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Description

The Axoguard Nerve Connector is a surgical implant designed to
align and connect peripheral nerves. Axoguard Nerve Connector is
designed to be an interface between the nerve and the surrounding
tissue, thus providing a protective environment for natural peripheral
nerve healing. Axoguard Nerve Connector is comprised of an
extracellular matrix (ECM) and is fully remodeled during the healing
process. Animal model data suggests that the Axoguard Nerve
Connector is quickly vascularized in situ and gradually remodeled
into a connective tissue structure similar to nerve epineurium over
several months'. When hydrated, Axoguard Nerve Connector is easy to
handle, soft, pliable, nonfriable, and porous. Axoguard Nerve Connector
is flexible to accommodate movement of the joint and associated
tendons, and has sufficient mechanical strength to hold sutures.
Axoguard Nerve Connector 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 Connector is indicated for the repair of
peripheral nerve discontinuities with gaps up to 5 mm. The Axoguard
Nerve Connector is supplied sterile and is intended for single use.

Rx ONLY I This symbol means the following:

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on
the order of a physici
This product is intended for use by trained medical professionals.
Contraindications
The Axoguard Nerve Connector is derived from a porcine source
and should not be used for patients with known sensitivity to porcine
material.

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

Precautions

*  This device is designed for single use only. Attempts to reprocess,
resterilize, and/or reuse may lead to device failure and/or
transmission of disease.

* Do notresterilize device.

* Discard all open and unused portions of the 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

sensitivity, 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:

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

*  Allergic reaction

* Infection

Storage
The Axoguard Nerve Connector should be stored in a clean, dry

location at room temperature.

Sterilization
This device has been sterilized with ethylene oxide.

Suggested Instructions for Use

NOTE: Always handle Axoguard Nerve Connector using aseptic

technique. Minimize contact with latex gloves.

1. Follow standard operating procedures for exposure and
mobilization of the nerve (see Figure 1). Determine the nerve
diameter in millimeters (mm) using a suitable measuring
instrument. Select an Axoguard Nerve Connector of sufficient
diameter to account for normal edema following traumatic nerve
injury and to allow easy insertion of the nerve stumps into the
device.

( ) ( Figure 1

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
Connector to a length that is appropriate for the nerve gap.
Allow for a maximum 5 mm nerve gap and at least 2 mm on the
proximal and distal stumps for insertion into the connector. The
Axoguard Nerve Connector 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 Connector for 10 seconds or until the desired
handling characteristics are achieved, but not more than 20
minutes.

5. Hemostasis of both nerve stumps must be achieved prior to
beginning the entubulation procedure. In the event a tourniquet
is used, release the tourniquet and achieve hemostasis before
beginning the entubulation procedure.

6. Use non-absorbable suture to secure the Axoguard Nerve
Connector in place. Pass the suture through the wall of the tube
from outside to inside, at least 1 mm from the edge (see Figure
2). Then pass the suture transversely through the epineurium
of one nerve stump at a distance of at least 1 mm from the cut
nerve face. Reverse the suture and pass it through the wall of
the Axoguard Nerve Connector by pulling the suture so that the
nerve stump is drawn into the tube. Tie the suture so that it is
secure but avoid generating tension in the suture itself. If desired,
add an additional suture to secure the device.

Figure 2

7. Use a syringe to gently flush the lumen of the Axoguard Nerve
Connector with sterile saline or Lactated Ringer’s solution (Figure
3). Repeat the suturing procedures described above with the
opposite nerve stump (Figure 4). Fill the interior of the Axoguard
Nerve Connector with saline or Lactated Ringer’s solution (Figure
5). See Figure 6 for completed repair.

NOTE: Clinical literature has shown that better outcomes are found with
using conduits with a gap of 5 mm or less.>*

Figure 3

Figure 4

Figure 5

Figure 6

8. Discard any unused portions of the Axoguard Nerve Connector
according to institutional guidelines for biological waste. Do not
resterilize.

How Supplied
Axoguard Nerve Connector is provided in a plastic tray and outer

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

Connector and packaging do not contain natural rubber latex. Do not

use if the Axoguard Nerve Connector peel pouch appears to be open or

damaged.
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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@Axogeninc.com

Returned Goods Policy
Authorization from Axogen Customer Care must be obtained prior

to returning product. Sterile product must be returned in unopened,

undamaged cartons, packed to prevent damage.
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Descripcion

El Axoguard Nerve Connector es un implante quirtrgico disefiado
para alinear y conectar nervios periféricos. Axoguard Nerve Connector
estd disefiado para ser una interfase entre el nervio y el tejido
circundante, con lo que proporciona un entorno protector para la
curacion natural de los nervios periféricos. Axoguard Nerve Connector
estd compuesto por una matriz extracelular (MEC) y se remodela por
completo durante el proceso de cicatrizacion. Los datos de los modelos
animales sugieren que Axoguard Nerve Connector se vasculariza
rapidamente in situ y que se remodela gradualmente como una
estructura de tejido conectivo similar al epineuro del nervio durante
varios meses'. Cuando se hidrata, Axoguard Nerve Connector es facil
de manipular, suave, plegable, no friable y poroso. Axoguard Nerve
Connector es flexible para permitir el movimiento de la articulacion
y los tendones asociados, y presenta una fuerza mecanica suficiente
para soportar suturas. Axoguard Nerve Connector se suministra estéril,
para un solo uso y en diferentes tamanos con el fin de satisfacer las
necesidades del cirujano.
Indicaciones

Axoguard Nerve Connector esta indicado para la reparacion de
discontinuidades de los nervios periféricos con espacios de hasta 5 mm.
Axoguard Nerve Connector se suministra estéril y esta disefiado para
un solo uso.

Rx ONLY Este simbolo significa lo siguiente:

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Este producto esta concebido para que lo utilicen profesionales
médicos debidamente formados.
Contraindicaciones

Axoguard Nerve Connector proviene de material porcinoy no debe
utilizarse en pacientes con sensibilidad conocida a dicho material.

NOTA: Este dispositivo no estd disefiado para usarse en aplicaciones

vasculares.

Precauciones

e Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier
intento de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede
hacer que este falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

*  No reesterilice el dispositivo.

s Deseche todas las partes abiertas y sin utilizar del dispositivo.

«  Eldispositivo se suministra estéril si el envase esta seco y no se ha
abierto ni ha sufrido ningun dafo. No utilice el dispositivo si su
envase esté abierto o dafado.

* Deseche el dispositivo si es posible que haya resultado dafado
o contaminado debido a una manipulacion inadecuada, o si ha
pasado la fecha de caducidad del dispositivo.

*  No suture el dispositivo antes de la rehidratacion.

Complicaciones posibles
Pueden producirse complicaciones con cualquier procedimiento

quirargico de reparacion de nervios, como dolor, infeccién, aumento o

reduccion de la sensibilidad del nervio, y complicaciones asociadas al

uso de la anestesia.

Si se presenta alguna de las siguientes alteraciones y no puede
resolverse, debera considerarse la posibilidad de extraer el dispositivo
con cuidado:
¢ Infeccion
¢ Inflamacion aguda o crénica (la aplicacion inicial de materiales

de injertos quirdrgicos puede asociarse a inflamacion transitoria,

leve y localizada)

¢ Reaccion alérgica

Almacenamiento
Axoguard Nerve Connector debe almacenarse en una ubicacion

limpia y seca a temperatura ambiente.

Esterilizacion
Este dispositivo se ha esterilizado con 6xido de etileno.

Instrucciones de uso recomendadas

NOTA: Manipule siempre Axoguard Nerve Connector con una técnica

aséptica. Reduzca al minimo el contacto con guantes de ldtex.

1. Siga los procedimientos normalizados de trabajo en cuanto
a exposicion y movilizacion del nervio (consulte la figura 1).
Determine el diametro del nervio en milimetros (mm) con un
instrumento de medicion apto. Seleccione un Axoguard Nerve
Connector con un diametro suficiente para un edema normal tras
una lesién nerviosa traumatica y para permitir la insercion sencilla
de los mufiones nerviosos en el dispositivo.

() ( Figura 1

2. Abrala caja externa y retire la bolsa estéril. Mediante una técnica
aséptica estandar, abra la bolsa y pase la bandeja interior al
campo estéril para seguir manipulandola.

3. Abra la bandeja y, en caso necesario, recorte Axoguard Nerve
Connector a una longitud adecuada para el espacio del nervio.
Permita un espacio de nervio maximo de 5 mm y como minimo
2 mm en los mufiones proximal y distal para la insercion en el
conector. Axoguard Nerve Connector puede recortarse tras la
hidratacién si asi se desea.

4. Rellene el depdsito de rehidratacion premoldeado con solucién
salina estéril o solucion de lactato soédico compuesta (Ringer)
estéril a temperatura ambiente. Hidrate Axoguard Nerve
Connector durante 10 segundos o hasta que haya alcanzado
las caracteristicas de manipulacién deseadas, pero no mas de
20 minutos.

5. Antes de iniciar el procedimiento de creacion de conductos
nerviosos artificiales, debera alcanzarse la hemostasia de ambos
munones nerviosos. En caso de utilizar un torniquete, libérelo
y alcance la hemostasia antes de iniciar el procedimiento de
creacion de conductos nerviosos artificiales.

6. Utilice el hilo de sutura no reabsorbible para asegurar Axoguard
Nerve Connector en su sitio. Pase la sutura a través de la pared del
tubo de fuera a adentro, a 1 mm del borde como minimo (consulte
la figura 2). A continuacion, pase la sutura de forma transversal
a través del epineuro de uno de los murfiones nerviosos a una
distancia de al menos 1 mm desde la cara cortada del nervio.
Invierta la sutura y pasela a través de la pared de Axoguard Nerve
Connector tirando de ella, de modo que el mufién nervioso entre
en el tubo. Ate la sutura de forma que quede segura, pero evite
generar tension en la propia sutura. Si asi lo desea, anada una
sutura adicional para fijar el dispositivo.

Figura 2

7. Utilice una jeringa para lavar cuidadosamente la luz de Axoguard
Nerve Connector con solucidn salina estéril o solucion de
lactato sodico compuesta (Ringer) estéril (figura 3). Repita los
procedimientos de sutura descritos anteriormente con el mufién
nervioso contrario (figura 4). Rellene el interior de Axoguard
Nerve Connector con solucion salina o solucion de lactato sodico
compuesta (Ringer) (figura 5). Consulte la figura 6 para una
reparacion finalizada.

NOTA: La bibliografia clinica ha demostrado unos mejores resultados al
usar conductos con un espacio de 5 mm o menos.>*

Figura 3

Figura 4

Figura 5

Figura 6

8. Deseche las partes no usadas de Axoguard Nerve Connector
siguiendo las directrices de la institucion para residuos biolégicos.
No reesterilice el producto.
Presentacion
Axoguard Nerve Connector se suministra en una bandeja de
plastico con una bolsa estéril exterior. La bolsa esta sellada por calor
para proporcionar una barrera estéril y un sello pelable. La esterilidad
del contenido del paquete esta garantizada a menos que el paquete
esté abierto o dafiado. Axoguard Nerve Connector y el embalaje no
contienen latex de caucho natural. No lo utilice si la bolsa pelable de
Axoguard Nerve Connector parece abierta o danada.
Referencias
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG.
Assessment of processed porcine extracellular matrix as a protective
barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconstr Microsurg. 2011;27(1):19-
28.
2. Isaacs J, Safa B, Evans PJ, Greenberg J. Technical assessment of
connector assisted nerve repair. J Hand Surg. 2016;41(7):760-766.
3. Ducic |, Safa B, DeVinney E. Refinements of nerve repair with
connector-assisted coaptation. Microsurgery. 2017;37(3):256-263.
Consultas
Para obtener mas informacion, realizar un pedido o comunicar
reacciones adversas, péngase en contacto con:
Servicio de atencién al cliente de Axogen: 888-AXOGEN1
(888-296-4361)
Correo énico: C com

Politica de devolucion de productos
Debera obtener la autorizacién del servicio de atencion al cliente
de Axogen antes de devolver el producto. El producto estéril debera
devolverse en una caja sin abrir y sin dafios, embalada para evitar darios.
i il en las eti
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Beschreibung

Der Axoguard Nerve Connector ist ein chirurgisches Implantat,
das fir die Ausrichtung und Verbindung von peripheren Nerven
konzipiert ist. Der Axoguard Nerve Connector ist als Schnittstelle
zwischen dem Nerv und dem umgebenden Gewebe konzipiert und
bietet so eine schiitzende Umgebung fiir die natiirliche Heilung der
peripheren Nerven. Der Axoguard Nerve Connector besteht aus einer
extrazellularen Matrix (ECM) und wird wahrend des Heilungsprozesses
vollstindig umgewandelt. Tierversuchsdaten legen nahe, dass der
Axoguard Nerve Connector in situ rasch vaskularisiert und Uber
mehrere Monate hinweg allméhlich in eine Bindegewebsstruktur
ahnlich dem Epineurium umgewandelt wird.! Nach der Hydrierung ist
der Axoguard Nerve Connector leicht zu handhaben, weich, biegsam,
fest gebunden und porés. Der Axoguard Nerve Connector ist flexibel,
um Bewegungen des Gelenks und der zugehdrigen Sehnen zu
ermdglichen, und mechanisch fest genug, um Halt fir Nahtmaterial
zu bieten. Der Axoguard Nerve Connector wird steril, nur zum
einmaligen Gebrauch sowie in einer Reihe von Gréen fiir verschiedene
chirurgische Beduirfnisse geliefert.
Verwendungszweck

Der Axoguard Nerve Connector ist fir die Reparatur von
Diskontinuitdten in peripheren Nerven mit einem Spalt von bis zu 5 mm
indiziert. Der Axoguard Nerve Connector wird steril geliefert und ist
zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Rx ONLY Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

Dieses Produkt ist zur Anwendung durch ausgebildete Mediziner
bestimmt.
Kontraindikationen

Der Axoguard Nerve Connector wird aus Schweinegewebe
hergestellt und darf nicht bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit
gegen aus Schweinen gewonnenes Material verwendet werden.

HINWEIS: Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung bei

GefdBanwendungen bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen

* Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder Wiederver-
wendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder
zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

*  Das Produkt nicht erneut sterilisieren.

*  Alle offenen, aber unbenutzten Anteile des Produkts entsorgen.

*  DasProduktist steril, solange die Verpackung trocken, ungetffnet
und unbeschadigt ist. Das Produkt bei beschidigtem oder
gedffnetem Verpackungssiegel nicht verwenden.

*  Das Produkt entsorgen, falls durch unsachgeméBe Handhabung
Schéden oder Kontaminationen entstanden sein kénnen oder
falls das Verfallsdatum tiberschritten ist.

*  Vor der Rehydrierung keine Nahte im Produkt anlegen.

Potenzielle Komplikationen
Potenzielle  Komplikationen sind bei allen chirurgischen

Verfahren zur Nervenreparatur moglich und umfassen Schmerzen,

Infektionen, herabgesetzte oder erhohte Sensibilitét des Nerven sowie

Komplikationen in Zusammenhang mit dem Einsatz von Andsthetika.
Falls es zu einem der folgenden Zustande kommt und keine

Besserung zu erzielen ist, ist die vorsichtige Entfernung des Produkts in

Betracht zu ziehen:

e Akute oder chronische Entziindung (die erste Einbringung
von chirurgischen Prothesenmaterialien kann mit einer
voriibergehenden, leichten, lokalen Entziindung einhergehen)

*  Allergische Reaktion

* Infektion

Lagerung
Der Axoguard Nerve Connector sollte in einer sauberen und

trockenen Umgebung bei Raumtemperatur gelagert werden.

Sterilisation
Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Empfehlungen zum Gebrauch

HINWEIS: Den Axoguard Nerve Connector stets unter aseptischen

Kautelen handhaben. Den Kontakt mit Latexhandschuhen auf ein

Minimum begrenzen.

1. Den Nerv gemaB den Ublichen chirurgischen Vorgehensweisen
darstellen und mobilisieren (siehe Abbildung 1). Den
Durchmesser des Nerven in Millimetern (mm) mit einem
geeigneten Messinstrument bestimmen. Einen Axoguard Nerve
Connector mit einem ausreichenden Durchmesser verwenden,
der das nach einer traumatischen Nervenverletzung normale
Odem beriicksichtigt und eine einfache Einfilhrung der
Nervenstimpfe in das Implantat erméglicht.

() ( Abbildung 1

2. Den &uBeren Karton offnen und den sterilen Beutel
herausnehmen. Den Beutel unter den (blichen aseptischen
Kautelen 6ffnen und die innere Schale zur weiteren Handhabung
in das sterile Feld Gibergeben.

3. Die Schale 6ffnen und bei Bedarf den Axoguard Nerve Connector
auf die fiir die GroBe des Nervenzwischenraums geeignete Lange
zuschneiden. Zwischen den Nervenenden ist ein Abstand von
maximal 5 mm zuldssig; am proximalen und distalen Stumpfende
mindestens 2mm zur Einfiihrung in den Nervenverbinder
beibehalten. Der Axoguard Nerve Connector kann auf Wunsch
nach der Hydrierung gekiirzt werden.

4. Das vorgeformte  Rehydrierungsreservoir  mit  steriler
Kochsalzlosung  oder steriler ~ Ringer-Lactat-Lésung  von
Raumtemperatur fiillen. Den Axoguard Nerve Connector
10 Sekunden lang oder bis zum Erreichen der gewiinschten
Handhabungseigenschaften, jedoch nicht langer als 20 Minuten,
hydrieren.

5. Vor Beginn der Einbringung in den Tubus muss an beiden
Nervenstimpfen die Hdmostase erzielt werden. Wenn eine
Staubinde verwendet wird, diese I6sen und die Blutung stillen,
bevor mit der Einbringung in den Tubus begonnen wird.

6. Nicht resorbierbares Nahtmaterial zum Befestigen des Axoguard
Nerve Connector in seiner Position verwenden. Die Naht
mindestens 1 mm vom Rand entfernt von auBen nach innen
durch die Tubuswand legen (siehe Abbildung 2). AnschlieBend
den Faden in einem Abstand von mindestens 1 mm von der
Nervenschnittfliche quer durch das Epineurium eines der
Nervenstimpfe fiihren. Den Faden umkehren und durch die
Wand des Axoguard Nerve Connector fiihren; dabei so am Faden
ziehen, dass der Nervenstumpf in den Tubus gezogen wird. Den
Faden fest, jedoch spannungsfrei verknoten. Wenn gewiinscht
eine weitere Naht anlegen, um das Produkt zu befestigen.

Abbildung 2

7. Das Lumen des Axoguard Nerve Connector mit einer Spritze
und steriler Kochsalz- oder Ringer-Lactat-Lésung vorsichtig
durchspiilen  (Abbildung 3). Die oben beschriebenen
Nahtverfahren am  gegenuberliegenden  Nervenstumpf
wiederholen (Abbildung 4). Den Innenraum des Axoguard
Nerve Connector mit Kochsalz- oder Ringer-Lactat-Lésung fillen
(Abbildung 5). Abbildung 6 zeigt eine abgeschlossene Reparatur.

HINWEIS: Aus der klinischen Literatur geht hervor, dass Conduits bei
einer Liicke von 5 mm oder weniger bessere Ergebnisse erzielen.>*

Abbildung 5

( Abbildung 6

8. Eventuelle unbenutzte Anteile des Axoguard Nerve Connector
nach den Richtlinien des Krankenhauses fiir biologischen Abfall
entsorgen. Nicht resterilisieren.

Lieferform
Der Axoguard Nerve Connector wird in einer Kunststoffschale

umschlossen von einem sterilen Beutel geliefert. Der Beutel wird zur

Erzielung einer Sterilbarriere hitzeversiegelt und weist eine abziehbare

Versiegelung auf. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung

ist die Sterilitat des Inhalts garantiert. Der Axoguard Nerve Connector

und die Verpackung enthalten keinen Naturkautschuklatex. Nicht
verwenden, falls die abzieht iegelung des Axoguard Nerve

Connector sichtbar offen oder beschddigt ist.

Quellen

1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG.

Assessment of processed porcine extracellular matrix as a protective

barrier in a rabbit nerve wrap model.J Reconstr Microsurg. 2011;27(1):19-

28.

2. lsaacs J, Safa B, Evans PJ, Greenberg J. Technical assessment of
connector assisted nerve repair. J Hand Surg. 2016;41(7):760-766.
3. Ducic |, Safa B, DeVinney E. Refinements of nerve repair with
connector-assisted coaptation. Microsurgery. 2017;37(3):256-263.
Anfragen

Kontakt fur weitere Informationen, zur Bestellung oder zur
Meldung unerwiinschter Ereignisse:
Axogen Kundendienst: 888-AXOGEN1 (888-296-4361)
E-Mail: CustomerCare@Axogeninc.com
Regeln fiir die Warenriickgabe

Vor der Riickgabe des Produkts muss die Autorisierung des
Axogen Kundendienstes eingeholt werden. Das sterile Produkt muss in
ungedffneten, unbeschadigten Kartons zuriickgegeben werden und so
verpackt sein, dass es nicht beschadigt wird.
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Description

LAxoguard Nerve Connector est un implant chirurgical concu
pour aligner et connecter les nerfs périphériques. LAxoguard Nerve
Connector est congu pour servir d'interface entre le nerf et les tissus
environnants, fournissant ainsi un environnement protecteur pour
la cicatrisation naturelle des nerfs périphériques. LU'Axoguard Nerve
Connector se compose d'une matrice extracellulaire (MEC), et son
remodelage complet s'effectue au cours du processus de cicatrisation.
Les données provenant de modéles animaux suggérent que I'Axoguard
Nerve Connector se vascularise rapidement in situ et se remodéle
progressivement en une structure de tissus conjonctifs similaire a
I'épinévre du nerf au cours de plusieurs mois'. Lorsqu'il est hydraté,
I'Axoguard Nerve Connector est facile & manipuler, souple, pliable,
non friable et poreux. La souplesse de I'Axoguard Nerve Connector lui
permet de s'adapter aux mouvements de |'articulation et des tendons
associés, et il possede une force mécanique suffisante pour supporter
les sutures. LAxoguard Nerve Connector est fourni stérile, a usage
unique exclusivement, et dans plusieurs tailles afin de répondre aux
besoins du chirurgien.

Indications

L'Axoguard Nerve Connector est indiqué pour la réparation des
discontinuités du nerf périphérique avec des écarts allant jusqua 5 mm.
L'Axoguard Nerve Connector est fourni stérile et est destiné a un usage
unique.

Rx ONLY Ce symbole a la signification suivante :

MISE EN GARDE : Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce di itif ne

l'emballage ne contiennent pas de latex de caoutchouc naturel. Ne pas
utiliser si la pochette pelable de I’Axoguard Nerve Connector semble étre
ouverte ou endommagée.
Références
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG.
Assessment of processed porcine extracellular matrix as a protective
barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconstr Microsurg. 2011;27(1):19-
28.
2. Isaacs J, Safa B, Evans PJ, Greenberg J. Technical assessment of
connector assisted nerve repair. Hand Surg. 2016;41(7):760-766.
3. Ducic |, Safa B, DeVinney E. Refinements of nerve repair with
connector-assisted coaptation. Microsurgery. 2017;37(3):256-263.
Demandes d'informations

Pour obtenir des informations complémentaires, passer une
commande ou signaler des événements indésirables, contacter :
Service clientéle Axogen : 888-AXOGEN1 (888-296-4361)
E-mail : CustomerCare@Axogeninc.com
Réglement sur le renvoi de produits

Lautorisation du service clientéle Axogen doit étre obtenue avant
le renvoi du produit. Le produit stérile doit étre renvoyé dans des
cartons non ouverts et non endommagés, et emballé de maniére a
éviter tout endommagement.
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Descrizione
Axoguard Nerve Connector & un impianto chirurgico previsto per
allineare e collegare i nervi periferici. Axoguard Nerve Connector & stato
sviluppato per fungere da interfaccia tra il nervo e il tessuto circostante,
e offre un ambiente protettivo per la guarigione naturale dei nervi
periferici. Axoguard Nerve Connector & composto da una matrice
extracellulare (ECM) che viene completamente rimodellata durante il
processo di guarigione. | dati desunti da modelli animali suggeriscono
che Axoguard Nerve Connector viene rapidamente vascolarizzato in
situ e nel corso di svariati mesi viene gradualmente rimodellato in una
struttura tissutale connettiva simile all'epinevrio del nervo'. Quando &
idratato, Axoguard Nerve Connector risulta facilmente manipolabile,
morbido, malleabile, non friabile e poroso. Axoguard Nerve Connector
& flessibile e in grado di adattarsi ai movimenti dell’articolazione e
dei relativi tendini, e possiede una resistenza meccanica sufficiente
a tollerare le suture. Axoguard Nerve Connector & fornito sterile,
esclusivamente monouso e in misure diverse per soddisfare le esigenze
del chirurgo.
dicazioni d’uso

peut étre vendu que par un médecin ou sur son ordonnance.

Il ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé formés.
Contre-indications

LAxoguard Nerve Connector est dérivé de porcs et ne doit pas
étre utilisé chez les patients présentant une sensibilité connue aux
matériaux dérivés de porcs.

REMARQUE : Ce dispositif n'est pas destiné a une utilisation dans les

applications vasculaires.

Mises en garde

o Cedi itif est destiné excl 1t & un usage unique. Toute
tentative de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif
peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou causer la
transmission d’une maladie.

*  Ne pas restériliser le dispositif.

* Jeter toutes les parties ouvertes et inutilisées du dispositif.

* Ledispositif est stérile si 'emballage est sec, non ouvert et intact.
Ne pas utiliser le dispositif si la fermeture de I'emballage est
endommagée ou ouverte.

o Jeter le dispositif si un endommagement ou une contamination
sont suspectés en raison d'une mauvaise manipulation, ou si la
date de péremption est dépassée.

*  Ne pas suturer le dispositif avant la réhydratation.

Complications possibles
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
complications associées a I'utilisation de 'anesthésie.

Si I'un des états suivants se produit et ne peut pas étre résolu,
envisager le retrait prudent du dispositif :

* Infection

* Inflammation aigué ou chronique ('application initiale de
matériaux de greffe chirurgicale peut étre associée a une légere
inflammation passagére localisée)

* Réaction allergique

Conservation
L'Axoguard Nerve Connector doit étre conservé dans un lieu propre

et sec, a température ambiante.

Stérili
Cedispositif a été stérilisé a l'oxyde d‘éthyléne.

Mode d’emploi recommandé

REMARQUE : Toujours manipuler I’Axoguard Nerve Connector en

P une i Réduire au minir le contact
avec les gants en latex.

1. Se conformer aux procédures opérationnelles standard pour
I'exposition et la mobilisation du nerf (voir la figure 1). Déterminer
le diamétre du nerf en millimetres (mm) en utilisant un instrument
de mesure adapté. Sélectionner un Axoguard Nerve Connector
de diamétre suffisant pour tenir compte d’'un cedéme normal
suite a une lésion nerveuse traumatique et pour permettre une
insertion facile des extrémités nerveuses dans le dispositif.

() ( Figure 1

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

3. Ouvrir le plateau et, si nécessaire, couper 'Axoguard Nerve
Connector a la longueur appropriée pour combler écart entre les
extrémités nerveuses. Laisser un écart maximum de 5 mm entre
les extrémités nerveuses et laisser au moins 2 mm aux extrémités
proximale et distale pour linsertion dans le connecteur. Il
est possible de couper I'Axoguard Nerve Connector aprés
I'hydratation, selon les besoins.

4. Remplir le réservoir de réhydratation prémodelé avec du sérum
physiologique stérile ou du soluté lactate de Ringer stérile, a
température ambiante. Hydrater I'Axoguard Nerve Connector
pendant 10 secondes ou jusqu'a I'obtention des caractéristiques
de manipulation souhaitées, mais pas pendant plus de
20 minutes.

5. L'hémostase des deux extrémités nerveuses doit étre obtenue
avant le début de la procédure d’entubulation. Si un tourniquet
est utilisé, relacher ce dernier et effectuer I'hémostase avant de
commencer la procédure d’entubulation.

6. Utiliser une suture non résorbable pour fixer 'Axoguard Nerve
Connector en place. Faire passer la suture a travers la paroi du
tube de I'extérieur vers l'intérieur, a au moins 1 mm du bord (voir
la figure 2). Ensuite faire passer la suture de maniére transversale
a travers I'épinévre d’une extrémité nerveuse, a une distance d'au
moins 1 mm de la face nerveuse coupée. Faire revenir la suture et
la faire passer a travers la paroi de I'Axoguard Nerve Connector, en
tirant dessus pour que l'extrémité nerveuse soit tirée dans le tube.
Nouer la suture de maniére a la fixer, mais éviter de générer une
tension au niveau de la suture elle-méme. Si nécessaire, ajouter
une autre suture pour fixer le dispositif.

Figure 2

7. A laide d'une seringue, rincer avec précaution la lumiére de
I'Axoguard Nerve Connector avec du sérum physiologique stérile
ou du soluté lactate de Ringer stérile (Figure 3). Répéter les
procédures de suture décrites ci-dessus pour I'extrémité nerveuse
opposée (Figure 4). Remplir lintérieur de I'Axoguard Nerve
Connector avec du sérum physiologique ou du soluté lactate de
Ringer (Figure 5). Voir la réparation terminée sur la figure 6.

REMARQUE : Les publications cliniques ont montré que des résultats

supérieurs sont obtenus en utilisant des voies avec un écart de 5 mm
ou moins.>’

Figure 3

Figure 4

Figure 5

Figure 6

8. Jeter toutes les parties inutilisées de I'Axoguard Nerve Connector
selon les directives de I'établissement relatives aux déchets
biologiques. Ne pas restériliser.

Présentation
L'Axoguard Nerve Connector est fourni dans un plateau

en plastique et une pochette extérieure stérile. La pochette est

thermoscellée afin de fournir une barriére stérile, et elle est dotée d'une
fermeture pelable. Le contenu de I'emballage est garanti stérile sauf si

I'emballage est ouvert ou endommagé. L'Axoguard Nerve Connector et

Axoguard Nerve Connector & destinato alla riparazione di
discontinuita dei nervi periferici con gap di massimo 5 mm. Axoguard
Nerve Connector viene fornito sterile ed & monouso.

Rx ONLY Questo simbolo ha il seguente significato:

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America |
la vendita del presente dispositivo ai med
medica.

Luso del presente prodotto é riservato esclusivamente a personale
medico debitamente addestrato.
Controindicazioni

Axoguard Nerve Connector é realizzato con materiale di origine
suina e non deve essere utilizzato in pazienti con sensibilita nota a
questo tipo di materiale.

NOTA - Questo dispositivo non & d all'uso in

vascolari.

Precauzioni

* Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi

di ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono

causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

*  Non risterilizzare il dispositivo.

*  Smaltire tutte le parti aperte e inutilizzate del dispositivo.

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

e Gettare il dispositivo in caso di manipolazione impropria che
abbia causato possibili danni o contaminazione o qualora la data
di scadenza 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
associate all'impiego di anestesia.

In presenza di una qualsiasi delle seguenti condizioni e
dellimpossibilita di risolverla, va considerata l'eventualita di rimuovere
con cautela il dispositivo:

* Infezione

* Infiammazione acuta o cronica (I'applicazione iniziale di materiali
da innesto chirurgico pud essere associata a lieve infiammazione
localizzata e transitoria)

* Reazione allergica

Conservazione
Axoguard Nerve Connector deve essere conservato in un luogo

pulito e asciutto a temperatura ambiente.

Sterilizzazione
Il presente dispositivo é stato sterilizzato con ossido di etilene.

Istruzioni per I'uso consigliate

NOTA - Maneggiare sempre Axoguard Nerve Connector utilizzando una

tecnica asettica. Limitare al massimo il contatto con i guantiin lattice.

1. Seguire le procedure operative standard per l'esposizione e
la mobilizzazione del nervo (vedere Figura 1). Determinare il
diametro in millimetri (mm) del nervo usando uno strumento di
misurazione adatto. Selezionare un Axoguard Nerve Connector di
diametro sufficiente a contenere un normale edema conseguente
a lesione traumatica del nervo e consentire un facile inserimento
dei monconi nervosi nel dispositivo.

() ( Figura 1

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

3. Aprire il vassoio e, se necessario, tagliare Axoguard Nerve
Connector a una lunghezza adeguata rispetto al gap del nervo.
Prevedere un gap massimo del nervo di 5 mm e almeno 2 mm
sui monconi prossimale e distale per I'inserimento nel connettore.
Axoguard Nerve Connector puo essere tagliato dopo l'idratazione
se necessario.

4. Riempire il serbatoio di reidratazione preformato con soluzione
fisiologica sterile o soluzione sterile di Ringer lattato a
temperatura ambiente. Idratare Axoguard Nerve Connector
per 10 secondi o fino al raggiungimento delle caratteristiche
di manipolazione desiderate; non idratarlo mai per un periodo
superiore a 20 minuti.

5. Prima di iniziare la procedura di tubulizzazione & necessario
ottenere l'emostasi di entrambi i monconi nervosi. Nel caso in cui
venga usato un laccio emostatico, rilasciare il laccio e ottenere
I'emostasi prima di iniziare la procedura di tubulizzazione.

6. Usare una sutura non assorbibile per fissare in posizione
Axoguard Nerve Connector. Far passare il filo da sutura attraverso
la parete del tubo dall'esterno all'interno, ad almeno 1 mm
dal bordo (vedere Figura 2). Far passare quindi il filo da sutura
trasversalmente attraverso l'epinevrio di un moncone nervoso
a una distanza di almeno 1 mm dalla faccia del nervo tagliato.
Invertire la direzione del filo da sutura e farlo passare attraverso la
parete di Axoguard Nerve Connector tirando la sutura in modo da
attirare il moncone nervoso nel tubo. Legare la sutura per fissarla,
evitando pero di tenderla. Se necessario, aggiungere una sutura
supplementare per fissare il dispositivo.

Figura 2

7. Usare una siringa per irrigare delicatamente il lume dell’Axoguard
Nerve Connector con soluzione fisiologica sterile o soluzione di
Ringer lattato (Figura 3). Ripetere la procedura di sutura descritta

Confezionamento

Axoguard Nerve Connector viene fornito in un vassoio di plastica
inserito in una busta sterile. La busta é sigillata a caldo per fornire una
barriera sterile ed ¢ dotata di un sigillo rimovibile. Il contenuto della
confezione & garantito sterile a condizione che la confezione non
sia aperta o danneggiata. Axoguard Nerve Connector e la relativa
confezione non contengono lattice di gomma naturale. Non utilizzare
se la busta a strappo di Axoguard Nerve Connector appare aperta o
danneggiata.
Bibliografia
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG.
Assessment of processed porcine extracellular matrix as a protective
barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconstr Microsurg. 2011;27(1):19-

2. Isaacs J, Safa B, Evans PJ, Greenberg J. Technical assessment of
connector assisted nerve repair. J Hand Surg. 2016;41(7):760-766.
3. Ducic |, Safa B, DeVinney E. Refinements of nerve repair with
connector-assisted coaptation. Microsurgery. 2017;37(3):256-263.
Richiesta di informazioni

Per ulteriori informazioni, per fare un ordine o per segnalare eventi
avversi, contattare:
Assistenza clienti Axogen: 888-AXOGEN1 (888-296-4361)
E-mail: CustomerCare@Axogeninc.com
Prassi per la restituzione della merce

Prima di restituire il prodotto & necessario ottenere |'autorizzazione
dall'Assistenza clienti Axogen. Il prodotto sterile deve essere reso in
scatole di cartone chiuse, non danneggiate, e imballato in modo da
evitare danni.
Simboli utilizzati sull'etichettatura

Attenzione

Non riutilizzare

g Data di scadenza

Codice del lotto

Attenzione - La legge federale (USA)

Rx ON limita la vendita di questo dispositivo ai

medici o su prescrizione medica

LY
STERILE[EO | Sterilizzato con ossido di etilene

Sicuro per la risonanza magnetica
(MR Safe)

Fabbricante

‘f‘ Tenere al riparo dall'umidita

DANSK

Beskrivelse

Axoguard Nerve Connector er et kirurgisk implantat, der er
beregnet til at justere og forbinde perifere nerver. Axoguard Nerve
Connector er beregnet til at fungere som greenseflade mellem nerven
og det omgivende veaev og séledes skabe et beskyttende miljg for
naturlig opheling af perifere nerver. Axoguard Nerve Connector bestar
af en ekstracellulaer matrix (ECM) og omdannes fuldstaendigt under
ophelingsprocessen. Data fra dyremodeller tyder pa, at Axoguard
Nerve Connector hurtigt vaskulariseres in situ og gradvist omdannes
til en bindevaevsstruktur, der ligner nerveepineurium, i labet af nogle
maneder'. | befugtet tilstand er Axoguard Nerve Connector let at
handtere, bladt, bojeligt, ikke-skrebeligt og porest. Axoguard Nerve
Connector kan bgjes, sa det tilpasses leddets og de tilherende seners
bevaegelser, og implantatet er tilstreekkeligt mekanisk staerkt til, at
det kan sutureres. Axoguard Nerve Connector leveres sterilt og er
udelukkende til engangsbrug. Det fas i en raekke forskellige storrelser
for at opfylde kirurgens behov.
Indikationer

Axoguard Nerve Connector er indiceret til reparation af afbrudte
perifere nerver med huller pé op til 5 mm. Axoguard Nerve Connector
leveres sterilt og er beregnet til engangsbrug.

Rx ONLY Dette symbol har folgende betydning:

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun
salges af eller pd anmodning af en lege.

Dette produkt er beregnet til anvendelse af treenet medicinsk
personale.
Kontraindikationer

Axoguard Nerve Connector er afledt af svin og ma ikke anvendes til
patienter med kendt overfalsomhed over for porcint materiale.

BEM/ERK: Produktet er ikke beregnet til vaskulzere anvendelser.

Forholdsregler

* Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at
genbehandle, resterilisere og/eller genbruge det kan fore til svigt
af produktet og/eller overforsel af smitsom sygdom.

*  Produktet ma ikke resteriliseres.

* Bortskaf alle abne og ubrugte dele af implantatet.

* Produktet er sterilt, sa leenge pakningen er ter, uabnet og
ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis pakningens
forsegling er beskadiget eller aben.

* Bortskaf implantatet, hvis forkert héandtering har forarsaget
mulig beskadigelse eller kontamination, eller hvis implantatets
udlgbsdato er overskredet.

*  Suturér ikke produktet, for det fugtes igen.

Potentielle komplikationer
Der kan opstd mulige komplikationer i forbindelse med ethvert

kirurgisk indgreb til reparation af nerver, herunder smerte, infektion,

reduceret eller oget folsomhed af nerver samt komplikationer
forbundet med brugen af anaestesi.

Hvis en eller flere af folgende tilstande opstar og ikke kan afhjaelpes,
ber forsigtig flernelse af produktet overvejes:

e Akut eller kronisk inflammation (ferste anvendelse af kirurgiske
implantatmaterialer kan vaere forbundet med forbigdende, mild,
lokaliseret inflammation)

* Allergiske reaktioner

* Infektion

Opbevaring
Axoguard Nerve Connector skal opbevares pa et rent og tort sted

ved stuetemperatur.

Sterilisering
Implantatet er steriliseret med ethylenoxid.

Foreslaet brugsanvisning

BEM/RK: Axoguard Nerve Connector skal altid héndteres med aseptisk

teknik. Minimér kontakt med latexhandsker.

1. Felg standard kirurgiske procedurer til eksponering og
mobilisering af nerven (se figur 1). Bestem nervens diameter i
millimeter (mm) vha. et egnet méleinstrument. Vaelg en Axoguard
Nerve Connector med en diameter, som tager hensyn til normalt
odem efter traumatisk nerveskade, og som ger det let at indfere
nervestumperne i implantatet.

() ( Figur 1

2. Abn den ydre zske, og tag den sterile pose ud. Brug standard
aseptisk teknik til at bne posen og lafte den indvendige bakke
over til det sterile felt til videre handtering.

3. Abn bakken, og hvis det er nodvendigt, klip Axoguard Nerve
Connector til i en leengde, der passer til nervehullet. Serg for, at
nervehullet er pa hojst 5 mm, og at der er mindst 2 mm materiale
til radighed pa den proksimale og distale stump til indsaetning i
connectoren. Axoguard Nerve Connector kan evt. tilklippes, efter
implantatet er blevet fugtet.

4. Fyld det preeformede rehydreringskammer med sterilt saltvand
ved stuetemperatur eller med steril Ringer-laktatoplasning. Fugt
Axoguard Nerve Connector i 10 sekunder, eller indtil implantatet
har opnéet de enskede handteringsegenskaber, men ikke mere
end 20 minutter.

5. Der skal veaere dannet hzmostase i begge nervestumper, for
indgrebet til oprettelse af forbindelsesraret pabegyndes. Hvis der
anvendes tourniquet, skal denne lgsnes, og haemostase opnas, for
indgrebet til oprettelse af forbindelsesraret pabegyndes.

6. Brug ikke-resorberbar sutur til at fastgere Axoguard Nerve
Connector pé plads. Fer suturen gennem rerets veeg, udefra
og ind, mindst 1 mm fra kanten (se figur 2). For derpa suturen i
tveergdende retning gennem epineurium pé den ene nervestump
i en afstand p& mindst 1 mm fra forsiden af den afskarne nerve.
Vend suturen i modsat retning, og fer den gennem veeggen
af Axoguard Nerve Connector ved at traekke i suturen sadan,
at nervestumpen fores ind i roret. Bind suturen, sa den sidder
fast, men undga at spaende selve suturen. Efter behov kan der
anleaegges en yderligere sutur til at holde implantatet pa plads.

Figur2

7. Brug en sprojte til forsigtigt at skylle lumen pa Axoguard Nerve
Connector med sterilt saltvand eller Ringers laktatoplesning
(figur 3). Gentag sutureringen som beskrevet ovenfor pa den
modsatte nervestump (figur 4). Fyld indersiden af Axoguard
Nerve Connector med saltvand eller Ringers laktatoplesning
(figur 5). Figur 6 viser den udferte reparation.

BEMZARK: Klinisk litteratur har vist, at de bedste resultater opnds ved

sopra con il moncone nervoso opposto (Figura 4). Riempil
I'interno dell’Axoguard Nerve Connector con soluzione fisiologica
o soluzione di Ringer lattato (Figura 5). La Figura 6 mostra la
riparazione completata.

NOTA - La clinica ha evit iato che si esiti
migliori utilizzando condotti con un gap non superiore a 5 mm.>*

Figura 3

Figura 4

Figura5

Figura 6

8. Eliminare le eventuali parti non utilizzate di Axoguard Nerve
Connector in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria
relative ai rifiuti biologici. Non risterilizzare.

af til et hul pé 5 mm eller mindre.*

P
8. Bortskaf alle ubrugte dele af Axoguard Nerve Connector
ifelge institutionens retningslinjer for biologisk affald. Ma ikke
resteriliseres.
Levering
Axoguard Nerve Connector leveres i en plastikbakke, der er pakket
i en ydre 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 Connector og produktets emballage indeholder ikke naturligt
latexgummi. Mad ikke bruges, hvis klaebeposen til Axoguard Nerve
Connector viser tegn pd at have veeret dbnet eller er beskadiget.

( Figur 6
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Spergsmal

For yderligere oplysninger, bestilling eller rapportering af
bivirkninger kontaktes:
Axogen kundeservice: 888-AXOGEN1 (888-296-4361)
E-mail: CustomerCare@Axogeninc.com
Politik for varereturnering

Det er nedvendigt at f& en forudgéende autorisation fra Axogen
kundeservice, for produktet kan returneres. Sterile produkter skal
returneres i udbnede, ubeskadigede asker, som er emballeret pa en
méde, der beskytter imod skader.
Symboler pa maerkningen

A Forsigtig
g Anvendes inden
® Ma ikke genanvendes

Batchkode

Forsigtig: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt kun szlges
til en lege eller efter dennes anvisning

Producent
Steriliseret med ethylenoxid
MR-sikker

Opbevares tort

SVENSKA

Beskrivning

Axoguard Nerve Connector &r ett kirurgiskt implantat avsett for
inriktning och sammanfogning av perifera nerver. Axoguard Nerve
Connector &r avsett att utgora en kontaktyta mellan nerven och den
omgivande vavnaden, viket ger en skyddande miljo for naturlig ldkning
av perifera nerver. Axoguard Nerve Connector bestar av en extracellular
matris (ECM) som fullstindigt omformas under lékningsprocessen.
Djurforsoksdata tyder p& att Axoguard Nerve Connector snabbt
vaskulariseras in situ och gradvis omformas till en bindvévsstruktur
liknande nervens epineurium under flera manader’. | befuktat tillstand
ar Axoguard Nerve Connector latt att hantera, mjukt, béjligt, icke-skort
och porost. Axoguard Nerve Connector &r flexibelt for att kunna
anpassas till rorelser i leden med tillhérande senor, och har tillrécklig
mekanisk styrka for att kunna halla suturer. Axoguard Nerve Connector
tillhandahalls sterilt, & avsett endast fér engéngsbruk och levereras i en
mangd olika storlekar for att uppfylla kirurgens behov.
Bruksanvisning

Axoguard Nerve Connector ar avsett for reparation av skador
i perifera nerver med avbrott pa upp till 5 mm. Axoguard Nerve
Connector tillhandahélls sterilt och &r avsett for engangsbruk.

Rx ONLY Denna symbol innebér:

VAR FORSIKTIG! Federal lag i USA begrinsar forsiljning av denna
produkt till eller pa uppdrag av lakare.

Denna produkt &r avsedd att anvandas av utbildad medicinsk
personal.
Kontraindikationer

Axoguard Nerve Connector har harletts fran en porcin killa och bor
inte anvéndas pa patienter med kand kédnslighet mot porcint material.

OBS! Denna produkt dr ej avsedd for anvindning vid vaskuldra

applikationer.

Forsiktighetsatgarder

e Denna anordning ar endast avsedd for engéangsbruk.
Forsok att ombearbeta, omsterilisera och/eller ateranvanda
anordningen kan leda till att den inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomséverforing.

¢ Produkten far ej omsteriliseras.

* Kassera alla 6ppna och oanvanda delar av produkten.

e Produkten ar steril sa lange férpackningen forblir torr, o6ppnad
och oskadad. Anvand inte produkten om férpackningen &r
oppnad eller skadad.

o Kassera produkten om felhantering har orsakat eventuell skada
eller kontamination, eller om produktens utgangsdatum har
passerats.

e Suturera ej produkten fére befuktning.

Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer kan uppstd vid alla kirurgiska

nervreparationsingrepp inklusive smérta, infektion, reducerad eller

okad nervkanslighet och komplikationer i samband med anestesi.
Om nagot av féljande tillstand intrader och inte kan hévas bor
forsiktigt avldgsnande av produkten dvervagas:

* Akut eller kronisk inflammation (applikation av kirurgiska
graftmaterial kan i borjan vara férenad med évergéende, lindrig,
lokal inflammation)

o Allergisk reaktion

* Infektion

Férvaring
Axoguard Nerve Connector ska forvaras pa en ren, torr plats vid

rumstemperatur.

Sterilisering
Produkten har steriliserats med etylenoxid.

Rekommenderad bruksanvisning

OBS! Hantera alltid Axoguard Nerve Connector med hjdlp av aseptisk

teknik. Minii kontakt med

1. Folj standardforfaranden vid exponering och mobilisering av
nerven (se figur 1). Faststéll nervdiametern i millimeter (mm) med
ett lampligt métinstrument. Valj en Axoguard Nerve Connector
av tillrécklig diameter for att ta hansyn till normalt 6dem efter
traumatisk nervskada och for att medge enkel inféring av
nervandarna in i produkten.

( ) ( Figur 1

2. Oppna den yttre kartongen och ta ut den sterila pasen. Anvand
aseptisk teknik, Sppna péasen och fér 6ver den inre brickan till det
sterila féltet for fortsatt hantering.

3. Oppna brickan och trimma vid behov Axoguard Nerve Connector
till en ldngd som &r lamplig for avbrottet i nerven. Medge hégst
5 mm avbrott och minst 2 mm av de proximala och distala
nervéndarna vid inforing in i produkten. Axoguard Nerve
Connector kan trimmas efter befuktning vid behov.

4. Fyllden férformade befuktningsbehallaren med rumstempererad
steril koksaltlosning eller steril Ringer-laktatlosning. Befukta
Axoguard Nerve Connector under 10 sekunder eller tills de
onskade hanteringsegenskaperna uppnés, men inte langre an
20 minuter.

5. Hemostas av bada nervandarna maste uppnas innan
tubuleringsingreppet pabérjas. | den handelse av stas anbringas,
slapp stasen och erhall hemostas innan tubuleringsingreppet
péborjas.

6. Anvand icke-resorberbar sutur for att sakra Axoguard Nerve
Connector pé plats Suturera genom tubvdggen frdn utsidan
till insidan, minst 1 mm fran kanten (se figur 2). Satt sedan en
tvargaende sutur genom epineurium pa en nervande med ett
avstand pa minst 1 mm fran den snittade nervens yta. Reversera
suturen och suturera genom védggen pa Axoguard Nerve
Connector genom att dra suturen s att nervdnden dras in i
tuben. Knyt suturen for att sakra denna men undvik att generera
spanning pa sjalva suturen. Vid behov kan en ytterligare sutur
séttas for att sakra tuben.

Figur 2

7. Anvand en spruta for att spola genom lumen pa Axoguard
Nerve Connector med steril koksaltlosning eller steril Ringer-
laktatlésning  (figur  3). Upprepa sutureringsprocedurerna
beskrivna ovan med den motsatta nervanden (figur 4). Fyll
Axoguard Nerve Connector med koksaltlosning eller Ringer-
laktatlésning (figur 5). Se figur 6 for fullstandig reparation.

O0BS! Klinisk litteratur har visat att bttre resultat uppnds med
anvéndning avimplantat med ett avbrott pd 5 mm eller mindre.>*

8. Kassera alla oanvanda delar av Axoguard Nerve Connector i
enlighet med institutionens riktlinjer for biologiskt avfall. Far inte
omsteriliseras.

Leveransform
Axoguard Nerve Connector levereras pa en plastbricka med steril

ytterpése. Pasen dr varmeforseglad for att tillhandahalla en steril barriar

och har en isardragbar forsegling. Innehallet i férpackningen garanteras
vara sterilt sdvida forpackningen inte &r 6ppen eller skadad. Axoguard

Nerve Connector och férpackning innehéller ej naturligt latexgummi.

Axoguard Nerve Connector fdr ej anvdndas om den isdrdragbara pdsen

verkar 6ppnad eller skadad.
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Forfragningar

For ytterligare information, for att bestélla eller rapportera om
biverkningar, kontakta:
Axogen Customer Care: 888-AXOGEN1 (888-296-4361)
E-post: CustomerCare@Axogeninc.com
Policy avseende retur av varor

Godkénnande fran Axogen kundtjénst maste erhallas fore
atersandande av produkt. Steril produkt maste returneras i odppnade,
oskadade kartonger, férpackade fér att forhindra skada.
Symboler som anvénds pa markningen

A Forsiktighet
g Anvénds fore

Far inte ateranvandas

Satsnummer

Var forsiktig! Enligt federal lag (USA) far
Rx ONLY | den hér produkten endast séljas till eller
pa bestallning av en lakare

N Tillverkare
Steriliserad med etylenoxid
MR-séker (MR Safe)

Forvaras torrt

NORSK

Beskrivelse

Axoguard Nerve Connector er et kirurgisk implantat som er
utformet for & innrette og koble sammen perifere nerver. Axoguard
Nerve Connector er utformet for  utgjere et grensesnitt mellom nerven
og omkringliggende vev, og dermed danne et beskyttende miljo
for naturlig tilheling av perifere nerver. Axoguard Nerve Connector
bestér av en ekstracelluleer matriks (ECM) og omformes fullstendig i
lopet av tilhelingsprosessen. Modelldata pa dyr indikerer at Axoguard
Nerve Connector raskt vaskulariseres in situ og omformes gradvis
til en bindevevstruktur som ligner p& nerve-epinevrium i lgpet av
flere méneder'. Nar den er hydrert, er Axoguard Nerve Connector
letthandterlig, myk, beyelig, ikke-smuldrende og porgs. Axoguard
Nerve Connector er fleksibel for & tillate bevegelser i leddet og
tilknyttede sener, og har tilstrekkelig mekanisk styrke til & holde suturer.
Axoguard Nerve Connector leveres steril, er kun til engangsbruk, og kan
fas i ulike storrelser for & mate kirurgens behov.
Indikasjoner for bruk

Axoguard Nerve Connector er indisert for reparasjon av perifere
nervediskontinuiteter med brudd pa opptil 5 mm. Axoguard Nerve
Connector leveres steril og tiltenkt for engangsbruk.

RX ONLY Dette symbolet betyr folgende:

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun
selges eller ordineres av en lege.

Produktet er tiltenkt brukt av opplzert lege-/helsepersonell.
Kontraindikasjoner

Axoguard Nerve Connector er fremstilt av materiale fra svin, og
skal ikke brukes hos pasienter med kjent overfelsomhet for materiale
fremstilt av svin.

MERK: Anordningen er ikke ment for bruk i vaskuleere bruksomrdder.

Forholdsregler

* Denne anordningen er kun utviklet for engangsbruk. Forsok
pé reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til
funksjonssvikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.

*  Anordningen ma ikke resteriliseres.

* Kasser alle apne og ubrukte deler av anordningen.

*  Anordningen er steril gitt at pakken er torr, udpnet og uskadet.
Anordningen skal ikke brukes hvis pakningsforseglingen er
skadet eller dpnet.

* Kasser anordningen hvis feilhdndtering har forarsaket mulig
skade eller kontaminasjon eller hvis anordningens utlgpsdato
er passert.

*  Ikke suturer anordningen for rehydrering.

Mulige komplikasjoner
Mulige komplikasjoner kan forekomme med enhver kirurgisk

prosedyre for reparasjon av nerver, inkludert smerter, infeksjon,

redusert eller gkt nervesensitivitet samt komplikasjoner forbundet med
bruk av anestesi.

Hvis noe av det folgende inntreffer og ikke kan rettes opp, ma det
vurderes 4 forsiktig flerne anordningen:

*  Akutt eller kronisk inflammasjon (innledende bruk av kirurgiske
implantatmaterialer kan veere forbundet med forbigaende, mild
lokalisert inflammasjon)

*  Allergisk reaksjon

* Infeksjon

Oppbevaring
Axoguard Nerve Connector skal oppbevares pa et rent og tort sted

i romtemperatur.

Sterilisering
Anordningen er sterilisert med etylenoksid.

Foreslatte bruksanvisninger

MERK: Axoguard Nerve Connector ma alltid héndteres med aseptisk

teknikk. Minimer kontakten med latekshansker.

1. Folg standard operasjonsprosedyrer for eksponering og
mobilisering av nerven (se figur 1). Fastsla nervediameteren i
millimeter (mm) ved hjelp av et egnet méleinstrument. Velg en
Axoguard Nerve Connector med tilstrekkelig diameter for & ta
hoyde for normal edem etter traumatisk nerveskade og for enkelt
& kunne sette nervestumpene inn i anordningen.

( ) ( Figur 1

2. Apne den ytre esken og ta ut den sterile posen. Bruk standard
aseptisk teknikk, &pne posen og for det indre brettet til det sterile
feltet for videre handtering.

3. Apne brettet og, hvis nedvendig, beskjer Axoguard Nerve
Connector til en lengde som er passende for nervebruddet. Gjor
hoyde for et nervebrudd pa maksimalt 5 mm og minst 2 mm pa
de proksimale og distale stumpene for innsetting i konnektoren.
Axoguard Nerve Connector kan beskjeeres etter hydrering hvis
onskelig.

4. Fyll det forhdndsformede rehydreringsreservoaret med steril
saltlesning ved romtemperatur eller steril Ringers lgsning. Hydrer
Axoguard Nerve Connector i 10 sekunder eller til de @nskede
héndteringskarakteristikkene er oppnadd, men ikke mer enn
20 minutter.

5. Hemostase for begge nervestumpene ma oppnas for
tubuleringsprosedyren pabegynnes. Dersom det brukes turniké,
losne turnikéet og oppna hemostase for tubuleringsprosedyren
péabegynnes.

6. Bruk ikke-absorberbar sutur til & sikre Axoguard Nerve Connector
pa plass. For suturen gjennom veggen pa reret fra utsiden mot
innsiden, minst 1 mm fra kanten (se figur 2). For deretter suturen
transversalt gjennom epinevrium pa én nervestump i en avstand
pa minst 1 mm fra den avskérede nerveflaten. Reverser suturen
og fer den gjennom veggen pa Axoguard Nerve Connector ved
& trekke suturen slik at nervestumpen trekkes inn i reret. Knyt
suturen slik at den er sikker, men unnga & stramme selve suturen.
Hvis enskelig, sett inn en ytterligere sutur for & sikre anordningen.

Figur2

7. Bruk en sproyte til forsiktig & spyle lumenet i Axoguard Nerve
Connector med steril saltlasning eller Ringers lgsning (figur 3).
Gjenta sutureringsprosedyrene som beskrives over, med den
motsatte nervestumpen (figur 4). Fyll innsiden av Axoguard Nerve
Connector med saltlesning eller Ringers lasning (figur 5). Se den
fullferte reparasjonen i figur 6.

MERK: Klinisk litteratur har vist at det blir bedre resultater med G bruke
kanaler med en épning pa 5 mm eller mindre.”?

Figur 5

Figur 6

8. Kast eventuelle ubrukte deler av Axoguard Nerve Connector i
samsvar med institusjonens retningslinjer for biologisk avfall. Skal
ikke resteriliseres.

Leveringsform
Axoguard Nerve Connector leveres i et plastbrett og en utvendig

steril pose. Posen er varmeforseglet for & utgjere en steril barriere, og
har en avrivbar forsegling. Innholdet i pakningen er garantert sterilt sa
lenge pakningen ikke er &pnet eller skadet. Axoguard Nerve Connector
og pakningen inneholder ikke naturlig gummilateks. Skal ikke brukes
hvis den opprivbare posen med Axoguard Nerve Connector ser ut til G vaere
dpnet eller skadet.
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Sporsmal
For ytterligere informasjon, plassere en ordre eller for a rapportere

uenskede hendelser, kontakt:

Axogens kundetjeneste: 888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-post: CustomerCare@Axogeninc.com

Regler for retur av varer
Det mé innhentes autorisasjon fra Axogens kundetjeneste for

produktet returneres. Sterile produkter mé returneres i udpnede,

uskadde kartonger, og veere pakket for & hindre skade.
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Produsent

STERILE[EO | Sterilisert med etylenoksid

Magnetresonanssikker (MR Safe)

T Holdes torr

NEDERLANDS

Beschrijving

De Axoguard Nerve Connector is een chirurgisch implantaat dat
gebruikt wordt om perifere zenuwen in één lijn te brengen en met
elkaar te verbinden. De Axoguard Nerve Connector wordt gebruikt
als scheidingslaag tussen de zenuw en het omliggende weefsel
waardoor er een beschermende omgeving wordt gecreéerd voor
het natuurlijk herstel van de perifere zenuw. De Axoguard Nerve
Connector bestaat uit een extracellulaire matrix (ECM) en wordt
tijdens het i oces volledig g lelleerd. Gegevens uit
diermodellen wijzen erop dat de Axoguard Nerve Connector snel in situ
gevasculariseerd wordt en geleidelijk wordt geremodelleerd en dat de
bindweefselstructuur na een aantal maanden vergelijkbaar is met dat
van het zenuwepineurium'. Wanneer het gehydrateerd wordt is de
Axoguard Nerve Connector makkelijk te hanteren, niet bros, plooibaar
en poreus. De Axoguard Nerve Connector is flexibel zodat het meegeeft
bij bewegingen van het gewricht en de bijbehorende pezen, en is
mechanisch sterk genoeg om gehecht te kunnen worden. De Axoguard
Nerve Connector 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 Connector is bestemd voor het repareren van
onderbrekingen in perifere zenuwen met tussenruimtes tot 5 mm. De
Axoguard Nerve Connector wordt steriel geleverd en is bestemd voor
eenmalig gebruik.

Rx ONLY Dit symbool betekent het volgende:

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op
voorschrift van, een arts.

Dit product is bestemd voor gebruik door geschoolde medische
zorgverleners.
Contra-indicaties

De Axoguard Nerve Connector is afkomstig van varkens en mag
niet gebruikt worden bij patiénten van wie bekend is dat ze gevoelig
Zijn voor varkensmateriaal.

NB: Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor vasculaire toepassingen.

Voorzorgsmaatregelen

*  Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Pogingen om het hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te
steriliseren en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen
van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

*  Dit hulpmiddel niet opnieuw steriliseren.

e Voer alle geopende en ongebruikte onderdelen van het
hulpmiddel af.

* Het hulpmiddel is steriel mits de verpakking droog, ongeopend
en onbeschadigd is. Gebruik het hulpmiddel niet als de
verzegeling van de verpakking beschadigd of geopend is.

* Voer het hulpmiddel af als het door verkeerde behandeling
mogelijk beschadigd of verontreinigd is of als de uiterste
gebruiksdatum van het hulpmiddel is verstreken.

*  Het hulpmiddel niet hechten voér rehydratatie.

Mogelijke complicaties
Bij elke zenuwherstellende chirurgische ingreep kunnen

complicaties 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:

*  Acute of chronische ontsteking (het voor het eerst aanbrengen
van chirurgisch prothesemateriaal kan aanvankelijk gepaard
gaan met voorbijgaande, lichte, plaatselijke ontsteking)

*  Allergische reactie

* Infectie

Opslag
De Axoguard Nerve Connector moet op een schone, droge plaats

bij kamertemperatuur worden bewaard.

Stel tie
Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Aanbevolen gebruiksaanwijzing

NB: Pas bij het hanteren van Axoguard Nerve Connector altijd een

aseptische techniek toe. Beperk het contact met latex handschoenen

tot een minimum.

1. Volg de standaardwerkvoorschriften voor het blootleggen
en mobiliseren van de zenuw (zie afbeelding 1). Bepaal de
zenuwdiameter in millimeters (mm) met behulp van een geschikt
meetinstrument. Selecteer een Axoguard Nerve Connector met
een diameter die groot genoeg is om normaal oedeem als gevolg
van een traumatische zenuwbeschadiging te kunnen omvatten
en om de zenuwstompen gemakkelijk in het hulpmiddel te
kunnen steken.

() ( Afbeelding 1

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 Connector zo nodig
bij tot een lengte die geschikt is voor de tussenruimte in de
zenuw. Houd er rekening met een maximale tussenruimte in
de zenuw van 5 mm en dat de proximale en distale stomp ten
minste 2 mm in de geleider moeten steken. Indien gewenst kan
de Axoguard Nerve Connector worden bijgeknipt na hydratatie.

4. Vul het voorgevormde rehydratatiereservoir met een
oplossing van steriel fysiologisch zout of steriel Ringer-
lactaat op kamertemperatuur. Hydrateer de Axoguard Nerve
Connector gedurende 10 seconden of tot de gewenste
hanteringseigenschappen zijn verkregen, maar niet langer dan
20 minuten.

5. Voordat met de omhullingsprocedure wordt begonnen,
moet hemostase van beide zenuwstompen zijn bereikt. Als
een tourniquet wordt gebruikt, maakt u eerst het tourniquet
los en brengt u hemostase tot stand alvorens met de
ombhullingsprocedure te beginnen.

6. Gebruik niet-resorbeerbaar hechtdraad om de Axoguard Nerve
Connector op zijn plaats vast te zetten. Haal de hechtdraad van
buiten naar binnen door de wand van de huls, ten minste 1 mm
vanaf de rand (zie afbeelding 2). Haal de hechtdraad vervolgens
transversaal door het epineurium van één zenuwstomp op
een afstand van ten minste 1 mm vanaf het eindvlak van de
doorgesneden zenuw. Keer de hechtdraad om en haal hem
door de wand van de Axoguard Nerve Connector door zodanig
aan de hechtdraad te trekken dat de zenuwstomp in de huls
wordt getrokken. Knoop de hechtdraad zodat deze vastzit maar
voorkom dat er spanning op de hechting zelf komt te staan.
Plaats, indien gewenst, een tweede hechting om het hulpmiddel
vast te zetten.

Afbeelding 2

7. Gebruik een spuit om het lumen van de Axoguard Nerve
Connector voorzichtig te spoelen met een oplossing van
steriel fysiologisch zout of Ringer-lactaat (afbeelding 3).
Herhaal de hierboven beschreven hechtprocedures voor
de tegenoverliggende zenuwstomp (afbeelding 4). Vul het
binnenste van de Axoguard Nerve Connector met een oplossing
van fysiologisch zout of Ringer-lactaat (afbeelding 5). Zie
afbeelding 6 voor een voltooide reparatie.

NB: Uit klinische literatuur blijkt dat de uitkomsten beter zijn bij gebruik
b imte van 5 mm of minder.>*

van met een

Afbeelding 3

Afbeelding 4

Afbeelding 5

Afbeelding 6

8. Gooi alle ongebruikte delen van de Axoguard Nerve Connector
weg volgens de institutionele richtlijnen voor biologisch afval.
Niet opnieuw steriliseren.

Wijze van levering
De Axoguard Nerve Connector wordt geleverd in een plastic bakje

en een steriel buitenzakje. Het zakje wordt met een warmtelas afgedicht
om een steriele barriére te verkrijgen, en de lasnaad is afpelbaar. De
inhoud van de verpakking is gegarandeerd steriel, tenzij de verpakking
geopend of beschadigd is. De Axoguard Nerve Connector en de
verpakking bevatten geen natuurlijke rubberlatex. Niet gebruiken als
het afpelbare zakje van de Axoguard Nerve Connector open of beschadigd
blijkt.
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Inlichtingen

Neem voor het aanvragen van aanvullende informatie, het plaatsen
van een bestelling of het melden van ongewenste voorvallen contact
op met:
Axogen Klantenservice: 888-AXOGEN1 (888-296-4361)
E-mail: CustomerCare@Axogeninc.com
Beleid voor retourzendingen

Voor het retourneren van het hulpmiddel dient v

( Eikéva 6

8. AMoppiTe TUXOV HNn Xpnolpomoinpéva TUARpata Tou Axoguard
Nerve Connector, CUHQWVa HE TIG KaTeuBUVTHPIEG 0dnyieg Tou
16pUHATOG yia Ta BloAoyikd andBANTa. MV eMavamooTEIPWVETE.

Tpomog S1dBeong
To Axoguard Nerve Connector mapéxetal Ot TAACTIKO

Sioko, o omoiog mepikheieTal oe e§wTtepik oteipa Orkn. H Brikn

éxel BepUOKOMNOBEl WOTE va TOPEXEL OTEIPO QPaypd Kat £xel

amokoMoUpevn ac@dahion. To TiEPIEXOHEVO TNG OUOKEVaoiag Eivat

toestemming van de Axogen Klantenservice te worden verkregen. Het
steriele product moet verpakt in ongeopende, onbeschadigde dozen
geretourneerd worden, om beschadiging te voorkomen.

Symbolen op het etiket

Letop

Niet opnieuw gebruiken

g Uiterste gebruiksdatum

Batchcode

Let op: Krachtens de federale wetgeving
van de Verenigde Staten mag dit
Rx ONLY instrument uitsluitend worden verkocht
door, of op voorschrift van, een arts

EI

Fabrikant
STERILE] E Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Veilig voor MRI (MR Safe)

Droog houden

EAAHNIKA

Neprypagn

To Axoguard Nerve Connector gival €va XEIPOUPYIKO EUPUTEUMA
IOV £ival OXeSIAOHEVO Yia EUBUYPANUION KAl CUVSEDT) TWV TIEPIPEPIKWY
veupwv. To Axoguard Nerve Connector éxel oXeSIA0TEI yia va AerToupyei
WG EMPAVELT ETAPG PETAEL TOU VEUPOU Kal Tou TEPIBANNOVTA 1GTOY,
TIOPEXOVTAG HE QUTOV TOV TPOTIO éva TIPOOTATEUTIKG TEPIBANAOV
yla T QUOIKH €MOUAWON TWV TEPIPEPIKWY VeUpwy. To Axoguard
Nerve Connector amoteheitat and e§wkuttapia Bepéhia ovoia (ECM)
Kal avadiapop@wvetal MAfpws Katd  Sidpkela ™ Sladikaoiag
enmovlwone. Ta Sedopéva amo (wikd povtéla umodeikvoouv OTL
10 Axoguard Nerve Connector ayyewwvetat ypriyopa in situ kat
avaSIaHOPPWVETAL OTASIAKA OE Hia SOpr) GUVSETIKOU I0TOU TTapOHOIa
HE TO EMVEVUPIO TWV VELPWY, OE SIACTNHA APKETWV pnvav'. Otav
evudatwBei, To Axoguard Nerve Connector gival E0KOAO GTOV XEIPIOHO,
Halako, evmiacto, pn evBpurnto Kat mopwdec. To Axoguard Nerve
Connector gival EDKAUTTTO WOTE va EMTPEMNEL TNV Kivnon T apBpwong
KOl TWV OXETIKWV TEVOVTWY Kal EXEl EMAPKN HNXAVIKY 10X0 WOTE va
ovykpatei pappata. To Axoguard Nerve Connector mapéxetal oTeipo,
yia pia xprion povo Kat o€ S1apopa PeyEDN yia val IKAVOTTOLE] TIG AVAYKEG
TOU Xelpoupyou.
Evdeigeig xpriong

To Axoguard Nerve Connector evSeikvutal yia TV amoKataotacn
QOUVEXEIWV TIEQIPEPIKWY VEVPWY HE xdopata éw¢ kat 5 mm. To
Axoguard Nerve Connector mapéxetat oTeipo Kat mpoopileTal yia pia
xerion.

RX 0 N LY AuTO 10 0UpBONO €XEL TNV TTAPAKATW ONpaocia:

MPOZOXH: H i Twv H.IMA. énet v
TWANGCN TNG GUGKEURG AUTHG HOVOV amé 1atpo 1j Katomv evtog
atpov.

To mpoidv autd mpoopiletal yia XpRon amd exmaSEUHEVOUG
1aTpouG.
Avtevdeieig

To Axoguard Nerve Connector gival Xoipelag mpogheuong Kat Sev
Ba mpémel va xpnotporoteital oe acBeveic pe ywoTr evaioBnaia oe
UAIKO XOipEIag TIPOENEUONC.

ZHMEIQZH: Autr) n ouokeur} 8ev mpoopiletal yia Xprion o€ ayyelaké
EQapOYEC.

Mpoguhageig
e AUy n ouokeun £xel oxeSlaoTel yia pia xprion povo.
Mp: 4 epyaoiag, Teipwong  f/kat

emavaypnatponoinong evaéxetal va odnyrnoouv oe actoxia g
GUOKEUNG /KAl OE HETAS00N vOoOoU.

*  Mnv EMQVAMOCTEIPWVETE TN GUCKEUN.

*  AmoppiyTe OAa TA THAKATA TNG CUCKEUNG TIOU £XOUV QVOIXTEI Kalt
Sev €xouv xpnotpormoinBei.

* H ouokeun TapéxeTal OTeipa av n CUOKEVACIA TNG TTAaPAUEivEL
oteyvr, Sev avolyTei kat Sev umooTei {npid. Mn xpnotpomoleite T
OUOKELN EQV N GPPAYION TNG CUOKELATIAg TOU £xel UTIOOTEL (NG
1 éxel avoryTei.

*  Amoppite TN Ouokeun] edv £xel mpokAnBei mBavy {nuia n

EyyunUéva OTE(PO, €KTOG €V N OUOKEUAOIA EXEL QVOIXTEL i} UTIOOTEL
{nwid. To Axoguard Nerve Connector Kat | GUOKevaoia Sev EpIEKOLUV
AGTEE amd UOIKO ENACTIKG KAOUTGOUK. Mn xpnatuomoleite To Axoguard
Nerve Connector o€ mepimtwon mou n amokoAoUluevn Brkn Tou gaivetat
va éxet avoiyTei 1 umooTel (nuid.
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Assessment of processed porcine extracellular matrix as a protective
barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconstr Microsurg. 2011;27(1):19-
28.
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EpwTtiioeig

NampéobeTec MANPOPOPIEC, yia va TOMoBETHCETE pia mapayyehia i
VO QVOQEPETE QVEMBOUNTA CUHBAVTA, ETIKOIVWVIOTE HE:
TuRpa e§unmpétong mehatwv g Axogen: 888-AXOGEN1
(888-296-4361)

5 A

(E-mail): CustomerCare@Axogeninc.com
MOMTIKY| EMOTPOPIG TIPOIGVTWV

Mpénet va AngBei éykpion and To TuRpa e5uNNPETNONG TIEAATGOV
NG Axogen TipWv arné Tnv EMOTPOQPH TOU TPOIGVTOC. To OTEIPO TPOIGV
TIPETIEL VOl EMOTPEPETAL OE UN AVOIYpEVa, ABIKTA XapTOKIBWTIA, KAAA
OUOKEUAOUEVO YIa VO amoTpanei Tuxov {nuia.
Z0pBola mou Ovtat oty 1| 1

Mpoooxn

Mnv emavaypnolporoleite

g Hpepounvia Ajéng

Kwd1kog maptidag

Mpoooyn: H opoomovdiakr vopoBesia

Rx ONLY (twv H.IM.A.) meptopilel Tnv mOANCN T

OUOKEUNG AQUTAG O 1aTPO 1 KATOTIV
EVTONIG lATPOU

N Kataokevaotng
AmooTelpwOnKe pe xprion o&eidiou Tou
STERILE[EO | aiBuleviouv

Aopaléc og epIBANOV payvnTIKOU
ouvtoviopou (MR Safe)

f Awatnpeite oteyvo

PORTUGUES

Descricao

O Axoguard Nerve Connector é um implante cirdrgico concebido
para alinhar e ligar os nervos periféricos. O Axoguard Nerve Connector
é concebido para constituir uma interface entre o nervo e o tecido
circundante, proporcionando assim um ambiente protetor para a
cicatrizagdo natural do nervo periférico. O Axoguard Nerve Connector
é composto por uma matriz extracelular (ECM) e é totalmente
remodelado durante o processo de cicatrizagao. Dados de modelos
animais sugerem que o Axoguard Nerve Connector é rapidamente
vascularizado in situ e gradualmente remodelado numa estrutura
de tecido conjuntivo semelhante ao epinervo do nervo ao longo de
varios meses'. Quando hidratado, o Axoguard Nerve Connector é fécil
de manusear, macio, flexivel, néo fridvel e poroso. O Axoguard Nerve
Connector é flexivel para acomodar o movimento da articulagao e
dos tenddes associados e possui resisténcia mecanica suficiente para
segurar as suturas. O Axoguard Nerve Connector é fornecido estéril,
apenas para uma Unica utilizagdo numa variedade de tamanhos, para
atender as necessidades do cirurgido.
Indicagées de utilizagao

O Axoguard Nerve Connector é indicado para a reparacdo de
descontinuidades de nervos periféricos com secgoes de até 5 mm. O
Axoguard Nerve Connector é fornecido estéril e destina-se a uma tnica
utilizacao.

x ONLY Este simbolo significa o seguinte:

ATENGA lei federal dos EUA inge a venda deste
aum médico ou mediante receita médica.
Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos
com formacéao adequada.
C

indicacoe:

HOAUVON AOyw €0QANUEVOU XEIPIOHOU 1 €QV EXEL TTap n
nuepopnVia AENG TG OUOKEUAG.

*  Mn paBete TN GUCKELN TIPWY Ao TV EMavUSATWON.

AuvNTIKEG EMMAOKEC
TG SuVNTIKEG EMMAOKEG TIOU HITOPOUV VA EHPAVIOTOUV UE

omoladATOTE  XElpoupyYIKr  eméuBacn  amokataotacng  Velpwv

ouykataéyovtal ot €§AG: TOVOG, AoiHwEn, HEWHEVN 1 au§nuévn
£uaiobnoia Twv vevpwv Kat eMMAOKEG TTou OeTi{ovtal He T Xprion
avaiednoiac.

Edv eppavioTei omoladimoTe amnod Ti¢ MAPOKATW KATAOTACELG KAt

Sev pmopei va avTipeTwmoTel, Ba Tpénel va eEeTaletal To evEeXOUEVO

TIPOCEKTIKAG AQaipECNG TNG CUCKEVNG:

*  AMepyikn avtidpaon

*  Noipwén

*  Ofeia | xpdévia @Aeypovn (n e@apuoyn yia mpWwn gopa Twv
VMKWV TWV XEIPOUPYIKWY HOOXEUUATWY UMTOPEL va CUOKETICETaL
HE TapOBIKA, A, EVTOTIOHEVN AEYHOVH)

®oNaén
To Axoguard Nerve Connector Ba mpémel va @QUAACCETAL OF

kabapd, Enpo xwpo, oe Beppokpacia Swuatiou.

AnooTtsipwon
AUTH N GUOKEUN éxel amooTelpwOE e 0&EiSI0 Tou aBuleviou.

Mpotevopeve odnyiec xpriong

SHMEIQSH: Na xeipi(eote mdvtote to Axoguard Nerve Connector pie

Xprion donmtng texvikiiG. EAayiotonoijote v emagrj pe ydvtia amé

Adreé.

1. AkohouBeite TG TuTkEG Sladikacieg AerToupyiag mou agopouv
v ékBeon kat v Kivntomoinon Ttou vevpou (BA. Ewova 1).
MNpocbiopiote ™ Siduetpo ToU vevpou o XIAoTd (mm),
Xpnotpomowwvtag  KatdMnlo  dpyavo  pétpnong.  EmAé§te
Axoguard Nerve Connector £mapkoU¢ SIQUETPOU, N omoid va
AapBAaveLumoPn TNG TO PUCIOAOYIKG OISNHA META OO TPAUHATIKY
KAKWON VEUPOU Kal VO EMTPEMEL TNV EUKOAN E100yWYH TwV
KOAOBWHATWY TOU VEUPOU OTN CUCKEUH.

() ( Ekéva 1

2. Avoifte T0 €EWTEPIKO XAPTIVO KOUTE Kal agaip€oTe TN OTeipa
BrKn. XpNOIHOTOWVTAG TUTTIKA ACNTTTN TEXVIKT, Qvoi§Te Tn Brikn
Kal TTEPACTE TOV ECWTEPIKO Si0KO 0TO OTEiPO MESiO YIa TEPAITEPW
XEIPIONO.

3. Avoifte tov Sioko Kai, €av gival amapaitnto, MEPIKOYTE TO
Axoguard Nerve Connector o€ UriKog KaTaANAO Yia TO VEUPIKO.
Xaopa. AQriOTE KATA HEYIOTO 5 MM yla TO VEUPIKO XAOHA Kat
TOUAGXIOTOV 2 mm OTO €yyUG Kal TIEPIPEPIKO KONOBwHA yia
gloaywyr otov ouvdeopo. To Axoguard Nerve Connector pmopei
Va TIEPIKOTIE HETA TNV EVUSATWON, EQV EMBUEITE.

4. MAnpwoTe TV mpodlapoppwpévn de§apevy emavudaTwong He
oTeipo PuUOIONOYIKO 0pd Ot Beppokpacia dwuatiov f oTeipo
S1édAupa yahakTikoU Lactated Ringer. Evudatwote to Axoguard
Nerve Connector yia 10 SeUTEPONENTA 1} WEXPL TNV EMiTELEN
TwV €mMOUUNTWY XAPOKTNPIOTIKWY XEIPIOUOU, oANd Oxl yia
TIEPIOOOTEPQA a6 20 AemTa.

5. Mpénet va emrevyBei n aipoéotaon Kat Twv 800 VEUPIKWV
koloPwpdtwy TPy and v évapén ¢ Sadikaoiag
SIaOWAVWONG. Z€ MEPIMTWON TTOU XPNGCILOTIOLEITAl AIHOCTATIKY
Tawia, ameNeUBEPWOTE TNV QIMOCTATIKY Tawvia kat €mMTUXETE
apéotacn mpty and v évapén e Siadikaciag SlacwArvwong.

6. XPNOIHOTIOIOTE £val U AmOPPOPHGILO PALHA VIO VO ACPANICETE
10 Axoguard Nerve Connector otn 6¢on Tou. Mepdote To pappa
péoa amd To Toiywua Tou CwARVa, anod £§w TPOG Ta péoa, OF
anéotaon Touhdxiotov 1 mm and v dkpn (BA. Ewéva 2).
Katomy, mepdote to pdppa eykapota Slapéoou Tou emveupiou
TOU VEUPIKOU KONOPWHATOG, O améoTaon Touldyiotov 1 mm
amd TV KOUPEVN TTPOCOYN Tou VEUPOU. AVTIOTPEPTE TO PAMHA
Kal TEPACTE TO Slapéoou Tou Tolxwuatog Tou Axoguard Nerve
Connector, TPaBWVTAG TO PAHHA, WOTE VA AMOCUPETE TO
VEUPIKO KONOBwpa péoa otov owlrjva. A0Te TO pAupa WOTE
va ac@ahioel, alG amo@uyeTe ™ Snuioupyia taong oto idto To
pauua. Eav emBupeite, mpooBéote éva emmiéov pappa yia va
AOQPANICETE Tr) GUOKEUN.

Eixéva 2

7. Xpnowomoote pia oUplyya Yia Vo eKTMAOVETE, HE NTMES
KIVAOELG, Tov auhd Tou Axoguard Nerve Connector pe OTeipo
QUOIONOYIKO 0pd 1 pe OTeipo Slalupa yohakTikoU Lactated
Ringer (Eikéva 3). Emavalaete Tig Siadikaciec cuppagrig mou
TIEPlYPAQOVTAl TTAPATIAVW, HE TO aVTIOETO VEUPIKO KOAOPBwWHA
(Eéva 4). Mnpwote 10 €0wTePKO Tou Axoguard Nerve
Connector pe QUOIONOYIKG 0pd 1} Stéhupa yahakTikou Lactated
Ringer (Eikova5). Agite TNV €KOva 6 yla TNV ONOKANPWHEVN
amokataoTaon.

ZHMEIQZH: H kAwikr) BiBA ia €xet ifel 611 ot

eKPBAoEIC emTUYXAVOVTal KaTd TN Xprion aywywv pe xdopa 5 mm

UIKpOTEPO.>?

Ewdva 5

O Axoguard Nerve Connector é derivado de uma fonte porcina
e nao deve ser utilizado em doentes com sensibilidade a material de
origem porcina.

NOTA: Este dispositivo ndo é destinado a utilizagdo em aplicacé

vasculares.

Precaugées

* Estedispositivo destina-se a uma Unica utilizacao. As tentativas de
o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua
falha e/ou na transmissao de doengas.

* Nao reesterilize o dispositivo.

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

* O dispositivo é fornecido estéril desde que a embalagem esteja
seca, fechada e nao tenha sido danificada. Nao utilize o dispositivo
se a selagem da embalagem estiver danificada ou aberta.

* Elimine o dispositivo caso suspeite que o manuseamento
incorreto possa ter causado contaminagao ou danos, ou caso
tenha ultrapassado o final do prazo de validade.

* Nao suture o dispositivo antes da reidratagéo.

Potenciais complicagoes
Podem ocorrer possiveis complicacdes em qualquer procedimento

cirdrgico de reparacao de nervos, incluindo dor, infecao, sensibilidade

nervosa diminuida ou aumentada e complicagbes associadas a

utilizacdo de anestesia.

Caso alguma destas situagbes ocorra e nao possa ser resolvida,
deve considerar-se a remocéo cuidadosa do dispositivo:

* Infecao

* Inflamagéo aguda ou crénica (a aplicacéo inicial de materiais
protésicos cirdrgicos pode estar associada a inflamacéo ligeira
localizada e transitéria)

* Reacéo alérgica

Armazenamento
O Axoguard Nerve Connector deve ser armazenado num local

limpo e seco, a temperatura ambiente.

Esterilizacao
Este dispositivo foi esterilizado por éxido de etileno.

Instrugoes de izacao sugeridas

NOTA: Manuseie sempre o Axoguard Nerve Connector utilizando uma

técnica asséptica. Minimize o contacto com luvas de Idtex.

1. Siga os procedimentos cirdrgicos convencionais para exposicao
e mobilizagdo do nervo (ver Figura 1). Determine o diametro
do nervo em milimetros (mm) utilizando um instrumento de
medi¢do adequado. Selecione um Axoguard Nerve Connector de
diametro suficiente para contemplar o edema normal apds lesao
de nervo traumatica e para permitir uma inser¢do facilitada dos
topos do nervo no dispositivo.

() ( Figura 1

2. Abraaembalagem exterior e retire a bolsa estéril. Utilizando uma
técnica asséptica padrao, abra a bolsa e passe o tabuleiro interior
para o campo estéril para manipulagao futura.

3. Abra a bandeja e, se necessario, corte o Axoguard Nerve
Connector para o comprimento adequado a secgéo do nervo.
Permita uma secgdo de nervo méaxima de 5 mm e pelo menos
2 mm nos topos proximal e distal para a inser¢do no conector. O
Axoguard Nerve Connector pode ser cortado apés a hidratagdo,
se desejado.

4. Encha o reservatério de reidratagdo pré-moldado com soro
fisiolégico ou solugdo de lactato de Ringer, estéreis e a
temperatura ambiente. Hidrate o Axoguard Nerve Connector
durante 10 segundos ou até que as caracteristicas de manipulagao
desejadas sejam obtidas, mas nao por mais de 20 minutos.

5. A hemdstase de ambos os topos do nervo deve ser obtida antes
de iniciar o procedimento de entubulagdo. No caso de utilizagao
de um garrote, solte 0 mesmo e obtenha a hemdstase antes de
iniciar o procedimento de entubulagao.

6. Utilize uma sutura ndo absorvivel para fixar o Axoguard Nerve
Connector na posicao. Passe a sutura através da parede do
tubo, de fora para dentro, pelo menos a 1 mm da extremidade
(verFigura2). De seguida, passe a sutura transversalmente
através do epinervo de um topo do nervo a pelo menos 1 mm
de distancia da face do nervo cortada. Inverta a sutura e passe-a
através da parede do Axoguard Nerve Connector, puxando-a de
modo a que o topo do nervo seja puxado para o interior do tubo.
Ate a sutura de modo a que fique bem fixa, mas evite gerar tensao
na propria sutura. Se desejar, adicione uma sutura adicional para
fixar o dispositivo.

Figura 2

7. Utilize uma seringa para irrigar suavemente o limen do
Axoguard Nerve Connector com soro fisiolégico ou solugdo de
lactato de Ringer estéreis (Figura 3). Repita os procedimentos
de sutura anteriormente descritos com o topo do nervo oposto
(Figura 4). Encha o interior do Axoguard Nerve Connector com
soro fisiologico ou solugéo de lactato de Ringer (Figura 5). Veja a
reparagao completa na figura 6.

NOTA: A li clinica tem evidenciado que os

sdo obtidos com a utilizagdo de condutos com uma secgdo de 5 mm ou
inferior.?*

Figura 4

Figura5

Figura 6

8. Elimine as partes nao usadas do Axoguard Nerve Connector de
acordo com as orientagdes institucionais relativas a residuos
biolégicos. Nao reesterilize.

Apresentagéo
O Axoguard Nerve Connector é fornecido num tabuleiro plastico

dentro de uma bolsa estéril. A bolsa é termosselada para conferir uma

barreira estéril e tem um selo destacével. A esterilidade do contetdo da
embalagem é garantida exceto se a embalagem estiver aberta ou tenha
sido danificada. O Axoguard Nerve Connector e a embalagem nao
contém latex de borracha natural. Ndo utilize se a embalagem destacdvel
do Axoguard Nerve Connector parecer estar aberta ou tiver sido danificada.
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Consultas
Para obter informacoes adicionais, fazer um pedido ou relatar

eventos adversos, entre em contacto:

Apoio ao cliente Axogen: 888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-mail: CustomerCare@Axogeninc.com

Politica de bens devolvidos
Antes de devolver o produto, é necessario obter autorizacdo do

Apoio ao Cliente da Axogen. O produto estéril tem de ser devolvido em

caixas de cartdo ndo abertas, ndo danificadas, embaladas para evitar

danos.

Simbolos utilizados na rotulagem

Cuidado

Néo reutilizar

g Data de validade

Codigo de lote

Atencao: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico ou
mediante receita médica.
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STERILEJEO | Esterilizado por 6xido de etileno

Seguro para ressonancia magnética
(MR Safe)

‘T‘ Manter seco

TURKCE
Tanim

Axoguard Nerve Connector, periferal sinirleri hizalamak ve
baglamak icin tasarlanmig bir cerrahi implanttir. Axoguard Nerve
Connector, sinir ile gevre doku arasinda bir arayliz olacak sekilde
tasarlanmis olup, dogal periferal sinir iyilesmesi igin koruyucu bir ortam
saglar. Axoguard Nerve Connector, ekstraselliler matriksten (ECM)
olusur ve iyilesme sirecinde tamamen yeniden modellenir. Hayvan
modeli verileri, Axoguard Nerve Connectorin hizla in situ vaskdilari

8. Axoguard Nerve Connectorin varsa kullanilmamis kisimlarini
biyolojik atik agisindan kurumsal kilavuz ilkelere uygun olarak
atin. Tekrar sterilize etmeyin.

Saglanma Sekli
Axoguard Nerve Connector plastik bir tepside ve dista steril bir

poset icinde saglanir. Poset, steril bariyer saglamak amaciyla isiyla

miuhrlenmistir ve soyulabilir miihre sahiptir. Ambalaj agilmis ve hasar
gormiis olmamasi kaydiyla ambalaj iceriginin steril oldugu garanti edilir.

Axoguard Nerve Connector ve ambalaji dogal kauguk lateks icermez.

Axoguard Nerve Connector’in soyularak agilan posetinin agik veya hasarli

oldugu gériiliirse kullanmayn.
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Sorularinizigin
Ek bilgi almak, siparis vermek veya advers olay bildirmek icin irtibat

kurun:

Axogen Miisteri Hizmetleri: 888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-posta: CustomerCare@Axogeninc.com

Uriin lade Politikasi
Uriin iadesinden 6nce Axogen Miisteri Hizmetlerinden onay

alinmasi gereklidir. Steril Griin, hasarn énlemek icin agik olmayan,

hasarsiz bir karton kutu i¢inde paketlenmis olarak iade edilmelidir.

Etikette Kullanilan Semboller

A Dikkat
g Son kullanma tarihi

Tekrar kullanmayin

Parti Kodu
Dikkat: ABD Federal Yasasi bu

_ cihazin satisini veya siparisini bir
Rx ONLY doktor tarafindan yapilacak sekilde
sinirlandirmistir
N Uretici
STERILE|EO | Etilen oksitle sterilize edilmistir

Manyetik Rezonans Gtivenli (MR Safe)

‘T Kuru Tutun

MAGYAR
Leiras
Az Axoguard Nerve Connector egy sebészeti implantatum, amely
a iférids idegek 6 i ésére és csatlake asara szolgal. Az

Axoguard Nerve Connector az ideg és a kornyez6 szovet kozotti
illesztofeliiletként szolgal, védokornyezetet biztositva a periférias
idegek természetes gyogyuldsahoz. Az Axoguard Nerve Connector
extracellularis matrixbol (ECM) all, amely teljesen atalakul a gyégyulasi
folyamat soran. Allatkisérleti adatok arra utalnak, hogy a behelyezett
Axoguard Nerve Connector gyorsan vaszkularizalodik és az idegi
epineriumhoz hasonlé kotdszoveti strukturava alakul 4t fokozatosan
néhany honap leforgasa alatt'. Hidratalt allapotban az Axoguard
Nerve Connector kdnnyen kezelhet, lagy, hajlithaté, nem morzsolédé
és poroézus. Az Axoguard Nerve Connector rugalmasan igazodik az
izliletek és a kapcsolodd inak mozgasahoz, és megfelel6 mechanikus
szilardsaggal rendelkezik a varratok megtartasahoz. Az egyszer
hasznalatos Axoguard Nerve Connector eszkdzt sterilen szallitjuk, a
sebész igényeinek megfeleld kiilonb6zé méretekben.

oldugunu ve birkag ay icinde sinir epinéryumuna benzer bir bag doku
yapisina kademeli olarak tekrar modellendigini ortaya koymaktadir'.
Axoguard Nerve Connector hidrasyona tabi tutuldugunda muamele
etmesi kolay, yumusak, esnektir, kinlgan degildir ve gozeneklidir.
Axoguard Nerve Connector, s6z konusu eklemin ve ilgili tendonlarin
hareketine uyum saglayacak kadar esnektir ve sttdrleri tutacak yeterli
mekanik glice sahiptir. Axoguard Nerve Connector steril olarak, sadece
tek kullanim icin ve cerrahin ihtiyaclarini karsilamak tzere cesitli
bydkliklerde saglanir.
Kullanma Talimati

Axoguard Nerve Connector, 5 mm’ye kadar bosluklu periferal sinir
kesintilerinin onarimi icin endikedir. Axoguard Nerve Connector steril
olarak saglanir ve tek kullanim igin amaglanmistir.

Rx ONLY Bu sembol su anlama gelmektedir:

Az Axoguard Nerve Connector a periférias idegek legfeljebb 5 mm-
es hézaggal jaré szakadasanak helyredllitasara javallott. Az Axoguard
Nerve Connector eszkézt sterilen szallitjuk, és egyszeri hasznalatra
szolgal.

Rx ONLY E szimbolum jelentése a kdvetkezo:

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében
a jelen eszkdz kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Ezt a terméket csak képzett egészségligyi szakember t
Ellenjavallatok

Az Axoguard Nerve Connector sertéseredet(, és nem alkalmazhatd
olyan betegeknél, akik ismerten érzékenyek a sertéseredet(i anyagokra.

8. A bioldgiai hulladékra vonatkozo intézményi eléirasokat kovetve
helyezze a hulladékba az Axoguard Nerve Connector fel nem
hasznalt részeit. UjrasterilizaIni tilos!

Kiszerelés
Az Axoguard Nerve Connector eszkézt miianyag talcan, steril ki

tasakban szallitjuk. A tasakot h6vel zarjak le a steril védézar biztositasa

érdekében, a zar lehlizhato. A csomag tartalma garantaltan steril, amig

a csomagot fel nem nyitottak vagy meg nem sérilt. Az Axoguard Nerve

Connector és a csomagolasa nem tartalmaz természetes gumilatexet.

Ne haszndlja fel az Axoguard Nerve Connector eszkézt, ha a tasakot
itottdk vagy ldthaté gsérillt,
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Felme kérdések
Tovabbi informaciokért, megrendeléshez vagy nemkivanatos

események jelentéséhez Iépjen kapcsolatba a kévetkezével:

Axogen ligyfélszolgalat: 888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-mail-cim: CustomerCare@Axogeninc.com

Visszaruval kapcsolatos szabalyzat
A termék visszakiildése elétt az Axogen Ugyfélszolgalatatol

engedélyt kell kérni. A steril terméket felbontatlan, sérilésmentes

dobozban, becsomagolva kell visszakiildeni a sériilés elkeriilése
érdekében.

Cimkén hasznalt szimbélumok

A Figyelem
g Lejérati idé

Tilos ismételten felhasznélni

Gyartasi tétel kodja
Figyelem: Az Egyesiilt Allamok

szovetségi torvénye értelmében ez az
Rx ONLY J y

eszkoz kizérolag orvos altal vagy orvos
rendeletére értékesithetd

wl Gyarto
STERILE|EO | Etilén-oxiddal sterilizalva

MR-biztonsagos (MR Safe)

‘T‘ Szérazon tartandd

CESTINA

Popis

Axoguard Nerve Connector je chirurgicky implantat urceny k
zarovnani a propojeni perifernich nervi. Axoguard Nerve Connector
je navrzen jako rozhrani mezi nervem a okolni tkani, ¢imz poskytuje
ochranné prostiedi pro pfirozené hojeni perifernich nervi. Axoguard
Nerve Connector tvofi extracelularni matrice (ECM) a v pribéhu procesu
hojeni dochézi k jeho Uplné remodelaci. Data ze zvifeciho modelu
naznacuji, Ze Axoguard Nerve Connector se rychle vaskularizuje in
situ a v pribéhu nékolika mésicti se postupné prestavuje do struktury
pojivové tkané podobné nervovému epineuriu’. Po hydrataci je
Axoguard Nerve Connector snadno ovladatelny, mékky, poddajny,
netiepi se a je porézni. Axoguard Nerve Connector je flexibilni, aby
umoznioval pohyb kloubu a pfidruzenych 3lach, a ma dostatecnou
mechanickou pevnost pro drzeni stehtl. Axoguard Nerve Connector je
dodavan sterilni, pouze pro jednorazové pouziti a v riznych velikostech,
aby to odpovidalo potfebam chirurga.
Uréené pouziti

Axoguard Nerve Connector je uréen pro opravu diskontinuit
perifernich nervii s mezerami do 5 mm. Axoguard Nerve Connector je
dodavan sterilni a je ur¢en k jednorazovému pouZiti.

Rx ONLY [ Tento symbol mé nésledujici vyznam:

POZOR: Podle federalnich zadkon( USA je prodej tohoto prostredku
povolen pouze Iékaiim nebo na lékaisky predpis.

Tento vyrobek je ur¢en k pouZiti vyskolenymi zdravotniky.
Kontraindikace

Axoguard Nerve Connector je vyroben z materidlu praseciho
plivodu a nesmi se pouzivat u pacientll se znamou precitlivélosti na
material prase¢iho pavodu.

POZNAMKA: Toto zatizeni neni uréeno pro pousziti v cévnich aplikacich.
L o

MEGJEGYZES: Az eszkéz nem F glhato

DIKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini bir
doktor tarafind: pilacak sekilde sinirl

Bu UrGinGn egitimli tip uzmanlan tarafindan  kullanilmasi
amaglanmistir.
Kontrendikasyonlar

Axoguard Nerve Connector domuzdan elde edilmistir ve domuz
materyallerine bilinen duyarliigi olan hastalarda kullanilmamalidir.

NOT: Bu cihaz, vaskiiler uygulamalarda kullanim icin amaglanmamustir.

Onlemler

* Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Tekrar isleme
alma, tekrar sterilize etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri
cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol acabilir.

*  Cihazi tekrar sterilize etmeyin.

*  Cihazin tiim agiimis ve kullanilmamis kisimlarini atin.

*  Ambalaji kuru, agilmamis ve hasarsiz oldugu stirece cihaz sterildir.
Ambalaj miihrii hasarli veya aciksa cihazi kullanmayin.

* Hatal kullanimdan dolayi olasi hasar veya kontaminasyon varsa
veya cihazin son kullanma tarihi ge¢misse cihazi atin.

* Rehidrasyon isleminden 6nce cihazi sttirlemeyin.

Olasi Komplikasyonlar
Olast  komplikasyonlar herhangi bir sinir onanimi cerrahi

islemiyle ortaya cikabilen komplikasyonlar olup, agri, enfeksiyon,

sinir hassasiyetinde azalma veya artis ve anestezi kullanimiyla iliskili
komplikasyonlardir.

Asagidaki  durumlardan  herhangi  biri ortaya c¢ikar ve
coziimlenemezse cihazin dikkatlice ¢ikaniimasi distintlmelidir:

e Akut veya kronik enflamasyon (cerrahi greft materyalleri
ilk kez uygulandiginda gecici, hafif, lokalize enflamasyonla
iligkilendirilebilir)

*  Alerjik reaksiyon

*  Enfeksiyon

Saklama
Axoguard Nerve Connector temiz, kuru bir yerde, oda sicakliginda

saklanmalidir.

Sterilizasyon

. Bucihazetilen oksitle sterilize edilmistir.

Onerilen Kullanma Talimat

NOT: Axoguard Nerve Connector’t her zaman aseptik teknikle kullanin.

Lateks eldivenlerle temasi en aza indirin.

1. Sinirin agida ¢ikmasi ve mobilizasyonu agisindan standart
ameliyat islemlerini izleyin (bkz. Sekil 1). Uygun bir lgme aleti
kullanarak sinir capini milimetre (mm) cinsinden belirleyin.
Travmatik sinir hasari sonrasinda normal 6demi hesaba katmak
ve sinir guduklerinin cihaza kolay yerlestiriimesini saglamak icin
yeterli capa sahip bir Axoguard Nerve Connector segin.

0 ( Sekil 1

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

3. Tepsiyi agin ve gerekirse Axoguard Nerve Connector’i sinir
bosluguna uygun uzunlukta kesin. Maksimum 5 mm sinir
bosluguna ve konnektore yerlestirme agsindan proksimal ve
distal gudiiklerde en az 2 mm'ye izin verin. Axoguard Nerve
Connector hidrasyona tabi tutulduktan sonra istenirse kesilebilir.

4. Onceden kaliplanmis rehidrasyon rezervuarini oda sicakhginda
steril salinle veya steril Laktatli Ringer soliisyonuyla doldurun.
Axoguard Nerve Connector’t 10 saniye boyunca veya istenilen
muamele Ozellikleri elde edilinceye kadar, fakat 20 dakikay:
asmayacak sekilde hidrasyona tabi tutun.

5. Entlbdlasyon islemine baglamadan énce her iki sinir gtidiigiunin
hemostazi elde edilmelidir. Turnike kullanilmasi durumunda
turnikeyi serbest birakin ve entiibiilasyon islemine baslamadan
once hemostaz elde edin.

6. Axoguard Nerve Connector’i yerine sabitlemek icin emilmeyen
stttr kullanin. SGtGrG tipin duvarindan, disarindan iceriye
dogru, kenardan en az 1T mm olacak sekilde gegirin (bkz. Sekil 2).
Ardindan sutird, kesik sinir ylzinden en az 1 mm mesafede bir
sinir gidiginin epinéryumundan enine gecirin. Sittri ters
cevirin ve sinir giidigu tipe dogru cekilecek sekilde sittirii
cekerek Axoguard Nerve Connectorin duvarindan gegirin.
Suttrd saglam bicimde diigumleyin, fakat stttrin kendisinin
gerilmesinden kaginin. Istenirse cihazi sabitlemek icin ilave sitiir
ekleyin.

Sekil 2

7. Bir sinnga kullanarak Axoguard Nerve Connector’in liimeninden
yavasca steril salin veya steril Laktatli Ringer sollisyonu gegirin
(Sekil 3). Yukarida agiklanan stiirleme islemlerini karsi sinir
gudigiyle tekrarlayin (Sekil 4). Axoguard Nerve Connector'in
ic kismini salinle veya Laktatli Ringer soliisyonuyla doldurun
(Sekil 5). Tamamlanmis onarim igin bkz. Sekil 6.

NOT: Klinik literatiirde, 5 mm veya daha az bosluklu kanallar
kullanildiginda daha iyi sonuglar elde edildigi gosterilmistir.*

Sekil 5

Sekil 6

Ovintézkedések

e Az eszkéz kizarélag egyszeri haszndlatra szolgal. Az
djrafeldolgozasra, az Ujrasterilizalasra és/vagy az
djrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkéz meghibasodasahoz
és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

o Azeszkozt tilos ujrasterilizalni.

o Azeszkoz felnyitott és fel nem hasznalt részeit dobja el.

e Széraz, felbontatlan és sértetlen csomagolasban az eszkoz steril.
Ha a csomagolas fel van nyitva vagy zardfellilete megsériilt, ne
hasznalja az eszkdzt.

* Dobja ki az eszkdzt, ha nem megfelelé kezelés kovetkeztében
megsériilhetett vagy szennyezédhetett, vagy ha a szavatossagi
ideje lejart.

* Varrattal torténé rogzitése elétt az eszkdzt jra kell hidratalni.

Lehetséges komplikaciok

Barmely miitéti idegkorrekcios eljards soran eléfordulhatnak

szévodmények, igy példaul fajdalom, fertézés, csokkent vagy fokozott

idegérzékenység, valamint az anesztéziéval kapcsolatos szévédmények.
Ha a kovetkezd betegségek barmelyike eléfordul és nem
sziintetheté meg, mérlegelni kell az eszkéz 6vatos eltavolitasat:

e Akut vagy kronikus gyulladas (a sebészeti graftanyagok
alkalmazasanak kezdetekor atmeneti, enyhe, helyi gyulladas

|éphet fel)
*  Allergias reakcio
*  Fertézés
Térolas

Az Axoguard Nerve Connector eszkozt tiszta, szaraz helyen,
szobahémérsékleten kell tarolni.
Sterilizalas
Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.
Javasolt hasznalati utasitas
MEGJEGYZES: Az Axoguard Nerve Connector manipuldldsakor mindig
Ikall ikus technikdt. i (vel vald éri é
minimdlis szinten tartando.
1. Azideg feltarasa és mobilizacioja soran kévesse a standard miitéti
eljarasokat (lasd 1. abra). k

mérée ozzel F

meg az ideg atméréjét milliméterben (mm) kifejezve. Valasszon
megfelel6 atmér6ji Axoguard Nerve Connector eszkozt, hogy
konnyen bevezethesse az idegcsonkokat az eszkozbe, tovabba
figyelembe véve a traumas idegsériilést kévetGen szokasosan
kialakulé oedemat.

() ( 1.dbra

2. Bontsa fel a kiild dobozt és tavolitsa el a steril tasakot. Standard
aszeptikus technikaval bontsa fel a tasakot és a bels6 talcat
helyezze a steril mezébe tovabbi manipulélashoz.

3. Nyissa fel a talcat és szlikség szerint vagja az Axoguard Nerve
Connector eszkozt az idegcsonkok kozotti hézagnak megfeleld
hosszusagura. Az idegcsonkok kozétti hézag legfeljebb 5 mm
legyen, a proximalis és disztalis csonkokat pedig legalabb 2 mm
hosszan kell bevezetni a csatlakozoba. Az Axoguard Nerve
Connector eszkozt hidratalas utan sziikség esetén méretre lehet
Végni.

4. Az el6formazott rehidratalotartalyt toltse fel szobahémérsékletl
steril fiziologids sooldattal vagy steril Ringer-laktat-oldattal. Az
Axoguard Nerve Connector eszkézt hidratélja 10 masodpercig
vagy amig el nem éri a manipulalasahoz sziikséges kivant
jellemzoket, de legfeljebb 20 percig.

5. A csGbe vezetési eljaras elkezdése el6tt biztositani kell mindkét
idegcsonk megfelelé vérzésc ; al

Erszorito |
esetén engedje fel az érszoritot és biztositsa a vérzéscsillapitast
mielétt elkezdené a csébe vezetési eljarast.

6. Az Axoguard Nerve Connector rogzitéséhez hasznaljon nem
felszivodo varratokat. A varratot vezesse at a csé falan kivilr6!
befelé legalabb 1 mm tavolsagban a szélétdl (lasd a 2. abrat).
Majd vezesse at a varratot keresztiranyban az idegcsonk
epineuriuman az ideg vagofeliiletének szélétl legalabb 1 mm-es
tévolsagban. Forduljon meg a varrattal és vezesse at az Axoguard
Nerve Connector falan, és a varrat meghuzasaval huzza be az
idegcsonkot a csébe. Kosse el biztonsagosan a varratot, de
tgyeljen arra, hogy a varratot magat ne feszitse meg. Tetszés
szerint tovabbi varrattal is régzitheti az eszkozt.

2.dbra

7. Fecskendével 6vatosan oblitse 4t az Axoguard Nerve Connector
lumenét steril fiziologids sooldattal vagy steril Ringer-laktat-
oldattal (3. 4bra). Ismételje meg a fentebb leirt varratbehelyezési
eljarast az ellenoldali idegcsonknal (4. &bra). Toltse fel az
Axoguard Nerve Connector belsejét fiziologias sooldattal vagy
Ringer-laktat-oldattal (5. abra). A teljes korrekciét lasd a 6. dbran.

MEGJEGYZES: A klinikai kirodalomb. kedvezébb kit I

igazoltak az 6sszekoté csovek 5 mm-es vagy anndl kisebb hézagokhoz
valé haszndlata esetén.>*

3.dbra

4.dbra

5.dbra

6.dbra

* Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy
o opakované zpracovani prostiedku, jeho opétovnou sterilizaci
nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku nebo
k prenosu onemocnéni.

s Zafizeni nesterilizujte opakované.

*  Viechny oteviené a nepouzité casti prostedku zlikvidujte.

o Prostiedek je sterilni za predpokladu, ze obal je suchy, neotevieny
a neposkozeny. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny,
prostiedek nepouzivejte.

¢ Pokud byl implantat vystaven nespravnému zachazeni, které
mohlo zptisobit jeho poskozeni nebo kontaminaci, nebo pokud
uplynulo datum jeho exspirace, zlikvidujte jej.

¢ Pred rehydrataci zafizeni nepfisivejte.

Potencialni komplikace
Pii jakychkoli chirurgickych opravach nervii mohou nastat rizné

komplikace, véetné bolesti, infekce, snizené nebo zvysené citlivosti

nervil a komplikaci spojenych s pouZitim anestézie.
Pokud se objevi kterykoliv z nasledujicich stav(i a nelze jej vyresit, je
nutno zvézit opatrné vynéti prostredku:

* akutni nebo chronicky zanét (po prvotni aplikaci chirurgickych
graftovych materidli maze dojit k prechodnému mirnému a
lokalizovanému zanétu)

* alergicka reakce

* infekce

Skladovani
Axoguard Nerve Connector by se mél skladovat pii pokojové

teploté na cistém a suchém misté.

Sterilizace
Tento prostiedek je sterilizovan etylenoxidem.

Doporuceny navod k pouZiti

POZNAMKA: S prostiedkem Axoguard Nerve Connector manipulujte

vzdy pomoci aseptickych technik. Omezte na minimum kontakt

s latexovymi rukavicemi.

1. Dodrzujte standardni operacni postupy pro expozici a mobilizaci
nervu (viz obrézek 1). Pomoci vhodného méficiho pfistroje
Zjistéte pramér nervu v milimetrech (mm). Vyberte Axoguard
Nerve Connector s dostatecnym primérem, ktery bude
odpovidat normalnimu edému po traumatickém poranéni nervi
a umozni snadné vlozeni pahylt nervil do konektoru.

() ( Obr.1

krabicku a vyjméte sterilni pouzdro. Pomoci
standardni aseptické techniky pouzdro oteviete a vnitini
zasobnik pfesuite do sterilniho pole k dalsi manipulaci.

3. Zasobnik oteviete a v pfipadé potieby ofiznéte Axoguard Nerve
Connector na vhodnou délku pro mezeru mezi nervy. Maximalni
délka mezery mezi nervy je 5 mm a pro vloZeni do konektoru
pocitejte minimalné se 2 mm na proximalnim a distalnim pahylu.
Axoguard Nerve Connector Ize v pfipadé potieby ofiznout az po
hydrataci.

4. Tvarovany zavodiovaci zasobnik napliite sterilnim fyziologickym
roztokem pokojové teploty nebo sterilnim Ringerovym
laktatovym roztokem. Axoguard Nerve Connector hydratujte
po dobu 10 sekund nebo dokud se nedosahne pozadovanych
manipulacnich vlastnosti, ale ne vice nez 20 minut.

5. Hemostaze obou pahylt nervu musi byt dosazena pred zahajenim
procesu entubulace. V pfipadé pouziti turniketu ho uvolnéte a
hemostazu zajistéte pred za¢atkem procesu entubulace.

6. Pro fixaci prostiedku Axoguard Nerve Connector pouzijte
nevstiebatelny  Sici material.  Sici materidl  protahnéte
sténou trubicky zvnéjsku dovniti, nejméné 1 mm od okraje
(viz obrazek 2). Pak steh vedte napfic epineuriem jednoho pahylu
nervu ve vzdalenosti nejméné 1 mm od ufiznutého cela nervu.
Steh obratte a protahnéte ho sténou prostiedku Axoguard
Nerve Connector. Steh zatahnéte tak, aby se pahyl nervu vtahl
do trubicky. Steh utahnéte tak, aby byl zafixovany, ale aby v
samotném stehu nedoslo k tvorbé napéti. Je-li to kvdli fixaci
prostfedku zapottebi, pfidejte dal3i steh.

Obr.2

7. Lumen prostfedku Axoguard Nerve Connector pomoci injekéni
stiikacky jemné proplachnéte sterilnim fyziologickym roztokem
nebo sterilnim Ringerovym laktatovym roztokem (obrazek 3).
Vyse popsany postup siti opakujte s protilehlym pahylem nervu
(obrazek 4). Vnitiek prostfedku Axoguard Nerve Connector
napliite fyziologickym roztokem nebo Ringerovym laktatovym
roztokem (obrazek 5). Dokoncena oprava nervu je vidét na
obrézku 6.

POZNAMKA: Z klinické literatury vyplyvd, Ze lepsich vysledkii Ize
dosdhnout pfi pouziti konektoru s mezerou 5 mm nebo méné. >*
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8. Veskeré nepouzité ¢asti prostiedku Axoguard Nerve Connector
zlikvidujte v souladu s predpisy vaseho zdravotnického zafizeni
pro likvidaci biologického odpadu. Nesterilizujte opakované.

Zpusob dodani
Axoguard Nerve Connector je dodavén v plastovém zésobniku a
vnéjsim sterilnim pouzdfe. Pouzdro je tepelné uzavieno, aby se zajistila
sterilita prostfedku, a ma odlupovatelné tésnéni. Obsah baleni je sterilni,
pokud neni obal otevien nebo poskozen. Axoguard Nerve Connector
a jeho obal neobsahuji prirodni kaucukovy latex. Axoguard Nerve
Connector nepouZivejte, pokud se zdd, Ze jeho odlupovatelné pouzdro je
oteviené nebo poskozené.
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Dotazy

Chcete-li ziskat dal3i informace, zadat objednavku nebo nahlasit
nezadouci udalosti, kontaktujte:
Péce o zakazniky spole¢nosti Axogen: 888-AXOGEN1
(888-296-4361)
E-mail: CustomerCare@Axogeninc.com
Zasady pro vraceni zbozi

Pred vracenim produktu je tfeba ziskat opravnéni od oddéleni
péce o zakazniky spole¢nosti Axogen. Sterilni vyrobek musi byt vracen
v neotevienych, neposkozenych krabicich, zabalenych tak, aby nedoslo
k poskozeni prostiedku.
Symboly pouzivané na etiketach

Pozor

Nepouzivejte opakované

g Datum pouzitelnosti

Kod sarze

Pozor: Podle federalnich zakon(i USA je

Rx ON prodej tohoto zafizeni povolen pouze

lékartim nebo na lékarsky predpis

LY
STERILEJEO | Sterilizovano ethylenoxidem

Bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Safe)

Vyrobce

‘T Chrante pfed vihkem

POLSKI

Opis
Axoguard Nerve Connector jest wszczepem chirurgicznym
przeznaczonym do zréwnywania i taczenia nerwéw obwodowych.
Axoguard Nerve Connector stuzy jako interfejs miedzy nerwem a
otaczajaca tkanka zapewniajac tym samym ochronne $§ i

Rysunek 5

Rysunek 6

8. Wyrzuci¢ wszystkie nieuzyte fragmenty Axoguard Nerve
Connector zgodnie z zasadami placowki w zakresie usuwania
odpadéw biologicznych. Nie wolno sterylizowac ponownie.

Opakowanie
Axoguard Nerve Connector jest dostarczany w plastikowej tacce i

zewnetrznym sterylnym woreczku. Woreczek jest szczelnie zamkniety

metoda zgrzewania, co zapewnia sterylng bariere, i jest przeznaczony
do otwierania przez rozerwanie. Sterylnos¢ zawartosci opakowania
jest gwarantowana pod warunkiem, ze nie doszto do otwarcia lub
uszkodzenia opakowania. Axoguard Nerve Connector ani opakowanie
nie zawieraja naturalnej gumy lateksowej. Nie stosowac Axoguard Nerve

Connector, jesli rozrywalny woreczek wydaje sie otwarty lub uszkodzony.
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Pytania

W celu uzyskania dodatkowych informacji, ztozenia zaméwienia
lub ia dziatania niepoz nalezy ¢ siez:
Dziatem Obstugi Klienta Axogen: 888-AXOGEN1 (888-296-4361)
E-mail: CustomerCare@Axogeninc.com
Postepowanie w sprawie zwrotow

Przed zwréceniem produktu konieczne jest uzyskanie autoryzacji
Dziatu Obstugi Klienta firmy Axogen. Produkt sterylny musi zostac
zwrécony w nieotwartych, nieuszkodzonych kartonach, zapakowany w
celu uniknigcia uszkodzenia.
Symbole uzywane na etykietach

A Uwaga:

g Termin waznosci
® Nie uzywac powtdrnie

Numer serii

Przestroga: Prawo federalne Stanow

Rx ONLY Zjednoczonych zezwala na sprzedaz

niniejszego urzadzenia wytacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie

“ Producent

dla naturalnego gojenia si¢ nerwéw obwodowych. Axoguard Nerve
Connector sklada sie z macierzy pozakomorkowej (extracellular
matrix, ECM) i ulega catkowitemu przemodelowaniu podczas procesu
gojenia. Dane uzyskane na podstawie modeli zwierzecych sugeruja,
ze Axoguard Nerve Connector ulega szybkiemu unaczynieniu in
situ i jest stopniowo w ciggu kilku miesiecy przebudowywany do
struktury tkanki facznej podobnej do nanerwia nerwu'. Axoguard
Nerve Connector po nawodnieniu jest fatwy w obstudze, miekki,
podatny, niekruchy i porowaty. Axoguard Nerve Connector jest gietki,
co pozwala uwzgledni¢ ruch stawu i zwigzanych z nim $ciegien,
przy czym posiada wystarczajacg wytrzymatos¢ mechaniczna, aby
utrzymac szwy. Axoguard Nerve Connector jest dostarczany w postaci
sterylnej, wylacznie do jednorazowego uzytku, w réznych rozmiarach
dostosowanych do potrzeb chirurga.
Wskazania do stosowania

Axoguard Nerve Connector jest wskazany do korekgji nieciagtosci
nerwdw obwodowych, gdy przerwy nie przekraczaja 5 mm. Axoguard
Nerve Connector jest dostarczany jako sterylny i przeznaczony do
jednorazowego uzycia u pacjenta.

RX ONLY | Ten symbol oznacza:

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Niniejszy wyréb przeznaczony jest do uzywania przez wyszkolony
personel medyczny.
Przeciwwskazania

Axoguard Nerve Connector jest uzyskiwany ze zrédet pochodzenia
wieprzowego i nie nalezy go stosowa¢ u pacjentéw z rozpoznang
nadwrazliwoscig na materiaty pochodzenia wieprzowego.

UWAGA: Produkt nie jest przeznaczony do zastosowar naczyniowych.

Srodki ostroznosci

* To urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne przetwarzanie, ponowne wyjatawianie i (lub)
ponowne uzycie moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i (lub)
przeniesienia choroby.

*  Produktu nie wolno powtérnie sterylizowac.

*  Wyrzuci¢ wszystkie otwarte i nie zuzyte fragmenty produktu.

*  Produkt zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie jest suche,
zostalo otwarte ani uszkodzone. Nie uzywa¢ produktu, j
zamknigcie opakowania jest otwarte lub uszkodzone.

e Nalezy wyrzuci¢ produkt, jesli nieprawidiowe postepowanie
spowodowato mozliwos¢ uszkodzenia go lub zanieczyszczenia,
lub jesli mineta data jego waznosci.

* Nie zaklada¢ szwéw na produkt przed jego ponownym
nawodnieniem.

Mozliwe powiktania
Mozliwos¢ wystapienia powiktari dotyczy wszelkich chirurgicznych

zabiegéw naprawczych w obrebie nerwéw i obejmuje bol, zakazenie,

zmniejszenie lub zwiekszenie wrazliwosci nerwéw oraz powikiania
zwigzane z zastosowaniem znieczulenia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanéw i
braku mozliwosci jego usuniecia, nalezy rozwazy¢ ostrozne usunigcie
produktu:

e Ostre lub przewlekle zapalenie (poczatkowe zastosowanie
materiatéw wszczepu chirurgicznego moze by¢ zwiazane z
przejsciowym, fagodnym, miejscowym stanem zapalnym)

*  Reakcja uczuleniowa

* Zakazenie

Przechowywanie
Axoguard Nerve Connector nalezy przechowywa¢ w czystym,

suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

Sterylizacja
Niniejszy wyrob zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

Sugerowana instrukcja uzycia

UWAGA: Przy stosowaniu produktu Axoguard Nerve Connector nalezy

zawsze przestrzegac zasad aseptyki. Zminimalizowaé stycznos¢ z

lateksowymi rekawiczkami.

1. Odstoni¢ i zmobilizowa¢ nerw z zachowaniem standardowych
procedur operacyjnych (patrz rysunek 1). Ustali¢ srednice nerwu
w milimetrach (mm) za pomocg odpowiedniego narzedzia
pomiarowego. Wybra¢ Axoguard Nerve Connector o dostatecznej
Srednicy, aby uwzgledni¢ normalny obrzek po traumatycznym
urazie nerwu oraz umozliwi¢ fatwe wprowadzenie koncow
przerwanych nerwéw do produktu.

() ( Rysunek 1

2. Otworzy¢ zewnetrzny karton i wyja¢ sterylny woreczek.
Przestrzegajac standardowych zasad aseptyki otworzy¢ woreczek
i przenies¢ tacke wewnetrzng na jatowe pole w celu dalszego
postepowania.

3. Otworzy¢ tacke i w razie potrzeby przyciag¢ Axoguard Nerve
Connector do dtugosci odpowiedniej do odstepu miedzy
zakonczeniami nerwu. Nalezy zapewni¢ odpowiednia diugos¢,
aby uwzgledni¢ maksymalny odstep miedzy zakoriczeniami
nerwu wynoszacy 5 mm i umozliwi¢ wprowadzenie
proksymalnego i dystalnego korica nerwu na co najmniej 2 mm
do produktu. W razie potrzeby mozna przycia¢ Axoguard Nerve
Connector po jego nawodnieniu.

4. Napetni¢ wstepnie uksztattowany zbiornik, stuzacy do
ponownego  nawadniania,  sterylnym  roztworem  soli
fizjologicznej lub sterylnym roztworem mleczanu Ringera o
temperaturze pokojowej. Nawadnia¢ Axoguard Nerve Connector
przez 10 sekund lub do chwili uzyskania zadanych parametréw
roboczych, ale nie dtuzej niz przez 20 minut.

5. Przed rozpoczeciem procedury intubacji konieczne jest uzyskanie
hemostazy obu koncéw nerwu. W przypadku stosowania
urzadzenia uciskowego nalezy zwolnic¢ ucisk i uzyska¢ hemostaze
przed rozpoczeciem procedury intubacji.

6. Umocowac na miejscu Axoguard Nerve Connector za pomoca
niewchtanialnego szwu. Przeprowadzi¢ szew przez $ciane rurki
od strony zewnetrznej do wewnatrz, w odlegtosci co najmniej
1 mm od krawedzi (patrz rysunek 2). Nastepnie przeprowadzi¢
szew poprzecznie poprzez nanerwie jednego konca nerwu, w
odlegtosci co najmniej 1 mm od powierzchni przeciecia nerwu.
Obroci¢ szew w przeciwnym kierunku i przeprowadzi¢ go przez
Sciane Axoguard Nerve Connector, pociagajac za szew, aby koniec
nerwu zostat wciggniety do rurki. Zawigza¢ szew w taki sposob,
aby zostat zamocowany, lecz unikajac wywierania naciagu na sam
szew. W razie potrzeby zatozy¢ dodatkowy szew, aby umocowacd
produkt.

Rysunek 2

7. Za pomoca strzykawki delikatnie przeptukac kanat urzadzenia
Axoguard Nerve Connector sterylnym roztworem soli
fizjologicznej lub sterylnym roztworem mleczanu Ringera
(rysunek 3). Wykonac te same czynnosci, jak opisano powyzej,
w celu przyszycia przeciwlegtego korica nerwu (rysunek 4).
Wypetni¢  wnetrze Axoguard Nerve Connector sterylnym
roztworem soli fizjologicznej lub sterylnym roztworem mleczanu
Ringera (rysunek 5). Stan po wykonaniu zabiegu naprawczego
przedstawia rysunek 6.

UWAGA: Pismiennictwo kliniczne wykazato, ze lepsze wyniki uzyskuje

sie w ia il 6w o odstepie 5 mm lub

mniejszych.>?

Rysunek 4

| STERILEIEO I Sterylizowany tlenkiem etylenu

Bezpieczny w Srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR Safe)
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