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Description

The Axoguard Nerve Protector is a surgical implant that provides non-constricting protection for peripheral nerves.
Axoguard Nerve Protector is designed to be an interface between the nerve and the surrounding tissue, thus providing a
protective environment for natural peripheral nerve healing. Axoguard Nerve Protector is comprised of an extracellular
matrix (ECM) and is fully remodeled during the healing process. Animal model data suggests that the Axoguard Nerve
Protector is quickly vascularized in situ and gradually remodeled into a connective tissue structure similar to nerve
epineurium over several months'. When hydrated, Axoguard Nerve Protector is easy to handle, soft, pliable, nonfriable,
and porous. Axoguard Nerve Protector is flexible to accommodate movement of the joint and associated tendons, and
has sufficient mechanical strength to hold sutures. Axoguard Nerve Protector is provided sterile, for single use only, and
in a variety of sizes to meet the surgeon’s needs.

Indications for Use
The Axoguard Nerve Protector is indicated for the repair of peripheral nerve injuries where there is no gap. The
Axoguard Nerve Protector is supplied sterile and is intended for single use.

Rx ONLY This symbol means the following:

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
This product is intended for use by trained medical professionals.

Contraindications
The Axoguard Nerve Protector is derived from a porcine source and should not be used for patients with known
sensitivity to porcine material.

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

Precautions

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

® Do not resterilize device.

® Discard all open and unused portions of the device.

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

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

® Do not suture device prior to rehydration.

Potential Complications
Possible complications can occur with any nerve repair surgical procedure including pain, infection, decreased or
increased nerve sensitivity, and complications associated with use of anesthesia.

Ifuny of the following conditions occur and cannot be resolved, careful removal of the device should be considered:
Acute or chronic inflammation (initial application of surgical graft materials may be associated with transient,
mild, localized inflammation)

Allergic reaction

® Infection



Storage
The Axoguard Nerve Protector should be stored in a clean, dry location at room temperature.

Sterilization
This device has been sterilized with ethylene oxide.

Suggested Instructions for Use

NOTE: Always handle Axoguard Nerve Protector using aseptic technique. Minimize contact with latex gloves.

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

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

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

4. Fill the pre-molded rehydration reservoir with room temperature sterile saline or sterile Lactated Ringer’s
solution. Hydrate the Axoguard Nerve Protector for 10 seconds or until the desired handling characteristics are
achieved, but not more than 20 minutes.

5. Position the Axoguard Nerve Protector around the nerve (Figure 1). If transected, re-approximate the nerve
ends (Figure 2). If desired, gently flush the device with sterile saline or Lactated Ringer’s solution to improve
conformability with the nerve. Secure the device as necessary. This may include placing running sutures along the
longitudinal slit to enclose the nerve, and/or stay sutures through the nerve epineurium away from the coaptation
site. See Figure 3 for completed repair.

Repair of peripheral nerve injuries where there is no gap

T\ Figure 1

OR

Re-approximate nerve ends

ﬁ Figure 2

Figure 3

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

How Supplied

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

For additional information, to place an order, or to report adverse events, contact:
Axogen Customer Care: 888-Axogen1 (888-296-4361)

E-mail: care@ com

Returned Goods Policy
Authorization from Axogen Customer Care must be obtained prior to returning device. Sterile product must be
returned in unopened, undamaged cartons, packed to prevent damage.

¥ Axogen Corp. owns registrations for, or other trademark rights in the “a” mark; AXOGEN;
AXOGUARD; AXOGUARD NERVE PROTECTOR; and AXOGEN, REVOLUTIONIZING THE
SCIENCE OF NERVE REPAIR in various countries throughout the world.

ESPANOL

Descripcién

El dispositivo Axoguard Nerve Protector es un implante quirirgico que proporciona protecciéon no constrictiva a los
nervios periféricos. Axoguard Nerve Protector estd disefiado para ser una interfase entre el nervio y el tejido circundante,
con lo que proporciona un entorno protector para la curacién natural de los nervios periféricos. El dispositivo Axoguard
Nerve Protector estd compuesto por una matriz extracelular (MEC) y se remodela completamente durante el proceso
de cicatrizacién. Los datos de los modelos animales sugieren que Axoguard Nerve Protector se vasculariza rdpidamente
in situ y que se remodela gradualmente como una estructura de tejido conectivo similar al epineuro del nervio durante
varios meses'. Al hidratarse, el dispositivo Axoguard Nerve Protector es facil de manejar, suave, flexible, no friable y
poroso. Al ser flexible, Axoguard Nerve Protector se adapta al movimiento de la articulacion y los tendones asociados,
y tiene suficiente resistencia mecdnica para sostener suturas. El dispositivo Axoguard Nerve Protector se proporciona
estéril, para un solo uso y en diferentes tamafios para satisfacer las necesidades del cirujano.

Indicaciones de uso

El dispositivo Axoguard Nerve Protector estd indicado para la reparacién de lesiones traumaticas de los nervios
periféricos donde no hay espacio. El dispositivo Axoguard Nerve Protector se suministra estéril y estd previsto para
un solo uso.

Rx ONLY Este simbolo significa lo siguiente:

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositi i a
prescripcién facultativa.

o por

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

Contraindicaciones

Axoguard Nerve Protector es de origen porcino y no deberia utilizarse en pacientes con sensibilidad conocida a material
porcino.

NOTA: Este dispositivo no estd disefiado para ser utilizado en aplicaciones vasculares.



Precauciones

® Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el

dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar la transmisién de enfermedades.

No reesterilice el dispositivo.

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

® Eldispositivo es estéril si el envase estd seco, sin abrir y no presenta dafios. No utilice el dispositivo si el sellado
del paquete estd dafiado o abierto.

® Deseche el dispositivo si es posible que haya resultado dafiado o contaminado debido a una manipulacién
inadecuada, o si ha pasado su fecha de caducidad.

® No suture el dispositivo antes de la rehidratacién.

Posibles complicaciones
Con cualquier procedimiento quirirgico de reparacién de nervios pueden darse complicaciones, que incluyen dolor,
infeccién, disminucién o aumento de la sensibilidad nerviosa y complicaciones asociadas con el uso de anestesia.

Si se presenta alguna de las siguientes afecciones y no se puede resolver, debe considerarse la extraccién cuidadosa

del dispositivo:

® Inflamacién aguda o crénica (la aplicacién inicial de materiales de injertos quirdrgicos puede asociarse a
inflamacién transitoria, leve y localizada)

® Reaccién alérgica

® Infeccion

Almacenamiento
El dispositivo Axoguard Nerve Protector debe conservarse en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente.

Esterilizacién
Este dispositivo se ha esterilizado con éxido de etileno.

st i deusor

NOTA: Siempre manipule el dispositivo Axoguard Nerve Protector aplicando una técnica aséptica. Reduzca al minimo el

contacto con guantes de ldtex.

1. Siga los procedimientos operativos estdndar para la exposicién y la movilizacion del nervio. Determine el didmetro
del nervio en milimetros (mm) utilizando un instrumento de medicién adecuado. Si es necesario, repare el nervio
mediante procedimientos operativos estdndar. Seleccione un dispositivo Axoguard Nerve Protector de un diGmetro
suficiente que tenga en cuenta el edema normal que se forma después de una lesién nerviosa traumdtica. EI
didmetro de Axoguard Nerve Protector debe ser al menos 1 0 2 mm mayor que el didmetro del nervio medido y lo
suficientemente largo como para cubrir el drea afectada.

2. Abrala caja exteriory retire la bolsa estéril. Mediante una técnica aséptica estdndar, abra la bolsa y pase la bandeja
interna al campo estéril para su posterior manipulacion.

3. Abra la bandeja y, si es necesario, recorte el dispositivo Axoguard Nerve Protector al tamafio adecuado para cubrir
la porcién dafiada del nervio. Axoguard Nerve Protector se puede recortar después de la hidratacién si se desea.

4. Llene el depdsito de rehidratacion premoldeado con solucién salina estéril a temperatura ambiente o solucién de
lactato sédico compuesta estéril. Hidrate el dispositivo Axoguard Nerve Protector durante 10 segundos o hasta
que se obtengan las caracteristicas de manipulacién deseadas, pero durante no mds de 20 minutos.

5. Coloque el dispositivo Axoguard Nerve Protector alrededor del nervio (figura 1). Si el nervio estd cortado, vuelva
a aproximar los extremos nerviosos (figura 2). Si lo desea, enjuague suavemente el dispositivo con solucién salina



estéril o solucién de lactato sédico compuesta estéril para mejorar la adaptabilidad al nervio. Asegure el dispositivo
segUn sea necesario. Esto puede incluir colocar suturas continuas a lo largo de la ranura longitudinal para encerrar
el nervio, o colocar suturas de retencién a través del epineuro del nervio lejos del sitio de coaptacién. Consulte la
figura 3 para ver la reparacién completa.

Reparacién de lesiones traumdticas de los nervios periféricos donde no hay espacio

T\ Figura 1

OBIEN

Volver a aproximar los extremos nerviosos

h[_\ Figura 2

Figura 3

6. Deseche las partes sin usar del dispositivo Axoguard Nerve Protector de acuerdo con las pautas del centro para
desechos bioldgicos. No reesterilice el dispositivo.

Presentacién

El dispositivo Axoguard Nerve Protector se proporciona en una bandeja de pldstico con una bolsa estéril externa. La
bolsa estd termosellada para proporcionar una barrera estéril y tiene un sellado despegable. El contenido del paquete
tiene garantia de esterilidad salvo si el paquete estd abierto o dafiado. El dispositivo Axoguard Nerve Protector y el
embalaje no contienen Idtex de caucho natural. No utilice el dispositivo Axoguard Nerve Protector si la bolsa con cierre
deslizante parece estar abierta o dafiada.

Referencias
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of processed porcine extracellular
matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Consultas

Para obtener informacién adicional, realizar un pedido o informar de reacciones adversas, comuniquese con:
Atencién al cliente de Axogen: 888-Axogen1 (888-296-4361)

Correo electrénico: car com

Politica de devolucién de dispositivos
Se debe obtener la autorizacién de Atencién al cliente de Axogen antes de hacer una devolucién de dispositivos. Los
productos estériles deben devolverse en sus cajas de cartdn sin dafios y sin abrir, embalados para evitar dafios.

# Axogen Corp. ha registrado o posee otros derechos de marca comercial con respecto a la marca
“a”; AXOGEN; AXOGUARD; AXOGUARD NERVE PROTECTOR; y AXOGEN, REVOLUTIONIZING
THE SCIENCE OF NERVE REPAIR en varios paises.



DEUTSCH

Beschreibung

Der Axoguard Nerve Protector ist ein chirurgisches Implantat, das periphere Nerven schitzt, ohne sie einzuengen.
Der Axoguard Nerve Protector ist als Schnittstelle zwischen dem Nerv und dem umgebenden Gewebe konzipiert und
bietet so eine schitzende Umgebung fir die natirliche Heilung der peripheren Nerven. Der Axoguard Nerve Protector
besteht aus einer extrazelluldren Matrix (ECM) und wird wéhrend des Heilungsprozesses vollstindig umgewandelt.
Tierversuchsdaten legen nahe, dass der Axoguard Nerve Protector in situ rasch vaskularisiert und Uber mehrere Monate
hinweg allmdhlich in eine Bindegewebsstruktur dhnlich dem Epineurium umgewandelt wird." Nach der Hydrierung ist
der Axoguard Nerve Protector leicht zu handhaben, weich, biegsam, fest gebunden und pords. Der Axoguard Nerve
Protector ist flexibel, um Bewegungen des Gelenks und der zugehérigen Sehnen zu erméglichen, und mechanisch fest
genug, um Halt fir Nahtmaterial zu bieten. Der Axoguard Nerve Protector wird steril, nur zum einmaligen Gebrauch
sowie in einer Reihe von GréBen fir verschiedene chirurgische Bedirfnisse geliefert.

Verwendungszweck
Der Axoguard Nerve Protector ist fir die Reparatur peripherer Nervenverletzungen indiziert, bei denen kein Spalt
vorliegt. Der Axoguard Nerve Protector wird steril geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Rx ONLY Dieses Symbol bedeutet Folgendes:

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

Dieses Produkt ist zur Anwendung durch ausgebildete Mediziner bestimmt.

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

HINWEIS: Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung bei GeféBanwendungen bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen

® Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder

Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten

fUhren.

Das Produkt nicht erneut sterilisieren.

® Alle offenen, aber unbenutzten Anteile des Produkts entsorgen.

® Das Produkt ist steril, solange die Verpackung trocken, ungeéffnet und unbeschadigt ist. Das Produkt bei
beschadigtem oder geéffnetem Verpackungssiegel nicht verwenden.

® Das Produkt entsorgen, falls durch unsachgemdBe Handhabung Schaden oder Kontaminationen entstanden sein
kénnen oder falls das Verfallsdatum Uberschritten ist.

® Vor der Rehydrierung keine Ndhte im Produkt anlegen.

Potenzielle Komplikationen

Potenzielle Komplikationen sind bei allen chirurgischen Verfahren zur Nervenreparatur méglich und umfassen
Schmerzen, Infektionen, herabgesetzte oder erhohte Sensibilitat des Nerven sowie Komplikationen in Zusammenhang
mit dem Einsatz von Andsthetika.



Falls es zu einem der folgenden Zustdnde kommt und keine Besserung zu erzielen ist, ist die vorsichtige Entfernung

des Produkts in Betracht zu ziehen.

® Akute oder chronische Entziindung (die erste Einbringung von chirurgischen Implantatmaterialien kann mit einer
voribergehenden, leichten, lokalen Entziindung einhergehen)

® Allergische Reaktion

® Infektion

Lagerung
Der Axoguard Nerve Protector sollte in einer sauberen und trockenen Umgebung bei Raumtemperatur gelagert
werden.

Sterilisation
Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Empfehlungen zum Gebrauch

HINWEIS: Den Axoguard Nerve Protector stets unter aseptischen Kautelen handhaben. Den Kontakt mit

Latexhandschuhen auf ein Minimum begrenzen.

1. Den Nerv gemdB den Ublichen chirurgischen Vorgehensweisen freilegen und mobilisieren. Den Durchmesser
des Nerven in Millimetern (mm) mit einem geeigneten Messinstrument bestimmen. Den Nerv bei Bedarf mit
chirurgischen Standardverfahren reparieren. Einen Axoguard Nerve Protector mit einem ausreichenden
Durchmesser verwenden, der das nach einer traumatischen Nervenverletzung normale Odem bericksichtigt.
Der Durchmesser des Axoguard Nerve Protector sollte mindestens 1-2 mm gréBer als der gemessene
Nervendurchmesser und lang genug sein, um den betroffenen Bereich abzudecken.

2. Den duBeren Karton 6ffnen und den sterilen Beutel herausnehmen. Den Beutel unter den Ublichen aseptischen
Kautelen 6ffnen und die innere Schale zur weiteren Handhabung in das sterile Feld legen.

3. Die Schale 6ffnen und bei Bedarf den Axoguard Nerve Protector auf die zur Abdeckung des beschadigten Teils
des Nerven geeigneten MaBe zuschneiden. Der Axoguard Nerve Protector kann auf Wunsch nach der Hydrierung
gekUrzt werden.

4. Das vorgeformte Rehydrierungsreservoir mit steriler Kochsalzlésung oder steriler Ringer-Lactat-Ldsung fillen,
die Raumtemperatur aufweist. Den Axoguard Nerve Protector 10 Sekunden lang oder bis zum Erreichen der
gewinschten Handhabungseigenschaften, jedoch nicht langer als 20 Minuten, hydrieren.

5. Den Axoguard Nerve Protector um den Nerv legen (Abbildung 1). Bei einer Durchtrennung die Nervenenden wieder
anndhern (Abbildung 2). Auf Wunsch das Produkt vorsichtig mit steriler Kochsalzldsung oder steriler Ringer-
Lactat-Loésung spilen, um die Fahigkeit zur Formanpassung an den Nerv zu verbessern. Das Produkt je nach
Bedarf befestigen. Dies kann das Setzen von fortlaufenden Nahten entlang des Ldngsschlitzes zum EinschlieBen
des Nerven und/oder von Haltendhten durch das Epineurium des Nerven weg von der Koaptationsstelle beinhalten.
Abbildung 3 zeigt eine abgeschlossene Reparatur.



Reparatur peripherer Nervenverletzungen, bei denen kein Spalt vorliegt

T\ Abbildung 1

ODER

Wiederanndherung der Nervenenden

ﬁ Abbildung 2

Abbildung 3

6. Eventuelle unbenutzte Anteile des Axoguard Nerve Protector nach den Richtlinien des Krankenhauses fir
biologischen Abfall entsorgen. Nicht resterilisieren.

Lieferform

Der Axoguard Nerve Protector wird in einer Kunststoffschale umschlossen von einem sterilen Beutel geliefert.
Der Beutel wird zur Erzielung einer Sterilbarriere hitzeversiegelt und weist eine abziehbare Versiegelung auf. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung ist die Sterilitdt des Inhalts garantiert. Der Axoguard Nerve Protector
und die Verpackung enthalten keinen Naturkautschuklatex. Nicht verwenden, falls die abziehbare Beutelversiegelung des
Axoguard Nerve Protector sichtbar offen oder beschddigt ist.

Quellen
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of processed porcine extracellular
matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Anfragen

Kontakt fir weitere Informationen, zur Bestellung oder zur Meldung unerwinschter Ereignisse:
g dendi +1-888: gen1(888-296-4361)

E-Mail: car inc.com

Regeln fir die Warenriickgabe

Vor der Rickgabe des Produkts muss die Autorisierung des Axogen Kundendienstes eingeholt werden. Das sterile
Produkt muss in unge&ffneten, unbeschadigten Kartons zuriickgegeben werden und so verpackt sein, dass es nicht
beschdadigt wird.

¥ Axogen Corp. ist Inhaber der eingetragenen Marke oder anderer Markenrechte an ,a;
AXOGEN; AXOGUARD, AXOGUARD NERVE PROTECTOR und AXOGEN, REVOLUTIONIZING
THE SCIENCE OF NERVE REPAIR in zahlreichen Ldndern weltweit.



FRANCAIS

Description

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

Indications
L’Axoguard Nerve Protector est indiqué pour la réparation des Iésions du nerf périphérique en I'absence d’écart.
L’Axoguard Nerve Protector est fourni stérile et est destiné a un usage unique.

Rx ONLY Ce symbole a la signification suivante :

ATTENTION : Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut &tre vendu que par un médecin ou sur son
ordonnance.

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

Contre-indications
L’Axoguard Nerve Protector est dérivé de porcs et ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une sensibilité
connue aux matériaux dérivés de porcs.

REMARQUE : Ce dispositif n'est pas destiné & une utilisation dans les applications vasculaires.

Mises en garde

® Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraiter, de restériliser et/ou de
réutiliser ce dispositif peut provoquer sa défaillance et/ou causer la transmission d’'une maladie.

® Ne pas restériliser le dispositif.

® Jeter toutes les parties ouvertes et inutilisées du dispositif.

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

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

® Ne pas suturer le dispositif avant la réhydratation.

Complications possibles

Des complications peuvent se produire dans le cadre de toute procédure chirurgicale de réparation nerveuse, y compris
une douleur, une infection, une sensibilité nerveuse réduite ou accrue et des complications associées a I'utilisation de
I'anesthésie.



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

® Inflammation aigué ou chronique (I'application initiale de matériaux de greffe chirurgicale peut étre associée &
une légére inflammation passagére localisée)

® Réaction allergique

® Infection

Conservation
L'’Axoguard Nerve Protector doit &tre conservé dans un lieu propre et sec, & température ambiante.

Stérilisation
Ce dispositif a été stérilisé & 'oxyde d’éthyléne.

Mode d’emploi recommandé

REMARQUE : Toujours manipuler I’Axoguard Nerve Protector en employant une technique aseptique. Réduire au

minimum le contact avec les gants en latex.

1. Se conformer aux procédures opérationnelles standard pour I'exposition et la mobilisation du nerf. Déterminer
le diamétre du nerf en millimétres (mm) en utilisant un instrument de mesure adapté. Si nécessaire, réparer
le nerf en utilisant les procédures opérationnelles standard. Sélectionner un Axoguard Nerve Protector de
diamétre suffisant pour tenir compte d’'un cedéme normal suite & une Iésion nerveuse traumatique. Le diamétre de
I’Axoguard Nerve Protector doit mesurer au moins 14 2 mm de plus que le diamétre mesuré du nerf et étre assez
long pour couvrir la zone affectée.

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

3. Ouvrir le plateau et, si nécessaire, couper I’Axoguard Nerve Protector aux dimensions appropriées pour couvrir
la partie endommagée du nerf. Il est possible de couper I’Axoguard Nerve Protector aprés I'hydratation, selon
les besoins.

4. Remplir le réservoir de réhydratation prémodelé avec du sérum physiologique stérile ou une solution de Ringer
lactate stérile, & température ambiante. Hydrater I’Axoguard Nerve Protector pendant 10 secondes ou jusqu’a
I'obtention des caractéristiques de manipulation souhaitées, sans dépasser 20 minutes.

5. Positionner I’Axoguard Nerve Protector autour du nerf (figure 1). En cas de transsection, rapprocher les extrémités
nerveuses (figure 2). Si cela est souhaité, rincer avec précaution le dispositif avec du sérum physiologique stérile
ou une solution de Ringer lactate stérile afin d’améliorer la conformabilité avec le nerf. Fixer le dispositif selon les
besoins. Il peut s’agir de placer des sutures de surjet le long de la fente longitudinale afin d’entourer le nerf et/
ou des sutures de fixation & travers I'épinévre du nerf, & I'écart du site de coaptation. Voir la réparation terminée
sur la figure 3.

Réparation des lésions du nerf périphérique en I'absence d’écart

T\ Figure 1

ou

Rapprocher les extrémités nerveuses

h[_\ Figure 2

Figure 3




6. Jeter toutes les parties inutilisées de I’Axoguard Nerve Protector selon les directives de I’établissement relatives
aux déchets biologiques. Ne pas restériliser.

Présentation

L’Axoguard Nerve Protector est fourni dans un plateau en plastique et une pochette extérieure stérile. La pochette est
thermoscellée afin de fournir une barriére stérile, et elle est dotée d’'une fermeture pelable. Le contenu de I'emballage
est garanti stérile sauf si 'emballage est ouvert ou endommagé. L'Axoguard Nerve Protector et I'emballage ne
contiennent pas de latex de caoutchouc naturel. Ne pas utiliser si la pochette pelable de I'’Axoguard Nerve Protector
semble étre ouverte ou endommagée.

Références
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of pr i porcine extr
matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Demandes d’informations

Pour obtenir des informations complémentaires, passer une commande ou signaler des événements indésirables,
contacter :

Service clientéle Axogen : 888-Axogen1 (888-296-4361)

E-mail : car com

Réglement sur le renvoi de produits
L'autorisation du service clientéle Axogen doit étre obtenue avant le renvoi du produit. Le produit stérile doit étre
renvoyé dans des cartons non ouverts et non endommagés, et emballé de maniére a éviter tout endommagement.

# Axogen Corp. a déposé ou posséde d’autres droits de marque concernant la marque «a» ;
AXOGEN ; AXOGUARD ; AXOGUARD NERVE PROTECTOR et AXOGEN, REVOLUTIONIZING
THE SCIENCE OF NERVE REPAIR dans divers pays du monde.

ITALIANO

Descrizione

Axoguard Nerve Protector & un impianto chirurgico che fornisce protezione non costrittiva per i nervi periferici.
Axoguard Nerve Protector & stato sviluppato per fungere da interfaccia tra il nervo e il tessuto circostante e offre un
ambiente protettivo per la guarigione naturale dei nervi periferici. Axoguard Nerve Protector & composto da una matrice
extracellulare (ECM) che viene completamente rimodellata durante il processo di guarigione. | dati desunti da modelli
animali suggeriscono che Axoguard Nerve Protector viene rapidamente vascolarizzato in situ e nel corso di svariati mesi
viene gradualmente rimodellato in una struttura tissutale connettiva simile all’epinevrio del nervo'. Quando & idratato,
Axoguard Nerve Protector risulta facilmente manipolabile, morbido, lleabile, non friabile e poroso. Axoguard Nerve
Protector & flessibile e in grado di adattarsi ai movimenti dell’articolazione e dei relativi tendini; possiede inoltre una
resistenza meccanica sufficiente a tollerare le suture. Axoguard Nerve Protector & fornito sterile, esclusivamente
monouso e in misure diverse per soddisfare le esigenze del chirurgo.

Indicazioni per I'uso
Axoguard Nerve Protector & destinato alla riparazione delle lesioni dei nervi periferici prive di gap. Axoguard Nerve
Protector viene fornito sterile ed € monouso.

Rx ONLY Questo simbolo ha il seguente significato.

ATTENZIONE: la legge federale statuni limita la dita di questo dispositivo ai medici o su presentazione di
prescrizione medica.




L'uso del presente prodotto & riservato esclusivamente a personale medico debitamente addestrato.

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

NOTA: il presente dispositivo non é destinato all'uso in applicazioni vascolari.

Precauzioni

® |l presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di ricondizionamento, risterilizzazione e/o

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

Non risterilizzare il dispositivo.

® Gettare tutte le sezioni aperte e inutilizzate del dispositivo.

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

® |l dispositivo deve essere gettato se una manipolazione non corretta lo ha danneggiato o contaminato o se la
data di scadenza é stata superata.

® Non suturare il dispositivo prima della reidratazione.

Possibili complicanze possono verificarsi con qualsiasi procedura chirurgica di riparazione nervosa, e includono dolore,
infezione, diminuzione o aumento della sensibilitd nervosa e complicanze associate all’impiego di anestesia.

In presenza di una qualsiasi delle seguenti condizioni e dell’impossibilita di risolverla, va considerata I'eventualita di

rimuovere con cautela il dispositivo:

® infiammazione acuta o cronica (I'applicazione iniziale di materiali per innesto chirurgico pud essere associata a
infiammazione transitoria, lieve, localizzata)

® reazione allergica

® infezione

Conservazione
Axoguard Nerve Protector deve essere conservato in un luogo pulito e asciutto a temperatura ambiente.

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

Istruzioni per I'uso consigliate

NOTA: maneggiare sempre Axoguard Nerve Protector utilizzando una tecnica asettica. Ridurre al minimo il contatto

con guanti in lattice.

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

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

3. Aprire il vassoio e, se necessario, tagliare Axoguard Nerve Protector alle dimensioni appropriate per coprire la
porzione danneggiata del nervo. Axoguard Nerve Protector puo essere tagliato dopo I'idratazione se necessario.

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



5. Posizionare Axoguard Nerve Protector attorno al nervo (Figura 1). Se il nervo & tagliato, riapprossimarne le
estremita (Figura 2). Se necessario, irrigare delicatamente il dispositivo con soluzione fisiologica sterile o soluzione
di Ringer lattato sterile per migliorarne I'adattabilita al nervo. Fissare il dispositivo come necessario. Questo pud
richiedere I'applicazione di suture continue lungo la fessura longitudinale per circondare il nervo e/o suture di
ritenzione attraverso 'epinevrio del nervo lontano dal sito della coaptazione. La Figura 3 mostra la riparazione
completata.

Riparazione dei traumatismi di nervo periferico senza gap

T\ Figura 1
OPPURE

Riapprossimazione delle estremita del nervo

ﬁL\ Figura 2

Figura 3

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

Confezionamento

Axoguard Nerve Protector viene fornito in un vassoio di plastica inserito in una busta sterile. La busta ¢é sigillata a
caldo per fornire una barriera sterile ed & dotata di un sigillo rimovibile. Il contenuto della confezione & garantito sterile
a condizione che la confezione non sia aperta o danneggiata. Axoguard Nerve Protector e la relativa confezione non
contengono lattice di gomma naturale. Non utilizzare se la busta a strappo di Axoguard Nerve Protector appare aperta
o danneggiata.

Bibliografia
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of pr i porcine extr
matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Richiesta di informazioni

Per ulteriori informazioni, per effettuare un ordine o per segnalare eventi avversi, contattare:
Assistenza clienti Axogen: 888-Axogen1 (888-296-4361)

E-mail: care@ com

Prassi per la restituzione della merce
Prima di restituire il dispositivo & necessario ottenere I'autorizzazione dall’Assistenza clienti Axogen. Il prodotto sterile
deve essere reso in scatole di cartone chiuse, non danneggiate, e imballato in modo da evitare danni.

# Axogen Corp. & titolare delle registrazioni e degli altri diritti di marchio sul logo
“a” e su AXOGEN, AXOGUARD, AXOGUARD NERVE PROTECTOR e AXOGEN,
REVOLUTIONIZING THE SCIENCE OF NERVE REPAIR in diversi Paesi del mondo.



DANSK

Beskrivelse

Axoguard Nerve Protector er et kirurgisk implantat, der yder ikke-begreensende beskyttelse af perifere nerver. Axoguard
Nerve Protector er beregnet til at fungere som greenseflade mellem nerven og det omgivende vaev og sdledes skabe
et beskyttende miljg for naturlig opheling af perifere nerver. Axoguard Nerve Protector bestér af en ekstracelluleer
matrix (ECM) og omdannes fuldsteendigt under ophelingsprocessen. Data fra dyremodeller tyder p&, at Axoguard Nerve
Protector hurtigt vaskulariseres in situ og gradvist omdannes til en bindeveevsstruktur, der ligner nerveepineurium, i
lobet af nogle mdneder’. | befugtet tilstand er Axoguard Nerve Protector let at hdndtere, bladt, bgjeligt, ikke-skrobeligt
og porgst. Axoguard Nerve Protector kan bgjes, s& det tilpasses leddets og de tilherende seners beveegelser, og
implantatet er tilstraekkeligt mekanisk steerkt til, at det kan sutureres. Axoguard Nerve Protector leveres sterilt og er
udelukkende til engangsbrug. Det fés i en reekke forskellige storrelser for at opfylde kirurgens behov.

Tilsigtet anvendelse
Axoguard Nerve Protector er indiceret til reparation af skader pé perifere nerver, hvor der ikke er noget hul. Axoguard
Nerve Protector leveres sterilt og er beregnet til engangsbrug.

Rx ONLY Dette symbol har felgende betydning:

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov mé dette produkt kun szlges af eller pd anmodning af en lege.
Dette produkt er beregnet til anvendelse af uddannet medicinsk personale.

Kontraindikationer
Axoguard Nerve Protector er afledt af svin og mé ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for porcint
materiale.

BEMARK: Produktet er ikke beregnet til vaskuleere anvendelser.

Forholdsregler

® Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg p& genbehandling, resterilisering og/eller genbrug kan
resultere i svigt af anordningen og/eller overferelse af sygdom.

® Produktet ma ikke resteriliseres.

® Bortskaf alle &bne og ubrugte dele af implantatet.

® Produktet er sterilt, sd leenge pakningen er tor, udbnet og ubeskadiget. Produktet mé ikke bruges, hvis
pakningens forsegling er beskadiget eller dben.

® Bortskaf implantatet, hvis forkert h&dndtering har medfert mulig beskadigelse eller kontaminering, eller hvis
implantatets udlgbsdato er overskredet.

® Suturér ikke produktet for rehydrering.

Potentielle komplikationer
Der kan opstd mulige komplikationer i forbindelse med ethvert kirurgisk indgreb til reparation af nerver, herunder
smerte, infektion, reduceret eller eget falsomhed af nerver samt komplikationer forbundet med brugen af anzestesi.

HV|s en eller flere af folgende tilstande opstér og ikke kan afhjeelpes, ber forsigtig fiernelse af produktet overvejes:
Akut eller kronisk inflammation (forste anvendelse af kirurgiske implantatmaterialer kan veere forbundet med
forbig&ende, mild, lokaliseret inflammation)

Allergisk reaktion

® Infektion



Opbevaring
Axoguard Nerve Protector skal opbevares péd et rent og tert sted ved stuetemperatur.

Sterilisering
Implantatet er steriliseret med ethylenoxid.

Foreslaet brugsanvisning

BEMARK: Axoguard Nerve Protector skal altid hdndteres med aseptisk teknik. Minimér kontakt med latexhandsker.

1. Felg kirurgiske standardprocedurer til eksponering og mobilisering af nerven. Bestem nervens diameter i millimeter
(mm) vha. et egnet méleinstrument. Hvis det er nedvendigt, repareres nerven vha. en kirurgisk standardprocedure.
Veelg en Axoguard Nerve Protector med en tilstreekkelig diameter, der tager hensyn til normalt edem efter
traumatisk nerveskade. Diameteren af Axoguard Nerve Protector skal veere mindst 1-2 mm sterre end den mélte
nervediameter og lang nok til at kunne deekke det berorte omréde.

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

3. Abn bakken, og hvis det er ngdvendigt, klip Axoguard Nerve Protector til i de rette dimensioner til deekning af den
beskadigede del af nerven. Axoguard Nerve Protector kan evt. tilklippes, efter implantatet er blevet fugtet.

4. Fyld det preeformede rehydreringskammer med sterilt saltvand ved stuetemperatur eller med steril Ringers
laktatoplesning. Fugt Axoguard Nerve Protector i 10 sekunder, eller indtil implantatet har opnéet de enskede
héndteringsegenskaber, men ikke mere end 20 minutter.

5. Placér Axoguard Nerve Protector rundt om nerven (figur 1). Hvis nerveenderne er gennemskéret, reapproksimeres
de (figur 2). Skyl eventuelt implantatet forsigtigt med sterilt saltvand eller Ringers laktatoplesning for at forbedre
dets konformabilitet omkring nerven. Fastger implantatet efter behov. Dette kan betyde anleeggelse af Isbende
suturer langs den leengdegdende slids for at omslutte nerven og/eller holdesuturer gennem nervens epineurium
veek fra coaptationsstedet. Figur 3 viser den udfarte reparation.

Reparation af skader pé perifere nerver, hvor der ikke er noget hul

T\ Figur 1

ELLER

Reapproksimation af nerveenderne

ﬁ Figur 2

Figur 3

6. Bortskaf alle ubrugte dele af Axoguard Nerve Protector ifslge institutionens retningslinjer for biologisk affald. M&
ikke resteriliseres.

Levering

Axoguard Nerve Protector leveres i en plastikbakke, der er pakket i en ydre steril pose. Posen er varmeforseglet, sé der
dannes en steril barriere, og den har en aftreekkelig forsegling. Pakningens indhold er garanteret sterilt, medmindre den
er &bnet eller beskadiget. Axoguard Nerve Protector og produktets emballage indeholder ikke naturligt latexgummi.
MG ikke bruges, hvis klaebeposen til Axoguard Nerve Protector viser tegn p& at have vaeret dbnet eller er beskadiget.
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Forespeorgsler

For yderligere oplysninger, bestilling eller rapportering af bivirkninger kontaktes:
gt vice: 888 gen1 (888-296-4361)

E-mail: care@ com

Politik for varereturnering
Det er nedvendigt at f& en forudgé&ende tilladelse fra Axogen kundeservice, for produktet kan returneres. Sterile
produkter skal returneres i udbnede, ubeskadigede aesker, som er emballeret pa en made, der beskytter mod skader.

¥ Axogen Corp. ejer registreringen af eller andre varemzerkerettigheder til “a”-mazerket;
AXOGEN; AXOGUARD; AXOGUARD NERVE PROTECTOR; og AXOGEN, REVOLUTIONIZING
THE SCIENCE OF NERVE REPAIR i forskellige lande over hele verden.

SVENSKA

Beskrivning

Axoguard Nerve Protector &r ett kirurgiskt implantat som tillhandahéller icke-hopklémmande skydd fér perifera
nerver. Axoguard Nerve Protector @r avsett att utgora en kontaktyta mellan nerven och den omgivande vavnaden, vilket
ger en skyddande milj fér naturlig ldkning av perifera nerver. Axoguard Nerve Protector bestdr av en extracelluldr
matris (ECM) som fullstdndigt omformas under lakningsprocessen. Djurférséksdata tyder p& att Axoguard Nerve
Protector snabbt vaskulariseras in situ och gradvis omformas till en bindvavsstruktur liknande nervens epineurium
under flera ménader'. | befuktat tillstdnd &r Axoguard Nerve Protector latt att hantera, mjukt, béjligt, icke-skdrt och
porost. Axoguard Nerve Protector ar flexibelt for att kunna anpassas till rérelser i leden med tillhérande senor och har
tillrécklig mekanisk styrka fér att kunna hélla suturer. Axoguard Nerve Protector tillhandahélls sterilt, &r avsett endast
fér engéngsbruk och levereras i en méngd olika storlekar f8r att uppfylla kirurgens behov.

Avsedd anviéndning
Axoguard Nerve Protector ar avsett att anvandas vid reparation av skador i perifera nerver utan avbrott. Axoguard
Nerve Protector tillhandahélls sterilt och &r avsett fér engdngsbruk.

Rx ONLY Denna symbol innebdr féljande:
VARNING: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna enhet endast siiljas av eller pa ordination fran en likare.
Denna produkt @r avsedd att anvéndas av utbildade lékare.
Kontraindikationer
Axoguard Nerve Protector har hérletts frén en porcin kélla och bér inte anvéndas pé patienter med kind kénslighet
mot porcint material.
OBS! Denna enhet Gr ej avsedd fér anvandning vid vaskuléra tillampningar.
Forsiktighetsatgérder
® Denna enhet &r endast avsedd fér engéngsbruk. Férsok att omarbeta, omsterilisera och/eller dteranvénda

enheten kan leda till att den inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.
® Enheten far ej omsteriliseras.



Kassera alla 6ppna och oanvdnda delar av enheten.

® Enheten &r steril sé lange férpackningen férblir torr, 0éppnad och oskadad. Anvénd inte enheten om
férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

® Kassera enheten om felhantering har orsakat eventuell skada eller kontamination, eller om enhetens
utgéngsdatum har passerats.

® Suturera ej enheten fére befuktning.

Méjliga komplikationer
Potentiella komplikationer kan uppsté vid alla kirurgiska nervreparationsingrepp, inklusive smérta, infektion, reducerad
eller 6kad nervkdnslighet och komplikationer i samband med anestesi.

Om ndgot av féljande tillstdnd upptréder och inte kan behandlas bér férsiktigt avidgsnande av enheten dvervigas:

® Akut eller kronisk inflammation (applikation av kirurgiska graftmaterial kan i bérjan vara férenad med
évergdende, lindrig, lokal inflammation)

® Allergisk reaktion

® Infektion

Férvaring
Axoguard Nerve Protector ska férvaras pd en ren, torr plats vid rumstemperatur.

Sterilisering
Enheten har steriliserats med etylenoxid.

ad br ]

OBS! Hantera alltid Axoguard Nerve Protector med hjdlp av aseptisk teknik. Minimera kontakt med latexhandskar.

1. F8lj standardférfaranden vid exponering och mobilisering av nerven. Faststéll nervdiametern i millimeter (mm)
med ett ldmpligt matinstrument. Reparera vid behov nerven enligt standardférfaranden. Vélj ett Axoguard Nerve
Protector med tillrdcklig diameter fér att ta hdnsyn till normalt 6dem efter traumatisk nervskada. Axoguard Nerve
Protector ska vara minst 1-2 mm stérre &n den uppmétta nervdiametern och tillréckligt langt fér att técka det
berérda omradet.

2. Oppna den yttre kartongen och ta ut den sterila pasen. Med hjdlp av aseptisk teknik dppnar du pasen och for éver
den inre brickan till det sterila faltet for fortsatt hantering.

3. Oppna brickan och trimma vid behov Axoguard Nerve Protector till passande matt for att tacka den skadade delen
av nerven. Axoguard Nerve Protector kan vid behov trimmas efter befuktning.

4. Fyll den férformade befuktningsbehéllaren med rumstempererad steril koksaltldsning eller steril Ringer-
laktatlésning. Befukta Axoguard Nerve Protector under 10 sekunder eller tills de énskade hanteringsegenskaperna
uppnds, men inte léngre &n 20 minuter.

5. Placera Axoguard Nerve Protector runt nerven (figur 1). Sammanfér nervéndarna igen om nerven ér tvérskuren
(figur 2). Spola vid behov enheten varsamt med steril koksaltlésning eller Ringer-laktatlésning for att forbattra
anpassningen till nerven. Sékra enheten vid behov. Detta kan omfatta placering av Iépande suturer utmed
det longitudinella snittet fér att innesluta nerven och/eller héllsuturer genom nervens epineurium bort frén
sammanfogningspunkten. Se figur 3 for fardig reparation.



Reparation av skador i perifera nerver utan avbrott

T\ Figur 1

ELLER

Sammanfér nervindarna igen

ﬁ Figur 2

Figur 3

6. Kassera alla oanvdnda delar av Axoguard Nerve Protector i enlighet med institutionens riktlinjer for biologiskt
avfall. F&r ej omsteriliseras.

Leveransform

Axoguard Nerve Protector levereras pd en plastbricka med steril ytterpése. Pésen &r viérmeférseglad fér att
tillhandahélla en steril barridr och har en isdrdragbar férsegling. Innehdllet i férpackningen garanteras vara sterilt
sdvida férpackningen inte &@r 8ppen eller skadad. Varken Axoguard Nerve Protector eller férpackningen innehéller
naturligt latexgummi. Axoguard Nerve Protector fér ej anvéndas om den isérdragbara pdsen verkar vara 8ppnad eller
skadad.

Referenser
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of processed porcine
extracellular matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Fragor

Anvdnd féljande kontaktuppgifter fér ytterligare information, for att bestalla eller for att rapportera biverkningar:
Axogens kundtjiinst: 888-Axogen1(888-296-4361)

E-post: car com

Policy avseende retur av varor
Godkénnande frén Axogens kundtjénst maste erhdllas innan en enhet returneras. Steril produkt méste returneras i
obppnade, oskadade kartonger som férpackats fér att férhindra skada.

# Axogen Corp. dger registreringarna av eller andra varumarkesrattigheter till "a”-market,
AXOGEN, AXOGUARD, AXOGUARD NERVE PROTECTOR och AXOGEN, REVOLUTIONIZING
THE SCIENCE OF NERVE REPAIR i olika ldnder varlden 6ver.



NORSK

Beskrivelse

Axoguard Nerve Protector er et kirurgisk implantat som gir ikke-strammende beskyttelse for perifere nerver. Axoguard
Nerve Protector danner et grensesnitt mellom nerven og det omkringliggende vevet, og serger for et beskyttende
milje for naturlig tilheling av perifere nerver. Axoguard Nerve Protector bestdr av en ekstracelluleer matriks (ECM)
og omformes fullstendig i lepet av tilhelingsprosessen. Modelldata p& dyr indikerer at Axoguard Nerve Protector
raskt vaskulariseres in situ og omformes gradvis i lepet av flere méneder til en bindevevstruktur som ligner pd nerve-
epinevrium'. N&r Axoguard Nerve Protector er hydrert, er den letthandterlig, myk, smidig, ikke-smuldrende og porgs.
Axoguard Nerve Protector er fleksibel slik at det er mulig & bevege leddet og tilknyttede sener, og den har tilstrekkelig
mekanisk styrke til & holde suturer. Axoguard Nerve Protector leveres steril, er kun til engangsbruk, og kan fés i ulike
storrelser for & dekke kirurgens behov.

Indikasjoner for bruk
Axoguard Nerve Protector er indisert for reparasjon av perifere nerveskader der det ikke er noe brudd. Axoguard Nerve
Protector leveres steril og er tiltenkt for engangsbruk.

Rx ONLY Dette symbolet betyr folgende:

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.
Produktet er tiltenkt brukt av oppleert lege/helsepersonell.

Kontraindikasjoner
Axoguard Nerve Protector er fremstilt av materiale fra svin, og skal ikke brukes hos pasienter med kjent overfalsomhet
for materiale fremstilt av svin.

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

Forholdsregler

® Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsek pd reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk
kan fere til funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.

® Anordningen skal ikke resteriliseres.

® Kasser alle &pne og ubrukte deler avimplantatet.

® Anordningen er steril hvis pakningen er torr, udpnet og uskadet. Anordningen skal ikke brukes hvis
pakningsforseglingen er skadet eller dpnet.

® Kasser anordningen hvis feilhédndtering har forérsaket mulig skade eller kontaminasjon, eller hvis anordningens
utlepsdato er passert.

® Anordningen skal ikke sutureres for rehydrering.

Mulige komplikasjoner
Mulige komplikasjoner kan forekomme med enhver kirurgisk prosedyre for reparasjon av nerver, inkludert smerter,
infeksjon, redusert eller gkt nervesensitivitet samt komplikasjoner forbundet med bruk av anestesi.

Hvis noe av det folgende inntreffer og ikke kan rettes opp, mé det vurderes & fierne anordningen forsiktig:

® Akutt eller kronisk inflammasjon (innledende bruk av kirurgiske graftmaterialer kan veere forbundet med
forbig&ende, mild, lokal inflammasjon)

® Allergisk reaksjon

® Infeksjon



Oppbevaring
Axoguard Nerve Protector skal oppbevares pé et rent og tert sted ved romtemperatur.

Sterilisering
Implantatet er sterilisert med etylenoksid.

Foreslatt bruksanvisning

MERKNAD: Axoguard Nerve Protector mé alltid hdndteres med aseptisk teknikk. Minimer kontakt med latekshansker.

1. Felg standard operasjonsprosedyrer for eksponering og mobilisering av nerven. Fastsl& nervens diameter i
millimeter (mm) ved hjelp av et egnet méleinstrument. Hvis nedvendig, reparer nerven ved bruk av standard
operasjonsprosedyrer. Velg en Axoguard Nerve Protector med tilstrekkelig diameter for & ta hensyn til normalt
odem etter traumatisk nerveskade. Diameteren p& Axoguard Nerve Protector skal veere minst 1-2 mm sterre enn
den mélte nervediameteren, og den skal veere lang nok til & dekke det berarte omrédet.

2. Apneden ytre esken, og ta ut den sterile posen. Bruk standard aseptisk teknikk, &pne posen, og send det innvendige
brettet til det sterile omréadet for videre handtering.

3. Apne brettet, og beskjeer om nedvendig Axoguard Nerve Protector til passende dimensjoner for & dekke den skadde
delen av nerven. Axoguard Nerve Protector kan om enskelig beskjeeres etter hydrering.

4. Fyll det forh&ndsformede rehydreringsreservoaret med steril saltlesning med romtemperatur eller steril Ringers
lesning. Hydrer Axoguard Nerve Protector i 10 sekunder eller til de enskede h&ndteringsegenskapene er oppnédd,
men ikke mer enn 20 minutter.

5. Posisjoner Axoguard Nerve Protector rundt nerven (figur 1). Hvis den skjeeres over, skal nerveendene approksimeres
p& nytt (figur 2). Hvis det er anskelig, kan anordningen spyles forsiktig med steril saltlasning eller Ringers lasning
for & forbedre nervens formtilpasningsevne. Sikre anordningen etter behov. Dette kan omfatte plassering av
kontinuerlige suturer langs den langsg&ende slissen for & omhylle nerven, og/eller holdesuturer gjennom nerve-
epinevrium bort fra koaptasjonsstedet. Se den fullferte reparasjonen i figur 3.

Reparasjon av perifere nerveskader hvor det ikke er noe brudd

T\ Figur 1

ELLER

Approksimer nerveendene pé nytt

ﬁ Figur 2

Figur 3

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

Leveringsform

Axoguard Nerve Protector leveres i et plastbrett og en ytre steril pose. Posen er varmeforseglet for & danne en steril
barriere og har en forsegling som kan trekkes av. Innholdet i pakningen er garantert sterilt s& lenge pakningen ikke er
&pnet eller skadet. Axoguard Nerve Protector og pakningen inneholder ikke naturlig gummilateks. Skal ikke brukes hvis
posen med Axoguard Nerve Protector ser ut til G vaere Gpnet eller skadet.



Referanser
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of processed porcine extracellular
matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Spersmal

Hvis du vil ha mer informasjon, legge inn en bestilling eller rapportere ugnskede hendelser, tar du kontakt med
Axogens kundetjeneste: 888-Axogen1 (888-296-4361)

E-post: care@ com

Regler for retur av varer
Det mé innhentes autorisasjon fra Axogens kundetjeneste for anordningen returneres. Sterile produkter mé returneres
i udpnede, uskadde kartonger og veaere pakket for & hindre skade.

¥ Axogen Corp. eier registreringer for eller andre varemerkerettigheter til merket «a», AXOGEN,
AXOGUARD, AXOGUARD NERVE PROTECTOR og AXOGEN, REVOLUTIONIZING THE
SCIENCE OF NERVE REPAIR i ulike land over hele verden.

NEDERLANDS

Beschrijving

De Axoguard Nerve Protector is een chirurgisch implantaat dat zorgt voor niet-restrictieve bescherming van perifere
zenuwen. De Axoguard Nerve Protector wordt gebruikt als scheidingslaag tussen de zenuw en het omliggende
weefsel waardoor er een beschermende omgeving wordt gecreéerd voor het natuurlijke herstel van de perifere zenuw.
De Axoguard Nerve Protector bestaat uit een extracellulaire matrix (ECM) en wordt tijdens het genezingsproces
volledig geremodelleerd. Gegevens vit diermodellen wijzen erop dat de Axoguard Nerve Protector snel in situ wordt
gevasculariseerd en geleidelijk wordt geremodelleerd tot een bindweefselstructuur die na een aantal maanden
vergelijkbaar is met die van het zenuwepineurium'. Wanneer het wordt gehydrateerd, is de Axoguard Nerve Protector
makkelijk te hanteren, zacht, niet bros, plooibaar en poreus. De Axoguard Nerve Protector is flexibel zodat het meegeeft
bij bewegingen van het gewricht en de bijbehorende pezen, en is mechanisch sterk genoeg om gehecht te kunnen worden.
De Axoguard Nerve Protector wordt steriel geleverd, in diverse maten om aan de behoeften van de chirurg te voldoen,
en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Indicaties voor gebruik

De Axoguard Nerve Protector is bestemd voor reparatie van perifere zenuwletsels op plaatsen waar geen tussenruimte
aanwezig is. De Axoguard Nerve Protector wordt steriel geleverd en is bestemd voor eenmalig gebruik.

Rx ONLY Dit symbool betekent het volgende:

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

Dit product is bestemd voor gebruik door geschoolde medische zorgverleners.

Contra-indicaties

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

NB: Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor vasculaire toepassingen.



Voorzorgsmaatregelen

® Dit hulpmiddel is vitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel voor hergebruik

geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken, kunnen leiden tot het falen van

het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Dit hulpmiddel niet opnieuw steriliseren.

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

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

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

® Het hulpmiddel niet hechten véér rehydratatie.

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

Als zich een van de volgende toestanden voordoet en deze niet kan worden verholpen, moet voorzichtige verwijdering

van het hulpmiddel worden overwogen:

® Acute of chronische ontsteking (aanbrengen van chirurgisch prothesemateriaal kan aanvankelijk gepaard gaan
met voorbijgaande, lichte, plaatselijke ontsteking)

® Allergische reactie

® Infectie

Opslag
De Axoguard Nerve Protector moet op een schone, droge plaats bij kamertemperatuur worden bewaard.

Sterilisatie
Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Aank ™

gebr

NB: Pas bij het hanteren van Axoguard Nerve Protector altijd een aseptische techniek toe. Beperk het contact met

latexhandschoenen tot een minimum.

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

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

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

4. Vulhet voorgevormde rehydratatiereservoir met een oplossing van steriel fysiologisch zout of steriel Ringerlactaat
op kamertemperatuur. Hydrateer de Axoguard Nerve Protector gedurende 10 seconden of tot de gewenste
hanteringseigenschappen zijn verkregen, maar niet langer dan 20 minuten.



5. Plaats de Axoguard Nerve Protector rond de zenuw (afbeelding 1). In het geval van transsectie voert u een
reapproximatie van de zenuwuiteinden vit (afbeelding 2). Spoel het hulpmiddel desgewenst voorzichtig met een
oplossing van steriel fysiologisch zout of met Ringerlactaat om het meer vormvolgend te maken ten opzichte
van de zenuw. Zet het hulpmiddel indien nodig vast. Hiervoor moeten mogelijk doorlopende hechtingen langs de
longitudinale incisie worden aangebracht om de zenuw te omsluiten, en/of tijdelijke hechtingen door het epineurium
van de zenuw, uit de buurt van de coaptatieplaats. Zie afbeelding 3 voor een voltooide reparatie.

Reparatie van perifere igi waar geen uvimte ig is

T\ Afbeelding 1

OF

Voert u een reapproximatie van de zenuwuiteinden vit

ﬁL\ Afbeelding 2

Afbeelding 3

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

Wijze van levering

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

Literatuur
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of pr i porcine extr
matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Inlichtingen

Neem voor het aanvragen van aanvullende informatie, het plaatsen van een bestelling of het melden van ongewenste
voorvallen contact op met:

AxoGen Klantenservice: 888-Axogen1 (888-296-4361)

E-mail: care@ com

Beleid voor retourzendingen

Voor het retourneren van het hulpmiddel dient voorafgaande toestemming van de Axogen Klantenservice te worden
verkregen. Het steriele product moet verpakt in ongeopende, onbeschadigde dozen worden geretourneerd, om
beschadiging te voorkomen.

# Axogen Corp. is houder van geregistreerde handelsmerken voor of andere handelsmerkrechten
in het “a” merk; AXOGEN; AXOGUARD; AXOGUARD NERVE PROTECTOR; en AXOGEN,
REVOLUTIONIZING THE SCIENCE OF NERVE REPAIR in diverse landen over de hele wereld.



EANHNIKA

Neprypagn
To Axoguard Nerve Protector sivai éva )(£lp0UpVIKO qu)ut&uuu Tou napsxsl Hn TIEPIOPICTIKY TTPOOTACIA Yia TEPIPEPIKA VeUpa. To
Axoguard Nerve Protector éxel oxeSiaotei yia va PYEl WG EMa@NC HETAgL Tou VEUPOU Kal Tou TEPIBANOVTOG 10TOU,

TIAPEXOVTAG WE QUTOV TOV TPOTIO éva TPOOTATEUTIKO TEPIBAMOV yia TN QUOIKK EMOUAWON TWV TIEPIPEPIKWY veupwy. To Axoguard
Nerve Protector amoteleital ané e€wkuttdpia Bepéhia ousia (ECM) kat avadiapopeivetal mifpwe katd T Sidpketa g Sladikasiag
enmovhwone. Ta Sedopéva and {wikd povtéha unodeikvoouy 6Tt 1o Axoguard Nerve Protector ayyeivetat ypriyopa in situ kat
avadlapopeuVeTal oTadlakd O i Sopr] CUVSETIKOU 10TOU TIAPOHOIA HE TO EMVEUPIO TWV VEVPWY, O SIACTNHA APKETWY unvdv'. ‘Otav
evudatwOei, 1o Axoguard Nerve Protector gival ebkoho oTov xelplopd, pakakd, e0macto, un euBpunto Kat mopwdec. To Axoguard
Nerve Protector gival eOkapmto, WOTE va MTPENEL TV KivNon TNG APOPWONG Kal TWV OXETIKWV TEVOVTWY Kal £XEL EMAPK MNXAVIKN
10XV WoTe va ouykpatel pappata. To Axoguard Nerve Protector mapéxetai ateipo, yia pia xprion povo kat oe idpopa peyédn yia va
IKQVOTTOLE( TIC AVAYKEG TOU XEIPOUPYOU.

Evdeigeig xprionc
To Axoguard Nerve Protector il ya mv GOTAON KOKWOEWV TIEPIPEPIKWY VEUPWY, Omou Sev uMapKel xaoua. To
Axoguard Nerve Protector mapéxetai oteipo kat mpoopiletat yia pia xprion.

Rx ONLY Auto T0 uupﬁo)\o £xel mv TapaKkatw onuacia:
H

MPOZOX Twv H.M.A. £TEL TNV TWANGN TNG CUCKEUIG AUTHG HGVOV amd 1atpd 1j Katdmv evioAn
1atpou.

To TPoi6v auTo MPOOPICETal YIa XPON ATIO EKTTAISEVHEVOUC 1ATPOUG,

Avtevdeieig
To Axoguard Nerve Protector eival xoipeiac mpoéheuong kat Sev Ba mpémel va XpnOILOTIOIETal OE AOBEVE(G e YWwOoTr evaicbnoia oe
UAIKS Xoipelag mpoéhevonc.

SHMEIQSH: Autri n ouokeur Sev mpoopiCetat yia Xprion O€ ayyeIaKES EQAaPUOYE.

I'Ipo(puhu{zlc

AuTr n cuCKeUN €xel OxeSlaoTEl yia pia xprion povo. NMpoondeieg emavensgepyaciag, emavanooteipwong f/kau

£MAVaYENOIHOTIOINCNG EVEEXETAL VA OSNYHOOLY GE ACTOXia TNG GUOKEUNG /KAl GE HETAS0GN VOTOU.

Mnv enavanooTEIpWVETE T GUOKEUR.

®  AToppiTe OAA TA AVOLYHEVA KAl PN XPNOIHOMOINUEVA TUHUATA AUTHG TNG CUCKEUNG.

®  H ouOKeUN TTapEXETal OTEIPA €AV 1 CUOKELATTA TNG TAPANEIVEL OTEYVR, Sev avoixTei kat Sev umooTei {nuid. Mn XpnoIUOTOLE(TE TN
OUOKEUN EQV 1 OYPAYION TNG CUCKELATIAG TNG €XEL UMOOTEL {NIA 1) €XEL AVOIXTEL.

®  AmoppiyTe TN CUOKEUN €AV éxel TPoKANBEl mBavr) {nud fi poAuvon Aoyw ECQAAUEVOL XEIPIOHOU 1) €AV €xel TTaPENDEL N nuepPONVia
AAENG TNG CUOKEUNG.

®  Mn pdBeTe T GUOKELN TIPIV M6 TNV ENavudaTwon.

AuvnTiKEG EMIAOKEG
ZTIG SUVNTIKEG EMMAOKEG TTOU UMOPOUV VO EUPAVIOTOUV HE OTTOIASHTIOTE XEIPOUPYIKN EMEUBACT AMOKATAGTACNG VEUPWY OuYKaTaAéyovTat ot
£€1G: OVOG, Aoilwén, HEwpEVN 1 auénpévn evaioBnoia Twv velpwY Kat MMAOKEG TTou GUOKETI{ovTal He TN XPrion avaiobnaoiac.

Edv epgaviotei omoladnmoTe amod TIG TAPAKATW KATAOTACEIG Kal v MIMOPED va avTipETwmoTel, Ba mpémel va e€eTaletal To evEeXOpEVO

TIPOCEKTIKIG APaipedN( TNG CUCKEUNG:

®  Oteia i xpovia @Aeypovn (n epappoyn yia mpWTn Qopd Twv UNKWOV TWV XEIPOUPYIKWV HOOXEVHATWY UMTOPEL va OUCKETI(ETal HE
Tapodikn, AMa, eVIOMOpéVN GAeyHovr)



®  AN\epyikr avtidpaon
®  Noipwén

®UAagn
To Axoguard Nerve Protector 6a mpénet va puhdooetar og kaBapo, Enpo xwpo, ot Beppokpacia Swiatiou.

Amooteipwon
H ouokeur €xel amooTtelpwei pe xprion o&eidiou Tou atbuleviou.

Mpotewvopeveg odnyieg xpriong

SHMEIQZH: Na xeipi(eote névrote o Axoguard Nerve Protector e yprion donming teyvikric. EAaxiotomoirjote v emagn ue yavtia and

Adteé.

1. AkolouBeite Ti¢ Tumikég Sladikaaieg Aertoupyiag Tou agopolv Ty €KBeoN Kat TNV Kivry inon tou vevupou. Mp pioTe T SlapeTpo
ToU vsUpou oe xiMootd (mm), xpnotpomowvtag katdAnho dpyavo ETPnonG. Av eival amapaitnto, amoKATACTACTE TO VEUPO

VTag TUTTKEG e Aertoupyiag. Emete éva Axoguard Nerve Protector emapkoug Siapétpou yia va taiptader pe 1o
q)uolo)\ovlko 0i8Nua ET a6 TpaupaTIKY kakwan veupou. H Siapetpog tou Axoguard Nerve Protector 8a mpénet va givat touldxiotov
1-2 mm peyahUTEPN QMO TN HETPOUHEVN SIAUETPO TOU VEVPOU KAt APKETA MEYAAN WOTE va KANUTTTEL TNV TTPOoBERANpEVN TIEPIOXT.

2. AvOIETE TO EEWTEPIKO XAPTIVO KOUTI Kal apalpéoTe TN OTeipa BKN. XpNnoIHomolivTag TUmiki AonTrtn TeXVIKN, avoi€te T Orjkn kat
TIEPACTE TOV EOWTEPIKO SIOKO OTO OTEIPO TESIO YA TEPAITEPW XEIPIOHO.

3. Avoigte tov Sioko kal, €av gival anapaitnto, mepikoyte 1o Axoguard Nerve Protector otig katdMnleg Siaotacelg yia mv
KAAUYN TOU TPAUMATIOHEVOU TUAHATOG Tou veupou. To Axoguard Nerve Protector pmopei va mepikonei peta v evudatwon,
€4V emBupEiTe.

4. MAnpWwOoTe TV MPOSIapOPPWHEVN SeEapievr) EMavuSATWONG HE OTEIPO PUCIONOYIKG 0pb ot Beppokpacia Swpatiou 1 oteipo Sidhupa
yahaktikoU Lactated Ringer. Evudatwote 1o Axoguard Nerve Protector yia 10 Seutepolemta rj péxpt v emiteuén twv
EMOBUUNTWV XAPOKTNPIOTIKWY XEPIOHOU, aMa Ox1 yia TiepiocdTepa and 20 Aemtd.

5. TonoBetiote To Axoguard Nerve Protector yUpw amé to veupo (Ekéva 1). Edv éxel unootei Slatopur, enavacupminoldoTe ta
dxpa Tou velpou (Ewéva 2). Edv emBupeite, EKMAOVETE HE HTTEG KIVATELG TN OUOKEUN HE OTEIPO GUOIOAOYIKS 0pd 1 OTEIPO SidNupa
yahaktikoU Lactated Ringer yia va BeAtiioete v epappoyr| 0To veupo. AGQaNOTE T GUOKELT, 6TIWE amaiteital. AuTo umopei va
TIEPINAHBAVEL TNV TOTTOBETNON CUVEXOUEVWV PAHHATWY KATA HIKOG TNG EMHAKOUG OXIOUNG YIa va EYKAEIOTE! TO VEUPO f/Kal pappdTwy
£vioxuong SIapEcou ToU EMIVEUPIOU TOU VEUPOU, MAKPIA O To onpeio ouvappoyrg. Aeite Ty Eova 3 yia v ohokAnpwuévn
anokatdotaon.

a 1 h OV vEUPWV, 61OV SEV UTIAPXEL XAopa

s

T\ Ewova 1

Enmavacupninoiaocn Twv Gkpwv Tou veipou

h[—\ Eixéva 2

Eikéva 3

6. Amoppiyte TuXOV pn xpnotporoinpéva turpata tou Axoguard Nerve Protector, oOpgwva pe Tig kateuBuvTripie odnyieg Tou
15pUHATOG yia Ta Blohoyikd andBAnTa. Mnv EMAVAMOCTEIPWVETE.



Tpomog S1aBeong

To Axoguard Nerve Protector napéxetal oe miaoTiké Sioko o omoiog mepikeieTal and e§wtepikn oteipa Bkn. H Brikn £xet BeppokoMnBei
WOTE va TTAPEXEL OTEIPO PPAYHO Kal EXEL ATTOKOMOUHEVN ao@AaNion. To TEPIEXOHEVO TNG OUOKELAoTag gival eyyunpéva OTeipo, EKTOG €Gv N
ouokevaoia éxel avoltei iy umootei {nud. To Axoguard Nerve Protector kai n ouokevacia Sev mepiéxouv MaTe€ amd @uoikd ENACTIKO
KaoutooUk. Mn xpnaiponoigite 1o Axoguard Nerve Protector oe mepimtwon mou n amokoMoUpevn Brikn Tou aivetar va éxel avolxTei 1j
umooTtel {nuid.

BiBMoypagia
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of processed porcine extracellular
matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Epwtiiosig
Na mpdobeteg n)\npo(poplac, viava unoBaN\ete nupuwa)\lu 1 VO QVa@£PETE avemBUuUNTa cuBAVTa, EMKOIVWVAOTE HE:
Tpijpa me gen1(888-296-4361)

1nA U Tayud, iov (E-mail car com

MoMTIKN) EMOTPOPI MPOIGVTWY
Mpémet va AngBei £ykpion and to Trpa eEUTNPETNONG MEAATGV TG AXOgen TPV and TV MOTPOQN TNG OUCKEUNG. To OTEipo MPoidv mpémel
Va EMOTPEPETAL OE 1N AVOIYHEVD, ABIKTA XAPTOKIBWTIA, KAAG CUCKEUAGHEVO YIa Va amoTParei Tuxov {nuid.

$ H Axogen Corp. KaTéxel QITAOELS Yia, 1} GAAa SikaupaTta EPmopikov orpatog, To ofjua “a”, ta AXOGEN,
AXOGUARD, AXOGUARD NERVE PROTECTOR kat ta AXOGEN, REVOLUTIONIZING THE
SCIENCE OF NERVE REPAIR o¢ 51a¢popeg XWPeG 0€ OAO TOV KOOHO.

PORTUGUES

Descrigdo

0 Axoguard Nerve Protector é umimplante cirdrgico que proporciona uma protegdo ndo constritiva dos nervos periféricos.
O Axoguard Nerve Protector foi criado para ser uma interface entre o nervo e o tecido adjacente, proporcionando assim
um ambiente protetor para a cicatrizagéo natural do nervo periférico. O Axoguard Nerve Protector é composto por
uma matriz extracelular (MEC) e é totalmente remodelado durante o processo de cicatrizag@io. Dados de modelos
animais sugerem que o Axoguard Nerve Protector é rapidamente vascularizado in situ e gradualmente remodelado
em uma estrutura de tecido conjuntivo semelhante ao epineuro do nervo ao longo de vdrios meses'. Quando hidratado,
o Axoguard Nerve Protector é facil de manusear, macio, flexivel, resistente e poroso. O Axoguard Nerve Protector é
flexivel para acomodar o movimento da articulagdo e dos tendbes associados e possui resisténcia mecénica suficiente
para sustentar as suturas. O Axoguard Nerve Protector é fornecido estéril, somente para uso Unico, em diversos
tamanhos para atender as necessidades dos cirurgides.

Indicagées de uso

O Axoguard Nerve Protector é indicado para o reparo de leses de nervos periféricos sem lacunas. O Axoguard Nerve
Protector é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizago.

Rx ONLY Esse simbolo significa o seguinte:
AVISO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante prescrigéo de um médico.

Este produto destina-se a ser usado por profissionais médicos treinados.



Contraindicagdes
O Axoguard Nerve Protector é derivado de uma fonte suina e ndo deve ser usado em pacientes com sensibilidade
conhecida a materiais de origem suina.

OBSERVAGAO: Este dispositivo ndo se destina a ser usado em aplicagbes vasculares.

Precuugoes

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Tentativas de reprocessamento, reesterilizagéo e/ou

reutilizagéo podem acarretar falha no dispositivo e/ou transmissdo de doengas.

Néo reesterilize o dispositivo.

® Descarte todas as partes abertas e ndo usadas do dispositivo.

® O dispositivo estd estéril se o pacote estiver seco, fechado e se néo estiver danificado. N&do use o dispositivo se o
selo da embalagem estiver aberto ou danificado.

® Descarte o dispositivo se o manuseio incorreto tiver causado possiveis danos ou contaminagéo, ou se a data de
validade do dispositivo tiver expirado.

® Ndo suture o dispositivo antes da reidratagdo.

Possiveis complicngées
Podem ocorrer possiveis complicagdes com qualquer procedimento cirdrgico de reparo de nervo, incluindo dor, infecgéo,
aumento ou redugdo da sensibilidade do nervo e complicagées associadas ao uso de anestesia.

Na ocorréncia de qualquer uma das condigdes a seguir e se ela ndo puder ser resolvida, deve-se considerar a remogédo

cuidadosa do dispositivo:

® Inflamagdo crénica ou aguda (a aplicagdo inicial dos materiais protéticos cirirgicos pode estar associada a
inflamagdo localizada, leve e transitéria)

® Reagdo alérgica

® Infecglio

Armazenamento
0O Axoguard Nerve Protector deve ser armazenado em ambiente limpo e seco, em temperatura ambiente.

Esterilizagdo
Este dispositivo foi esterilizado com éxido de etileno.

Instrugdes de utilizagéo sugeridas

OBSERVAGCAO: Sempre manuseie o Axoguard Nerve Protector utilizando técnicas assépticas. Reduza o contato com

luvas de ldtex.

1. Siga os procedimentos cirirgicos padrdo para exposi¢do e mobilizagdo do nervo. Determine o diGgmetro do nervo
em milimetros (mm) usando um instrumento apropriado de medig&o. Se necessdrio, repare o nervo usando os
procedimentos cirirgicos padrdo. Selecione um Axoguard Nerve Protector de didmetro suficiente levando em
conta o edema normal que se segue a uma lesdo traumdtica do nervo. O didmetro do Axoguard Nerve Protector
deve ser no minimo 1-2 mm maior que o didmetro medido do nervo e longo o suficiente para cobrir a drea afetada.

2. Abra a caixa externa e remova a bolsa estéril. Usando técnica asséptica padrdo, abra a bolsa e passe a bandeja
interna para o campo estéril para manuseio posterior.

3. Abra a bandeja e, se necessdrio, recorte o Axoguard Nerve Protector para obter as dimensées apropriadas para
cobrir a porgdo danificada do nervo. O Axoguard Nerve Protector pode ser aparado apds a hidratagdo, se desejado.

4. Encha o reservatério de reidratagéo pré-moldado com solugdo salina ou solugdo de Ringer Lactato estéril a
temperatura ambiente. Hidrate o Axoguard Nerve Protector por 10 segundos ou até que as caracteristicas
desejadas de manuseio sejam obtidas, mas n&o por mais de 20 minutos.



5. Posicione o Axoguard Nerve Protector em volta do nervo (Figura 1). Se o nervo estiver transeccionado, reaproxime
as extremidades do nervo (Figura 2). Se desejado, lave o dispositivo suavemente com solugéo salina ou solugéo de
Ringer Lactato estéril para melhorar a conformidade com o nervo. Prenda o dispositivo conforme necessdrio. Isso
pode incluir a colocagdo de suturas continuas ao longo do corte longitudinal englobando o nervo, e/ou suturas de
fixagdo pelo epineuro do nervo, afastadas do local de coaptagdo. Veja a Figura 3 para o reparo completo.

Reparo de danos ao nervo periférico sem lacuna

T\ Figura 1

ou

Reaproxime as extremidades do nervo.

ﬁL\ Figura 2

Figura 3

6. Descarte qualquer parte néo usada do Axoguard Nerve Protector de acordo com as diretrizes de sua instituigdo
para residuos biolégicos. Ndo reesterilize.

Apresentacéio
O Axoguard Nerve Protector é fornecido em uma bandeja pldstica e uma bolsa estéril externa. A bolsa é selada a quente
para proporcionar uma barreira estéril e possui uma vedagdo destacdvel. A esterilidade do contetdo da embalagem
é garantida, a menos que a embalagem seja aberta ou danificada. O Axoguard Nerve Protector e a embalagem néo
contém latex de borracha natural. Ndo utilize caso a bolsa destacdvel do Axoguard Nerve Protector parega estar aberta
ou danificada.

Referéncias
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of pr i porcine extr
matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Consultas

Para informagdes adicionais, para fazer um pedido ou relatar eventos adversos, entre em contato com:
Atendimento ao Cliente Axogen: 888-Axogen1 (888-296-4361)

E-mai com

care@

Politica de devolugéo de produtos
Deve-se obter a autorizagéo do Atendimento ao Cliente Axogen antes de devolver o dispositivo. O produto estéril deve
ser devolvido em uma caixa fechada e néo danificada, embalado para evitar danos.

$ A Axogen Corp. é proprietdria dos registros para a marca, ou outros direitos de marca
registrada desta, “a”; AXOGEN; AXOGUARD; AXOGUARD NERVE PROTECTOR; e AXOGEN,
REVOLUTIONIZING THE SCIENCE OF NERVE REPAIR em diversos paises ao redor do mundo.



TURKGE

Agiklama

Agogucrd Nerve Protector, periferik sinirlerin sikistirilmadan korunmasini saglayan bir cerrahi implanttir. Axoguard
Nerve Protector, sinir ile gevre doku arasinda bir arayiz olacak sekilde tasarlanmig olup, bu sayede dogal periferal
sinir iyilegmesi igin koruyucu bir ortam saglar. Axoguard Nerve Protector, ekstraseliler bir matriksten (ECM) olugur
ve iyilesme sirecinde tamamen yeniden modellenir. Hayvan modeli verileri, Axoguard Nerve Protector’in hizla in situ
vaskilarize oldugunu ve birkag ay iginde sinir epinéryumuna benzer bir bag doku yapisina kademeli olarak tekrar
modellendigini ortaya koymaktadir.! Axoguard Nerve Protector hidrasyona tabi tutuldugunda kullanimi kolay, yumusak,
esnektir, kirilgan degildir ve gézeneklidir. Axoguard Nerve Protector, eklem ve ilgili tendonlarin hareketine uyum
saglayacak kadar esnektir ve sitirleri tutacak yeterli mekanik giice sahiptir. Axoguard Nerve Protector steril gekilde,
sadece tek kullanimlik olarak ve cerrahin ihtiyaglarini kargilamak Uzere gesitli ebatlarda temin edilmektedir.

Kullanma Talimati
Axoguard Nerve Protector, bosgluk icermeyen periferik sinir hasarlarinin onarimi igin endikedir. Axoguard Nerve
Protector steril olarak temin edilmektedir ve tek kullanima yéneliktir.

Rx ONLY Bu sembol, su anlama gelmektedir:

DIKKAT: ABD federal kununlurl, bu cihazin satig veya siparigini bir doktor tarafindan yapilacak sgekilde
kisitlamaktadir.

Bu Urin, egitimli tip uzmanlarinin kullanimina yéneliktir.

Kontrendikasyonlar
Axoguard Nerve Protector domuzdan elde edilmigtir ve domuz Orinlerine bilinen duyarlihgi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

NOT: Bu cihaz, vaskiler uygulamalarda kullanima yénelik degildir.

Onlemler

® Bu cihaz sadece tek kullanim igin tasarlanmistir. Tekrar igleme alma, tekrar sterilize etme ve/veya tekrar
kullanma girigimleri cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulagmasina yol agabilir.

® Cihazi tekrar sterilize etmeyin.

® Cihazin tim agik ve kullanilmamig kisimlarini atin.

®  Ambalaji kuru, agilmamis ve hasarsiz oldugu sirece cihaz sterildir. Ambalaj mUhri hasarli veya agiksa cihazi
kullanmayin.

® Hatal kullanimdan dolayi olasi hasar veya kontaminasyon olustuysa veya cihazin son kullanma tarihi gegmigse
cihazi atin.

® Rehidrasyon igleminden énce cihazi sUtirlemeyin.

Olasi Komplikasyonlar
Olasi komplikasyonlar herhangi bir sinir onarimi cerrahi iglemiyle ortaya gikabilen komplikasyonlar olup, bunlara agri,
enfeksiyon, sinir hassasiyetinde azalma veya artig ve anestezi kullanimiyla iligkili komplikasyonlar dahildir.

A§ag|dck| durumlardan herhangi biri ortaya gikar ve ¢g6zimlenemezse cihazin dikkatlice glkurllmusl digindlmelidir:
Akut veya kronik enflamasyon (cerrahi greft materyalleri ilk kez uygulandiginda gegici, hafif, lokalize
enflamasyonla |I|§k|lend|r|leb|l|r)

Alerjik reaksiyon

® Enfeksiyon



Saklama
Axoguard Nerve Protector temiz ve kuru bir yerde, oda sicakhiginda saklanmalidir.

Sterilizasyon
Bu cihaz etilen oksitle sterilize edilmigtir.

Onerilen Kullanma Talimati

NOT: Axoguard Nerve Protector’i her zaman aseptik teknikle kullanin. Lateks eldivenlerle temasi en aza indirin.

1. Sinirin agiga ¢ikmasi ve mobilizasyonu agisindan standart ameliyat iglemlerini izleyin. Uygun bir dlgme aleti
kullanarak sinir ¢apini milimetre (mm) cinsinden belirleyin. Gerekirse siniri standart ameliyat prosedirlerini
kullanarak onarin. Travmatik sinir hasari sonrasinda normal édemi hesaba katacak yeterli ¢apta bir Axoguard
Nerve Protector segin. Axoguard Nerve Protector ¢api, 6l¢ilen sinir gapindan en az 1-2 mm daha biyik ve etkilenen
alani kapatmaya yetecek uzunlukta olmalidir.

2. Distaki kartonu agin ve steril poseti gikarin. Standart aseptik teknik kullanarak poseti agin ve i¢ tepsiyi daha fazla
islem yapmak Uzere steril alana aktarin.

3. Tepsiyi agin ve gerekirse Axoguard Nerve Protector’i sinirin hasarli kismini kapatacak sekilde uygun boyutlarda
kesin. Axoguard Nerve Protector hidrasyondan sonra istenirse kesilebilir.

4. Onceden kaliplanmis rehidrasyon haznesini oda sicakliginda steril salinle veya steril Laktatl Ringer solUsyonuyla
doldurun. Axoguard Nerve Protector’i 10 saniye boyunca veya istenilen iglem 6zellikleri elde edilinceye kadar, fakat
20 dakikayr agmayacak sekilde hidrasyona tabi tutun.

5. Axoguard Nerve Protector’i sinirin etrafinda konumlandirin ($ekil 1). Transekte edilmigse, sinir uglarini tekrar
yakinlastirin (Sekil 2). istenirse sinire uygunlugu artirmak igin cihazdan yavasga steril salin veya Laktatl Ringer
solUsyonu gegirin. Gerekirse cihazi sabitleyin. Uzunlamasina kesik boyunca devamli sUtirler yerlestirerek siniri
cevrelemek ve/veya koaptasyon bdlgesinden uzaga sinir epinéryumu iginden gegici sutUrler yerlestirmek bu
kapsamda yer alabilir. Tamamlanmig onarim igin bkz. Sekil 3.

Bogluk olmayan periferal sinir hasarlarinin onarimi

T Sekil 1
VEYA

Sinir uglarinin yeniden yakinlagtirilmasi

ﬁl—\ Sekil 2

Sekil 3

6. Axoguard Nerve Protector’in varsa kullaniimamig kisimlarini biyolojik atiklara yénelik kurumsal kilavuz ilkelere
uygun olarak imha edin. Tekrar sterilize etmeyin.



Temin Sekli

Axoguard Nerve Protector plastik bir tepside ve dista steril bir poget icinde temin edilir. Po§et steril bariyer saglamak
amaciyla isiyla muhurlenrn|§t|r ve soyulabilir mihre sahiptir. Ambalajin agilmig ve hasar gérmis olmamasi kaydiyla
ambalaj igeriginin steril oldugu garanti edilir. Axoguard Nerve Protector ve ambalaji dogal kauguk lateks icermez.
Axoguard Nerve Protector’in soyularak agilan pogetinin agik veya hasarli oldugu gérilirse kullanmayin.

Referanslar
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of processed porcine extracellular
matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Sorular

Ek bilgi almak, slpar|§ vermek veyu advers olay bildirmek igin agagidaki iletigim sekillerinden biriyle irtibat kurabilirsiniz:
gen Migteri | gen1(888-296-4361)

E-post: care@ com

Urin iade Politikasi
Cihaz iadesinden 6nce Axogen MuUsteri Hizmetlerinden onay alinmasi gereklidir. Steril Urn, hasari 6nlemek igin agik
olmayan, hasarsiz bir karton kutu iginde paketlenmis olarak iade edilmelidir.

¥ Axogen Corp. “a” markasindaki tescillerin veya diger ticari marka haklarinin sahibidir;
AXOGEN; AXOGUARD; AXOGUARD NERVE PROTECTOR; ve dinya genelinde gesitli Glkelerde
AXOGEN, REVOLUTIONIZING THE SCIENCE OF NERVE REPAIR.

MAGYAR

Leiras

Az Axoguard Nerve Protector a perlferlus idegek 6sszenyomds nélkili védelmét biztositd sebészeti implantdtum. Az
Axoguard Nerve Protector az ideg és a kdrnyezé szdvet kézdtti illesztéfeliletként szolgdl, védkérnyezetet biztositva
a periférids idegek természetes gyégyuldsdhoz. Az Axoguard Nerve Protector extracelluldris mdtrixbél (ECM) dll,
amely teljesen Gtalakul a gydgyuldsi folyamat sordn. Allatkisérleti adatok arra utalnak, hogy a behelyezett Axoguard
Nerve Protector gyorsan vascularizalédik in situ, és néhany hénap leforgdsa alatt fokozatosan az idegi epineuriumhoz
hasonlé kétészoveti struktirdva alakul at." Hidratdlt dllapotban az Axoguard Nerve Protector kénnyen kezelhetd, lagy,
hajlithatd, nem morzsolédé és porézus. Az Axoguard Nerve Protector rugalmasan igazodik az iziletek és a kapcsolddd
inak mozgdsdhoz, és megfelel6 mechanikus szildrdsdggal rendelkezik a varratok megtartdsdhoz. Az Axoguard Nerve
Protector egyszer haszndlatos, és sterilen szdllitjuk a sebész igényeinek megfelel6 kilonbézé méretekben.

Haszndlati javallatok
Az Axoguard Nerve Protector a periférids idegek hézag nélkili sérilésének korrekcidjdra javallott. Az Axoguard Nerve
Protector eszkézt sterilen szallitjuk, és egyszeri haszndlatra szolgal.

Rx ONLY Ez a szimbdlum a kovetkezot]elenh

FIGYELEM: Az Egyesilt Allamok gi térvényei értelmét ez az eszkdz kizarélag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesitheté.

Ezt a terméket csak képzett egészségigyi szakember haszndlhatja.

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



MEGUEGYZES: Az eszkéz nem haszndlhaté vascularis alkalmazésokban.

Ovintézkedések

® Az eszkoz kizdrélag egyszeri haszndlatra szolgdl. Az Gjrafeldolgozas, az Ujrafeldolgozds és/vagy az
Ujrafelhaszndlds megkisérlése az eszkéz meghibdsoddsdhoz és/vagy betegségadtvitelhez vezethet.

® Az eszkdzt tilos Ujrasterilizalni.

® Az eszkdz felnyitott, de fel nem haszndlt részeit dobja ki.

® Szdraz, felbontatlan és sértetlen csomagoldsban az eszkdz steril. Ha a csomagolds fel van nyitva, vagy sérilt a
zdréfelilete, akkor ne haszndlja az eszkdzt.

® Dobja ki az eszkézt, ha helytelen kezelés kdvetkeztében megsérilhetett vagy szennyezédhetett, vagy ha lejart a
szavatossdgi ideje.

® Varrattal térténd régzitése el6tt az eszkdzt Ujra kell hidratalni.

Lehetséges szévédmények
Bdrmely mitéti idegkorrekciés beavatkozds sordn eléfordulhatnak szévédmények, igy példdul fajdalom, fertdzés,
csékkent vagy fokozott idegérzékenység, valamint az anesthesidval kapcsolatos szévédmények.

Ha a kdvetkezd betegségek barmelyike eléfordul, és nem szintetheté meg, mérlegelni kell az eszkéz évatos eltdvolitdsat:

® akut vagy krénikus gyulladds (a sebészeti graftanyagok alkalmazdsanak kezdetekor dtmeneti, enyhe, helyi
gyulladds léphet fel);

® allergids reakcid;

o fertézés.

Tarolas
Az Axoguard Nerve Protector eszkdzt tiszta, szdraz helyen, szobah8mérsékleten kell tarolni.

Sterilizalas
Etilén-oxiddal sterilizdlva.

Javasolt hasznalati utasitas

MEGUEGYZES: Az Axoguard Nerve Protector eszkézt mindig aszeptikus technikdt alkalmazva kezelje. Gumikesztyivel

valé érintkezése minimdlis szinten tartandé.

1. Az ideg feltdrdsa és mobilizdcidja sordn kovesse a standard mitéti eljgrasokat. Megfelel6 méréeszkozzel
hatérozza meg az ideg Gtméréjét milliméterben (mm) kifejezve. Szikség esetén alkalmazzon standard mitéti
eljgrasokat az ideg korrekcidjahoz. Valasszon megfelel8 atméréji Axoguard Nerve Protector eszkézt, figyelembe
véve a traumds idegsérilést kévetden szokdsosan kialakulé 6démdat. Az Axoguard Nerve Protector atméréjének
a mért idegdtmérénél legaldbb 1-2 mm-rel nagyobbnak, hosszisdgdnak pedig az érintett terilet lefedéséhez
elegendének kell lennie.

2. Bontsa fel a kilsé dobozt, és vegye ki a steril tasakot. Standard aszeptikus technikéval bontsa fel a tasakot, és a
belsd tdlcat helyezze a steril mezébe tovabbi manipuldldshoz.

3. Nyissa fel a tdlcdt, és szikség esetén vdgja az Axoguard Nerve Protector eszkdzt a sérilt idegszakasz lefedéséhez
megfeleld méretire. Az Axoguard Nerve Protector eszkézt hidratdlds utdn szikség esetén méretre lehet vdgni.

4. Az el6formdzott rehidratdlétartdalyt téltse fel szobahémérsékletd, steril, fiziolégids séoldattal vagy steril
Ringer-laktdt-oldattal. Az Axoguard Nerve Protector eszkézt hidratdlja 10 mésodpercig, vagy amig el nem éri a
manipuldldsdhoz szikséges kivant jellemzéket, de legfeljebb 20 percig.

5. Helyezze az Axoguard Nerve Protector eszkézt az ideg kéré (1. dbra). Atvagas esetén illessze Ujra éssze az
idegvégeket (2. dbra). Ha kivanatosnak latja, dvatosan &blitse at az eszkézt steril, fizioldgids séoldattal vagy
Ringer-laktdt-oldattal, hogy jobban idomuljon az ideghez. Szikség szerint régzitse az eszkdézt. Ezt megteheti
futéoltések hosszanti nyilds mentén térténd behelyezésével az ideg kérbezardsdhoz és/vagy az ideg epineuriuman,
az dsszeillesztési helytdl tdvolabb dtvezetett tartédltésekkel. A teljesen befejezett korrekciét a 3. dbra mutatja.




Periférids idegek hézag nélkili sérilésének korrekcidja
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6. A bioldgiai hulladékra vonatkozé intézményi eldirdsokat kévetve dobja ki az Axoguard Nerve Protector fel nem
haszndlt részeit. Ujrasterilizdlni tilos!

Kiszerelés

Az Axoguard Nerve Protector eszkdzt mianyag tdlcdn, steril kilsé tasakban szdllitjuk. A tasakot héforrasztdssal zdarjak
le a steril véd6ézdr biztositdsa érdekében, a zdr lehizhaté. A csomag tartalma garantdltan steril, amig a csomagot
fel nem nyitjak vagy meg nem séril. Az Axoguard Nerve Protector és a csomagoldsa nem tartalmaz természetes
gumilatexet. Ne haszndlja fel az Axoguard Nerve Protector eszkézt, ha Ugy tinik, hogy a tasakja megsérilt vagy felnyilt/
felnyitottdk.

Hivatkozott szakirodalom
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of processed porcine extracellular
matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. U Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Tovdbbi informdciékért, megrendeléshez vagy nemkivdnatos események jelentéséhez lépjen kapcsolatba a kdvetkezével:
Az Axogen ugyfelszolgnlcta- 888-Axogen1 (888-296-4361)
E

com

car

Visszaruval kapcsolatos szabdlyzat
Az eszkéz visszakildése elétt az Axogen Ugyfélszolgdlatatél engedélyt kell kérni. A steril terméket felbontatlan,
sérilésmentes dobozban, becsomagolva kell visszakildeni a sérilés elkerilése érdekében.

+ A kovetkezbk az Axogen Corp. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei a vildg szdmos orszdgdban:
az ,a" jel; az AXOGEN; az AXOGUARD; az AXOGUARD NERVE PROTECTOR és az AXOGEN,
REVOLUTIONIZING THE SCIENCE OF NERVE REPAIR.



CESKY

Popis

Axoguard Nerve Protector je chirurgicky implantdt, ktery poskytuje neomezujici ochranu perifernich nerv. Axoguard
Nerve Protector je navrzen jako rozhrani mezi nervem a okolni tkdni, ¢imz poskytuje ochranné prostredi pro pfirozené
hojeni perifernich nerv. Axoguard Nerve Protector sestéva z extraceluldrni matrice (ECM) a v pribéhu procesu hojeni
dochdzik jeho UpIné remodelaci. Data ze zvifeciho modelu naznaéuji, Ze Axoguard Nerve Protector se rychle vaskularizuje
in situ a v prdbé&hu nékolika mésicd se postupné prestavuje do struktury pojivové tkané podobné nervovému epineuriu’.
PFi hydrataci je Axoguard Nerve Protector snadno ovladatelny, mékky, poddajny, nedrolivy a porézni. Axoguard Nerve
Protector je flexibilni, aby umozfioval pohyb kloubu a pFidruzenych $lach, a md dostateénou mechanickou pevnost pro
drzeni steh0. Axoguard Nerve Protector je doddvén sterilni, pouze pro jednordzové pouziti a v riznych velikostech, aby
to odpovidalo potfebdm chirurga.

Uréené pouziti
Axoguard Nerve Protector je uréen k opravé poranénych perifernich nervl, kde neni zddnéd mezera. Axoguard Nerve
Protector je doddvdn sterilni a je uréen pouze k jednordzovému pouziti.

Rx ONLY Tento symbol md nésledujici vyznam:

POZOR: Podle federdlnich zakond USA je prodej tohoto prostfedku povolen pouze Iékafim nebo na Iékafsky pFedpis.
Tento vyrobek je uréen k pouziti vy$kolenymi zdravotniky.

Kontraindikace
Axoguard Nerve Protector je vyroben z materidlu praseéiho pdvodu a nesmi se pouzivat u pacientd se znémou
precitlivélosti na takovy materidl.

POZNAMKA: Toto zarizeni neni uréeno pro pouZiti v cévnich aplikacich.

Upozornéni

® Toto zarizeni je uréeno pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované osetreni prostredku, jeho
resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhdni prostredku nebo k pfenosu onemocnéni.

® Zafizeni nesterilizujte opakované.

® Vsechny oteviené a nepouzité édsti prostredku zlikvidujte.

® Prostredek je sterilni za predpokladu, Ze obal je suchy, neotevieny a neposkozeny. Pokud je obal otevieny nebo
poskozeny, prostredek nepouzivejte.

® Pokud byl implantdt vystaven nesprdvnému zachdzeni, které mohlo zpdsobit jeho poskozeni nebo kontaminaci,
nebo pokud uplynulo datum jeho exspirace, zlikvidujte jej.

® Pred rehydrataci zaFizeni nepFisivejte.

Potencidlni komplikace
PFi jakychkoli chirurgickych opravdch nervd mohou nastat rdzné komplikace, véetné bolesti, infekce, snizené nebo
zvy&ené citlivosti nervd a komplikaci spojenych s pouzitim anestézie.

Pokud se objevi kterykoliv z nasledujicich stavl a nelze jej vyFesit, je nutno zvazit opatrné vynetl prostfedku:

akutni nebo chronicky zadnét (po prvotni aplikaci chirurgickych graftovych materiald moze dojit k pfechodnému
mirnému a lokalizovanému zénétu),

alergickd reakce,

® infekce.



Skladovani
Axoguard Nerve Protector by se mél skladovat pFi pokojové teploté na &istém a suchém misté.

Sterilizace
Tento prostfedek je sterilizovan etylenoxidem.

Doporuéeny navod k pouziti

POZNAMKA: S prostredkem Axoguard Nerve Protector manipulujte vidy pomoci aseptickych technik. Omezte na

minimum kontakt s latexovymi rukavicemi.

1. Dodrzujte standardni operaéni postupy pro expozici a mobilizaci nervu. Pomoci vhodného méficiho pfistroje zjistéte
promér nervu v milimetrech (mm). V pfipadé potieby nerv opravte pomoci standardnich operaénich postupd.
Vyberte Axoguard Nerve Protector s dostateénym primérem, ktery bude odpovidat normdinimu edému po
traumatickém poranéni nervd. Primér prostfedku Axoguard Nerve Protector by mél byt alespofi 0 1-2 mm vétsi
nez zméreny prOmér nervu a chrdnié by mél byt dostateéné dlouhy, aby pokryl celou postizenou oblast.

2. Otevrete vnéjsi krabicku a vyjméte sterilni pouzdro. Pomoci standardni aseptické techniky pouzdro otevrete
a vnitfni zdsobnik presunte do sterilniho pole k dal$i manipulaci.

3. Otevrete zdsobnik a v pfipadé potreby ofiznéte Axoguard Nerve Protector tak, aby mél vhodné rozméry pro zakryti
poskozené Edsti nervu. Axoguard Nerve Protector Ize v pfipadé potfeby ofiznout az po hydrataci.

4. Tvarovany zavodiovaci zdsobnik napliite sterilnim fyziologickym roztokem pokojové teploty nebo sterilnim
Ringerovym laktdtovym roztokem. Axoguard Nerve Protector hydratujte po dobu 10 sekund nebo dokud se
nedosdhne pozadovanych manipulaénich vliastnosti, avéak ne vice nez 20 minut.

5. Axoguard Nerve Protector umistéte kolem nervu (obrézek 1). Pokud je nerv pfefiznuty, konce nervd k sobé opét priblizte
(obrdzek 2). V pfipadé potieby zafizeni jemné propldchnéte sterilnim fyziologickym roztokem nebo Ringerovym
laktdtovym roztokem, aby se zlepSila pFizpUsobivost chrdniée vi&i nervu. Prostfedek podle potfeby zafixujte. To mize
znamenat umisténi pfednich stehd podél podéiné &térbiny s cilem nerv uzavfit anebo pouziti upeviiovacich stehl skrz
nervové epineurium smérem ven od mista koaptace. Dokonéend oprava nervu je vidét na obrdzku 3.

Oprava poranénych perifernich nervi, kde neni mezera
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Obr. 3

6. VeSkeré nepouzité &dsti prostfedku Axoguard Nerve Protector zlikvidujte v souladu s predpisy vaseho
zdravotnického zafizeni pro likvidaci biologického odpadu. Neresterilizujte.



ZpUsob dodani

Axoguard Nerve Protector je doddvdn v plastovém zdasobniku a vnéj$im sterilnim pouzdfe. Pouzdro je tepelné uzavieno,
aby se zajistila sterilita prostfedku, a md odlupovatelné tésnéni. Obsah balenf je sterilni, pokud neni obal otevien nebo
poskozen. Axoguard Nerve Protector a jeho obal neobsahuji pfirodni kau€ukovy latex. Chrdnié¢ Axoguard Nerve Protector
nepouZivejte, pokud se zdd, Ze jeho pouzdro je oteviené nebo poskozené.

Literatura
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of processed porcine extracellular
matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Dotazy

Chcete-li ziskat dalsi informace, zadat objedndvku nebo nahldsit nezddouci uddlosti, kontaktujte:
Péceoza & i 888-Axogen1 (888-296-4361)

E-mail: care@ com

Zasady pro vrdceni zboZi
Pred vracenim vyrobku je tfeba ziskat oprévnéni od oddéleni péée o zdkazniky spole&nosti Axogen. Sterilni vyrobek musi
byt vrdcen v neotevienych, neposkozenych krabicich, zabalenych tak, aby nedoslo k po$kozeni prostfedku.

+ Spoleénost Axogen Corp. v riznych zemich svéta vlastni zdpisy nebo jind prava k ochrannym
zndmkdm ,a%; AXOGEN; AXOGUARD; AXOGUARD NERVE PROTECTOR; a AXOGEN,
REVOLUTIONIZING THE SCIENCE OF NERVE REPAIR.

POLSKI

Opis

Axoguard Nerve Protector jest wszczepem chirurgicznym przeznaczonym do ochrony nerwéw obwodowych bez ich
$ciskania. Axoguard Nerve Protector stuzy jako interfejs miedzy nerwem a otaczajgcq tkankg, zapewniajgc tym samym
ochronne $rodowisko w celu naturalnego gojenia si¢ nerwdw obwodowych. Axoguard Nerve Protector sktada sie
z macierzy pozakomérkowej (ang. extracellular matrix, ECM) i ulega catkowitemu przemodelowaniu podczas procesu
gojenia. Dane uzyskane na podstawie modeli zwierzecych sugerujq, ze Axoguard Nerve Protector ulega szybkiemu
unaczynieniu in situ i jest stopniowo w ciggu kilku miesiecy przebudowywany do struktury tkanki tgcznej podobnej do
nanerwia nerwu'. Axoguard Nerve Protector po nawodnieniu jest tatwy w obstudze, migkki, podatny, niekruchy i porowaty.
Axoguard Nerve Protector jest gigtki, co pozwala uwzglednié ruch stawu i zwigzanych z nim $éciegien, przy czym posiada
wystarczajgcq wytrzymato$é mechaniczng, aby utrzymaé szwy. Axoguard Nerve Protector jest dostarczany w postaci
sterylnej, wytqcznie do jednorazowego uzytku, w réznych rozmiarach dostosowanych do potrzeb chirurga.

Wskazania do stosowania

Axoguard Nerve Protector jest wskazany do naprawy uszkodzer nerwéw ok lowych w przypadkach, gdy nie
ma odstepu migdzy koricami nerwu. Axoguard Nerve Protector jest dostarczany jako sterylny iprzeznaczony do
Jjednorazowego uzycia u pacjenta.

Rx ONLY Ten symbol oznacza:

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

Ten wyrdb przeznaczony jest do uzywania przez wyszkolony personel medyczny.



Przeciwwskazania
Axoguard Nerve Protector jest uzyskiwany ze Zrédet pochodzenia wieprzowego inie nalezy go stosowaé u pacjentéw
z rozpoznang nadwrazliwosciq na materiaty pochodzenia wieprzowego.

UWAGA: Produkt nie jest przeznaczony do zastosowari naczyniowych.

Srodki ostroznosci

® Ten wyrdb jest przeznaczony wytqcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne przygotowanie, ponowne
wyjatawianie lub ponowne uzycie mogq prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu lub przeniesienia choroby.

®  Wyrobu nie wolno powtérnie sterylizowaé.

® Wyrzucié¢ wszystkie otwarte i niewykorzystane fragmenty wyrobu.

® Wyréb zachowuje jatowosé, jesli opakowanie jest suche i nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywaé wyrobu,
jesli zamknigcie opakowania jest otwarte lub uszkodzone.

® Nalezy wyrzucié¢ wyrdb, jesli niewtasciwa obstuga spowodowata mozliwe uszkodzenie lub zanieczyszczenie,
lub je$li mineta data waznosci wyrobu.

® Nie zaktadaé szwéw na wyréb przed jego ponownym nawodnieniem.

Mozliwe powiktania

Mozliwos$¢ wystgpienia powiktari dotyczy wszelkich chirurgicznych zabiegéw naprawczych w obrebie nerwdéw i obejmuje
bél, zakazenie, zmniejszenie lub zwigkszenie wrazliwoéci nerwéw oraz powiktania zwigzane zzastosowaniem
znieczulenia.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych standéw ibraku mozliwosci jego wyleczenia nalezy rozwazyé

ostrozne usuniecie wyrobu:

® Ostre lub przewlekte zapalenie (poczgtkowe zastosowanie materiatéw wszczepu chirurgicznego moze byé
zwigzane z przejéciowym, tagodnym, miejscowym stanem zapalnym)

® Reakcja uczuleniowa

® Zakazenie

Przechowywanie
Wyréb Axoguard Nerve Protector nalezy przechowywaé w czystym, suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej.

Sterylizacja
Wyréb zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

Sugerowana instrukcja uzycia

UWAGA: Przy stosowaniu wyrobu Axoguard Nerve Protector nalezy zawsze przestrzegaé zasad aseptyki. Zminimalizowaé

stycznosé z lateksowymi rekawiczkami.

1. Odstoni¢ i zmobilizowaé nerw z zachowaniem standardowych procedur chirurgicznych. Ustali¢ $rednice nerwu
w milimetrach (mm) za pomocq odpowiedniego narzedzia pomiarowego. W razie potrzeby naprawi¢ nerw przy
zastosowaniu standardowych procedur chirurgicznych. Wybraé Axoguard Nerve Protector o dostatecznej
$rednicy, aby uwzgledni¢ typowy obrzek po traumatycznym urazie nerwu. Srednica wyrobu Axoguard Nerve
Protector powinna byé co najmniej 1-2 mm wigksza niz zmierzona $rednica nerwu, a fragment wyrobu powinien byé
dostatecznie dtugi, by pokryé dotknigty obszar.

2. Otworzyé¢ zewnetrzny karton i wyjgé sterylny woreczek. Przestrzegajgc standardowych zasad aseptyki, otworzyé
woreczek i przenies¢ tacke wewnetrzng na jatowe pole w celu dalszego postepowania.

3. Otworzyé¢ tacke iw razie potrzeby przycigé Axoguard Nerve Protector do dtugosci odpowiedniej do pokrycia
uszkodzonej czeséci nerwu. W razie potrzeby mozna przycigé Axoguard Nerve Protector po jego nawodnieniu.

4. Napetni¢ wstepnie uksztattowany zbiornik stuzgcy do ponownego nawadniania jatowq solg fizjologiczng lub jatowym
roztworem ptynu Ringera z mleczanami o temperaturze pokojowej. Nawadniaé Axoguard Nerve Protector przez 10
sekund lub do chwili uzyskania zgdanych parametréw roboczych, ale nie dtuzej niz przez 20 minut.



5. Umiescié wyréb Axoguard Nerve Protector wokét nerwu (rysunek 1). Jesli nerw jest przeciety, zblizyé do siebie jego
konce (rysunek 2). W razie potrzeby za pomocq strzykawki delikatnie przeptukaé wyréb jatowq solq fizjologiczng
lub roztworem ptynu Ringera z mleczanami, aby poprawié dopasowanie do nerwu. Zamocowaé wyréb w zaleznos$ci
od potrzeby. Moze to obejmowaé zatozenie szwu ciggtego wzdtuz podtuznego rozcigcia w celu objecia nerwu lub
szwu podtrzymujgcego przez nanerwie daleko od miejsca ztgczenia. Stan po wykonaniu zabiegu naprawczego
przedstawia rysunek 3.

Naprawa kodzen nerwéw obwodowych w przy h, gdy nie ma odstgpu migdzy koricami nerwu

ﬁ Rysunek 1
LuB

Ponowne zblizenie koficé6w nerwu

h[—\ Rysunek 2

Rysunek 3

6. Wyrzucié wszystkie niezuzyte fragmenty wyrobu Axoguard Nerve Protector zgodnie zzasadami placéwki
w zakresie utylizacji odpadéw biologicznych. Nie wolno sterylizowaé ponownie.

Opakowanie

Wyréb Axoguard Nerve Protector jest dostarczany w plastikowej tacce i zewnetrznym sterylnym woreczku. Woreczek
Jjest szczelnie zamkniety metodq zgrzewania, co zapewnia sterylng barierg, ijest przeznaczony do otwierania przez
rozerwanie. Sterylno$¢ zawartosci opakowania jest gwarantowana pod warunkiem, ze nie doszto do otwarcia ani
uszkodzenia opakowania. Axoguard Nerve Protector oraz opakowanie nie zawierajq naturalnej gumy lateksowej. Nie
stosowad wyrobu Axoguard Nerve Protector, jesli rozrywalny woreczek wydaje sig otwarty lub uszkodzony.

Pismiennictwo
1. Kokkalis ZT, Pu C, Small GA, Weiser RW, Venouziou Al, Sotereanos DG. Assessment of processed porcine extracellular
matrix as a protective barrier in a rabbit nerve wrap model. J Reconst Microsurg. 2011;27(1):19-28.

Pytania
W celu uzyskania dodatkowych informacji, ztozenia zamodwienia lub zgtoszenia dziatania niepozgdanego nalezy
kontaktowaé sig z:
i gi Klienta 888-Axogen1 (888-296-4361)
E-mail: car com

Postepowanie w sprawie zwrotéw
Przed zwréceniem wyrobu konieczne jest uzyskanie autoryzacji Dziatu Obstugi Klienta firmy Axogen. Produkt sterylny
musi zostaé zwrécony w nieotwartych, nieuszkodzonych kartonach, zapakowany w celu uniknigcia uszkodzenia.

# Axogen Corp. jest wtascicielem znakéw handlowych lub w inny sposdb posiada prawa handlowe
do znakow: w oznakowaniu ,a”; AXOGEN; AXOGUARD; AXOGUARD NERVE PROTECTOR oraz
AXOGEN, REVOLUTIONIZING THE SCIENCE OF NERVE REPAIR w réznych krajach na $wiecie.






axogen, revolutionizing the science of nerve repair *



