INSTRUCTIONS FOR USE - FIBRALIGN BIOBRIDGE® COLLAGEN MATRIX
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The Fibralign BioBridge® Collagen Matrix is a sterile, thin
collagen ribbon made of highly purified pepsin treated Type 1
porcine collagen and features Fibralign’s Nanoweave®
technology. It is provided in single use packaging with five
devices included in each package.

INDICATIONS

The BioBridge® Collagen Matrix is intended to reinforce soft
tissue where weakness and deficiencies exist, specifically, in
support of lymphatic tissue repair after or in conjunction with
surgical procedures used to address lymphedema (lymph
node transfer, lymphaticovenous anastomosis).

BioBridge is not intended to replace normal body structure or
provide the full mechanical strength to support soft tissue
repair.

CONTRAINDICATIONS

BioBridge is contraindicated for use in any patient with known
sensitivity to porcine products.

Use of this product in applications other than those indicated
has the potential for serious complications, such as suture
pullout or failure of the repair.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Proper surgical procedures and techniques are the
responsibility of the medical professional. Each surgeon
must evaluate the appropriateness of the procedure used
based on the medical training and experience, along with the
specific patient condition.

PRECAUTIONS

DO NOT use BioBridge Collagen Matrix if the outer plastic
package is damaged or torn. Damaged packaging may
result in degradation or contamination of the product.

BioBridge is designed and intended for single use only; do
not reuse devices. Open packaging using strict aseptic
techniques and dispose of any unused devices after
completing procedure. DO NOT save or repurpose devices
for other patient procedures because it may result in serious
patient harm. Reuse and repurposing may cause device
failure or procedural complications including device damage,
compromised device biocompatibility, and lead to cross-
infection and contamination.

Do not use product beyond indicated expiration date.

ADVERSE REACTIONS

Possible adverse reactions may include, but are not limited to,
contamination, infection, inflammation, adhesion, and tissue
encapsulation.
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If an infection or allergic reaction occurs, the entire matrix
may have to be revised or removed.

STERILITY

The BioBridge Collagen Matrix is supplied STERILE.
Provided that the package is not compromised in any way,
the package will serve as an effective barrier until the “Use
By” (expiration) date printed on the label. Immediately return
damaged product to Fibralign Corporation.

The box and outer plastic tray and lid cannot be placed in a
sterile field. The inner tray and tubes containing BioBridge
are intended for sterile field where it can be opened to
remove devices.

DO NOT RE-STERLIZE. Re-sterilization may damage the
product.

STORAGE CONDITIONS

Do not use if this product has not been stored in accordance
with the following storage conditions: Product must be stored
in a clean, cool and dry environment in temperature below
37°C

This product has an expiration date and should be used
before the “use by” (expiration) date marked on the box.

RECOMMENDED TECHNIQUES

HANDLING

Use strict aseptic techniques when preparing and handling
the product.

To open the package, hold the base outer tray and peel back
the lid so that the inner tray can be removed by grasping the
lip. Place inner tray in sterile environment and gently remove
the tubes holding each individual BioBridge Collagen Matrix.
Each device can be removed from its plastic tube by
removing the cap and sliding it out.

MAINTAINING ASEPSIS

To help maintain asepsis during surgery, special precautions
and extremely careful preoperative site preparations are
necessary. When operative infection is suspected,
dissection of involved tissues should be considered. Any
post operative infection should be aggressively treated at the
earliest possible time. An unresolved infection may require
removal of the material.

Exposure of the BioBridge Collagen Matrix to the external
environment during healing should be avoided. If the
BioBridge device should become exposed during healing,
treat to avoid contamination and allow secondary healing
with tissue flap coverage, if possible.

SIZING
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INSTRUCTIONS FOR USE — FIBRALIGN BIOBRIDGE® COLLAGEN MATRIX

Trim the BioBridge Collagen Matrix to the desired size by
using sharp surgical scissors. Avoid cutting too small
because excessive tension may be placed on the suture line,
which could result in recurrence of the original, or
development of an adjacent tissue defect.

SUTURING

To ensure the optimal conditions for the tissue repair, the
BioBridge Collagen Matrix should retain its configuration in
the designated location. It is recommended to suture the
BioBridge to the surrounding soft tissue. Although Fibralign
cannot recommend a particular surgical technique suitable
for all patients, non-resorbable or absorbable sutures should
be used within 11-0 to 5-0 size range, depending on the
application. It is advised that sutures in the size range of 10-
0 to 11-0 be used to place the stitches though BioBridge, and
5-0 to 8-0 sutures be used to secure BioBridge by tying the
suture around the device and making a knot.

DEFINITIONS

WARNINGS

The BioBridge Collagen Matrix is designed for single use
only; do not reuse device.

Strict aseptic techniques should be followed. If an infection
develops, it should be treated aggressively. An unresolved
infection may require removal of the material.

Use appropriately sized material for the repair. Check
product integrity after implantation. If the BioBridge is cut too
small for the repair, excessive tension may be placed at the
fixation points, which may lead to pull-out. Inadequate
fixation may allow the material to migrate and not adequately
support repair.

DISPOSAL

After use, handle and dispose of any unused portions of the
matrix in accordance with accepted medical practice and
applicable laws and regulations.

Definition

Definition

Symbol

Symbol

®

Do not Re-Sterilize

/ﬂf 37°C

Storage temperature limitation

Do not Re-Use

wal

Manufacturer

®
=

Use by

VAN

Caution

m
m

This product fulfils the
requirements of Directive
93/42/EC on Medical Devices

‘&only

CAUTION: USA Federal Law
restricts the sale, distribution, or
use of this device to, by or on the
order of a physician.

l"

Part number T Keep Dry
|LOT Batch Code @ Do not use if package is damaged

m
H

Authorized Representative in
the European Community

STERILE| R

Sterilized using radiation

5x

Five devices per package

BH

Read instruction for use

Fibralign, NANOWEAVE and BioBridge are registered trademarks of Fibralign Corporation and protected by US Patent

# 8,513,382 and other pending patents.

“ Manufacturer:
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Fibralign Corporation

32930 Alvarado-Niles Road,

Suite 350
Union City, CA 94587
+1.415.902.4721
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Labquality Ltd
Kumpulantie 15
00520 Helsinki, Finland
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BioBridge® kollagenmatrix
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Fibralign BioBridge® kollagenmatrix er et sterilt, tyndt
kollagenband fremstillet af hgjrenset pepsinbehandlet type 1
porcint kollagen, som anvender Fibraligns Nanoweave®
teknologi. Den leveres i engangsemballage med fem
enheder i hver pakning.

INDIKATIONER
BioBridge® kollagenmatrix er beregnet til at forsteerke blgdt
vaev pa steder med svagt og utilstreekkeligt vaev, specielt
som statte ved lymfatisk vaevsreparation efter eller i
forbindelse med kirurgiske indgreb til afhjaelpning af
lymfadem (overfarsel af lymfekirtel, lymfovengas
anastomose).

BioBridge er ikke beregnet til at erstatte normal
legemsstruktur eller yde den fulde mekaniske styrke fil
at understatte reparation af blgdt veev.

KONTRAINDIKATIONER
BioBridge er kontraindiceret for anvendelse hos patienter
med kendt overfalsomhed over for porcine produkter.

Hvis dette produkt anvendes til andre anvendelser end de
indicerede, kan det potentielt fare til alvorlige komplikationer,
f.eks. suturudtraekning eller reparationssvigt.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Det er laegens ansvar at anvende korrekte kirurgiske
procedurer og teknikker. Den enkelte kirurg skal vurdere, om
det anvendte indgreb er passende, baseret pa personlig
medicinsk uddannelse og erfaring og den specifikke
patienttilstand.

FORHOLDSREGLER

BioBridge kollagenmatrix ma IKKE anvendes, hvis den ydre
plastpakning er beskadiget eller revet itu. En beskadiget
emballage kan fare til nedbrydning eller kontamination af
produktet.

BioBridge er kun designet og beregnet til engangsbrug.
Produkterne mé ikke genbruges. Abn emballagen ved
anvendelse af streng aseptisk teknik, og bortskaf eventuelle
ubrugte produkter efter indgrebets afslutning. Produkterne ma
IKKE gemmes eller anvendes som indiceret for andre
patientindgreb, da det kan fare til alvorlig patientskade.
Genanvendelse og aendret indikation kan forarsage
produktsvigt eller proceduremaessige komplikationer, f.eks.
beskadigelse af produktet og kompromitteret biokompatibilitet
for produktet, og fare til krydsinfektion og kontamination.

Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.
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BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger kan omfatte, men er ikke begraenset
til kontamination, infektion, inflammation, adhaesion og
veevsindkapsling.

Hvis der opstar en infektion eller allergisk reaktion, skal hele
matrixen muligvis revideres eller fiernes.

STERILITET

BioBridge kollagenmatrix leveres STERIL. Forudsat at
pakningen ikke er kompromitteret pa nogen made, vil
pakningen fungere som en effektiv barriere indtil den
udlgbsdato, der er trykt pa etiketten.

Et beskadiget produkt skal straks returneres til Fibralign
Corporation.

AEsken, den ydre plastbakke og laget ma ikke anbringes i det
sterile felt. Den indre bakke med rgrene, der indeholder
BioBridge, er beregnet til det sterile felt, hvor de kan abnes,
og produkterne kan tages ud.

MA IKKE RESTERILISERES. Resterilisering kan
beskadige produktet.
OPBEVARINGSBETINGELSER

Produktet ma ikke anvendes, hvis det ikke er blevet
opbevaret i overensstemmelse med fglgende
opbevaringsbetingelser: Produktet skal opbevares i et rent,
keligt og tgrt miljg ved en temperatur pa under 37 °C.

Dette produkt har en udigbsdato, og det skal anvendes far
den udlgbsdato, der er angivet pa aesken.
ANBEFALEDE TEKNIKKER

HANDTERING

Der skal anvendes strenge aseptiske teknikker, nar
produktet klargeres og handteres.

Abn pakningen ved at holde i den ydre bundbakke og traekke
laget tilbage, sa den indre bakke kan tages ud ved at tage fat i
kanten. Anbring den indre bakke i et sterilt omrade, og fiern
forsigtigt rarene med hver enkelt BioBridge kollagenmatrix.
Hver enhed kan fiernes fra sit plastrgr ved at fierne heetten og
lade den glide ud.

OPRETHOLDELSE AF ASEPSIS

Seerlige forholdsregler og yderst omhyggelig praeoperativ
klarggring af operationsstedet er ngdvendige for at hjeelpe
med til at opretholde asepsis under operationen. Hvis der er
mistanke om infektion i forbindelse med operationen, skal
dissektion af de involverede veev overvejes. En eventuel
postoperativ infektion skal behandles aggressivt sa tidligt som
mulig. En ikke-saneret infektion kan kreeve fiernelse af
materialet.
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BRUGSANVISNING - FIBRALIGN BIOBRIDGE® KOLLAGENMATRIX

Eksponering af BioBridge kollagenmatrix for det eksterne miljg
under opheling bgr undgéas. Hvis BioBridge-produktet skulle
blive eksponeret under opheling, foretages behandling for at
undga kontamination, og sekundeer opheling muliggares evt.
ved tildeekning med en vaevslap.

ST@RRELSESBESTEMMELSE

Klip BioBridge kollagenmatrix til den gnskede stgrrelse med
en skarp operationssaks. Undga at klippe den for lille, da det
kan pafere spaending pa suturlinjen, hvilket kan resultere i
recidiv af den oprindelige veevsdefekt eller udvikling af en
tilstedende vaevsdefekt.

SUTURERING

For at sikre optimale forhold for vaevsreparationen skal
BioBridge kollagenmatrix bevare sin konfiguration pa den
valgte placering. Det anbefales at suturere BioBridge fast til det
omgivende blagde veev. Fibralign kan ikke anbefale en bestemt
kirurgisk teknik, der egner sig til alle patienter, men der bar
anvendes ikke-resorberbare eller resorberbare suturer inden for
starrelsesomradet 11-0 til 5-0, afheengigt af anvendelsen. Det
tilrades, at suturer i stgrrelsesomradet 10- 0 til 11-0 anvendes
til at anleegge

DEFINITIONER

stingene gennem BioBridge, og at 5-0 til 8-0 suturer anvendes
til at fiksere BioBridge ved at laegge suturen rundt om produktet
og binde en knude.

ADVARSLER
BioBridge kollagenmatrix er kun beregnet til engangsbrug.
Produktet ma ikke genbruges.

Strenge aseptiske teknikker skal falges. Hvis der udvikles en
infektion, skal den behandles aggressivt. En ikke-saneret
infektion kan kreeve fiernelse af materialet. Anvend materiale
i passende starrelse til reparationen. Kontrollér produktets
integritet efter implantation. Hvis BioBridge Klippes for lille til
reparationen, kan der blive pafert for stor spaending pa
fikseringspunktemne, hvilket kan fgre til suturudtreekning.
Utilstreekkelig fiksering kan give materialet mulighed for at
migrere, sa det ikke understgtter reparationen tilstraekkeligt.

BORTSKAFFELSE
Efter brug skal alle ubrugte dele af matrixen handteres og

bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og geeldende love og bestemmelser.

Symbol Definition
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Fibralign, NANOWEAVE og BioBridge er registrerede varemeerker, der tilhgrer Fibralign Corporation, og er
beskyttet af patentnr. 8,513,382 i USA og andre anmeldte patenter.

Fibralign Corporation
32930 Alvarado-Niles Road,
Suite 350

Union City, CA 94587
+1.415.902.4721

N Fabrikant:
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BioBridge® Kollagenmatrix
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Die Fibralign BioBridge® Kollagenmatrix ist ein steriles,
diinnes Kollagenband. Sie besteht aus hochgradig
aufgereinigtem, mit Pepsin behandeltem Typ-1-Kollagen vom
Schwein und nutzt die Nanoweave® Technologie von
Fibralign. Sie wird zum einmaligen Gebrauch verpackt
geliefert, wobei jede Packung funf Produkteinheiten enthalt.

INDIKATIONEN
Die BioBridge® Kollagenmatrix ist fiir die Verstarkung von

Weichteilgewebe bei Schwache und Defekten bestimmt,
insbesondere zur Unterstltzung einer
Lymphgewebereparatur nach bzw. in Verbindung mit
operativen Eingriffen zur Behandlung eines Lymphoddems
(Lymphknotentransplantation, lymphatikovendse
Anastomose).

BioBridge kann weder normale Korperstrukturen
ersetzen noch die volle mechanische Festigkeit
zur Unterstlitzung einer Weichteilreparatur bieten.

KONTRAINDIKATIONEN

BioBridge ist bei allen Patienten mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegeniiber vom Schwein
gewonnenen Produkten kontraindiziert.

Bei Verwendung des Produkts in anderen als den
angegebenen Anwendungsgebieten besteht das Potenzial fur
schwerwiegende Komplikationen wie z. B. Nahtausriss oder
Fehlschlag der Reparatur.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Die medizinische Fachkraft ist fur korrekte chirurgische

Vorgehensweisen und Techniken verantwortlich. Jeder
Chirurg muss die Eignung des verwendeten Verfahrens
anhand von medizinischer Ausbildung und Erfahrung sowie
des Zustands des spezifischen Patienten selbst beurteilen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die BioBridge Kollagenmatrix NICHT verwenden, wenn die
auBere Kunststoffverpackung beschadigt oder eingerissen
ist. Eine beschéadigte Verpackung kann zu Abbau oder
Kontaminierung des Produkts fiihren.

BioBridge ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen und
bestimmt; die Produkte dirfen nicht wiederverwendet
werden. Die Verpackung unter strikt aseptischen Kautelen
offnen und eventuell unbenutzte Produkte nach dem
Abschluss des Eingriffs entsorgen. Die Produkte NICHT fir
Eingriffe bei anderen Patienten aufbewahren oder
zweckentfremden, da dies schwere

Schadigungen des Patienten verursachen kann. Eine
Wiederverwendung bzw. Zweckentfremdung kann
Produktversagen oder Komplikationen wahrend des Eingriffs,
einschlieRlich Schaden am Produkt und beeintrachtigte
Biokompatibilitat, verursachen und zu Kreuzinfektion und
Kontaminierung flhren.

Das Produkt nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums

Page 5 of 22

nicht mehr verwenden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
M@ogliche unerwiinschte Reaktionen sind
insbesondere Kontaminierung, Infektion,
Entziindung, Adhasion und Gewebeeinkapselung.

Bei einer Infektion oder allergischen Reaktion muss
eventuell die gesamte Matrix revidiert oder entfernt
werden.

STERILITAT
Die BioBridge Kollagenmatrix wird STERIL

geliefert.Solange sie vollkommen unbeschadigt bleibt,
bietet die Verpackung eine wirksame Barriere bis zum auf
dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum (,Verwendbar
bis®).

Beschadigte Produkte unverziiglich an die

Fibralign Corporation zuriickgeben.

Die Schachtel und die aufRere Kunststoffschale mit
Deckel diirfen nicht in den sterilen Bereich gebracht
werden. Die Innenschale und die Rohrchen, in denen
sich BioBridge befindet, sind fir den sterilen Bereich
vorgesehen und kénnen dort zur Entnahme der Produkte
geoffnet werden.

NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Durch eine
Resterilisation kann das Produkt beschadigt werden.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Das Produkt nicht verwenden, wenn es nicht geman

den nachstehend aufgefiihrten Lagerungsbedingungen
gelagert wurde: Das Produkt muss in einer sauberen,
kihlen und trockenen Umgebung bei Temperaturen
unter 37 °C gelagert werden.

Das Produkt tragt ein Verfallsdatum und muss vor dem auf
der Schachtel angegebenen Verfallsdatum (,Verwendbar
bis“) verwendet werden.

EMPFOHLENE TECHNIKEN

HANDHABUNG
Bei Vorbereitung und Handhabung des Produkts
strikt aseptisch vorgehen.

Zum Offnen der Verpackung die untere
AuBenschalefesthalten und den Deckel abziehen, sodass
die Innenschale an der Lippe entnommen werden kann. Die
Innenschale in den sterilen Bereich bringen und die
Roéhrchen mit den einzelnen Einheiten der BioBridge
Kollagenmatrix vorsichtig entnehmen. Die Produkte kdnnen
jeweils aus dem Kunststoffrohrchen enthnommen werden,
indem der Deckel abgenommen wird und man das Produkt
herausgleiten lasst.

ASEPTISCHES ARBEITEN
Damit wahrend der Operation aseptisch gearbeitet werden
kann, sind spezielle VorsichtsmalRnahmen sowie eine
auBerst sorgfaltige praoperative Vorbereitung des Situs
erforderlich. Bei Verdacht auf eine intraoperative Infektion
sollte die Dissektion der beteiligten Gewebe erwogen
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werden. Jegliche postoperative Infektion sollte so bald wie
moglich aggressiv behandelt werden. Eine nicht
abgeklungene Infektion kann die Entfernung des Materials
erforderlich machen.

Eine Exposition der BioBridge Kollagenmatrix zur duf3eren
Umgebung wéhrend der Heilung ist zu vermeiden. Wenn es
zu einer Exposition des BioBridge Produkts wahrend der
Heilung kommt, zur Verhinderung einer Kontaminierung
behandeln und, sofern moglich, eine Sekundarheilung mit
Bedeckung durch einen Gewebelappen abwarten.

ZUSCHNEIDEN

Die BioBridge Kollagenmatrix mit einer scharfen chirurgischen
Schere auf die gewtinschte GréRe zuschneiden. Nicht zu klein
zuschneiden, um UbermafRige Spannung an der angelegten
Naht zu vermeiden, die zu einem Rezidiv des urspringlichen
bzw. zur Entstehung eines benachbarten Gewebedefekts
fuhren kénnte.

VERNAHEN

Um optimale Bedingungen fiir die Gewebereparatur zu
gewahrleisten, sollte die BioBridge Kollagenmatrix ihre
Konfiguration an der vorgesehenen Stelle beibehalten.
Empfohlen wird, die BioBridge mit dem umgebenden
Weichteilgewebe zu vernahen. Fibralign kann keine
Empfehlungen fiir eine bestimmte, fur alle Patienten geeignete
chirurgische Technik aussprechen. Jedoch sollte je nach
Anwendungsgebiet nicht-resorbierbares oder resorbierbares

Nahtmaterial mit einer Starke im Bereich 11-0 bis 5-0
verwendet werden. Empfohlen wird Nahtmaterial der Starke
10-0 bis 11-0 zum Anlegen von durch die BioBridge gefuihrten
Stichen und 5-0 bis 8-0 zum Sichern der BioBridge mit einem
darum gefiihrten und verknoteten Faden.

WARNHINWEISE
Die BioBridge Kollagenmatrix ist nur zum einmaligen

Gebrauch bestimmt; das Produkt nicht wiederverwenden.

Strikte aseptische Kautelen sind zu befolgen. Jegliche
entstehende Infektion sollte aggressiv behandelt werden.
Eine nicht abgeklungene Infektion kann die Entfernung des
Materials erforderlich machen. Material geeigneter GroR3e
fur die Reparatur verwenden. Die Unversehrtheit des
Produkts nach der Implantation Uberprifen. Wenn die
BioBridge zu klein fiir die Reparatur zugeschnitten wird,
entsteht eventuell GUbermafRige Spannung an den
Befestigungspunkten, wodurch es zum Nahtausriss
kommen kann.

Bei ungenuigender Befestigung kann das Material
eventuell migrieren und die Reparatur nicht

ausreichend unterstitzen.

ENTSORGUNG

Unbenutzte Anteile der Matrix nach Gebrauch gemaf
anerkannten medizinischen Praktiken und geltenden
Gesetzen und Vorschriften handhaben und entsorgen.

DEFINITIONEN
Symbol Definition Symbol Definition
@ Nicht erneut sterilisieren /R/ e E:g;?ﬂﬁ;gtge r?ﬁ)reratur
@ Nicht wiederverwenden d Hersteller
2 Verwendbar bis AN Vorsicht

Dieses Produkt entspricht
den Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EG Uber
Medizinprodukte

‘&only‘

CAUTION: USA Federal Law restricts
the sale, distribution, or use of this
device to, by or on the order of a
physician.

Artikelnummer

o

&

Vor Nasse schiitzen

Losnummer

®

Bei beschéadigter Verpackung nicht
verwenden

Bevollmachtigter in der
Europaischen
Gemeinschaft

remil

Sterilisiert durch Bestrahlung

Finf Produkte pro

5X Verpackung

(1]

Gebrauchsanweisung beachten

Fibralign, NANOWEAVE und BioBridge sind eingetragene Marken der Fibralign Corporation und unterliegen
dem Schutz durch US-Patent Nr. 8,513,382 und weitere angemeldete Patente.

Fibralign Corporation

32930 Alvarado-Niles Road,
Suite 350

Union City, CA 94587
+1.415.902.4721

N Hersteller:
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Matriz de colageno
BioBridge®
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La matriz de colageno BioBridge® de Fibralign es una cinta de
colageno fina y estéril hecha de colageno porcino de tipo 1
tratado con pepsina altamente purificada e incorpora la
tecnologia Nanoweave® de Fibralign. Se suministra en un
paquete de un solo uso con cinco unidades del producto en
cada envase.

INDICACIONES
La matriz de colageno BioBridge® esta indicada para reforzar
tejido blando que presente debilidad y deficiencias, en concreto
para facilitar la reparacion de tejido linfatico después de
procedimientos quirurgicos utilizados para tratar linfedemas
(transferencia de ganglios linfaticos, anastomosis linfatico-
venosa) o junto con dichas intervenciones.

La matriz de colageno BioBridge no esta indicada para

sustituir a la estructura normal del organismo ni para

ofrecer toda la resistencia mecanica necesaria para

facilitar la reparacion de tejido blando.
CONTRAINDICACIONES

La matriz de colageno BioBridge esta contraindicada para el

uso en pacientes con hipersensibilidad a los productos

porcinos.

El uso de este producto en aplicaciones distintas a las indicadas
puede provocar complicaciones graves, como el desprendimiento
de la sutura o el fallo de la reparacion.

COMPLICACIONES POSIBLES
El profesional médico es responsable de utilizar los
procedimientos y las técnicas quirurgicos adecuados. Cada
cirujano debe evaluar la idoneidad del procedimiento utilizado
basandose en su formacion y experiencia médicas, junto con el
estado de cada paciente.
PRECAUCIONES
NO utilice la matriz de colageno BioBridge si el envase de
plastico exterior esta dafiado o rasgado. Si el envase esta
dafiado, el producto puede degradarse o contaminarse.

La matriz de colageno BioBridge esta disefiada e indicada para
un solo uso; no la reutilice. Abra el envase utilizando técnicas
aseépticas estrictas y deseche los productos no usados tras
finalizar el procedimiento. NO guarde este producto ni lo utilice
para otros propésitos en procedimientos realizados en otros
pacientes, ya que podria causar lesiones graves a los pacientes.
La reutilizacion o el uso para otros propdsitos pueden provocar el
fallo del producto o complicaciones procedimentales, como dafios
en el producto y afectacion de la biocompatibilidad del producto, y
producir infeccién cruzada y contaminacion.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad
indicada.
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REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas posibles pueden incluir, entre
otras, contaminacion, infeccion, inflamacién, adhesion y
encapsulacion tisular.

Si se produce infeccién o reaccion alérgica, es posible que haya
que revisar o retirar toda la matriz.

ESTERILIDAD

La matriz de colageno BioBridge se suministra ESTERIL. Si el
envase no ha resultado afectado de ninguna manera, servira
como barrera eficaz hasta la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

Devuelva inmediatamente los productos dafiados a

Fibralign Corporation.

La caja, la bandeja de plastico exterior y la tapa de esta no
pueden colocarse en un campo estéril. La bandeja interior y los
tubos que contienen la matriz de colageno BioBridge estan
pensados para el campo estéril, donde pueden abrirse para
extraer el producto.

NO REESTERILICE ESTE PRODUCTO. La reesterilizacion
puede dafar el producto.

CONDICIONES DE CONSERVACION

No utilice este producto si no se ha conservado en las
condiciones de conservacion siguientes: El producto debe
conservarse en un entorno limpio, fresco y seco, a temperaturas
inferiores a 37 °C.

Este producto tiene una fecha de caducidad y debera utilizarse
antes de dicha fecha, que esta impresa en la caja.

TECNICAS RECOMENDADAS
MANIPULACION

Utilice técnicas asépticas estrictas al preparar y

manipular el producto.

Para abrir el envase, sostenga la bandeja exterior de base y
desprenda la tapa para poder extraer la bandeja interior
sujetandola por la lengleta. Coloque la bandeja interior en un
entorno estéril y extraiga con cuidado los tubos que contienen
cada unidad de matriz de colageno BioBridge. Para sacar cada
unidad del producto de su tubo de plastico, retire la tapa y
extraiga el producto.

MANTENIMIENTO DE LA ASEPSIA
Para facilitar el mantenimiento de la asepsia durante la
intervencion quirurgica es necesario tomar precauciones
especiales y preparar con mucho cuidado el sitio preoperatorio.
Si se sospecha que se ha producido una infeccion durante la
intervencion quirdrgica, debera considerarse la posibilidad de
extirpar los tejidos afectados. Las infecciones posoperatorias
deberan tratarse intensivamente lo antes posible. Las
infecciones no resueltas pueden requerir la retirada del material.
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INSTRUCCIONES DE USO — MATRIZ DE COLAGENO BIOBRIDGE® DE FIBRALIGN

Durante la cicatrizacion, debera evitarse la exposicion de la
matriz de colageno BioBridge al entorno externo. Si el producto
BioBridge resulta expuesto durante la cicatrizacion, utilice un
tratamiento para evitar la contaminacion y permitir la cicatrizacién
por segunda intencidn con cobertura del colgajo tisular, si es
posible.

TAMANO

Recorte la matriz de colageno BioBridge al tamafio deseado
utilizando unas tijeras quirdrgicas afiladas. Evite cortar la matriz a
un tamafo demasiado pequefio, ya que es posible que esto
produzca una tensién excesiva en la linea de sutura, lo que a su
vez podria provocar la reaparicion del defecto tisular original o la
formacién de un defecto adyacente.

SUTURA

Para asegurar unas condiciones 6ptimas para la reparacion
tisular, la matriz de colageno BioBridge debera retener su
configuracion en el lugar designado. Se recomienda suturar la
matriz de colageno BioBridge al tejido blando de alrededor.
Aunque Fibralign no puede recomendar ninguna técnica quirurgica
concreta adecuada para todos los pacientes, deberan utilizarse
hilos de sutura no reabsorbibles o reabsorbibles de un tamafio de
entre 11-0 y 5-0, dependiendo de la aplicacion. Se aconseja
utilizar hilos de sutura de un tamafio de entre 10-0 y 11-0 para
colocar

los puntos de sutura a través de la matriz de colageno BioBridge, e
hilos de sutura de entre 5-0 y 8-0 para fijar la matriz de colageno
BioBridge enrollando el hilo de sutura alrededor del producto y
haciendo un nudo.

ADVERTENCIAS
La matriz de coldgeno BioBridge esté disefiada para un solo
uso; no la reutilice.

Deberan emplearse técnicas asépticas estrictas. En caso de
infeccidn, esta debera tratarse intensivamente. Las infecciones
no resueltas pueden requerir la retirada del material. Utilice
material del tamafio adecuado para la reparacién. Compruebe la
integridad del producto después de la implantacion. Si la matriz
de colageno BioBridge se corta a un tamafio demasiado pequefio
para la reparacion, es posible que esto produzca una tension
excesiva en los puntos de fijacion, lo que a su vez podria
provocar desprendimiento.

La fijacion inadecuada puede permitir la migracion del material y
no facilitar adecuadamente la reparacion.

ELIMINACION
Tras el uso, manipule y elimine todas las partes no usadas de
la matriz de acuerdo con la practica médica aceptada y con la
normativa pertinente.

DEFINICIONES
Simbolo | Definicion Simbolo Definicion
. 37°C | Limites de temperatura de
@ No reesterilizar s
conservacion
@ No reutilizar Fabricante
2 Fecha de caducidad Atencion

Este producto cumple los

€ requisitos de la Directiva
93/42/CE relativa a los

productos sanitarios

m

CAUTION: USA Federal Law restricts
the sale, distribution, or use of this
device to, by or on the order of a
physician.

Referencia

Mantener seco

LOT Cddigo de lote

No utilizar si el envase esta dafiado

E Representante autorizado
en la Comunidad Europea

SEIED

Esterilizado con radiacion

5X Cinco unidades del
producto por envase

Leer las instrucciones de uso

Fibralign, NANOWEAVE y BioBridge son marcas comerciales registradas de Fibralign Corporation y estan
protegidas por la patente estadounidense n.° 8.513.382 y por otras patentes en tramite.

Fibralign Corporation

32930 Alvarado-Niles Road,
Suite 350

Union City, CA 94587
+1.415.902.4721

N Fabricante:
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MODE D’EMPLOI — MATRICE DE COLLAGENE FIBRALIGN BIOBRIDGE®

Matrice de collagene
BioBridge®

ce

0344

La matrice de collagéne Fibralign BioBridge® est un mince
ruban de collagene stérile composé de collagéne porcin de
type 1 traité a la pepsine hautement purifiée. Elle s’appuie sur
la technologie Nanoweave® de Fibralign. Elle est conditionnée
dans un emballage a usage unique incluant cing dispositifs.
INDICATIONS
La matrice de collagéne BioBridge® est destinée & compenser
une faiblesse ou une déficience des tissus mous, plus
spécifiquement pour accompagner la réparation des tissus
lymphatiques aprés ou conjointement a des interventions
chirurgicales réalisées dans le cadre du traitement d’un
lymphoedéme (transfert de ganglion lymphatique, anastomose
lymphoveineuse).

BioBridge n’est pas destinée a remplacer une structure
organique normale ni a apporter une force mécanique
compléte pour accompagner la réparation des tissus
mous.

CONTRE-INDICATIONS
L’utilisation de BioBridge est contre-indiquée chez les
patients présentant une sensibilité connue aux produits
porcins.

L'utilisation de ce produit dans des applications autres que celles
indiquées peut provoquer des complications sévéres, telles que
la rupture des sutures ou I'échec de la réparation.
COMPLICATIONS POTENTIELLES
Le recours aux interventions chirurgicales et techniques
opératoires appropriées est de la responsabilité du
professionnel de santé. Chaque chirurgien doit évaluer la
pertinence de I'intervention utilisée en fonction de sa formation
et de son expérience médicales, ainsi que de I'état de santé du
patient.
PRECAUTIONS
NE PAS utiliser la matrice de collagéne BioBridge si lemballage
externe en plastique est endommagé ou déchiré. Un emballage
endommagé peut entrainer une dégradation ou une
contamination du produit.

BioBridge est exclusivement congue et prévue pour un usage
unique ; ne pas rédutiliser les dispositifs. Ouvrir Femballage en
utilisant des techniques aseptiques strictes et jeter tout
dispositif non utilisé a la fin de I'intervention. NE PAS conserver
ou recycler les dispositifs pour d’autres interventions, au risque
de blesser gravement le patient. La réutilisation ou le recyclage
pourraient entrainer une défaillance du dispositif ou des
complications opératoires, notamment des dommages au
dispositif et une altération de la biocompatibilité du dispositif, et
provoquer une infection ou une contamination croisées.

Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée.
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REACTIONS INDESIRABLES

Les réactions indésirables possibles peuvent inclure
notamment contamination, infection, inflammation,
adhérence et encapsulation tissulaire.

En cas d’infection ou de réaction allergique, toute la matrice doit
étre révisée ou réséquée.

STERILITE

La matrice de collagéne BioBridge est fournie STERILE. Dans la
mesure ou il n’a été altéré d’aucune maniére que ce soit,
'emballage constitue une barriére efficace jusqu’a la date de
péremption (« Utiliser avant le ») imprimée sur la notice.
Retourner immédiatement tout produit endommagé a

Fibralign Corporation.

La boite, le plateau externe en plastique et le couvercle de ce
dernier doivent rester a I'extérieur du champ stérile. Le plateau
interne et les tubes contenant BioBridge sont destinés a entrer
dans le champ stérile ou ils pourront étre ouverts pour en retirer
les dispositifs.

NE PAS RESTERILISER. La restérilisation peut endommager
le produit.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Ne pas utiliser si ce produit n’a pas été stocké conformément
aux conditions de stockage suivantes : le produit doit étre stocké
dans un environnement propre, frais et sec, a une température
inférieure a 37 °C.

Ce produit a une date d’expiration et doit étre utilisé avant la
date de péremption (« Utiliser avant le ») indiquée sur la boite.

TECHNIQUES RECOMMANDEES
MANIPULATION

Utiliser des techniques aseptiques strictes pour

préparer et manipuler le produit.

Pour ouvrir 'emballage, tenir le plateau externe servant de base
et ouvrir le couvercle afin de pouvoir retirer le plateau interne en
le saisissant par le bord. Placer le plateau interne dans
I'environnement stérile et retirer doucement les tubes contenant
chaque matrice de collagéne BioBridge. Chaque dispositif peut
étre retiré de son tube en plastique en enlevant le bouchon et en
faisant glisser le dispositif.

MAINTIEN DE L’ASEPSIE
Pour maintenir 'asepsie pendant I'intervention, des précautions
spéciales et une préparation extrémement soigneuse du site
avant l'intervention sont nécessaires. En cas de suspicion
d’infection opératoire, une résection des tissus impliqués doit
étre envisagée. Toute infection postopératoire doit étre traitée
de maniére agressive dans les plus brefs délais. Une infection
non guérie peut nécessiter la résection du matériau.
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MODE D’EMPLOI - MATRICE DE COLLAGENE FIBRALIGN BIOBRIDGE®

L’exposition de la matrice de collagéne BioBridge a
I'environnement externe pendant la cicatrisation doit étre évitée.
Si le dispositif BioBridge doit étre exposé au cours de la
cicatrisation, traiter de maniéere a éviter la contamination et faire
en sorte d’obtenir une cicatrisation secondaire en couvrant la
plaie avec un lambeau de tissu, dans la mesure du possible.

DIMENSIONNEMENT

Couper la matrice de collagéne BioBridge a la taille souhaitée
en utilisant des ciseaux chirurgicaux aiguisés. Eviter de couper
la matrice de collagéne en un dispositif trop petit. En effet, la
ligne de suture pourrait étre soumise a une tension excessive,
ce qui pourrait provoquer la récurrence du défaut tissulaire initial
ou l'apparition d’un défaut du tissu adjacent.

SUTURES

Pour assurer des conditions optimales pour la réparation du
tissu, la matrice de collagéne BioBridge doit conserver sa
configuration a 'emplacement désigné. Il est recommandé de
suturer la matrice BioBridge aux tissus mous environnants. Bien
que Fibralign ne puisse pas recommander de technique
opératoire particuliere adaptée a tous les patients, des fils de
suture non résorbables ou résorbables doivent étre utilisés, de
tailles 11-0 a 5-0, en fonction de I'application. Il est conseillé
d'utiliser des fils de suture de tailles 10-0 a 11-0 pour réaliser

DEFINITIONS

les points a travers BioBridge et des fils de suture de 5-0 a 8-0
pour fixer la matrice BioBridge en enroulant le fil de suture autour
du dispositif avant de faire un nceud.

AVERTISSEMENTS

La matrice de collagéne BioBridge est congue exclusivement
pour un usage unique ; ne pas réutiliser le dispositif.

Des techniques aseptiques strictes doivent étre utilisées. Si une
infection apparait, elle doit étre traitée de maniére agressive.
Une infection non guérie peut nécessiter la résection du
matériau. Utiliser une matrice de taille appropriée pour la
réparation. Vérifier 'intégrité du produit apres sa mise en place.
Si une fois coupée, la matrice BioBridge est trop petite pour la
réparation, la ligne de suture peut subir une tension excessive
aux points de fixation, ce qui pourrait provoquer une rupture des
sutures.

En cas de fixation inadéquate, le matériau pourrait migrer et ne pas
supporter correctement la réparation.

MISE AU REBUT

Aprés usage, manipuler et jeter toute section non utilisée de la
matrice conformément a la pratique médicale établie et aux lois
et réglementations en vigueur.

Symbole | Définition

Symbole

Définition

37°C
@ Ne pas restériliser fif Limites de température de stockage
@ Ne pas réutiliser d Fabricant
2 Utiliser avant le /N Mise en garde

Ce produit est conforme a
la directive 93/42/CE
relative aux dispositifs

m
m

o

!

CAUTION: USA Federal Law restricts
| the sale, distribution, or use of this
device to, by or on the order of a

européenne

Cinq dispositifs par
5X emballage

médicaux physician.
Référence ‘T‘ Garder au sec
Code de lot @ Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé
Représentant agréé dans
B la Communauté Stérilisé par rayonnement

Lire le mode d’emploi

Fibralign, NANOWEAVE et BioBridge sont des marques déposées de Fibralign Corporation protégées par le
brevet américain n° 8 513 382 et d’autres brevets en instance.

Fibralign Corporation

32930 Alvarado-Niles Road,
Suite 350

Union City, CA 94587
+1.415.902.4721

N Fabricant:
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ISTRUZIONI PER L’'USO — MATRICE DI COLLAGENE FIBRALIGN BIOBRIDGE®

Matrice di collagene
BioBridge®

C€

0344

Lamatricedicollagene Fibralign BioBridge® € costituitadaun
sottile nastrosterile dicollagenericavatoda collagene porcino
ditipo 1 trattato con pepsina, altamente purificato, che integra
la tecnologia Fibralign Nanoweave®. Viene fornita in una
confezione monouso contenente cinque dispositivi.
INDICAZIONI
La matrice di collagene BioBridge® ¢ indicata perrinforzare i
tessuti molliindeboliti e deficitari, in particolare come supporto
allariparazione ditessuto linfatico a seguito o in concomitanza
di procedure chirurgiche per il trattamento del linfedema
(trasferimento linfonodale, anastomosi linfatico-venosa).

BioBridge non € intesa come sostituto dellanormale struttura
tissutale né per fornire la completa resistenza meccanicaa
sostegno della riparazione dei tessuti molli.

CONTROINDICAZIONI
BioBridge € controindicata nei pazienti con sensibilita nota ai
prodotti di origineporcina.

L’uso di questo prodotto per applicazioni diverse da quelle
indicate pud provocare complicanze gravi, qualilafuoriuscita
delle suture o il fallimento della riparazione.

POTENZIALI COMPLICANZE
E responsabilitadelmedico adottare le procedure e tecniche

chirurgiche adeguate. Ciascun chirurgo deve valutare
l'adeguatezza della procedura impiegata, sulla base della
propriaformazione ed esperienza medica, unitamente alla
condizione specifica del paziente.

PRECAUZIONI
NON usare lamatrice di collagene BioBridge se la confezione
esternainplasticaé danneggiata o strappata. Una confezione
danneggiata pud comportare ildegrado o la contaminazione
del prodotto.

BioBridge € formulata e prevista per un solo utilizzo; non
riutilizzareidispositivi. Aprirela confezioneadottandotecniche
rigorosamente asettiche e gettarei dispositivi inutilizzatiuna
voltacompletatalaprocedura. NON conservarenéridestinare
idispositivi per procedure su altri pazienti, poiché cosi facendo
si possono causare gravi lesioni ai pazienti. |l riutilizzo e la
ridestinazione possono causare il guasto del dispositivo o
complicanze procedurali, ivicompresi danni al dispositivo, la
compromissione della biocompatibilita del medesimo e
possibili infezioni crociate e contaminazioni.

Non usare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
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REAZIONI AVVERSE

Le possibilireazioniavverse possonoincludere, trale altre,
contaminazione, infezione, infammazione, aderenze e
incapsulamento tissutale.

In presenza di infezione o di reazione allergica potra essere
necessariosottoporrelinteramatrice arevisione oarimozione.

STERILITA

La matrice di collagene BioBridge viene fornita STERILE. Fermo
restando che la confezione non siacompromessain alcun modo,
laconfezione stessafunge dabarriera efficace finoalladata“Usare
entro” (scadenza) stampatasulletichetta.

Restituire immediatamente il prodotto danneggiato a Fibralign
Corporation.

La scatola, la vaschetta esterna in plastica e il coperchio non
possonoessereintrodottiin campo sterile. Lavaschettainternaele
provette contenenti BioBridge sono previste per il campo sterile,
dove possono essere aperte per estrarre i dispositivi.

NONRISTERILIZZARE. L aristerilizzazione puddanneggiareil
prodotto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Non usare questo prodotto se non € stato conservato in

conformitaconle seguenticondizioni:il prodottodeve essere
conservato in un ambiente pulito, fresco e asciutto, a una
temperatura inferiore a 37 °C.

Questo prodotto ha una data discadenza e deve essere usato
primadelladata“Usare entro” (scadenza)indicata sullascatola.

TECNICHE CONSIGLIATE

MANIPOLAZIONE

Perlapreparazioneelamanipolazione del prodottoadottare
tecniche rigorosamente asettiche.

Per aprire laconfezione, afferrare lavaschetta esternadibase e
strappare il coperchio in modo da poter estrarre la vaschetta
interna afferrandolalinguetta. Introdurre la vaschettainternain
ambientesterile ed estrarredelicatamentele provette contenenti
ciascuna unasingola matrice di collagene BioBridge. Ciascun
dispositivo pud essere estratto dalla sua provetta in plastica
togliendo il tappo e sfilandolo.

MANTENIMENTO DELL’ASEPSI

Per contribuire al mantenimento dellasepsi durante lintervento
chirurgico, & necessario adottare speciali precauzioni ed estrema
cautela nei preparativi preoperatori del sito. Se si sospetta
un’infezione operatoria, prendere in considerazione I'escissione dei
tessutiinteressati. Qualsiasiinfezione postoperatoriadovra essere
trattatain modo aggressivo e tempestivo. Un'infezioneirrisolta puo
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ISTRUZIONI PER L’'USO — MATRICE DI COLLAGENE FIBRALIGN BIOBRIDGE®

richiedere la rimozione del materiale. Si consiglia di usare suture tra 10-0 e 11-0 per applicare i
Evitare 'esposizione della matrice di collagene BioBridge punti attraverso BioBridge e suture tra 5-0 e 8-0 per fissare
allambiente esterno durante la guarigione. In caso di BioBridge tramite legaturadellasuturaintornoal dispositivoed
esposizione del dispositivo BioBridge durante la guarigione, esecuzione di unnodo.

trattare in modo da evitare la contaminazione e, se possibile,

permettere la guarigione secondaria mediante copertura con

lembo ditessuto.

AVVERTENZE
Lamatrice dicollagene BioBridge & esclusivamente monouso; non

riutilizzare il dispositivo.

DIMENSIONAMENTO Adottare tecniche rigorosamente asettiche. Se dovesse svilupparsi
Ritagliare la matrice di collagene BioBridge alle dimensioni un'infezione, trattarlainmodoaggressivo. Un'infezioneirrisoltapud
desiderate utilizzando forbici Chirurgiche affilate. Evitare di richiedere la rimozione del materiale. Usare materiale

ritagliare la matrice a dimensioni troppo piccole, per non adeguatamente dimensionato per la riparazione. Verificare
sottoporre lalinea disuturaa unatensione eccessiva, laquale Fintegrita del prodotto dopo limpianto. Se la matrice BioBridge
potrebbe comportare una ricomparsa del difetto tissutale viene ritagliata a dimensioni troppo piccole per la riparazione, si
originale o finsorgenza di un difetto tissutale adiacente. puo trasmettere una tensione eccessiva nei puntidifissaggio, con

SUTURA

Per assicurare condizioniottimali perlariparazionetissutale, la
matrice di collagene BioBridge deve mantenere la propria

conseguente possibilita di fuoriuscita delle suture.
Unfissaggioinadeguato pud consentire lamigrazione del materiale
€ non supportare adeguatamente la riparazione.

configurazione nella posizione designata. Si raccomanda di SMALTIMENTO
suturare BioBridge al tessuto molle circostante. Sebbene Dopo I'uso, maneggiare e smaltire le parti di matrice inutilizzate in
Fibralign non possa raccomandare una particolare tecnica accordo con la prassi medica generalmente accettata e le leggi e i
chirurgica, adatta a tutti i pazienti, & possibile utilizzare suture regolamenti vigenti.

non riassorbibili o riassorbibili nell'intervallo di misure
compreso tra 11-0 e 5-0, a seconda dellapplicazione.

DEFINIZIONI
Simbolo | Definizione Simbolo Definizione
@ Non risterili /ﬂ/ 37°C | Limite di temperatura per la
on risterilizzare .
conservazione
@ Non riutilizzare d Fabbricante
2 Usare entro /AN Attenzione
Questo prodotto soddisfa i CAUTION: USA Federal Law restricts
c € requisiti della Direttiva & ‘ the sale, distribution, or use of this
93/42/CE concernente i only| device to, by or on the order of a
dispositivi medici physician.
Numero di parte ‘T‘ Mantenere asciutto
Codice lotto @ Non usare se la confezione &
danneggiata
Mandatario nella Comunita
E europea H Sterilizzato mediante radiazioni
Cinque dispositivi per
5X confezione ljﬂ Leggere le istruzioni per 'uso

Fibralign, NANOWEAVE e BioBridge sono marchi registrati di Fibralign Corporation e sono protetti dal brevetto
USA n. 8,513,382 e da altri brevetti in corso di concessione.

“ Fabbricante:
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GEBRUIKSAANWIJZING — FIBRALIGN BIOBRIDGE®-COLLAGEENMATRIX

BioBridge®-
collageenmatrix

ce

0344

De BioBridge®-collageenmatrix van Fibralign is een steriel, dun
collageenlintdatis vervaardigd van met sterk gezuiverde
pepsine behandeld varkenscollageen type 1 en met
Nanoweave®- technologie van Fibralign is uitgerust. Het product
wordt geleverd in een verpakking voor eenmalig gebruik. Elke
verpakking bevat vijf hulpmiddelen.

INDICATIES
De BioBridge®-collageenmatrix dient om weke delen te
versterken op zwakke en defecte plaatsen, met name ter
ondersteuning van de reparatie van lymfeweefsel na of in
combinatie met chirurgische ingrepen die bij de behandeling van
lymfoedeem (lymfekliertransfer, lymfaticoveneuze anastomose)
worden toegepast.

Het is niet de bedoeling dat BioBridge de normale
lichaamsstructuur vervangt of de volle
mechanische sterkte biedt om de reparatie van
weke delen te ondersteunen.

CONTRA-INDICATIES
BioBridge is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met
een bekende gevoeligheid voor varkensproducten.

Het gebruik van dit product bij andere dan de geindiceerde
toepassingen kan leiden tot ernstige complicaties, zoals
hechtdraadextractie of het falen van de reparatie.
POTENTIELE COMPLICATIES
De juiste chirurgische procedures en technieken zijn de
verantwoordelijkheid van de medische professional. Elke
chirurg moet de geschiktheid van de toegepaste procedure
beoordelen op basis van zijn of haar medische opleiding en
ervaring, evenals de specifieke aandoening van de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN
Gebruik de BioBridge-collageenmatrix NIET als de kunststof

buitenverpakking beschadigd of gescheurd is. Eenbeschadigde
verpakking kan leiden tot degradatie of besmetting van het
product.

BioBridge is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor eenmalig
gebruik; gebruik de hulpmiddelen niet opnieuw. Open de
verpakking met gebruik van strikte aseptische technieken en
voer ongebruikte hulpmiddelen af na afloop van de procedure.
Bewaar of herbestem de hulpmiddelen NIET voor andere
patiéntprocedures, omdat dit kan leiden tot ernstig letsel bij de
patiént. Hergebruik en herbestemming kunnen leiden tot falen
van het hulpmiddel of procedurele complicaties, inclusief
beschadiging van het hulpmiddel en aantasting van de
biologische compatibiliteit ervan, en kunnen tot kruisinfectie en
besmetting leiden.

Gebruik het product niet nadat de vermelde uiterste
gebruiksdatum is verstreken.
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ONGUNSTIGE REACTIES

Mogelijke ongunstige reacties zijn onder meer
besmetting, infectie, ontsteking, adhesievorming en
weefselinkapseling.

Als een infectie of allergische reactie optreedt, moet de gehele
matrix mogelijk worden herzien of verwijderd.

STERILITEIT
De BioBridge-collageenmatrix wordt STERIEL geleverd.Mits

de verpakking op geen enkele manier is aangetast, dient
deze als effectieve barriere tot de uiterste gebruiksdatum die
op het etiket staat vermeld.

Retourneer een beschadigd productonmiddellijk

naar Fibralign Corporation.

De doos en de buitenste kunststof tray met deksel mogen nietin
een steriel veld worden geplaatst. De binnenste tray en de buisjes
met BioBridge zijn bestemd voor het steriele veld waar deze
kunnen worden geopend om de hulpmiddelen te verwijderen.

NIET OPNIEUW STERILISEREN. Hersterilisatie kan het
product beschadigen.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Gebruik het product niet als het niet is opgeslagen in
overeenstemming metde volgende opslagomstandigheden: Het
product moet worden opgeslagen in een schone, koele en droge
omgeving bij een temperatuur lager dan 37 °C.

Dit product heeft een uiterste gebruiksdatum en mag niet
worden gebruikt nadat de op de doos vermelde uiterste
gebruiksdatum is verstreken.

AANBEVOLEN TECHNIEKEN
HANTERING

Gebruik strikte aseptische technieken bij

het voorbereiden en hanteren van het

product.

Om de verpakking te openen, houdt u de buitenste traybodem
vast en trekt u het deksel los zodat de binnenste tray kan
worden verwijderd door het lipje vast te pakken. Plaats de
binnenste tray in een steriele omgeving en verwijder voorzichtig
de buisjes die de afzonderlijke BioBridge-collageenmatrixen
bevatten. Elk hulpmiddel kan uit zijn kunststof buisje worden
verwijderd door de dop te verwijderen en het hulpmiddel naar
buiten te schuiven.

ASEPSIS HANDHAVEN
Omtijdens de chirurgische ingreep asepsis te helpen handhaven,
Zijn speciale voorzorgsmaatregelen en uiterst zorgvuldige
preoperatieve voorbereidingen van het operatiegebied
noodzakelijk. Als een operatieve infectie wordt vermoed, moet
dissectie van de betrokken weefsels worden overwogen. Een
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GEBRUIKSAANWIJZING — FIBRALIGN BIOBRIDGE®-COLLAGEENMATRIX

postoperatieve infectie moet zo snel mogelijk agressief
worden behandeld. Bij een niet-verholpen infectie kan het
nodig zijn het materiaal te verwijderen.

Blootstelling van de BioBridge-collageenmatrix aan de
buitenomgeving tijdens de genezing moet worden vermeden.
Als het BioBridge-hulpmiddel tijdens de genezing blootgesteld
raakt, moet u behandelen om besmetting te voorkomen en
secundaire genezing mogelijk maken, zo mogelijk met een
bedekkende weefselflap.

GROOTTE

Knip het BioBridge-collageenmatrix op de gewenste grootte bij
met behulp van een scherpe chirurgische schaar. Zorg datu de
matrix niet te klein maakt, omdat daardoor overmatige spanning
op de hechtlijn kan ontstaan, wat kan leiden tot een recidief van
het oorspronkelijke weefseldefect of het ontstaan van een
aangrenzend weefseldefect.

HECHTING

Om te zorgen voor optimale omstandigheden voor de
weefselreparatie moet de BioBridge-collageenmatrix zijn
configuratie op de aangewezen plaats behouden. Het verdient
aanbeveling om de BioBridge aan de omliggende weke delen te
hechten. Hoewel Fibralign geen specifieke chirurgische
techniek kan aanbevelen die geschiktis voor alle patiénten,
moet worden gebruikgemaakt van niet-resorbeerbare of
resorbeerbare hechtdraad met een maatbereik van 11-0 tot 5-0,
afhankelijk van de toepassing. Het wordt aangeraden gebruik

te maken van hechtdraad met een maatbereik van 10-0 tot 11-0
om de steken door BioBridge te zetten, en van hechtdraad met
een maatbereik van 5-0 tot 8-0 om BioBridge vast te hechten door
de hechtdraad rond het hulpmiddel te binden en een knoop te
leggen.

WAARSCHUWINGEN
De BioBridge-collageenmatrixis uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik; gebruik het hulpmiddel niet
opnieuw.

Er moeten strikte aseptische technieken worden gebruikt. Als
een infectie ontstaat, moet deze agressief worden behandeld.
Bij een niet-verholpen infectie kan het nodig zijn het materiaal
te verwijderen. Gebruik materiaal van de juiste grootte voor

de reparatie. Controleer de integriteit van het product na de
implantatie. Als de BioBridge te klein wordt bijgeknipt voor de
reparatie, kan er overmatige spanning op de fixatiepunten
ontstaan, wat kan leiden tot hechtdraadextractie.
Ontoereikende fixatie kan ertoe leiden dat het materiaal migreert
en de reparatie onvoldoende ondersteunt.

AFVOER
Na gebruik dient u ongebruikte delen van de matrix in
overeenstemming met de gevestigde medische praktijk en
toepasselijke wetten en voorschriften te behandelen en af te
voeren.

DEFINITIES
Symbool | Definitie Symbool Definitie
@ Niet opnieuw steriliseren /Yw ° Temperatuurlimiet bij opslag
@ Niet opnieuw gebruiken Fabrikant
g Uiterste gebruiksdatum Let op

Dit product voldoet aan de
eisen van richtlijn 93/42/EG
betreffende medische
hulpmiddelen

m
m

:& ‘ the sale, distribution, or use of this
only device to, by or on the order of a

CAUTION: USA Federal Law restricts

physician.

Onderdeelnummer

Droog houden

—
Bl |
—

Batchcode

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

E Gemachtigde in de
Europese gemeenschap

m
H

STEHILE Gesteriliseerd door middel van straling

Vijf hulpmiddelen per
5X verpakking

EE:] Gebruiksaanwijzing lezen

Fibralign, NANOWEAVE en BioBridge zijn gedeponeerde handelsmerken van Fibralign Corporation en zijn door
Amerikaans (VS) octrooinr. 8,513,382 en andere aangevraagde octrooien beschermd.

u . ) Fibralign Corporation
Fabrikant: 32930 Alvarado-Niles Road,
Suite 350

Union City, CA 94587
+1.415.902.4721
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO — MATRIZ DE COLAGENIO FIBRALIGN BIOBRIDGE®

Matriz de colagénio
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BioBridge®

A matriz de colagénio Fibralign BioBridge® consiste
numa fita de colagénio fina estéril produzida a partir de
colagénio porcino Tipo 1 tratado com pepsina, de
elevada pureza, e integra a tecnologia Nanoweave® da
Fibralign. E fornecida em embalagens de utilizagéo
Unica, com cinco dispositivos em cada embalagem.

INDICACOES

A matriz de colagénio BioBridge® destina-se a reforgar os
tecidos moles onde existam fragilidades e deficiéncias,
especificamente, no apoio da reparagao de tecido linfatico
apds ou em conjunto com procedimentos cirurgicos
utilizados para tratamento de linfedema (transferéncia de
ganglios linfaticos, anastomose linfatico-venosa).

A matriz BioBridge n&o se destina a substituir a estrutura
corporal normal nem a fornecer toda a resisténcia
mecanica no apoio a reparagao de tecidos moles.

CONTRAINDICACOES

A utilizagdo da matriz BioBridge esta contraindicada em
doentes com sensibilidade conhecida a produtos de
origem porcina.

A utilizagédo deste produto noutras aplicagbes além das

indicadas, pode provocar complicagbes graves, tais como

o destacamento das suturas ou a falha da reparagéo.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As técnicas e os procedimentos cirurgicos adequados
sdo da responsabilidade do médico. Com base na
formagéo clinica, na experiéncia e no estado especifico
do doente, cada cirurgido tem de avaliar a adequagéo do
procedimento utilizado.

PRECAUCOES
NAO utilizar a matriz de colagénio BioBridge se a
embalagem de plastico exterior estiver danificada ou
rasgada. Os danos na embalagem podem provocar
degradacao ou contaminagéo do produto.

A matriz BioBridge foi concebida e destina-se a uma Unica
utilizacéo; ndo reutilize os dispositivos. Abrir a embalagem
com técnicas asséticas rigorosas €, apds a concluséo do
procedimento, eliminar quaisquer dispositivos ndo
utilizados. NAO guardar nem reutilizar os dispositivos para
outros procedimentos nos doentes, uma vez que tal
podera resultar em lesbes graves no doente. A reutilizagéo
e a reutilizagéo para outros fins pode causar falha do
dispositivo ou complicagbes do procedimento, incluindo
danos no dispositivo, compromisso da biocompatibilidade
do dispositivo e conduzir a infegdes cruzadas

e contaminagao.

Nao utilizar o produto para além do prazo de validade
indicado.
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REACOES ADVERSAS

As possiveis reagdes adversas podem incluir, entre
outras, contaminagao, infecao, inflamacgéao,

aderéncias e encapsulamento de tecidos.

Em caso de ocorréncia de infegdo ou reagao alérgica,
pode ser necessario proceder a revisdo ou a remogaoda
totalidade da matriz.

ESTERILIDADE

A matriz de colagénio BioBridge ¢ fornecida ESTERIL. Desde

que a embalagem néo esteja de alguma forma comprometida,

a embalagem atua como uma barreira eficaz até a data do
“Utilizar até” (Prazo de validade) impressa no rétulo.
Devolva imediatamente um produto danificado a
Fibralign Corporation.

A caixa, o tabuleiro de plastico exterior e a tampa néo
podem ser colocados num campo estéril. O tabuleiro
interior e os tubos que contém a matriz BioBridge estao
indicados para o campo estéril, onde podem ser abertos
para remover os dispositivos.

NAO REESTERILIZAR. A reesterilizacdo pode
danificar o produto.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

N&o utilizar se este produto nao tiver sido armazenado
de acordo com as seguintes condigbes: o produto tem de
ser armazenado num ambiente limpo, fresco e seco a
temperaturas inferiores a 37 °C.

Este produto tem um prazo de validade e deve ser
utilizado antes da data do “Utilizar até” (Prazo de
validade) marcada na caixa.

TECNICAS RECOMENDADAS

MANUSEAMENTO

Utilizar técnicas asséticas rigorosas ao preparar
e manusear o produto.

Para abrir a embalagem, segure no tabuleiro exterior da
base e descole a tampa de modo a que o tabuleiro
interior possa ser removido, agarrando pelo rebordo.
Coloque o tabuleiro interior em ambiente estéril e retire
cuidadosamente os tubos que contém cada matriz de
colagénio BioBridge individual. Cada dispositivo pode ser
removido do seu tubo de plastico através da remocéo da
tampa e deslizando o respetivo para fora.

PRESERVAR A ASSEPSIA

Para ajudar a manter a assepsia durante a cirurgia, séo
necessarias precaugdes especiais e preparacdes pré-
operatorias extremamente cuidadosas do local. Em caso
de suspeita de infegdo cirurgica, deve considerar-se a
exciséo dos tecidos envolvidos. Qualquer infe¢gdo pos-
operatoria deve ser sujeita a tratamento agressivo tdo
breve quanto possivel. Uma infegdo nao resolvida pode
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — MATRIZ DE COLAGENIO FIBRALIGN BIOBRIDGE®

exigir a remogao do material.

Durante a cicatrizagéo, deve evitar-se a exposi¢ao da
matriz de colagénio BioBridge ao ambiente externo.

Se, durante a cicatrizagdo, o dispositivo BioBridge for
exposto, trate de modo a evitar a contaminagéo e permita
a cicatrizagao por segunda intengdo com a cobertura de
retalho tecidual, se possivel.

DIMENSOES

Corte a matriz de colagénio BioBridge no tamanho
desejado com uma tesoura cirurgica afiada. Evite cortar
um tamanho demasiado pequeno para evitar tensao
excessiva sobre a linha de sutura, o que poderia resultar
na recorréncia do defeito original ou no desenvolvimento
de um defeito tecidual adjacente.

SUTURA

Para assegurar as condicdes ideais para a reparagao de
tecidos, a matriz de colagénio BioBridge deve reter a sua
configuragéo na localizagdo designada. Recomenda-se a
sutura da matriz BioBridge aos tecidos moles adjacentes.
Apesar de a Fibralign ndo poder recomendar uma
determinada técnica cirurgica adequada para todos os
doentes, devem utilizar-se fios de sutura ndo absorviveis
ou absorviveis, no intervalo de tamanho de 11-0 a 5-0,
dependendo da aplicagédo. Aconselha-se que os fios de

sutura no intervalo de tamanho de 10-0 a 11-0 sejam
utilizados para aplicar os pontos através da matriz
BioBridge e que os fios de sutura de 5-0 a 8-0 sejam
utilizados para fixar a matriz BioBridge, atando o fio de
sutura a volta do dispositivo e dando nos.

ADVERTENCIAS

A matriz de colagénio BioBridge foi concebida apenas
para uma utilizagao; nao reutilizar o dispositivo.

Devem seguir-se técnicas assépticas rigorosas. Em caso
de desenvolvimento de infegéo, esta deve ser tratada de
forma agressiva. Uma infegdo nao resolvida pode exigir
a remocao do material. Utilizar material de tamanho
adequado para a reparagao. Verificar a integridade do
produto apds a implantacdo. Se a matriz BioBridge for
cortada demasiado pequena para a reparagao, podera
existir tensdo excessiva nos pontos de fixagéo, o que
podera levar ao seu destacamento.

A fixagéo inadequada pode permitir que o material migre
e ndo suporte adequadamente a reparagao.

ELIMINACAO
Apos a utilizagdo, manuseie e elimine quaisquer porgdes
nao utilizadas da matriz de acordo com a pratica médica
aceite e a legislagédo e regulamentos aplicaveis.

DEFINICOES
Simbolo | Definigao Simbolo Definigao
i . 37°C | Limites da temperatura de
@ Nao reesterilizar
armazenamento
@ Nao reutilizar Fabricante
2 Prazo de validade Cuidado

Este produto satisfaz os
requisitos da Diretiva
93/42/CE relativa a
dispositivos médicos

M
m

‘&onl yJ

CAUTION: USA Federal Law restricts
the sale, distribution, or use of this
device to, by or on the order of a
physician.

Referéncia

Manter seco

—
ElffEl
—

Caddigo do lote

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

m Mandatario na
Comunidade Europeia

m
H

Esterilizado por radiagao

5X Cinco dispositivos por

embalagem

+
®
srene o]
(3]

Ler as instrugdes de utilizagao

Fibralign, NANOWEAVE e BioBridge sao marcas registadas da Fibralign Corporation e estdo protegidas pela
patente dos EUA # 8,513,382 e outras patentes pendentes.

Fibralign Corporation
32930 Alvarado-Niles Road,
Suite 350

Union City, CA 94587
+1.415.902.4721

N Fabricante:
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KonnareHoBas maTtpuua

q
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BioBridge®

KonnareHosas maTpuua Fibralign BioBridge® sensieTcs
CTEPUNbHON TOHKOW KOJIIareHOBOMN NEHTON, N3roTOBNEHHON U3
BbICOKOOYMLLEHHOr0, 06paboTaHHOro NencuHOM CBMHOTO
KonnareHa Tuna 1, c nppuMeHernem TexHonorun Nanoweave®
komnaHum Fibralign. OHa nocTaenseTcs B 04HOPa30BbIX
yNaKoBKaXx, KaXAas U3 KOTOPbIX COAEPXKUT NATb U34,ENWIA.
TMOKA3BAHUSA
KonnareHoBas maTtpuua BioBridge® npegHasHadyeHa gns
YKPENneHnst MArkux TKaHel B cnyyae nx cnaboctu n
HEAOCTAaTOYHOCTU, B YACTHOCTU AN NOAAEPXKKM
BOCCTaHOBNEHUS NMMMMATUYECKON TKAHU NOCNE XUPYPruYeCKmnX
npoueayp Unn B CBA3W C HUMU, NPY NeYeHU numdeaembl
(nepecaska numdaTnyecknx y3nos, nMmMeo-BEHO3HbIIA
aHacTomo3).

BioBridge He pekomeHAyeTcA ANs 3ameLleHuns
HOPMarnbHbIX CTPYKTYP OpraHuama nnv obecneyeHns
NOMHOIM MEeXaHUYECKON NPOYHOCTMN NPU NOoAJEPXKKE
BOCCTaHOBMNEHUS MATKUX TKaHEN.

MPOTUBOITOKA3AHUS
MpumeHeHne matpuubl BioBridge npoTuBonokasaHo y ntobbix
naLueHToB C paHee BbISBNEHHON YYBCTBUTENbHOCTbLIO K
NPOAYKTaM CBUHOTO MPOUCXOXAEHNS.

MpUMeHeHMe 3TOro N3AENUS AN UHbIX LENEii, KPOME yKa3aHHbIX,
COMPOBO>AAETCSH PUCKOM CEPbEe3HbLIX OCMIOXHEHMUI, Hanpuvep
BbiNaAeHNeM WBOB MW OTCYTCTBMEMBOCCTAHOBEHUS.

BO3MO’XHBIE OCJIO)KHEHU S
Mcnonb3oBaHune Hagnexalunx Xupypruyeckux npoLeayp v
METO/0BSABNAETCA 0053aHHOCTbIO M NLMHCKOro cneymanncra.
Kaxxa bl Xupypr AOMKeH oLeHnBaThb LienecoobpasHocTb
NpUMEHAEMON NpoLeypbl HA OCHOBAHMUI CBOEro MeAULIMHCKOro
0By4eHMs 1 OnbITa C y4ETOM COCTOSIHUSI KOHKPETHOrO NaLueHTa.
MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTH
SAMPELAETCA npumeHaTb konnareHosyto maTpuLly BioBridge,
€CNW Hapy>kHasi NNacTMKoBas ynakoBka NoBpexAeHa unu
pasopsaHa. [NoBpexaeHne ynakoBku MOXeET NPUBECTY K
YXYALUEHNIO KayecTBa U 3arpsa3HEHUIo N3AEnus.

MaTtpuua BioBridge paspaboTtaHa n npegHasHaveHa TOnbKO AN
O/\HOKPATHOro NpUMEeHeHNs; NOBTOPHOE UCNoNb3oBaHne
n3penuin 3sanpeleHo. BekpoiiTe ynakosky, cTporo cobniogas
npasuna acenTuku, 1 Nocne 3aBepLUEHUA NPoLEeAYpbI yaanaiTe
BCE Heucnonb3oBaHHble n3aenus B otxoabl. SAMPELLAETCA
COXPaHATb N3AENNA UMW NCNONb30BaTh X B UHbIX LIENAX B
APYrux npoueaypax y NnauMeHToB, Tak Kak 3TO MOXET HaHeCTn
cepbesHblil Bped naumeHTy. [oBTopHOe ucnonb3oBaHne unu
1cnonb3oBaHue B APYrinX LIENAX MOXET NPUBECTYN K OTCYTCTBUIO
adpdbekTa n3genunsa nnn oCroXHEHNAM NPoLeAypbl, B TOM Yncne
NOBPEXAEHNIO U3AENUA, HAPYLUEHNIO BUOCOBMECTUMOCTH
N3AEenus, a TaKke cTaTb NPUYNHON NEPEKPECTHOrO
VNHMULMPOBAHUSA 1 3arpA3HeHus.

3anpeLyaeTca ncnonb3oBaTh 3 enne nocne ykasaHHom Aathbl
WCTEYEHUS CPpOKa rOAHOCTHU.
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HEXEJIATEJ/IbHBIE PEAKIINU
KBO3MOXHbIM HEXEnaTeNnbHbIM peakLsiM OTHOCSTCS,
KPOME NpouX: 3arpsa3HeHNE, MHEKLUS, BOCNaneHue,
aAreans U MHKancynsaums BTKaHSX.

Mpn BO3HUKHOBEHUW MHAEKLMUM NN annepruyeckon peakumm
MOXET BO3HUKHYTb HEOOXOAMMOCTb PEBU3NW UMW YA aNEHNs BCE
MaTpuLpl.

CTEPIWWIBHOCTH

KonnareHoBasi maTpuua BioBridge noctaensetcs CTEPUNBbHOMN.
EcnuoTtcyTcTByiOT Kakne-nubo HapyLLEHNSA LLeNOCTHOCTY YNaKOBKU,
OHa siBnsAeTcs 3¢pheKTUBHLIM GapbeEPOM A0 AATbI UCTEYEHUSA CPOKA
rogHocTu «lofeH fo», OTNeYaTaHHON Ha ATUKETKeE.

HemeaneHHo Bo3BpaLLaliTe NOBPEXAEHHBIE N34ENNA B

komnaHuio Fibralign Corporation.

KopoGky n HapyxHble NnacTuKOBbIE JIOTOK U KPbILLIKY HE cneayeT
nomeLyaTb B CTepunbHoe none. BHyTpeHHM noTok n Tpybku,
copepxalume BioBridge, npefHasHayeHbl ANa pasMeLLeHmns B
CTEepUIIbHOM None, rAe UX MOXHO BCKPbIBaTb ANA N3BNEYEHNS
n3aenui.

NOBTOPHAA CTEPUNU3ALNA SANPELLEHA. MoeTopHas
CTEPUIN3aLIMA MOXET NOBPEANTb N3AENMe.

YCJIOBUA XPAHEHUSA

3anpelyaeTcs UCnNonb3oBaTh M3 ENNE, ECNM OHO XPaHUIOCh C
HapyLLeHNeM yKkasaHHbIX HuKe ycnosuii. isgenue cnegyet
XPaHUTb B YNCTOM, NPOXNAaLHOM 1 CyXOM MeCTe Npu TemnepaTtype
Hmxe 37 °C.

OTO n3genve NMeET AaTy UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTH, 1 Ero
crnejyeT ucnonb3oBaTh A0 AaTbl «0fEeH A0» (CPOKrOAHOCTH),
oTneyYaTaHHoW Ha KopobkKe.

PEKOMEH/IYEMBIE METO/IbI

OBPAIIEHUE
CTporo coGntoaanTe npaeunia acenTki npu noAroToBke
n3genus n obpaLleHnmn CHUM.

[Ins BCKPBITA YNaKoBKU YAEPXMBAWTE OCHOBAHUE Hapy>XHOro
T10TKa M JBUXEHMEM Ha3a[ OTOPBUTE KPbILLKY, 4TOObI MOXHO BbIno
3axBaTUTb KPOMKY BHYTPEHHErO J10TKa 1 n3sneds ero. lMomectute
BHYTPEHHUI NOTOK B CTEPUIILHOE MOME N OCTOPOXHO U3BMNEKUTE
TPYOKU, KAXKA,aA N3 KOTOPLIX COAEPXKUT OTAENBHYIO KOMNareHoBYto
maTpuuy BioBridge. Kaxpgoe nsgenue MoxHo nssneys u3
NNacTuKoBo TpybKu, yAanue Konnayok 1 BbiABUras usgenue.
COXPAHEHME ACENTUYECKUX YCJIOBUH
[Ina coxpaHeHua acenTnYeCcKMx yCrioBuil BO BpEMS onepauun
HeobxoAuMbI 0cobble Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTM 1 YPE3BLIYAHO
TWaTenbHas nojroToBKa onepaLyoHHOro Nonsinepes onepaunei.
Mpu noA03peHnn Ha onepaLmoHHyI0 HeKUnio crneayeT
paccMoTpeThb Lie1ecoobpas3HOCTb yaaneHns NopaKeHHbIX TKAHEN.
Irobas nocneonepaunoHHas NHEKLNA NOANEXNT aKTUBHOMY
TIe4YeHNI0 B CaMble KOPOTKNE BO3MOXHbIE CpOokW. HeneueHHas
MHMEKLUMSI MOXET NPUBECTU K HEOBXOAMMOCTU yAaneHns
maTtepuana.
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WHCTPYKUWSA NO NPUMEHEHUIO — KONNMAMEHOBAS MATPULIA FIBRALIGN BIOBRIDGE®

Cneayet n3beratb BO3/eACTBUA HA KONMareHoBY0 MaTpuLy
BioBridge ¢dhakTopoB BHELUHEN CpeAbl BO BPEMS 3aXUBMEHUS.
Ecnu Heobxoanmo obHaxeHne maTpuupl BioBridge Bo Bpems
3aXVBNEHNS, criefyeT BbINONHMTL 06paboTky Ans
npeAoTBpaLleHNs 3arpsi3HeHNs 1 obecneynTb 3axuBneHne
BTOPWUYHbBIM HATSHXKEHNEM NYTEM NOKPbITUA TKAHEBbIM JTOCKYTOM,
€CNni 3TO BO3MOXHO.

BbIBOP PASMEPA

ObpexbTe konnareHoBylo maTpuuy BioBridge ao HyxHoro
pasmepa OCTPbIMU XUPYPrivieckumMu HoxHuuamu. Nsberainte
OTCEYEHMS CNULLIKOM ManblX parMeHToB, NOCKOMbKY NINHUS WBA
MOXET MCMbITbIBaTb N3OLITOYHOE HATSXKEHMWE, UTO MOXET
NPUBECTU K BOCCTAHOBIEHWNIO UCXOLHOrO AedekTa unu
obpasoBaHuio gedekTa npunexalyein TkaHm.

HAJIOXKEHHUE IIIBOB

[na o6ecneyeHns onTUManbHbIX YCNOBMIA BOCCTaHOBNEHUSA
TKaHel konnarenosas matpuua BioBridge gomkHa coxpaHsiTe
KOHUrypauuio B npeAHasHauyeHHOM AN HEE MECTE.
PekomeHayeTcsa nogmsaTth BioBridge k okpyxatoLmm Markum
TkaHsiM. HecmoTps Ha T0, uTo komnanus Fibralign He moxeT
PEKOMEHA0BATb KOHKPETHbI XMPYPriiyeckuii METOA, NOAXOASALLNA
AN BCEX NALMEHTOB, CrejyeT NPUMEHATb HepaccachiBaroLwmecs
WU paccacbiBaloLWMeCs LOBHbIE MaTepuarnsl ¢ pasmepamm ot 11-
0 po 5-0 B 3aBUCMMOCTM OT Lienn npumeHeHuns. PekomenayeTcs
NpVMEeHeHe WOBHOro MaTepuana pasmepom ot 10-0 50 11-0 gnsa
HanoXxeHus

weoB Yyepes BioBridge n ot 5-0 g0 8-0 ans dukcauum BioBridge
nyTem obopoTa LOBHOro Matepuarna Bokpyr Usfenus u
3aBsA3blBaHNA y3na.

NPEJOCTEPEKEHUA
KonnareHosasi maTtpuua BioBridge npegHasHaveHa Tonbko ans
OZHOKPAaTHOro npumeHeHusi. [IoBTOpHOE NpUMEHEHNE
3anpeLyeHo.

Cnepyer cTporo cobnioatb npasuna acentuku. Mpu
BO3HWKHOBEHMW UH(DEKLMMN CrEAYET NPOBOAUTL aKTUBHOE
neyexne. HenevyeHHasa MHgEKLNA MOXET NPUBECTYN K
Heo6XoAUMOCTU yAaneHus maTtepmana. [lns BocctaHoBNeHUA
TKaHel Ncnonb3yinTe MaTepuan ¢ NpaBuNbHO BbIGPaHHBIM
pasmepom. [Mocne umnnaHTauun NpoBepsiiTe LENOCTHOCTb
nsgenusa. Ecnn matpuua BioBridge obpesaHa o pasmepa,
CMULLUKOM Maroro Ansi BOCCTaHOBINEHUS TKaHN, BOSMOXHO
N3ObITOYHOE HATSXXEHWE B TOUKaxX (hMKCaLMm, YTO MOXET
NPUBECTM K BbINajeHuIo.

HepocratouHas cumkcaums MoXeT No3BONUTL MaTepuany
MUTPUPOBaThL U HEJ0CTATOMHO NOALEPXKUBATE BOCCTAHOBMEHNE.

YJIAJEHUE B OTXO/IbI
Mpu o6pallennm cniobsIMU HENCNONb3OBaHHbLIMU hparmeHTamu
MaTpuLbl U UX yAaneHnn B OTX0/ bl NPUMEHANTE O6LLENPUHATbIE
MeTOoAbl MEAULMHCKOW NPaKTUKW W BbINOMHsAATe TpeGosaHus
NPUMEHUMbIX 3aKOHOB 1 HOPMAaTUBHbLIX0KYMEHTOB.

ONPEAENEHUA
CumBon | OnpegeneHue CumBon OnpepenexHue
MNosTopHas crepunu3aLms /if e OrpaHuyeHne TemnepaTtypbl XpaHeHusi
@ 3anpetueHa p paTypbl Xp
[MoBTOpPHOE NpUMEHEHME
@ sanpellieHo d MpoussoanTens
g [opeH oo OCTOpPOXHO

OT0 n3pgenve cooTBeTCTBYET
TpeboBaHusm Oupektusbl 93/42/EC
no MeANLMHCKUM U3aenusam

m
m

CAUTION: USA Federal Law restricts the
sale, distribution, or use of this device to,
by or on the order of a physician.
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I'Ipo'-m/lTe WHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHUIO

Fibralign, NANOWEAVE n BioBridge sBnatoTca 3apernctpmpoBaHHbIMU TOBapHbIMY 3Hakamu komnaHum Fibralign

Corporation u 3awuweHbl nateHtom CLUA Ne 8,513,382 u gpyrumn nateHTamu Ha cTagun pacCMOTPEHUS.

“ Fibralign Corporation
MpoussoauTens:

Suite 350
Union City, CA 94587
+1.415.902.4721
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BioBridge® Kollagenmatris

ce
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Fibralign BioBridge® kollagenmatris ar ett sterilt, tunt
kollagenband tillverkat av hégrenat pepsinbehandlat typ
1 griskollagen och omfattar Fibralign Nanoweave®teknik.
Kollagenmatrisen tillhandahalls i en enskild

forpackning bestaende av fem enheter i varje
forpackning.

INDIKATIONER
BioBridge® kollagenmatris &r avsedd for att stirka
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, lymfatikovenos
anastomos).

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

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

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

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Det aligger lakaren att garantera att korrekta férfaranden 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 férpackning kan leda till att produkten bryts ned
eller kontamineras.

BioBridge har utvecklats och ar endast avsedd for
engangsbruk. Ateranvand inte anordningen. Oppna
forpackningen med hjalp av strikt aseptisk teknik och kassera
alla oanvanda anordningar efter det att forfarandet ar slutfort.
Spara eller ateranvand INTE anordningar for andra
patientférfaranden, 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.
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Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.

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 behéva omarbetas eller tas bort.
STERILITET

BioBridge kollagenmatris levereras STERIL. Forutsatt att
férpackningen inte har tagit skada pa nagot satt fungerar
den som en effektiv barriar fram till och med det "sista
férbrukningsdatum” (utgdngsdatum) 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
innehaller BioBridge ar avsedda for sterila falt, dar det gar
att 6ppna brickan och réren for att avlagsna 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 milj6 vid en temperatur som understiger 37 °C.

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

REKOMMENDERAD TEKNIK

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

Hall i basen pa den yttre brickan nar du 6éppnar 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 férsiktigt bort de rér som haller varje
individuell BioBridge kollagenmatris. Ta bort varje enhet fran
dess plastror 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 berdrda
vavnaderna. All postoperativ infektion ska behandlas
aggressivt sa snart det ar mgjligt. Om en infektion inte botas
kan materialet behdva tas bort.
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Undvik att utsatta BioBridge kollagenmatris for den externa
miljon 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 5nskad storlek med hjalp
av vass kirurgisax. Undvik att skéra fér smatt eftersom
Overdriven 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 forsakra sig om optimala forhallanden 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 péa
anvandningsomrade. Storleksintervallet 10-0 till 11-0 bor
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 Overflédiga 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 tillampliga lagar samt regleringar.

DEFINITIONER
Symbol Definition Symbol Definition
@ Omsterilisera inte /H/ e Begransning av férvaringstemperatur
@ Ateranvénd inte Tillverkare
g Anvand fére den Varning

Den hér produkten

CAUTION: USA Federal Law restricts

uppfyller kraven i direktiv the sale, distribution, or use of this
C € 93/42/EG om ‘E‘ device to, by or on the order of a
medicintekninska produkter physician.
Reservdelsnummer ‘T‘ Hall torr

férpackning

LOT Batchkod @ Anvénd inte om forpackningen ar
skadad
Auktoriserad representant i ;
E Europeiska unionen ‘ﬂ Steriliserad genom stralning
Fem anordningar per
oX EE] Las bruksanvisningen

Fibralign, NANOWEAVE och BioBridge ar registrerade varumarken som tillhér Fibralign Corporation. De skyddas

av USA:s patentnummer 8513382 och andra sokta patenter.

Fibralign Corporation
32930 Alvarado-Niles Road,
Suite 350

Union City, CA 94587
+1.415.902.4721

“ Tillverkare:
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BioBridge® Kolajen Matriksi

q
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Fibralign BioBridge® Kolajen Matriksi, Tip 1 domuz kolajeni
ile isleme 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 kullanimlik paketlerde saglanir.

ENDIKASYONLAR
BioBridge® Kolajen Matriksi, 6zellikle lenf 6demini ele almak

icin kullanilan cerrahi iglemlerle (lenf noduli transferi,
lenfotikovendz anastomoz) birlikte veya bu islemlerden
sonra lenfatik doku onarimini desteklemek amaciyla,
zayifligin ve yetersizligin mevcut oldugu yumusak dokuyu
glclendirmek icin amaglanmistir.

BioBridge, normal viicut yapisinin yerini almak
veya yumusak doku onarimina tam mekanik gig¢
saglamak amaci tagsimamaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR
BioBridge’in, domuz truinlerine bilinen duyarlilidi olan
hastalarda kullanimi kontrendikedir.

Bu driniin belirtilenler disindaki uygulamalarda kullanimi,
sUtlir gekmesi veya onarimin basarisiz olmasi gibi ciddi
komplikasyonlar potansiyeline sahiptir.
POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Uygun cerrahi islemler ve teknikler, tibbi uzmanin
sorumlulugundadir. Her cerrahin, spesifik hasta durumuyla
birlikte, tibbi egitime ve deneyime bagl olarak kullanilan
islemin uygunlugunu degerlendirmesi gerekmektedir.
ONLEMLER
BioBridge Kolajen Matriksi dis plastik paketi hasarliysa veya
yirtimigsa KULLANMAYIN. Hasarli paketleme, Uriin
degradasyonuna veya kontaminasyonuna neden olabilir.

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

Uriind son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Page 21 of 22

ADVERS REAKSiYONLAR

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

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

STERILITE _
BioBridge Kolajen Matriksi STERIL olarak saglanir.Paket,

paketin hicbir sekilde tehlikeye atilmamasi kosuluyla, etikette
yazili olan “Son Kullanma” tarihine (gecerlilik surresi) kadar
etkili bariyer islevine sahip olacaktir.

Hasarl GrinG derhal Fibralign Corporation’a iade

edin.

Kutu ve dis plastik tepsi ile kapak, steril alana konulamaz.
BioBridge iceren i¢ tepsi ve tlpler, steril alan igin tasarlanmig
olup, burada agilarak cihazlar ¢ikarilabilir.

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

SAKLAMA KOSULLARI

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

Bu Urlintin son kullanma tarihi vardir ve kutuda isaretli “son
kullanma” tarihinden (gegerlilik stiresi) 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, boylece ic tepsi, kapagi tutarak gikarilabilir. i tepsiyi
steril bir ortama yerlestirin ve her bir BioBridge Kolajen
Matriksini tutarak tuipleri yavasca ¢ikarin. Her bir cihaz, kapagdi
cikarilarak ve disari kaydirilarak plastik tiptnden gikarilabilir.

ASEPSIYI KORUMAK

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

BUYUKLUK BELIRLEME

BioBridge Kolajen Matriksi keskin cerrahi makas kullanarak
istenen buyUklikte kesin. Sutlr hattinda asirn gerginlik
olabileceginden, bu da, orijinal durumun niikstine veya bitisik
doku defekti gelisimine yol agabileceginden dolayi fazla
kiiglik kesmekten kaginin.

DIKIS ATMA
Doku onarimi i¢in en uygun kosullari saglamak tzere,
BioBridge Kolajen Matriksi, belirlenen konumda
konfiglirasyonunu muhafaza etmelidir. BioBridge'in ¢cevredeki
yumusak dokuya dikilmesi dnerilir. Fibralign, tim hastalar icin
uygun olan belirli bir cerrahi teknik 5nerememesine ragmen,
emilemeyen veya emilebilir sitlrler uygulamaya bagh olarak
11-0 ila 5-0 buyuklik araliginda kullanilmahdir. 10-0 ila 11-0
buyuklik araliginda bulunan sutirlerin BioBridge iginden

TANIMLAR

dikis atmak i¢in kullaniimasi ve 5-0 ila 8-0 araligindaki
suturlerin de situri cihaz etrafina baglayip digim atarak
BioBridge'i sabitlemek icin 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
cikarilmasini gerektirebilir. Onarim igin uygun sekilde
boyutlandiriimig malzeme kullanin. implantasyondan sonra
Urdin batlnlGgund kontrol edin. BioBridge'in onarim icin
cok kiguik kesilmesi halinde fiksasyon noktalarinda asiri
gerginlik olabilir, bu da gekmeye yol acabilir.
Yetersiz fiksasyon, malzemenin yer degistirmesine ve
onarimi yeterli sekilde desteklememesine yol agabilir.
ATMA
Kullandiktan sonra, matriksin varsa kullaniimamis
kisimlarini, kabul edilen tibbi uygulamaya ve gecerli
yasalar ve dizenlemelere uygun olarak muamele edin ve
atin.

Sembol

Tanim

Sembol

Tanim

&

Tekrar Sterilize Etmeyin

/1/37 °C

Saklama sicakhgi sinirlamasi

@

Tekrar Kullanmayin

Uretici

x

Son Kullanma Tarihi

Dikkat

m
m

Bu drtin, Tibbi Cihazlarla
ilgili 93/42/EC Direktifinin
gereksinimlerini karsilar

CAUTION: USA Federal Law restricts
the sale, distribution, or use of this
device to, by or on the order of a
physician.

Parca numarasi

Kuru Yerde Muhafaza Edin

Paket hasar gormiisse

LOT Parti Kodu @ kullanmayin
Avrupa Toplulugu’nda ; Radyasyon kullanilarak sterilize
E Yetkili Temsilci ‘ﬂ edilmistir
5X Her pakette beg cihaz [:B] Kullanim talimatini okuyun

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
32930 Alvarado-Niles Road,
Suite 350

Union City, CA 94587
+1.415.902.4721

N Uretici:
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