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Description

The AxoGuard® Nerve Protector is an implant that provides non-
constricting protection for peripheral nerves. AxoGuard® Nerve Protec-
tor is designed to be an interface between the nerve and the surroun-
ding tissue. AxoGuard® Nerve Protector is an extracellular matrix (ECM)
and is fully remodeled during the healing process. When hydrated,
AxoGuard® Nerve Protector is easy to handle, soft, pliable, nonfriable,
and porous. AxoGuard® Nerve Protector is flexible to accommodate
movement of the joint and associated tendons, and has sufficient
mechanical strength to hold sutures. AxoGuard® Nerve Protector is
provided sterile, for single use only, and in a variety of sizes to meet the
surgeon’s needs.
Indications for Use

The AxoGuard® Nerve Protector is intended for the repair of peri-
pheral nerve discontinuities where gap closure can be achieved by fle-
xion of the extremity. The AxoGuard® Nerve Protector is supplied sterile
and is intended for single use.

Rx ONLY This symbol means the following:

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the

order of a physician.

This product is intended for use by trained medical professionals.

Contraindications
The AxoGuard® Nerve Protector is derived from a porcine source

and should not be used for patients with known sensitivity to porcine

material.

NOTE: This device not intended for use in vascular applications.

Precautions

®  This device is designed for single use only. Attempts to repro-
cess, resterilize, and/or reuse may lead to device failure and/or
transmission of disease.

® Do not resterilize device.

® Discard all open and unused portions of device.

® Device is sterile provided the package is dry, unopened and
undamaged. Do not use device if the package seal is damaged
or open.

® Discard device if mishandling has caused possible damage or
contamination, or if the device is past its expiration date.

® Do not suture device prior to rehydration.

Potential Complications
Possible complications can occur with any nerve repair surgical

procedure including pain, infection, decreased or increased nerve sensi-

tivity, and complications associated with use of anesthesia.
If any of the following conditions occur and cannot be resolved,
careful removal of the device should be considered:

® Infection

®  Allergic reaction

®  Acute or chronic inflammation (initial application of surgical
graft materials may be associated with transient, mild, localized
inflammation)

Storage
The AxoGuard® Nerve Protector should be stored in a clean, dry

location at room temperature.

ization

This device has been sterilized with ethylene oxide.

Suggested Instructions for Use

NOTE: These recommendations are designed to serve only as a general

procedure. They are not intended to supersede institutional protocols or

professional clinical judgment concerning patient care. Always handle

AxoGuard® Nerve Protector using aseptic technique. Minimize contact

with latex gloves.

1. Follow standard operating procedures for exposure and
mobilization of the nerve. Determine the nerve diameter in
millimeters (mm) using a suitable measuring instrument. If
necessary, repair the nerve using standard operating procedures.
Select an AxoGuard® Nerve Protector of sufficient diameter to
account for normal edema following traumatic nerve injury. The
AxoGuard® Nerve Protector diameter should be at least 1-2mm
larger than the measured nerve diameter and long enough to
cover the affected area.

2. Open the outer carton and remove the sterile pouch. Using
standard aseptic technique, open the pouch and pass the inner
tray to the sterile field for further handling.

3. Open the tray, and, if necessary trim the AxoGuard® Nerve Pro-
tector to the appropriate dimensions for covering the damaged
portion of the nerve. The AxoGuard® Nerve Protector may be
trimmed after hydration if desired.

4. Fill the pre-molded rehydration reservoir with room temperature
sterile saline or sterile Lactated Ringer’s solution. Hydrate the
AxoGuard® Nerve Protector for 10 seconds or until the desired
handling characteristics are achieved.

5. Position the AxoGuard® Nerve Protector around the nerve
(Figure 1). If desired, gently flush the device with sterile saline or
Lactated Ringer's solution to improve conformability with the
nerve. Secure the device as necessary. This may include placing
running sutures along the longitudinal slit to enclose the nerve,
and/or stay sutures through the nerve epineurium. See Figure 2

for completed repair.
T\ Figure 1

i i Figure2

6. Discard any unused portions of the AxoGuard® Nerve Protector

according to institutional guidelines for biological waste. Do

not resterilize.
How Supplied

AxoGuard® Nerve Protector is placed into a plastic tray and then in-
serted into a sterile pouch. The pouch is heat-sealed to provide a sterile
barrier and has a peelable seal. Contents of the package are guaranteed
sterile unless the package is opened or damaged. The AxoGuard® Nerve
Protector and packaging do not contain natural rubber latex. Do not
use AxoGuard® Nerve Protector if the peelable pouch appears to be open
ordamaged.
Inquiries

For additional information, to place an order or to report adverse
events, contact:
AxoGen Customer Care: 888-AXOGEN1 (888-296-4361)
E-mail: CustomerCare@AxoGenlinc.com
Returned Goods Policy

Authorization from AxoGen Customer Care must be obtained prior
to returning device. Sterile product must be returned in unopened, un-
damaged cartons, packed to prevent damage.
Symbols Used on Labeling

See instructions for use
Expiration date

Do not reuse after opening

Lot number

Caution: Federal (USA) law restricts this

Rx ONLY | device to sale by or on the order of a

physician
Manufacturer
Sterile unless package opened or

STERILE] Eﬂ damaged. Method of sterilization —
ethylene oxide.

ESPANOL
Descripcién

El AxoGuard® Nerve Protector es un implante que proporciona
proteccion sin constriccion para los nervios periféricos. El AxoGuard®
Nerve Protector esta disefiado para interconectar el nervio y los tejidos
circundantes. El AxoGuard® Nerve Protector es una matriz extracelular
(MEC) y se remodela por completo durante el proceso de cicatrizacién.
Cuando se hidrata, el AxoGuard® Nerve Protector es facil de manipular,
blando, flexible, no desmenuzable y poroso. EI AxoGuard® Nerve Pro-
tector es flexible para adaptarse al movimiento de la articulacion y los
tendones asociados, y tiene suficiente fortaleza mecanica como para
recibir suturas. El AxoGuard® Nerve Protector se suministra estéril, para
un solo uso, y en una amplia variedad de tamaros que satisfacen las
necesidades de los cirujanos.
Indicaciones de uso

El AxoGuard® Nerve Protector estd indicado para la reparacion de
discontinuidades de los nervios periféricos cuando el cierre de una
brecha puede lograrse mediante la flexion de la extremidad. El Axo-
Guard® Nerve Protector se suministra estéril y estd indicado para un
solo uso.

Rx ON LY Este simbolo significa lo siguiente:

PRECAUCION: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de
este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Este producto esta indicado para ser utilizado por profesionales médi-
cos con formacion.
Contraindicaciones

El AxoGuard® Nerve Protector procede de una fuente porcina y
no debe utilizarse en pacientes con sensibilidad conocida al material
porcino.

NOTA: Este dispositivo no estd indicado para utilizarse en aplicaciones
vasculares.

Precauciones

®  Este dispositivo estd disefiado para un solo uso. Los intentos

de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo pueden

provocar su fallo o la transmision de una enfermedad.
® Noreesterilice el dispositivo.
®  Elimine todas las partes abiertas y no utilizadas del dispositivo.
® Eldispositivo es estéril siempre que el envase esté seco, cerrado

y no presente dafos. No utilice el dispositivo si el sello del envase

estd dafado o roto.
®  Elimine el dispositivo si el mal uso ha provocado un posible

dafio o contaminacién, o si ha vencido la fecha de caducidad

del dispositivo.
® Nosuture el dispositivo antes de la rehidratacion.

Posibles complicaciones

Pueden producirse complicaciones con cualquier procedimiento
quirdrgico de reparacion de los nervios, entre ellas dolor, infeccion, sen-
sibilidad menor o mayor de los nervios, y complicaciones asociadas con
la utilizacion de anestesia.

Si se produce cualquiera de las siguientes situaciones y no puede
resolverse, debe considerarse la posibilidad de retirar con cuidado el
dispositivo:
® Infeccién
® Inflamacion aguda o crénica (la aplicacion inicial de materiales

de injerto quirirgico puede estar asociada con inflamacion

localizada transitoria y leve)
®  Reaccion alérgica
Conservacién

Este dispositivo debe conservarse en un lugar seco y limpio a tem-
peratura ambiente.
Esterilizacién

Este dispositivo ha sido esterilizado con 6xido de etileno.
Instrucciones de uso recomendadas

NOTA: Estas recomendaciones estdn diseiadas para servir solo como

un procedimiento general. No estdn pensadas para reemplazar a los

protocolos institucionales o el criterio clinico profesional con respecto

a la atencion del paciente. Manipule siempre el AxoGuard® Nerve Pro-

tector utilizando una técnica aséptica. Minimice el contacto con guantes

deldtex.

1. Siga los procedimientos operativos estandar para la exposicion
y movilizacién del nervio. Determine el digmetro del nervio en
milimetros (mm) utilizando un instrumento de medicién adecua-
do. En caso necesario, repare el nervio utilizando procedimientos
operativos estandar. Seleccione un AxoGuard® Nerve Protector
de didmetro suficiente para tener en cuenta el edema normal
que se produce después de una lesion traumatica de un nervio.
El diametro del AxoGuard® Nerve Protector debe ser, al menos,
1-2 mm mayor que el diametro del nervio medido y lo suficiente-
mente largo como para cubrir la zona afectada.

2. Abra el paquete exterior y saque la bolsa estéril. Utilizando una
técnica aséptica estandar, abra la bolsa y pase la bandeja interior
al campo estéril para su posterior manipulacion.

3. Abralabandejay, en caso necesario, recorte el AxoGuard® Nerve
Protector para darle las dimensiones adecuadas para cubrir la
parte danada del nervio. El AxoGuard® Nerve Protector puede
recortarse después de la hidratacion, si asi se desea.

4. Llene el depésito de rehidratacion premoldeado con soluciéon
salina estéril o solucion de lactato de Ringer estéril a tempera-
tura ambiente. Hidrate el AxoGuard® Nerve Protector durante
10 segundos o hasta lograr las caracteristicas de manipulacion
deseadas.

5. Coloque el AxoGuard® Nerve Protector alrededor del nervio
(Figura 1). Si lo desea, irrigue suavemente el dispositivo con
solucion salina estéril o solucion de lactato Ringer para mejorar
la adaptabilidad con el nervio. Asegure el dispositivo segun sea
necesario. Esto puede incluir colocar suturas continuas a lo largo
de la hendidura longitudinal para contener el nervio o suturas
de anclaje a través del epineurio del nervio. Consulte la Figura 2
para ver la reparacion completa.

r————-—\ Figura 1

i i Figura2

6. Elimine cualquier parte no utilizada del AxoGuard® Nerve Pro-
tector de acuerdo con las pautas institucionales sobre residuos
biolégicos. No reesterilice.

Modo de suministro
El AxoGuard® Nerve Protector se coloca en una bandeja de plastico

y luego se introduce en una bolsa estéril. La bolsa se sella con calor para

proporcionar una barrera estéril y tiene un sello . Se garantiza la esteril-

idad del contenido del envase mientras este no esté abierto o dafado.

El AxoGuard® Nerve Protector y el envase no contienen latex de goma

natural. No utilice el AxoGuard Nerve Protector si la bolsa desprendible

parece abierta o dahada.

Consultas
Para obtener informacion adicional, hacer un pedido o informar de

acontecimientos adversos, péngase en contacto con:

Atencion al Cliente de AxoGen:

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

Direccion de correo electrénico: CustomerCare@AxoGenInc.com

Politica de devolucion de articulos
Debe obtenerse la autorizacion del Servicio de Atencién al Cliente

de AxoGen antes de devolver el dispositivo. El producto estéril debe de-

volverse en paquetes sin abrir y sin dafos embalados para evitar dafios.
i il en el eti

A Consulte las instrucciones de uso
X Fecha de caducidad

No lo reutilice después de la abertura

Numero de lote

Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.)
restringen la venta de este dispositivo a
médicos o bajo prescripcion facultativa

Fabricante

Rx ONLY

Estéril salvo que el envase esté abierto o
danado. Método de esterilizacion: oxido
de etileno.

DEUTSCH
Beschreibung

Der AxoGuard® Nerve Protector ist ein Implantat fiir den nicht
einengenden Schutz peripherer Nerven. Der AxoGuard® Nerve Protec-
tor ist als Schnittstelle zwischen dem Nerv und dem umgebenden Ge-
webe konzipiert. Der AxoGuard® Nerve Protector ist eine extrazelluldre
Matrix (ECM) und wird wéhrend des Heilungsprozesses vollstandig
umgebildet. Wenn der AxoGuard® Nerve Protector hydriert wird, ist er
einfach zu handhaben, weich, biegbar, festgebunden und poros. Der
AxoGuard® Nerve Protector ist flexibel genug fiir die Bewegung des
Gelenks und der zugehérigen Sehnen und weist eine ausreichende
mechanische Starke auf, um vernaht zu werden. Der AxoGuard® Nerve
Protector wird steril, ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch und in ver-
schiedenen GroBen geliefert, um die Anforderungen von Chirurgen zu
erfiillen.
Anwendungsbereiche

Der AxoGuard® Nerve Protector ist fiir die Reparatur von Diskonti-
nuitdten peripherer Nerven konzipiert, bei denen die SpaltschlieBung
durch Flexion der Extremitat erzielt werden kann. Der AxoGuard®
Nerve Protector wird steril geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Rx ON LY Dieses Symbol hat die folgende Bedeutung:

VORSICHT: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur durch einen Arzt oder auf Verordnung eines Arztes
verkauft werden.

Dieses Produkt darf nur von geschulten Arzten verwendet werden.
Kontraindikationen

Der AxoGuard® Nerve Protector stammt vom Schwein und darf
nicht bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegen Material vom
Schwein eingesetzt werden.

HINWEIS: Dieses Produkt ist nicht fiir GefdBoperationen vorgesehen.
VorsichtsmaBnahmen
® Dieses Produkt ist nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Der

Versuch, das Produkt aufzubereiten, zu resterilisieren und/oder

erneut zu verwenden, kann zu einem Versagen des Produkts

und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

®  Produkt nicht resterilisieren.

®  Alle gedffneten und nicht verwendeten Teile des Produkts
entsorgen.

®  Das Produkt ist steril, vorausgesetzt die Verpackung ist trocken,
nicht gedffnet und unbeschadigt. Das Produkt nicht verwenden,
wenn die Packungsversiegelung beschédigt oder offen ist.

®  Das Produkt ist zu entsorgen, wenn eine falsche Handhabung
maogliche Schaden oder Kontaminierung verursacht oder das

Produkt das Verfallsdatum iiberschritten hat.
®  Das Produkt nicht vor der Rehydrierung vernéhen.

Magliche Komplikationen

Bei jedem chirurgischen Nervenreparaturverfahren sind Komplika-
tionen maglich, einschlieBlich Schmerz, Infektion, verringerter oder er-
hohter Empfindlichkeit des Nervs und Komplikationen im Zusammen-
hang mit der Verwendung der Anésthesie.

Wenn eine oder mehrere der folgenden Reaktionen auftreten und
nicht behoben werden kénnen, ist die vorsichtige Entfernung des Pro-
dukts zu erwégen:
® Infektion
®  Akute oder chronische Entziindung (bei der anfinglichen

Anwendung chirurgischen Implantatmaterials kann es zu einer

voriibergehenden, leichten, értlich begrenzten Entziindung

kommen)
®  Allergische Reaktion
Lagerung

Dieses Produkt ist an einem sauberen, trockenen Ort bei Zimmer-
temperatur zu Iagem.
Sterilisation

Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.
Empfohlene Gebrauchsanleitung

FRANCAIS
Description

L'AxoGuard® Nerve Protector est un implant qui assure une protec-
tion sans constriction des nerfs périphériques. Il est congu pour servir
d'interface entre le nerf et les tissus environnants. Il consiste en une
matrice extracellulaire (MEC), et son remodelage complet seffectue
pendant le processus de cicatrisation. Lorsqu'il est hydraté, 'AxoGuard®
Nerve Protector est facile a manipuler, souple, pliable, non friable et
poreux. Sa souplesse lui permet de s'adapter aux mouvements de I'ar-
ticulation et des tendons associés, et il posséde une force mécanique
suffisante pour supporter les sutures. LAxoGuard® Nerve Protector est
fourni stérile, & usage unique, et disponible en plusieurs tailles afin de
répondre aux besoins du chirurgien.
Indications

L'AxoGuard® Nerve Protector est destiné a la réparation des discon-
tinuités du nerf périphérique lorsque I'accolement peut s'obtenir par
flexion du membre. Il est fourni stérile et est a usage unique.

RX ON LY Ce symbole signifie :

MISE EN GARDE : La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente
de ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Ce produit est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé
formés.
Contre-indications

L’AxoGuard® Nerve Protector est fabriqué a base de substances
porcines et ne doit pas étre utilisé sur des patients présentant une sensi-
bilité connue aux matiéres d'origine porcines.

REMARQUE : Ce dispositif n'est pas destiné a une utilisation dans des
applications vasculaires.
Mises en garde
® Cedispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute
tentative de retraitement, restérilisation et/ou réutilisation de
ce dispositif peut provoquer sa défaillance et/ou la transmission
d’une maladie.
® Ne pas restériliser le dispositif.
® Toute partie ouverte ou inutilisée du dispositif doit &tre mise
aurebut.
® Ledispositif est stérile tant que I'emballage est sec et quiil n'a
pas été ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser le dispositif si la
fermeture de 'emballage est endommagée ou ouverte.
® Jeter le dispositif si une manipulation incorrecte a causé un
dommage ou une contamination potentiel(le) ou si la date de
péremption est dépassée.
®  Ne pas suturer le dispositif avant de I'avoir réhydraté.
Complications potentielles
Des complications peuvent se produire dans le cadre de toute
procédure chirurgicale de réparation nerveuse, y compris une douleur,
une infection, une sensibilité nerveuse réduite ou accrue et des compli-
cations liées a I'anesthésie.
En cas d'apparition des complications suivantes et d'incapacité de
les résoudre, un retrait prudent du dispositif doit étre envisagé :
® Infection
® Inflammation aigué ou chronique (I'application initiale d'un gref-
fon chirurgical peut étre associée a une inflammation transitoire,
modérée et localisée)
® Réaction allergique
Stockage
Ce dispositif doit étre stocké dans un endroit propre et sec, a
température ambiante.
Stérilisation
Ce dispositif a été stérilisé a l'oxyde d'éthyléne.
Mode d’emploi recommandé

ITALIANO
Descrizione

AxoGuard® Nerve Protector & un impianto che fornisce protezione
non costrittiva per i nervi periferici. AxoGuard® Nerve Protector & stato
sviluppato per fungere da interfaccia tra il nervo e il tessuto circostante.
AxoGuard® Nerve Protector & una matrice extracellulare (MEC) che viene
completamente rimodellata durante il processo di guarigione. Quando
& idratato, AxoGuard® Nerve Protector risulta facilmente manipolabile,
morbido, malleabile, non friabile e poroso. AxoGuard® Nerve Protector &
flessibile e in grado di adattarsi ai movimenti dell‘articolazione e dei rel-
ativi tendini e possiede una resistenza meccanica sufficiente a tollerare
le suture. AxoGuard® Nerve Protector & fornito sterile, monouso e in
misure diverse per soddisfare le esigenze del chirurgo.
Indicazioni per I'uso

AxoGuard® Nerve Protector & destinato alla riparazione di disconti-
nuita dei nervi periferici in cui la chiusura del gap del nervo pud essere
ottenuta flettendo il ramo terminale. AxoGuard® Nerve Protector viene
fornito sterile ed & monouso.

Rx ONLY Questo simbolo significa:

ATTENZIONE: La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Questo prodotto & destinato all'uso da parte di medici professionisti
esperti.
Controindicazioni

AxoGuard® Nerve Protector & realizzato con materiale di origine
suina e non deve essere utilizzato in pazienti con sensibilita nota a
questo tipo di materiale.

NOTA: Questo di: itivo non & d

colari.

Precauzioni

®  Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Qualsiasi
tentativo di rigenerare, risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo
puo causare il malfunzionamento del dispositivo stesso e/o la
trasmissione della malattia.

® Nonrristerilizzare il dispositivo.

®  Smaltire tutte le parti aperte e non utilizzate del dispositivo.

® Il dispositivo & sterile a condizione che la confezione sia asciutta,
chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il dispositivo se il sigillo
della confezione & danneggiato o aperto.

® Gettare il dispositivo in caso di manipolazione impropria che
abbia causato possibili danni o contaminazione o qualora la data

di scadenza del dispositivo sia ormai superata.
®  Non suturare il dispositivo prima della reidratazione.

Potenziali complicanze

Possibili complicanze possono verificarsi con qualsiasi procedura
chirurgica di riparazione nervosa, come per esempio dolore, infezione,
diminuzione o aumento della sensibilita nervosa e complicanze associ-
ate allimpiego di anestesia.

Qualora una qualsiasi delle seguenti condizioni si verifichi e non
possa essere risolta, va considerata l'eventualita di rimuovere con cau-
tela il dispositivo:
® Infezione
® Inflammazione acuta o cronica (I'applicazione iniziale di materiali

da innesto chirurgico puo essere associata a lieve infiammazione

localizzata e transitoria)
® Reazione allergica
Conservazione

Conservare il dispositivo in un luogo pulito e asciutto a temperatura

ambiente.
Sterilizzazione

Il dispositivo é stato sterilizzato con ossido di etilene.

Istruzioni per I'uso consigliate

all'uso in icazioni vas-

NOTA: Queste rac dazioni sono da il dersi solo come proce-
di

i protocolli dell'istituto, né il giudi-

HINWEIS: Diese Empfehlungen sollen nur als ein

dienen. Sie sollen nicht die Protokolle der Einrichtung oder profession-

elle klinische Entscheic (iber die Pati ersetzen.

Beim Umgang mit dem AxoGuard® Nerve Protector immer aseptische

Verfahren verwenden. Kontakt mit Latexhandschuhen minimieren.
Chirurgische Standardverfahren fiir die Freilegung und Mobi-
lisierung des Nervs verwenden. Den Durchmesser des Nervs
in Millimetern (mm) mit einem geeigneten Messinstrument
bestimmen. Den Nerv bei Bedarf mit chirurgischen Standard-
verfahren reparieren. Einen AxoGuard® Nerve Protector mit
einem ausreichenden Durchmesser unter Berticksichtigung
der nach einer traumatischen Nervenverletzung normalen
Odeme verwenden. Der Durchmesser des AxoGuard® Nerve
Protector sollte mindestens 1-2 mm gréBer als der gemessene
Nervendurchmesser und lang genug sein, um den betroffenen
Bereich abzudecken.

2. Den duBeren Verpackungskarton 6ffnen und den sterilen Beutel
herausnehmen. Den Beutel mit aseptischen Standardverfahren
o6ffnen und die innere Schale zur weiteren Handhabung in das
sterile Feld einbringen.

3. Die Schale 6ffnen und bei Bedarf den AxoGuard® Nerve Pro-
tector auf die zur Abdeckung des beschédigten Teils des Nervs
geeigneten Mafe zuschneiden. Der AxoGuard® Nerve Protector
kann auf Wunsch nach der Hydrierung abgeschnitten werden.

4. Das vorgeformte Rehydrierungsreservoir mit steriler Kochsalzlé-
sung oder steriler Ringer-Laktat-Losung von Raumtemperatur
fiillen. Den AxoGuard® Nerve Protector 10 Sekunden lang
oder bis Erreichen der gewiinschten Handhabungsmerkmale
hydrieren.

5. Den AxoGuard® Nerve Protector um den Nerv herum positionie-
ren (Abbildung 1). Auf Wunsch das Produkt vorsichtig mit steriler
Kochsalzlésung oder steriler Ringer-Laktat-Lésung sptilen, um
die Fahigkeit zur Formanpassung an den Nerv zu verbessern.
Das Produkt je nach Bedarf befestigen. Dies kann das Setzen
von fortlaufenden Néhten entlang des Langsschlitzes zum
EinschlieBen des Nervs und/oder von Haltenéhten durch das
Epineurium des Nervs beinhalten. Siehe Abbildung 2 fiir eine
abgeschlossene Reparatur.

SN

Abbildung 1

Zzio clinico dei professionisti riguardo la cura del paziente. Maneggiare
sempre AxoGuard® Nerve Protector utilizzando una tecnica asettica.

REMARQUE : Ces d sont exclusi inées a

définir une procédure générale. Elles ne visent en aucun cas a remplacer

les protocoles de 1 oulej clinique des p i le. Non possono

nels concernant les soins apportés au patient. Toujours manipuler I'Axo-

Guard® Nerve Protector en une i ique. Réduire

au minii le contact avec des gants en latex. Limitare al massimo il contatto usando guanti in lattice.

1. Se conformer aux procédures opérationnelles standard pour
I'exposition et la mobilisation du nerf. Déterminer le diamétre
du nerf en millimetres (mm) a l'aide d'un instrument de mesure
adapté. Si nécessaire, réparer le nerf en suivant les procédures
opérationnelles standard. Sélectionner un AxoGuard® Nerve
Protector de diametre suffisant pour tenir compte d'un cedéme
normal suite a une Iésion nerveuse traumatique. Le diamétre de
I'AxoGuard® Nerve Protector doit mesurer au moins 1 ou 2 mm
de plus que le diamétre mesuré du nerf, et étre assez long pour
couvrir la zone affectée.

2. Ouvrir le carton extérieur et sortir la pochette stérile. En
employant une technique aseptique standard, ouvrir la pochette
et placer la barquette intérieure sur le champ stérile pour une
manipulation ultérieure.

3. Ouvrir la barquette et, si nécessaire, couper I'AxoGuard® Nerve
Protector aux dimensions appropriées pour couvrir la partie
endommagée du nerf. Si nécessaire, il est possible de couper
I'AxoGuard® Nerve Protector aprés I'hydratation.

4. Remplir le réservoir de réhydratation prémodelé avec du sérum
physiologique stérile ou de la solution Ringer Lactate stérile a
température ambiante. Hydrater I'’AxoGuard® Nerve Protector
pendant 10 secondes, ou jusqu'a I'obtention des caractéristiques
de manipulation souhaitées.

5. Positionner I'AxoGuard® Nerve Protector autour du nerf (Figure
1). Si nécessaire, rincer avec précaution le dispositif avec du
sérum physiologique ou de la solution Ringer Lactate afin
d'améliorer la conformabilité avec le nerf. Fixer le dispositif de
maniére appropriée. Il peut s'agir de placer des sutures de surjet
le long de la fissure longitudinale pour entourer le nerf, et/ou des
sutures de fixation a travers I'épinévre du nerf. Voir la réparation

terminée sur la figure 2.

1. Seguire le procedure operative standard per l'esposizione e la
mobilizzazione del nervo. Determinare il diametro in millimetri
(mm) del nervo usando uno strumento di misurazione adatto.
Se necessario, riparare il nervo utilizzando procedure operative
standard. Selezionare un AxoGuard® Nerve Protector di diametro
sufficiente a contenere un normale edema conseguente a
lesione traumatica del nervo. Il diametro di AxoGuard® Nerve
Protector deve essere almeno 1-2 mm piti grande del diametro
del nervo misurato e sufficientemente lungo da coprire I'area
interessata.

2. Aprire la confezione esterna di cartone ed estrarre il sacchetto
sterile. Utilizzando una tecnica asettica standard, aprire il
sacchetto e collocare il vassoio interno nel campo sterile per
I'ulteriore manipolazione.

3. Aprireil vassoio e, se necessario, tagliare AxoGuard® Nerve
Protector alle dimensioni appropriate per coprire la porzione
danneggiata del nervo. AxoGuard® Nerve Protector puo essere
tagliato dopo l'idratazione se necessario.

4. Riempire il serbatoio di reidratazione preformato con soluzione
fisiologica sterile a temperatura ambiente o soluzione sterile
di Ringer lattato. Idratare AxoGuard® Nerve Protector per
10 secondi o fino al raggiungimento delle caratteristiche di
manipolazione desiderate.

5. Posizionare AxoGuard® Nerve Protector attorno al nervo (Figura
1). Se necessario, irrigare delicatamente il dispositivo con
soluzione fisiologica sterile o soluzione di Ringer lattato per
migliorarne I'adattabilita al nervo. Fissare il dispositivo come ne-
cessario. Questo puo richiedere I'applicazione di suture continue
lungo la fessura longitudinale per circondare il nervo e/o suture
di fissaggio attraverso I'epinevrio del nervo. La Figura 2 mostra la
riparazione completata.

Figure 1

Figura 1

Figure 2

X

Figura 2

Q. {

6. Mettre au rebut toute partie inutilisée de 'AxoGuard® Nerve
Protector conformément aux consignes de I'établissement
concernant les déchets biologiques. Ne pas restériliser.

T e
6. Nicht verwendete Teile des AxoGuard® Nerve Protector gemal

den Richtlinien der Einrichtung fiir biologische Abfélle entsor-

gen. Nicht resterilisieren.
Lieferform

Der AxoGuard® Nerve Protector wird in eine Kunststoffschale
gelegt und dann in einen sterilen Beutel gesteckt. Der Beutel wird zur
Erzielung einer Sterilbarriere hitzeversiegelt und weist eine abziehbare
Versiegelung auf. Bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung ist
die Sterilitét des Inhalts garantiert. Der AxoGuard® Nerve Protector und
die Verpackung enthalten kein Kautschuklatex. Den AxoGuard Nerve
Protector nicht verwenden, wenn die abziehbare Versiegelung des Beu-
tels gedffnet oder beschadigt ist.
Anfragen

Kontakt fiir weitere Informationen, zur Bestellung oder zur Mel-
dung unerwiinschter Ereignisse:
AxoGen Customer Care:
1-888-AXOGENT1 (1-888-296-4361, in den USA)
E-Mail: CustomerCare@AxoGenlnc.com
Riickgaberichtlinien

Vor der Riickgabe des Produkts muss die Autorisierung des Ax-
0oGen Kundendienstes eingeholt werden. Das sterile Produkt muss in
ungedffneten, unbeschédigten Kartons zurlickgegeben werden und so
verpackt sein, dass es nicht beschadigt wird.

Ver Beschri
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Siehe Gebrauchsanleitung

Ablaufdatum

Nach dem Offnen nicht
wiederverwenden

Chargennummer

Vorsicht: Laut US-amerikanischem

Rx ONLY Bundesgesetz darf dieses Produkt nur

durch einen Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden

Hersteller
Bei ungedffneter und

unbeschéadigter Verpackung steril.
Sterilisierungsmethode: Ethylenoxid.

L'AxoGuard® Nerve Protector est placé dans une barquette en
plastique, puis inséré dans une pochette stérile. La pochette est ther-
moscellée afin d'offrir une barriére stérile, et elle posséde une fermeture
pelable. Le contenu de l'emballage est garanti stérile sauf si 'emballage
est ouvert ou endommagé. L'AxoGuard® Nerve Protector et son em-
ballage ne contiennent pas de latex naturel. Ne pas utiliser 'AxoGuard
Nerve Protector si la pochette pelable est ouverte ou endommagée.
Demandes d'informations

Pour obtenir des informations complémentaires, passer une com-
mande ou signaler des effets indésirables, veuillez contacter :

Service clientele AxoGen :
+1-888-AXOGEN1 (+1-888-296-4361)
E-mail : CustomerCare@AxoGenlnc.com

Politique de retour des produits

L'accord du service clientéle AxoGen doit étre obtenu avant le ren-
voi du dispositif. Le produit stérile doit étre renvoyé dans des cartons
non ouverts et non endommagés, emballé de maniére a éviter tout
dommage.
Symboles figurant sur I'étiquette

A
&
@

Consulter le mode d'emploi
Date limite d'utilisation

Ne pas réutiliser aprés ouverture

Numéro de lot

Mise en garde : La loi fédérale des Etats-

Rx ONLY Unis n‘autorise la vente de ce dispositif

que par un médecin ou sur ordonnance
médicale

Fabricant
Stérile sauf si 'emballage est ouvert

ou endommaggé. Stérilisation a l'oxyde
d'éthylene.

6. Protector conformemente alle linee guida dell'ospedale per lo
smaltimento dei rifiuti biologici. Non risterilizzare.
Confezionamento
AxoGuard® Nerve Protector & contenuto in un vassoio di plastica
inserito in un sacchetto sterile. Il sacchetto ¢ sigillato a caldo per for-
nire una barriera sterile ed ¢ dotato di un sigillo rimovibile. Il contenuto
della confezione & garantito sterile a condizione che la confezione non
sia aperta né danneggiata. AxoGuard® Nerve Protector e la relativa
confezione non contengono lattice di gomma naturale. Non utilizzare
AxoGuard Nerve Protector se il sacchetto rimovibile appare aperto o
danneggiato.
Richiesta di informazi
Per ulteriori informazioni, per fare un ordine o per segnalare reazi-
oni avverse, contattare:
Assistenza clienti AxoGen:
888-AXOGENT1 (888-296-4361)
E-mail: CustomerCare@AxoGenlinc.com
Politica dei resi
Prima di restituire il dispositivo & necessario ottenere l'autorizzaz-
ione dal servizio clienti AxoGen. | prodotti sterili devono essere resi in
scatole di cartone chiuse, non danneggiate, e imballati in modo da
evitare danni.
Simboli utilizzati sulle etichette

ni

Vedere le istruzioni per 'uso

Vedere le istruzioni per 'uso

(D) o<l

Non riutilizzare dopo l'apertura.

Numéro de lot

Attenzione: La legge federale (US.A.)
limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o su prescrizione medica

Fabbricante

o
X
E
r4
<

Sterile a condizione che la confezione
non sia aperta né danneggiata.
Metodo di sterilizzazione - ossido di
etilene.

STERILEJEO |

DANSK
Beskrivelse

AxoGuard® Nerve Protector er et implantat, der yder ikke-be-
graensende beskyttelse af perifere nerver. AxoGuard® Nerve Protector
er beregnet til at fungere som en kontaktflade mellem nerven og det
omkringliggende veev. AxoGuard® Nerve Protector er en ekstracellulaer
matrix (ECM) og omdannes fuldstaendigt under ophelingen. Nar Axo-
Guard® Nerve Protector er gjort fugtigt, er implantatet nemt at hand-
tere, bledt, bojeligt, ikke-skrabeligt og porest. AxoGuard® Nerve Pro-
tector kan bgjes, s& det tilpasses leddets beveaegelser og de tilherende
sener, og implantatet er tilstreekkeligt mekanisk steerkt nok til, at det kan
sutureres. AxoGuard® Nerve Protector leveres sterilt og er udelukkende
til engangsbrug. Det fas i en raekke forskellige starrelser for at opfylde
kirurgens behov.
Indikationer

AxoGuard® Nerve Protector er beregnet til reparation af afbrudte
perifere nerver, hvor lukning af hullet kan opnés ved fleksion af ekstr-
emiteten. AxoGuard® Nerve Protector leveres sterilt og er beregnet til
engangsbrug.

Rx ONLY Dette symbol betyder folgende:

FORSIGTIG: Ifelge amerikansk lov (USA) er denne anordning
begrzenset til salg af eller pa bestilling af en lege.
Produktet er beregnet til brug for uddannede laeger.
Kontraindikationer

AxoGuard® Nerve Protector er afledt af svin og mé ikke anvendes til
patienter med kendt overfelsomhed over for porcint materiale.

BEMZAERK: Produktet er ikke beregnet til vaskulaere anvendelser.
Forholdsregler
®  Produktet er udelukkende til engangsbrug. Ethvert forsag pé at
genbehandle, resterilisere og/eller genbruge det kan fore til svigt
af produktet og/eller overfarsel af smitsom sygdom.
®  Produktet ma ikke resteriliseres.
® Bortskaf alle &bnede og ubrugte dele af implantatet.
® Implantatet er sterilt, s& lenge pakningen er ter, udbnet og
ubeskadiget. Brug ikke implantatet, hvis pakningens forsegling
er beskadiget eller aben.
® Bortskaf produktet, hvis forkert handtering har forarsaget
mulig beskadigelse eller kontamination, eller hvis produktets
udlgbsdato er overskredet.
®  Suturérikke produktet, for det fugtes igen.
Mulige komplikationer
Der kan opstd mulige komplikationer i forbindelse med ethvert
kirurgisk indgreb til reparation af nerver, herunder smerte, infektion, re-
duceret eller aget folsomhed af nerver samt komplikationer forbundet
med brugen af anaestesi.
Hvis en eller flere af de folgende tilstande opstar og ikke kan afh-
jeelpes, ber forsigtig fiernelse af implantatet overvejes:
® Infektion
®  Akut eller kronisk inflammation (ferste anvendelse af kirurgiske
implantatmaterialer kan vaere forbundet med forbigédende, mild,
lokal inflammation)
®  Allergisk reaktion
Opbevaring
Implantatet skal opbevares pa et rent og tert sted ved stuetem-
peratur.
Sterilisering
Implantatet er steriliseret med ethylenoxid.
Anbefalet brugsanvisning

SVENSK
Beskrivning

AxoGuard® Nerve Protector ar ett implantat som tillhandahéller
icke-hopklammande skydd for perifera nerver. AxoGuard® Nerve
Protector ar avsett att utgora en kontaktyta mellan nerven och den
omgivande vavnaden. AxoGuard® Nerve Protector &r en extracelluldr
matris (ECM) som fullstandigt omformas under lékningsprocessen.
Nér befuktat, ar AxoGuard® Nerve Protector [att att hantera, mjukt, b6-
jligt, icke-skort och porost. AxoGuard® Nerve Protector &r flexibelt for
att kunna anpassas till rorelser i leden med tillhérande senor, och har
tillrdcklig mekanisk styrka for att kunna hélla suturer. AxoGuard® Nerve
Protector tillhandahélls sterilt, ar endast fér engangsbruk, och levereras
i en mangfald storlekar for att uppfylla kirurgens behov.
Anvéndningsinstruktioner

AxoGuard® Nerve Protector &r avsett for reparation av avbrott i
perifera nerver dar nervsammanfogning kan erhallas med flexion av
extremiteten. AxoGuard® Nerve Protector tillhandahalls sterilt och ar
avsett for engangsbruk.

Rx ONLY Denna symbol innebar féljande:

OBSERVERA: Federal (i USA) lagstiftning begransar denna produkt
till forséljning av eller pa ordination av ldkare.
Denna produkt r avsedd att anvindas av utbildade specialistlakare.
Kontraindikationer

AxoGuard® Nerve Protector harrér fran en svinkalla och ska inte an-
vandas hos patienter med kand verkanslighet mot material fran svin.

OBS! Denna produkt dr ej avsedd fér anvéindning vid vaskuléra tillimp-
ningar.
Forsiktighetsatgarder
® Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok att
ombearbeta, omsterilisera och/eller dteranvidnda produkten kan
leda till funktionsfel och/eller medféra dverféring av sjukdom.
® Produkten far ej omsteriliseras.
® Kassera alla ppnade och oanvénda delar av produkten.
®  Produkten &r steril sa lainge forpackningen &r torr, o6ppnad
och oskadad. Produkten far ej anvéandas om férpackningens
forsegling ar skadad eller 6ppnad.
® Kassera produkt om felhantering har lett till méjlig skada eller
kontamination, eller om produkten har passerat utgangsdatum.
®  Suturera ej produkten fore befuktning.
Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer kan uppsta vid alla kirurgiska nervrep-
arationsingrepp inklusive smarta, infektion, reducerad eller kad nerv-
kanslighet och komplikationer i samband med anestesi.
Om nagot av foljande tillstand uppstar och inte kan 16sas, ska forsik-
tigt avlagsnande av produkten beaktas:
® Infektion
®  Akut eller kronisk inflammation (initial applicering av kirurgiskt
graftmaterial kan vara associerat med 6vergaende, mild, lokali-
serad inflammation)
®  Allergisk reaktion
Forvaring
Denna produkt ska férvaras pé en ren, torr plats vid rumstemper-
atur.
Sterilisering
Denna produkt har steriliserats med etylenoxid.

OBS! Dessa rekommendationer dr endast avsedda att gdlla vid ett all-
mdnt ingrepp. De dr inte avsedda att ersdtta sjt inrdttni

NORSK
Beskrivelse

AxoGuard® Nerve Protector er et implantat som formidler uhem-
met beskyttelse av perifere nerver. AxoGuard® Nerve Protector er
utformet til & veere et grensesnitt mellom nerven og de omringende
vev. AxoGuard® Nerve Protector er en ekstracelluleer matriks (ECM)
som fullstendig omformes under helbredelsesprosessen. Nér hydrert
er AxoGuard® Nerve Protector, myk, boyelig, ikke-smuldrende, pores og
lett & handtere. AxoGuard® Nerve Protector er fleksibel nar det gjelder
4 tillempe knebevegelser og tilknyttede sener og har tilstrekkelig me-
kanisk styrke til & holde suturer. AxoGuard® Nerve Protector leveres
steril, er kun til engangsbruk og kommer i en rekke storrelser for & im-
otekomme kirurgens behov.
Bruksanvisning

AxoGuard® Nerve Protector er beregnet for & reparere perifere ner-
veavrivninger der tillukking av diskontinuiteten oppnas ved fleksjon av
ekstremiteten. AxoGuard® Nerve Protector leveres steril og er beregnet
til engangsbruk.

Rx ONLY Dette symbolet betyr felgende:

FORSIKTIG: Faderal (USA) lov begrenser salget av denne
anordningen til leger eller etter legers ordinering.

Produktet er beregnet til bruk av oppleert lege-/helsepersonell.
Kontraindikasjoner

AxoGuard® Nerve Protector er opprinnelig fra svin og skal ikke
brukes hos pasienter med kjent sensitivitet mot materialer fremstilt av
svin.

MERKNAD: Anordningen er ikke beregnet til bruk i vaskulaere anven-
delser.
Forholdsregler
®  Anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsok pé bear-
beiding for gjenbruk, resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til
anordningens funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.
®  Anordningen skal ikke resteriliseres.
® Kasser alle &pne og ubrukte deler av anordningen.
®  Anordningen er steril safremt pakken er torr, udpnet og uskadet.
Anordningen skal ikke brukes hvis pakkens forsegling er brutt.
® Kasser anordningen hvis dérlig handling har forérsaket mulig
skade eller kontaminasjon, eller hvis anordningens utlepsdato
er passert.
®  Anordningen skal ikke sutursyes for det er rehydrert.
Mulige komplikasjoner
Mulige komplikasjoner kan forekomme ved kirurgisk nervereparas-
jon, innbefattet smerte, infeksjon, nedsatt eller gkt nervesensitivitet og
komplikasjoner forbundet med anestesianvendelse.
Hvis noen av felgende tilstander forekommer og disse ikke op-
phorer, vurder forsiktig & fierne anordningen:
® Infeksjon
®  Akutt eller kronisk inflammasjon (opprinnelig kronisk péfering av
kirurgisk implantatmaterialer kan assosieres med forbigaende,
mild, lokalisert inflammasjon)
®  Allergisk reaksjon
Oppbevaring
Anordningen skal oppbevares pa et rent, tort sted ved romtem-
peratur.
Sterilisering
Anordningen er sterilisert med etylenoksid.
Foreslatt bruksanvisning

eller ionella kliniska bed de vard av

BEMZARK: Disse anbefalinger er kun beregnet som generel

De erstatter ikke institutionens protokoller eller faglig klinisk domme-

kra patie dli Nerve Protector skal

altid handteres med aseptisk teknik. Begraens enhver kontakt med la-
texhandsker.

1. Folg standard kirurgisk fremgangsméde til eksponering og mo-
bilisering af nerven. Bestem nervens diameter i millimeter (mm)
vha. et egnet méleinstrument. Hvis det er nedvendigt, repareres
nerven vha. en standard kirurgisk fremgangsmade. Veelg en
AxoGuard® Nerve Protector med en diameter, der tager hensyn
til normalt edem efter traumatisk nerveskade. Diameteren af
AxoGuard® Nerve Protector skal vaere mindst 1-2 mm stgrre end
den malte nervediameter og lang nok til at kunne daekke det
pavirkede omréde.

2. Abn den ydre aeske, og tag den sterile pose ud. Brug standard
aseptisk teknik il at &bne posen og lsfte den indvendige bakke
over i det sterile felt til videre handtering.

3. Abn bakken, og hvis det er ngdvendigt, klip AxoGuard® Nerve
Protector til i de rette dimensioner til deekning af den beska-
digede del af nerven. AxoGuard® Nerve Protector kan eventuelt
klippes til, efter at implantatet er blevet fugtet.

4. Fyld det udformede rehydreringskammer med sterilt saltvand
med stuetemperatur eller med steril Ringers laktatoplasning.
Fugt AxoGuard® Nerve Protector i 10 sekunder, eller indtil
implantatet har opnaet de enskede handteringsegenskaber.

5. Placér AxoGuard® Nerve Protector rundt om nerven
(figur 1). Skyl eventuelt implantatet forsigtigt med sterilt saltvand
eller Ringers laktatoplasning for at forbedre dets konformabilitet
omkring nerven. Fastger implantatet efter behov. Dette kan
betyde anlzeggelse af lobende suturer langs det leengdegéende
snit for at omslutte nerven, og/eller holdesuturer igennem
nervens epineurium. Figur 2 viser den udferte reparation.

T-—————\ Figur 1

; ‘ Figur 2

6. Bortskaf alle ubrugte dele af AxoGuard® Nerve Protector

ifelge institutionens retningslinjer for biologisk affald. Ma ikke

resteriliseres.
Levering

AxoGuard® Nerve Protector placeres i en plastikbakke og leegges
derpé i en steril pose. Posen er varmeforseglet, sa der dannes en steril
barriere, og den har en aftraekkelig forsegling. Pakningens indhold er
garanteret sterilt, medmindre den er &bnet eller beskadiget. AxoGuard®
Nerve Protector og produktets emballage indeholder ikke naturligt la-
texgummi. AxoGuard Nerve Protector ma ikke bruges, hvis kleebeposen
viser tegn pa at have veeret dbnet eller er beskadiget.
Spergsmal

For yderligere oplysninger, bestilling eller rapportering af bi-
virkninger kontaktes:
AxoGen kundepleje:
888-AXOGEN1 (888-296-4361)
E-mail: CustomerCare@AxoGenlnc.com
Politik for varereturnering

Det er ngdvendigt at fa en forudgéende autorisation fra AxoGen
kundeservice, for produktet kan returneres. Sterile produkter skal re-
turneres i de udbnede, ubeskadigede aesker, som er emballeret pa en
méde, der beskytter imod skader.
Symboler pa maerkningen

Se brugsanvisningen

Udlgbsdato

D) el>

Ma ikke genbruges efter dbning

Lotnummer

Forsigtig: Ifelge amerikansk lov (USA) er
denne anordning begreenset til salg af
eller pa bestilling af en leege

Producent
Steril, medmindre pakningen er dben

eller beskadiget. Steriliseret med
ethylenoxid.

patienter. Hantera alltid AxoGuard® Nerve Protector med iakttagande

av aseptisk teknik. Minimera kontakten med handskar av latex.

1. Folj standardférfaranden vid exponering och mobilisering
av nerven. Faststall nervdiametern i millimeter (mm) med ett
lampligt métinstrument. Vid behov, reparera nerven enligt stan-
dardférfaranden. Vilj ett AxoGuard® Nerve Protector av tillrédcklig
diameter for att rdkna med normalt 6dem efter traumatisk
nervskada. AxoGuard® Nerve Protector ska vara minst 1-2 mm
storre an den uppmatta nervdiametern och tillrackligt langt for
att tacka det berérda omradet.

2. Oppna den yttre kartongen och ta ut den sterila pasen. Med
iakttagande av aseptisk teknik, dppna pasen och for ver den
inre brickan till det sterila féltet for fortsatt hantering.

3. Oppna brickan och, vid behov, trimma AxoGuard® Nerve
Protector till passande dimensioner fér att ticka den skadade
delen av nerven. AxoGuard® Nerve Protector kan trimmas efter
befuktning vid behov.

4. Fyll den forformade befuktningsbehéllaren med rumstempere-
rad steril koksaltlésning eller steril Ringer-laktatlosning. Befukta
AxoGuard® Nerve Protector under 10 sekunder eller tills de
onskade egenskaperna uppnas.

5. Placera AxoGuard® Nerve Protector runt nerven (Figur 1). Vid
behov, spola produkten varsamt med steril koksaltlésning eller
Ringer-laktatlosning for att forbattra anpassningen till nerven.
Sakra produkten vid behov. Detta kan omfatta placering av
I6pande suturer utmed det longitudinella snittet for att innesluta
nerven, och/eller tillfélliga fasthallande suturer genom nervens
epineurium. Se Figur 2 for fullstandig reparation.

T—_\ Figur 1

i i igur 2

6. Kassera alla oanvinda delar av AxoGuard® Nerve Protector i
enlighet med sjukvardsinrattningens riktlinjer for biologiskt
avfall. Far ej omsteriliseras.

Leveranssatt
AxoGuard® Nerve Protector ar placerad pé en bricka av plast och

sedan inford i en steril pase. Pasen ar varmeforseglad for att tillhan-

dahalla en steril barridr och har en isdrdragbar férsegling. Innehallet

i forpackningen garanteras sterilt sdvida ej férpackningen &r 6ppen

eller skadad. AxoGuard® Nerve Protector och férpackning innehaller

ej naturligt latexgummi. Anvéand ej AxoGuard Nerve Protector om den
isdrdragbara pasen verkar vara 6ppen eller skadad.

Forfragningar
For ytterligare information, for att bestélla eller rapportera om

biverkningar, kontakta:

AxoGen Customer Care:

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-post: CustomerCare@AxoGenlInc.com

Policy avseende retur av varor
Godkannande fran AxoGen kundtjanst maste erhallas fore atersén-

dande av produkt. Steril produkt maste returneras i odppnade, oska-

dade kartonger, forpackade for att forhindra skada.

Symboler som anvénds pa mérkning

Se brugsanvisningen

2 Udlgbsdato

Ma ikke genbruges efter 4bning

Lotnummer

Forsigtig: Ifelge amerikansk lov (USA) er
denne anordning begraenset til salg af
eller pa bestilling af en leege

Producent

Rx ONLY

Steril, medmindre pakningen er &ben
eller beskadiget. Steriliseret med
ethylenoxid.

D: Disse er kun ment som en generell prosedyre.

De erstatter ikke institusjonsprotokoller eller faglige kliniske vurder-

inger ndr det gjelder pasientbehandling. Héndter alltid AxoGuard®

Nerve Protector ved hjelp av aseptisk teknikk. Minimer kontakten med

latekshansker.

1. Folg standard operasjonsprosedyrer for eksponering og
mobilisering av nerven. Fastsla nervens diameter i millimeter
(mm) ved hjelp av egnet maleinstrument. Reparer nerven ved
hjelp av standard operasjonsprosedyrer hvis nedvendig. Velg
en AxoGuard® Nerve Protector med tilstrekkelig diameter slik
at den rommer normalt edem etter en traumatisk nerveskade.
AxoGuard® Nerve Protector-diameteren skal veere minst 1-2 mm
sterre enn den mélte nervediameteren og lang nok til 8 dekke
det rammede omrédet.

2. Apne den ytre kartongen og ta ut den sterile posen. Apne posen
ved bruk av standard aseptisk teknikk og overfer det indre
brettet til det sterile feltet for videre handtering.

3. Apne brettet og klipp om nedvendig, AxoGuard® Nerve
Protector til egnet dimensjon for & dekke den skadde delen av
nerven. AxoGuard® Nerve Protector kan om nedvendig klippes
til etter hydrering.

4. Fyll det forhdndsstepte rehydreringsreservoaret med romtempe-
ratur steril saltlosning eller steril Ringer-laktat losning. Hydrer
AxoGuard® Nerve Protector i 10 sekunder eller inntil enskede
héndteringsegenskaper er oppnéadd.

5. Plasser AxoGuard® Nerve Protector rundt nerven (figur 1). Hvis
onsket, kan du skylle anordningen med steril saltlasning eller
Ringer-laktat Iasning for a forbedre nervens medgjerlighet. Fest
anordningen etter behov. Dette kan innbefatte plassering av
lopende suturer langsetter spalten for & omslutte nerven, og/
eller holdesuturer gjennom nervens epineurium. Se figur 2 for

fullfert reparasjon.
T-—————\ Figur 1

; ‘ Figur2

6. Kasser eventuelle ubrukte deler av AxoGuard® Nerve Protector i
henhold til institusjonelle retningslinjer for biologisk avfall. Skal
ikke resteriliseres

Leveringsform
AxoGuard® Nerve Protector plasseres pé et plastbrett og legges

deretter i en steril pose. Posen er varmeforseglet for & gi en steril barriere

og har et avtrekkbart segl. Pakkens innhold er garantert sterilt med min-
dre pakken er &pnet eller skadet. AxoGuard® Nerve Protector og dens
innpakning inneholder ikke naturlig gummilateks. Ikke bruk AxoGuard

Nerve Protector hvis den avtrekkbare posen er dpnet eller skadet.

Foresporsler
For ytterligere informasjon, plassere en ordre eller rapportere uhel-

dige hendelser, ta kontakt med:

AxoGen Customer Care (kundepleie):

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-post: CustomerCare@AxoGenlInc.com

Retningslinjer for returnering av varer

Du ma skaffe autorisasjon fra AxoGen Customer Service for du kan
returnere anordningen. Det sterile produktet ma returneres i udpnede,
uskadde kartonger, godt emballert for @ unngé skade.

Se bruksanvisningen
Utlgpsdato

Skal ikke gjenbrukes etter &pning

) el>

Skal ikke gjenbrukes etter &pning

Forsiktig: Federal (USA) lov begrenser
salget av denne anordningen til leger
eller etter legers ordinering

Produsent

Rx ONLY

Steril med mindre pakken er dpnet
eller skadet. Steriliseringsmetode —
etylenoksid.




NEDERLANDS
Beschrijving

De AxoGuard® Nerve Protector is een implantaat dat bescherming
biedt voor perifere zenuwen zonder deze in te snoeren. AxoGuard®
Nerve Protector wordt gebruikt als scheidingslaag tussen de zenuw
en het omliggende weefsel. AxoGuard® Nerve Protector is een extra-
cellulaire matrix (ECM) en wordt tijdens het genezingsproces volledig
geremodelleerd. In gehydrateerde toestand is AxoGuard® Nerve Pro-
tector gemakkelijk te hanteren, zacht, plooibaar, niet bros, en poreus.
AxoGuard® Nerve Protector is flexibel zodat het meegeeft bij beweging
van het gewricht en de bijbehorende pezen, en is mechanisch sterk ge-
noeg om gehecht te kunnen worden. AxoGuard® Nerve Protector wordt
steriel geleverd, in diverse maten om aan de behoeften van de chirurg
te voldoen, en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Aanwijzingen voor gebruik

De AxoGuard® Nerve Protector wordt gebruikt voor het repar-
eren van onderbrekingen in perifere zenuwen in gevallen waar de
tussenruimte kan worden gedicht door buiging van de ledemaat. De
AxoGuard® Nerve Protector wordt steriel geleverd en is bestemd voor
eenmalig gebruik.

Rx ON LY Dit symbool betekent het volgende:

LET OP: Krachtens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag
dit hulpmiddel alleen door of in opdracht van een arts worden
verkocht.

Dit product is bestemd voor gebruik door opgeleide medische profes-
sionals.
Contra-indicaties

De AxoGuard® Nerve Protector is afkomstig van varkens en mag
niet worden gebruikt bij patiénten van wie bekend is dat zij gevoelig
Zijn voor varkensmateriaal.

OPMERKING: Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor vasculaire toepass-
ingen.
Voorzorgsmaatregelen

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik.

Pogingen om het opnieuw te verwerken, opnieuw te steriliseren

en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van het

hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

®  Het hulpmiddel niet opnieuw steriliseren.

®  Gooi alle geopende en ongebruikte delen van het hulpmiddel
weg.

®  Het hulpmiddel is steriel mits de verpakking droog, ongeopend
en onbeschadigd is. Gebruik het hulpmiddel niet als de verzege-
ling van de verpakking beschadigd of

geopend is.
®  Gooi het hulpmiddel weg als door verkeerd gebruik beschadi-

ging of contaminatie heeft kunnen optreden, of als de uiterste

gebruiksdatum is verstreken.
®  Het hulpmiddel niet hechten voor rehydratatie.
Mogelijke complicaties

Bij elke zenuwherstellende chirurgische ingreep kunnen compli-
caties optreden, waaronder pijn, infectie, verminderde of toegenomen
zenuwgevoeligheid, en complicaties in verband met het gebruik van
anesthesie.

Als zich een van de volgende toestanden voordoet en deze niet kan
worden verholpen, moet voorzichtige verwijdering van het hulpmiddel
worden overwogen:
® Infectie
®  Acute of chronische ontsteking (het voor het eerst aanbrengen

van chirurgisch graftmateriaal kan gepaard gaan met tijdelijke,

lichte, gelokaliseerde ontsteking)
®  Allergische reactie
Bewaring

Dit hulpmiddel moet op een schone, droge plaats, bij kamertem-

peratuur worden bewaard.
Stel tie

Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Aanbevolen gebruiksaanwijzing

OPMERKING: Deze i Zijn uitsluit als richt-
lijnen bedoeld. Ze zijn niet bedoeld om msmut:onele protocollen of
ionele klinische b met b g tot patié)

behandelmg te vervangen. Pas bij het hanteren van AxoGuard“ Nerve

Protector altijd een aseptische techniek toe. Minimaliseer het contact

met latex handschoenen.

1. Volg de standaardwerkvoorschriften voor het blootleggen
en mobiliseren van de zenuw. Bepaal de zenuwdiameter in
millimeters (mm) met behulp van een geschikt meetinstrument.
Repareer de zenuw, indien nodig, volgens standaardwerkvo-
orschriften. Selecteer een AxoGuard® Nerve Protector met een
diameter die groot genoeg is om normaal oedeem als gevolg
van een traumatische zenuwbeschadiging te kunnen omvatten.
De diameter van de AxoGuard® Nerve Protector moet minstens
1-2 mm groter zijn dan de gemeten zenuwdiameter en lang
genoeg om het aangedane gebied te bedekken.

2. Open de kartonnen buitenverpakking en verwijder het steriele
zakje. Open het zakje met een aseptische techniek en plaats
het daarin aanwezige bakje in het steriele veld voor verdere
hantering.

3. Open het bakje en knip de AxoGuard® Nerve Protector zo nodig
bij tot afmetingen die geschikt zijn om het beschadigde deel van
de zenuw te bedekken. Indien gewenst kan de AxoGuard® Nerve
Protector worden bijgeknipt na hydratatie.

4. Vul het voorgevormde rehydratatiereservoir met steriele fysio-
logische zoutoplossing of steriele Ringer-lactaatoplossing van
kamertemperatuur. Hydrateer de AxoGuard® Nerve Protector
gedurende 10 seconden of tot de gewenste hanteringseigens-
chappen zijn verkregen.

5. Positioneer de AxoGuard® Nerve Protector rond de zenuw
(afbeelding 1). Spoel het hulpmiddel, indien gewenst, met ste-
riele fysiologische zoutoplossing of Ringer-lactaatoplossing voor
een betere aansluiting aan de zenuw. Zet het hulpmiddel vast
zoals nodig. Dit kan bijvoorbeeld gebeuren door het plaatsen
van doorlopende hechtingen langs de overlangse spleet, zodat
de zenuw wordt omsloten, en/of tijdelijke hechtingen door het
epineurium van de zenuw. Zie afbeelding 2 voor een voltooide

reparatie.

i ‘ Afbeelding 2

6. Gooi alle ongebruikte delen van de AxoGuard® Nerve Protector
weg volgens de institutionele richtlijnen voor biologisch afval.
Niet opnieuw steriliseren.

Wijze van levering
AxoGuard® Nerve Protector wordt in een plastic bakje geplaatst

en vervolgens in een steriel zakje geplaatst. Het zakje wordt met een

warmtelas afgedicht om een steriele barriére te verkrijgen, en de las-
naad is afpelbaar. De steriliteit van de inhoud van de verpakking is gega-
randeerd tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. De AxoGuard®

Nerve Protector en de verpakking bevatten geen natuurlijk rubberlatex.

Gebruik de AxoGuard Nerve Protector niet als het afpelbare zakje open

of beschadigd blijkt.

Inlichtingen
Neem voor het aanvragen van aanvullende informatie, het plaatsen

van een bestelling of het melden van ongewenste voorvallen contact

op met:

AxoGen Klantenzorg:

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-mail: CustomerCare@AxoGenlinc.com

Beleid voor retourzendingen
Voor het retourneren van het hulpmiddel dient voorafgaande

ing van de AxoGen K vice te worden verkregen. Het

Afbeelding 1

steriele product moet verpakt in ongeopende, onbeschadigde dozen
geretourneerd worden, om beschadiging te voorkomen.
Symbolen op het etiket

A
&
@

Zie gebruiksaanwijzing
Uiterste gebruiksdatum

Niet opnieuw gebruiken na opening

Partijnummer

Let op: Krachtens de (Amerikaanse)

Rx ONLY fefderéle wetgeving mag dit hul‘pmiddel

uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht

Fabrikant
Steriel tenzij verpakking geopend of

beschadigd is. Sterilisatiemethode -
ethyleenoxide.

EAAHNIKA
Mepypagny

To AxoGuard® Nerve Protector gival éva euQUTEUHA TIOU TIAPEXEL
N TIEPIOPIOTIKA TTPooTacia yia mepipepikd vevpa. To AxoGuard® Nerve
Protector éxel OxeSI1a0TEI yia va AETOUPYET WG EMPAVEIQ ENAPHG HETAEY
TOU VEVPOU Kal Tou TiepIBaNNovTa toTou. To AxoGuard® Nerve Protector
ival pia e§wkuttapia Bepéha ovoia Kat avadlapop@WVETal TARPWG
katd ™ Sidpkeia tne Siadikaciag emovhwong. Otav evudatwbei, To Axo-
Guard® Nerve Protector &ivat E0KONO OTOV XEIPIOHO, HAAAKO, EUTIAAOTO,
Hn €06punto Kai MopwdeC. To AxoGuard® Nerve Protector eival
EVKAMTTTO WOTE VA EMTPEMEL TNV KivNon TNS ApOpwong Kal Twv OXETIKWY
TEVOVTWV Kal £XEl EMAPKN UNXAVIKR 10X0 WOTE Va CUYKPATEl paupaTa.
To AxoGuard® Nerve Protector mapéxetatl oTeipo, yia pia povo xprion
Kal O€ TOIKINCL EYEBWY, VIOt VOt IKAVOTTOLEL TIG AVAYKEG TOU XEIPOUPYOU.
Evéeieig xpriong

To AxoGuard® Nerve Protector mpoopileTal yla Tnv amokataotacn
COOUVEXEIWY TIEPIPEPIKWY VEUPWY, OTTOU 1 GUYKAEION TOU XAOHATOG
propei va emteuxBei pe kapyn Tou dkpou. To AxoGuard® Nerve Protec-
tor mapéxetal oTElpo Kat poopiletal yia pia pévo xprion.

Rx ONLY AUTO T0 OUPBONO €XEL TNV TTAPAKATW ONpAsia:

MPOZOXH: H opoomovsiakn vopoBesia (twv H.M.A.) meplopilet Tnv
ayopd TNG CUGKEUNG auTIiG HOVOV amd 1atpo fj Katdmv evToArg
1atpou.
AuTO TO TIPOIOV TTPOOPIETal YIa XPrioN amd eKMAISEVNEVOUG 1ATPOUG.
Avtevésifeiq

To AxoGuard® Nerve Protector eivat xoipeiag mpoéhevong kat Sev
Ba mpénel va xpnotpomoleital oe aoBeveig pe yvwoTr evaiodnoia oe
UAIKO X0ipelag poéeuong.

SHMEIQSH: Autij n ouokeurj Sev mpoopiletai yia Xprion o€ ayyelakég
EPAPHOYEG.
I1 pogulagelg
AuTH N GUGKEUN £XEl OXESIAOTE yial pia Xprion pévo.
MNpoomndaBeiec emaveneEepyasiag, mavanooTeipwong f/kat
EMAVaXENCIHOTIOINGCNG EVEEXETAL VA 08NYHCOLY OE aoTOKia TNG
GUOKEUNG 1Y/Kal O HETAG00N VOoOU.
®  Mnv ENAVANOCTEIPWVETE T GUOKEUH.
®  AnoppiyTe GAA TA TUAHATA TNG GUCKEUNG TTOU £XOUV QVOIXTEL Kat
Sev €xouv xpnotpomoindei.
®  Houokeun mapéxetal GTEIpa EQV N GUOKEVAGIA TNG TTAPAUEVEL
oTeyvry, Sev €xel avolXTei kat Sev éxel umootei {nud. Mnv
XPNOIHOTIOIEITE TN CUOKEUT, EQV TO GPEAYIOHUA TNG CUCKELAGTag
NG £xel avolxTei 1} uTooTel {nuia.
®  Anoppiyte T cuokeun edv £xet mpokAnBei mBavn {nuan
HOAUVON ANOyw ECQPAAUEVOU XEIPIOHOU I EQV EXEl TTAPENDEL
nUEPoUNVia AENG TG CUOKEUNG.
®  Mnv pdBete T cuoKeLN TPV ammd TV emavudatwon.
AvvnTikég emmAokég
2T BUVNTIKEG EMMAOKEG TIOU WITOPOUV VA €UQAVIOTODV pie
omoladnmote P 1 emépPaon  anc aong  Veupwv
ouyKatahéyovtal, usm{u AN\, ol €§7C: TTOVOC Aoiuwén, Hewpévn 1
auénpévn evalodnoia Twv vevpwv Kat EMMAOKEG Tiou oxeTi(ovTal He T
Xprion avaiodnoiac.
EGV eppavioTel omoladAmoTe amd TG MAPAKATW KATACTACEIS Kat
ol omoieg Sev UMoPOUV va AVTIPETWTTOTOVY, Ba mpénel va e€etaletal 1o
£VOEXOMEVO TIPOCEKTIKIG APAIPEDNC TNG CUCKEUAG:
®  Noipwén
®  Ogeia fj xpovia @Aeypovr (N apxIKn EQApROYr LNIKWV
XEIPOUPYIKOU HOOKEUHATOC EVOEXETAL VO OXETI(ETAL PE TTAPOSIKN,
ATIa, EVTOTIOHEVN PAEYHOVH)
®  AMepyikn avtidpaon
®ohagn
AuTh| n ouokeun] Ba mpénel va puAdooeTal oe Kabapo, ENpo Xwpeo,
o€ Beppokpaacia Swuatiov.
Anoocteipwon
AuTh| n ouokeun €xet amooTelpwdei pe 0&eidio Tou atbuleviov.
SuvIoT@HEVEG 08nyigg xpriong

ZHMEIQZH: Autéc ot o Exouv oy i yia va | 7
uovov ws yswxn ia. Asv ifovtat va i

Ma twv 16y v emay KAwikr kpion a)(snxd
us ™ ppovtida Twv ov. O x 6¢ TOU Nerve Protec-

tor 6a "pEﬂEl va ytvsral navtote pe donmtn texviki. EAaxiotomoujote

mv Ena(pn € yavTia amé Adte€.

1 A iTe TIC TUTTIKEC & Aertoupyiag mov agopouv
TNV €kBeon Kal TNV Kivntomoinon tou veupou. Npoadiopiote
N SIGUETPO TOL VEUPOU GE XINMOGTA (MM), XPNOIHOTIOIWVTAG
KatdAAnAo pyavo pétpnong. Av givat anapaitnto,
QATOKATACTHOTE TO VEUPO XPNOIHOTOIWVTAG TUTTIKES SIaSIKATTEG
Aertoupyiag. EmAéTe AxoGuard® Nerve Protector emapkoug
Slapétpou, n omoia va AapBavel umoyn g T0 GUGIOAOYIKO
0idnpa PETA amd TPAVHATIKY KAKWOT Tou veupou. H Siapetpog
Tou AxoGuard® Nerve Protector 8a mpémet va ival TOuAAx1oTtov
1-2 mm peyalUTEPN amod TN UETPOUKEVN SIGUETPO TOU VEUPOU
Kal APKETA PEYAAN WOTE va KAAUTITEL TNV TTPOOBEBANpévn
mepoxn.

2. AvOI€TE TO EEWTEPIKO XAPTIVO KOUTI KAl AQAIPEDTE TN OTEipa
BOrKn. XpNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKY ACNTTTN TEXVIKY, avoiETe Tn
OrKn Kal TIEPAOTE TOV ECWTEPIKG SiOKO OTO OTEiPO MEdio yia
TIEPAITEPW XEIPIOHO.

3. Avoi€te Tov Sioko Kay, dv gival amapaitnto, kOYTe To AxoGuard®
Nerve Protector 0TI KATAANAES SIACTACEIG yia TNV KAAUYN TOU
TPAUUATICHEVOU THRHATOG Tou vebpou. To AxoGuard® Nerve Pro-
tector UMopEi va TIEPIKOTIEL HETA TNV EVUSATWOT, £QV EMBUNEITE.

4. MAnpWwOoTE To MPOSIAHOPPWHEVO SOXEIO EMAVUSATWONG HE
OTElPO YUGIONOYIKG 0p6 1 OTeipo Siahupa Ringer’s lactate
oe Beppokpacia Swpartiov Evudatwote to AxoGuard® Nerve
Protector yia 10 SeuTEPONENTA 1} HEXPI VA EMTUXETE Ta EMOUUNTA
XAPAKTNPICTIKA XEIPIGHOU.

5. TomoBetjote To AxoGuard® Nerve Protector yopw amé to
veupo (Eikova 1). Edv emBupeite, eKMAOVETE PE NTIEG KIVOEIG TN
OUOKEUN pE OTEIPO PUCIONOYIKG 0pO 1) OTEiPO SidAupa Ringer’s
lactate yia va BEATIOCETE TNV EQAPHOYT| OTO VEUPO. AGPaAioTE
TN GUOKEUN, OTIWG amaiTeital. Auto Pmopei va meptAapBavel v
TOTMOBETNON GUVEXOUEVWY PARUATWY KATA MAKOG TNE EMPNAKOUG
OXIOMNAG Yia va eYKAEIOTEL TO VEUPO fi/kal pappdTwy evioxuong
SIaPECOU TOU EMVEUPIOU TOL VEUPOU. AEITE TNV EIKOVA 2 YIa TV
ONOKANPWHEVN AMTOKATACTAOT.

N

i Ewéva 2

6. ATOpPPIYTE TUXOV N XPNOIHOTOINHEVA TURpaTa Tou AxoGuard®
Nerve Protector, 00p@wva Ke TIG KATEVBLVTHPIEC 08Nyieg Tou
16p0HATOG yia Ta Blohoyika andBANTa. Mnv EMAVANOOTEIPWVETE.

Tpomog 81dBeong
To AxoGuard® Nerve Protector tomoBeteitar o maoTikd Sioko

Kal Katomy elodyetal oe oteipa Brikn. H Orjkn €xel BeppokoAnBei

WOTE VO TIAPEXEL OTEIPO PPAYHO Kal £XEl AMOKOANOUHEVN ac@AAon.

To mepleyOHEVO TNG CUOKEVAGIAG Eival yyunpéva OTeipo, eKTOG eav

n ouokevaoia éxel avolxTei 1y umootei {nwid. To AxoGuard® Nerve Pro-

tector Kat n ouokevaoia Sev TEPIEXOLV NATEE MO PUOIKO EAACTIKO

KAoUTooUK. Mnv xpnotporoteite 1o AxoGuard Nerve Protector oe

TIEPITWON IOV 1 AmOKOANOUHEVN Brikn Tou @aivetal va £Xel avolXTe

1y unooTtei {nd.

Eiéva 1

Epwtiiceig
Mampéodeteg rr)\npoq)opnsg yava ToToBETAOETE pia mapayyehia iy
VO QVOQEPETE 1Ta U b OTE pE:

TunHa @povTidag mehat®v TG
AxoGen: 888-AXOGEN1 (888-296-4361)
AievBuvon nAekTpoVIKoU TaxuSpopeiou
(e-mail): CustomerCare@AxoGenInc.com
MOAITIKA EMOTPOPHIG TPOIOVTWY

Mpémel va An@Bei éykpion amd To TUAHA EEUIMPETNONG MEAATWV
NG AxoGen TPV amé TV EMOTPOPN TG CUOKEURC. To oTeipo mpoidy
TIPETIEL VO EMOTPEPETAL OE UN Avolypéva, ABIKTa XapToKIBWTIa, KaAd
OUCKEUQOEVO YIa vl anmpansl TuX6V {nia.

ZupBoAamou omv A 1
A Agite TIG 0dnyieg xpriong
2 Hpepounvia Migng
® Mnv emavoyPNOIHOTOIEITE HETA TO
dvotypa
Ap1Buo¢ mapTidag

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopobesia

Rx ONLY (twv H.F!AAA) nsPlopilsl my mfi))\non mg

GUOKEUNG QUTHG O 10TPOUG 1 KATOTIV
£VTOANG lATPOU

Kataokevaotrg
2Telpo, EKTOG €AV N GUOKEVAGIA EXEL

avolxTei ) umooTei {npid. MéBodog
anooTeipwong — 0&eidlo Tou albuleviou.

PORTUGUES
Descricao

O AxoGuard® Nerve Protector é um implante que confere protecgao
sem constricao aos nervos periféricos. O AxoGuard® Nerve Protector foi
concebido para agir como uma interface entre o nervo e os tecidos ad-
jacentes. O AxoGuard® Nerve Protector é uma matriz extracelular (ECM)
totalmente remodelada durante o processo de cicatrizagao. Quando
hidratado, o AxoGuard® Nerve Protector é facil de manusear, macio,
flexivel, ndo friavel e poroso. O AxoGuard® Nerve Protector tem flexibil-
idade para acomodar o movimento da articulacao e tendoes associados
e resisténcia mecanica suficiente para suportar as suturas. O AxoGuard®
Nerve Protector ¢ fornecido estéril, para uma Unica utilizagdo, numa
variedade de tamanhos, para satisfazer as necessidades do cirurgiao.
Indicagées de utilizagao

O AxoGuard® Nerve Protector destina-se a ser utilizado na rep-
aragao de descontinuidades dos nervos periféricos, onde o encerra-
mento do espaco pode ser conseguido por flexdao do membro. O Ax-
oGuard® Nerve Protector é fornecido estéril e destina-se a uma Unica
utilizacao.

Rx ONLY Este simbolo tem o seguinte significado:

ATENGAO: A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante prescri¢ao médica.

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com
a devida formagao.
Contra-indicagoes

O AxoGuard® Nerve Protector é derivado de uma fonte porcina e
néao deve ser utilizado em doentes com sensibilidade conhecida a ma-
terial porcino.

OBSERVAGAO: Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em apli-

cagdes vasculares.

Precaugoes
Este dispositivo foi concebido para uma tnica utilizagao. As
tentativas de reprocessamento, reesterilizagao e/ou reutilizagéo
podem resultar na falha do dispositivo e/ou a transmissao de
doencas.

® Nao reesterilize o dispositivo.

® Elimine todas as partes abertas e nao usadas do dispositivo.

® Odispositivo ¢ fornecido estéril desde que a embalagem esteja
seca, ndo aberta e ndo danificada. Ndo utilize o dispositivo se o
selo da embalagem estiver danificado ou aberto.

® Elimine o dispositivo se o seu manuseamento incorrecto tiver
originado a possibilidade de danos ou contaminagéo ou se o
dispositivo tiver ultrapassado o seu prazo de validade.

® Nao suture o dispositivo antes da reidratagao.

Potenciais complicagoes
Podem ocorrer possiveis complicagdes com qualquer procedi-

mento de reparagao cirdrgica, incluindo dor, infeccao, diminuicdo ou

aumento da sensibilidade nervosa e complicages associadas a uti-

lizagdo de anestesia.
Se alguma das seguintes condi¢oes ocorrer e nao puder ser resol-

wda devera considerar-se a remocéo cuidadosa do dispositivo:
infeccao;

® inflamacéo aguda ou crénica (a aplicagéo inicial de préteses
cirdrgicas pode estar associada a inflamacao transitéria, ligeira

e localizada);
®  reaccao alérgica.
Armazenamento

Este dispositivo deve ser armazenado num local limpo e seco, a
temperatura ambiente.
Esterilizacao

Este dispositivo foi esterilizado com 6xido de etileno.
Indicagbes de utilizagao sugeridas

OBSERVACAO: Estas re:omenda(oes foram conceb:das pam servirem

apenas como um procedil geral. Ndo se destil

aos protocolos institucionais nem aos critérios clinicos dos profission-

ais relativamente aos cuidados a ter com o doente. Manuseie sempre

o AxoGuard® Nerve Protector com uma técnica asséptica. Minimize o

contacto com luvas de Idtex.

Siga os procedimentos operacionais normalizados relativos

a exposicao e a mobilizagao do nervo. Determine o didmetro

do nervo em milimetros (mm) utilizando um instrumento de
medi¢do adequado. Se necessario, repare o nervo utilizando
procedimentos operativos normalizados. Seleccione um
AxoGuard® Nerve Protector de diametro suficiente para ter em
conta o edema normal apds uma lesao nervosa traumatica. O
diametro do AxoGuard® Nerve Protector deve ser pelo menos 1 a
2 mm superior ao didmetro do nervo medido e suficientemente
comprido para abranger a area afectada.

2. Abraa caixa de cartdo externa e retire a bolsa estéril. Recorrendo
a uma técnica asséptica padrao, abra a bolsa e coloque o tabulei-
ro interno no campo estéril para posterior manuseamento.

3. Abraa o tabuleiro e, se necessario, corte o AxoGuard® Nerve
Protector nas dimensoes adequadas para abranger a parte
danificada do nervo. O AxoGuard® Nerve Protector pode ser
cortado ap6s a hidratacao, se desejado.

4. Encha o reservatorio de reidratagao pré-moldado com soro
fisiologico estéril ou solugao de lactato de Ringer estéril a tempe-
ratura ambiente. Hidrate o AxoGuard® Nerve Protector durante
10 segundos ou até obter as caracteristicas de manuseamento
desejadas.

5. Posicione o AxoGuard® Nerve Protector a volta do nervo (figura
1). Se desejar, irrigue suavemente o dispositivo com soro fisiol6-
gico estéril ou solucdo de lactato de Ringer estéril para melhorar
a conformabilidade com o nervo. Fixe o dispositivo, conforme
necessario. Esta fixacao podera incluir a colocacao de suturas
continuas ao longo da fenda longitudinal para envolver o nervo
e/ou de suturas de fixacao através do epinervo. Veja a reparacao

completa na figura 2.

! ‘ Figura 2

6. Elimine as partes ndo usadas do AxoGuard® Nerve Protector de
acordo com as orientagdes institucionais relativas a residuos
bioldgicos. Nao reesterilize.

Apresentagao
O AxoGuard® Nerve Protector é colocado num tabuleiro plastico

dentro de uma bolsa estéril. A bolsa é termosselada conferindo assim

uma barreira estéril e tem ainda um selo destacavel. A esterilidade do
contetdo da embalagem é garantida excepto se a embalagem estiver
aberta ou tenha sido danificada. O AxoGuard® Nerve Protector e a em-
balagem nao contém latex de borracha natural. Nao utilize o AxoGuard

Nerve Protector se a embalagem destacavel parecer estar aberta ou

danificada.

Questoes
Para obter mais informagées, encomendar um produto ou comu-

nicar eventos adversos, contacte:

Atendimento ao Cliente da AxoGen:

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-mail: CustomerCare@AxoGenlinc.com

Figura 1

Politica de bens devolvidos

Antes de devolver o dispositivo, € necessario obter autorizagao do
Apoio ao Cliente da AxoGen. O produto estéril tem de ser devolvido em
caixas de cartdao nao abertas, ndo danificadas, embaladas para evitar
danos.
Simbolos utilizados na rotulagem

A
&
@

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Prazo de validade

Nao reutilizar apds a abertura

Numero de lote

Atencao: a lei federal (EUA) restringe a
venda deste dispositivo a um médico ou
mediante prescricdo médica

Fabricante

Estéril, excepto se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Método de
esterilizacdo — dxido de etileno.

TURKGE
Tanim

AxoGuard® Nerve Protector, periferal sinirler icin kisitlayici olmayan
koruma saglayan bir implanttir. AxoGuard® Nerve Protector, s6z konusu
sinir ile cevre doku arasinda bir arayiiz olacak sekilde tasarlanmistir. Ax-
oGuard® Nerve Protector, ekstraseliiler matriks olup, iyilesme siirecinde
tamamen tekrar bicimlenir. AxoGuard® Nerve Protector islatildiginda
kullanimi kolay, yumusak, esnek, kolay kirlmaz ve gozeneklidir. Axo-
Guard® Nerve Protector, eklem ve ilgili tendonlarin hareketlerine uyum
saglayacak sekilde esnektir ve stturleri tutacak yeterli mekanik kuvvete
sahiptir. AxoGuard® Nerve Protector sadece tek kullanim icin steril olarak
ve cerrahin ihtiyaglarini karsilamak tizere gesitli boyutlarda saglanir.
Kullanim Endikasyonlari

AxoGuard® Nerve Protector, bosluk kapatma isleminin ekstremit-
enin fleksiyonuyla elde edil ligi periferal sinir k inin onarimi
icin amaclanmistir. AxoGuard® Nerve Protector steril olarak saglanir ve
tek kullanim icin amaglanmustir.

Rx ONLY Bu sembol su anlama gelir:

DIKKAT: ABD federal kanunlari, bu cihazin satigini bir hekim
tarafindan veya hekimin emriyle yapilacak sekilde kisitlar.

Bu riiniin egitimli tibbi uzmanlar tarafindan kullanilmasi amaglan-
mistir.
Kontrendikasyonlari

AxoGuard® Nerve Protector, domuz kaynagindan elde edilmis
olup, domuz materyaline bilinen hassasiyeti olan hastalar icin kullanil-
mamalidir.

NOT: Bu cihazin vaskiiler uygulamalarda kullamlmasi amaglan-
mamistir.
Onlemler
Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Tekrar isleme
alma, tekrar sterilize etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri
cihaz arizasina ve/veya hastalik bulasmasina yol acabilir.
®  Cihazi tekrar sterilize etmeyin.
Cihazin ttim agilmis ve kullanilmamis kisimlarini atin.
®  Ambalaji kuru, agilmamis ve hasarsiz olmasi kaydiyla cihaz steril-
dir. Ambalaj miihrii hasarli veya agiksa cihazi kullanmayin.
®  Yanlis kullanimdan kaynaklanan muhtemel bir hasar veya
kontaminasyon s6z konusu ise veya cihazin son kullanma tarihi
gectiyse cihazi atin.
®  Tekrar islatmadan 6nce cihaz siitiirlemeyin.
Olasi Komplikasyonlar
Olasi komplikasyonlar herhangi bir sinir onarimi cerrahi isleminde
ortaya cikabilir ve sunlari icerir: Agn, enfeksiyon, azalmis veya artmis
sinir hassasiyeti ve anestezi kullanimiyla iliskili komplikasyonlar.
Asagidaki durumlardan herhangi biri ortaya gikar ve giderilemezse
ahazm dikkatlice ¢ikarilmasi diistintilmelidir:
Enfeksiyon
®  Akut veya kronik enflamasyon (cerrahi greft materyallerinin
ilk kez uygulanmasi gegici, hafif, lokal enflamasyonla iliskilen-
dirilebilir)
®  Alerjik reaksiyon
Saklama
Bu cihaz oda sicakliginda, temiz ve kuru bir yerde saklanmalidir.
Sterilizasyon
Bu cihaz etilen oksit ile sterilize edilmistir.
Onerilen Kullanma Talimati

NOT: Bu 6neriler sadece genel bir islem olarak islev gérmek iizere tasar-

MAGYAR
Leirds

Az AxoGuard® Nerve Protector olyan implantatum, amely zsug-
oritassal nem jar6 védelmet nyjt a periférias idegek szémara. Az
AxoGuard® Nerve Protector rer ése az, hogy elva ofeltletet
képezzen azideg és a koriilGtte lévé szovet kozott. Az AxoGuard® Nerve
Protector egy extracellularis matrix (ECM), amely a gyogyulasi folyamat
soran teljesen atépdil. Hidratalt dllapotban az AxoGuard® Nerve Protec-
tor kénnyen kezelhetd, puha, hajlithatd, nem morzsol6dé és porézus.
Az AxoGuard® Nerve Protector hajlékony, hogy kovetni tudja az izlilet és
a hozza kapcsolodé inak mozgasat, és mechanikailag elég erds ahhoz,
hogy ltésekkel lehessen rogziteni. Az AxoGuard® Nerve Protector steril
kiszerelés(i, kizarélag egyszeri hasznélatra szolgal, és a sebész igén-
yeinek megfeleléen kiilonféle méretekben készil.
Hasznalati javallatok

Az AxoGuard® Nerve Protector a periférias idegek szakadasainak
helyredllitasara szolgal olyan esetekben, amikor a rés zarasa a vég-
tag hajlitasaval biztosithatd. Az AxoGuard® Nerve Protector steril
kiszerelés(i, és egyszeri hasznalatra szolgal.

Rx ONLY Ennek a szimbolumnak a jelentése a kovetkez

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye értelmében
a jelen eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesithetd.

Ez a termék képzett egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szol-
gal.
Ellenjavallatok
Az AxoGuard® Nerve Protector sertéseredet(, és nem alkalmazhatd
olyan betegeknél, akik tudvalevGen érzékenyek a sertéseredet(i an-
yagokra.

MEGJEGYZES: Ez az eszkz nem a vaszkuldris alkalmazdsokban valé

haszndlat céljdra szolgdl.

Ovintézkedések

®  Eztazeszkozt kizarolag egyszeri hasznélatra tervezték. Az Gj-
rafeldolgozasra, az quastenIlzaIasra es/vagy az Ujrafelhasznalasra
tett kisérletek az eszkoz meghik lasahoz és/vagy é
atviteléhez vezethetnek.

®  Azeszkozt tilos ujrasterilizalni.

®  Azeszkoz osszes felnyitott és fel nem hasznalt darabjat dobja ki.

® Szaraz, felbontatlan és sértetlen csomagolasban az eszkoz steril.
Tilos hasznalni az eszkozt, ha a csomagolas lezarasa sériilt vagy
fel lett nyitva.

® Dobja ki az eszkézt, ha nem megfelel6 kezelés kovetkeztében
megsériilhetett vagy szennyezédhetett, vagy ha szavatossagi
ideje lejart.

® Rehidratalas el6tt ne rogzitse oltésekkel az eszkozt.

Lehetséges komplikaciok
Az ideg-helyredllitas sebészeti eljarasa nyoman egyebek kozott

az alabbi lehetséges komplikaciok jelentkezhetnek: fajdalom,

fertézés, csokkent vagy megnovekedett idegérzékenység, valamint az

érzéstelenitéssel kapcsolatos komplikaciok.
Ha az alabbiak valamelyike jelentkezik és nem sziintetheté meg,

akkor mérlegelni kell az eszkéz koriiltekintd eltavolitasat:

® Fert6zés

®  Akut vagy kronikus gyulladas (a sebészeti graftanyagok elsé
alkalmazésa atmeneti, enyhe, lokalizalt gyulladassal jarhat)

®  Allergias reakcio

Tarolas
Az eszkoz tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten tarolando.

lanmistir. Kurum p in veya hasta ilgili p

klinik kararlarin yerini alma amacini tasimaz. AxoGuard® Nerve Pro-

tector’t daima aseptik teknik ile kullanin. Lateks eldivenlerle temasi en

aza indirin.

1. Sinirin ekspoziirii ve mobilizasyonu icin standart ameliyat
islemlerine uyun. Uygun bir 6l¢t aleti kullanarak sinir capini mi-
limetre (mm) cinsinden belirleyin. Gerekirse siniri standart ame-
liyat islemleri kullanarak onarin. Travmatik sinir hasari sonrasinda
normal 6demi gidermek tizere yeterli cap bt tne sahip bir
AxoGuard® Nerve Protector secin. AxoGuard® Nerve Protector
capl, ol¢tilen sinir capindan en az 1-2 mm daha genis olmali ve
etkilenen alani kapsamaya yetecek uzunlukta olmalidir.

2. Duistaki kartonu agin ve steril poseti ¢ikarin. Standart aseptik
teknik kullanarak poseti agin ve i¢ tepsiyi daha sonra kullanmak
tizere steril alana aktarin.

3. Tepsiyi acin ve AxoGuard® Nerve Protector'i sinirin hasarli kismini
kapsamak icin gerekirse uygun boyutlarda kesin. AxoGuard®
Nerve Protector istenilirse islatma sonrasinda kesilebilir.

4. Onceden kaliplanmis tekrar islatma haznesini oda sicakliginda
steril salin veya steril Laktatl Ringer soltisyonu ile doldurun.
AxoGuard® Nerve Protector’i 10 saniye stireyle veya istenilen
kullanim 6zellikleri elde edilene kadar islatin.

5. AxoGuard® Nerve Protector'i sinir etrafinda konumlandirin (Sekil
1). Istenilirse, sinirle uygunlugu artirmak icin cihazdan yavasca
steril salin veya Laktatl Ringer soltisyonu gegirin. Cihazi gerekirse
sabitleyin. Bu, siniri cevrelemek tzere yarik boyunca kalici
sttdirler atmayi ve/veya sinir epinéryumu icinden gegici sitiirler
atmayi icerebilir. Tamamlanmig onarim icin bkz. Sekil 2.

T Sekil 1

i Sekil 2

6. AxoGuard® Nerve Protector'in kullanilmamis herhangi bir kismini
biyolojik atiklar icin kurumunuzun kilavuz ilkeleri uyarinca atin.
Tekrar sterilize etmeyin.

Tedarik Sekli
AxoGuard® Nerve Protector, plastik bir tepsi icine yerle§l|n|m|§,

Az eszkoz etilén-oxiddal lett sterilizalva.
Javasolt hasznalati utasitas

MEGJEGYZES: Ezek az ajdnldsok dltaldnos csak ird isként szol-
galnak Nem céljuk, hogy it az it ip vagy
ber klinikai mérlegelését a beteg Idsdi kozoan. Az
A)ro(.?uard9 Nerve Protector eszkéz kezelese sordn mindig alkalmazzon
i eljdrdst. Cso lisra a valé
érintkezést.

1. Alkalmazza a bevett azideg a tételéhez és
mobilizaciojahoz. Megfelelé méréeszkozzel allapitsa meg az ideg
milliméterben (mm) mért atmérojét. Sziikség esetén a bevett
eljarasokkal hajtsa végre az ideg helyreallitéasat. A traumatikus
idegsériilést koveté normalis 6démat tekintetbe véve valasszon
megfelelé a&tmérjii AxoGuard® Nerve Protector eszkozt. Az
AxoGuard® Nerve Protector eszkoz atméréje legalabb 1-2 mm-
rel nagyobb kell, hogy legyen az ideg mért atmérgjénél, hossza
pedig elegends kell, hogy legyen az érintett teriilet lefedéséhez.

2. Nyissa fel a kiils6 kartont, és vegye ki a steril tasakot. Standard
aszeptikus eljarast alkalmazva nyissa fel a tasakot, és helyezze at
a belsé talcat a steril teriiletre a tovabbi kezeléshez.

3. Nyissa fel a télcat, és szlikség esetén vagja az AxoGuard® Nerve
Protector eszkozt az ideg sériilt szakaszanak lefedéséhez meg-
felel6é méretdire. Hidratélas utan az AxoGuard® Nerve Protector
eszkoz tetszés szerint méretre vaghato.

4. Toltse fel az el6formazott rehidratalasi tartalyt szoba-hémér-
sékletd steril fiziologias sdoldattal vagy steril Ringer-laktat
oldattal. Hidratalja az AxoGuard® Nerve Protector eszkézt 10
masodpercig vagy a kivant kezelési jellemzok eléréséig.

5. Helyezze az AxoGuard® Nerve Protector eszkozt az ideg koré
(1. abra). Ha kivanja, az ideghez val illeszkedés javitasa érde-
kében finoman oblitse &t az eszkozt steril fiziologias sooldattal
vagy Ringer-laktat oldattal. Sziikség szerint rogzitse az eszkozt.
Ez torténhet a hossziranyu vagas menti futosltésekkel az ideg

korulfogasa cel]abol es/vagy az |deg epineuriuman athalado

A llitast a 2. abra mutatja.

T\ 1.dbra

ardindan steril bir posete konulmustur. Poset, steril bariyer sagl
uzere 1styla mihtrlenmis olup, soyularak agilan bir mihr icerir. Amba-
laj agilmig veya hasarli degilse ambalaj iceriginin sterilitesi garanti edilir.
AxoGuard® Nerve Protector ve ambalaji dogal kauguk lateks icermez.
Soyularak acilan poset acik veya hasarli gériintiyorsa AxoGuard Nerve
Protector’t kullanmayin.
Sorular

ilave bilgi almak, siparis vermek veya advers olay bildirmek icin
irtibat kurun:
AxoGen Msteri iliskileri:
888-AXOGENT1 (888-296-4361)
E-posta: CustomerCare@AxoGenInc.com
iade Edilen Mallar ilkesi

Cihazi iade etmeden &nce AxoGen Misteri Hizmetleri'nden onay
alinmalidir. Steril Griin, hasar gérmemesi icin agik olmayan, hasarsiz bir
karton kutu icinde paketlenerek iade edilmelidir.
Etikette Kullanilan Semboller

A Kullanma talimatina bakin
z Son kullanma tarihi

® Agtiktan sonra tekrar kullanmayin

Lot numarasi

Dikkat: ABD federal kanunlari, bu cihazin
satisini bir hekim tarafindan veya hekimin
emriyle yapilacak sekilde kisitlar

Uretici

o
X
E:
2
<

Ambalaj agilmis veya hasarli degilse
STERILE|EO | sterildir. Sterilizasyon yéntemi - etilen
oksit.

‘ ‘ 2.dbra

6. A biolégiai hulladékokra vonatkozé intézményi iranyelveknek
megfeleléen dobja ki az AxoGuard® Nerve Protector eszkoz fel
nem hasznalt részeit. Ujrasterilizalni tilos.

Kiszerelés
Az AxoGuard® Nerve Protector eszkéz miianyag talcara, majd

steril tasakba van helyezve. A tasak foliahegesztéssel van lezarva, mely

steril korlatot nydijt, és széthuzassal felnyithatd. A csomag tartalma
garantéltan steril, kivéve ha a csomagolas fel lett nyitva vagy sériilt.

Az AxoGuard® Nerve Protector eszkéz és csomagoldsa nem tartalmaz

természetes nyersgumi latexet. Tilos hasznalni az AxoGuard Nerve

Protector eszkozt, ha a széthlizhato tasak a jelek szerint fel lett nyitva

vagy sérilt.

Kérdése van?

Ha tovéabbi informacidkra van sziiksége, rendelést akar leadni,
vagy nemkivanatos eseményrél kivan beszamolni, forduljon kapcso-
lattartonkhoz:

AxoGen-ligyfélszolgalat:

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-mail: CustomerCare@AxoGenlinc.com

Visszaruval kapcsolatos iranyelvek
Az eszkoz visszajuttatasahoz az AxoGen  ligyfélszolgalatanak

elézetes jovahagyasa sziikséges. A steril termékeket felnyitatlan, sérte-

tlen kartonokban, a sériilés megel6zése érdekében becsomagolva kell
visszajuttatni.

A cimkéken hasznalt szimbélumok

Léasd a hasznalati utasitast

X Lejarati id6

Felnyités utén tilos ismételten
felhasznalni

Tételszam

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok
szévetségi torvénye értelmében ez az

Rx ONLY eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos
rendeletére értékesitheté

“ Gyartd

Steril, kivéve, ha a csomagolas fel lett
nyitva vagy sériilt. Sterilizalasi modszer
- etilén-oxid.

CESTINA
Popis

AxoGuard® Nerve Protector je implantat, ktery poskytuje neo-
mezujici ochranu pro periferalni nervy. AxoGuard® Nerve Protector
je vytvoren, aby fungoval jako rozhrani mezi nervem a okolni tkani.
AxoGuard® Nerve Protector je extracelularni matrice (ECM) a béhem
procesu hojeni je plné remodelovan. AxoGuard® Nerve Protector je po
zavodnéni snadno pouzitelny, mékky, poddajny, nedrolivy a porézni.
AxoGuard® Nerve Protector je ohebny, aby umoznil pohyb kloubu a
pripojenych slach, a méa dostate¢nou mechanickou pevnost pro udrzeni
stehd. AxoGuard® Nerve Protector se dodavé sterilni, pouze kjed-
noréazovému poutziti, a v raznych velikostech, aby vyhovél potfebam
chirurga.
Indikace pouziti

AxoGuard® Nerve Protector je ur¢en k reparaci diskontinuit perif-
eralnich nervd, kde Ize mezeru uzaviit flexi koncetiny. AxoGuard® Nerve
Protector se dodava sterilni a je uréen k jednorazovému poutziti.

Rx ONLY Tento symbol méa nésledujici vyznam:

POZOR: Podle federalnich zékon( USA se toto zafizeni smi
prodavat pouze prostfednictvim lékafe nebo na lékaisky predpis.

Tento vyrobek je uréen k pouziti vyskolenymi zdravotniky.
Kontraindikace

AxoGuard® Nerve Protector je vyroben zmateridlu vepfového
ptivodu a nesmi se pouzivat u pacientl se znamou citlivosti na latky
vepfového piivodu.

POZNAMKA: Zafizeni neni uréeno k pouziti pii vaskuldrnich aplikacich.

Upozornem
Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Pokusy o opakované osetieni prostiedku, jeho resterilizaci nebo
opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku nebo k
pfenosu onemocnéni.

®  Prostiedek neresterilizujte.

Vsechny oteviené a nepouzité soudasti prostiedku zlikvidujte.

®  Prostiedek je sterilni, pokud je baleni suché, neoteviené a
neposkozené. Zafizeni nepouzivejte, je-li pecet baleni porusena
nebo oteviena.

®  Zafizeni zlikvidujte, pokud mohlo byt poskozeno nebo konta-
minovano nespravnym pouzitim, nebo pokud uplynulo datum
jeho exspirace.

®  Zafizeni nesijte pfed jeho zavodnénim.

Potencialni komplikace
K moznym komplikacim, véetné bolesti, infekce, zvysené nebo

J
Pokud se objevi kterykolivz nésledujicl’ch stavli a nelze ho vyfesit, je
(reba uvazovat o opatrném odstranéni zafizeni:
Infekce
®  Akutni nebo chronicky zanét (prvni aplikace chirurgickych
implanta¢nich material mize byt spojena s prechodnym
mirnym lokalizovanym zanétem)
®  Alergicka reakce
Skladovani
Zafizeni je tfeba skladovat na &istém, suchém misté pfi pokojové
teploté.
Sterilizace
Zafizeni je sterilizovano ethylenoxldem
Doporuceny navod k pouziti

POZNAMKA: Tato doporuceni maji slouzltpouze jako vieobecny postup.

Nemaji ani p. iondlni klinicky tsu-

dek tykajici se péce o paaenty Se zarizenim AxaGuards Nerve Protector

vzdy zachdzejte aseptickou technikou. Omezte na minimum kontakt

s latexovymi rukavicemi.

1. Dodrzuijte standardni chirurgické postupy pro expozici a mobi-
lizaci nervu. Ur¢ete priimér nervu v milimetrech (mm) s pouzitim
vhodného méficiho nastroje. Pokud je tfeba, provedte reparaci
nervu standardnimi chirurgickymi postupy. Zvolte AxoGuard®
Nerve Protector dostate¢ného priméru s pihlédnutim
k normélnimu edému nésledujicimu po traumatickém poranéni
nervu. Primér zafizeni AxoGuard® Nerve Protector musi byt nej-
méné o 1-2 mm vétsi nez naméfeny priimér nervu a dostate¢né
dlouhy, aby pokryl postizenou oblast.

2. Oteviete vnéjsi obal a vyjméte sterilni baleni. Standardni
aseptickou technikou oteviete baleni a pfeneste vnitini podnos
do sterilniho pole pro dalsi pouZiti.

3. Oteviete podnos a pokud je to nutné, zastfihnéte AxoGuard®
Nerve Protector na vhodny rozmér pro zakryti poskozené casti
nervu. AxoGuard® Nerve Protector Ize po zavodnéni podle pfani
zastfihnout.

4. Naplite tvarovanou zavodiiovaci nadobu sterilnim fyziolo-
gickym roztokem pokojové teploty nebo sterilnim laktatovym
Ringerovym roztokem. Zavodriujte AxoGuard® Nerve Protector
po dobu 10 sekund nebo dokud nedosahnete pozadovanych
vlastnosti pro zachazeni.

5. Umistéte AxoGuard® Nerve Protector kolem nervu (obrézek 1).
Pokud si piejete lep3i pfizplisobeni nervu, mizete zafizeni jemné
proplachnout sterilnim fyziologickym roztokem nebo laktatovym
Ringerovym roztokem. Podle potieby zafizeni upevnéte. To mize
zahrnovat umisténi prednich stehii podél podélného vyiezu pro
uzavieni nervu nebo upeviovacich stehi skrz epineurium nervu.
Dokoncena reparace viz obrazek 2.

SN

i Obrdzek 2

6. Zlikvidujte viechny nepouzité ¢asti zafizeni AxoGuard® Nerve
Protector podle predpisti vasi nemocnice pro biologicky odpad.
Neresterilizujte.

Stav pfi dodani
AxoGuard® Nerve Protector je umistén do plastového podnosu

a potom vlozen do sterilniho obalu. Obal je tepelné zapecetén, aby

se vytvofila sterilni bariéra, a méa odlupovaci uzévér. Obsah baleni je

zarucené sterilni, pokud neni baleni oteviené nebo poskozené. Axo-

Guard® Nerve Protector ani baleni neobsahuiji pfirodni kau¢ukovy latex.

NepouZzivejte AxoGuard Nerve Protector, pokud se odlupovaci obal zda

byt otevieny nebo poskozeny.

Dotazy
Pro dal3i informace, objednavky nebo hlaseni nezadoucich pfihod

se obratte na:

Oddéleni péce o zakazniky spole¢nosti AxoGen:

888-AXOGENT1 (888-296-4361)

E-mail: CustomerCare@AxoGeninc.com

Reklamacni fad
Pro vréaceni zafizeni je nutny pfedchozi souhlas oddéleni Sluzeb

zakaznikim spole¢nosti AxoGen. Sterilni vyrobek je nutno vrétit v neo-

tevienych, neposkozenych krabicich, zabaleny tak, aby se pfedeslo
poskozeni.

Symboly pouzité na stitcich

Obrdzek 1

Prectéte si navod k pouziti

z Datum exspirace

Po otevieni nepouzivejte opakované

Cislo 3arze

Pozor: Podle federélnich zékon( USA

se toto zafizeni smi prodavat pouze
prostfednictvim lékafe nebo na lékarsky
predpis

Vyrobce

Sterilni, neni-li obal otevieny nebo
poskozeny. Metoda sterilizace —
ethylenoxid.

POLSKI
Opis

AxoGuard® Nerve Protector jest implantem, ktory zapewnia bezu-
ciskowg ochrone nerwéw obwodowych. AxoGuard® Nerve Protector
stuzy jako interfejs pomiedzy nerwem a otaczajaca tkanka. AxoGuard®
Nerve Protector jest macierza miedzykomorkowa (ECM) i ulega catk-
owitemu przemodelowaniu podczas procesu gojenia. AxoGuard®
Nerve Protector po nawodnieniu is fatwy w obstudze, miekki, podatny,
niekruchy i porowaty. AxoGuard® Nerve Protector jest gietki, co pozwala
uwzgledni¢ ruch stawu i zwigzanych z nim $ciegien, przy czym posiada
wystarczajacg wytrzymatos¢ mechaniczng, aby utrzymacd szwy. Axo-
Guard® Nerve Protector jest dostarczany w postaci sterylnej, wylacznie
do jednorazowego uzytku, w réznych rozmiarach dostosowanych do
potrzeb chirurga.
Wskazania

AxoGuard® Nerve Protector jest przeznaczony do korekgji
nieciggtosci nerwéw obwodowych, gdy jest mozliwe wyeliminowanie
odstepu poprzez zgiecie koriczyny. AxoGuard® Nerve Protector jest do-
starczany w postaci sterylnej i przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Rx ONLY Objasnienie symboli:

PRZESTROGA: Prawo federalne (U.S.A.) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych pra-
cownikéw stuzby zdrowia.
Przeciwwskazania

AxoGuard® Nerve Protector jest wytwarzany na bazie materiatow
pochodzenia wieprzowego i nie nalezy go stosowac u pacjentow ze
stwierdzong wrazliwoscia na materiat pochodzenia wieprzowego.

UWAGA: Urzqdzenie to nie jest przeznaczone do zastosowar

naczyniowych.

Srod ki ostroznosci
Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do jedno-
razowego uzytku. Wszelkie proby ponownego poddawania pro-
cesom, resterylizacji i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢
do defektu urzadzenia i przeniesienia choroby.

® Nie wolno resterylizowac urzadzenia.

®  Wszelkie otwarte i niewykorzystane czesci urzadzenia nalezy
wyrzucic.

®  Urzadzenie jest sterylne pod warunkiem, ze opakowanie nie
ulegto zamoczeniu, otwarciu lub uszkodzeniu. Nie wolno uzywac
urzadzenia, jesli doszto do naruszenia szczelnosci lub otwarcia
opakowania.

®  Wyrzuci¢ urzadzenie, jesli zachodzi mozliwos¢ uszkodzenia
lub kontaminacji z powodu niewtasciwego obchodzenia sie
z urzadzeniem, lub jesli zostat przekroczony termin waznosci
urzadzenia.

®  Nie zaktada¢ szwéw na urzadzenie przed ponownym nawodni-
eniem.

Potencjalne powikfania
Mozliwos¢ wystapienia powiktan dotyczy wszelkich chirurgicznych

zablegow naprawczych w obreble nerwow i obejmuje bol, zakazenie,

b $ci nerwéw oraz powikfania

j lul Nie
2wigzane z zastosowaniem znieczulenia.
W przypadku 3pi iniemoznosci zlikwi nia ktd -
wiek z ponizszych stanéw nalezy rozwazy¢ usuniecie urzadzenia z za-
chowamem ostroznosci:
Zakazenie
®  Ostry lub przewlekly stan zapalny (po poczatkowym zatozeniu
wszczepialnych materiatéw chirurgicznych moze wystapic¢
przejéciowy, fagodny, zlokalizowany stan zapalny)
® Reakgja alergiczna
Przechowywanie
Urzadzenie to nalezy przechowywac w czystym, suchym pomiesz-
czeniu w temperaturze pokojowej.
Sterylizacja
Urzadzenie zostato poddane sterylizacji tlenkiem etylenu.
Sugerowana instrukcja uzycia

UWAGA: Zalecenia te majq stuzy¢ wylqcznie jako ogélne wskazowki
przy zabiegu. Nie majq one na celu zastqpienia protokotow placowki
ani lekarskiej oceny klinicznej w zakresie opieki nad pacjentem. Przy
stosowaniu produktu AxoGuard® Nerve Protector nalezy zawsze
przestrzega¢ zasad aseptyki. Nalezy zminimalizowa¢ kontakt z
rekawicami lateksowymi.
QOdstoni¢ i zmobilizowa¢ nerw wedtug standardowych procedur
operacyjnych. Ustali¢ $rednice nerwu w milimetrach (mm)
za pomoca odpowiedniego narzedzia pomiarowego. W razie
potrzeby wykona¢ naprawe nerwu stosujac standardowe
procedury operacyjne. Wybra¢ AxoGuard® Nerve Protector o
dostatecznej srednicy, aby uwzgledni¢ normalny obrzek po
traumatycznym urazie nerwu. Srednica produktu AxoGuard®
Nerve Protector powinna by¢ co najmniej o 1-2 mm wigksza od
zmierzonej Srednicy nerwu, a dlugo$¢ wystarczajaca do pokrycia
leczonego obszaru.

2. Otworzy¢ zewnetrzny karton i wyjac sterylny woreczek. Prze-
strzegajac standardowych zasad aseptyki otworzy¢ woreczek
i przenies¢ tacke wewnetrzng na jatowe pole w celu dalszego
postepowania.

3. Otworzy¢ tacke i razie potrzeby przycia¢ AxoGuard® Nerve Pro-
tector do odpowiedniego rozmiaru w celu pokrycia uszkodzonej
czesci nerwu. W razie potrzeby mozna przycigé AxoGuard® Nerve
Protector po jego nawodnieniu.

4. Napetni¢ wstepnie uksztattowany zbiornik, stuzacy do ponow-
nego nawadniania, sterylng solg fizjologiczna lub sterylnym
roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu o temperaturze
pokojowej. Nawadnia¢ AxoGuard® Nerve Protector przez
10 sekund lub do chwili uzyskania zadanych parametrow
roboczych.

5. Umiesci¢ AxoGuard® Nerve Protector wokét nerwu (rysunek
1). W razie potrzeby delikatnie przeptukac urzadzenie sterylng
solg fizjologiczna lub sterylnym roztworem Ringera z dodatkiem
mleczanu, aby zapewni¢ lepsze przystosowanie do ksztattu
nerwu. Umocowac¢ urzadzenie wedtug potrzeby. Moze to
obejmowac umieszczenie szwoéw ciggtych wzdtuz podtuznego
naciecia w celu objecia nerwu i/lub szwéw tymczasowych na
czas zabiegu poprzez nanerwie danego nerwu. Stan po zabiegu
naprawczym przedstawia rysunek 2.

N \ Rysunek 1

i i Rysunek 2

6. Wyrzuci¢ wszelkie nieuzywane czeéci produktu AxoGuard® Nerve
Protector zgodnie z instytucjonalnymi wytycznymi dotyczacymi
odpadéw biologicznych. Nie wolno resterylizowac.

Posta¢ w chwili dostarczenia
AxoGuard® Nerve Protector zostat umieszczony w plastikowej

tacce, po czym wiozony do sterylnego woreczka. Woreczek jest szczel-
nie zamknigty metoda zgrzewania, co zapewnia sterylng bariere, i jest
przeznaczony do otwierania przez rozerwanie. Sterylnos¢ zawartosci
opakowania jest gwarantowana pod warunkiem, ze nie doszto do ot-
warcia lub uszkodzenia opakowania. AxoGuard® Nerve Protector ani
opakowanie nie zawieraja naturalnej gumy lateksowej. Nie stosowac
urzadzenia AxoGuard Nerve Protector, jesli rozrywalny woreczek
wydaje sie otwarty lub uszkodzony.

Informacje kontaktowe
Kontakt w celu uzyskania dodatkowych informacji lub ztozenia

zamowienia, albo zgtoszenia zdarzen niepozadanych:

AxoGen Customer Care:

888-AXOGENT1 (888-296-4361)

E-mail: CustomerCare@AxoGenlinc.com

Postepowanie w sprawie zwrotow
Przed zwréceniem urzadzenia konieczne jest uzyskanie autoryzacji

od Dziatu Obstugi Klienta firmy AxoGen. Produkt sterylny musi zosta¢

zwrécony w nieotwartych, nieuszkodzonych kartonach, zapakowany w

celu uniknigcia uszkodzenia.

Symbole uzyte na etykietach

Patrz instrukcja uzycia
Termin waznosci

Nie stosowac¢ ponownie po otwarciu

@1

Numer partii

Przestroga: Prawo federalne (USA)

Rx ONLY zezwala na sprzedaz tego urzadzenia

wytacznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie

Wytworca

[ExonY]
]

Produkt sterylny gdy opakowanie jest
nieotwarte i nieuszkodzone.
Metoda sterylizacji - tlenek etylenu.




