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BioBridge® Collagen Matrix 

The Fibralign BioBridge® Collagen Matrix is a sterile, thin 
collagen ribbon made of highly purified pepsin treated Type 1 

®

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. 

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 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 
ion) 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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BioBridge® kollagenmatrix 

Fibralign BioBridge® kollagenmatrix er et sterilt, tyndt 
kollagenbånd fremstillet af højrenset 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  forstærke blødt 
væv på steder med svagt og utilstrækkeligt væv, specielt 
som støtte ved lymfatisk vævsreparation efter eller i 
forbindelse med kirurgiske indgreb til afhjælpning af 
lymfødem (overførsel af lymfekirtel, lymfovenøs 
anastomose). 

BioBridge er ikke beregnet til at erstatte normal 
legemsstruktur eller yde den fulde mekaniske styrke til 
at understøtte reparation af blødt væv. 

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

Hvis dette produkt anvendes til andre anvendelser end de 
indicerede, kan det potentielt føre til alvorlige komplikationer, 
f.eks. suturudtrækning eller reparationssvigt. 

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER 
Det er lægens ansvar at anvende korrekte kirurgiske 
procedurer og teknikker. Den enkelte kirurg skal vurdere,  om 
det anvendte indgreb er passende, baseret på personlig 
medicinsk uddannelse og erfaring og den specifikke 
patienttilstand. 

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

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

Produktet må ikke anvendes efter den angivne udløbsdato. 

BIVIRKNINGER 
Mulige bivirkninger kan omfatte, men er ikke begrænset 
til kontamination, infektion, inflammation, adhæsion og 
vævsindkapsling. 

Hvis der opstår en infektion eller allergisk reaktion, skal hele 
matrixen muligvis revideres eller fjernes. 

STERILITET 
BioBridge kollagenmatrix leveres STERIL. Forudsat at 
pakningen ikke er kompromitteret på nogen måde, vil 
pakningen fungere som en effektiv barriere indtil den 
udløbsdato, der er trykt på etiketten. 
Et beskadiget produkt skal straks returneres til Fibralign 
Corporation. 

Æsken, den ydre plastbakke og låget må ikke anbringes i det 
sterile felt. Den indre bakke med rørene, der indeholder 
BioBridge, er beregnet til det sterile felt, hvor de kan åbnes, 
og produkterne kan tages ud. 

MÅ IKKE RESTERILISERES. Resterilisering kan 
beskadige produktet. 

OPBEVARINGSBETINGELSER 
Produktet må ikke anvendes, hvis det ikke er blevet 

opbevaret i overensstemmelse med følgende 
opbevaringsbetingelser: Produktet skal opbevares i et rent, 
køligt og tørt miljø ved en temperatur på under 37 °C. 

Dette produkt har en udløbsdato, og det skal anvendes før 
den udløbsdato, der er angivet på æsken. 

ANBEFALEDE TEKNIKKER 

Der skal anvendes strenge aseptiske teknikker, når 
produktet klargøres og håndteres. 

Åbn pakningen ved at holde i den ydre bundbakke og trække 
låget tilbage, så den indre bakke kan tages ud ved at tage fat i 
kanten. Anbring den indre bakke i et sterilt område, og fjern 
forsigtigt rørene med hver enkelt BioBridge kollagenmatrix. 
Hver enhed kan fjernes fra sit plastrør ved at fjerne hætten  og 
lade den glide ud. 

Særlige forholdsregler og yderst omhyggelig præoperativ 
klargøring af operationsstedet er nødvendige for at hjælpe 
med til at opretholde asepsis under operationen. Hvis der er 
mistanke om infektion i forbindelse med operationen, skal 
dissektion af de involverede væv overvejes. En eventuel 
postoperativ infektion skal behandles aggressivt så tidligt som 
mulig. En ikke-saneret infektion kan kræve fjernelse af 
materialet. 
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BioBridge® Kollagenmatrix 

Die Fibralign BioBridge® Kollagenmatrix ist ein steriles, 
dünnes 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 fünf Produkteinheiten enthält. 

INDIKATIONEN 
Die BioBridge® Kollagenmatrix ist für die Verstärkung von 
Weichteilgewebe bei Schwäche und Defekten bestimmt, 
insbesondere zur Unterstützung einer 
Lymphgewebereparatur nach bzw. in Verbindung mit 
operativen Eingriffen zur Behandlung eines Lymphödems 
(Lymphknotentransplantation, lymphatikovenöse 
Anastomose). 

BioBridge kann weder normale Körperstrukturen 
ersetzen noch die volle mechanische Festigkeit 
zur Unterstützung einer Weichteilreparatur bieten. 

KONTRAINDIKATIONEN 
BioBridge ist bei allen Patienten mit einer bekannten 
Überempfindlichkeit gegenüber vom Schwein 
gewonnenen Produkten kontraindiziert. 

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN 
Die medizinische Fachkraft ist für 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 
äußere Kunststoffverpackung beschädigt oder eingerissen 
ist. Eine beschädigte Verpackung kann zu Abbau oder 
Kontaminierung des Produkts führen. 

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

Schädigungen des Patienten verursachen kann. Eine 
Wiederverwendung bzw. Zweckentfremdung kann 
Produktversagen oder Komplikationen während des Eingriffs, 
einschließlich Schäden am Produkt und beeinträchtigte 
Biokompatibilität, verursachen und zu Kreuzinfektion und 
Kontaminierung führen. 

Das Produkt nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums 

nicht mehr verwenden. 

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN 
Mögliche unerwünschte Reaktionen sind 
insbesondere Kontaminierung, Infektion, 
Entzündung, Adhäsion und Gewebeeinkapselung. 

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

STERILITÄT 
Die BioBridge Kollagenmatrix wird STERIL 
geliefert.Solange sie vollkommen unbeschädigt bleibt, 
bietet die Verpackung eine wirksame Barriere bis zum auf 

Beschädigte Produkte unverzüglich an die 
Fibralign Corporation zurückgeben. 

Die Schachtel und die äußere Kunststoffschale mit 
Deckel dürfen nicht in den sterilen Bereich gebracht 
werden. Die Innenschale und die Röhrchen, in denen 
sich BioBridge befindet, sind für den sterilen Bereich 
vorgesehen und können dort zur Entnahme der Produkte 
geöffnet werden. 

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

LAGERUNGSBEDINGUNGEN 
Das Produkt nicht verwenden, wenn es nicht gemäß 

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

Das Produkt trägt ein Verfallsdatum und muss vor dem auf 

EMPFOHLENE TECHNIKEN 

Bei Vorbereitung und Handhabung des Produkts 
strikt aseptisch vorgehen. 

Zum Öffnen der Verpackung die untere 
Außenschalefesthalten und den Deckel abziehen, sodass 
die Innenschale an der Lippe entnommen werden kann. Die 
Innenschale in den sterilen Bereich bringen und die 
Röhrchen mit den einzelnen Einheiten der BioBridge 
Kollagenmatrix vorsichtig entnehmen. Die Produkte können 
jeweils aus dem Kunststoffröhrchen entnommen werden, 
indem der Deckel abgenommen wird und man das Produkt 
herausgleiten lässt. 

Damit während der Operation aseptisch gearbeitet werden 
kann, sind spezielle Vorsichtsmaßnahmen sowie eine 
äußerst sorgfältige präoperative Vorbereitung des Situs 
erforderlich. Bei Verdacht auf eine intraoperative Infektion 
sollte die Dissektion der beteiligten Gewebe erwogen 
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Matriz de colágeno 
BioBridge®

 
 

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

INDICACIONES 
La matriz de colágeno BioBridge® está indicada para reforzar 
tejido blando que presente debilidad y deficiencias, en concreto 
para facilitar la reparación de tejido linfático después de 
procedimientos quirúrgicos utilizados para tratar linfedemas 
(transferencia de ganglios linfáticos, anastomosis linfático-
venosa) o junto con dichas intervenciones. 

La matriz de colágeno BioBridge no está indicada para 
sustituir a la estructura normal del organismo ni para 
ofrecer toda la resistencia mecánica necesaria para 
facilitar la reparación de tejido blando. 

CONTRAINDICACIONES 
La matriz de colágeno BioBridge está 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 reparación. 

COMPLICACIONES POSIBLES 
El profesional médico es responsable de utilizar los 
procedimientos y las técnicas quirúrgicos adecuados. Cada 
cirujano debe evaluar la idoneidad del procedimiento utilizado 
basándose en su formación y experiencia médicas, junto con el 
estado de cada paciente. 
PRECAUCIONES 
NO utilice la matriz de colágeno BioBridge si el envase de 
plástico exterior está dañado o rasgado. Si el envase está 
dañado, el producto puede degradarse o contaminarse. 

La matriz de colágeno BioBridge está diseñada e indicada para 
un solo uso; no la reutilice. Abra el envase utilizando técnicas 
asépticas estrictas y deseche los productos no usados tras 
finalizar el procedimiento. NO guarde este producto ni lo utilice 
para otros propósitos en procedimientos realizados en otros 
pacientes, ya que podría causar lesiones graves a los pacientes. 
La reutilización o el uso para otros propósitos pueden provocar el 
fallo del producto o complicaciones procedimentales, como daños 
en el producto y afectación de la biocompatibilidad del producto, y 
producir infección cruzada y contaminación. 

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

REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciones adversas posibles pueden incluir, entre 
otras, contaminación, infección, inflamación, adhesión y 
encapsulación tisular. 

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

ESTERILIDAD 
La matriz de colágeno BioBridge se suministra ESTÉRIL. Si el 
envase no ha resultado afectado de ninguna manera, servirá 
como barrera eficaz hasta la fecha de caducidad impresa en la 
etiqueta. 
Devuelva inmediatamente los productos dañados a 
Fibralign Corporation. 

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

NO REESTERILICE ESTE PRODUCTO. La reesterilización 
puede dañar el producto. 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN 
No utilice este producto si no se ha conservado en las 

condiciones de conservación 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 deberá utilizarse 
antes de dicha fecha, que está impresa en la caja. 

TÉCNICAS RECOMENDADAS 

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 
sujetándola por la lengüeta. Coloque la bandeja interior en un 
entorno estéril y extraiga con cuidado los tubos que contienen 
cada unidad de matriz de colágeno BioBridge. Para sacar cada 
unidad del producto de su tubo de plástico, retire la tapa y 
extraiga el producto. 

Para facilitar el mantenimiento de la asepsia durante la 
intervención quirúrgica es necesario tomar precauciones 
especiales y preparar con mucho cuidado el sitio preoperatorio. 
Si se sospecha que se ha producido una infección durante la 
intervención quirúrgica, deberá considerarse la posibilidad de 
extirpar los tejidos afectados. Las infecciones posoperatorias 
deberán tratarse intensivamente lo antes posible. Las 
infecciones no resueltas pueden requerir la retirada del material. 
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Matrice de collagène 
BioBridge®

 
 

La matrice de collagène Fibralign BioBridge® est un mince 
ruban de collagène stérile composé de collagène porcin de 

la technologie Nanoweave® de Fibralign. Elle est conditionnée 
dans un emballage à usage unique incluant cinq dispositifs. 

INDICATIONS 
La matrice de collagène BioBridge® est destinée à compenser 
une faiblesse ou une déficience des tissus mous, plus 
spécifiquement pour accompagner la réparation des tissus 
lymphatiques après ou conjointement à des interventions 

lymphoveineuse). 

à remplacer une structure 
organique normale ni à apporter une force mécanique 
complète pour accompagner la réparation des tissus 
mous. 

CONTRE-INDICATIONS 
t contre-indiquée chez les 

patients présentant une sensibilité connue aux produits 
porcins. 

indiquées peut provoquer des complications sévères, telles que 

COMPLICATIONS POTENTIELLES 
Le recours aux interventions chirurgicales et techniques 
opératoires appropriées est de la responsabilité du 
professionnel de santé. Chaque chirurgien doit évaluer la 

 en fonction de sa formation 

patient. 
PRÉCAUTIONS 

externe en plastique est endommagé ou déchiré. Un emballage 
endommagé peut entraîner une dégradation ou une 
contamination du produit. 

BioBridge est exclusivement conçue et prévue pour un usage 

utilisant des techniques aseptiques strictes et jeter tout 
dispositif non utilisé à la fin de 
ou recycler les dispositifs pour 
de blesser gravement le patient. La réutilisation ou le recyclage 
pourraient entraîner 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 après la date de péremption indiquée. 

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

être révisée ou réséquée. 

STÉRILITÉ 
La matrice de collagène BioBridge est fournie STÉRILE. Dans la 

péremption (« Utiliser avant le ») imprimée sur la notice. 
Retourner immédiatement tout produit endommagé à 
Fibralign Corporation. 

La boîte, le plateau externe en plastique et le couvercle de ce 

interne et les tubes contenant BioBridge sont destinés à entrer 
dans le champ stérile où ils pourront être ouverts pour en retirer 
les dispositifs. 

NE PAS RESTÉRILISER. La restérilisation peut endommager 
le produit. 

CONDITIONS DE STOCKAGE 

aux conditions de stockage suivantes : le produit doit être stocké 
dans un environnement propre, frais et sec, à une température 
inférieure à 37 °C. 

date de péremption (« Utiliser avant le ») indiquée sur la boîte. 

TECHNIQUES RECOMMANDÉES 

Utiliser des techniques aseptiques strictes pour 
préparer et manipuler le produit. 

 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 

chaque matrice de collagène BioBridge. Chaque dispositif peut 
être retiré de son tube en plastique en enlevant le bouchon et en 
faisant glisser le dispositif. 

spéciales et une préparation extrêmement soigneuse du site 

être envisagée. Toute infection postopératoire doit être traitée 
de manière agressive dans les plus brefs délais. Une infection 
non guérie peut nécessiter la résection du matériau. 
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Matrice di collagene 
BioBridge® 

 
 

La matrice di collagene Fibralign BioBridge® è costituita da un 
sottile nastro sterile di collagene ricavato da collagene porcino 
di tipo 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® è indicata per rinforzare i 
tessuti molli indeboliti e deficitari, in particolare come supporto 
alla riparazione di tessuto linfatico a seguito o in concomitanza 
di procedure chirurgiche per il trattamento del linfedema 
(trasferimento linfonodale, anastomosi linfatico-venosa). 

BioBridge non è intesa come sostituto della normale struttura 
tissutale né per fornire la completa resistenza meccanica a 
sostegno della riparazione dei tessuti molli. 

CONTROINDICAZIONI 
BioBridge è controindicata nei pazienti con sensibilità nota ai 
prodotti di origine porcina. 

indicate può provocare complicanze gravi, quali la fuoriuscita 
delle suture o il fallimento della riparazione. 

POTENZIALI COMPLICANZE 
È responsabilità del medico adottare le procedure e tecniche 
chirurgiche adeguate. Ciascun chirurgo deve valutare 

propria formazione ed esperienza medica, unitamente alla 
condizione specifica del paziente. 

PRECAUZIONI 
NON usare la matrice di collagene BioBridge se la confezione 
esterna in plastica è danneggiata o strappata. Una confezione 
danneggiata può comportare il degrado o la contaminazione 
del prodotto. 

BioBridge è formulata e prevista per un solo utilizzo; non 
riutilizzare i dispositivi. Aprire la confezione adottando tecniche 
rigorosamente asettiche e gettare i dispositivi inutilizzati una 
volta completata la procedura. NON conservare né ridestinare 
i dispositivi per procedure su altri pazienti, poiché così facendo 
si possono causare gravi lesioni ai pazienti. Il riutilizzo e la 
ridestinazione possono causare il guasto del dispositivo o 
complicanze procedurali, ivi compresi danni al dispositivo, la 
compromissione della biocompatibilità del medesimo e 
possibili infezioni crociate e contaminazioni. 

Non usare il prodotto oltre la data di scadenza indicata. 

REAZIONI AVVERSE 
Le possibili reazioni avverse possono includere, tra le altre, 
contaminazione, infezione, infiammazione, aderenze e 
incapsulamento tissutale. 

In presenza di infezione o di reazione allergica potrà essere 

STERILITÀ 
La matrice di collagene BioBridge viene fornita STERILE. Fermo 
restando che la confezione non sia compromessa in alcun modo, 

Restituire immediatamente il prodotto danneggiato a Fibralign 
Corporation. 

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

NON RISTERILIZZARE. La risterilizzazione può danneggiare il 
prodotto. 

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

conformità con le seguenti condizioni: il prodotto deve essere 
conservato in un ambiente pulito, fresco e asciutto, a una 
temperatura inferiore a 37 °C. 

Questo prodotto ha una data di scadenza e deve essere usato 

TECNICHE CONSIGLIATE 

Per la preparazione e la manipolazione del prodotto adottare 
tecniche rigorosamente asettiche. 

Per aprire la confezione, afferrare la vaschetta esterna di base e 
strappare il coperchio in modo da poter estrarre la vaschetta 
interna afferrando la linguetta. Introdurre la vaschetta interna in 
ambiente sterile ed estrarre delicatamente le provette contenenti 
ciascuna una singola matrice di collagene BioBridge. Ciascun 
dispositivo può essere estratto dalla sua provetta in plastica 
togliendo il tappo e sfilandolo. 

chirurgico, è necessario adottare speciali precauzioni ed estrema 
cautela nei preparativi preoperatori del sito. Se si sospetta 

tessuti interessati. Qualsiasi infezione postoperatoria dovrà essere 
trattata in modo aggressivo e te può 
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BioBridge®-
collageenmatrix 

 

De BioBridge®-collageenmatrix van Fibralign is een steriel, dun 
collageenlint dat is 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 patiënten met 
een bekende gevoeligheid voor varkensproducten. 

Het gebruik van dit product bij andere dan de geïndiceerde 
toepassingen kan leiden tot ernstige complicaties, zoals 
hechtdraadextractie of het falen van de reparatie. 

POTENTIËLE 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 patiënt. 

VOORZORGSMAATREGELEN 
Gebruik de BioBridge-collageenmatrix NIET als de kunststof 
buitenverpakking beschadigd of gescheurd is. Een beschadigde 
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 
patiëntprocedures, omdat dit kan leiden tot ernstig letsel bij de 
patiënt. 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. 

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 barrière tot de uiterste gebruiksdatum die 
op het etiket staat vermeld. 
Retourneer een beschadigd product onmiddellijk 
naar Fibralign Corporation. 

De doos en de buitenste kunststof tray met deksel mogen niet in 
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 met de 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 

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. 

Om tijdens 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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Matriz de colagénio 
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. É fornecida em embalagens de utilização 
única, com cinco dispositivos em cada embalagem. 

INDICAÇÕES 
A matriz de colagénio BioBridge® destina-se a reforçar os 
tecidos moles onde existam fragilidades e deficiências, 
especificamente, no apoio da reparação de tecido linfático 
após ou em conjunto com procedimentos cirúrgicos 
utilizados para tratamento de linfedema (transferência de 
gânglios linfáticos, anastomose linfático-venosa). 

A matriz BioBridge não se destina a substituir a estrutura 
corporal normal nem a fornecer toda a resistência 
mecânica no apoio à reparação de tecidos moles. 

CONTRAINDICAÇÕES 
A utilização da matriz BioBridge está contraindicada em 
doentes com sensibilidade conhecida a produtos de 
origem porcina. 

A utilização deste produto noutras aplicações além das 
indicadas, pode provocar complicações graves, tais como 
o destacamento das suturas ou a falha da reparação. 

POTENCIAIS COMPLICAÇÕES 
As técnicas e os procedimentos cirúrgicos adequados 
são da responsabilidade do médico. Com base na 
formação clínica, na experiência e no estado específico 
do doente, cada cirurgião tem de avaliar a adequação do 
procedimento utilizado. 

 
PRECAUÇÕES 

NÃO utilizar a matriz de colagénio BioBridge se a 
embalagem de plástico exterior estiver danificada ou 
rasgada. Os danos na embalagem podem provocar 
degradação ou contaminação do produto. 

A matriz BioBridge foi concebida e destina-se a uma única 
utilização; não reutilize os dispositivos. Abrir a embalagem 
com técnicas asséticas rigorosas e, após a conclusão do 
procedimento, eliminar quaisquer dispositivos não 
utilizados. NÃO guardar nem reutilizar os dispositivos para 
outros procedimentos nos doentes, uma vez que tal 
poderá resultar em lesões graves no doente. A reutilização 
e a reutilização para outros fins pode causar falha do 
dispositivo ou complicações do procedimento, incluindo 
danos no dispositivo, compromisso da biocompatibilidade 
do dispositivo e conduzir a infeções cruzadas 
e contaminação. 

Não utilizar o produto para além do prazo de validade 
indicado. 

REAÇÕES ADVERSAS 
As possíveis reações adversas podem incluir, entre 
outras, contaminação, infeção, inflamação, 
aderências e encapsulamento de tecidos. 

Em caso de ocorrência de infeção ou reação alérgica, 
pode ser necessário proceder à revisão ou à remoção da 
totalidade da matriz. 
ESTERILIDADE 
A matriz de colagénio BioBridge é fornecida ESTÉRIL. Desde 
que a embalagem não esteja de alguma forma comprometida, 
a embalagem atua como uma barreira eficaz até à data do 

Devolva imediatamente um produto danificado à 
Fibralign Corporation. 

A caixa, o tabuleiro de plástico exterior e a tampa não 
podem ser colocados num campo estéril. O tabuleiro 
interior e os tubos que contêm a matriz BioBridge estão 
indicados para o campo estéril, onde podem ser abertos 
para remover os dispositivos. 

NÃO REESTERILIZAR. A reesterilização pode 
danificar o produto. 

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO 
Não utilizar se este produto não tiver sido armazenado 

de acordo com as seguintes condições: 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 

validade) marcada na caixa. 
TÉCNICAS RECOMENDADAS 

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 contêm cada matriz de 
colagénio BioBridge individual. Cada dispositivo pode ser 
removido do seu tubo de plástico através da remoção da 
tampa e deslizando o respetivo para fora. 

Para ajudar a manter a assepsia durante a cirurgia, são 
necessárias precauções especiais e preparações pré- 
operatórias extremamente cuidadosas do local. Em caso 
de suspeita de infeção cirúrgica, deve considerar-se a 
excisão dos tecidos envolvidos. Qualquer infeção pós- 
operatória deve ser sujeita a tratamento agressivo tão 
breve quanto possível. Uma infeção não resolvida pode 
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BioBridge® Kollagenmatris 
 

 

Fibralign BioBridge® kollagenmatris är ett sterilt, tunt 
kollagenband tillverkat av högrenat pepsinbehandlat typ 
1 griskollagen och omfattar Fibralign Nanoweave®teknik. 
Kollagenmatrisen tillhandahålls i en enskild 
förpackning bestående av fem enheter i varje 
förpackning. 

INDIKATIONER 
BioBridge® kollagenmatris är avsedd för att stärka 
mjukvävnader på de ställen där det förekommer svagheter 
och brister, i synnerhet vid reparation av lymfatisk vävnad 
efter eller i samband med kirurgiska ingrepp för att behandla 
lymfödem (transferering av lymfkörtlar, lymfatikovenös 
anastomos). 

Biobridge är inte avsett för att ersätta normal 
kroppsstruktur eller för att tillhandahålla full 
mekanisk styrka vid stöd av mjukvävnadsreparation. 

KONTRAINDIKATIONER 
BioBridge är kontraindicerat för användning på alla 
patienter som en vet är känsliga för svinprodukter. 

Om den här produkten används på andra sätt än de som 
anges kan det uppstå allvarliga komplikationer, till exempel att 
en sutur dras ut eller att reparationen misslyckas. 

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER 
Det åligger läkaren att garantera att korrekta förfaranden och 
korrekt teknik används inom kirurgin. Varje kirurg måste 
utvärdera om det förfarande som tillämpas är lämpligt baserat 
på dennes medicinska utbildning och erfarenhet samt 
beroende på i vilket specifikt tillstånd patienten befinner sig i. 

SÄKERHETSÅTGÄRDER 
Använd INTE BioBridge kollagenmatris om den 
yttre plastförpackningen är skadad eller ituriven. 
En skadad förpackning kan leda till att produkten bryts ned 
eller kontamineras. 

BioBridge har utvecklats och är endast avsedd för 
engångsbruk. Återanvänd inte anordningen. Öppna 
förpackningen med hjälp av strikt aseptisk teknik och kassera 
alla oanvända anordningar efter det att förfarandet är slutfört. 
Spara eller återanvänd INTE anordningar för andra 
patientförfaranden, eftersom det kan leda till att patienten tar 
allvarlig skada. Om du återanvänder anordningen eller 
använder den i ett annat syfte kan det uppstå fel eller 
komplikationer i förfarandet, inklusive skadad anordning 
respektive nedsatt biokompatibilitet för produkten, vilket i sin 
tur kan ge upphov till korsinfektion och kontamination. 

Använd inte produkten efter angivet utgångsdatum. 

BIVERKNINGAR 
Eventuella biverkningar kan inkludera, men är inte 
begränsade till, kontaminering, infektion, 
inflammation, adherens och vävnadsinkapsling. 

Om det uppstår en infektion eller allergisk reaktion kan 
hela matrisen behöva omarbetas eller tas bort. 
STERILITET 
BioBridge kollagenmatris levereras STERIL. Förutsatt att 
förpackningen inte har tagit skada på något sätt fungerar 

förpackningen. 
Returnera den skadade produkten omedelbart 
till Fibralign Corporation. 

Lådan och den yttre plastbrickan och locket kan inte 
placeras i ett sterilt fält. Den inre brickan och de rör som 
innehåller BioBridge är avsedda för sterila fält, där det går 
att öppna brickan och rören för att avlägsna enheter. 

OMSTERILISERA INTE. En omsterilisering kan 
skada produkten. 
FÖRVARINGSVILLKOR 
Använd inte produkten om den inte har lagrats enligt 

följande förvaringsvillkor: Produkten måste förvaras i en ren, 
sval och torr miljö vid en temperatur som understiger 37 °C. 

Produkten har ett utgångsdatum och bör användas före det 

på lådan. 

REKOMMENDERAD TEKNIK 

Använd strikt aseptisk teknik när du förbereder 
och hanterar produkten. 

Håll i basen på den yttre brickan när du öppnar förpackningen 
och dra tillbaka locket så att det går att ta bort den inre 
brickan genom att ta tag i kanten. Placera den inre brickan i 
en steril miljö och ta försiktigt bort de rör som håller varje 
individuell BioBridge kollagenmatris. Ta bort varje enhet från 
dess plaströr genom att ta bort kapseln och skjut ut den. 

Det krävs speciella försiktighetsåtgärder och extremt 
noggranna preoperativa förberedelser på platsen för att 
bibehålla asepsis under kirurgi. Om en infektion misstänks 
vid operationen ska det övervägas att dissekera de berörda 
vävnaderna. All postoperativ infektion ska behandlas 
aggressivt så snart det är möjligt. Om en infektion inte botas 
kan materialet behöva tas bort. 
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BioBridge® Kolajen Matriksi 

Fibralign BioBridge® Kolajen Matriksi, Tip 1 domuz kolajeni 
ile i leme tabi tutulmu  oldukça safla trlm  pepsinden 
yaplan steril, ince kolajen 
Nanoweave® teknolojisi özelli ine sahiptir. Her pakette be
cihaz olacak ekilde tek kullanmlk paketlerde sa lanr. 

END KASYONLAR 
BioBridge® Kolajen Matriksi, özellikle lenf ödemini ele almak 
için kullanlan cerrahi i lemlerle (lenf nodülü transferi, 
lenfotikovenöz anastomoz) birlikte veya bu i lemlerden 
sonra lenfatik doku onarmn desteklemek amacyla, 
zayfl n ve yetersizli in mevcut oldu u yumu ak dokuyu 
güçlendirmek için amaçlanm tr. 

BioBridge, normal vücut yapsnn yerini almak 
veya yumu ak doku onarmna tam mekanik güç 
sa lamak amac ta mamaktadr. 

KONTREND KASYONLAR 
l  olan 

hastalarda kullanm kontrendikedir. 

Bu ürünün belirtilenler d ndaki uygulamalarda kullanm, 
sütür çekmesi veya onarmn ba arsz olmas gibi ciddi 
komplikasyonlar potansiyeline sahiptir. 

POTANS YEL KOMPL KASYONLAR 
Uygun cerrahi i lemler ve teknikler, tbbi uzmann 
sorumlulu undadr. Her cerrahn, spesifik hasta durumuyla 
birlikte, tbbi e itime ve deneyime ba l olarak kullanlan 
i lemin uygunlu unu de erlendirmesi gerekmektedir. 

ÖNLEMLER 
BioBridge Kolajen Matriksi d  plastik paketi hasarlysa veya 
yrtlm sa KULLANMAYIN. Hasarl paketleme, ürün 
degradasyonuna veya kontaminasyonuna neden olabilir. 

BioBridge, sadece tek kullanmlk olarak tasarlanm tr; 
cihazlar tekrar kullanmayn. Aseptik tekniklere harfiyen 
uyarak paketi açn ve i lemi tamamladktan sonra 
kullanlmam  cihazlar atn. Ciddi hasta yaralanmasna 
neden olabilece inden dolay ba ka hasta i lemleri için 
cihazlar SAKLAMAYIN veya ba ka bir amaca uygun hale 
GET RMEY N. Tekrar kullanmak ve ba ka bir amaca uygun 
hale getirmek, cihaz hasar, cihaz biyolojik uyumlulu unun 
tehlikeye girmesi de dahil olmak üzere cihazn 
arzalanmasna veya i lemle  ilgili komplikasyonlara neden 
olabilir ve çapraz enfeksiyona ve kontaminasyona yol 
açabilir. 

Ürünü son kullanma tarihinden sonra kullanmayn. 

ADVERS REAKS YONLAR 
Olas advers reaksiyonlara, kontaminasyon, enfeksiyon, 
inflamasyon, adhezyon ve doku enkapsülasyonu da 
dahildir ancak bunlarla snrl de ildir. 

Enfeksiyon veya alerjik reaksiyonun olmas halinde tüm 
matriksin revize edilmesi veya çkarlmas gerekebilir. 

STER L TE 
BioBridge Kolajen Matriksi STER L olarak sa lanr.Paket, 
paketin hiçbir ekilde tehlikeye atlmamas ko uluyla, etikette 
yazl
etkili bariyer i levine sahip olacaktr. 
Hasarl
edin. 

Kutu ve d  plastik tepsi ile kapak, steril alana konulamaz. 
BioBridge içeren iç tepsi ve tüpler, steril alan için tasarlanm  
olup, burada açlarak cihazlar çkarlabilir. 

TEKRAR STER L ZE ETMEY N. Tekrar sterilize etmek, 
ürüne zarar verebilir. 

SAKLAMA KO ULLARI 
Bu ürünün a a daki saklama ko ullarna uygun olarak 

saklanmam  olmas halinde kullanmayn: Ürünün 37 °C 
altndaki scaklkta temiz, serin ve kuru bir ortamda 
saklanmas gerekmektedir. 

Bu ürünün son kullanma tarihi vardr ve kutuda i
lmas 

gerekmektedir. 

ÖNER LEN TEKN KLER 

Ürünü hazrlarken ve muamele ederken aseptik 
tekniklere harfiyen uyun. 

Paketi açmak için, taban d  tepsisini tutun ve kapa  soyarak 
çkarn, böylece iç tepsi, kapa  tutarak çkarlabilir. ç tepsiyi 
steril bir ortama yerle tirin ve her bir BioBridge Kolajen 
Matriksini tutarak tüpleri yava ça çkarn. Her bir cihaz, kapa  
çkarlarak ve d ar kaydrlarak plastik tüpünden çkarlabilir. 

Cerrahi srasnda asepsiyi korumaya yardmc olmas için, 
özel önlemler ve son derece dikkatli preoperatif alan 
azrlklar gereklidir. Operatif enfeksiyondan 
üphelenildi inde, ilgili dokularn diseksiyonu göz önünde 

bulundurulmaldr. Postoperatif enfeksiyonun mümkün olan 
en erken zamanda agresif olarak tedavi edilmesi gerekir. 
Giderilmeyen enfeksiyon, malzemenin çkarlmasn 
gerektirebilir. 
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