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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. AxoGuard® Nerve Connector is an extracellular matrix (ECM)
and is fully remodeled during the healing process. When hydrated,
AxoGuard® Nerve Connector is easy to handle, soft, pliable, nonfriable,
and porous. AxoGuard® Nerve Connector is flexible to accommoda-
te 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 intended for the repair of peri-
pheral nerve discontinuities where gap closure can be achieved by flexi-
on of the extremity. The AxoGuard® Nerve Connector is supplied sterile
and is intended for single use.

Rx ONLY This symbol means the following: CAUTION: Federal
(US.A) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
This product is intended for use by trained medical professionals.
Contraindications
The AxoGuard® Nerve Connector is derived from a porcine source
and should not be used in 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 repro-
cess, resterilize, and/or reuse may lead to device failure and/or
transmission of disease.
® Do not resterilize device.
® Discard all open and unused portions of device.
®  Device is sterile provided the package is dry, unopened and
undamaged. Do not use device if the package seal is damaged
or open.
® Discard device if mishandling has caused possible damage or
contamination, or if the device is past its expiration date.
® Do not suture device prior to rehydration.
Potential Complications
Possible complications can occur with any nerve repair surgical
procedure including pain, infection, decreased or increased nerve sensi-
tivity, and complications associated with use of anesthesia.
If any of the following conditions occur and cannot be resolved,
careful removal of the device should be considered:
® Infection
®  Allergic reaction
®  Acute or chronic inflammation (initial application of surgical
graft materials may be associated with transient, mild, localized
inflammation)
Storage
AxoGuard® Nerve Connector should be stored in a clean, dry lo-
cation at room temperature.
Sterilization
This device has been sterilized with ethylene oxide.
Suggested Instructions for Use

NOTE: These recommendations are designed to serve only as a general
procedure. They are not intended to supersede institutional protocols or
pi i clinical ji ing patient care. Always handle
AxoGuard® Nerve Connector using aseptic technique. Minimize contact
with latex gloves.

1. Follow standard operating procedures for exposure and mobi-
lization of the nerve (see Figure 1). Determine the nerve diame-
ter 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 at least 2mm on the proximal and distal stumps for inserti-
on 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.

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 Tmm from the edge (see Figure
2).Then pass the suture transversely through the epineurium
of one nerve stump at a distance of at least Tmm 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.

Figure2

7. 7.Use asyringe 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.

Figure 4

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

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

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

See instructions for use

2 Expiration date

Do not reuse after opening

Lot number

Caution: Federal (USA) law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician

Manufacturer
Sterile unless package opened or

damaged. Method of sterilization —
ethylene oxide.

ESPANOL
Descripcién

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

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

Rx ON LY Este simbolo significa lo siguiente:

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

Este producto esta indicado para ser utilizado por profesionales
médicos con formacién.
Contraindicaciones

Este dispositivo procede de una fuente porcina y no debe utilizarse
en pacientes con sensibilidad conocida al material porcino.

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

Precauciones

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

de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo pueden

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

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

esté dafiado o roto.
®  Elimine el dispositivo si el mal uso ha provocado un posible

dafo o contaminacion, o si ha vencido la fecha de caducidad

del dispositivo.
®  No suture el dispositivo antes de la rehidratacion.

Posibles complicaciones

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

Si se produce cualquiera de las siguientes situaciones y no puede
resolverse, debe considerarse la posibilidad de retirar con cuidado el
dispositivo:
® Infeccion
®  Reacci6n alérgica
® Inflamacién aguda o crénica (la aplicacion inicial de materiales

de injerto quirdrgico puede estar asociada con inflamacién

localizada transitoria y leve)
Conservacion

El AxoGuard Nerve Connector debe conservarse en un lugar seco'y
limpio a temperatura ambiente.
Esterilizacién

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

NOTA: Estas recomendaciones estdn disefiadas para servir solo como un
procedimiento general. No estdn pensadas para reemplazar a los pro-
tocolos institucionales o el criterio clinico profesional con respecto a la
atencién del paciente. Manipule siempre el AxoGuard® Nerve Connector
utilizando una técnica aséptica. Minimice el contacto con guantes de
Idtex.
1. Siga los procedimientos operativos estandar para la exposicion
y movilizacion del nervio (consulte la Figura 1). Determine el
didmetro del nervio en milimetros (mm) utilizando un instru-
mento de medicion adecuado. Seleccione un AxoGuard® Nerve
Connector de didmetro suficiente para tener en cuenta el edema
normal que se produce después de una lesion traumética de un
nervio y para permitir una introduccion sencilla de los muriones
del nervio en el dispositivo.

( ) ( Figura 1

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

3. Abrala bandejay, en caso necesario, recorte el AxoGuard® Nerve
Connector hasta una longitud adecuada para la brecha del
nervio. Deje una longitud que permita, al menos, la introduccion
en el conector de 2 mm de los mufiones proximal y distal. El
AxoGuard® Nerve Connector puede recortarse después de la
hidratacion, si asi se desea.

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

5. Debe lograrse la hemostasia de ambos mufiones del nervio
antes de comenzar el procedimiento de tubulizacién. En caso
de que se utilice un torniquete, suelte el torniquete y logre la
hemostasia antes de comenzar el procedimiento de tubulizacion.

6. Utilice una sutura no absorbible para fijar al AxoGuard® Nerve
Connector en su sitio. Pase la sutura a través de la pared del tubo
desde el exterior al interior a, al menos, 1 mm del borde (consul-
te la Figura 2). A continuacion, pase la sutura transversalmente a
través del epineurio de un mufién del nervio, a una distancia de,
al menos, 1 mm de la cara del nervio cortado. Invierta la sutura
y pésela a través de la pared del AxoGuard® Nerve Connector
tirando de la sutura de modo que el mufién del nervio se
introduzca en el tubo. Ate la sutura de modo que quede segura,
pero evite generar tension en la propia sutura. Si lo desea, afada
suturas adicionales para fijar el dispositivo.

Figura2

7. Use una jeringa para irrigar suavemente la luz del AxoGuard
Nerve Connector con solucion salina estéril o solucién de lactato
Ringer (Figura 3). Repita los procedimientos de suturacion descri-
tos anteriormente con el mufidn opuesto del nervio (Figura 4).
Llene el interior del conector de nervios con solucion salina o
solucion de lactato Ringer (Figura 5). Consulte la Figura 6 para
ver la reparacion completa.

Figura 5

( Figura 6

8. Elimine cualquier parte no utilizada del AxoGuard® Nerve
Connector de acuerdo con las pautas institucionales sobre
residuos bioldgicos. No reesterilice.

Modo de suministro
El AxoGuard® Nerve Connector se coloca en una bandeja de plas-

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

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

esterilidad del contenido del envase mientras este no esté abierto o

danado. El AxoGuard® Nerve Connector y el envase no contienen latex

de goma natural. No lo utilice si la bolsa desprendible parece abierta

o dafada.

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

acontecimientos adversos, péngase en contacto con:

Atencion al Cliente de AxoGen:

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

Direccion de correo electrénico: CustomerCare@AxoGenInc.com

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

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

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

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

A
&
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No lo reutilice después de la abertura

Numero de lote

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

Fabricante

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

DEUTSCH
Description

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

L'AxoGuard® Nerve Connector est destiné a la réparation des dis-
continuités du nerf périphérique lorsque I'accolement peut sobtenir
par flexion du membre. Il est fourni stérile et est a usage unique.

RX ON LY Ce symbole signifie :

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

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

Ce dispositif est fabriqué a partir de substances porcines et ne doit
pas étre utilisé sur des patients présentant une sensibilité connue aux
matiéres d'origine porcine.

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

REMARQUE : Ces d sont exclusit inées a
définir une procédure générale. Elles ne visent en aucun cas a remplacer
les protocoles de I'établissement ou le jugement clinique des profes-
sionnels concernant les soins apportés au patient. Toujours manipuler
I’AxoGuard® Nerve Connector en employant une technique aseptique.
Réduire au minimum le contact avec des gants en latex.
1. Se conformer aux procédures opérationnelles standard pour l'ex-
position et la mobilisation du nerf (voir la figure 1). Déterminer
le diametre du nerf en millimétres (mm) a I'aide d'un instrument
de mesure adapté. Sélectionner un AxoGuard® Nerve Connector
de diameétre suffisant pour tenir compte d’un cedéme normal
suite & une Iésion nerveuse traumatique et pour permettre une
insertion aisée des extrémités nerveuses dans le dispositif.

( ) ( Figure 1

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

3. Ouvrir la barquette et, si nécessaire, couper I'AxoGuard® Nerve
Connector a la longueur nécessaire pour combler I'écart entre
les extrémités nerveuses. Laisser au moins 2 mm aux extrémités
proximale et distale pour l'insertion dans le connecteur. Si né-
cessaire, il est possible de couper 'AxoGuard® Nerve Connector
aprés I'hydratation.

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

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

6. Utiliser une suture non absorbable 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
atravers 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, guider en tirant sur la suture de fagon a ce que
I'extrémité nerveuse soit dirigée dans le tube. Nouer la suture de
facon a la fixer, mais sans qu'elle soit trop serrée. Si nécessaire,
ajouter une autre suture pour fixer le dispositif.

Figure2

7. Alaide d'une seringue, rincer avec précaution la lumiére de
I'AxoGuard Nerve Connector avec du sérum physiologique ou
de la solution Ringer Lactate (Figure 3). Répéter les procédures
de suture décrites ci-dessus pour I'extrémité nerveuse opposée
(Figure 4). Remplir l'intérieur du connecteur nerveux avec du
sérum physiologique ou de la solution Ringer Lactate (Figure 5).
Voir la réparation terminée sur la figure 6.

( Figure 6

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

Présentation
LAxoGuard® Nerve Connector est placé dans une barquette en

plastique, puis inséré dans une pochette stérile. La pochette est ther-
moscellée afin d'offrir une barriére stérile, et elle posséde une fermeture
pelable. Le contenu de l'emballage est garanti stérile sauf si 'emballage
est ouvert ou endommagé. L'AxoGuard® Nerve Connector et I'embal-
lage ne contiennent pas de latex naturel. Ne pas utiliser si la pochette
pelable est endommagée.

Demandes d'informations
Pour obtenir des informations complémentaires, passer une com-

mande ou signaler des effets indésirables, veuillez contacter :

Service clientéle AxoGen :

+1-888-AXOGENT1 (+1-888-296-4361)

E-mail : CustomerCare@AxoGenlnc.com

Politique de retour des produits
Laccord du service clientéle AxoGen doit étre obtenu avant le ren-

voi du dispositif. Le produit stérile doit étre renvoyé dans des cartons

non ouverts et non endommagés, emballé de maniére a éviter tout
dommage.

Symboles figurant sur I'étiquette

Consulter le mode d'emploi

Date limite d'utilisation

@1

Ne pas réutiliser apres ouverture

Numeéro de lot

Mise en garde : La loi fédérale des Etats-

_ Unis n‘autorise la vente de ce dispositif
Rx ONLY que par un médecin ou sur ordonnance

médicale
Fabricant
Stérile sauf si 'emballage est ouvert

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

FRANCAIS
Beschreibung

Der AxoGuard® Nerve Connector ist ein chirurgisches Implantat,
mit dem periphere Nerven ausgerichtet und verbunden werden. Der
AxoGuard® Nerve Connector ist als Schnittstelle zwischen dem Nerv
und dem umgebenden Gewebe konzipiert. Der AxoGuard® Nerve
Connector ist eine extrazelluldre Matrix (ECM) und wird wéihrend des
Heilungsprozesses vollstandig umgebildet. Wenn der AxoGuard® Nerve
Connector hydriert wird, ist er einfach zu handhaben, weich, biegbar,
festgebunden und porés. Der AxoGuard® Nerve Connector ist flexibel
genug fir die Bewegung des Gelenks und der zugehérigen Sehnen
und weist eine ausreichende mechanische Stérke auf, um vernéht zu
werden. Der AxoGuard® Nerve Connector wird steril fur den Einmalge-
brauch und in verschiedenen GréBen geliefert, um die Anforderungen
von Chirurgen zu erfiillen.
Anwendungsbereiche

Der AxoGuard® Nerve Connector ist fiir die Reparatur von Diskon-
tinuitaten peripherer Nerven konzipiert, bei denen die SpaltschlieBung
durch Flexion der Extremitét erzielt werden kann. Der AxoGuard® Nerve
Connector wird steril geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch bes-
timmt.

Rx ON LY Dieses Symbol hat die folgende Bedeutung:

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

Dieses Produkt darf nur von geschulten Arzten verwendet werden.
Kontraindikationen

Dieses Produkt stammt vom Schwein und darf nicht bei Patienten
mit bekannter Empfindlichkeit gegen Material vom Schwein eingesetzt
werden.

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

Versuch, das Produkt aufzubereiten, zu resterilisieren und/oder

erneut zu verwenden, kann zu einem Versagen des Produkts

und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

®  Produkt nicht resterilisieren.

®  Alle gedffneten und nicht verwendeten Teile des Produkts
entsorgen.

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

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

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

Magliche Komplikationen

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

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

Anwendung chirurgischen Implantatmaterials kann es zu einer

voriibergehenden, leichten, értlich begrenzten Entziindung

kommen)
Lagerung

Der AxoGuard Nerve Connector ist an einem sauberen, trockenen

Ort bei Zimmertemperatur zu lagern.
Sterilisation

Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Empfohlene Gebrauchsanleitung

HINWEIS: Diese Empfehlungen sollen nur als ein allgemeines Verfahren
dienen. Sie sollen keine Protokolle der Einrichtung oder professionelle
klinische Entschei liber die Patie 'gung ersetzen. Beim
Umgang mit dem AxoGuard® Nerve Connector immer aseptische Ver-
fahren verwenden. Kontakt mit Latexhandschuhen minimieren.
1. Chirurgische Standardverfahren fiir die Freilegung und
Mobilisierung des Nervs verwenden (siehe Abbildung 1).
Den Durchmesser des Nervs in Millimetern (mm) mit
einem geeigneten Messinstrument bestimmen. Einen
AxoGuard® Nerve Connector mit einem ausreichenden
Durchmesser unter Berticksichtigung der nach einer trau-
matischen Nervenverletzung normalen Odeme verwenden.

0 ( Abbildung 1

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

3. Die Schale 6ffnen und bei Bedarf den AxoGuard® Nerve Connec-
tor auf die fiir die GroBe des Nervenzwischenraums geeignete
Lange zuschneiden. An den proximalen und distalen Stumpfen-
den mindestens 2 mm zur Einfithrung in den Nervenverbinder
beibehalten. Der AxoGuard® Nerve Connector kann auf Wunsch
nach der Hydrierung abgeschnitten werden.

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

5. Eine Hamostase der beiden Nervenstumpfenden muss vor
Beginn des Verfahrens zur Einbringung in einen Tubus erreicht
sein. Wenn eine Abbindung verwendet wird, diese l6sen und die
Blutung stillen, bevor das Verfahren zur Einbringung in einen
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 au8en

nach innen durch die Tubuswand legen (siehe Abbildung 2).
Den Faden dann in einem Abstand von mindestens 1 mm von
der Nervenschnittfliche quer durch das Epineurium eines der
Nervenstumpfenden fiihren. Den Faden umkehren und durch
die Wand des AxoGuard® Nerve Connector fiihren; dabei so am
Faden ziehen, dass das Stumpfende des Nervs in den Tubus
gezogen wird. Den Faden so verknoten, dass er fest ist, dass aber
keine Spannung in der Naht selbst entsteht. Wenn gewiinscht,
eine weitere Naht hinzufiigen, um das Produkt zu befestigen.

Abbildung 2

7. Das Lumen des AxoGuard Nerve Connector mit einer Spritze
und steriler Kochsalz- oder Ringer-Laktat-L6sung vorsichtig dur-
chspiilen (Abbildung 3). Die oben beschriebenen Nahtverfahren
mit dem entgegengesetzten Nervenstumpfende wiederholen
(Abbildung 4). Den Innenraum des Nervenverbinders mit
Kochsalz- oder Ringer-Laktat-Losung fiillen (Abbildung 5). Siehe
Abbildung 6 fiir eine abgeschlossene Reparatur.

Abbildung 3

Abbildung 4

Abbildung 5

Abbildung 6

8. Nicht verwendete Teile des AxoGuard® Nerve Connector gemafd
den Richtlinien der Einrichtung fiir biologische Abflle entsor-
gen. Nicht resterilisieren.

Lieferform
Der AxoGuard® Nerve Connector wird in eine Kunststoffschale

gelegt und dann in einen sterilen Beutel gesteckt. Der Beutel wird zur

Erzielung einer Sterilbarriere hitzeversiegelt und weist eine abziehbare

Versiegelung auf. Bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung ist

die Sterilitat des Inhalts garantiert. Der AxoGuard® Nerve Connector und

die Verpackung enthalten kein Kautschuklatex. Nicht verwenden, falls
die abziehbare Beutelversiegelung offen oder beschadigt ist.

Anfragen
Kontakt fiir weitere Informationen, zur Bestellung oder zur Mel-

dung unerwiinschter Ereignisse:

AxoGen Customer Care:

1-888-AXOGENT1 (1-888-296-4361, in den USA)

E-Mail: CustomerCare@AxoGenlnc.com

Riickgaberichtlinien
Vor der Riickgabe des Produkts muss die Autorisierung des Ax-

oGen Kundendienstes eingeholt werden. Das sterile Produkt muss in

ungedffneten, unbeschadigten Kartons zuriickgegeben werden und so
verpackt sein, dass es nicht beschadigt wird.

rwendete Beschrift bol

Siehe Gebrauchsanleitung

Ablaufdatum

Nach dem Offnen nicht
wiederverwenden

A
X
)

Chargennummer

Vorsicht: Laut US-amerikanischem

Bundesgesetz darf dieses Produkt nur
Rx ONLY durch einen Arzt oder auf Anordnung

il

eines Arztes verkauft werden
Hersteller
Bei ungedffneter und

unbeschadigter Verpackung steril.
Sterilisierungsmethode: Ethylenoxid.

ITALIANO
Descrizione

AxoGuard® Nerve Connector & un impianto chirurgico progettato
per allineare e collegare i nervi periferici. AxoGuard® Nerve Connector
& stato sviluppato per fungere da interfaccia tra il nervo e il tessuto
circostante. AxoGuard® Nerve Connector & una matrice extracellulare
(MEC) che viene completamente rimodellata durante il processo di
guarigione. Quando & idratato, AxoGuard® Nerve Connector risulta
facilmente manipolabile, morbido, malleabile, non friabile e poroso.
AxoGuard® Nerve Connector & flessibile e in grado di adattarsi ai mov-
imenti 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 sod-
disfare le esigenze del chirurgo.
Indicazioni per I'uso

AxoGuard® Nerve Connector & destinato alla riparazione di discon-
tinuita dei nervi periferici in cui la chiusura del gap puo essere ottenuta
flettendo l'estremita. AxoGuard® Nerve Connector viene fornito sterile
ed & monouso.

RX ON LY Questo simbolo significa:

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

Questo prodotto & destinato all’'uso da parte di medici profession-
isti esperti.
Controindicazioni

Questo dispositivo & 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

colari.

Precauzioni

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

® Nonrristerilizzare il dispositivo.

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

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

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

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

Potenziali complicanze

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

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

da innesto chirurgico pud essere associata a lieve infiammazione

localizzata e transitoria)
Conservazione

AxoGuard Nerve Connector deve essere conservato in un luogo
pulito e asciutto a temperatura ambiente.
Sterilizzazione

Il dispositivo & stato sterilizzato con ossido di etilene.
Istruzioni per I'uso consigliate

all'uso in icazioni vas-

NOTA: Queste rac d i solo come proce-
durag le. Non possono ip istituto, né il giudi-
zio clinico dei professionisti riguardo la cura del paziente. i

i sono da i

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 en kontaktflade mellem ner-
ven og det omkringliggende vaev. AxoGuard® Nerve Connector er en
ekstracelluleer matrix (ECM) og genopbygges fuldsteendigt under ophe-
lingen. Nar AxoGuard® Nerve Connector er gjort fugtigt, er implantatet
nemt at handtere, bladt, bejeligt, ikke-skrobeligt og porest. AxoGuard®
Nerve Connector kan bgjes, sa det tilpasses leddets bevaegelser og de
tilherende sener, og implantatet er tilstraekkeligt mekanisk staerkt nok
til, at det kan sutureres. AxoGuard® Nerve Connector leveres sterilt og
er udelukkende til engangsbrug. Det fas i en reekke forskellige storrelser
for at opfylde kirurgens behov.
Indikationer

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

Rx ONLY Dette symbol betyder folgende:

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

Produktet er beregnet til brug for uddannede leeger.
Kontraindikationer

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

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

BEMZARK: Disse anbefalinger er kun beregnet som generel vejledning.

De erstatter ikke institutionens protokoller eller faglig klinisk dosmme-

kra patie i Nerve Connector skal

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

texhandsker.

1. Folg standard kirurgisk fremgangsmade til eksponering og
mobilisering af nerven (se figur 1). Bestem nervens diameter

sempre AxoGuard® Nerve Connector utilizzando una tecnica asettica.

Limitare al massimo il contatto usando guanti in 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 con-
seguente 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 il sacchetto
sterile. Utilizzando una tecnica asettica standard, aprire il
sacchetto e collocare il vassoio interno nel campo sterile per
I'ulteriore manipolazione.

3. Aprire il vassoio e, se necessario, tagliare AxoGuard® Nerve
Connector a una lunghezza adeguata a coprire il gap del nervo.
Prevedere almeno 2 mm sui monconi prossimale e distale per
I'inserimento nel connettore. AxoGuard® Nerve Connector pud
essere tagliato dopo l'idratazione se necessario.

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

5. Prima diiniziare 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 I'A-
xoGuard® 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 di 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.

Figura2

7. Usare una siringa per irrigare delicatamente il lume dell’A-
xoGuard Nerve Connector con soluzione fisiologica sterile o
soluzione di Ringer lattato (Figura 3). Ripetere la procedura di
sutura descritta sopra con il moncone nervoso opposto (Figura
4). Riempire l'interno del connettore del nervo con soluzione
fisiologica o soluzione di Ringer lattato (Figura 5). La Figura 6
mostra la riparazione completata.

Figura3

Figura 5

( Figura 6

8. Eliminare le eventuali porzioni inutilizzate di AxoGuard® Nerve
Connector conformemente alle linee guida dell'ospedale per lo
smaltimento dei rifiuti biologici. Non risterilizzare.

Confezionamento
AxoGuard® Nerve Connector & contenuto in un vassoio di plastica

inserito in un sacchetto sterile. Il sacchetto ¢ sigillato a caldo per fornire

una barriera sterile ed & dotato di un sigillo rimovibile. Il contenuto della
confezione & garantito sterile a condizione che la confezione non sia
aperta né danneggiata. AxoGuard® Nerve Connector e la relativa con-

fezione non contengono lattice di gomma naturale. Non utilizzare se il

sacchetto rimovibile appare aperto o danneggiato.

Richiesta di informazioni
Per ulteriori informazioni, per fare un ordine o per segnalare reazi-

oni avverse, contattare:

Assistenza clienti AxoGen:

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-mail: CustomerCare@AxoGenlinc.com

Politica dei resi
Prima di restituire il dispositivo & necessario ottenere l'autorizzaz-

ione dal servizio clienti AxoGen. | prodotti sterili devono essere resi in

scatole di cartone chiuse, non danneggiate, e imballati in modo da
evitare danni.

Simboli utilizzati sulle etichette

Vedere le istruzioni per 'uso

Data di scadenza

@<

Non riutilizzare dopo I'apertura

Numero di lotto

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

Fabbricante
Sterile a condizione che la confezione

non sia aperta né danneggiata. Metodo
di sterilizzazione - ossido di etilene.

i (mm) vha. et egnet méleinstrument. Veelg en
AxoGuard® Nerve Connector med en diameter, der tager hensyn
til normalt edem efter traumatisk nerveskade og tillader nem
indsaetning af nervestumper i implantatet.

( ) ( Figur 1

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

3. Abn bakken, og hvis det er nadvendigt, klip AxoGuard® Nerve
Connector til i en laengde, der passer til nervehulrummet. Serg
for, at der er mindst 2 mm materiale til radighed pa den prok-
simale og distale stump til indsaetning i Connector. AxoGuard®
Nerve Connector kan eventuelt klippes til efter, at implantatet
er blevet fugtet.

4. Fyld det udformede rehydreringskammer med sterilt saltvand
med stuetemperatur eller med steril Ringers laktatoplesning.
Fugt AxoGuard® Nerve Connector i 10 sekunder, eller indtil det
har opnéet de enskede handteringsegenskaber.

5. Der skal vaere dannet haemostase i begge nervestumper, for ind-
grebet til oprettelse af forbindelsesroret pabegyndes. Hvis der
anvendes tourniquet, skal denne lgsnes, og heemostase opnas,
for indgrebet til oprettelse af forbindelsesraret pabegyndes.

6. Brug ikke-resorberbare suturer til at fastgere AxoGuard® Nerve
Connector pé plads. For suturen gennem rorets vaeg, udefra og
ind, mindst 1 mm fra kanten (se figur 2). Fer derpa suturen i tvaer-
gaende retning gennem epineurium pa den ene nervestump i
en afstand pa mindst 1 mm fra forsiden af den afskarne nerve.
Vend suturen i modsat retning, og fer den gennem vaeggen af
AxoGuard® Nerve Connector ved at treekke i suturen sadan, at
nervestumpen fores ind i reret. Bind suturen, sa den sidder fast,
men undga at spaende selve suturen. Efter behov kan der anlaeg-
ges 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 Nerve Connec-
tor med saltvand eller Ringers laktatoplesning (figur 5). Figur 6
viser den udferte reparation.

( Figur6

8. Bortskaf alle ubrugte dele af AxoGuard® Nerve Connector

ifelge institutionens retningslinjer for biologisk affald. Ma ikke

resteriliseres.
Levering

AxoGuard® Nerve Connector placeres i en plastikbakke og laegges
derpa i en steril pose. Posen er varmeforseglet, s& der dannes en steril
barriere, og den har en aftraekkelig forsegling. Pakningens indhold er
garanteret sterilt, nedmindre den er &bnet eller beskadiget. AxoGuard®
Nerve Connector og produktets emballage indeholder ikke naturligt la-
texgummi. Mé ikke bruges, hvis klaebeposen viser tegn pé at have vaeret
abnet eller er beskadiget.
Spergsmal

For yderligere oplysninger, bestilling eller rapportering af bi-
virkninger kontaktes:
AxoGen kundepleje:
888-AXOGENT1 (888-296-4361)
E-mail: CustomerCare@AxoGenlinc.com
Politik for varereturnering

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

Se brugsanvisningen

Udlgbsdato

(D) o<l

Ma ikke genbruges efter &bning

Lotnummer

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

Producent
Steril, medmindre pakningen er aben

eller beskadiget. Steriliseret med
ethylenoxid.

SVENSK
Beskrivning

AxoGuard® Nerve Connector &r ett kirurgiskt implantat avsett att
inrikta och sammanfoga perifera nerver. AxoGuard® Nerve Connector
ar avsedd att utgéra en kontaktyta mellan nerven och den omgivande
véavnaden. AxoGuard® Nerve Connector &r en extracellular matris (ECM)
som fullsténdigt omformas under Idkningsprocessen. Nar befuktad, &r
AxoGuard® Nerve Connector [tt att hantera, mjuk, bojlig, icke-skor och
pords. AxoGuard® Nerve Connector &r flexibel for att kunna anpassas till
rorelser i leden med tillhérande senor, och har tillrdcklig mekanisk styrka
for att halla suturer. AxoGuard® Nerve Connector tillhandahalls steril, &
endast for engangsbruk, och levereras i en mangfald storlekar for att
uppfylla kirurgens behov.
Anvéndningsinstruktioner

AxoGuard® Nerve Connector &r avsedd for reparation av avbrott
i perifera nerver dér nervsammanfogning kan erhéllas med flexion av
extremiteten. AxoGuard® Nerve Connector tillhandahélls steril och &r
avsedd for engéngsbruk.

Rx ONLY Denna symbol innebar féljande:

OBSERVERA: Federal (i USA) lagstiftning begrénsar denna produkt till
forsaljning av eller pa ordination av lakare.

Denna produkt ar avsedd att anvindas av utbildade special-
istlakare.
Kontraindikationer

Denna produkt harrér fran en svinkélla och ska inte anvandas hos
patienter med kand 6verkénslighet mot material fran svin.

OBS! Denna produkt dr ej avsedd for anvindning vid vaskuldra tilldmp-
ningar.
Forsiktighetsatgarder
® Denna enhet &r endast avsedd fér engéngsbruk. Forsok att
ombearbeta, omsterilisera och/eller dteranvénda produkten kan
leda till funktionsfel och/eller medféra dverféring av sjukdom.
® Produkten far ej omsteriliseras.
® Kassera alla 6ppnade och oanvénda delar av produkten.
®  Produkten &r steril sa linge forpackningen &r torr, o6ppnad
och oskadad. Produkten fér ej anvédndas om férpackningens
forsegling &r skadad eller 6ppnad.
® Kassera produkt om felhantering har lett till méjlig skada eller
kontamination, eller om produkten har passerat utgangsdatum.
®  Suturera ej produkten fore befuktning.
Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer kan uppsta vid alla kirurgiska nervrep-
arationsingrepp inklusive smarta, infektion, reducerad eller 6kad nerv-
kanslighet och komplikationer i samband med anestesi.
Om nagot av foljande tillstdnd uppstar och inte kan I6sas, ska forsik-
tigt avldgsnande av produkten beaktas:
® Infektion
®  Allergisk reaktion
®  Akut eller kronisk inflammation (initial applicering av kirurgiskt
graftmaterial kan vara associerat med évergaende, mild, lokali-
serad inflammation)
Forvaring
AxoGuard Nerve Connector ska férvaras pa en ren, torr plats vid
rumstemperatur.
Sterilisering
Denna produkt har steriliserats med etylenoxid.

OBS! Dessa rekommendationer dr endast avsedda att gdlla vid ett all-

mént ingrepp. Den dr inte avsedd att ersdtta sjukvdrdsinrdttningens

p eller p i kliniska émnis vérd av
Hantera alltid Nerve Connector med i d

NORSK
Beskrivelse

AxoGuard® Nerve Connector er et kirurgisk implantat utformet til
4 justere og forbinde perifere nerver. AxoGuard® Nerve Connector er
utformet til & vaere et grensesnitt mellom nerven og omringende vev.
AxoGuard® Nerve Connector er en ekstracelluleer matriks (ECM) som
fullstendig omformes under helbredelsesprosessen. Nar hydrert, er
AxoGuard ® Nerve Connector myk, boyelig, ikke-smuldrende, poras og
lett & handtere. AxoGuard® Nerve Connector er fleksibel nér det gjelder
4 tillempe knebevegelser og tilknyttede sener og har tilstrekkelig me-
kanisk styrke til & holde suturer. AxoGuard® Nerve Connector leveres
steril, er kun til engangsbruk og kommer i en rekke storrelser for & im-
otekomme kirurgens behov.
Bruksanvisning

AxoGuard® Nerve Connector er beregnet for & reparere perifere
nerveavrivninger der tillukking av diskontinuiteten oppnas ved fleks-
jon av ekstremiteten. AxoGuard® Nerve Connector leveres steril og er
beregnet til engangsbruk.

Rx ONLY Dette symbolet betyr folgende:

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

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

Anordningen er opprinnelig fra svin og skal ikke brukes hos
pasienter med kjent sensitivitet mot materialer fremstilt av svin.

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

MERKNAD: Disse anbefalingene er kun ment som en generell prosedyre.
De erstatter ikke institusjonsprotokoller eller faglige kliniske vurder-
inger ndr det gjelder pasientbehandling. Héndter alltid AxoGuard®
Nerve Connector ved hjelp av aseptisk teknikk. Minimer kontakten med

av aseptisk teknik. Minimera kontakten med handskar av latex.

1. Folj standardforfaranden vid exponering och mobilisering av
nerven (se Figur 1). Faststall nervdiametern i millimeter (mm)
med ett lampligt matinstrument. Vélj en AxoGuard® Nerve
Connector av tillracklig diameter for att rédkna med normalt
6dem efter traumatisk nervskada och for att medge enkel
inféring av nervandarna in i tuben.

( ) ( Figur 1

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

3. Oppna brickan och, vid behov, trimma AxoGuard® Nerve
Connector till en lingd som passar for avbrottet i nerven. Medge
minst 2 mm av den proximala och distala nervanden vid inféring
ini Nerve Connector. AxoGuard® Nerve Connector kan trimmas
efter befuktning vid behov.

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

5. Hemostas av bada nervandarna maste uppnas innan Nerve
Connectoruleringsingreppet paborjas. | den handelse av stas
anbringas, slapp stasen och erhall hemostas innan tubulering-
singreppet paborjas.

6. Anvand icke-resorberbar sutur for att sakra AxoGuard® Nerve
Connector pé plats. Suturera genom tubvéaggen fran utsidan
till insidan, minst 1 mm fran kanten (se Figur 2). Satt sedan en
tvdrgaende sutur genom epineurium pa en nervande med ett
avstand pa minst 1 mm fran den snittade nervens yta. Reversera
suturen och suturera genom véggen pa AxoGuard® Nerve
Connector genom att dra suturen sa att nervanden dras in i
tuben. Knyt suturen for att sakra denna men undvik att generera
spanning pa sjélva suturen. Vid behov kan en ytterligare sutur
séttas for att sdkra tuben.

Figur2

7. Anvand en spruta for att spola genom lumen p& AxoGuard Nerve
Connector med steril koksaltlosning eller Ringer-laktatlosning
(Figur 3). Upprepa sutureringsprocedurerna beskrivna ovan med
den motsatta nervanden (Figur 4). Fyll Nerve Connectors inre
med koksaltlosning eller Ringer-laktatlosning (Figur 5). Se Figur 6
for fullstandiq reparation.

Figur5

Figur6

8. Kassera alla oanvinda delar av AxoGuard® Nerve Connector

i enlighet med sjukvardsinrattningens riktlinjer fér biologiskt

avfall. Far ej omsteriliseras.
Leveranssatt

AxoGuard® Nerve Connector &r placerad pa en bricka av plast och
sedan inford i en steril pase. Pasen &r varmeférseglad for att tillhan-
dahélla en steril barridr och har en isérdragbar férsegling. Innehallet
i forpackningen garanteras sterilt sévida ej forpackningen ar 6ppen
eller skadad. AxoGuard® Nerve Connector och férpackning innehaller
ej naturligt latexgummi. Far ej anvandas om den isdrdragbara pasen
verkar 6ppnad eller skadad.
Forfragningar

For ytterligare information, for att bestélla eller rapportera om
biverkningar, kontakta:
AxoGen Customer Care:
888-AXOGENT1 (888-296-4361)
E-post: CustomerCare@AxoGenlnc.com
Policy avseende retur av varor

Godkannande fran AxoGen kundtjanst maste erhallas fore atersan-
dande av produkt. Steril produkt maste returneras i o6ppnade, oska-
dade kartonger, forpackade for att forhindra skada.
Symboler som anvands pa markning

Se bruksanvisning

2 Utgéngsdatum

Far ej ateranvandas efter Sppnandet

Satsnummer

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning
i USA far denna enhet endast séljas av
|&kare eller pa ordination av lakare

Tillverkare

Rx ONLY

Steril under forutsattning att
foérpackningen &r o6ppnad och oskadad.
Steriliseringsmetod - etylenoxid.

1. Folg standard operasjonsprosedyrer for eksponering og
mobilisering av nerven (se figur 1). Fastsla nervens diameter i
millimeter (mm) ved hjelp av egnet maleinstrument. Velg en
AxoGuard® Nerve Connector med tilstrekkelig diameter slik at
den rommer normalt edem etter en traumatisk nerveskade og
forenkler innfering av nervestumpene i anordningen.

( ) ( Figur1

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

3. Apne brettet og klipp om nedvendig AxoGuard® Nerve Connec-
tor til en lengde som passer til nerveavrivningens mellomrom.
Iberegn minst 2 mm pé proksimale og distale stumper for
innfering i forbindelsesleddet. AxoGuard® Nerve Connector kan
om nedvendig klippes til etter hydrering.

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

5. Det mé opppnas hemostase pa begge nervestumpene for tu-
bulisasjonsprosedyren begynner. Dersom det anvendes turniké,
lgsne turnikeet og oppna hemostase for tubulisasjonsprose-
dyren pabegynnes.

6. Bruk ikke-resorberbar sutur til & feste AxoGuard® Nerve
Connector pé plass. For suturen gjennom rerveggen fra utsiden
til innsiden minst 1 mm fra kanten (se figur 2). For s& suturen
pé tvers gjennom epineurium til en av nervestumpene pa en
avstand av minst 1 mm fra den avkuttede nerveflaten. Reverser
suturen og for den gjennom veggen til AxoGuard® Nerve
Connector ved & dra i suturen slik at nervestumpen trekkes inn i
roret. Knyt suturen til den er godt festet men unnga & generere
spenning i selve suturen. Hvis ensket, kan det tilfoyes en ekstra
sutur for & sikre anordningen.

Figur2

7. Bruken sproyte for & varsomt skylle lumenet til AxoGuard Nerve
Connector med steril saltlasning eller Ringer-laktat losning (figur
3). Gjenta suturprosedyrene beskrevet ovenfor med motsatt
nervestump (figur 4). Fyll nerveforbindelsesleddets indre med
saltlesning eller Ringer-laktat lesning (figur 5). Se figur 6 for
fullfert reparasjon.

Figur3

Figur5

Figur 6

8. Kasser eventuelle ubrukte deler av AxoGuard® Nerve Connector
i henhold til institusjonelle retningslinjer for biologisk avfall. Skal
ikke resteriliseres
Leveringsform
AxoGuard® Nerve Connector plasseres pa et plastbrett og legges
deretter i en steril pose. Posen er varmeforseglet for & gi en steril barriere
og har et avtrekkbart segl. Pakkens innhold er garantert sterilt med min-
dre pakken er apnet eller skadet. AxoGuard® Nerve Connector og dens
innpakning inneholder ikke naturlig gummilateks. Skal ikke brukes hvis
den avtrekkbare posen er dpnet eller skadet.
Foresporsler
For ytterligere informasjon, plassere en ordre eller rapportere uhel-
dige hendelser, ta kontakt med:
AxoGen Customer Care (kundepleie):
888-AXOGEN1 (888-296-4361)
E-post: CustomerCare@AxoGenlInc.com
Retningslinjer for returnering av varer
Du ma skaffe autorisasjon fra AxoGen Customer Service for du kan
returnere anordningen. Det sterile produktet ma returneres i udpnede,
uskadde kartonger, godt emballert for @ unngé skade.
Symboler brukt til merking

Se bruksanvisningen

2 Utlgpsdato

Skal ikke gjenbrukes etter apning

Partinummer

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

Produsent

Rx ONLY

Steril med mindre pakken er &pnet eller
skadet.
Steriliseringsmetode - etylenoksid.




NEDERLANDS
Beschrijving

De AxoGuard® Nerve Connector is een chirurgisch implantaat dat
gebruikt wordt om perifere zenuwen in één lijn te brengen en met el-
kaar te verbinden. AxoGuard® Nerve Connector wordt gebruikt als sc-
heidingslaag tussen de zenuw en het omliggende weefsel. AxoGuard®
Nerve Connector is een extracellulaire matrix (ECM) en wordt tijdens het
genezingsproces volledig geremodelleerd. In gehydrateerde toestand
is AxoGuard® Nerve Connector gemakkelijk te hanteren, zacht, plooi-
baar, niet bros, en poreus. AxoGuard® Nerve Connector is flexibel zodat
het meegeeft bij beweging van het gewricht en de bijbehorende pezen,
en is mechanisch sterk genoeg om gehecht te kunnen worden. Axo-
Guard® 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 in gevallen waar de tussenruimte
kan worden gedicht door buiging van de ledemaat. De AxoGuard®
Nerve Connector wordt steriel geleverd en is bestemd voor eenmalig
gebruik.

Rx ON LY Dit symbool betekent het volgende:

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

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

Dit hulpmiddel is afkomstig van varkens en mag niet worden ge-
bruikt bij patiénten van wie bekend is dat zij gevoelig zijn voor varkens-
materiaal.

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

Voorzorgsmaatregelen

®  Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik.

Pogingen om het opnieuw te verwerken, opnieuw te steriliseren

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

hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

®  Het hulpmiddel niet opnieuw steriliseren.

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

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

®  Gooi het hulpmiddel weg als door verkeerd gebruik beschadi-
ging of contaminatie heeft kunnen optreden, of als de uiterste
gebruiksdatum is verstreken.

®  Het hulpmiddel niet hechten voor rehydratatie.

Mogelijke complicaties

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

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

van chirurgisch graftmateriaal kan gepaard gaan met tijdelijke,

lichte, gelokaliseerde ontsteking)
Bewaring

AxoGuard Nerve Connector moet op een schone, droge plaats bij

kamertemperatuur worden bewaard.
Sterilisatie

Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Aanbevolen gebruiksaanwijzing

Deze i zijn d als richt-
lijnen bedoeld. Ze zijn niet bedoeld om institutionele protocollen of
i klinische i met ing tot

p

behandeling te vervangen. Pas bij het hanteren van AxoGuard® Nerve

Connector altijd een aseptische techniek toe. Minimaliseer het contact

met latex handschoenen.

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.

0

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

3. Open het bakje en knip de AxoGuard® Nerve Protector zo
nodig bij tot een lengte die geschikt is voor de tussenruimte in
de zenuw. Houd er rekening mee dat de proximale en distale
stomp ten minste 2 mm in de geleider moeten steken. Indien
gewenst kan de AxoGuard® Nerve Protector worden bijgeknipt
na hydratatie.

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

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 omhullingspro-
cedure 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; haal de
hechtdraad daarbij zodanig aan 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 1

Afbeelding 2

7. Gebruik een spuit om het lumen van de AxoGuard Nerve
Connector voorzichtig te spoelen met steriele fysiologische
ing of Ringer-lact: ing (afbeelding 3).
Herhaal de hierboven beschreven hechtprocedures voor de
liggende zenuwstomp (afbeelding 4). Vul het binnens-
te van de zenuwgeleider met fysiologische zoutoplossing of
Ringer-lactaatoplossing (afbeelding 5). Zie afbeelding 6 voor een
voltooide reparatie.

Afbeelding3

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
AxoGuard® Nerve Connector wordt in een plastic bakje geplaatst

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

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

Nerve Connector en de verpakking bevatten geen natuurlijk rubberla-

tex. Niet gebruiken als het afpelbare zakje open of beschadigd blijkt.

Inlichtingen
Neem voor het aanvragen van aanvullende informatie, het plaatsen

van een bestelling of het melden van ongewenste voorvallen contact

op met:

AxoGen Klantenzorg:

888-AXOGENT1 (888-296-4361)

E-mail: CustomerCare@AxoGenlinc.com

Beleid voor retourzendingen
Voor het retourneren van het hulpmiddel dient voorafgaande

ing van de AxoGen Kl vice te worden verkregen. Het
steriele product moet verpakt in ongeopende, onbeschadigde dozen
geretourneerd worden, om beschadiging te voorkomen.

Symbolen op het etiket

A Zie gebruiksaanwijzing
2 Uiterste gebruiksdatum

SNiet opnieuw gebruiken na opening

Partijnummer

Let op: Krachtens de (Amerikaanse)

Rx ONLY federale wetgeving mag dit hulpmiddel

uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht

Fabrikant
Steriel tenzij verpakking geopend of

beschadigd is. Sterilisatiemethode —
ethyleenoxide.

EAAHNIKA
Nepiypagiy

To AxoGuard® Nerve Connector &ival éva XEPOUPYIKO EPPUTEUHA
TI0U £XEl OXESINOTE YA TNV EUBUYPAUIION KAl T CUVEEDN TIEPIPEPIKWY.
vevpwv. To AxoGuard® Nerve Connector £xel oxedlaoTel yia va Aertoupyei
WG EMPAVEL EMAPRG HETAEH TOU VEUPOU Kal Tou TEPIBAAAOVTA 10TOU.
To AxoGuard® Nerve Connector sivai pia e§wkuttdpia Bepéha ouaia
Kal avadlapop@wvetal TMApwG Katd T Siapkela g Sladikaociag
emovlwone. Otav evudatwbei, To AxoGuard® Nerve Connector eivat
EUKONO OTOV XEIPIOHO, MONAKO, EOTAACTO, Un EVBPUTITO Kall TTOPWSE.
To AxoGuard® Nerve Connector €ival €UKAUITO WOTE va EMTPEMEL
NV Kivnon e apBpwong Kat Twv OXETIKWY TEVOVTWY Kal €XEl EMAPKT
HNXavIKn 10XV WoTe va ouykpatei pdppata. To AxoGuard® Nerve Con-
nector mapéxetal OTEiPo, yia pia pévo xprion Kat o€ Totkiia peyebwv, yia
Val IKAVOTIOLEL TIG QVAYKEG TOU XEIPOUPYOU.
Evéeigeig xpriong

To AxoGuard® Nerve Connector mpoopiletat yia Ty amokatdotacn
OOUVEXEIWV TIEPIPEPIKWY VEUPWY, OTIOU N OUYKAEION TOU XAoHATOG
Hmopei va emteuxBei pe kappn Tou akpou. To AxoGuard® Nerve Connec-
tor mapéxetal OTEIPO Kat Tpoopiletat yia pia pévo xprion.

RX o N LY AuTO TO GUMBONO £XEL TNV TAPAKATW ONUATa:

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBeaia (twv H.M.A.) meplopilet v
ayopd NG CUCKEUNG AUTHG HOVOV amd 1atpd 1 KATOMV EVIOANG 1ATPOU.
DTP DELETE

AUTO TO TIPOIGV TTPOOPICETAL YIa XPHON QIO EKMTAISEVHEVOUG IATPOUG.
Avtevdeigeig

Autr) n cuokeun eivat Xoipelag mpoéheuong kat Sev Ba mpémel va
XPnotpomoleital g acBeveic pe ywoTh evaioBnoia og UNKO Xoipeiag
TIPOENELONG,.

SHMEIQSH: Autij n ouokeurj Sev mpoopiletat yia Xprion o€ ayyelakeg
EPAPUOYEC.
Mpoguldgeig
®  AuTA n OUCKELN €Xel OXESIOOTE yia pia Xprion Hovo.
MNpoomndBelec enavene€epyaciag, EMAVATOOTEIPWONG /KAt
EMavaypnotponoinong evaéxeTal va oSnyrnoouy oe acToyia g
OUOKEUNG fY/Kal O PeTddoon vooou.
®  Mnv ENQVATTOCTEIPWVETE Tr CUOKEUN.
®  Anoppiyte ONa TA TUAHATA TG CUGKEUNG TTOU £XOUV QVOIXTE Kall
Sev £xouv xpnotpomnoinBei.
®  Houokeun mapéxetal oTeipa €AV N CUCKEVAGIA TNG TTAPAUEVEL
oTeyvr, Sev £xel avolxTei Kat Sev éxet umooTei {npia. Mnv
XOPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUH, GV TO GYPAYIOHA TG CUOKEVATIAG
NG Xl avolyTei ) umooTei {npia.
®  AToppiyTe TN CUCKEUN| EQV £Xel TPOKANBEl mBavn {nuid i
HOALVON MNOyw ECPANUEVOU XEIPIOHOU 1 £QV £XEl TAPENDEL N
nuepopnvia ARENG TNG CUCKEUNG.
®  Mnv pAPETE TN CUCKELN TIPIV QMO TNV ENAVUSATWON.
AvvnTikég emmAokég
IT¢ SUVNTIKEG EMMAOKEC TIOU MMOPOUV VA EUQPAVIOTOUV HE
oToIadHTOTE  XEIPOUPYIKA  EMEUBAON  OMOKATACTAONG  VEUPWY
ouykataléyovtal, HETay dMwv, ot €AG: movog Aoluwén, pewpévn 1y
auénpévn evalodnoia Twv veLpwv Kat EMMAOKEG TIou oxeTiovTal e T
Xprion avaiodnaiag.
Edv epgavioTei omoladAmote anmoé TIC MapakdTw KATAoTACEIG Kat
ot omoigg Sev PIMopoLV va avTIHETWMaTowY, Ba mpénel va e§etaletal 1o
EVOEXOHEVO TIPOTEKTIKIG APAIPEDNG TNG OUOKEUNG:
®  Noipwén
®  AMepyii avtidpaon
®  Ogeian xpovia @Aeypovn (n apxIki EQappoyr UNKWY
XEIPOUPYIKOU OOKEVHATOC EVOEXETAL Va OXETI(ETAL PE TTAPOSIKN,
A, EVTOMOpEVN GAEYHOVH)
OONagn
To AxoGuard Nerve Connector Ba mpénet va @uAdooetat oe kaBapo,
£&npo xwpo, o Beppokpacia Swuatiov.
Amnooteipwon
AuTHA n oUOKEN £xel amooTelpwBEi pe o&eiblo Tou alBuleviou.
ZUVICTWHEVEC 08NYieC Xpriong

ZHMEIQZH: Avtég ot d éxouv oy i yia va 7
pévov we yevikij Sadikacia. Asv mpoopilovtal va avTIKATaoTijoouy Ta
PWTO TV 15, 1 v emayye ) KAIVIKT] Kpion oxeTiKd

e TN ppovTida Twv acBevav. O xeiptouds Tou AxoGuard® Nerve Connec-

tor Ba npémet va yivetal mGvtote pe Gonmtn texvikr. EAayiotomoujote v

enagn pe yavtia amé AGteé.

1. AkolouBeite Tiq TuTikéG Sladikaaieg Aertoupyiag mou apopovv
TV éKBeoN Kal TV Kvntomoinon tou vevpou (BA. eikéva 1).
MpocdiopioTe T SIAPETPO Tou VEVPOU GE XINOOTA (Mm),
Xpnotporolwvtag katdAnho dpyavo pétpnonc. EmAe€te
AxoGuard® Nerve Connector emapkoUg SIapETpou, ) omoia va
AapBAavel umeYn TNG TO QUOLOAOYIKO OIBNUA HETA ATTO TPAUHATIKY
KAKWON VEUPOU KAl va EMTPENEL TNV EVKOAN EI0AYWYH TWV
KOMOBWHATWV TOU VEPOU OTN GUCKELN.

() ( Euxdva

2. Avoi€Te T0 €€WTEPIKO XAPTIVO KOUTI Kal apaIpEoTe Tn oTeipa Brkn.
XPNOIHOTOIWVTAG TUTTIKF) AONTITN TEXVIKT, avoi§Te Tn Brikn Kat
TIEPAOTE TOV ECWTEPIKO SIOKO GTO OTEIPO TESIO YIa TIEPAITEPW
XEIPIOHO.

3. Avoi&te Tov Sioko Kay, gav gival amapaitnto, koyte To AxoGuard®
Nerve Connector og prjkog mou €ivat KatdAANAO yia TO VEUPIKO
Xaopa. AQrioTe TOUNGXIOTOV 2 mm OTO £yyUG KAl TIEPIPEPIKO
KONOBWHA Yia E10aywyr) 0T0 GUVOETIKG. To AxoGuard® Nerve
Connector Pmope( va TiepIKOTTE! HETA TNV evuSdTwon, £av
emOBupeite.

4. MANpWOTE T TPOSIAHOPPWHEVO SOXEID EMAVUSATWONG HE
OTEIPO PUOIONOYIKO 0pO 1 OTEIPO Stdhupa Ringer’s lactate
oe Beppokpacia Swpatiov Evudatwote to AxoGuard® Nerve
Connector yia 10 SEUTEPONETTTA 1) HEXPL VO EMTUXETE T EMOVHNTA
XAPAKTNPIOTIKA XEIPIGHOU.

5. Mpémetva emtevyOei aippdoTacn Kat Twv SU0 VEUPIKWY
kohoBwpdatwy Tptv amé v évapén e Stadikaciag
Sl1aowAVWonG. Z€ MEPIMTWOnN XPoNG AIOCTATIKAG Tawviag,
ameNEUBEPWOTE TNV AIMOCTATIK TAVA Y10l VO EMTUXETE
aipdoTaon mptv and v évapén e Stadikasiag Stacwhivwong.

6. XPNOILOTIOIOTE PN AmopPOPHCIHO PAUHA YIa TV A0PANON Tou
AxoGuard® Nerve Connector otn 6¢on Tou. [MepAoTe To pappa
S1apEToU TOU TOIXWHATOC TOU SwArva amo £§w TPOG Ta péoa,
0€ andoTacn TouNdxioTov 1 mm and Ty akpn (BA. ekéva 2).
Katomy, mepdoTe To pappa eykapota SIapécou Tou eMmvVeEupiou
TOU VEUPIKOU KOANOBWHATOG, OE amdaTacn Touhdxiotov T mm
ard TNV KoppéVN TPOCOYN TOU VEUPOU. AVTICTPEYTE TO PAMHA
Kal TEPAOTE TO Slap€Tou Tou TolWwHaTog Tou AxoGuard®
Nerve Connector TpaBwvTag To PAUHA, WOTE VA AMOCUPETE TO
VEUPIKO KOANOBWHA pEca 0TOV CWAVa. A£OTE TO PAMUA WOTE
va ac@alioel, alG amo@OyeTe T Snpioupyia Tdong oo idio To
pdppa. Eav embBupeite, mpooBéote va emmAéov pappa yia va
A0®aNCETE TN OUCKELN.

Ewovay

7. XpnOILOTIOIOTE piat CUPLYYX VIO VO EKTTAUVETE, HE HTIEG KIVOEIC,
Tov auhd Tou AxoGuard Nerve Connector e OTEipo QUOIONOYIKG
0pO 1 e oTeipo Sidhupia Ringer's lactate (eikova 3). EmavahdBete
g i G TTOU TIEPIYPAPOVTAL TTAPATIAVW, HE TO
avTiBeTo VEUPIKO KOAOBWHA (E1KOVA 4). TANPWOTE TO ECWTEPIKO
TOU GUVSETIKOU VEUPWV HE GUGIOAOYIKO 0p6 1} Sidhupa Ringer’s
lactate (eikova 5). Agite TV €1kdva 6 yia TV OAOKANpwHEVN
anokatdotaon.
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8. AMOppiyTE TUXOV LN XPNOIHOTOINpEVA THAHATA Tou AxoGuard®
Nerve Connector, CUPQWVA HE TIG KATEVBUVTAPLES 08NYiES TOU
18p0paTog yia Ta Brohoyikd andBAnTa. Mnv eMavanocTEIPWVETE.

Tpomog Siabeong
To AxoGuard® Nerve Connector tomoBeteital oe mAacTkd Sioko

Kal Katomy elodyetal oe oteipa Brikn. H Brkn éxel BeppokoMnBei

WOTE va Tapéxel OTEIPO PPaypod Kat €xel amoKOAOUHEVN ao@ANoN.

To TepIEXOUEVO TNG OUCKEUACIag ival eyyunpéva OTeipo, €KTOC edv

n ouokevacia £xet avolxtei 1} umootei {nuid. To AxoGuard® Nerve Con-

nector Kat n ouokevaoia Sev TEPIEXOLV AATEE MO QUOIKO EAACTIKO

KOOUTOOUK. Mnv Xpnolpomoleite €av n amokoMoUpevn Orkn éxet

QVoIxTEi 1 uTTooTEl (A,

Epwtroeig
TNa mp6oBeteg MANPOPOpIES, yia va TomoBeToeTe pia mapayyehia iy

VO QVAQEPETE AVEMBUUNTA CUBAVTA, EMKOIVWVAOTE HE:

Tpnpa @povTidag mehatwv tng AxoGen:

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

AigbBuvon nhektpovikol TaxuSpopeiou (e-mail): CustomerCare@AxoGe-

ninc.com

MoAITIKY EMOTPOPRE TIPOIGVTWY
Mpémel va An@Bei éykpion amd To THAA EEUTTNPETNONG TIEAATWY

NG AxoGen Tiptv amd v €MOTPOPN NG cuokeunc. To oTeipo mpoidv

TIPETIEL VA EMOTPEPETAL OE HN AVOIYHEVA, GBIKTA XapTOKIBWTa, KaAd

OUCKEVAOHEVO YIa VA ammoTpanei Tuxov {nuid.

ZOpBolamou ovtat otV

Aegite TIg 06nyieg xpriong

Mnv emavayenolpomoLEiTe HETd TO
davolyua

2 Huepopnvia Aéng

Ap1Buo¢ maptidag

Mpocoxrn: H opoomovdiakn vopobeaia

Rx ONLY (twv H.M.A.) meplopilel TRy mwANon e

OUOKEUNG AUTAG OF 1aTPOUE i} KATOTIV
EVTONIG lATPOU

Kataokevaotng
2TElpO, EKTOG €AV 1) CUCKEVATIA EXEL

avolyTei i umooTei {nua. MéBodog
anooteipwong — o&eidlo Tou atbuAeviou.

PORTUGUES
Descri¢ao

O AxoGuard® Nerve Connector é um implante cirdrgico concebido
para alinhar e ligar nervos periféricos. O AxoGuard® Nerve Connector foi
concebido para agir como uma interface entre o nervo e os tecidos adja-
centes. O AxoGuard® Nerve Connector é uma matriz extracelular (ECM)
totalmente remodelada durante o processo de cicatrizagao. Quando
hidratado, o AxoGuard® Nerve Connector ¢é facil de manusear, macio,
flexivel, ndo fridvel e poroso. O AxoGuard® Nerve Connector tem flexibil-
idade para acomodar o movimento da articulacao e tendoes associados
e resisténcia mecanica suficiente para segurar as suturas. O AxoGuard®
Nerve Connector é fornecido estéril, para uma Unica utilizagdo, numa
variedade de tamanhos, para satisfazer as necessidades do cirurgiao.
Indicagées de utilizagao

O AxoGuard® Nerve Connector destina-se a ser utilizado na repa-
racao de descontinuidades de nervos periféricos, onde o encerramento
do espaco pode ser conseguido por flexao do membro. O AxoGuard®
Nerve Connector é fornecido estéril e destina-se a uma tnica utilizagao.

Rx ONLY Este simbolo tem o seguinte significado:

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

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

Este dispositivo é derivado de uma fonte porcina e nao deve ser
utilizado em doentes com sensibilidade conhecida a material porcino.

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

cagbes vasculares.

Precaugées

®  Este dispositivo foi concebido para uma Unica utilizagao. As
tentativas de reprocessamento, reesterilizagao e/ou reutilizacao
podem resultar na falha do dispositivo e/ou a transmisséo de
doencas.

® Nao reesterilize o dispositivo.

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

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

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

® Nao suture o dispositivo antes da reidratacao.

Potenciais complica¢des
Podem ocorrer possiveis complicagbes com qualquer procedi-

mento de reparacdo cirlirgica, incluindo dor, infeccao, diminui¢do ou

aumento da sensibilidade nervosa e complicages associadas a uti-

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

vida, devera considerar-se a remogéo cuidadosa do dispositivo:

® Infecgao

®  reaccdo alérgica

® inflamacao aguda ou cronica (a aplicagao inicial de préteses
cirdrgicas pode estar associada a inflamagao transitoria, ligeira
e localizada)

Armazenamento
O AxoGuard Nerve Connector deve ser armazenado num local

limpo e seco, a temperatura ambiente.

Esterilizagdo
Este dispositivo foi esterilizado com 6xido de etileno.

Indicagées de utilizagao sugeridas

(OBSERVACAO: Estas recomendagées foram concebidas para servirem

apenas como um p i geral. Ndo se i a 7

aos protocolos institucionais nem aos critérios clinicos de profissionais

relativamente aos cuidados a ter com o doente. Manuseie sempre o Ax-

oGuard® Nerve Connector utilizando uma técnica asséptica. Minimize o

contacto com luvas de Idtex.

1. Siga os procedimentos operacionais normalizados relativos a
exposicao e a mobilizagao do nervo (ver figura 1). Determine o
diametro do nervo em milimetros (mm) utilizando um instru-
mento de medicao adequado. Seleccione um AxoGuard® Nerve
Connector de didametro suficiente para ter em conta o edema
normal ap6s lesdao nervosa traumética e para facilitar a insercao
dos cotos do nervo no dispositivo.

( ) ( Figura 1

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

3. Abraa o tabuleiro e, se necessario, corte o AxoGuard® Nerve
Connector num comprimento que seja adequado para abranger
0 espaco do nervo. Deixe pelo menos 2 mm nos cotos proximal e
distal para insercao no conector. O AxoGuard® Nerve Connector
pode ser cortado ap6s a hidratagao, se desejado.

4. Encha o reservatorio de reidratacao pré-moldado com soro
fisiol6gico estéril ou solugao de lactato de Ringer estéril a tempe-
ratura ambiente. Hidrate o AxoGuard® Nerve Connector durante
10 segundos ou até obter as caracteristicas de manuseamento
desejadas.

5. Antes de iniciar o procedimento de entubulagéo, é necessario
conseguir a hemostase de ambos os cotos do nervo. Caso seja
utilizado um garrote, solte-o e certifique-se de que foi obtida
heméstase antes de iniciar o procedimento de entubulagéo.

6. Utilize fio de sutura ndo absorvivel para fixar o AxoGuard® Nerve
Connector na posicao correcta. Passe a sutura através da parede
do tubo, de fora para dentro, pelo menos a 1 mm da extremida-
de (ver figura 2). De seguida, passe a sutura transversalmente
através do epinervo de um coto do nervo a pelo menos T 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 coto do nervo seja puxado para o interior
do tubo. Ate a sutura de modo a que fique bem fixa, mas evite
gerar tensdo na propria sutura. Se desejar, adicione uma sutura
adicional para prender o dispositivo.

Figura2

7. Utilize uma seringa para irrigar suavemente o limen do
AxoGuard Nerve Connector com soro fisiolégico estéril ou
solucdo de lactato de Ringer estéril (figura 3). Repita os procedi-
mentos de sutura anteriormente descritos com o coto do nervo
oposto (figura 4). Encha o interior do conector de nervo com
soro fisiolégico estéril ou solugdo de lactato de Ringer estéril
(fiqura 5). Consulte a reparacao completa na figura 6.

Figura5

Figura 6

8. Elimine as partes ndo usadas do AxoGuard® Nerve Connector

de acordo com as orientagées institucionais relativas a residuos

biolégicos. Nao reesterilize.
Apresentacao

O AxoGuard® Nerve Connector é colocado num tabuleiro plastico
dentro de uma bolsa estéril. A bolsa é termosselada conferindo assim
uma barreira estéril e tem ainda um selo destacavel. A esterilidade do
contetido da embalagem é garantida excepto se a embalagem estiver
aberta ou tenha sido danificada. O AxoGuard® Nerve Connector e aem-
balagem néo contém latex de borracha natural. Nao utilize se a embal-
agem destacavel parecer estar aberta ou danificada.
Questoes

Para obter mais informag6es, encomendar um produto ou comu-
nicar eventos adversos, contacte:
Atendimento ao Cliente da AxoGen:
888-AXOGENT1 (888-296-4361)
E-mail: CustomerCare@AxoGenlnc.com
Politica de bens devolvidos

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

A Consultar as instrugdes de utilizagdo
2 Prazo de validade

Néo reutilizar apés a abertura

Numero de lote

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

Fabricante

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

TURKGE
Tanim

AxoGuard® Nerve Connector, periferal sinirleri hizalamak ve
birlestirmek icin tasarlanmis cerrahi bir implanttir. AxoGuard® Nerve
Connector, s6z konusu sinir ile cevre doku arasinda bir arayiiz olacak
sekilde tasarlanmistir. AxoGuard® Nerve Connector, ekstraseliiler ma-
triks olup, iyilesme siirecinde tamamen tekrar bigimlenir. AxoGuard®
Nerve Connector islatildiginda kullanimi kolay, yumusak, esnek, kolay
kinlmaz ve gozeneklidir. AxoGuard® Nerve Connector, eklem ve ilgili
tendonlarin hareketlerine uyum saglayacak sekilde esnektir ve siitirleri
tutacak yeterli mekanik kuvvete sahiptir. AxoGuard® Nerve Connector
sadece tek kullanim icin steril olarak ve cerrahin ihtiyaglarini karsilamak
tizere gesitli boyutlarda saglanir.
Kullanim Endikasyonlar

AxoGuard® Nerve Connector, bosluk kapatma isleminin ekstremit-
enin fleksiyonuyla elde edilebildigi periferal sinir kesikliklerinin onarimi
icin amaglanmistir. AxoGuard® Nerve Connector steril olarak saglanir ve
tek kullanim icin amaglanmistir.

Rx ONLY Bu sembol su anlama gelir:

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

Bu Uriiniin egitimli tibbi uzmanlar tarafindan kullanilmasi amaglan-
mistir.
Kontrendikasyonlarn

Bu cihaz, domuz kaynagindan elde edilmis olup, domuz matery-
aline bilinen hassasiyeti olan hastalar igin kullanilmamalidir.

NOT: Bu cihazin vaskiiler uygulamalarda kullaniimasi amaglan-

mamustir.

Onlemler

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

® Cihazi tekrar sterilize etmeyin.

®  Cihazin tim agilmig ve kullaniimamis kisimlarini atin.

®  Ambalaji kuru, agilmamis ve hasarsiz olmasi kaydiyla cihaz steril-
dir. Ambalaj mihrii hasarli veya agiksa cihazi kullanmayin.

®  Yanlis kullanimdan kaynaklanan muhtemel bir hasar veya
kontaminasyon s6z konusu ise veya cihazin son kullanma tarihi
gectiyse cihazi atin.

®  Tekrar islatmadan énce cihazi stitiirlemeyin.

Olasi Komplikasyonlar
Olasi komplikasyonlar herhangi bir sinir onarimi cerrahi isleminde

ortaya cikabilir ve sunlari icerir: Agn, enfeksiyon, azalmis veya artmis

sinir hassasiyeti ve anestezi kullanimiyla iliskili komplikasyonlar.
Asagidaki durumlardan herhangi biri ortaya gikar ve giderilemezse

cihazin dikkatlice ¢ikariimasi diistindlmelidir:

®  Enfeksiyon

®  Alerjik reaksiyon

®  Akut veya kronik enflamasyon (cerrahi greft materyallerinin
ilk kez uygulanmasi gegici, hafif, lokal enflamasyonla iliskilen-
dirilebilir)

Saklama
AxoGuard Nerve Connector oda sicakliginda, temiz ve kuru bir

yerde saklanmalidir.

Sterilizasyon
Bu cihaz etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Onerilen Kullanma Talimati

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

I Kurum p inin veya hasta bak la ilgili p I

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

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

aza indi

1. Sinirin ekspoziiri ve mobilizasyonu icin standart ameliyat
islemlerine uyun (bkz. Sekil 1). Uygun bir 6lci aleti kullanarak
sinir capini milimetre (mm) cinsinden belirleyin. Travmatik sinir
hasari sonrasinda normal 6demi gidermek ve sinir gtidtiklerinin
cihaza kolayca insersiyonunu saglamak icin yeterli cap biiyii-
klugiine sahip bir AxoGuard® Nerve Connector secin.

0 ( Sekil 1

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

3. Tepsiyi agin ve gerekirse AxoGuard® Nerve Connector’i sinir
boslugu icin uygun bir uzunlukta kesin. Konektore insersiyon igin
proksimal ve distal gtidiiklerde en az 2 mm birakin. AxoGuard®
Nerve Connector istenilirse islatma sonrasinda kesilebilir.

4. Onceden kaliplanmis tekrar islatma haznesini oda sicakliginda
steril salin veya steril Laktatl Ringer soliisyonu ile doldurun.
AxoGuard® Nerve Connector’t 10 saniye siireyle veya istenilen
kullanim 6zellikleri elde edilene kadar islatin.

5. Entlibilasyon islemine baglamadan 6nce her iki sinir glidiglinde
de hemostaz elde edilmelidir. Turnike kullanilmasi durumunda,
enttibiilasyon islemine baslamadan énce turnikeyi ¢ikarin ve
hemostaz elde edin.

6. AxoGuard® Nerve Connector'l yerine sabitlemek icin absorbe
olmayan sutdr kullanin. Sttt tiip duvarindan distan ice dogru,
kenardan en az 1 mm uzakta olacak sekilde gecirin (bkz. Sekil
2). Sonra stittird, kesik sinir yliziinden en az 1 mm uzaklikta, bir
sinir gidigind indryumu icinden enine gegirin. SUttr
ters gevirin ve sii cekip AxoGuard® Nerve Connector duvari
icinden gecirerek sinir glidiiguiny tlptin icine ¢ekin. Saglam
olmasi icin stttirii baglayin, fakat s Un kendisinde gerginlik
olusmasindan kaginin. istenilirse cihazi sabitlemek icin ilave bir
sttdr atin.

Sekil2

7. Bir sinnga kullanarak AxoGuard Nerve Connector'in Iimeninden
yavasca steril salin veya Laktatli Ringer solsyonu gegirin (Sekil
3). Yukarida agiklanan sittrleme islemlerini karsi taraftaki
sinir glidigu ile tekrarlayin (Sekil 4). Sinir konektérinan igini
salin veya Laktatli Ringer soliisyonu ile doldurun (Sekil 5).
Tamamlanmis onarim icin bkz. Sekil 6.

Sekil 3

Sekil4

Sekil 5

Sekil6

8. AxoGuard® Nerve Connector'in kullanilmamis herhangi bir kismi-
ni biyolojik atiklar icin kurumunuzun kilavuz ilkeleri uyarinca atin.
Tekrar sterilize etmeyin.

Tedarik Sekli
AxoGuard® Nerve Connector, plastik bir tepsi icine yerlestirilmis,

ardindan steril bir posete konulmustur. Poset, steril bariyer saglamak

tizere 1styla miihirlenmis olup, soyularak agilan bir mihiir icerir. Amba-
laj agilmis veya hasarli degilse ambalaj ice in sterilitesi garanti edilir.

AxoGuard® Nerve Connector ve ambalaji dogal kauguk lateks icermez.

Soyularak agilan poset agik veya hasarli gériintiyorsa kullanmayin.

Sorular
llave bilgi almak, siparis vermek veya advers olay bildirmek igin

irtibat kurun:

AxoGen Miisteri liskileri:

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-posta: CustomerCare@AxoGenlnc.com

lade Edilen Mallar ilkesi
Cihazi iade etmeden 6nce AxoGen Musteri Hizmetlerinden onay

alinmalidir. Steril Griin, hasar gérmemesi icin agik olmayan, hasarsiz bir

karton kutu iginde paketlenerek iade edilmelidir.

Etikette Kullanilan Semboller

A Kullanma talimatina bakin
2 Son kullanma tarihi

Actiktan sonra tekrar kullanmayin

Lot numarasi

Dikkat: ABD federal kanunlari, bu cihazin
Rx ONLY | satisini bir hekim tarafindan veya hekimin

emriyle yapilacak sekilde kisitlar

“ Uretici

Ambalaj acilmis veya hasarli degilse
STERILE] Eﬂ sterildir. Sterilizasyon yontemi - etilen
oksit.

MAGYAR
Leiras

Az AxoGuard® Nerve Connector a periférias idegek beigazitasara
és O pcsolasara szolgald észeti implantatum. Az AxoGuard®
Nerve Connector rendel az, hogy elva ofelliletet képezzen az
ideg és a korlilGtte lév6 szovet kozott. Az AxoGuard® Nerve Connector
egy extracellularis matrix (ECM), amely a gyogyulasi folyamat soran
teljesen atépil. Hidratélt allapotban az AxoGuard® Nerve Connector
konnyen kezelhet6, puha, hajlithaté, nem morzsolodé és pordzus. Az
AxoGuard® Nerve Connector hajlékony, hogy kdvetni tudja az izilet és
a hozza kapcsolodé inak mozgasat, és mechanikailag elég erds ahhoz,
hogy oltésekkel lehessen rogziteni. Az AxoGuard® Nerve Connector
steril kiszerelést, kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal, és a sebész ig-
ényeinek megfeleléen kiilonféle méretekben késziil.
Hasznalati javallatok

Az AxoGuard® Nerve Connector a periférias idegek szakada-
sainak helyredllitasara szolgal olyan esetekben, amikor a rés zarasa a
é séval biztosithatd. Az AxoGuard® Nerve Connector steril
kiszerelés(i, és egyszeri hasznalatra szolgal.

Rx ONLY Ennek a szimbolumnak a jelentése a kovetkezé:

silt Allamok szovetségi torvénye értelmében
‘6lag orvos altal vagy orvos rendeletére

értékesitheto.

Ez a termék képzett egészségligyi szakemberek &ltali hasznalatra
szolgal.
Ellenjavallatok

Ez az eszkdz sertéseredetti, és nem alkalmazhato olyan betegek-
ben, akik tudvalevéen érzékenyek a sertéseredetii anyagokra.

MEGJEGYZES: Ez az eszkéz nem a vaszkuldris alkalmazdsokban valé
haszndlat céljdra szolgdl.

Ovintézkedések

®  Eztazeszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték. Az Uj-

CESTINA
Popis

AxoGuard® Nerve Connector je chirurgicky implantat uréeny k vy-
rovnani a spojeni periferlnich nervli. AxoGuard® Nerve Connector
je vytvoren, aby fungoval jako rozhrani mezi nervem a okolni tkani.
AxoGuard® Nerve Connector je extraceluldrni matrice (ECM) a béhem
procesu hojeni je plné remodelovan. AxoGuard® Nerve Connector je po
zavodnéni snadno pouzitelny, mékky, poddajny, nedrolivy a porézni.
AxoGuard® Nerve Connector je ohebny, aby umoznil pohyb kloubu a
pripojenych $lach, a mé dostatecnou mechanickou pevnost pro udrzeni
stehtl. AxoGuard® Nerve Connector se dodava sterilni, pouze k jednomu
poutziti, a v riiznych velikostech, aby vyhovél potiebam chirurga.
Indikace pouziti

AxoGuard Nerve Connector je ur¢en k reparaci diskontinuit perife-
ralnich nerva, kde |ze mezeru uzaviit flexi koncetiny. AxoGuard” Nerve
Connector se dodéva sterilni a je uréen k jednorazovému pouziti.

Rx ONLY Tento symbol ma nasledujici vyznam:

POZOR: Podle federélnich zdkonii USA se toto zafizeni smi
prodévat pouze prostiednictvim lékaie nebo na lékaisky pFedpis.
Tento vyrobek je ur¢en k pouZiti vyskolenymi zdravotniky.
Kontraindikace
Toto zafizeni je vyrobeno z materialu vepfového piivodu a nesmi
se pouzivat u pacient(i se znamou citlivosti na latky vepfového plvodu.
POZNAMKA: Zatizeni neni urceno k pouziti pfi vaskuldrnich aplikacich.
Upozornéni
® Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pou

i
Pokusy o opakované o3etfeni prostfedku, jeho resterilizaci nebo
opakované pouZziti mohou vést k selhani prostfedku nebo k

®  Vsechny oteviené a nepouzité soucasti prostiedku zlikvidujte.
®  Prostiedek je sterilni, pokud je baleni suché, neoteviené a
r 3 6. Zafizeni nepouzivejte, je-li pecet baleni porusena

rafeldolgozésra, az Ujrasterilizalasra és/vagy az Gjrafelhasznalasra
tett kisérletek az eszkoz meghibasodasahoz és/vagy betegség
atviteléhez vezethetnek.
®  Azeszkozt tilos Ujrasterilizalni.
®  Azeszkoz bsszes felnyitott és fel nem hasznalt darabjat dobja ki.
® Szaraz, felbontatlan és sértetlen csomagolasban az eszkéz steril.
Tilos hasznalni az eszkézt, ha a csomagolas lezarasa sériilt vagy
fel lett nyitva.
® Dobja ki az eszkdzt, ha nem megfeleld kezelés kovetkeztében
megsériilhetett vagy szennyezédhetett, vagy ha szavatossagi
ideje lejart.
® Rehidratalas el6tt ne régzitse Sltésekkel az eszkdzt.
Lehetséges komplikaciok
Az ideg-helyredllitas sebészeti eljarasa nyoman egyebek koézott
az aldbbi lehetséges komplikdciok jelentkezhetnek: fajdalom,
fertézés, csokkent vagy megnovekedett idegérzékenység, valamint az
érzéstelenitéssel kapcsolatos komplikaciok.
Ha az aldbbiak valamelyike jelentkezik és nem sziintetheté meg,
akkor mérlegelni kell az eszkéz kordiltekinté eltavolitasat:
®  Fert6zés
®  Allergias reakcio
®  Akut vagy kronikus gyulladas (a sebészeti graftanyagok elsé
alkalmazésa atmeneti, enyhe, lokalizalt gyulladéssal jarhat)
Térolas
Az AxoGuard Nerve Connector eszkdz tiszta, szaraz helyen,
szobahémérsékleten tarolandé.
Sterilizalas
Az eszkoz etilén-oxiddal lett sterilizalva.
Javasolt hasznalati utasitas

MEGJEGYZES: Ezek az ajdnldsok dltaldnos csak ird isként szol-

gdlnak. Nem céljuk, hogy itsék az i ip vagy

a szakember klinikai mérlegelését a beteg dpoldsd kozoan. Az

AxoGuard® Nerve Connector eszkoz kezelése sordn mindig alkalmazzon
i eljdrdst. Csol inimdlisra a i valé

érintkezést.

1. Alkalmazza a bevett eljarasokat az ideg szabadda tételéhez és

mobilizaciéjahoz (lasd az 1. abrat). Megfelel6 méréeszkozzel

allapitsa meg az ideg milliméterben (mm) mért atmérgjét. A
traumatikus idegsérlést koveté normalis 6démat tekintetbe
véve vélasszon megfelel6 a&tmérsji AxoGuard® Nerve Connector
eszkozt, hogy az idegcsonkokat is konnyen be lehessen vezetni

az eszkozbe.
() ( 1.dbra

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

3. Nyissa fel a talcat, és szlikség esetén vagja az AxoGuard® Nerve
Connector eszkozt az idegréshez megfelelé hosszdsagura.
Hagyjon ra legalabb 2 mm-t a proximalis és a disztalis csonknal,
hogy be lehessen vezetni a csatlakozéelembe. Hidratélas utan
az AxoGuard® Nerve Connector eszkoz tetszés szerint méretre
vaghato.

4. Toltse fel az el6formazott rehidratalasi tartalyt szoba-hémér-
sékletii steril fiziolégias séoldattal vagy steril Ringer-laktat
oldattal. Hidratalja az AxoGuard® Nerve Connector eszkozt 10
masodpercig vagy a kivant kezelési jellemzok eléréséig.

5. Acsébe vezetés eljarasat csak mindkét idegcsonk hemosztazisa
utan lehet megkezdeni. Elszorit6 hasznélata esetén a csébe
vezetés eljarasanak megkezdése el6tt oldja ki az elszoritot, és
biztositsa a hemosztazist.

6. Az AxoGuard® Nerve Connector régzitéséhez fel nem szivodéd
varratot hasznéljon. Vezesse at a varratfonalat a cs6 falan kivalrdl
befelé, a cs6 szélétdl legalabb 1 mm-re (lasd a 2. dbrét). Ezutan
vezesse at a varratfonalat harantirdnyban az egyik idegcsonk
epineuriuman, az tvagott idegfelllettél legalabb 1 mm-re.
Forditott irdnyban vezesse 4t a varratfonalat a Nerve Connector
eszkoz falan; ennek soran (gy hizza at a varratfonalat, hogy az
idegcsonk a csébe kertiljon. Biztonsagosan kosse meg a varratfo-
nalat, de ne keltsen nagy fesziltséget magéban a varratfonalban.
Ha szlikséges, tovabbi varrattal rogzitse az eszkozt.

2.dbra

7. Steril fiziologias sooldattal vagy Ringer-laktat oldattal feltsltott
fecskendével finoman oblitse t az AxoGuard Nerve Connector
eszkoz lumenét (3. abra). Ismételje meg a fenti varratkészi-
tési eljarast a szemkozti idegcsonkon (4. abra). Toltse fel az
idegcsatlakozo belsejét fiziologias sooldattal vagy Ringer-laktat
oldattal (5. dbra). A befejezett helyreallitast a 6. abra mutatja.

( 6.dbra

8. Abioldgiai hulladékokra vonatkozo intézményi iranyelveknek
megfeleléen dobja ki az AxoGuard® Nerve Connector eszkoz fel
nem hasznalt részeit. Ujrasterilizalni tilos.

Kiszerelés
Az AxoGuard® Nerve Connector eszk6z mUanyag talcara, majd

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

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

AxoGuard® Nerve Connector eszkz és csomagolasa nem tartalmaz

természetes nyersgumi latexet. Tilos hasznalni, ha a széthlizhat6 tasak

ajelek szerint fel lett nyitva vagy sértilt.

Kérdése van?

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

AxoGen-ligyfélszolgalat:

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-mail: CustomerCare@AxoGenlnc.com

Visszaruval kapcsolatos iranyelvek
Az eszkoz visszajuttatasahoz az AxoGen ligyfélszolgalatanak

elézetes jovahagyasa sziikséges. A steril termékeket felnyitatlan, sérte-

tlen kartonokban, a sériilés megel6zése érdekében becsomagolva kell
visszajuttatni.

A cimkéken hasznalt szimbélumok

Léasd a hasznalati utasitast

X Lejarati id6é

Felnyités utén tilos ismételten
felhasznalni

Tételszam

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok
_ szovetségi torvénye értelmében ez az
Rx ONLY eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos
rendeletére értékesitheté

“ Gyartd

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

nebo oteviend.

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

®  Zafizeni neijte pred jeho zavodnénim.

Potencialni komplikace
Kmoznym komplikacim, véetné bolesti, infekce, zvysené nebo

snizené citlivosti nervii a komplikaci spojenych s pouzitim anestezie,

muze dojit pfi jakémkoliv chirurgickém zakroku pro reparaci nerva.
Pokud se objevi kterykoliv z nasledujicich stavii a nelze ho vyfesit, je
tfeba uvazovat o opatrném odstranéni zafizeni:

® Infekce

®  Alergicka reakce

®  Akutni nebo chronicky zanét (prvni aplikace chirurgickych
implanta¢nich material(i miize byt spojena s pfechodnym
mirnym lokalizovanym zanétem)

Skladovani
AxoGuard Nerve Connector je tieba skladovat na ¢istém, suchém

misté pfi pokojové teploté.

Sterilizace
Zafizeni je sterilizovéano ethylenoxidem.

Doporuceny navod k pouziti

POZNAMKA: Tato doporuceni maji slouzit pouze jako vseobecny postup.

Nemaji nah p nnemocnic ani iondini klinicky usudek

tykajici se péce o pacienty. Se zarizenim AxoGuard” Nerve Connector vidy

zachdzejte aseptickou technikou. Omezte na minimum kontakt s latexovy-

mi rukavicemi.

1. Dodrzujte standardni chirurgické postupy pro expozici a mobi-
lizaci nervu (viz obrazek 1). Ur¢ete priimér nervu v milimetrech
(mm) s pouzitim vhodného méficiho néstroje. Zvolte AxoGuard®
Nerve Connector dostatecného priméru, aby pokryl normalni
edém nasledujici po traumatickém zranéni nervu a umoznil
snadné vsunuti pahylt nervid do zafizeni.

0 ( Obrdzek1

obal a vyjméte sterilni baleni. Standardni
aseptickou technikou oteviete baleni a pfeneste vnitini podnos do
sterilniho pole pro dalsi pouziti.

3. Oteviete podnos, a pokud je to nutné, zastfihnéte AxoGuard®
Nerve Connector na vhodny rozmér pro mezeru v nervu. Na
proximalnich a distalnich pahylech ponechte alespon 2 mm
pro vsunuti do konektoru. AxoGuard® Nerve Connector Ize po
zavodnéni podle prani zastfihnout.

4. Naplnte tvarovanou zavodiovaci nadobu sterilnim fyziolo-
gickym roztokem pokojové teploty nebo sterilnim laktatovym
Ringerovym roztokem. Zavodnujte AxoGuard® Nerve Connector
po dobu 10 sekund nebo dokud nedosahnete pozadovanych
vlastnosti pro zachazeni.

5. Pred zahdjenim procesu entubulace musi byt dosazeno
hemostaze obou pahyld nervu. Pokud se pouziva turniket, turni-
ket povolte a pred zahajenim procesu entubulace dosahnéte
hemostéze.

ni zafizeni AxoGuard® Nerve Connector na misté po-

uzijte neabsorpéni Sici material. Protahnéte $ici material sténou

tubusu zvendi dovniti, nejméné 1 mm od okraje (viz obréazek 2).

Potom protahnéte Sici material transversné epineuriem pahylu

jednoho nervu ve vzdalenosti nejméné 1 mm od piefiznutého

povrchu nervu. Opaénym smérem protahnéte Sici material
sténou implantatu AxoGuard® Nerve Connector zatdhnutim za
sici materidl tak, aby byl pahyl nervu zatazen to tubusu. Zavazte
steh tak, aby pevné drzel, ale aby ve stehu samém nebylo
napéti. Pokud uznate za vhodné, pridejte pro upevnéni zafizeni
dalsi steh.

Obrdzek 2

7. Stiikackou jemné proplachnéte lumen zafizeni AxoGuard Nerve
Connector sterilnim fyziologickym roztokem nebo laktatovym
Ringerovym roztokem (obrézek 3). Zopakuijte vyse popsané sici
postupy s pahylem nervu naproti (obrazek 4). Napliite vnitfek
nervového konektoru fyziologickym roztokem nebo laktatovym
Ringerovym roztokem (obrézek 5). Dokoncena reparace viz
obrazek 6.

i
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8. Zlikvidujte viechny nepouzité casti zafizeni AxoGuard® Nerve
Connector podle predpisti vasi nemocnice pro biologicky odpad.
Neresterilizujte.

Stav pfi dodani
AxoGuard” Nerve Connector je umistén do plastového podnosu a

potom vlozen do sterilniho obalu. Obal je tepelné zapecetén, aby se vy-

tvofila sterilni bariéra, a ma odlupovaci uzavér. Obsah baleni je zaru¢ené
sterilni, pokud neni baleni oteviené nebo poskozené. AxoGuard” Nerve

Connector ani baleni neobsahuji pfirodni kaucukovy latex. NepouZivejte,

pokud se odlupovaci baleni zdd byt oteviené nebo poskozené.

Dotazy
Pro dal3i informace, objednavky nebo hlaseni nezadoucich piihod

se obratte na:

Oddéleni péce o zakazniky spolecnosti AxoGen:

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-mail: CustomerCare@AxoGenlinc.com

Reklama¢ni rad
Pro vréceni zafizeni je nutny pfedchozi souhlas oddéleni Sluzeb

zékaznikim spole¢nosti AxoGen. Sterilni vyrobek je nutno vratit v neo-

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

Symboly pouzité na stitcich

A Prectéte si navod k pouziti
2 Datum exspirace

Po otevieni nepouzivejte opakované

Cislo sarze

Pozor: Podle federdlnich zékont USA

se toto zafizeni smi prodavat pouze
Rx ONLY P P

prostrednictvim lékafe nebo na lékaisky
predpis

Vyrobce
Sterilni, neni-li obal otevieny nebo

poskozeny. Metoda sterilizace -
ethylenoxid.

POLSKI
Opis

AxoGuard® Nerve Connector jest implantem chirurgicznym
przeznaczonym do zréwnywania i taczenia nerwéw obwodowych.
AxoGuard® Nerve Connector stuzy jako interfejs miedzy nerwem
a otaczajaca tkanka. AxoGuard® Nerve Connector jest macierza
miedzykomérkowa (ECM) i ulega catkowitemu przemodelowaniu pod-
czas procesu gojenia. 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 sciegien, przy czym posiada wystarczajaca wytrzy-
mato$¢ mechaniczng, aby utrzymac szwy. AxoGuard® Nerve Connec-
tor jest dostarczany w postaci sterylnej, wytacznie do jednorazowego
uzytku, w réznych rozmiarach dostosowanych do potrzeb chirurga.
Wskazania

AxoGuard® Nerve Connector jest przeznaczony do korekgji
nieciggtosci nerwéw obwodowych gdy jest mozliwe wyeliminowanie
odstepu poprzez zgiecie koficzyny. AxoGuard® Nerve Connector jest
dostarczany w postaci sterylnej i przeznaczony do jednorazowego
uzytku.

Rx ON LY Objasnienie symboli:

PRZESTROGA: DTP DELETE Prawo federalne (U.S.A.) zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie.

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych
pracownikéw stuzby zdrowia.
Przeciwwskazania

Urzadzenie to jest wytwarzane na bazie materiatow pochodzenia
wieprzowego i nie nalezy go stosowac u pacjentéw ze stwierdzona
wrazliwoscia na materiat pochodzenia wieprzowego.

UWAGA: Urzqdzenie to nie jest przeznaczone do zastosowari

naczyniowych.

Srodki ostroznosci

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

® Nie wolno resterylizowac urzadzenia.

®  Wszelkie otwarte i niewykorzystane czesci urzadzenia nalezy
wyrzucic.

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

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

®  Nie zaktadac szwéw na urzadzenie przed ponownym nawodni-
eniem.

Potencjalne powikfania
Mozliwo$c¢ wystapienia powiktan dotyczy wszelkich chirurgicznych

zabiegéw naprawczych w obrebie nerwéw i obejmuje bol, zakazenie,

j i i i zliwoéci nerwow oraz powiktania

j lub zwigkszenie
zwigzane z zastosowaniem znieczulenia.

W przypadku wystapienia i niemoznosci nia ktd kol-
wiek z ponizszych stanéw nalezy rozwazy¢ usuniecie urzadzenia z za-
chowaniem ostroznosci:
® Zakazenie
® Reakcja alergiczna
®  Ostry lub przewlekly stan zapalny (po poczatkowym zatozeniu

wszczepialnych materiatéw chirurgicznych moze wystapic¢

przejsciowy, tagodny, zlokalizowany stan zapalny)
Przechowywanie

AxoGuard Nerve Connector nalezy przechowywac w czystym,
suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.
Sterylizacja

Urzadzenie zostato poddane sterylizacji tlenkiem etylenu.
Sugerowana instrukcja uzycia

UWAGA: Zalecenia te majq stuzy¢ wylqcznie jako ogdlne wskazowki
przy zabiegu. Nie majq one na celu zastqpienia protokotéw placowki
ani lekarskiej oceny klinicznej w zakresie opieki nad pacjentem. Przy
stosowaniu produktu AxoGuard® Nerve Connector nalezy zawsze
przestrzega¢ zasad aseptyki. Nalezy zminimalizowa¢ kontakt z
rekawicami lateksowymi.
1. Odstoni¢ i zmobilizowa¢ nerw z zachowaniem standardowych
procedur operacyjnych (patrz rysunek 1). Ustali¢ Srednice nerwu
w milimetrach (mm) za pomoca odpowiedniego narzedzia po-
miarowego. Wybra¢ AxoGuard® Nerve Connector o dostatecznej
srednicy, aby uwzgledni¢ normalny obrzek po traumatycznym
urazie nerwu oraz umozliwi¢ fatwe wprowadzenie korncéw
przerwanych nerwéw do urzadzenia.

0

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

3. Otworzyc tacke i w razie potrzeby przycia¢ AxoGuard® Nerve
Connector do dtugosci odpowiedniej do odstepu miedzy
zakoriczeniami nerwu. Nalezy zapewni¢ odpowiednig dtugosc¢,
aby umozliwi¢ wprowadzenie proksymalnego i dystalnego
korica nerwu na co najmniej 2 mm do urzadzenia. W razie
potrzeby mozna przycigé AxoGuard® Nerve Connector po jego
nawodnieniu.

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

5. Przed rozpoczeciem procedury intubacji konieczne jest
uzyskanie hemostazy obu koricow nerwu. W przypadku sto-
sowania urzadzenia uciskowego nalezy zwolni¢ ucisk i uzyskac
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 korica nerwu, w
odlegtosci co najmniej 1 mm od powierzchni przecigcia nerwu.
Obroci¢ szew w przeciwnym kierunku i przeprowadzi¢ go
przez sciang AxoGuard® Nerve Connector, pociagajac za szew,
aby koniec nerwu zostat wciggniety do rurki. Zawiazac szew w
taki sposob, aby zostat zamocowany, lecz unikajac wywierania
naciggu na sam szew. W razie potrzeby zatozy¢ dodatkowy szew,
aby umocowac urzadzenie.

Rysunek 1

Rysunek2

7. Zapomoca strzykawki delikatnie przeptukac kanat urzadzenia
AxoGuard Nerve Connector sterylng sola fizjologiczng lub
sterylnym roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu (rysunek
3). Wykonac te same czynnosci, jak opisano powyzej, w celu
przyszycia przeciwlegtego korica nerwu (rysunek 4). Wypetni¢
whnetrze tacznika nerwu solg fizjologiczna lub roztworem Ringera
zdodatkiem mleczanu (rysunek 5). Stan po wykonaniu zabiegu
naprawczeqo przedstawia rysunek 6.

Rysunek 4

( Rysunek 5
o
( Rysunek 6

8. Wyrzuci¢ wszelkie nieuzyte czesci tacznika AxoGuard® Nerve
Connector zgodnie z instytucjonalnymi wytycznymi dotyczacymi
odpadéw biologicznych. Nie wolno resterylizowac.

Posta¢ w chwili dostarczenia
AxoGuard® Nerve Connector zostal umieszczony w plastikowej

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

Informacje kontaktowe
Kontakt w celu uzyskania dodatkowych informacji lub ztozenia

zamowienia, albo zgtoszenia zdarzen niepozadanych:

AxoGen Customer Care:

888-AXOGEN1 (888-296-4361)

E-mail: CustomerCare@AxoGenlnc.com

Postepowanie w sprawie zwrotow
Przed zwréceniem urzadzenia konieczne jest uzyskanie autoryzacji

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

zwrécony w nieotwartych, nieuszkodzonych kartonach, za Wy w

celu unikniecia uszkodzenia.

Symbole uzyte na etykietach

A Patrz instrukcja uzycia
2 Termin waznosci

Nie stosowac¢ ponownie po otwarciu

Numer partii

Przestroga: Prawo federalne (USA)

Rx ONLY zezwala na sprzedaz tego urzadzenia

wylacznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie

Wytworca

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




