vilket kan leda
till att ursprunglig vavnad aterkommer, eller att en narliggande
vavnad tar skada.

SUTURERING

For att forsdkra sig om optimala foérhallanden for reparationen av
vavnad ska BioBridge kollagenmatris bibehalla sin konfiguration
pa den angivna platsen. Vi rekommenderar att BioBridge
sutureras mot den omgivande mjukvavnaden. Aven om Fibralign
inte kan rekommendera en sarskild kirurgisk teknik som ar
lamplig for alla patienter, ska icke-resorberbara eller
absorberbara suturer anvandas, vilka ligger inom
storleksintervallet 11-0 till 5-0 beroende pa anvandningsomrade.
Storleksintervallet 10-0 till 11-0 bér anvandas for att placera

stygnen genom BioBridge, och 5-0 till 8-0 suturer kan anvandas for
att sakra BioBridge genom att knyta suturen runt enheten.

VARNINGAR

Biobridge kollagenmatris har utformats for enbart engangsbruk,
ateranvand inte enheten.

Strikt aseptisk teknik ska foljas. Om det uppstar en infektion ska
den behandlas aggressivt. Om en infektion inte botas kan
materialet behdva tas bort. Anvand material med korrekt storlek
for reparationen. Kontrollera produktens integritet efter
implantation. Om BioBridge ar skuren for liten for reparationen
kommer den 6verflodiga spanningen att placeras vid
fixeringspunkterna, vilket kan innebara att produkten dras ut.

Om fixeringen ar otillracklig kan materialet forflytta sig och inte vara
tillrackligt for att stodja reparationen.

KASSERING

Efter anvandning ska alla oanvanda delar av matrisen hanteras
och kasseras i enlighet med godtagen medicinsk praxis och
tilldmpliga lagar samt regleringar.

DEFINITIONER
Symbol Definition Symbol Definition
@ Omsterilisera inte /ﬂ/ v Begransning av forvaringstemperatur
@ Ateranvand inte Tillverkare
E Anvand fore den Varning
Den har produkten
c € uppfyller kraven i direktiv Hall torr

93/42/EG om
medicintekninska produkter

Reservdelsnummer

Anvand inte om forpackningen ar
skadad

Batchkod

—
EilE
—

STERILE

Steriliserad genom stralning

E Auktoriserad representant i
Europeiska unionen
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L&s bruksanvisningen

Fem anordningar per
5X férpackning

Fibralign, NANOWEAVE och BioBridge ar registrerade varumarken som tillhor Fibralign Corporation. De skyddas
av USA:s patentnummer 8513382 och andra stkta patenter.

Fibralign Corporation
32930 Alvarado-Niles Road,
Suite 350

“ Tillverkare:

Union City, Kalifornien 94587,

USA
+1-510-489-8109
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Mectalent Medical Services Oy
Veistdmotie 15
F-90620 Oulu, Finland
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