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BioBridge® Kolajen Matriksi
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Fibralign BioBridge® Kolajen Matriksi, Tip 1 domuz
kolajeni ile igsleme tabi tutulmus oldukga saflastiriimis
pepsinden yapilan steril, ince kolajen serididir ve
Fibralign'a ait Nanoweave® teknolojisi 6zelligine sahiptir.
Her pakette bes cihaz olacak sekilde tek kullanimhk
paketlerde saglanir.

ENDIKASYONLAR

BioBridge® Kolajen Matriksi, 6zellikle lenf demini ele
almak igin kullanilan cerrahi islemlerle (lenf noduli
transferi, lenfotikoven6z anastomoz) birlikte veya bu
islemlerden sonra lenfatik doku onarimini desteklemek
amaciyla, zayifigin ve yetersizligin mevcut oldugu
yumusak dokuyu gu¢lendirmek icin amaclanmigtir.

BioBridge, normal vicut yapisinin yerini almak
veya yumusak doku onarimina tam mekanik glc
saglamak amaci tagimamaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioBridge'in, domuz urtinlerine bilinen duyarliligi olan
hastalarda kullanimi kontrendikedir.

Bu Urtindn belirtilenler disindaki uygulamalarda kullanimi,
sutir cekmesi veya onarimin basarisiz olmasi gibi ciddi
komplikasyonlar potansiyeline sahiptir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Uygun cerrahi iglemler ve teknikler, tibbi uzmanin
sorumlulugundadir. Her cerrahin, spesifik hasta durumuyla
birlikte, tibbi egitime ve deneyime bagdli olarak kullanilan
islemin uygunlugunu degerlendirmesi gerekmektedir.

ONLEMLER

BioBridge Kolajen Matriksi dis plastik paketi hasarliysa
veya yirtiimigsa KULLANMAYIN. Hasarli paketleme, trtin
degradasyonuna veya kontaminasyonuna neden olabilir.

BioBridge, sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir;
cihazlari tekrar kullanmayin. Aseptik tekniklere harfiyen
uyarak paketi a¢in ve islemi tamamladiktan sonra
kullaniimamis cihazlan atin. Ciddi hasta yaralanmasina
neden olabileceginden dolayi baska hasta iglemleri igin
cihazlari SAKLAMAYIN veya bagska bir amaca uygun hale
GETIRMEYIN. Tekrar kullanmak ve baska bir amaca
uygun hale getirmek, cihaz hasari, cihaz biyolojik
uyumlulugunun tehlikeye girmesi de dahil olmak Uzere
cihazin arizalanmasina veya islemle ilgili
komplikasyonlara neden olabilir ve gapraz enfeksiyona ve
kontaminasyona yol acabilir.

Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
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ADVERS REAKSIYONLAR

Olasi advers reaksiyonlara, kontaminasyon, enfeksiyon,
inflamasyon, adhezyon ve doku enkapstlasyonu da
dahildir ancak bunlarla sinirli degildir.

Enfeksiyon veya alerjik reaksiyonun olmasi halinde tim
matriksin revize edilmesi veya ¢ikariimasi gerekebilir.

STERILITE

BioBridge Kolajen Matriksi STERIL olarak sadlanir.Paket,
paketin hicbir sekilde tehlikeye atiimamasi kosuluyla, etikette
yazili olan “Son Kullanma” tarihine (gegerlilik stresi) kadar
etkili bariyer islevine sahip olacaktir.

Hasarl rlinG derhal Fibralign Corporation’a iade

edin.

Kutu ve dis plastik tepsi ile kapak, steril alana konulamaz.
BioBridge iceren i¢ tepsi ve tupler, steril alan i¢in tasarlanmig
olup, burada agllarak cihazlar ¢ikarilabilir.

TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. Tekrar sterilize etmek,
uriine zarar verebilir.

SAKLAMA KOSULLARI

Bu Urtiniin asagidaki saklama kosullarina uygun olarak
saklanmamis olmasi halinde kullanmayin: Uriiniin 37 °C
altindaki sicaklikta temiz, serin ve kuru bir ortamda
saklanmasi gerekmektedir.

Bu Urtindin son kullanma tarihi vardir ve kutuda isaretli “son
kullanma” tarihinden (gegerlilik stresi) 6nce kullaniimasi
gerekmektedir.

ONERILEN TEKNIKLER

MUAMELE ETME
Uriinii hazirlarken ve muamele ederken aseptik
tekniklere harfiyen uyun.

Paketi agmak igin, taban dis tepsisini tutun ve kapagi soyarak
cikarin, bdylece i¢ tepsi, kapad tutarak gikarilabilir. ig tepsiyi
steril bir ortama yerlestirin ve her bir BioBridge Kolajen
Matriksini tutarak tupleri yavasca ¢ikarin. Her bir cihaz, kapagi
cikarilarak ve digari kaydirilarak plastik tiptnden c¢ikarilabilir.

ASEPSIYi KORUMAK

Cerrahi sirasinda asepsiyi korumaya yardimci olmasi igin,
6zel 6nlemler ve son derece dikkatli preoperatif alan
azirliklan gereklidir. Operatif enfeksiyondan
suphelenildiginde, ilgili dokularin diseksiyonu g6z 6nlnde
bulundurulmalidir. Postoperatif enfeksiyonun miimkiin olan
en erken zamanda agresif olarak tedavi edilmesi gerekir.
Giderilmeyen enfeksiyon, malzemenin gikariimasini
gerektirebilir.
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iyilesme sirasinda BioBridge Kolajen Matriksinin dis
ortama maruz kalmasindan kaciniimasi gerekmektedir.
BioBridge cihazinin iyilesme sirasinda ortaya ¢ikmasi
gerekirse, kontaminasyonu Onleyecek sekilde muamele
edin ve mimkiinse doku flep kaplamasi ile sekonder
iyilesme saglayin.

BUYUKLUK BELIRLEME

BioBridge Kolajen Matriksi keskin cerrahi makas
kullanarak istenen biiyiklikte kesin. Sitlr hattinda asiri
gerginlik olabileceginden, bu da, orijinal durumun nikstne
veya bitisik doku defekti gelisimine yol agabileceginden
dolayi fazla kiiglik kesmekten kaginin.

DiKi$ ATMA

Doku onarimi igin en uygun kosullari saglamak tzere,
BioBridge Kolajen Matriksi, belirlenen konumda
konfiglirasyonunu muhafaza etmelidir. BioBridge'in
cevredeki yumusak dokuya dikilmesi dnerilir. Fibralign, tim
hastalar igin uygun olan belirli bir cerrahi teknik
onerememesine ragmen, emilemeyen veya emilebilir
sutdrler uygulamaya bagli olarak 11-0 ila 5-0 blyUkluk
araliginda kullaniimalidir. 10-0 ila 11-0 biyuklik arahginda
bulunan siturlerin BioBridge icinden

TANIMLAR

dikis atmak icin kullanilmasi ve 5-0 ila 8-0 araligindaki
sutdrlerin de sGtlrl cihaz etrafina baglayip digim atarak
BioBridge'i sabitlemek igin kullaniimasi tavsiye edilmektedir.

UYARILAR

BioBridge Kolajen Matriksi, sadece tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir; cihazi tekrar kullanmayin.

Aseptik tekniklere harfiyen uyulmalidir. Enfeksiyon
gelismesi halinde agresif olarak tedavi edilmesi
gerekmektedir. Giderilmeyen enfeksiyon, malzemenin
cikariimasini gerektirebilir. Onarim icin uygun sekilde
boyutlandirilmis malzeme kullanin. implantasyondan sonra
Uriin bitunlGguni kontrol edin. BioBridge’in onarim igin
cok kuiglik kesilmesi halinde fiksasyon noktalarinda asiri
gerginlik olabilir, bu da gekmeye yol acgabilir.

Yetersiz fiksasyon, malzemenin yer degistirmesine ve
onarimi yeterli sekilde desteklememesine yol acabilir.

ATMA

Kullandiktan sonra, matriksin varsa kullaniimamis
kisimlarini, kabul edilen tibbi uygulamaya ve gecerli
yasalar ve dizenlemelere uygun olarak muamele edin ve
atin.
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Radyasyon kullanilarak sterilize
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Kullanim talimatini okuyun

5X Her pakette bes cihaz

Fibralign, NANOWEAVE ve BioBridge; Fibralign Corporation sirketinin tescilli ticari markalaridir ve ABD Patent
No. 8,513,382 ve diger bekleyen patentler ile korunmaktadir.

Fibralign Corporation
M Uretici:
Suite 350
Union City, CA 94587
+1-510-489-8109
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Mectalent Medical Services Oy
Veistdmotie 15
90620 Oulu, Finlandiya
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