v RECELL

Autologous Cell Harvesting DeV|ce

Procedure Guide

Scan or visit avitamedical.com for complete instructions
for use including important safety information.

English

RECELL GO Accessories RECELL GO Procedure Pack A
=
> > Reusable RECELL GO
i i Processing Device
RECELL 10 ml 30 ml 10 ml D D D D
Enzyme™ Buffer Buffer Sterile
Water 4 x 10 ml Syringes 8 x Blunt Fill Needles
4 x Spray Nozzles RECELL GO Procedure Pack B
RECELL GO W Tl
Cartridge 7 D
Q -
(@9 4 x 10 ml Syringes
f
RECELL GO \J
Disaggregation Head 1x Scalpel

RECELL GO Processing Device
1x RECELL GO Processing Device 1x Power Cord

RECELL GO Preparation Kit

RECELL GO RECELL GO RECELL GO RECELL GO
Cartridge Tray Accessories Procedure Pack A Procedure Pack B
1x RECELL GO Cartridge 1x RECELL Enzyme 8 x Blunt Fill Needles 4 x 10 ml Syringes
1 x Disaggregation Head 1x10 ml Sterile Water 4 x 10 ml Syringes 1x Scalpel

1x10 ml Buffer
1x 30 ml Buffer
4 x Spray Nozzles

Additional items required: Clean work area, procedure table
The following sterile items: Drape, gauze, saline, blunt forceps, ruler, marker, appropriate wound dressings
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] PREPARE RECELL GO® SYSTEM

The RECELL GO® System is used to prepare Spray-On Skin® Cells from
a small sample of the patient's own skin. Ensure that the wound bed
is clean, free of necrotic tissue or infection and well vascularized with
pinpoint bleeding before proceeding.

Ensure the RECELL GO Processing Device is placed onto a clean and flat
area and plugged into a power socket. Switch the device ON at the back.
Upon a successful test, the screen will now display:

Total RECELL Cartridges Used XX of 200
The system will then ready itself. Please wait and don't interact with the
system at this time.

Preparing RECELL Processing Device
Please Wait

The screen will now display:

PLEASE CLEAN

To clean the RECELL GO Processing Device, select the flashing orange
CLEAN button.

The screen will now display:

WIPE CLEAN

The shaft will lower and the device is ready for cleaning.

Wipe the equipment with non-woven towelettes containing surface
agents that are non-abrasive, non-corrosive and safe for all
non-porous surfaces.

Refer to the Instructions for Use for more detailed cleaning instructions.
The screen will display:

Select DONE When Complete

Press the flashing green Done button after the cleaning is completed
and the shaft will retract back up.

The screen will now display:

GO PREPARE

RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

Move to step 2 to start preparation of the sterile RECELL GO Cartridge.
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JlE] PREPARE SINGLE USE CARTRIDGE AND COMPONENTS

Caution: Do not use sterile RECELL GO® components beyond the stated
expiration date indicated on the adhesive Lot # and Expiration Date
labels on the outer shelf box.

Open the RECELL GO Preparation Kit and place the Procedure Guide
and the component boxes containing the RECELL GO Accessories,
including the pouched RECELL Enzyme", and Procedure Pack items in
a non-sterile area. Place the RECELL GO Cartridge Tray in a clean area.
The outer shelf box may be discarded.

Remove the lid from the RECELL GO Cartridge Tray and aseptically
transfer the RECELL GO Cartridge and Disaggregation Head onto a
sterile draped procedure table.

Check the underside of the RECELL GO Cartridge to ensure proper
alignment and the pins are centered.

Non-Sterile Preparation Area Sterile Area

PREPARE ENZYME (WELL A)

- In the non-sterile work area, remove the RECELL
Enzyme from the pouch. Remove the cover
from the vial marked Enzyme to expose the
injection diaphragm. The diaphragm of the
Enzyme vial may be wiped with a sterile alcohol
wipe and allowed to dry; however, this step is
optional.

- Connect a sterile blunt fill needle to a sterile
10 ml syringe and draw up the entire volume of
sterile water.

- Inject the entire volume of sterile water into the
Enzyme vial. DO NOT USE Buffer at this stage as
this may inhibit the Enzyme action.

- Mix gently until dissolved.

Do not s ake; use care to

avoid foaming. Draw the
Enzyme back into
the syringe.

- Using aseptic technigue,
dispense the entire volume
of Enzyme into Well A.
Discard syringe and needle.
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JlE] PREPARE SINGLE USE CARTRIDGE AND COMPONENTS

(continued)

Non-Sterile Preparation Area Sterile Area

PREPARE BUFFER (WELL B)

The two (2) buffer vials are to remain in the
non-sterile preparation area.

Using aseptic technigue introduce the following
items into the sterile field.

+ 1x10 ml Syringes
- 1x Blunt Fill Needle

+ Remove the cover from the 10 ml buffer vial. - Attach the sterile needle to a clean 10 ml syringe.
The diaphragm of the buffer vial may be wiped
with a sterile alcohol wipe and allow to dry;
however, this step is optional.

- Hold the buffer vial to allow for the - Draw up the entire volume of buffer
volume to be drawn up by person (approximately 10 ml) from the vial being held by
in the sterile field. the person in the non-sterile area.

DRAW UP

- Dispense the
entire volume
of buffer into
Well B.

PREPARE BUFFER (WELL C)

- Use the same 10 ml syringe and needle to draw
up the relevant volume of buffer from the 30 ml
vial (refer to Table 1) and add to Well C.
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m PREPARE SINGLE USE CARTRIDGE AND COMPONENTS
(continued)

Table 1: Guidance on Skin Sample and Buffer Volume for Spray-On Skin Cell Preparation

Approximate Resultant
Spray-on Skin Cells Volume

Starting Volume
of Buffer

Skin Sample Size

Treatment Area

up to 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4.5 ml 4 ml
Up to 480 cm? 3cmx2cm (6.cm?) 6.5 ml 6 ml
Up to 960 cm? 2ea3cmx2cm (12cm?) 12.5 ml 12 ml
Up to 1440 cm? 3eal3cmx2cm (18 cm?) 18.5 ml 18 ml
Up to 1920 cm? 4ea3cmx2cm (24 cm?) 24.5 ml 24 ml
Non-Sterile Preparation Area Sterile Area

PREPARE DELIVERY SET ITEMS (WELL D)

Introduce all of the remaining Accessories
and items from Procedure Pack A and B
to the sterile field.

» RECELL GO Cartridge Set-Up Complete
+ 6 x Blunt Fill Needles
- 1x Scalpel

+ 6 x 10 ml Syringes
- 4 x Spray Nozzles

HARVEST SKIN

The donor site should be clean, of appropriate depth, and
show no evidence of surrounding inflammation or infection.

Epidermis ——|
_ If desired, infiltrate the subcutaneous tissue with a tumescent
Dermis \{ solution of choice.
Subcutaneous The donor site area may be lubricated (e.q. sterile mineral oil)
Fat —| to ease travel of the dermatome)
/ ‘
Deep Fascia Harvest thin skin graft at 0.006-0.008 inch (or 0.15-0.20mm).

Refer to TABLE 1for the appropriate sizes.

Use the scalpel provided to cut skin samples into pieces no
larger than 3 cm x 2 ¢cm prior to placing in Well A.

A maximum of 24 cm? can be placed in Well A.

] ADD DONOR SKIN TO RECELL GO CARTRIDGE

Place donor skin
sample(s) into Well A.

Place donor skin sample(s)
Separately from each other in Well A.
It does not matter which side of the
skinis placed up in Well A.

Use blunt forceps to spread out the
skin along the base of Well A. Do
not use pointed forceps so as not
to pierce the filter in Well A.
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] ADD DONOR SKIN TO RECELL GO CARTRIDGE (continued)

Gently place the Disaggregation Head on top of the skin sample
in Well A.

Once the RECELL GO Cartridge is prepared, press the flashing green
CONTINUE button.

Next the RECELL GO Processing Device screen will display:

VERIFY
RECELL Cartridge Includes Enzyme, Buffer, Skin and
Disaggregation Head

Once you have verified the contents of the RECELL GO Cartridge, press
the flashing green CONTINUE button.

The screen will now display:

INSERT
RECELL Cartridge and Press START

A non-sterile assistant should open the door of the RECELL GO
Processing Device.

While maintaining aseptic technigue, keep the RECELL GO Cartridge
level and with Well A containing the Disaggregation Head at the back of
the RECELL GO Cartridge, slide it into the RECELL GO Processing Device
until the side tabs on the Cartridge meet the Device.

A non-sterile assistant should close the door and press the flashing
green START button to start the skin processing sequence. The screen
will display:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing
XX Minutes Remaining

Note: If the RECELL GO Cartridge is not properly detected, refer to the
troubleshooting section in the Instructions For Use.

The buttons will cease flashing and the screen will count down until the
RECELL Spray-On Skin Cells will be ready for collection.

This will take around 35 minutes. Do not open the door while the
RECELL Spray-On Skin Cells are processing.

6 PROCEDURE GUIDE RECELL GO® AUTOLOGOUS CELL HARVESTING DEVICE



] PREPARE THE DRESSINGS

Cut the primary dressing, as required to cover the size of
the aftercare wound.

Affix to lower aspect of the wound to help reduce run off.

An audible alert will sound Locate the blunt fill needles and syringes in Using aseptic technique,
and the screen will display: the sterile draped procedure field. Attach seat the needle in the
a blunt tip needle to the 10 ml syringe. dimple at the base of

Process Complete

Aseptically Draw Up Return to the RECELL GO Processing Device Well D. Mix the cell
RECELL Spray-On Skin noting the device is not sterile. A non-sterile suspension by drawing
Cells From Well D assistant should open the door of the up and returning back

device and move the RECELL GO Cartridge to Well D. Draw up the
The RECELL Spray-On Skin forward on the base of the device so that required volume to apply
Cells are ready to be drawn Well D is accessible using aseptic technigue. to the treatment area
aseptically from Well D. The RECELL GO Cartridge can also be using the additional

placed in a clean area next to the RECELL syringes and needles

GO Processing Device, if desired. provided as required.

] APPLY RECELL SPRAY-ON SKIN" CELLS

Spray Application: Must have at least 2 ml of cell suspension in the
syringe. Connect nozzle to syringe, and check that spray nozzle faces
the wound. Hold approximately 10 cm from the most elevated point of
the wound and spray.

Drip Application: When applying less than 2 ml of cell suspension, do not
remove the syringe from the needle. Starting from the most elevated
aspect of the wound, drip cells onto the wound.

] APPLY DRESSINGS

Apply primary dressings and secondary dressings. Secure dressings with outer bandages.

For Aftercare instructions refer to the RECELL System: Aftercare Instructions for the Healthcare Professional.
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] CLEAN THE RECELL GO PROCESSING DEVICE

Once the procedure is complete, remove the RECELL GO Cartridge and dispose of per
facility protocol. It is highly recommended to clean the RECELL GO Processing Device
after retrieving from storage and in between uses as part of regular maintenance.

After pressing the flashing green CONTINUE button, the screen will display:
PLEASE CLEAN

To clean the RECELL GO Processing Device, select the flashing orange CLEAN button.

The screen will now display:
WIPE CLEAN

The shaft will lower and the device is ready for cleaning.

Wipe the equipment with non-woven towelettes containing surface agents that are
non-abrasive, non-corrosive and safe for all non-porous surfaces.

Refer to the Instructions for Use for more detailed cleaning instructions.
The screen will display:
Select DONE When Complete

Press the green Done button after the cleaning is completed and the shaft will retract
back up and the screen will return to display status of RECELL GO Cartridges used. The
system is now ready to be stored or used with the next patient.

Caution: Follow standard precautions including use of appropriate Personal Protective
Equipment (PPE) while cleaning and reusing the processing device.

] REUSABLE RECELL GO PROCESSING DEVICE

The RECELL GO Processing Device may be used for (up to) 200 uses with separate single-use RECELL GO
Cartridges. The device screen will indicate the number of RECELL GO Cartridges used. Once the count reaches
180 of 200, the RECELL GO Processing Device is within 10% of reaching its limit. It is recommended that

you contact your AVITA Medical representative at that point to discuss the appropriate time to replace your
RECELL GO Processing Device to ensure uninterrupted patient care. It is important to remember that your
RECELL GO Processing Device will not prepare any RECELL GO Cartridges beyond the 200 use limit. Once
200 uses have been reached, the RECELL GO Processing Device MUST be replaced to maintain effective

cell harvesting.

AVITA Medical Americas, LLC
28159 Avenue Stanford, Suite 220
Valencia, CA 91355, USA

©2025 AVITA Medical. AVITA Medical®, the AVITA Medical logo, RECELL®, RECELL Enzyme™,
RECELL GO® and Spray-On Skin® Cells are trademarks of AVITA Medical.
AW-LBLSPEC307REV5
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v RECELL

Autologous Cell Harvesting DeV|ce

Guide de procédure

Scannez le QR-code ou consultez le site avitamedical.com
pour obtenir le mode d'emploi complet qui contient des
informations de sécurité importantes.

Accessoires RECELL GO

=)

RECELL 10 ml 30 ml 10 ml
Enzyme™ tampon  tampon eau
stérile

4 embouts de pulvérisation

Cartouche
RECELL GO

Téte de désagrégation
RECELL GO

Pack d'intervention RECELL GO A

J111
11

8 aiguilles de
remplissage émoussées

4 seringues de 10 ml

Pack d'intervention RECELL GO B

4 seringues de 10 ml

U

1scalpel

Dispositif de traitement RECELL GO

Dispositif de traitement
RECELL GO réutilisable

1 dispositif de traitement RECELL GO

Plateau de cartouche
RECELL GO

Accessoires
RECELL GO

Kit de préparation RECELL GO

Pack d'intervention
RECELL GO A

1 cordon d'alimentation

Pack d'intervention
RECELL GO B

1 cartouche RECELL GO
1téte de désagrégation

1RECELL Enzyme
10 ml eau stérile
10 ml tampon

8 aiguilles de remplissage
émoussées

4 seringues de 10 ml

30 ml tampon
4 embouts de pulvérisation

4 seringues de 10 ml
1 scalpel

Autres éléments requis : surface de travail propre, table de procédure
Eléments stériles suivants : champ, gaze, solution saline, pince a bouts ronds, regle, marqueur, pansements appropriés pour la plaie
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R} PREPARATION DU SYSTEME RECELL GO®

10

Le systeme RECELL GO® est utilisé pour préparer des cellules Spray-On Skin®
Cells a partir d'un petit échantillon de la peau du patient. Avant de poursuivre,
vérifiez que le lit de la plaie est propre, exempt de tissu nécrotique et
d'infection et bien vascularisé en induisant un saignement localisé.

Vérifiez que le dispositif de traitement RECELL GO se trouve sur une surface
propre et plane et qu'il est branché a une prise d'alimentation. Mettez le
dispositif sous tension a I'aide de l'interrupteur situé a l'arriere. Apres un test

réussi, I'écran affiche :
. [XX cartouches RECELL
Total RECELL Cartridges Used XX of 200 tjjisées au total sur 200]

Ensuite, le systéme se prépare. Veuillez patienter et ne pas interagir avec le
systeme pendant cette étape.

Pr rina RECELL Pr ing Devi [Préparation du dispositif
Pleegsae W?:lit ¢ ocessing Device de traitement RECELL en cours

Veuillez patienter]

L'écran affiche alors :

PLEASE CLEAN [VEUILLEZ NETTOYER LE SYSTEME]

Pour nettoyer le dispositif de traitement RECELL GO, sélectionnez le bouton
orange clignotant CLEAN [NETTOYER].

L'écran affiche alors :

WIPE CLEAN  [ESSUYEZ POUR NETTOYER]

La tige s'abaisse ; le dispositif est prét pour le nettoyage.

Essuyez I'équipement a 'aide de lingettes non tissées contenant des agents
de surface non abrasifs, non corrosifs et sans danger pour
I'ensemble des surfaces non poreuses.

Consultez le mode d'emploi pour obtenir des instructions de nettoyage plus
détaillées.

L'écran affiche :

Select DONE When Complete [Sélectionnez TERMINE une fois terminé]
Appuyez sur le bouton vert clignotant DONE [TERMINE] lorsque le nettoyage
est terminé ; la tige se rétracte vers le haut.

L'écran affiche alors :

GO PREPARE
RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

[PREPAREZ
la cartouche RECELL avec I'enzyme, le tampon et la peau pour le traitement]

Passez a I'étape 2 pour commencer la préparation de la cartouche stérile
RECELL GO.
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JE] PREPARATION DE LA CARTOUCHE A USAGE UNIQUE ET
DES COMPOSANTS

Attention : n'utilisez pas les composants RECELL GO® stériles au-dela de la
date de péremption indiquée sur les étiquettes portant le numéro de lot et la
date de péremption collées sur I'emballage externe.

Ouvrez le kit de préparation RECELL GO et placez le guide de procédure, les

coffrets de composants contenant les accessoires RECELL GO, notamment le
sachet de RECELL Enzyme™ et les éléments du pack d'intervention dans une

zone non stérile. Placez le plateau de cartouche RECELL GO sur une surface

propre. L'emballage externe peut étre jeté.

Retirez le couvercle du plateau de cartouche RECELL GO et transférez de
maniére aseptique la cartouche et la téte de désagrégation RECELL GO sur
une table de procédure recouverte d'un champ stérile.

Vérifiez le bon alignement et le centrage des broches sur le dessous de
la cartouche RECELL GO.

Zone stérile

PREPARATION DE L'ENZYME (PUITS A)

- Dans la zone de travail non stérile, sortez la
RECELL Enzyme du sachet. Retirez le capuchon
du flacon marqué Enzyme pour visualiser le
diaphragme d'injection. Il est possible d'essuyer le
diaphragme du flacon d'enzyme avec une lingette
stérile imprégnée d'alcool et de le laisser sécher ;
toutefois, cette étape est facultative.

- Connectez une aiguille de remplissage émoussée

stérile a une seringue stérile de 10 ml et aspirez
tout le volume d'eau stérile.

Zone de préparation non stérile

- Injectez tout le volume d'eau stérile dans le flacon
d'enzyme. N'UTILISEZ PAS de tampon a ce stade,
car il pourrait inhiber I'action de l'enzyme.

- Mélangez délicatement jusqu'a
dissolution. N'agitez pas ; veillez
a éviter la formation de mousse.

&
Réaspirez I'enzyme dans
la seringue.
- Utilisez une technigue aseptique
pour distribuer tout le volume F ASPIREZ

d'enzyme dans le puits A. =

Jetez la seringue et l'aiguille.
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JE] PREPARATION DE LA CARTOUCHE A USAGE UNIQUE ET
DES COMPOSANTS (suite)

Zone de préparation non stérile Zone stérile

PREPARATION DU TAMPON (PUITS B)

Les deux (2) flacons de tampon doivent rester dans la
zone de préparation non stérile.

Utilisez une technique aseptique pour disposer les
éléments suivants dans le champ stérile. »

- 1seringue de 10 ml
- 1 aiguille de remplissage émoussée

- Retirez le capuchon du flacon de tampon de 10 ml. - Fixez l'aiguille stérile sur une seringue propre de 10 mi.
Il est possible d'essuyer le diaphragme du flacon de
tampon avec une lingette stérile imprégnée d'alcool
et de le laisser sécher ; cependant, cette étape est

facultative.
- Tenez le flacon de tampon pour que -+ Aspirez tout le volume de tampon (environ 10 ml)
la personne présente dans le champ stérile dans le flacon tenu par la personne se trouvant

puisse aspirer le volume. dans la zone non stérile.

ASPIREZ

« Distribuez tout
le volume
de tampon dans
le puits B.

DISTRIBUEZ

PREPARATION DU TAMPON (PUITS C)

- Utilisez la méme seringue de 10 ml et la méme
aiguille pour aspirer le volume adéquat de tampon
dans le flacon de 30 ml (consultez le Tableau 1) et
ajoutez-le dans le puits C.

ASPIREZ
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JE] PREPARATION DE LA CARTOUCHE A USAGE UNIQUE ET
DES COMPOSANTS (suite)

Tableau 1. Conseils sur la taille des échantillons de peau et les volumes de tampon pour la préparation des
cellules Spray-On Skin Cells

Surface a traiter Taille de I'échantillon de peau Vzl:?:nI;:rI\al Zzls;igsggfan;-zﬁp;mnng;:
Jusqu'a 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
Jusqu'a 480 cm? 3cmx2cm (6 .cm?) 6,5 ml 6 ml
Jusqu'a 960 cm? 2 échantillons de 3 cm x 2 cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
Jusqu'a1440 cm? 3 échantillons de 3 cm x 2 cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
Jusqu'a 1920 cm? 4 échantillons de 3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Zone stérile

Zone de préparation non stérile

PREPARATION DES ELEMENTS POUR L'ADMINISTRATION (PUITS D)

Introduisez dans le champ stérile I'ensemble
des accessoires et éléments restants des

packs d'intervention A et B. 3 . .
) o Préparation de la cartouche RECELL GO complete
+ 6 seringues de 10 ml - 6 aiguilles de

remplissage émoussées
- 4 embouts de pulvérisation - 1scalpel

PRELEVEMENT DE LA PEAU

Le site donneur doit étre propre, de profondeur appropriée et ne
présenter aucun signe d'inflammation ou d'infection environnante.

Epiderme
5 Il est possible d'infiltrer le tissu sous-cutané avec une solution
rm i
erme tumescente de votre choix.
Graisse La surface du site du donneur peut étre lubrifiée (p. ex., huile minérale

sous-cutanée . - .
stérile) pour faciliter le déplacement du dermatome.

Prélevez le greffon de peau mince a 0,15-0,20 mm (ou 0,006-0,008 po).
Consultez le TABLEAU 1 pour les tailles appropriées.

Utilisez le scalpel fourni pour couper les échantillons de peau en
morceaux d'une taille ne dépassant pas 3 cm x 2 cm avant de les placer
dans le puits A.

Le puits A peut contenir une surface maximale de 24 cm?.

I AJOUT DE LA PEAU DU DONNEUR DANS LA CARTOUCHE
RECELL GO

Fascia profond

Placez le ou les Placez le ou les échantillons de peau Utilisez une pince a bouts ronds
échantillons de peau du site donneur en les séparant les uns pour étaler la peau dans le fond du
du site donneur dans le des autres dans le puits A. Le coté de puits A. N'utilisez pas de pince a
puits A. peau placé vers le haut dans le puits A bouts pointus pour ne pas percer le
importe peu. filtre présent dans le puits A.
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Y AJOUT DE LA PEAU DU DONNEUR DANS LA CARTOUCHE

RECELL GO c(suite)

Placez délicatement Ia téte de désagrégation au-dessus de I'échantillon de
peau dans le puits A.

Une fois la cartouche RECELL GO préparée, appuyez sur le bouton vert
clignotant CONTINUE [CONTINUERI.

L'écran du dispositif de traitement RECELL GO affiche ensuite :
VERIFY [VERIFIEZ

. que I'enzyme, le tampon, la peau et la
RECELL Cartridge Includes Enzyme, téte de désagrégation ont été ajoutés a

Buffer, Skin and Disaggregation Head /3 cartouche]

Apres avoir vérifié le contenu de la cartouche RECELL GO, appuyez sur le
bouton vert clignotant CONTINUE [CONTINUER].

JlE] PREPARATION DE LA SUSPENSION DE CELLULES

L'écran affiche alors :
[INSEREZ

INSERT ) la cartouche RECELL et appuyez sur
RECELL Cartridge and Press START  pEMARRER

Demandez a un assistant non stérile d'ouvrir la porte du dispositif de
traitement RECELL GO.

Tout en utilisant une technique aseptique, maintenez la cartouche
RECELL GO a plat, orientez le puits A contenant la téte de désagrégation
vers l'arriere de la cartouche RECELL GO, glissez la cartouche dans le
dispositif de traitement RECELL GO jusqu'a ce que ses languettes latérales
touchent le dispositif.

Demandez a un assistant non stérile de fermer la porte et d'appuyer sur
le bouton vert clignotant START [DEMARRER] pour lancer la séquence de
traitement de la peau. L'écran affiche :

5 : ; [Traitement des cellules
RECELL Spray-On Skin Cells Processing Spray-On Skin Cells RECELL en cours,

XX Minutes Remaining XX minutes restantes]

Remarque : sila cartouche RECELL GO n'est pas détectée correctement,
consultez la section de dépannage dans le mode d'emploi.

Les boutons arrétent de clignoter et I'écran affiche un décompte jusqu’'a ce
que les cellules Spray-On Skin Cells RECELL soient prétes a étre récoltées.

Cette étape dure environ 35 minutes. N'ouvrez pas la porte pendant le
traitement des cellules Spray-On Skin Cells RECELL.

14 GUIDE DE PROCEDURE POUR LE DISPOSITIF DE PRELEVEMENT DE CELLULES AUTOLOGUES RECELL GO®



] PREPARATION DES PANSEMENTS

Découpez un pansement primaire de taille adéquate permettant de couvrir
la plaie aprés les soins.

Apposez-le sur le bord inférieur de la plaie pour aider a réduire I'écoulement.

Une alarme sonore est émise Localisez les aiguilles de remplissage A l'aide d'une technique
et I'écran affiche : émoussées et les seringues sur la table de aseptique, placez l'aiguille
Process Complete p_rocedure recquvgrte_d un,champ/stenle. dahs le cre,ux alabase du
- Fixez une aiguille a pointe émoussée sur la puits D. Mélangez la
Aseptically Draw Up . . o .
. seringue de 10 ml. Revenez au dispositif de suspension de cellules en
RECELL Spray-On Skin : , ; - -
traitement RECELL GO en n'oubliant pas qu'il aspirant et en refoulant
Cells From Well D , L . . . }
n'est pas stérile. Demandez a un assistant non dans le puits D. Aspirez le
[Traitement terminé ; stérile d'ouvrir la porte du dispositif et utilisez volume requis a appliquer
aspirez les cellules Spray- une technique aseptique pour faire avancer sur la surface a traiter
On Skin Cells RECELL de la cartouche RECELL GO sur la base du a l'aide des seringues et
maniére aseptique dans le ) o . ; ) S . g )
puits D] dispositif de maniere a ce que le puits D soit aiguilles supplémentaires
accessible. Il est également possible de placer fournies si nécessaire.

Les cellules Spray-On Skin
Cells RECELL sont prétes a
étre aspirées de maniere
aseptique dans le puits D.

la cartouche RECELL GO sur une surface
propre a proximité du dispositif de traitement
RECELL GO, le cas échéant.

] APPLICATION DES CELLULES SPRAY-ON SKIN® CELLS
RECELL

Application en pulvérisation : la seringue doit contenir au moins 2 ml de
suspension de cellules. Connectez I'embout sur la seringue et vérifiez que
I'embout de pulvérisation est orienté vers la plaie. Tenez la seringue a
environ 10 cm du point le plus élevé de la plaie et pulvérisez.

Application en goutte-a-goutte : pour appliguer moins de 2 ml de suspension
de cellules, ne retirez pas l'aiguille de la seringue. En partant du bord le plus
élevé de la plaie, laissez les cellules s'écouler sur la plaie.

JE] APPLICATION DE PANSEMENTS

Appliquez des pansements primaires et secondaires. Protégez les pansements avec une bande externe.

Pour obtenir des instructions sur les soins de suite, consultez le document « RECELL System: Aftercare Instructions
for the Healthcare Professional » (Systeme RECELL : instructions sur les soins de suite destinées aux professionnels
de santé).
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NETTOYAGE DU DISPOSITIF DE TRAITEMENT RECELL GO

Une fois la procédure terminée, sortez la cartouche RECELL GO et jetez-la en respectant

le protocole de I'établissement. Dans le cadre de la maintenance réguliére, il est vivement
recommandé de nettoyer le dispositif de traitement RECELL GO lorsqu'il est sorti de son lieu
de stockage et entre les utilisations.

Apres avoir appuyé sur le bouton vert clignotant CONTINUE [CONTINUER], I'écran affiche :
PLEASE CLEAN [VEUILLEZ NETTOYER LE SYSTEME]

Pour nettoyer le dispositif de traitement RECELL GO, sélectionnez le bouton orange
clignotant CLEAN [NETTOYER].

L'écran affiche alors :

WIPE CLEAN [ESSUYEZ POUR NETTOYER]

La tige s'abaisse ; le dispositif est prét pour le nettoyage.

Essuyez I'équipement a 'aide de lingettes non tissées contenant des agents de surface non
abrasifs, non corrosifs et sans danger pour I'ensemble des surfaces non poreuses.

Consultez le mode d'emploi pour obtenir des instructions de nettoyage plus détaillées.
L'écran affiche :
Select DONE When Complete [Sélectionnez TERMINE une fois terminé]

Appuyez sur le bouton vert DONE [TERMINE] lorsque le nettoyage est terminé ; la tige se
rétracte vers le haut et I'écran affiche de nouveau le nombre de cartouches RECELL GO
utilisées. Le systeme est alors prét a étre stocké ou utilisé pour le patient suivant.

Attention : suivez les précautions standard, utilisez notamment les équipements de
protection individuelle (EPI) appropriés pendant le nettoyage et lors de la réutilisation du
dispositif de traitement.

DISPOSITIF DE TRAITEMENT RECELL GO REUTILISABLE

Le dispositif de traitement RECELL GO peut étre utilisé 200 fois (au maximum) avec des cartouches a usage
unique RECELL GO distinctes. L'écran du dispositif indique le nombre de cartouches RECELL GO utilisées. Lorsque
le décompte atteint 180 sur 200, le dispositif RECELL GO est a 10 % de sa limite. Il est recommmandé de contacter
votre représentant AVITA Medical a ce stade, pour discuter du moment approprié de remplacement du dispositif de
traitement RECELL GO afin de veiller a ne pas interrompre les soins des patients. N'oubliez pas que votre dispositif
de traitement RECELL GO ne préparera plus aucune cartouche RECELL GO au-dela de la limite d'utilisation de 200.
Lorsqu'il a été utilisé 200 fois, le dispositif de traitement RECELL GO DOIT étre remplacé pour poursuivre

le prélevement efficace des cellules.

AVITA Medical Americas, LLC
28159 Avenue Stanford, Suite 220
Valencia, CA 91355, Etats-Unis

AVITA

©2025 AVITA Medical. AVITA Medical®, le logo AVITA Medical, RECELL®, RECELL Enzyme™, RECELL GO® et MEDICAL
Spray-On Skin® Cells sont des marques de commerce d'’AVITA Medical.
AW-LBLSPEC307REVS

GUIDE DE PROCEDURE POUR LE DISPOSITIF DE PRELEVEMENT DE CELLULES AUTOLOGUES RECELL GO®



« RECELL5(®

Autologous Cell Harvesting Device

Guia de procedimientos

Escanee o visite avitamedical.com para obtener
instrucciones de uso completas, incluida informacién
importante sobre sequridad.

Accesorios RECELL GO Pack de procedimiento A RECELL GO
= = = D D D D Dispositivo de procesamiento
. RECELL GO reutilizable
RECELL Tampén  Tampén 10 ml D D D D
Enzyme” de1Oml de30ml deagua
estéril 4 jeringas de 10 ml 8 agujas de llenado
de punta roma
4 boquillas de pulverizacion Pack de procedimiento B RECELL GO
Cartucho
RECELL GO D

4 jeringas de 10 ml

U

Cabezal de desagregacion 1 bisturf{
RECELL GO

Dispositivo de procesamiento RECELL GO

1 dispositivo de procesamiento RECELL GO 1 cable de alimentacion

Kit de preparacion RECELL GO

Bandeja de cartuchos Accesorios Pack de procedimiento A | Pack de procedimiento B
RECELL GO RECELL GO RECELL GO RECELL GO
1 cartucho RECELL GO 1RECELL Enzyme 8 agujas de llenado de 4 jeringas de 10 ml
1 cabezal de 10 ml de agua estéril punta roma 1 bisturi
desagregacion 1tampén de 10 ml 4 jeringas de 10 ml

1tampén de 30 ml
4 boquillas de pulverizacién

Otros elementos necesarios: superficie de trabajo limpia, mesa de procedimientos
Los siguientes elementos estériles: tallas quirdrgicas, gasa, solucién salina, pinzas de punta roma, regla, rotulador, apdsitos adecuados
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R} PREPARACION DEL SISTEMA RECELL GO®

El sistema RECELL GO® se utiliza para preparar células Spray-On Skin® a partir
de una pequefia muestra de la propia piel del paciente. Antes de proceder,
asegurese de que el lecho de la herida esté limpio, sin tejido necrotico o
infeccion y debidamente vascularizado (se observa sangrado puntiforme).

Asegurese de que el dispositivo de procesamiento RECELL GO esté colocado
sobre una superficie limpia y plana, y que esté conectado a una toma
eléctrica. Coloque el botdn de la parte posterior en la posicién de encendido
(ON). Si el dispositivo supera la comprobacion, la pantalla mostrara lo
siguiente:

T Total RECELL Cartridges Used XX of 200 oy oy sadoseen

El sistema se preparara automaticamente. Espere y no interactie con el
sistema durante este proceso.

i i i [Preparando el dispositivo
E[eegf:\r,]\,%SECELL Processing Device de procesamiento RECELL

Por favor, espere...]

Ahora la pantalla mostrara lo siguiente:

PLEASE CLEAN [LIMPIAR]

Para limpiar el dispositivo de procesamiento RECELL GO, seleccione el botdn
naranja intermitente CLEAN [LIMPIAR].

Ahora la pantalla mostrara lo siguiente:

WIPE CLEAN  [LIMPIAR CON TOALLITAS]

La varilla descendera vy el dispositivo estara listo para limpiarse.

Limpie el equipo con toallitas no tejidas que contengan limpiadores de
superficie no abrasivos, no corrosivos y seguros para todo tipo
de superficies no porosas.

Consulte las Instrucciones de uso para obtener informacion mas detallada
sobre la limpieza.

La pantalla mostrara lo siguiente:
Select DONE When Complete  [Seleccione LISTO cuando haya terminado]

Una vez que se haya completado la limpieza, presione el botén verde
intermitente DONE (LISTO) y la varilla se retraera nuevamente.
Ahora la pantalla mostrara lo siguiente:

GO PREPARE
RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

[PREPARE
el cartucho RECELL con Enzyme, tampdn y piel para el procesamiento]

Continue al paso 2 para empezar a preparar el cartucho RECELL GO estéril.
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JE] PREPARACION DEL CARTUCHO DESECHABLE Y LOS

COMPONENTES

Precaucién: no utilice componentes estériles RECELL® que hayan superado
la fecha de caducidad indicada en las etiquetas adhesivas de n.° de lote y de
fecha de caducidad del embalaje exterior.

Abra el kit de preparacién RECELL GO vy coloque la Guia de procedimientos

y las cajas de componentes que contienen los Accesorios RECELL GO,

incluidas las bolsas de preparado RECELL Enzyme™ vy los articulos del pack de
procedimiento, en una zona no estéril. Coloque la bandeja de cartuchos RECELL
GO en una zona limpia. La caja del embalaje exterior se puede desechar.

Retire la tapa de la bandeja de cartuchos RECELL GO v, siguiendo un
procedimiento aséptico, transfiera el cartucho RECELL GO vy el cabezal de
desagregacion a una mesa de procedimientos cubierta con un campo estéril.

Compruebe la cara inferior del cartucho RECELL GO para asequrarse de
gue esta bien alineado, con las patillas centradas.

Zona de preparacién no estéril

PREPARACION DE ENZYME (POCILLO A)

Zona esteéril

- Enla zona de trabajo no estéril, extraiga el
preparado RECELL Enzyme de la bolsa. Retire
la tapa del vial marcado como «Enzyme» para
exponer el diafragma de inyeccion. El diafragma
del vial de Enzyme se puede limpiar con una
toallita con alcohol estéril y luego dejarse secar

(este paso es opcional).

- Acople una aguja de llenado de punta roma estéril
a una jeringa de 10 ml estéril y extraiga todo el

volumen de agua estéril.

- Inyecte todo el volumen de agua estéril en el vial

de Enzyme. NO UTILICE el tampdn en esta fase, ya
que podria inhibir la accion del preparado Enzyme.

- Mézclelo suavemente hasta
su completa disolucion.
No lo agite; proceda con

cuidado para evitar la 2
formacion de espuma. ¢
Vuelva a introducir el

% EXTRAER
Vi

preparado Enzyme en
la jeringa.

- Utilizando una técnica aséptica, dispense todo el
volumen del preparado Enzyme en el pocillo A.
Deseche la jeringa y la aguja.

GUIA DE PROCEDIMIENTOS RECELL GO® DISPOSITIVO DE OBTENCION DE CELULAS AUTOLOGAS
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JE] PREPARACION DEL CARTUCHO DESECHABLE Y LOS
COMPONENTES (continuacion)

Zona de preparacién no estéril Zona estéril
PREPARACION DEL TAMPON (POCILLO B)

Los dos (2) viales de tampdn deben permanecer en
la zona de preparacion no estéril.

Utilizando una técnica aséptica, introduzca los
siguientes elementos en el campo estéril.

- 1jeringas de 10 m
- 1aguja de llenado de punta roma

- Retire la tapa del vial de tampdn de 10 ml. - Acople la aguja estéril a una jeringa de 10 ml limpia.
El diafragma del vial de tampdn se puede limpiar
con una toallita con alcohol estéril y luego dejarse
secar. Este paso es opcional.

- Sujete el vial de tampdn para que la persona - Extraiga todo el volumen de tampdn (unos 10 ml)
situada en el campo estéril pueda extraer el del vial que esta sujetando la persona situada en
volumen correspondiente. la zona no estéril.

SUJETAR

EXTRAER

- Dispense todo
el volumen de
tampdn en el
pocillo B.

PREPARACION DEL TAMPON (POCILLO C)

- Utilice la misma jeringa de 10 mly la misma aguja
para extraer el volumen pertinente de tampdn
del vial de 30 ml (consulte Tabla 1) y afiadirlo al

pocillo C.

SUJETAR
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JE] PREPARACION DEL CARTUCHO DESECHABLE Y LOS
COMPONENTES (continuacion)

Tabla 1. Directrices sobre la muestra de piel y el volumen de tampén para la preparacion de células Spray-On Skin

Superficie de Tamaiio de la muestra de | Volumen inicial Volumen aproximado de
tratamiento piel del tampén células Spray-On Skin resultantes
Hasta 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml

Hasta 480 cm? 3cmx2cm (6cm?) 6,5 ml 6 ml

Hasta 960 cm? 2uds.3cmx2cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml

Hasta 1440 cm? 3uds.3cmx2cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml

Hasta 1920 cm? 4 uds. 3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Zona de preparacién no estéril Zona estéril

PREPARACION DE LOS ELEMENTOS DEL SET DE ADMINISTRACION (POCILLO D)

Introduzca todos los accesorios y

elementos restantes de los packs de

procedimiento Ay B en el campo esteril. »Preparacién del cartucho RECELL GO completada
0

+ 6 jeringas de 10 ml + 6 agujas de llenad
de punta roma

- 4 boquillas de pulverizacion - 1 bisturf

OBT E N C I o N D E PI E L La zona de obtencién del donante debe estar limpia, tener

una profundidad adecuada y no presentar signos evidentes de
inflamacion o infeccién.
Si lo desea, puede infiltrar el tejido subcutaneo con una solucion

Epidermis ——|
Dermic tumescente de su eleccion.
\{ Puede lubricar la zona de obtencién de la muestra del donante
Grasa (por ejemplo, con aceite mineral estéril) para facilitar el
subcutdnea ~ desplazamiento del derméatomo.
/ Obtenga un injerto de piel a una profundidad de 0,15-0,20 mm.

Fascia profunda
Consulte la TABLA 1 para conocer el tamafio apropiado de

la muestra.
Utilice el bisturf que se suministra para cortar muestras de piel en
trozos de no mas de 3 x 2 cm antes de colocarlos en el pocillo A.

Puede colocar un maximo de 24 cm? en el pocillo A.

Y INCORPORACION DE LA PIEL DEL DONANTE AL
CARTUCHO RECELL GO

Coloque la muestra o Cologue las muestras de piel del Sirvase de unas pinzas de punta

muestras de piel del donante en el pocillo A separadas roma para esparcir la piel por la

donante en el pocillo A. entre si, sin importar qué cara de la base del pocillo A. No utilice pinzas
piel queda hacia arriba o hacia abajo. puntiagudas para no perforar el

filtro del pocillo A.
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INCORPORACION DE LA PIEL DEL DONANTE AL
CARTUCHO RECELL GO (continuacién)

Cologue suavemente el cabezal de desagregacién sobre la muestra de piel
en el pocillo A.

Cuando el cartucho RECELL GO esté preparado, presione el botén verde
intermitente CONTINUE (CONTINUAR).

Entonces, la pantalla del dispositivo de procesamiento RECELL GO
mostrara lo siguiente:

VERIFY [VERIFIQUE )

RECELL Cartridge Includes Enzyme, que el cartucho incluya Enzyme,

. R X tampadn, piel y cabezal de
Buffer, Skin and Disaggregation Head  gesagregacicn]

Una vez que haya comprobado el contenido del cartucho RECELL GO,
presione el botén verde intermitente CONTINUE.

JlE] PREPARACION DE LA SUSPENSION CELULAR

Ahora la pantalla mostrara lo siguiente:
[INSERTE
INSERT .
| cartucho RECELL INICIAR
RECELL Cartridge and Press START ~ /¢ ypresione !

Pida a un auxiliar no estéril que abra la compuerta del dispositivo de
procesamiento RECELL GO.

Mientras continla con una técnica aséptica, mantenga el cartucho
RECELL GO nivelado y con el pocillo A (que contiene el cabezal de
desagregacion) en la parte posterior del cartucho RECELL GO, y deslicelo
hacia el interior del dispositivo de procesamiento RECELL GO hasta que las
lenguetas laterales del cartucho entren en contacto con el dispositivo.

Pida a un auxiliar no estéril que cierre la compuerta y presione el
botdn verde intermitente START (INICIAR) para iniciar la secuencia de
procesamiento de la piel. La pantalla mostrara lo siguiente:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing [Procesando células

: s RECELL Spray-On Skin
XX Minutes Remaining XX minutos restantes]

Nota: si el dispositivo no detecta correctamente el cartucho RECELL GO,
consulte la seccion dedicada a la resolucion de problemas en las
Instrucciones de uso.

Los botones dejaran de parpadear y la pantalla mostrard una cuenta atras
hasta que las células RECELL Spray-On Skin estén listas para obtenerse.

Esto llevara unos 35 minutos. No abra la compuerta mientras las células
RECELL Spray-On Skin se estén procesando.
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] PREPARACION DE LOS APOSITOS

Se emitird una sefial acusticay la
pantalla mostrara lo siguiente:

Process Complete
Aseptically Draw Up
RECELL Spray-On Skin
Cells From Well D

[Proceso completado

Extraiga las células RECELL
Spray-On Skin del pocillo D
mediante una técnica aséptica]

Las células RECELL Spray-On
Skin estan listas para extraerse
del pocillo D mediante una
técnica aséptica.

Recorte el apdsito primario como corresponda para cubrir la superficie

de la herida resultante.

Adhiéralo al borde inferior de la herida para evitar posibles derrames.

Localice las agujas de llenado de punta
roma y las jeringas en el campo de
procedimiento cubierto estéril. Ponga una
aguja de punta roma en la jeringa de 10 ml.
Regrese al dispositivo de procesamiento
RECELL GO, sin olvidar que el dispositivo no
es estéril. Pida a un auxiliar no estéril que
abra la compuerta del dispositivo y mueva
el cartucho RECELL GO hacia adelante

en la base del dispositivo, de forma que
sea posible acceder al pocillo D utilizando
una técnica aséptica. Si lo desea, también
puede colocar el cartucho RECELL GO en
una superficie limpia junto al dispositivo de
procesamiento RECELL GO.

Utilizando una técnica
aséptica, apoye la aguja
en la hendidura de la base
del pocillo D. Para mezclar
la suspension celular,
extrdigala y devuélvala
al pocillo D. Extraiga el
volumen necesario para
aplicarlo a la superficie de
tratamiento sirviéndose
de las jeringas y agujas
adicionales que se
suministran segun sea
preciso.

] APLICACION DE LAS CELULAS RECELL SPRAY-ON SKIN®

Aplicacion mediante pulverizacion: la jeringa debe contener al menos
2 ml de suspension celular. Acople la boquilla a la jeringa y asegurese de
dirigirla hacia la herida. Sosténgala a unos 10 cm del punto mas elevado de

la herida y pulverice.

Aplicacion mediante goteo: si va a aplicar menos de 2 ml de suspension
celular, no retire la aguja de la jeringa. Comenzando desde el borde mas
elevado de la herida, deposite células sobre esta ultima mediante goteo.

APLICACION DE LOS APOSITOS

Apligue los apdésitos primarios y secundarios. Asegure los apositos con un vendaje exterior.

Para obtener instrucciones sobre cuidados posteriores, consulte «kRECELL System: Aftercare Instructions for the
Healthcare Professional» [Sistemna RECELL: Instrucciones sobre cuidados posteriores para el profesional sanitario].
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] LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO DE PROCESAMIENTO RECELL GO

Una vez que se haya completado el procedimiento, retire el cartucho RECELL GO vy
deséchelo siguiendo el protocolo establecido por el centro. Es muy importante limpiar
el dispositivo de procesamiento RECELL GO tras un largo periodo de almacenamiento y
entre usos como parte del mantenimiento rutinario.

Tras presionar el botoén verde intermitente CONTINUE, la pantalla mostrara lo siguiente:
PLEASE CLEAN [LIMPIAR]

Para limpiar el dispositivo de procesamiento RECELL GO, seleccione el botén naranja
intermitente CLEAN.

Ahora la pantalla mostrara lo siguiente:

WIPE CLEAN [LIMPIAR CON TOALLITAS]

La varilla descendera vy el dispositivo estara listo para limpiarse.

Limpie el equipo con toallitas no tejidas que contengan limpiadores de superficie no
abrasivos, N0 corrosivos y sequros para todo tipo de superficies no porosas.

Consulte las Instrucciones de uso para obtener informacién mas detallada sobre la
limpieza.

La pantalla mostrara lo siguiente:

Select DONE When Complete [Seleccione LISTO cuando haya terminado]

Cuando haya finalizado la limpieza, presione el botén verde DONE; la varilla se retraerd
nuevamente vy la pantalla volverd a mostrar el estado de los cartuchos RECELL GO
usados. El sistema ahora esta listo para almacenarse o para usarse en otro paciente.

Precaucion: observe las precauciones habituales, incluido el uso de equipo de proteccion
individual (EPI) a la hora de limpiar y reutilizar el dispositivo.

] DisPOSITIVO DE PROCESAMIENTO RECELL GO REUTILIZABLE

El dispositivo de procesamiento RECELL GO se puede utilizar para —como maximo— 200 usos, con un nuevo
cartucho RECELL GO desechable para cada uso. La pantalla del dispositivo indicard el nimero de cartuchos
RECELL GO usados. Una vez que se han usado 180 del total de 200 cartuchos, el dispositivo de procesamiento
RECELL GO estd a un 10 % de alcanzar el limite. En este punto, es recomendable que se ponga en contacto

con su representante de AVITA Medical para acordar el momento mas apropiado para sustituir el dispositivo

de procesamiento RECELL GO vy, de este modo, garantizar una atencién ininterrumpida de los pacientes.

Es importante que recuerde que el dispositivo de procesamiento RECELL GO no preparara mas cartuchos
RECELL GO una vez superado el limite de 200 usos. Una vez alcanzados los 200 usos, es OBLIGATORIO sustituir
el dispositivo de procesamiento RECELL GO para poder sequir obteniendo células eficazmente.

AVITA Medical Americas, LLC
28159 Avenue Stanford, Suite 220
Valencia, CA 91355, EE. UU.

©2025 AVITA Medical. AVITA Medical®, el logotipo de AVITA Medical, RECELL®, RECELL EnzymeT™,
RECELL GO® vy las células Spray-On Skin® son marcas comerciales de AVITA Medical.
AW-LBLSPEC307REVS
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« RECELL5(®

Autologous Cell Harvesting Device

Guia de procedimento

Para instrucodes de utilizacao completas, incluindo
informacoes importantes sobre seguranca, ler ou visitar
avitamedical.com.

Acessérios RECELL GO Conjunto de procedimento A RECELL GO
= T I
= = = = Aparelho de processamento
reutilizavel RECELL GO
RECELL Solucdo Solugdo Agua > > D D D D
Enzyme” tampdo tampdo esterilizada
10 ml 30ml 10 ml 4 x seringas de 10 ml 8 x agulhas de
aspiracdo rombas
4 x bicos de pulverizagéo Conjunto de procedimento B RECELL GO
Cartuch T
artucho
RECELL GO T D

4 x seringas de 10 ml

U

Cabeca de desagregacdo 1 x bisturi
RECELL GO

Aparelho de processamento RECELL GO

1 x aparelho de processamento RECELL GO 1x cabo de alimentacdo

Kit de preparacdao RECELL GO

Bandeja de cartuchos Acessorios Conjunto de procedimento A | Conjunto de procedimento B
RECELL GO RECELL GO RECELL GO RECELL GO
1x cartucho RECELL GO. 1x RECELL Enzyme. 8 x agulhas de aspiragdo 4 x seringas de 10 ml.
1x cabeca de 1x 4qua esterilizada 10 ml. rombas. 1 x bisturi.
desagregacdo. 1x solucdo tampdo 10 ml. 4 x seringas de 10 ml.

1x solugdo tampao 30 ml.
4 x bicos de pulverizagao.

Itens adicionais necessdrios: drea de trabalho limpa, mesa para procedimento.
Os sequintes itens estéreis: campo, gaze, solugdo salina, pinga romba, régua, marcador, pensos adequados as lesdes.
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] PREPARACAO DO SISTEMA RECELL GO®

O sistema RECELL GO® é utilizado para preparar Spray-On Skin® Cells
de uma pequena amostra da proépria pele do doente. Assegurar que o
leito da ferida esta limpo, isento de tecido necrético ou infecdo e bem
vascularizado com hemorragia pontual antes do procedimento.

Assegurar que o aparelho de processamento RECELL GO é colocado
em local limpo e plano e ligado a uma tomada elétrica. Ligar o aparelho,
pressionando o interruptor na parte de trds. Apds um teste bem
sucedido, o ecrd apresentara:

Total RECELL Cartridges Used XX of 200  [T0tél de cartuchos RECELL

usados XX de 200]

O sistema colocar-se-a em modo pronto. Esperar e ndo interagir com o
sistema nesta altura.

Preparing RECELL Processing Device [A preparar o aparelho de processamento
Please Wait RECELL. Por favor, espere.]

O ecra apresentara:

PLEASE CLEAN  [LIMPAR]

Para limpar o aparelho de processamento RECELL GO, selecionar o
botdo laranja intermitente CLEAN (LIMPAR).

O ecra apresentara:

WIPE CLEAN  [LIMPAR COM TOALHETE]

O eixo descera e o aparelho estara pronto para limpeza.

Limpar o equipamento com toalhetes nao tecidos, contendo agentes
de superficie ndo abrasivos, ndo corrosivos e seguros para todas as
superficies ndo porosas.

Consultar as instrucdes de utilizacdo para instrucdes de limpeza mais
pormenorizadas.

O ecra apresentara:

Select DONE When Complete [Selecionar CONCLUIDO quando concluido]
Pressionar o botdo verde intermitente Done (CONCLUIDO) apds a
conclusdo da limpeza e o eixo voltard a recolher.

O ecrd apresentara:

GO PREPARE
RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

[PREPARAR
Cartucho RECELL com Enzyme, solu¢do tampdo e pele para processamento]

Ir para 0 passo 2 para iniciar a preparacdo do cartucho RECELL GO
estéril.
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JE] PREPARACAO DO CARTUCHO DE UTILIZAGCAO UNICA

E COMPONENTES

Area de preparacdo ndo estéril

PREPARAR ENZYME (POCO A)

Atencdo: ndo utilizar componentes RECELL GO® estéreis além do prazo
de validade indicado nos rétulos n.© de lote e a data de validade na caixa
exterior.

Abrir o kit de preparacao RECELL GO e colocar o guia de procedimento
e as caixas de componentes contendo os acessorios RECELL GO,
incluindo a bolsa de RECELL Enzyme™" e 0 conjunto de procedimento
numa area nao estéril. Colocar a bandeja de cartuchos RECELL GO
numa area limpa. A caixa exterior pode ser descartada.

Remover a tampa da bandeja de cartuchos RECELL GO e transferir
asseticamente o cartucho RECELL GO e a cabeca de desagregacdo para
uma mesa de procedimentos estéril e coberta com um campo.

Verificar a parte de baixo do cartucho RECELL GO para assegurar o
alinhamento correto e a centragem dos pernos.

Area estéril

- Na drea de trabalho nao estéril, remover RECELL
Enzyme da bolsa. Remover a tampa do frasco
com a indicagdao Enzyme para expor o diafragma
de injecdo. O diafragma do frasco Enzyme pode
ser limpo com um toalhete estéril com dlcool e
deixado a secar; todavia, este passo é opcional.

- Colocar uma agulha de aspiragdo romba numa
seringa estéril de 10 ml e aspirar todo o volume

de dqua esterilizada.

- Injetar todo o volume de dgua esterilizada no
frasco Enzyme. NAO UTILIZAR solucdo tampéo
nesta fase, dado que este pode inibir a acdo de

Enzyme.

- Misturar suavemente até
estar dissolvido. Ndo agitar;
ter cuidado para evitar a
formacdo de espuma.
Aspirar novamente
Enzyme para a seringa.

- Utilizando uma técnica assética,

dispensar todo o volume de Enzyme
no po¢o A. Descartar a seringa e a agulha.
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JE] PREPARACAO DO CARTUCHO DE UTILIZAGCAO UNICA E
COMPONENTES (continuacao)

Area de preparagdo ndo estéril Area estéril

PREPARAR SOLUCAO TAMPAO (POCO B)

Os dois (2) frascos de solucdo tampao devem
permanecer na area de preparacdo ndo estéril.

Utilizando uma técnica assética, colocar os
seguintes itens no campo estéril.

+ 1x seringa de 10 ml.
+ 1 x agulha de aspiragdo romba.

+ Remover a tampa do frasco de solu¢do tampao - Colocar a agulha estéril numa seringa limpa de
de 10 ml. O diafragma do frasco de solucdo 10 ml.
tampdo pode ser limpo com um toalhete estéril
com alcool e deixado a secar; todavia, este passo
€ opcional.

+ Segurar o frasco de solu¢ao tampdo para + Aspirar todo o volume de solu¢ao tampdo
permitir gue o volume seja aspirado (cerca de 10 ml) do frasco seguro pela pessoa no
pela pessoa no campo esteéril. campo ndo esteéril.

SEGURAR

- Dispensar todo
0 volume de
solucdo
tampado
Nno pocgo B.

PREPARAR SOLUCAO TAMPAO (POGO C)

- Utilizar a mesma seringa de 10 ml e a agulha
para aspirar o volume relevante de solu¢ao
tampdo do frasco de 30 ml (consultar

N 0 quadro 1) e adicionar ao poco C.

SEGURAR
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JE] PREPARACAO DO CARTUCHO DE UTILIZAGCAO UNICA E
COMPONENTES (continuacao)

Quadro 1: orientacdes sobre a amostra cutdnea e volume de solugdo tampdao para preparacdo de Spray-

On Skin Cell
Area de Tamanho da amostra Volume inicial Volume de Spray-On Skin Cell
tratamento cutanea de solucao tampao resultante aproximado
Até 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
Até 480 cm? 3cmx2cm (6. cm?) 6,5 ml 6 ml
Até 960 cm? 2cada3cmx2cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
Até 1440 cm? 3cada3cmx2cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
Até 1920 cm? 4 cada 3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Area de preparagdo ndo estéril Area estéril

PREPARAGAO DE ITENS DE ADMINISTRAGAO (POCO D)

Colocar todos os restantes acessorios e

itens dos conjuntos de procedimentos A e

B no campo estéril.

+ 6 x seringas de 10 ml. - 6 x agulhas de
aspiracao rombas.

- 4 x bicos de pulverizacdo. - 1x bisturi.

COLHER PELE

» Preparacdo do cartucho RECELL GO concluida.

O local dador deve estar limpo, ter uma profundidade adequada e
ndo apresentar sinais de inflamacao ou infecdo circundante.

Se desejado, infiltrar o tecido subcutaneo com uma solucdo
Epiderme —| .\ tumescente a escolha.

O local dador pode ser lubrificado (por exemplo, com éleo mineral
estéril) para facilitar a deslocacdo do dermatomo.

Colher um enxerto de pele fino de 0,15 a 0,20 mm (ou 0,006 a
0,008 polegadas).

Consultar o QUADRO 1 para obter as dimens&es adeguadas.

Utilizar o bisturi fornecido para cortar as amostras cutaneas em
partes menores do que 3 x 2 cm antes de as colocar no poco A.

Podem ser colocados no poco A até 24 cm?.

] ADICAO DE PELE DO DADOR AO CARTUCHO RECELL GO

Gordura
subcutanea

Féascia profunda /

Colocar a(s) amostra(s) Colocar a(s) amostra(s) de pele do Utilizar uma pinca romba para
de pele do dador no dador separadamente entre si no espalhar a pele ao longo da base
POCO A. poco A. E indiferente qual o lado da do poco A. N@o utilizar pingas

pele é colocado para cima no poco A. pontiagudas para nao perfurar
o filtro do poco A.
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] ADICAO DE PELE DO DADOR AO CARTUCHO RECELL GO

(continuacao)

Colocar suavemente a cabeca de desagregacdo sobre a amostra
cutdnea no poco A.

Quando o cartucho RECELL GO estiver preparado, pressionar o botao
verde intermitente CONTINUE (CONTINUAR).

A sequir, 0 ecrd do aparelho de processamento RECELL GO apresentara:

VERIFY [VERIFICAR o
RECELL Cartridge Includes Enzyme, O Cartucho RECELL inclui Enzyme,

. X X solucdo tampdo, pele e a cabeca de
Buffer, Skin and Disaggregation Head  gesagregacso]

Depois de ter verificado o conteldo do cartucho RECELL GO, pressionar
0 botdo verde intermitente CONTINUE (CONTINUAR).

O ecra apresentara:

X cartucho RECELL e pressionar INICIAR]
RECELL Cartridge and Press START

Um assistente nao estéril devera abrir a porta do aparelho de
processamento RECELL GO.

Sempre com uma técnica assética, manter o cartucho RECELL GO
nivelado e com o po¢o A contendo a cabeca de desagregacdo na
parte de tras do cartucho RECELL GO, desliza-lo para o aparelho de
processamento RECELL GO até que as patilhas laterais do cartucho se
encontrem com o aparelho.

Um assistente nao estéril devera fechar a porta e pressionar o botdo
verde intermitente START (INICIAR) para iniciar a sequéncia de
processamento cutaneo. O ecrd apresentara:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing ~ [RECELL Spray-On

. .. Skin Cells em processamento
XX Minutes Remaining XX minutos restantes]

Observacdo: se o cartucho RECELL GO ndo for detetado corretamente,
consultar a seccdo de resolucao de problemas nas instrucées de
utilizacdo.

Os botdes deixardo de piscar e o ecrd fard uma contagem regressiva até
gue RECELL Spray-On Skin Cells esteja pronto para colheita.

Este processo demora cerca de 35 minutos. Ndo abrir a porta durante o
processamento de RECELL Spray-On Skin Cells.
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Ouvir-se-a um alarme
sSonoro e o ecrd
apresentara:

Process Complete
Aseptically Draw Up
RECELL Spray-On Skin
Cells From Well D

[Processamento concluido
Aspirar asseticamente
RECELL Spray-On Skin Cells
do pogo D]

RECELL Spray-On Skin
Cells estara pronto para ser
aspirado asseticamente do
poco D.

] PREPARACAO DOS PENSOS

Cortar o penso principal conforme necessario para cobrir toda a lesao

em cuidados posteriores.

Fixar na parte inferior da lesao para ajudar a reduzir escorrimentos.

Localizar as agulhas de aspiracdo rombas
e as seringas no campo de procedimento
estéril. Colocar uma agulha romba na
seringa de 10 ml. Regressar ao aparelho
de processamento RECELL GO, tendo em
atencdo que ndo é estéril. Um assistente
ndo estéril devera abrir a porta do aparelho
e mover o cartucho RECELL GO para a
frente na base do aparelho para que o
poco D fique acessivel utilizando uma
técnica assética. O cartucho RECELL GO
pode igualmente ser colocado numa area
limpa junto ao aparelho de processamento
RECELL GO, se pretendido.

Utilizando uma técnica
assética, colocar a agulha
na reentrancia da base
do poco D. Misturar

a suspensao celular
aspirando e devolvendo ao
poc¢o D. Aspirar o volume
necessario para aplicar
na drea de tratamento,
utilizando as seringas

e agulhas adicionais
fornecidas conforme
necessario.

APLICACAO DE RECELL SPRAY-ON SKIN® CELLS

Aplicar pensos principais e secundarios. Fixar os pensos com ligaduras exteriores.

Aplicagao por pulverizacdo: tem de haver, pelo menos, 2 ml de
suspensdo celular na seringa. Ligar o bico a seringa e verificar se o
bico pulverizador estd virado para a lesdo. Segurar a cerca de 10 cm do

ponto mais elevado da lesdo e pulverizar.

Aplicacao por gotejamento: ao aplicar menos de 2 ml de suspensdo
celular, ndo remover a seringa da agulha. Comecando na seccdo mais
elevada da lesdo, gotejar a suspensdo celular na lesdo.

APLICACAO DE PENSOS

Para instrucdes de cuidados posteriores, consultar RECELL System: Aftercare Instructions for the Healthcare
Professional (Sistema RECELL: instrucdes de cuidados posteriores para o profissional de satide).
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32

LIMPAR O APARELHO DE PROCESSAMENTO RECELL GO

Quando o procedimento estiver concluido, remover o cartucho RECELL GO e descartar
de acordo com o protocolo da instituicdo. E altamente recomendado limpar o aparelho
de processamento RECELL GO depois de o retirar do armazém e entre utilizacdes,
como parte da manutencdo regular.

Apos pressionar o botdo verde intermitente CONTINUE (CONTINUAR), o ecrd
apresentara:

PLEASE CLEAN [LIMPAR]

Para limpar o aparelho de processamento RECELL GO, selecionar o botdo laranja
intermitente CLEAN (LIMPAR).

O ecra apresentara:

WIPE CLEAN [LIMPAR COM TOALHETE]

O eixo descerd e o aparelho estara pronto para limpeza.

Limpar o equipamento com toalhetes ndo tecidos contendo agentes de superficie ndo
abrasivos, ndo corrosivos e sequros para todas as superficies ndo porosas.

Consultar as instrucdes de utilizacdo para instrucdes de limpeza mais pormenorizadas.
O ecra apresentara:
Select DONE When Complete [Selecionar CONCLUIDO quando concluido]

Pressionar o botdo Done (Concluido) apds a conclusdo da limpeza; o eixo retrair-se-a e
o ecrd voltara a apresentar o estado dos cartuchos RECELL GO usados. O sistema esta
agora pronto para ser guardado ou utilizado com o doente seguinte.

Atencdo: sequir as precauc8es normais, incluindo a utilizacdo de equipamento de
protecdo individual (EPI) ao limpar e reutilizar o aparelho de processamento.

APARELHO DE PROCESSAMENTO REUTILIZAVEL
RECELL GO

O aparelho de processamento RECELL GO podera ser utilizado para (até) 200 utilizacdes com cartuchos
RECELL GO de utilizacdo Unica. O ecrd indicard o nimero de cartuchos RECELL GO usados. Quando a
contagem atingir 180 de 200, o aparelho de processamento RECELL GO estara a 10% de atingir o seu limite.
Nessa altura, recomenda-se que contacte o seu representante AVITA Medical para combinar o momento
adequado para substituicdo do aparelho de processamento RECELL GO, de modo a assegurar a continuidade
dos cuidados ao doente. E importante recordar que o aparelho de processamento RECELL GO n&o preparara
cartuchos RECELL GO além do limite de 200 utilizacdes. Quando forem atingidas as 200 utilizacdes, o
aparelho de processamento RECELL GO TEM DE SER substituido para manter a eficdcia da colheita de células.

AVITA Medical Americas, LLC
28159 Avenue Stanford, Suite 220
Valencia, CA 91355, EUA

©2025 AVITA Medical. AVITA Medical®, o logétipo AVITA Medical, RECELL®, RECELL Enzyme™,
RECELL GO® e Spray-On Skin® Cells sdo marcas registadas da AVITA Medical.
AW-LBLSPEC307REV5

GUIA DE PROCEDIMENTO APARELHO DE COLHEITA DE CELULAS AUTOLOGAS RECELL GO®



« RECELL5(D

Gerat zur Gewinnung autologer Zellen

Verfahrensanleitung

Scannen oder besuchen Sie avitamedical.com, um eine
vollstandige Gebrauchsanleitung einschlieflich wichtiger
Sicherheitsinformationen zu erhalten.

RECELL GO-Zubehdr RECELL GO-Verfahrenspackung A
= 735 ,

= = Wiederverwendbares RECELL GO-

Aufbereitungsgerat
RECELL 10 ml 30 ml 10 ml _ < D D D D
Enzyme” Puffer Puffer steriles

Wasser 4 x 10-ml-Spritzen 8 x stumpfe Fillnadeln

4 x Sprihdisen RECELL GO-Verfahrenspackung B
RECELL GO-
Kartusche n

!@)\ 4 x10-ml-Spritzen

f

RECELL GO- U
Disaggregationskopf 1x Skalpell

RECELL GO-Aufbereitungsgerat
1x RECELL GO-Aufbereitungsgerat 1x Netzkabel

RECELL GO-Vorbereitungskit

RECELL GO- " RECELL GO- RECELL GO-
Kartuschenschale REEE ST E el Verfahrenspackung A Verfahrenspackung B
1x RECELL GO-Kartusche 1x RECELL Enzyme 8 x stumpfe Fiillnadeln 4 x 10-ml-Spritzen
1 x Disaggregationskopf 1x 10 ml steriles Wasser 4 x 10-ml-Spritzen 1 x Skalpell

1x 10 ml Puffer
1x 30 ml Puffer
4 x Sprihdisen

Zusatzlich bendtigte Gegenstande: Sauberer Arbeitsbereich, Operationstisch
Die folgenden sterilen Gegenstande: Abdecktuch, Mull, Kochsalzlésung, stumpfe Pinzette, Lineal, Marker, geeignete Wundverbande
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] RECELL GO®-SYSTEM VORBEREITEN

Das RECELL GO®-System wird verwendet, um aus einem kleinen Stuck
Eigenhaut der Patienten Spray-On Skin®-Zellen herzustellen. Bevor
Sie fortfahren, vergewissern Sie sich, dass das Wundbett sauber, frei
von nekrotischem Gewebe oder Infektionen und mit Punktblutung gut
vaskularisiert ist.

Stellen Sie sicher, dass das RECELL GO-Aufbereitungsgerat auf einer sauberen
und ebenen Flache steht und in eine Steckdose gesteckt ist. Schalten Sie

das Gerat auf der Ruckseite ein. Nach einem erfolgreichen Test zeigt der
Bildschirm Folgendes an:

tzﬁ‘:\ . [Insgesamt verwendete RECELL-
Total RECELL Cartridges Used XX of 200 Kartuschen: XX von 200]

Das System bereitet sich dann selbststandig vor. Bitte warten Sie und
interagieren Sie zu diesem Zeitpunkt nicht mit dem System.

Preparing RECELL Processing Device [RECELL-Aufbereitungsgerét wird vorbereitet.
Please Wait Bitte warten]

Der Bildschirm zeigt nun an:

PLEASE CLEAN [BITTE REINIGEN]

Zum Reinigen des RECELL GO-Aufbereitungsgerats wahlen Sie die
orangefarbene, blinkende Taste CLEAN (Reinigen) aus.

Der Bildschirm zeigt nun an:

WIPE CLEAN [SAUBER WISCHEN]

Der Schaft senkt sich und das Gerat ist fur die Reinigung bereit.

Wischen Sie das Gerat mit Vliestichern ab, die Tenside enthalten, nicht
scheuernd, nicht korrodierend und fir alle nicht pordsen Oberflachen sicher
sind.

Ausfahrliche Reinigungsanweisungen finden Sie in der Gebrauchsanleitung.
Der Bildschirm zeigt an:

Select DONE When Complete [Wenn Sie fertig sind, driicken Sie die Taste FERTIG.
Dricken Sie nach Abschluss der Reinigung die grun blinkende Taste DONE
(Fertig), woraufhin der Schaft wieder nach oben fahrt.

Der Bildschirm zeigt nun an:

GO PREPARE
RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

[Die RECELL-Kartusche mit Enzym, Puffer und Haut zur Aufbereitung
vorbereiten]

Fahren Sie mit Schritt 2 fort, um mit der Vorbereitung der sterilen
RECELL GO-Kartusche zu beginnen.
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JE] EINWEGKARTUSCHE UND KOMPONENTEN VORBEREITEN

Achtung: Verwenden Sie die sterilen RECELL GO®-Komponenten nicht
mehr nach dem Verfallsdatum, das auf den Klebeetiketten zusammen mit
der Chargennummer auf der Umverpackung angegeben ist.

Offnen Sie das RECELL GO-Vorbereitungskit und legen Sie die
Verfahrensanleitung und die Komponentenschachteln mit dem

RECELL GO-Zubehar, einschlieplich des Beutels mit dem RECELL Enzyme”,
sowie die Gegenstande der Verfahrenspackung, in einen unsterilen
Bereich. Legen Sie die RECELL GO-Kartuschenschale in einen sauberen
Bereich. Die Umverpackung kann entsorgt werden.

Entfernen Sie den Deckel von der RECELL GO-Kartuschenschale und legen
Sie die RECELL GO-Kartusche und den Disaggregationskopf aseptisch auf
einen steril abgedeckten Operationstisch.

Uberpriifen Sie die Unterseite der RECELL GO-Kartusche, um
sicherzustellen, dass sie richtig ausgerichtet ist und die Stifte
zentriert sind.

Unsteriler Vorbereitungsbereich Steriler Bereich

ENZYM VORBEREITEN (WELL A)

- Nehmen Sie das RECELL Enzyme im unsterilen
Arbeitsbereich aus dem Beutel. Entfernen Sie
den Deckel des Flaschchens mit der Aufschrift
LEnzyme" (Enzym), sodass die Injektionsmembran
sichtbar wird. Sie kdnnen die Membran
des Enzymflaschchens mit einem sterilen
Alkoholtupfer abwischen und trocknen lassen;
dieser Schritt ist jedoch optional.

- Setzen Sie eine sterile stumpfe Fullnadel auf
eine sterile 10-ml-Spritze auf und ziehen Sie das
gesamte Volumen an sterilem Wasser auf.

+ Injizieren Sie das gesamte Volumen an sterilem
Wasser in das Enzymflaschchen. Verwenden Sie
in dieser Phase KEINEN Puffer, da der Puffer die
Wirkung des Enzyms hemmen kann.

- Vorsichtig mischen, bis sich das
Enzym gel6st hat. Nicht schitteln;
vorsichtig vorgehen, um Schaum-
bildung zu vermeiden. Das Enzym
zurdck in die Spritze aufziehen.

- Geben Sie das gesamte Volumen
an Enzym unter Anwendung einer =
aseptischen Technik in Well A ab.
Verwerfen Sie die Spritze und die Nadel.
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m EINWEGKARTUSCHE UND KOMPONENTEN VORBEREITEN
(Forts.)

Unsteriler Vorbereitungsbereich Steriler Bereich
PUFFER VORBEREITEN (WELL B)

Die beiden (2) Pufferflaschchen bleiben im
unsterilen Vorbereitungsbereich.

Legen Sie die folgenden Gegenstande aseptisch in
das sterile Feld: »

+1x10-ml-Spritzen
- 1x stumpfe Flllnadel

- Entfernen Sie den Deckel des 10-ml- - Setzen Sie die sterile Nadel auf eine saubere
Pufferflaschchens. Sie konnen die Membran 10-ml-Spritze auf.
des Pufferflaschchens mit einem sterilen
Alkoholtupfer abwischen und trocknen lassen;
dieser Schritt ist jedoch optional.

- Halten Sie das Pufferflaschchen so, dass das - Ziehen Sie das gesamte Volumen des Puffers
Volumen von einer Person im sterilen Feld (ca. 10 ml) aus dem von der Person im unsterilen
aufgezogen werden kann. Bereich gehaltenem Fldschchen auf.

HALTEN

- Geben Sie das
gesamte Volumen
des Puffers in
Well B ab.

PUFFER VORBEREITEN (WELL C)

- Ziehen Sie mit derselben 10-ml-Spritze und
derselben Nadel das entsprechende Volumen
des Puffers aus dem 30-ml-Flaschchen auf (siehe
Tabelle 1) und geben Sie es in Well C.

AUFZIEHEN

HALTEN
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JE] EINWEGKARTUSCHE UND KOMPONENTEN VORBEREITEN

(Forts.)
Tabelle 1: Empfehlungen zu Hautprobe und Puffervolumen fiir die Vorbereitung von Spray-On Skin-Zellen
" " Ausgangsvolumen Ungefahres resultierendes
EELEGCIRLEE RS Clotsl sl inobs des Puffers Volumen an Spray-on Skin-Zellen
bis zu 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
bis zu 480 cm? 3cmx2cm (6cm?) 6,5 ml 6 ml
bis zu 960 cm? 2 mit jew.3cm x 2 cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
bis zu 1440 cm? 3 mit jew.3cm x 2 cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
bis zu 1920 cm? 4 mit jew. 3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 mi

Unsteriler Vorbereitungsbereich Steriler Bereich

APPLIKATIONSARTIKEL VORBEREITEN (WELL D)

Legen Sie das gesamte verbleibende
Zubehor und die restlichen Artikel aus den
Verfahrungspackungen A und B in das sterile » Damit ist die RECELL GO-Kartusche vollstandig

Feld. vorbereitet.
+ 6 x 10-ml-Spritzen - 6 x stumpfe Fullnadeln
- 4 x Spruhdusen - 1 x Skalpell

HAUT ENTNEHMEN

Die Entnahmestelle sollte sauber sein und eine angemessene Tiefe sowie
keine Anzeichen von Entzindungen oder Infektionen in der Umgebung

Epidermis —| )
n aufweisen.
Dermis . P . L
\i Falls gewinscht, infiltrieren Sie das subkutane Gewebe mit einer
Subkutanes Tumeszenzlosung threr Wahl.
Fett — 9

Auf den Bereich der Entnahmestelle kann ein Gleitmittel aufgetragen werden
(z. B. steriles Mineralol), um das Dermatom leichter fihren zu kénnen.

Entnehmen Sie ein dunnes (0,15-0,20 mm) Hauttransplantat.
Die entsprechenden Grofen sind in TABELLE 1angegeben.

Verwenden Sie das bereitgestellte Skalpell, um die Hautproben in maximal
3cm x 2 cm grofe Stucke zu schneiden, bevor Sie sie in Well A legen.

Well A fasst maximal 24 cm?.

] ENTNOMMENE EIGENHAUT IN DIE RECELL
GO-KARTUSCHE GEBEN

Tiefe Faszie /

Geben Sie die Hautprobe(n) Legen Sie die Hautprobe(n) von der Verwenden Sie eine stumpfe Pinzette,

von der Entnahmestelle in Entnahmestelle getrennt voneinander um die Haut am Boden von Well A zu

Well A. in Well A. Dabei spielt es keine Rolle, verteilen. Verwenden Sie dafir keine
welche Seite der Haut in Well A nach spitze Pinzette, um den Filter in
oben weist. Well A nicht zu durchstechen!
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] ENTNOMMENE EIGENHAUT IN DIE RECELL GO-
KARTUSCHE GEBEN (forts.)

Platzieren Sie den Disaggregationskopf vorsichtig auf der Hautprobe in
Well A.

Sobald die RECELL GO-Kartusche vorbereitet ist, driicken Sie die grin
blinkende Taste CONTINUE (Weiter).

Daraufhin zeigt der Bildschirm des RECELL GO-Aufbereitungsgerats
Folgendes an:

VERIFY [UBERPRUFEN SIE:

RECELL Cartridge Includes Enzyme, Die RECELL-Kartus_che enthal't Enzym,
A . ; Puffer, H D kopf

Buffer, Skin and Disaggregation Head ' //'é" Haut und Disagaregationskopf]

Wenn Sie den Inhalt der RECELL GO-Kartusche tUberpruft haben, driicken
Sie die grun blinkende Taste CONTINUE (Weiter).

Der Bildschirm zeigt nun an:

INSERT [RECELL-Kartusche EINLEGEN und START
RECELL Cartridge and Press START  dricken]

Ein unsteriler Assistent sollte die Tur des RECELL GO-Aufbereitungsgerats
offnen.

Halten Sie die RECELL GO-Kartusche unter Einhaltung der aseptischen
Technik waagerecht und schieben Sie sie in das RECELL GO-
Aufbereitungsgerat, bis die seitlichen Laschen der Kartusche das Gerat
berthren. Der Disaggregationskopf in Well A befindet sich dabei hinten in
der RECELL GO-Kartusche.

Ein unsteriler Assistent sollte die Tur schliefen und die grin blinkende
Taste START drucken, um die Hautaufbereitungssequenz zu starten.

Der Bildschirm zeigt an:
. . [RECELL Spray-On Skin-Zellen werden
RECELL Spray-On Skin Cells Processing verarbeitet. Verbleibende Dauer:

XX Minutes Remaining XX Minuten]

Hinweis: Wenn die RECELL GO-Kartusche nicht richtig erkannt wird, lesen
Sie den Abschnitt zur Fehlerbehebung in der Gebrauchsanleitung.

Die Tasten horen auf zu blinken und der Bildschirm zahlt herunter, bis die
RECELL Spray-On Skin-Zellen zur Entnahme bereit sind.

Dies dauert etwa 35 Minuten. Offnen Sie die Tur nicht, wéhrend die
RECELL Spray-On Skin-Zellen aufbereitet werden.
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Ein akustischer Alarm ertont
und der Bildschirm zeigt
Folgendes an:

Process Complete
Aseptically Draw Up
RECELL Spray-On Skin
Cells From Well D

[Prozess abgeschlossen.
Die RECELL Spray-On Skin-
Zellen aseptisch aus Well D
aufziehen]

Die RECELL Spray-On
Skin-Zellen sind fur das
aseptische Aufziehen aus
Well D bereit.

] VERBANDE VORBEREITEN

Schneiden Sie den Primdarverband so zu, dass er die Flache der Wunde fir

die Nachsorge bedeckt.

Befestigen Sie ihn an der Unterseite der Wunde, um das Abflie3en zu

verringern.

Legen Sie die stumpfen Filinadeln und die
Spritzen in das steril abgedeckte Arbeitsfeld.
Stecken Sie eine stumpfe Nadel auf die
10-ml-Spritze. Kehren Sie zum RECELL GO-
Aufbereitungsgerat zurtck und beachten
Sie, dass das Gerat unsteril ist. Ein unsteriler
Assistent sollte die Tur des Gerats 6ffnen und
die RECELL GO-Kartusche auf dem Boden
des Gerats nach vorne schieben, sodass
Well D unter Anwendung einer aseptischen
Technik zuganglich ist. Die RECELL GO-
Kartusche kann bei Bedarf auch in einen
sauberen Bereich neben dem RECELL GO-
Aufbereitungsgerat gelegt werden.

VORBEREITETE ZELLSUSPENSION AUFZIEHEN

Platzieren Sie die

Nadel aseptisch in die
Vertiefung am Boden von
Well D. Mischen Sie die
Zellsuspension, indem Sie
sie aufziehen und wieder
in Well D zuriickgeben.
Ziehen Sie das erforderliche
Volumen auf, um es mit den
zusatzlichen bereitgestellten
Spritzen und Nadeln auf
den Behandlungsbereich
aufzutragen.

RECELL SPRAY-ON SKIN®-ZELLEN AUFTRAGEN

Auftragen durch Spruhen: Es mussen sich mindestens 2 ml Zellsuspension in
der Spritze befinden. Stecken Sie die DUse auf die Spritze und vergewissern
Sie sich, dass die Sprihduse zur Wunde zeigt. Halten Sie die Dise etwa 10 cm
von der am hochsten gelegenen Stelle der Wunde entfernt und sprthen Sie.

Auftragen durch Tropfen: Wenn Sie weniger als 2 ml Zellsuspension
auftragen, nehmen Sie die Spritze nicht von der Nadel ab. Beginnen Sie an
der am hochsten gelegenen Stelle der Wunde und tropfen Sie die Zellen auf

die Wunde.

VERBANDE ANLEGEN

Legen Sie die primaren und sekundaren Verbande an. Sichern Sie die Verbande mit aufien liegenden Bandagen.

Anweisungen zur Nachsorge finden Sie im ,,RECELL System: Aftercare Instructions for the Healthcare
Professional” (Nachsorgeanweisungen flr medizinisches Fachpersonal).
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] RECELL GO-AUFBEREITUNGSGERAT REINIGEN

Nach Abschluss des Verfahrens entfernen Sie die RECELL GO-Kartusche und entsorgen
Sie sie gemaf3 dem Protokoll Ihrer medizinischen Einrichtung. Es wird dringend
empfohlen, das RECELL GO-Aufbereitungsgerat nach der Entnahme aus dem Lager und
zwischen den Anwendungen im Rahmen der regelmapigen Wartung zu reinigen.

Nachdem Sie die grin blinkende Taste CONTINUE gedrickt haben, zeigt der Bildschirm an:
PLEASE CLEAN [BITTE REINIGEN]

Zum Reinigen des RECELL GO-Aufbereitungsgerats wahlen Sie die orangefarbene,
blinkende Taste CLEAN aus.

Der Bildschirm zeigt nun an:
WIPE CLEAN [SAUBER WISCHEN]

Der Schaft senkt sich und das Gerat ist fur die Reinigung bereit.

Wischen Sie das Gerat mit Vliestichern ab, die Tenside enthalten, nicht scheuernd,
nicht korrodierend und fur alle nicht porosen Oberflachen sicher sind.

Ausfahrliche Reinigungsanweisungen finden Sie in der Gebrauchsanleitung.

Der Bildschirm zeigt an:
Select DONE When Complete [Wenn Sie fertig sind, driicken Sie die Taste FERTIG]

Drucken Sie nach Abschluss der Reinigung die griine DONE-Taste. Der Schaft fahrt wieder
nach oben und der Bildschirm zeigt wieder den Status der verwendeten RECELL GO-
Kartuschen an. Das System ist nun bereit, um gelagert oder flr den nachsten Patienten
verwendet zu werden.

Achtung: Wenn Sie das Aufbereitungsgerat reinigen und wiederverwenden, beachten
Sie die Ublichen Vorsichtsmapnahmen, einschlieplich der Verwendung geeigneter
personlicher Schutzausristung (PSA).

] WIEDERVERWENDBARES RECELL GO-
AUFBEREITUNGSGERAT

Das RECELL GO-Aufbereitungsgerat kann fur (bis zu) 200 Anwendungen mit separaten RECELL GO-Einwegkartuschen
verwendet werden. Auf dem Bildschirm des Gerats wird die Anzahl der verwendeten RECELL GO-Kartuschen
angezeigt. Sobald der Zahler 180 von 200 erreicht hat, verbleiben noch hochstens 10 % der maximalen Anzahl

der Verwendungen des RECELL GO-Aufbereitungsgerats. Wir empfehlen Ihnen, dass Sie sich zu diesem Zeitpunkt

mit Ihrem AVITA Medical Vertreter in Verbindung setzen, um den geeigneten Zeitpunkt fur den Austausch Ihres
RECELL GO-Aufbereitungsgerats zu besprechen, damit eine ununterbrochene Patientenversorgung gewahrleistet

ist. Es ist wichtig, daran zu denken, dass das RECELL GO-Aufbereitungsgerat keine RECELL GO-Kartuschen mehr
vorbereitet, wenn die Grenze von 200 Verwendungen Uberschritten ist. Nach 200 Verwendungen MUSS das

RECELL GO-Aufbereitungsgerat ausgetauscht werden, um eine effektive Zellgewinnung aufrechtzuerhalten.

AVITA Medical Americas, LLC
28159 Avenue Stanford, Suite 220
Valencia, CA 91355, USA

©2025 AVITA Medical. AVITA Medical®, das AVITA Medical-Logo, RECELL®, RECELL Enzyme™,
RECELL GO® und Spray-On Skin® Cells sind Marken von AVITA Medical.
AW-LBLSPEC307REV4
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Italiano

v RECELL

Autologous Cell Harvesting DeV|ce

Guida operativa

versione completa delle istruzioni per I'uso, che
includono importanti informazioni sulla sicurezza.

Accessori RECELL GO Pacchetto per procedura A RECELL GO
-] -
= I I oositivo rutiizzani
= = Dispositivo riutilizzabile
RECELL GO
RECELL Tampone Tampone Acqua s s D D D D
Enzyme” 10 ml 30 ml sterile
10 ml 4 x siringa 10 ml 8 x ago di riempimento
smussato
4 x ugello per vaporizzazione Pacchetto per procedura B RECELL GO
Cartuccia Tf T T
RECELL GO ™ 7 D
g g g

4 x siringa 10 ml

V

Testina di disgregazione 1x bisturi

RECELL GO

Dispositivo RECELL GO

1 x dispositivo RECELL GO 1x cavo di alimentazione

Kit di preparazione RECELL GO

Vassoio della Cartuccia Accessori Pacchetto per procedura A | Pacchetto per procedura B
RECELL GO RECELL GO RECELL GO RECELL GO

1x cartuccia RECELL GO 1x RECELL Enzyme 8 x ago di riempimento smussato 4 x siringa 10 ml

1x testina di disgregazione 1x confezione di acqua sterile 10 ml 4 x siringa 10 ml 1x bisturi

1x tampone 10 ml
1x tampone 30 ml
4 x ugello per vaporizzazione

Altri materiali richiesti: area di lavoro pulita, tavolo
Materiali sterili necessari: telo, garza, soluzione salina, pinza smussata, righello, pennarello, bendaggi adequati per la ferita
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R} PREPARAZIONE DEL SISTEMA RECELL GO°

Il Sistema RECELL GO® viene utilizzato per la preparazione di cellule Spray-On
Skin® partendo da un piccolo campione di pelle del paziente. Prima di procedere,
assicurarsi che il letto della ferita sia pulito, privo di tessuto necrotico o infezioni e
che sia ben vascolarizzato, con sanguinamento puntiforme.

Assicurarsi che il Dispositivo RECELL GO sia posizionato su un'area pulita e piana

e che sia collegato a una presa di corrente. Accendere il dispositivo dalla parte

posteriore. Se il test iniziale ha esito positivo, sulla schermata viene visualizzato:

Total RECELL Cartridges Used XX of 200 [Totale cartucce RECELL utilizzate
XX di 200]

Il sistema procedera quindi all'avviamento. Attendere e non interagire con il

sistema in questo momento.

Preparing RECELL Processing Device [Preparazione del Dispositivo RECELL
Please Wait Attendere prego]

Sulla schermata verra visualizzato:

PLEASE CLEAN [PROCEDERE ALLA PULIZIA]

Per procedere alla pulizia del Dispositivo RECELL GO, selezionare il pulsante
arancione lampeggiante CLEAN [PULIRE].

Sulla schermata verra visualizzato:

WIPE CLEAN  [PULIZIA]

L'albero si abbassera e il dispositivo sara pronto per la pulizia.

Pulire I'attrezzatura con salviette in tessuto non tessuto contenenti agenti di
superficie non abrasivi, non corrosivi e sicuri per tutte le superfici non porose.

Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso per maggiori dettagli sulla pulizia.

Sulla schermata verra visualizzato:

Select DONE When Complete [Selezionare FINE al termine della procedura]

Premere il pulsante verde lampeggiante Done [Fine] al termine della pulizia e
I'albero siritrarra verso I'alto.

Sulla schermata verra visualizzato:

GO PREPARE
RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

[PREPARAZIONE
della cartuccia RECELL con I'enzima, il tampone e la pelle per la lavorazione]

Procedere al passaggio 2 per iniziare la preparazione della Cartuccia
RECELL GO sterile.
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JE] PREPARAZIONE DELLA CARTUCCIA E DEI
COMPONENTI MONOUSO

Area di preparazione non sterile

PREPARAZIONE DELL'ENZYME (POZZETTO A)

Attenzione: non utilizzare i componenti sterili RECELL GO® successivamente
alla data di scadenza, indicata sulle etichette adesive della confezione esterna,
riportanti il numero di lotto e la data di scadenza.

Aprire il Kit di preparazione RECELL GO e posizionare in un'area non sterile Ia
Guida operativa e le scatole dei componenti contenenti gli Accessori RECELL
GO, tra cui RECELL Enzyme™ in busta e i componenti del Pacchetto per
procedura. Posizionare il Vassoio della Cartuccia RECELL GO in un'area pulita.
La confezione esterna pud essere smaltita.

Rimuovere il coperchio dal Vassoio della Cartuccia RECELL GO e trasferire con
tecnica asettica la Cartuccia RECELL GO e la Testina di disgregazione su un
tavolo sterile corredato di telo.

Controllare la parte inferiore della Cartuccia RECELL GO per garantire il
corretto allineamento e il centraggio dei perni.

Campo sterile

- Nell'area di lavoro non sterile, rimuovere RECELL
Enzyme dalla busta. Rimuovere il coperchio
dalla fiala contrassegnata con la scritta "Enzyme"
per esporre il diaframma. Il diaframma della fiala
Enzyme puo essere pulito con una salvietta sterile
imbevuta di alcol e lasciato asciugare, ma non e
necessario procedere a tale pulizia.

- Collegare un ago di riempimento smussato sterile
a una siringa sterile da 10 ml e aspirare l'intero

contenuto di acqua sterile.

- Iniettare l'intero volume di acqua sterile nella fiala
Enzyme. NON UTILIZZARE il Tampone in questa
fase, poiché potrebbe inibire I'azione dell'Enzyme.

- Mescolare delicatamente
fino a completa dissoluzione.
Non agitare e fare attenzione
a evitare la formazione di
schiuma. Aspirare nuovamente
Enzyme nella siringa.

- Utilizzando una tecnica asettica,

erogare l'intero volume
di Enzyme nel Pozzetto A.
Smaltire la siringa e l'ago.
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JE] PREPARAZIONE DELLA CARTUCCIA E DEI
COMPONENTI MONOUSO (continua)

Area di preparazione non sterile

Campo sterile

PREPARAZIONE DEL TAMPONE (POZZETTO B)

Le due (2) fiale di tampone devono rimanere
nell'area di preparazione non sterile.

Utilizzando una tecnica asettica, posizionare i
seguenti materiali nel campo sterile.

+ 1xsiringa 10 ml
- 1x ago di riempimento smussato

- Rimuovere il coperchio dalla fiala di tampone da
10 ml. Il diaframma della fiala di tampone pud
essere pulito con una salvietta sterile imbevuta
di alcol e lasciato asciugare, ma non & necessario
procedere a tale pulizia.

-+ Collegare I'ago sterile a una siringa pulita da 10 ml.

- Tenere la fiala di tampone in modo che
la persona che si trova nel campo sterile
possa aspirarne il contenuto.

+ Erogare l'intero

- Aspirare l'intero volume di tampone (circa 10

ml) dalla fiala tenuta dalla persona che si trova
nell'area non sterile.

PRELIEVO

volume di
tampone
nel EROGAZIONE
Pozzetto B.

PREPARAZIONE DEL TAMPONE (POZZETTO C)

PRESA

- Utilizzare la stessa siringa da 10 ml e lo stesso
ago per aspirare il volume necessario di
tampone dalla fiala da 30 ml (fare riferimento
alla Tabella 1) e aggiungerlo al Pozzetto C.
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m PREPARAZIONE DELLA CARTUCCIA E DEI COMPONENTI
MONOUSO (continua)

Tabella 1: Indicazioni relative al campione di pelle e al volume di tampone per la preparazione delle cellule
Spray-On Skin
Volume iniziale Volume risultante approssimativo

Area di trattamento Dimensione del campione di pelle

di Tampone di cellule Spray-on Skin
Fino a 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
Fino a 480 cm? 3cmx2cm (6 cm?) 6,5 ml 6 ml
Fino a 960 cm? 2 campioni da 3 cm x 2 cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
Fino a 1.440 cm? 3 campionida 3 cm x 2 cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
Fino a 1.920 cm? 4 campionida 3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Campo sterile

Area di preparazione non sterile

PREPARAZIONE DEI MATERIALI DEL SET PER SOMMINISTRAZIONE (POZZETTO D)

Posizionare tutti gli Accessori e i materiali
rimanenti del Pacchetto per procedura A e B

nel campo sterile. : ) :
o o ) Configurazione della Cartuccia RECELL GO completata
- 6xsiringadalOml - 6xago di riempimento
- 4 x ugello per smussato
vaporizzazione + 1 x bisturi

RACCOLTA DELLA PELLE

Il sito donatore deve essere pulito, deve avere una profondita adeguata
e non deve presentare segni di inflammazione o infezione circostante.
Se lo si desidera, e possibile infiltrare il tessuto sottocutaneo con una
soluzione tumescente.

L'area del sito donatore puo essere lubrificata (es. olio minerale sterile)
per facilitare lo spostamento del dermatomo.

Prelevare un sottile innesto cutaneo a 0,15-0,20 mm (0,006~

0,008 pollici) di profondita.

Fare riferimento alla TABELLA 1 per conoscere le dimensioni appropriate.

Utilizzare il bisturi in dotazione per tagliare i campioni di pelle in pezzi
non piu grandi di 3 cm x 2 cm prima di posizionarli nel Pozzetto A.

Nel Pozzetto A possono essere inseriti al massimo 24 cm? di pelle.

Y AGGIUNTA DELLA PELLE DEL SITO DONATORE ALLA
CARTUCCIA RECELL GO

Grasso
sottocutaneo

Fascia profonda

Posizionare il campione o Posizionare i campioni di pelle del sito Utilizzare una pinza smussata per

i campioni di pelle del sito donatore separatamente nel Pozzetto spargere la pelle sulla base del

donatore nel Pozzetto A. A. Eirrilevante quale lato della pelle Pozzetto A. Non utilizzare pinze
venga posizionato nel Pozzetto A. appuntite per non perforare il filtro

del Pozzetto A.
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I AGGIUNTA DELLA PELLE DEL SITO DONATORE ALLA

46

CARTUCCIA RECELL GO (continua)

Posizionare delicatamente Ia Testina di disgregazione sopra il campione di pelle
nel Pozzetto A.

Una volta preparata la Cartuccia RECELL GO, premere il pulsante verde
lampeggiante CONTINUE [CONTINUA].

Successivamente, sul Dispositivo RECELL GO verra visualizzata la schermata:
VERIFY [VERIFICARE

RECELL Cartridge Includes Enzyme che la Cartuccia RECELL includa Enzyme,
Buffer, Skin and Disaggregation Head tampone, pelle e testina di disgregazione]

Una volta verificato il contenuto della Cartuccia RECELL GO, premere il pulsante
verde lampeggiante CONTINUE [CONTINUA].

DELLA SOSPENSIONE CELLULARE

Sulla schermata verra visualizzato:

INSERT [INSERIRE
RECELL Cartridge and Press START  /a Cartuccia RECELL e premere AVVIO]

Un assistente non sterile deve aprire lo sportello del Dispositivo RECELL GO.

Mantenendo una tecnica asettica, tenere la Cartuccia RECELL GO in piano

e, con il Pozzetto A contenente la Testina di disgregazione sul retro della
Cartuccia RECELL GO, farla scorrere all'interno del Dispositivo RECELL GO fino
a quando le linguette laterali sulla Cartuccia incontrino il Dispositivo.

Un assistente non sterile deve chiudere lo sportello e premere il pulsante verde
lampeggiante START [AVVIO] per avviare la sequenza di trattamento della
pelle. Sulla schermata verra visualizzato:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing ~ [Trattamento delle cellule

XX Minutes Remaining Spray-On Skin RECELL
XX minuti rimanenti]

Nota: se la Cartuccia RECELL GO non viene rilevata correttamente, fare
riferimento alla sezione Risoluzione dei problemi nelle Istruzioni per I'uso.

| pulsanti smetteranno di lampeggiare e sulla schermata apparira il timer, che
indica il tempo residuo affinché le cellule Spray-On Skin RECELL possano
essere raccolte.

Civorranno circa 35 minuti. Non aprire lo sportello durante il trattamento delle
cellule Spray-On Skin RECELL.
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] PREPARAZIONE DEI BENDAGGI

PRELEVAMENTO DELLA SOSPENSIONE

Tagliare il bendaggio base, quanto necessario per coprire la

ferita postoperatoria.

Applicare sulla parte inferiore della ferita per ridurre la fuoriuscita.

CELLULARE PREPARATA

Verra emesso un allarme
acustico e sulla schermata verra
visualizzato:

Process Complete
Aseptically Draw Up
RECELL Spray-On Skin
Cells From Well D

[Procedura completata
Prelevare con tecnica asettica
le cellule Spray-On Skin RECELL
dal Pozzetto D]

Le cellule Spray-On Skin RECELL
sono pronte per essere prelevate
con tecnica asettica dal Pozzetto D.

Individuare gli aghi di riempimento
smussati e le siringhe nel campo sterile
corredato di telo. Collegare un ago a
punta smussata alla siringa da 10 ml.
Tornare al Dispositivo RECELL GO,
tenendo presente che il dispositivo

non e sterile. Un assistente non sterile
deve aprire lo sportello del dispositivo
e spostare la Cartuccia RECELL GO

in avanti sulla base del dispositivo, in
modo che il Pozzetto D sia accessibile
utilizzando una tecnica asettica. Se lo si
desidera, la Cartuccia RECELL GO pud
anche essere posizionata in un'area
pulita vicino al Dispositivo RECELL GO.

Utilizzando una tecnica
asettica, posizionare I'ago
nella fossetta alla base del
Pozzetto D. Miscelare la
sospensione cellulare
aspirandola e reinserendola
nel Pozzetto D. Aspirare

il volume richiesto da
applicare all'area da trattare
utilizzando le siringhe e gli
aghi aggiuntivi in dotazione,
in base a necessita.

] APPLICAZIONE DELLE CELLULE SPRAY-ON SKIN® RECELL

Applicazione per vaporizzazione: la siringa deve contenere almeno 2 ml di
sospensione cellulare. Collegare I'ugello alla siringa e verificare che I'ugello
per vaporizzazione sia rivolto verso la ferita. Tenere a circa 10 cm dal

punto piu elevato della ferita e vaporizzare.

Applicazione a goccia: quando si applicano meno di 2 ml di sospensione
cellulare, non rimuovere la siringa dall'ago. Partendo dalla parte piu
elevata della ferita, far gocciolare le cellule sulla ferita.

] APPLICAZIONE DEI BENDAGGI

Applicare i bendaggi base e secondari. Fissare i bendaggi con bende esterne.

Per le istruzioni post-terapia, fare riferimento al "RECELL System: Aftercare Instructions for the Healthcare
Professional” (Istruzioni post-terapia per I'operatore sanitario).
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] PULIZIA DEL DISPOSITIVO RECELL GO

Una volta completata la procedura, rimuovere la Cartuccia RECELL GO e smaltirla
secondo il protocollo della struttura. Si consiglia vivamente di pulire il Dispositivo
RECELL GO dopo averlo prelevato dal magazzino e tra un utilizzo e l'altro, nell'ambito di
una regolare manutenzione.

Dopo aver premuto il pulsante verde lampeggiante CONTINUE [CONTINUA], sulla
schermata verra visualizzato:

PLEASE CLEAN [PROCEDERE ALLA PULIZIA]

Per procedere alla pulizia del Dispositivo RECELL GO, selezionare il pulsante arancione
lampeggiante CLEAN [PULIRE].

Sulla schermata verra visualizzato:
WIPE CLEAN [PULIZIA]

L'albero si abbassera e il dispositivo sara pronto per la pulizia.

Pulire 'attrezzatura con salviette in tessuto non tessuto contenenti agenti di superficie
non abrasivi, non corrosivi e sicuri per tutte le superfici non porose.

Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso per maggiori dettagli sulla pulizia.
Sulla schermata verra visualizzato:

Select DONE When Complete  [Selezionare FINE al termine della procedura]

Premere il pulsante verde Done [Fine] al termine della pulizia; I'albero si ritrarra verso
l'alto e la schermata tornera a visualizzare lo stato delle Cartucce RECELL GO utilizzate.
Il sistema e ora pronto per essere riposto o utilizzato con il paziente successivo.

Attenzione: durante la pulizia e il riutilizzo del dispositivo, sequire le precauzioni standard,
compreso l'uso di Dispositivi di Protezione Individuale (DPI) adeguati.

] DISPOSITIVO RIUTILIZZABILE RECELL GO

Il Dispositivo RECELL GO puo essere utilizzato per un massimo di 200 volte con Cartucce RECELL GO monouso
separate. Lo schermo del dispositivo indichera il numero di Cartucce RECELL GO utilizzate. Quando il conteggio
raggiunge 180 di 200, il Dispositivo RECELL GO e al 10% dal raggiungimento del limite. In quel momento,
consigliamo di contattare il rappresentante AVITA Medical per stabilire congiuntamente il momento opportuno
per la sostituzione del Dispositivo RECELL GO, in modo da garantire la continuita della cura ai pazienti.

E importante ricordare che il Dispositivo RECELL GO non trattera alcuna Cartuccia RECELL GO oltre il limite dei
200 utilizzi. Una volta raggiunti i 200 utilizzi, il Dispositivo RECELL GO DEVE essere sostituito per mantenere
un'efficace raccolta di cellule.

AVITA Medical Americas, LLC
28159 Avenue Stanford, Suite 220
Valencia, CA 91355, USA

©2025 AVITA Medical. AVITA Medical®, il logo AVITA Medical, RECELL®, RECELL Enzyme™,
RECELL GO® e Spray-On Skin® sono marchi di AVITA Medical.
AW-LBLSPEC307REV4
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Nederlands

« RECELL5(®

Autologous Cell Harvesting Device

Procedureqids

Scan de QR-code of ga naar avitamedical.com voor
de volledige gebruiksaanwijzing met belangrijke
veiligheidsinformatie.

Accessoires bij de RECELL GO RECELL GO-procedurepakket A
=
= = Herbruikbare RECELL GO-
celverwerker
RECELL 10 ml 30 ml 10 ml D D D D
Enzyme™ buffer buffer steriel
water 4 spuiten van 10 ml 8 stompe vulnaalden

4 sproeikoppen RECELL GO-procedurepakket B

=] -]
RECELL GO- 'L &
cassette D
9 .
(@9 4 spuiten van 10 ml

f

RECELL GO- disaggregatiekop 1scalpel

RECELL GO-celverwerker
1RECELL GO-celverwerker 1 stroomkabel

RECELL GO-bereidingskit

Tray met RECELL GO- Accessoires bij de RECELL GO- RECELL GO-
cassette RECELL GO procedurepakket A procedurepakket B

1 RECELL GO-cassette 1x RECELL-enzym 8 stompe vulnaalden 4 spuiten van 10 ml

1 disaggregatiekop 1x 10 ml steriel water 4 spuiten van 10 ml 1 scalpel

1x10 ml buffer
1x 30 ml buffer
4 sproeikoppen

Verdere benodigdheden: schoon werkgebied, werkblad

De volgende steriele artikelen: afdekdoek, gaas, fysiologische zoutoplossing, stomp pincet, liniaal, markeerstift,
geschikt verbandmateriaal
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] GEREEDMAKEN VAN HET RECELL GO°®-SYSTEEM

Het RECELL GO®-systeem wordt gebruikt voor het prepareren van
Spray-On Skin®-cellen uit een klein huidmonster van de betreffende
patiént. Controleer voordat u verdergaat of het wondbed schoon

is, er geen necrotisch weefsel of infectie aanwezig is en het goed
gevasculariseerd is met puntvormige bloedingen.

Zorg dat de RECELL GO-celverwerker op een schoon, viak oppervlak
staat en dat de stekker in het stopcontact zit. Schakel het apparaat in
met de knop op de achterkant. Na een geslaagde test wordt op het
scherm weergegeven hoeveel cassettes er al gebruikt zijn:

. [Totale aantal RECELL-cassettes
Total RECELL Cartridges Used XX of 200 gebruikt: XX van 200]

Het systeem maakt zichzelf vervolgens klaar voor gebruik. Wacht tot het
systeem gereed is en kom er niet aan.

Preparing RECELL Processing Device [RECELL-celverwerker
Please Wait wordt gereedgemaakt

Even geduld]

Op het scherm wordt u gevraagd de reiniging te starten:

PLEASE CLEAN  [REINIGEN A.U.B]

Om het reinigingsproces voor de RECELL GO-celverwerker te starten,
drukt u op de oranje knipperende knop met de aanduiding 'CLEAN'.
Op het scherm wordt u gevraagd het apparaat af te nemen:

WIPE CLEAN  [AFNEMEN]

De schacht komt omlaag en het apparaat kan worden gereinigd.

Neem het apparaat af met niet-geweven doekjes met een
reinigingsmiddel dat niet schuurt, niet bijt en veilig is voor alle niet-
poreuze opperviakken.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uitgebreidere
reinigingsinstructies.

Op het scherm wordt u gevraagd aan te geven wanneer de reiniging
voltooid is:

Select DONE When Complete [Druk op DONE wanneer gereed]
Druk op de groen knipperende knop met de aanduiding 'DONE' wanneer
de reiniging is voltooid. De schacht wordt weer ingetrokken.

Op het scherm wordt aangegeven dat nu de cassette kan worden
klaargemaakt:

GO PREPARE
RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

[Maak nu RECEL L-cassette gereed met enzym, buffer en te verwerken huid]

Ga naar stap 2 om de steriele RECELL GO-cassette gereed te maken.
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] VOORBEREIDEN VAN DE CASSETTE VOOR EENMALIG
GEBRUIK EN DE BESTANDDELEN

Let op: Gebruik de steriele bestanddelen van het RECELL GO®-systeem
niet meer na de uiterste gebruiksdatum. Die staat op de etiketten met het
partijnummer (Lot #) en de uiterste gebruiksdatum, op de buitenste doos.

Open de RECELL GO-bereidingskit en plaats de proceduregids en de dozen
met RECELL GO-accessoires, waaronder het zakje met RECELL Enzyme™, en
de artikelen uit het procedurepakket op een niet-steriel werkgebied. Plaats
de tray met de RECELL GO-cassette op een schoon oppervlak. De buitenste
doos kan worden weggegooid.

Neem het deksel van de tray met de RECELL GO-cassette en breng de
RECELL GO-cassette en de disaggregatiekop aseptisch over naar een
werkblad afgedekt met steriel doek.

Controleer aan de onderkant van de RECELL GO-cassette of alles op de
juiste manier aansluit en de pennetjes goed in het midden staan.

Niet-steriel werkgebied Steriel werkgebied

ENZYM VOORBEREIDEN (WELL A)

- Neem in het niet-steriele werkgebied het
RECELL-enzym uit het zakje. Verwijder de dop
van de flacon waarop Enzyme staat, zodat
het injectiediafragma te zien is. Veeg het
injectiediafragma van de flacon met enzym
eventueel af met een alcoholdoekje en laat het
drogen; deze stap is optioneel.

- Bevestig een steriele stompe vulnaald op een
steriele spuit van 10 ml en trek de volledige
hoeveelheid steriel water op.

- Injecteer al het steriele water in de flacon met
enzym. GEBRUIK GEEN BUFFER bij deze stap. Dit
kan de werking van het enzym remmen.

- Meng voorzichtig tot het
is opgelost. Niet schudden;
voorkom schuimvorming. &

Trek het enzym weer op in f
S

de spuit.
OPTREKKEN
J UITDUWEN \

- Breng op aseptische wijze
het gehele volume enzym
over naar well A. Gooi de
spuit en de naald weg.
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] VOORBEREIDEN VAN DE CASSETTE VOOR EENMALIG
GEBRUIK EN DE BESTANDDELEN (vervolg)

Niet-steriel werkgebied Steriel werkgebied

BUFFER VOORBEREIDEN (WELL B)

De twee (2) flacons met buffer moeten in het
niet-steriele werkgebied blijven.

Leg op aseptische wijze de volgende artikelen »

in het steriele veld:
+ 1 spuit van 10 ml
- 1stompe vulnaald

- Verwijder de dop van de flacon met 10 ml buffer. - Bevestig de steriele naald aan een schone spuit
Veeg het injectiediafragma van de flacon met van 10 ml.
buffer eventueel af met een alcoholdoekje en
laat het drogen; deze stap is optioneel.

- Houd de flacon met buffer vast, zodat degene in - Trek het gehele volume buffer (ongeveer 10 ml)
het steriele veld het volume kan optrekken. op uit de flacon die wordt vastgehouden door
degene in het niet-steriele gebied.

VASTHOUDEN

BUFFER VOORBEREIDEN (WELL C)

+ Trek met dezelfde spuit van 10 ml en de naald het
juiste volume buffer op uit de flacon van 30 ml

VASTHOUDEN (zie tabel 1) en voeq dit toe aan well C.
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] VOORBEREIDEN VAN DE CASSETTE VOOR EENMALIG
GEBRUIK EN DE BESTANDDELEN (vervolg)

Tabel 1: Richtlijnen voor huidmonster en volume buffer voor de bereiding van Spray-On Skin-cellen
Beginvolume Volume Spray-on Skin-cellen dat

Te behandelen Afmeting weg te nemen huid

oppervlak buffer wordt verkregen (bij benadering)
Tot 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
Tot 480 cm? 3cmx2cm (6cm?) 6,5 ml 6 ml
Tot 960 cm? 2 stukken van 3 cm x 2 cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
Tot 1440 cm? 3 stukken van 3 cm x 2 cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
Tot 1920 cm? 4 stukken van 3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Niet-steriel werkgebied Steriel werkgebied

ARTIKELEN TOEDIENINGSSET KLAARLEGGEN (WELL D)

Leg alle overige accessoires en de
artikelen uit procedurepakket A en B in

het steriele veld. » Voorbereiding RECELL GO-cassette gereed
+ 6 spuiten van 10 ml + 6 stompe vulnaalden
- 4 sproeikoppen - 1scalpel

HUID OOGSTEN De donorplaats moet schoon en voldoende diep zijn en mag

geen tekenen vertonen van ontsteking of infectie in het
omliggende gebied.

Infiltreer het subcutane weefsel desgewenst met een

Epid i
piaermis — tumescente oplossing naar keuze.
Dermis \{ Eventueel mag op de donorplaats een smeermiddel worden
Subcutaan gebruikt (bijv. steriele minerale olie) om eenvoudiger een
vet — stukje weefsel uit het dermatoom te kunnen nemen.
Diepe / Oogst het huidweefsel op een diepte van 0,15-0,20 mm.
fascia

Zie tabel 1 voor de benodigde grootte.

Snijd met de meegeleverde scalpel de huid in stukjes van ten
hoogste 3 cm x 2 cm alvorens deze in well A te leggen.

Plaats niet meer dan 24 cm? huid in well A.

Y DONORHUID IN DE RECELL GO-CASSETTE PLAATSEN

Plaats het stuk of de Plaats het stuk of de stukken huid los Spreid met een stomp pincet de

stukken donorhuid in van elkaar in well A. Het maakt niet huid uit over de bodem van well A.

well A. uit welke kant van de huid in well A Gebruik geen scherp pincet, om het
naar boven ligt. filter in well A niet te beschadigen.
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] DONORHUID IN DE RECELL GO-CASSETTE PLAATSEN (ervolg)

Zet de disaggregatiekop voorzichtig boven op het huidmonster in well A.

Druk nadat de RECELL GO-cassette is voorbereid, op de knop met de
aanduiding 'CONTINUE' die groen knippert.

Een bericht op het scherm vraagt u te controleren of enzym, buffer, huid
en de disaggregatiekop zijn toegevoeqd:

VERIFY [Controleer of enzym,

RECELL Cartridge Includes Enzyme, butfer, huid en

. X X disaggregatiekop aanwezig
Buffer, Skin and Disaggregation Head zjjn in RECELL-cassette]

Als u zeker weet dat dit alles in de RECELL GO-cassette aanwezig is, druk
dan op de groen knipperende knop met de aanduiding 'CONTINUE".

JE] DE CELSUSPENSIE BEREIDEN

Op het scherm wordt aangegeven dat nu de cassette kan worden
geplaatst:

INSERT [Plaats RECELL-cassette en
RECELL Cartridge and Press START  druk op START]

Vraag een niet-steriele assistent het deurtje van de RECELL GO-
celverwerker te openen.

Houd de RECELL GO-cassette goed horizontaal en schuif hem, met
inachtneming van aseptische werkwijzen, in de RECELL GO-celverwerker
met well A met de disaggregatiekop naar de achterkant van het
apparaat gericht, tot de lipjes aan de zijkant van de cassette tegen het
apparaat komen.

Vraag een niet-steriele assistent het deurtje te sluiten en op het groen
knipperende knopje met de aanduiding 'START' te drukken om het
verwerkingsproces in gang te zetten. Op het scherm wordt aangegeven
hoelang het proces nog duurt:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing [RECELL Spray-On Skin-cellen

XX Minutes Remaining ﬁg;d)‘?; r",ﬁ%%ﬁg

Opmerking: Als er problemen zijn met de detectie van de RECELL GO-
cassette, raadpleeg dan het hoofdstuk 'Probleemoplossing' in de
gebruiksaanwijzing.

De knoppen stoppen met knipperen en op het scherm wordt afgeteld tot
de RECELL Spray-On Skin-cellen gereed zijn.

Dit duurt ongeveer 35 minuten. Open het deurtje niet tijdens de
bereiding van de RECELL Spray-On Skin-cellen.
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Er klinkt een hoorbaar
signaal en op het scherm
wordt aangegeven dat het
proces voltooid is.

Process Complete
Aseptically Draw Up
RECELL Spray-On Skin
Cells From Well D

[Proces gereed Trek RECELL

Spray-On Skin-cellen
aseptisch op uit well D]

De RECELL Spray-On Skin-
cellen kunnen nu aseptisch
worden opgetrokken uit
well D.

] WONDBEDEKKING GEREEDMAKEN

Knip de primaire wondbedekking op maat zodat de wond na de

behandeling helemaal wordt afgedekt.

Bevestig het materiaal aan de onderkant van de wond om lekken tegen

te gaan.

DE BEREIDE CELSUSPENSIE OPTREKKEN

Pak een van de stompe vulnaalden en een
spuit die zijn klaargelegd in het steriele
veld. Bevestig een stompe naald aan de
spuit van 10 ml en ga naar de RECELL GO-
celverwerker. Houd er rekening mee dat
het apparaat niet steriel is. Vraag een
niet-steriele assistent het deurtje van het
apparaat open te doen en de RECELL
GO-cassette naar voren te schuiven over
de bodem van het apparaat zodat well D
bereikbaar is met aseptische technieken. De
RECELL GO-cassette kan desgewenst ook
in een schoon gebied naast de RECELL GO-
celverwerker worden gezet.

Zet met aseptische techniek
de naald in het kuiltje op de
bodem van well D. Meng
de celsuspensie door de
vloeistof op te trekken

en rustig weer in well D
terug te spuiten. Trek het
volume op dat op het te
behandelen gebied moet
worden aangebracht.
Gebruik zo nodig de extra
spuiten en naalden die zijn
meegeleverd.

RECELL SPRAY-ON SKIN®-CELLEN AANBRENGEN

Aanbrengen door sproeien: hiervoor moet de spuit ten minste 2 ml

celsuspensie bevatten. Bevestig een sproeikop op de spuit en controleer
of het uiteinde van de sproeikop naar de wond gericht is. Houd de spuit
met de sproeikop ongeveer 10 cm van het hoogst gelegen punt van de
wond en sproei.

Aanbrengen door druppelen: Wanneer er minder dan 2 ml celsuspensie
zal worden aangebracht, laat de naald dan op de spuit zitten. Druppel de
cellen op de wond, beginnend bij het hoogst gelegen deel van de wond.

WONDBEDEKKING AANBRENGEN

Breng de primaire en de secundaire wondbedekking aan. Breng hier verband omheen aan om de
wondbedekking op zijn plaats te houden.

Raadpleeg wat betreft aanwijzingen voor nazorg voor zorgverleners de instructies in het afzonderlijke
document 'RECELL System: Aftercare Instructions for the Healthcare Professional'.
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] DE RECELL GO-CELVERWERKER REINIGEN

Verwijder na afloop van de procedure de RECELL GO-cassette en voer deze af
volgens het protocol van de instelling. Het wordt sterk aangeraden de RECELL GO-
celverwerker te reinigen wanneer deze uit zijn opslagplaats wordt gepakt en tussen
twee gebruiksmomenten, als onderdeel van regulier onderhoud.

Nadat u op de groen knipperende knop met 'CONTINUE' hebt gedrukt, wordt u
gevraagd de reiniging te starten:

PLEASE CLEAN  [REINIGEN A.U.B]

Om het reinigingsproces voor de RECELL GO-celverwerker te starten, drukt u op de
oranje knipperende knop met de aanduiding 'CLEAN".

Op het scherm wordt u gevraagd het apparaat af te nemen:
WIPE CLEAN [AFNEMEN]

De schacht komt omlaag en het apparaat kan worden gereinigd.

Neem het apparaat af met niet-geweven doekjes met een reinigingsmiddel dat niet
schuurt, niet bijt en veilig is voor alle niet-poreuze oppervlakken.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor uitgebreidere reinigingsinstructies.
Op het scherm verschijnt het verzoek om aan te geven wanneer de reiniging voltooid is:

Select DONE When Complete  [pruk op DONE wanneer gereed]

Druk op de groene knop met de aanduiding 'DONE' wanneer de reiniging is voltooid.
De schacht wordt weer ingetrokken en op het scherm wordt weer aangegeven hoeveel
RECELL GO-cassettes er al gebruikt zijn. Het systeem kan nu worden opgeborgen of
worden gebruikt voor de volgende patiént.

Let op: Neem bij het reinigen en opnieuw gebruiken van de celverwerker de
gebruikelijke voorzorgsmaatregelen in acht, waaronder het gebruik van passende
persoonlijke beschermingsuitrusting.

] HERBRUIKBARE RECELL GO-CELVERWERKER

De RECELL GO-celverwerker kan maximaal 200 keer gebruikt worden met de losse RECELL GO-cassettes
voor eenmalig gebruik. Op het scherm van het apparaat wordt aangegeven hoeveel RECELL GO-cassettes er
al zijn gebruikt. Wanneer op het scherm wordt aangegeven dat er 180 van de 200 cassettes zijn gebruikt, is
de RECELL GO-celverwerker zijn gebruikslimiet tot op 10% genaderd. Wij raden u aan op dat moment contact
op te nemen met uw vertegenwoordiger van AVITA Medical, om te overleggen wanneer uw RECELL GO-
celverwerker het beste vervangen kan worden zodat de patiéntenzorg zonder onderbreking door kan gaan.
Het is belangrijk om te onthouden dat uw RECELL GO-celverwerker geen RECELL GO-cassettes meer verwerkt
nadat hij 200 keer is gebruikt. Wanneer de RECELL GO-celverwerker 200 keer is gebruikt, MOET het apparaat
worden vervangen om cellen te kunnen blijven oogsten.

AVITA Medical Americas, LLC 28159
Avenue Stanford, Suite 220 Valencia,
CA 91355, Verenigde Staten

©2025 AVITA Medical. AVITA Medical®, het AVITA Medical-logo, RECELL®, RECELL Enzyme™,
RECELL GO® en Spray-On Skin®-cellen zijn handelsmerken van AVITA Medical.
AW-LBLSPEC307REVS
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Suomi

« RECELL5(®

Autologous Cell Harvesting Device

Toimenpideohje

Skannaa tai kay osoitteessa avitamedical.com, niin
saat taydelliset kayttoohjeet, mukaan lukien tarkeat
turvallisuutta koskevat tiedot.

RECELL GO -tarvikkeet RECELL GO -toimenpidepakkaus A
=]
= = = Uudelleenkdytettdava RECELL GO
i i -kéasittelylaite

RECELL 10 ml 30 ml 10 ml U

Enzyme™ puskuri  puskuri  steriili s = F

vesi 4 x 10 ml:n ruisku 8 x tylppa tayttoneula

4 x ruiskutussuutin RECELL GO -toimenpidepakkaus B

RECELL GO W

-kasetti TT D

& i

\ 4 x 10 ml:n ruisku

&

RECELL GO \J

-erottelupaa 1 x skalpelli

RECELL GO -kasittelylaite
1x RECELL GO -kasittelylaite 1x virtajohto

RECELL GO -valmistelusarja

RECELL GO RECELL GO RECELL GO RECELL GO
-kasettialusta -tarvikkeet -toimenpidepakkaus A -toimenpidepakkaus B
1x RECELL GO -kasetti 1x RECELL-entsyymi 8 x tylppa tayttdneula 4 x 10 ml:n ruisku
1x erottelupaa 1x 10 ml steriili vesi 4 x 10 ml:n ruisku 1 x skalpelli

1x 10 ml puskuri
1x 30 ml puskuri
4 x ruiskutussuutin

Muut tarvittavat esineet: Puhdas tydskentelyalue, toimenpidepdyta
Seuraavat steriilit esineet: Suojus, sideharso, suolaliuos, tylpat pihdit, viivain, tussi, sopivat haavasidokset
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] RECELL GO® -JARJESTELMAN VALMISTELEMINEN

RECELL GQO® -jarjestelmaa kaytetaan Spray-On Skin® -solujen
valmistamaan potilaan omasta, pienesta ihonaytteestd. Varmista
ennen toimenpiteen jatkamista, ettd haavapohja on puhdas, siind ei ole
nekroottista kudosta tai infektiota, se on hyvin verisuonittunut ja siina
nakyy verenvuotoa huokosista.

Aseta RECELL GO -kasittelylaite puhtaalle, tasaiselle alustalle ja
kytke virtajohto pistorasiaan. Kytke laite paalle sen taustapuolen
virtakytkimesta (ON-asento). Jos testi onnistuu, ndyttéon tulee teksti:

i [RECELL-kasetteja kdytetty
Total RECELL Cartridges Used XX of 200 Vhteensd XX/200]

Sen jalkeen jarjestelma valmistautuu kayttoon. Odota dlaka tee
jarjestelmalle mitaan tana aikana.

Preparing RECELL Processing Device [RECELL-késittelylaitetta valmistellaan
Please Wait Odota]

Nayttoon tulee teksti:

PLEASE CLEAN  [PUHDISTA]

Puhdista RECELL GO -kasittelylaite valitsemalla vilkkuva oranssi
CLEAN (PUHDISTA) -painike.

Nayttoon tulee teksti:

WIPE CLEAN [PYYHI PUHTAAKSI]

Akseli laskeutuu alas ja laitteen voi puhdistaa.

Pyyhi laite kuitukangaspyyhkeilld, joissa on pinta-aktiivisia aineita ja
jotka eivat hankaa tai aiheuta korroosiota seka ovat turvallisia kaikille
tiiviille pinnoille.

Katso kayttoohjeista tarkemmat puhdistusohjeet.

Nayttoon tulee teksti:

Select DONE When Complete [Valitse DONE, kun olet valmis]

Paina vilkkuvaa, vihreda Done (Valmis) -painiketta, kun puhdistus on
valmis. Akseli nousee jalleen ylos.

Nayttoon tulee teksti:

GO PREPARE
RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

[VALMISTELE
RECELL-kasetti - entsyymi, puskuri ja kdsiteltdvd iho]

Aloita steriilin RECELL GO -kasetin valmistelu siirtymalla vaiheeseen 2.
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JE] KERTAKAYTTOISEN KASETIN JA OSIEN
VALMISTELEMINEN

Varoitus: Ald kdyta RECELL GO® -valmistelusarjan steriilej osia
ulkopakkauksen eranumero- ja viimeinen kayttopdiva -etiketeissa
iimoitetun viimeisen kayttopdivan jalkeen.

Avaa RECELL GO -valmistelusarja ja laita ei-steriilille alueelle
toimenpideohje sekd RECELL GO -tarvikkeet sisaltavat rasiat, mukaan
lukien pussissa oleva RECELL Enzyme™ ja toimenpidepakkauksen osat.
Laita RECELL GO -kasettialusta puhtaalle alueelle. Ulkopakkauksen voi
havittaa.

Ota pois RECELL GO -kasettialustan kansi ja siirra RECELL GO -kasetti ja
erottelupaa aseptisesti steriilisti suojatulle toimenpidepdydalle.

Tarkista RECELL GO -kasetin alapuolelta, ettd se on suunnattu oikein
ja etta tapit ovat keskella.

Steriili alue

VALMISTELE ENTSYYMI (KUOPPA A)

- Ota ei-steriililla tyoskentelyalueella RECELL-
entsyymi pussista. Poista kansi pullosta,
jossa on merkinta "Enzyme" (entsyymi),
jolloin injektiopullon kalvo tulee nakyviin.
Entsyymipullon kalvon voi pyyhkia steriililla
alkoholipyyhkeellad ja antaa kuivua, mutta tama
vaihe on valinnainen.

Ei-steriili valmistelualue

- Kiinnita steriili tylppa neula steriiliin 10 ml:n
ruiskuun ja veda ruiskun tilavuus tayteen
steriilia vetta.

- Ruiskuta kaikki steriili vesi ruiskusta Enzyme-
pulloon. ALA KAYTA puskuria tdssa vaiheessa,
koska se saattaa estaa entsyymin toiminnan.

- Sekoita varovasti, kunnes aine
on liuennut. Alg ravista,
varo vaahdottamasta.
Veda entsyymi
takaisin ruiskuun.

- Kayta aseptista tekniikkaa ~/ VEDA
ja annostele koko / RUISKUUN
entsyymimaara
kuoppaan A. Havita
ruisku ja neula.
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JE] KERTAKAYTTOISEN KASETIN JA OSIEN
VALMISTELEMINEN (atkuu)

Ei-steriili valmistelualue Steriili alue

VALMISTELE PUSKURI (KUOPPA B)

Kaksi (2) puskuripulloa jaavat ei-steriilille
valmistelualueelle.

Siirra seuraavat esineet steriilille alueelle
aseptista tekniikkaa kayttaen.

- 1x 10 ml:n ruisku

- 1 x tylppa tayttoneula

+ Ota kansi pois 10 ml:n puskuripullosta. - Kiinnita steriili neula puhtaaseen 10 mlin
Puskuripullon kalvon voi pyyhkia steriililla ruiskuun.
alkoholipyyhkeella ja antaa kuivua, mutta tama
vaihe on valinnainen.

- Pitele puskuripulloa siten, etta steriililla - Veda ei-steriililla alueella olevan henkilén
alueella oleva henkild voi vetaa pitamasta pullosta ruiskuun kaikki puskuriliuos
nesteen ruiskuun. (noin 10 ml).

PIDA KIINNI

- Annostele
kaikki puskuriliuos
kuoppaan B.

ANNOSTELE

VALMISTELE PUSKURI (KUOPPA C)

-+ Kayta samaa 10 ml:n ruiskua ja neulaa, ota
30 ml:n pullosta tarvittava maara puskuria (ks.
Taulukko 1) ja lisaa se kuoppaan C.

PIDA KIINNI
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JE] KERTAKAYTTOISEN KASETIN JA OSIEN
VALMISTELEMINEN (atkuu)

Taulukko 1: Ihondytteen ja puskurin maarat Spray-On Skin -solujen valmistelussa

Hoidettava alue lhondytteen koko Puskurip"a.lpitus- SEELEC Sl.(ir.m -soIH§u§pension
maara arvioitu maara

Enintdan 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml

Enintdan 480 cm? 3cmx2cm (6cm?) 6,5 ml 6 ml

Enintdan 960 cm? 2 kpl3cm x 2 cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml

Enintadn 1440 cm? 3kpl3cmx2cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml

Enintadn 1920 cm? 4 kpl 3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Ei-steriili valmistelualue Steriili alue

VALMISTELE ANTOSARJAN OSAT (KUOPPA D)

Siirra toimenpidepakkausten A ja B kaikki
jaljella olevat tarvikkeet ja esineet

steriilille alueelle. » RECELL GO -kasetin valmistelu on valmis
+ 6 x10 mln ruisku + 6 x tylppa tayttoneula
+ 4 x ruiskutussuutin - 1x skalpelli

IHONAYTTEEN OTTAMINEN

Ottokohdan on oltava puhdas ja sopivan paksuinen, eika sen
ymparilla saa olla merkkeja tulehduksesta tai infektiosta.

Orvaskesi —]
_ Infiltroi inonalaiskudos tarvittaessa valintasi mukaisella
Verinahka \{ tumesenssiliuoksella.
Inonalainen — Ottokohta voidaan voidella (esim. steriililla mineraalioljylla),
rasva / jotta ihohoylad olisi helpompi liikuttaa.
Syva peitinkalvo Ota ihonayte, jonka paksuus on 015-0,20 mm.

Katso tarvittava koko taulukosta 1.

Leikkaa ihonaytteet mukana toimitetulla skalpellilla enintaan
3 cm x 2 cmin palasiksi ennen niiden laittamista kuoppaan A.

Kuoppaan A voi laittaa enintaan 24 cm?.

] IHONAYTTEEN LISAAMINEN RECELL GO -KASETTIIN

Laita ihonayte/-naytteet Laita jokainen ihondyte erikseen Levitd iho tylpilla pihdeilla
kuoppaan A. kuoppaan A. Ihon voi laittaa kuopan A pohjalle. Ala kayta
kuoppaan A kummin pain tahansa. terdvia pihteja, jotta kuopan A

suodattimeen ei tule reikaa.
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] IHONAYTTEEN LISAAMINEN RECELL GO -KASETTIIN

(jatkuu)

Aseta erottelupaa varovasti kuopassa A olevan ihonaytteen paalle.

Kun RECELL GO -kasetti on valmisteltu, paina vihreana vilkkuvaa
CONTINUE (JATKA) -painiketta.

RECELL GO -kasittelylaitteen nayttoon tulee teksti:

VERIFY [TARKISTA
RECELL Cartridge Includes Enzyme, ettd entsyymi, puskuri, iho ja

Buffer, Skin and Disaggregation Head erottelupdd ovat RECELL-kasetissal

Kun olet tarkistanut RECELL GO -kasetin sisallon, paina vihreana
vilkkuvaa CONTINUE-painiketta.

Nayttoon tulee teksti:

RECELL Cartridge and Press START  RECELL-kasetti ja paina START]

Ei-steriilin avustajan on avattava RECELL GO -kasittelylaitteen ovi.

Noudata aseptista tekniikkaa ja pida RECELL GO -kasetti vaakasuorassa
ja siten, etta erottelupaan sisaltava kuoppa A on RECELL GO -kasetin
takaosassa. Tyonna kasettia RECELL GO -kasittelylaitteeseen, kunnes
kasetin sivukielekkeet osuvat laitteeseen.

Ei-steriilin avustajan on suljettava ovi ja painettava vihreana vilkkuvaa
START (KAYNNISTA) -painiketta, jolloin ihon k&sittelysekvenssi
kaynnistyy. Nayttoon tulee teksti:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing ~ [RECELL Spray-On Skin

. . -solujen k&sittely
XX Minutes Remaining XX minuuttia jaljells]

62

Huomaa: Jos laite ei tunnista RECELL GO -kasettia oikein, katso
ongelmatilanteita koskevat ohjeet kayttoohjeista.

Painikkeet lakkaavat vilkkumasta ja nayttoon tulee laskuri, jonka
arvo pienenee, kunnes RECELL Spray-On Skin -solut ovat valmiina
kerattavaksi.

Tahan kuluu noin 35 minuuttia. Ald avaa ovea RECELL Spray-On Skin
-solujen kasittelyn aikana.
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Laite antaa danimerkin ja
nayttoon tulee seuraava
teksti:

Process Complete
Aseptically Draw Up
RECELL Spray-On Skin
Cells From Well D
[Kd&sittely valmis

Vedd RECELL Spray-On Skin
-solut aseptisesti ruiskuun
kuopasta D]

RECELL Spray-On Skin
-solut voi nyt vetda ruiskuun
aseptisesti kuopasta D.

] SIDOSTEN VALMISTELEMINEN

Leikkaa ensisijainen sidos tarvittaessa siten, etta se peittaa

jalkihoidettavan haavan.

Kiinnita haavan alimpaan kohtaan valumisen vahentamiseksi.

Paikanna tylpat neulat ja ruiskut steriilisti
suojatulta toimenpidealueelta. Kiinnita

tylppakarkinen tayttoneula 10 ml:n ruiskuun.

Palaa RECELL GO -kasittelylaitteen

luokse. Huomaa, etta laite ei ole steriili. Ei-
steriilin avustajan on avattava RECELL GO
-kasittelylaitteen ovi ja siirrettava RECELL
GO -kasettia laitteen pohjalla eteenpdin
siten, ettd kuoppa D on mahdollista
saavuttaa aseptista tekniikkaa kayttaen.
RECELL GO -kasetti voidaan haluttaessa
myos siirtaa puhtaalle alueelle RECELL GO
-kasittelylaitteen viereen.

Kayta aseptista tekniikkaa
ja aseta neula kuopan D
pohjassa olevaan
syvennykseen. Sekoita
solususpensio vetamalla
sitd ruiskuun ja
palauttamalla se
kuoppaan D. Veda ruiskuun
hoidettavalle

alueelle tarvittava maara.
Kayta tarvittaessa steriilisti
olevia lisaruiskuja ja
-neuloja.

SPRAY-ON SKIN® -SOLUJEN ANNOSTELEMINEN

Annostelu ruiskuttamalla: Ruiskussa on oltava vahintaan 2 ml
solususpensiota. Kiinnita suutin ruiskuun ja tarkista, etta ruiskutussuutin
on haavaan pain. Pitele noin 10 cm:n paassa haavan korkeimmasta

kohdasta ja ruiskuta.

Annostelu tiputtamalla: Jos annosteltavaa solususpensiota on alle 2 ml,
ala irrota ruiskua neulasta. Aloita haavan korkeimmasta kohdasta ja

tiputtele suspensiota haavaan.

SIDOSTEN KIINNITTAMINEN

Kiinnita ensisijaiset ja toissijaiset sidokset. Kiinnita sidokset ulommilla sidoksilla.

Jalkinoito-ohjeet: katso esite "RECELL System: Aftercare Instructions for the Healthcare Professional”
(RECELLjarjestelma: Jalkihoito-ohjeet terveydenhuollon ammattilaiselle).
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] RECELL GO -KASITTELYLAITTEEN PUHDISTAMINEN

Kun toimenpide on valmis, irrota RECELL GO -kasetti ja havita se laitoksen kaytannon
mukaisesti. RECELL GO -kasittelylaite on erittdin suositeltavaa puhdistaa, kun se
otetaan sdilytyksesta, ja eri kayttokertojen valissa osana saannollista kunnossapitoa.

Kun vilkkuvaa vihreaa CONTINUE-painiketta painetaan, naytossa nakyy:
PLEASE CLEAN [PUHDISTA]

Puhdista RECELL GO -kasittelylaite valitsemalla vilkkuva oranssi CLEAN-painike.

Nayttoon tulee teksti:
WIPE CLEAN [PYYHI PUHTAAKSI]

Akseli laskeutuu alas ja laitteen voi puhdistaa.

Pyyhi laite kuitukangaspyyhkeilld, joissa on pinta-aktiivisia aineita ja jotka eivat hankaa
tai aiheuta korroosiota seka ovat turvallisia kaikille tiiviille pinnoille.

Katso kayttoohjeista tarkemmat puhdistusohjeet.
Nayttoon tulee teksti:

Select DONE When Complete [Valitse DONE, kun olet valmis]

Paina vilkkuvaa, vihredaa Done-painiketta, kun puhdistus on valmis. Akseli nousee
jalleen ylos, ja kaytettavien RECELL GO -kasettien tila tulee jalleen nakyviin nayttoon.
Jarjestelma on nyt valmis varastointiin tai kaytettavaksi seuraavalla potilaalla.

Varoitus: Noudata kasittelylaitteen puhdistuksen ja uudelleenkayton aikana
vakiovarotoimia, kuten henkilonsuojainten kayttoa.

] UUDELLEENKAYTETTAVA RECELL GO -KASITTELYLAITE

Uudelleenkaytettavaa RECELL GO -kasittelylaitetta voidaan kayttaa (enintaan) 200 kertaa erillisten,
kertakayttoisten RECELL GO -kasettien kanssa. Kaytettyjen RECELL GO -kasettien maara nakyy laitteen
naytossa. Kun laskurin lukema on 180/200, enintadn 10 % RECELL GO -kasittelylaitteen sallitusta
kayttomadarasta on jaljella. Suosittelemme yhteyden ottamista AVITA Medicalin edustajaan tassa vaiheessa
ja RECELL GO -kasittelylaitteen vaihtoajankohdasta sopimista, jotta potilaiden hoito ei keskeydy. Muista, etta
RECELL GO -kasittelylaite ei kasittele RECELL GO -kasetteja, kun 200 kayttokerran raja on tayttynyt. Kun
200 kayttokerran raja on tayttynyt, RECELL GO -kasittelylaite TAYTYY vaihtaa. N&in turvataan

solujen tehokas keraaminen.

AVITA Medical Americas, LLC
28159 Avenue Stanford, Suite 220
Valencia, CA 91355, USA

©2025 AVITA Medical. AVITA Medical®, AVITA Medical -logo, RECELL®, RECELL Enzyme™,
RECELL GO® ja Spray-On Skin® -solut ovat AVITA Medicalin tavaramerkkeja.
AW-LBLSPEC307REV5
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& RECELL;

Autologous Cell Harvesting Device

Procedurguide

Skanna eller ga till avitamedical.com fér att fa fullstdndig
bruksanvisning, inklusive viktig sakerhetsinformation.

RECELL GO-tillbehér

=]
i
RECELL 10 ml 30 ml 10 ml
Enzyme™ buffert buffert sterilt

vatten

4 x spraymunstycken

RECELL GO-
kassett

RECELL GO-
disaggregationshuvud

RECELL GO-vardset A

Ateranvéndbart RECELL GO-
bearbetningsinstrumentet

[
I

8 x uppdragningskanyler,
trubbiga

4 x 10 ml-sprutor

RECELL GO-vardset B

4 x 10 ml-sprutor

U

1 x skalpell

RECELL GO-

RECELL GO-

RECELL GO-bearbetningsinstrument
1x RECELL GO-bearbetningsinstrument

1 x stréomkabel

RECELL GO-férberedelsekit

RECELL GO- RECELL GO-

vardset B

kassettbricka

1x RECELL GO-kassett
1 x disaggregationshuvud

tillbehor

1x RECELL Enzyme
1x 10 ml sterilt vatten trubbiga
1x 10 ml buffert

vardset A

4 x 10 ml-sprutor
1 x skalpell

8 x uppdragningskanyler,

4 x 10 ml-sprutor

1x 30 ml buffert
4 x spraymunstycken

Utdver detta behdvs: rent arbetsomrade, arbetsbord

Steril utrusning: drapering, gasbinda, natriumkloridldsning, trubbig pincett, linjal, markeringspenna, Idmpliga sdrkompresser
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JE] FORBERED RECELL GO°®-SYSTEMET

RECELL GO®-systemet anvands for att bereda Spray-On Skin®-celler fran
ett litet hudprov fran patientens egen hud. Borja med att sakerstalla att
sarbadden ar ren och fri fran nekrotisk vavnad och infektion samt val
vaskulariserad med knappnalsstora blodningar.

Kontrollera att RECELL GO-bearbetningsinstrumentet &r placerat pd ett
rent och jamnt underlag och anslutet till ett eluttag. Starta instrumentet
genom att trycka pa ON-knappen pa baksidan. Nar ett lyckat test har
genomforts visas foljande meddelande pa skarmen:

Total RECELL Cartridges Used XX of 200 /oo 2% 200 M CELE

Efter detta forbereder sig systemet for anvandning. Vanta och undvik
att interagera med systemet under tiden.

Preparing RECELL Processing Device [Forbereder RECELL-bearbetnings-
instrumentet

Please Wait Vénligen vénta]

Nu visas foljande meddelande pa skarmen:

PLEASE CLEAN [RENGORING KRAVS]

For att rengora RECELL GO-bearbetningsinstrumentet trycker du pa
knappen CLEAN (Rengor) som blinkar orange.

Nu visas foljande meddelande pa skarmen:

WIPE CLEAN  [TORKA RENT]

Armen falls ner och instrumentet ar redo att rengéras.

Torka utrustningen ren med nonwovenservetter med icke-slipande och
icke-fratande ytrengoringsmedel som ar sakert att anvanda pa alla icke-
porosa ytor.

Mer detaljerade anvisningar for rengéring finns i bruksanvisningen.
Foljande meddelande visas pa skarmen:

Select DONE When Complete [Tryck pa Klar nér det &r slutfort]

Tryck pa den blinkande grona knappen Done (Klar) nar rengoringen ar
slutford, sa falls armen upp igen.

Nu visas foljande meddelande pa skarmen:

GO PREPARE
RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

[Férbered RECELL-kassetten fér bearbetning genom att fylla pd enzym,
buffert och hud]

Ga vidare till steg 2 for att paborja forberedelsen av den sterila RECELL
GO-kassetten.
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] FORBERED ENGANGSKASSETT OCH KOMPONENTER

Forsiktigt: Sterila RECELL GO®-komponenter far inte anvandas efter
utgangsdatum som anges pa de sjalvhaftande etiketterna med Lot
# (lotnummer) och Expiration Date (utgangsdatum) pa den yttre
kartongen.

Oppna RECELL GO-forberedelsekittet och placera procedurguiden och
komponentforpackningarna med RECELL GO-tillbehdren, inklusive
skyddspasarna med RECELL Enzyme™ och vardsetartiklarna, i det icke-
sterila omradet. Placera RECELL GO-kassettbrickan i ett rent omrade.
Ytterkartongen kan nu kasseras.

Ta av locket fran RECELL GO-kassettbrickan och flytta RECELL GO-
kassetten och disaggregationshuvudet till ett sterildraperat arbetsbord
med aseptisk teknik.

Kontrollera pa undersidan av RECELL GO-kassetten att den &r vénd
at ratt hall med stiften i mitten.

Icke-sterilt beredningsomrade Sterilt omrade

BERED ENZYMET (BRUNN A)

- Ga till det icke-sterila arbetsomradet och ta
ut RECELL Enzyme ur skyddspasen. Ta av
locket pa injektionsflaskan markt Enzyme sa
att injektionsmembranet frildggs. Du kan torka
av enzymflaskans membran med en steril
desinficerande vatservett och lata den torka -
detta steg ar dock frivilligt.

- Satt fast en uppdragningskanyl pa en 10 ml-
spruta och dra upp hela volymen sterilt vatten.

- Injicera hela volymen sterilt vatten i
enzymflaskan. ANVAND INTE buffert i detta steg
eftersom det
kan hindra enzymet fran att verka som det ska.

+ Blanda varsamt tills allt
har |6sts upp. Skaka inte
flaskan, och var forsiktig
for att undvika skumbildning.
Dra upp enzymet i sprutan igen.

- Tilldmpa aseptisk teknik.
Dispensera hela volymen
RECELL Enzyme i brunn A. Kassera sprutan och
kanylen.

DRA UPP
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] FORBERED ENGANGSKASSETT OCH KOMPONENTER
(forts.)

Icke-sterilt beredningsomrade Sterilt omrade

BERED BUFFERT (BRUNN B)

De tva (2) buffertflaskorna ska hallas utanfor det
sterila beredningsomradet.

Anvand aseptisk teknik. Ta in foljande artiklar
i det sterila omradet:

+1x10 ml-spruta
- 1 x uppdragningskanyl, trubbig

- Ta av locket pa 10 ml-flaskan med buffert. - Satt fast den sterila kanylen pa en ren
Du kan torka av buffertflaskans membran med 10 ml-spruta.
en steril desinficerande vatservett och Iata den
torka - detta steg ar dock frivilligt.

- Hall i buffertflaskan sa att den person som - Dra upp hela volymen buffert (cirka 10 ml) ur
befinner sig i det sterila omradet kan dra upp flaskan som personen i det icke-sterila omradet
bufferten ur flaskan. haller upp.

HALL

DRA UPP

- Dispensera hela
volymen buffert
i brunn B.

DISPENSERA

BERED BUFFERTEN (BRUNN C)

+ Anvand samma 10 ml-spruta med kanyl for
att dra upp relevant volym buffert fran 30 ml-
flaskan (se tabell 1) och tillsatt denna till brunn C.
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] FORBERED ENGANGSKASSETT OCH KOMPONENTER
(forts.)
Tabell 1: Guide till hudprovsstorlek och buffertvolym fér beredning av Spray-On Skin-celler

Ungefarlig volym
Spray-On Skin-celler som erhalls

Startvolym

Behandlingsomrade Hudprovets storlek

av buffert

Upp till 320 cm? 2 x2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
Upp till 480 cm? 3x2cm(6cm?) 6,5 ml 6 ml
Upp till 960 cm? 2st.a3x2cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
Upp till 1440 cm? 3st.a3x2cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
Upp till 1920 cm? 4 st.a3x2cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Icke-sterilt beredningsomrade Sterilt omrade

FORBERED ARTIKLARNA | APPLICERINGSSETET (BRUNN D)

Tain alla aterstaende tillbenor och artiklar
fran vardset A och B i det sterila omradet.

+ 6 x 10 ml-sprutor

+ 6 X uppdragnings- » Forberedelse av RECELL GO-kassetten klar

kanyler, trubbiga
+ 1x skalpell

-+ 4 x spraymunstycken

SKORDA HUD

Tagstallet for hudprovet ska vara rent, ligga pa lampligt djup
och inte visa ndgra tecken pa omkringliggande inflammation
eller infektion.

Epidermis ——| . . e
Om sa 6nskas kan den subkutana vavnaden infiltreras med
Dermis \{ valfri tumescent I6sning.
Subkutan Lubrikation (t.ex. steril mineralolja) kan appliceras pa omradet
fettvavnad — runt tagstallet sa att dermatomet glider lattare.
Djup fascia / Ta ett tunt hudtransplantat pa 0,15-0,20 mm.

Se lampliga storlekar i tabell 1.

Anvand skalpellen till att skara ut hudprover i bitar om hogst
3 x 2 cmoch placera sedan dessa i brunn A.

Hogst 24 cm? hud far placeras i brunn A.

Y TILLSATT HUDPROVET TILL RECELL GO-KASSETTEN

Placera hudprovet/
-provernaibrunn A.

Placera hudprovet/-proverna separat
fran varandra i brunn A. Det spelar
ingen roll vilken sida av huden som
ar vand uppat i brunn A.

Sprid ut huden I&dngs basen av
brunn A med hjalp av en trubbig
pincett. Anvand inte en spetsig
pincett eftersom den kan goéra
revor i filtret i brunn A.
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I} TILLSATT HUDPROVET TILL RECELL GO-KASSETTEN (forts.)

Placera forsiktigt disaggregationshuvudet ovanpd hudprovet i brunn A.

Nar RECELL GO-kassetten &r klar trycker du pa den blinkande grona
knappen CONTINUE (Fortsatt).

Harndast visar RECELL GO-bearbetningsinstrumentet foljande
meddelande:
VERIFY [Kontrollera

. att RECEL L-kassetten innehdller
RECELL C.artr|dge. Includes I;nzyme, enzym, buffert, hud och
Buffer, Skin and Disaggregation Head  gjsaggregationshuvudet]

Nar du har kontrollerat innehallet i RECELL GO-kassetten trycker du pa
den blinkande grona knappen CONTINUE (Fortsatt).

JE] BERED CELLSUSPENSIONEN

70

Nu visas foljande meddelande pa skarmen:

INSERT [Sétt in .
RECELL Cartridge and Press START RECELL-kassetten och tryck pa START]

En icke-steril assistent bor 6ppna luckan pd RECELL GO-
bearbetningsinstrumentet.

Bibehall aseptisk teknik och hall RECELL GO-kassetten plant och

med brunn A med disaggregationshuvudet baktill pd RECELL GO-
kassetten. Skjut in kassetten i RECELL GO-bearbetningsinstrumentet tills
sidoflansarna pa kassetten nar instrumentet.

En icke-steril assistent bor stanga luckan och trycka pa den blinkande
grona START-knappen for att starta hudbearbetningssekvensen.
Foljande meddelande visas pa skarmen:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing  [receL L Spray-On Skin-celler under
XX Minutes Remaining bearbetning XX minuter &terstar]

Obs! Om RECELL GO-kassetten inte kan detekteras av instrumentet finns
mer information i avsnittet Felsokning i bruksanvisningen.

Knapparna slutar att blinka och skarmen raknar ner tiden tills RECELL
Spray-On Skin-cellerna ar redo att hamtas upp.

Detta tar cirka 35 minuter. Oppna inte luckan medan RECELL Spray-On
Skin-cellerna bearbetas.
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] FORBERED KOMPRESSERNA

Klipp till den priméara kompressen sa att den racker for att tacka saret
efter behandlingen.

Fast kompressen over nedre delen av saret for att motverka att det
rinner fran saret.

DRA UPP DEN BEREDDA CELLSUSPENSIONEN

En ljudsignal hors och Lokalisera de trubbiga Anvand aseptisk teknik och
foljande meddelande visas uppdragningskanylerna och sprutorna satt kanylen i fordjupningen
pa skarmen: i det sterildraperade arbetsomradet. i botten av brunn D. Blanda
Fast en kanyl med trubbig spets pa cellsuspensionen genom
P | .1
rocess Complete 10 ml-sprutan. Aterga till RECELL GO- att dra upp och spruta
Aseptically Draw Up S . - -
. bearbetningsinstrumentet. Notera att tillbaka suspensionen i
RECELL Spray-On Skin . . - . ! : i
instrumentet inte ar sterilt. En icke-steril brunn D. Dra upp 6nskad
Cells From Well D : . o . o
assistent bor 6ppna luckan pa instrumentet volym att applicera pa
[DProcessErz_ggﬁugéfd o och skjuta RECELL GO-kassetten framat pa behandlingsomradet med
ra upp pray-On ! ° .
Skin-cellerna frén brunn D mstrumentets bas.sa att brurjn D kan nas hjalp av de extra'sprutorna
med aseptisk teknik] med aseptisk teknik. Alternativt kan RECELL och kanylerna, vid behov.
RECELL Spray-On Skin- GO-kassetten placeras i ett rent omrade

intill RECELL GO-bearbetningsinstrumentet

cellerna ar nu redo att .
om sa onskas.

dras upp fran brunn D med
aseptisk teknik.

] APPLICERA RECELL SPRAY-ON SKIN®-CELLERNA

Applicera som spray: Det maste finnas minst 2 ml cellsuspension i
sprutan. Satt fast spraymunstycket pa sprutan och kontrollera att
munstycket ar riktat mot saret. Hall sprutan cirka 10 cm fran sarets
hogsta punkt och spraya.

Applicera som droppar: Om mindre an 2 ml cellsuspension ska
appliceras ska kanylen sitta kvar pa sprutan. Borja fran sarets hogsta
punkt och droppa cellerna over saret.

] APPLICERA KOMPRESSER

Applicera primdra och sekundara kompresser. Fast kompresserna med yttre bandage.

Anvisningar for eftervard finns i RECELL System: Aftercare Instructions for the Healthcare Professional
(RECELL-systemet: anvisningar for eftervard for halso- och sjukvardspersonal).
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RENGOR RECELL GO-BEARBETNINGSINSTRUMENTET

Nar proceduren ar slutford tar du ut RECELL GO-kassetten och kasserar den
enligt institutionens rutiner. Det ar starkt rekommenderat att rengdra RECELL
GO-bearbetningsinstrumentet nar det hamtas ut fran forvaring och efter varje
anvandningstillfalle som en del av det rutinmassiga underhallet.

Nar du har tryckt pa den blinkande grona knappen CONTINUE (Fortsatt) visas foljande
meddelande pa skarmen:

PLEASE CLEAN [RENGORING KRAVS]

For att rengora RECELL GO-bearbetningsinstrumentet trycker du pa knappen CLEAN
(Rengor) som blinkar orange.

Nu visas foljande meddelande pa skarmen:

WIPE CLEAN [TORKA RENT]

Armen falls ner och instrumentet ar redo att rengoras.

Torka utrustningen ren med nonwovenservetter med icke-slipande och icke-fratande
ytrengoringsmedel som &r sakert att anvanda pa alla icke-porosa ytor.

Mer detaljerade anvisningar for rengoring finns i bruksanvisningen.
Foljande meddelande visas pa skarmen:

Select DONE When Complete [Tryck pd Klar nér det &r slutfért]

Tryck pa den grona knappen Done (Klar) nar rengoringen ar slutford. Armen falls da
upp igen och skarmen atergar till att visa status for antalet RECELL GO-kassetter som
har anvants. Systemet ar nu redo att stdllas undan for forvaring eller anvandas till
nasta patient.

Forsiktigt: Vidta rutinmassiga forsiktighetsatgarder vid rengoring och anvandning av
bearbetningsinstrumentet, inklusive anvandning av lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).

ATERANVANDBART RECELL GO-
BEARBETNINGSINSTRUMENT

RECELL GO-bearbetningsinstrumentet kan anvandas (upp till) 200 ganger med separata RECELL GO-
kassetter for engangsbruk. Instrumentets skarm visar hur manga RECELL GO-kassetter som har anvants.

Nar rakneverket ndr 180 av 200 &r RECELL GO-bearbetningsinstrumentet inom 10 % av sin kapacitet. Det ar
da rekommenderat att du vander dig till din kontaktperson pa AVITA Medical for att bestdmma en 1amplig
tidpunkt for att byta ut RECELL GO-bearbetningsinstrumentet, sé att avbrott i patientvarden kan undvikas. Det
ar viktigt att vara medveten om att RECELL GO-bearbetningsinstrumentet inte forbereder nagra fler RECELL
GO-kassetter efter att 200 anvandningstillfallen har uppnatts. Nar 200 anvandningstillfallen har uppnatts
maste RECELL GO-bearbetningsinstrumentet bytas ut for att kunna fortsatta att utfora effektiv cellskord.

AVITA Medical Americas, LLC
28159 Avenue Stanford, Suite 220
Valencia, CA 91355, USA

©2025 AVITA Medical. AVITA Medical®, AVITA Medical-logotypen, RECELL®, RECELL Enzyme™,
RECELL GO® och Spray-On Skin®-celler ar varumarken som tillnoér AVITA Medical.
AW-LBLSPEC307REV5
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& RECELL;

Autologous Cell Harvesting Device

Prosedyreveiledning

Skann eller ga inn pa avitamedical.com for fullstendig
bruksinstrukser, inkludert viktig sikkerhetsinformasjon.

RECELL GO-tilbehgr

RECELL 10 ml 30 ml 10 ml
Enzyme”™ buffer buffer sterilt
vann

4 x spraymunnstykker

RECELL GO kassett

RECELL GO
opplgsningshode

RECELL GO
kassettbrett

1x RECELL GO kassett
1 x opplgsningshode

RECELL GO prosedyresett A

[111
I

8 x butte
opptrekkskanyler

Gjenbrukbar RECELL
GO behandlingsenhet

4 x sproyter pa 10 ml

RECELL GO prosedyresett B

4 x sproyter pa 10 ml

U

1 x skalpell

RECELL GO behandlingsenhet
1x RECELL GO behandlingsenhet

1 x strgmkabel

RECELL GO preparasjonssett

. RECELL GO RECELL GO
RECELL GO tilbehon prosedyresett A prosedyresett B

1x RECELL Enzyme
1x 10 ml sterilt vann

4 x sproyter pa 10 ml
1 x skalpell

8 x butte opptrekkskanyler
4 x spreyter pa 10 mi

1x 10 ml buffer
1x 30 ml buffer
4 x spraymunnstykker

Ytterligere elementer som trengs: Rent arbeidsomrade, prosedyrebord
Folgende sterile elementer: Drapering, gas, saltlgsning, butt tang, linjal, marker, egnede sarbandasjer

PROSEDYREVEILEDNING FOR RECELL GO® HOSTER AV AUTOLOGE CELLER
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] KLARGJ@RE RECELL GO®-SYSTEMET

RECELL GO®-systemet brukes til a klargjgre Spray-On Skin®-celler fra
en liten prgve fra pasientens egen hud. Pass pa at sarsengen er ren, fri
for nekrotisk vev eller infeksjon og godt vaskularisert med punktformet
blgdning fgr du gar videre.

Pass pa at RECELL GO behandlingsenhet blir plassert pa en ren og plan
overflate og koblet til et stromuttak. Skru enheten PA med bryteren pé
baksiden. Etter vellykket test viser skjermen na:

Total RECELL Cartridges Used XX of 200  [XX av 200 RECELL-kassetter
brukt totalt]

Systemet klarstilles automatisk. Vent mens dette pagar.

Preparing RECELL Processing Device [Klargjor RECELL behandlingsenhet.
Please Wait Vennligst vent]

Skjermen viser na:

PLEASE CLEAN [RENGJOR]

For & rengjere RECELL GO behandlingsenhet velger du den blinkende
oransje CLEAN-knappen [RENGJ®R].

Skjermen viser na:

WIPE CLEAN  [T@RK AV]

Skaftet senkes, og enheten er klar til & rengjgres.

Tork av utstyret med lofrie servietter med overflatemidler som ikke
er slipende eller etsende, og som er trygge i bruk pa alle ikke-porgse
overflater.

Se bruksanvisningen for mer detaljerte rengjgringsinstrukser.
Skjermen viser na:

Select DONE When Complete [Velg FULLF@RT ndr du er ferdig]
Trykk pa den blinkende grgnne COMPLETE-knappen [FULLF@RT]
etter at du er ferdig med rengjeringen, sa heves skaftet igjen.
Skjermen viser na:

GO PREPARE
RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing
[KLARGJDR

RECELL GO-kassetten med RECELL Enzyme, buffer og hudprgven som skal
behandles]

Ga til neste trinn for & begynne a klargjgre den sterile RECELL GO-
kassetten.
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JE] KLARGJ®RE ENGANGSKASSETTEN OG DELENE

Ikke-sterilt klargjgringsomrade

KLARGJOR RECELL ENZYME (BRONN A)

Forsiktig: Ikke bruk sterile RECELL GO®-komponenter etter utlgpsdatoen
som er angitt pa etikettene med lot-nummer og utlgpsdato pa
ytteremballasjen.

Apne RECELL GO preparasjonssett, og plasser prosedyreveiledningen
og komponenteskene med RECELL GO tilbehgr, inkludert posene med
RECELL Enzyme og delene i prosedyrepakken i et ikke-sterilt omrade.
Plasser RECELL GO kassettbrett i et rent omrade. Den ytre esken

kan kastes.

Ta lokket av RECELL GO kassettbrett, og overfer RECELL GO kassett og
opplasningshode til et prosedyrebord med steril drapering ved hjelp av
aseptisk teknikk.

Sjekk undersiden av RECELL GO-kassetten for a sikre riktig
justering, og at pinnene er midstilt.

Sterilt omrade

- | det ikke-sterile arbeidsomradet tar du
RECELL Enzyme ut av posen. Ta lokket av
hetteglasset merket Enzyme for & fa tilgang
til injeksjonsmembranen. Du kan tgrke av

membranen pa hetteglasset med
en steril alkoholserviett og la den
dette trinnet er valgfritt.

Enzyme med
torke, men

- Koble en steril butt opptrekkskanyle til en steril
sproyte pa 10 ml, og trekk opp hele volumet med

sterilt vann.

- Injiser hele volumet med sterilt vann i
hetteglasset med RECELL Enzyme. IKKE BRUK
bufferen pa dette stadiet, da det kan hemme

aktiviteten til enzymlgsningen.

- Bland forsiktig til alt er oppl@st.
Ikke rist, og pass pa at det ikke
danner seg skum. Trekk RECELL
Enzyme opp i sproyten igjen.

- Bruk aseptisk teknikk, og fyll
hele mengden RECELL Enzyme
i brenn A. Kast spreyte og kanyle.

¢

4/ TREKK OPP
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JE] KLARGJ®RE ENGANGSKASSETTEN OG DELENE
(fortsatt)

Ikke-sterilt klargjgringsomrade Sterilt omrade

KLARGJOR BUFFEREN (BRONN B)

De to (2) hetteglassene med buffer skal holdes
i det ikke-sterile klargjgringsomradet.

Bruk aseptisk teknikk, og plasser fglgende deler
i det sterile omradet:

- 1x sprgyter pa 10 ml
- 1 x butt opptrekkskanyle

- Ta lokket av hetteglasset med 10 ml buffer. - Koble den sterile kanylen pa en ren sproyte pa
Du kan terke av membranen pa hetteglasset 10 ml.
med buffer med en steril alkoholserviett og la
den tgrke, men dette trinnet er valgfritt.

-+ Hold hetteglasset med buffer slik at det er mulig - Trekk opp hele buffervolumet (omtrent 10 ml)
for personen i det sterile omradet a trekke opp fra hetteglasset som personen i det ikke-sterile
hele volumet. omradet holder.

- Fyll hele
buffervolumet
i brgnn B.

KLARGJORE BUFFEREN (BR@NN C)

- Bruk den samme sprgyten pa 10 ml og kanylen
til & trekke opp relevant buffervolum fra
hetteglasset pa 30 ml (se tabell 1), og fyll det
i brenn C.

TREKK OPP
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JE] KLARGJ®RE ENGANGSKASSETTEN OG DELENE
(fortsatt)

Tabell 1: Veiledning om volum av hudprgve og buffer ved klargjgring av Spray-On Skin-celler

Startvolum for
buffer

Omtrentlig resulterende volum

U AT av Spray-on Skin-celler

Behandlingsomrade

opptil 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
opptil 480 cm? 3cmx2cm (6cm?) 6,5 ml 6 ml
opptil 960 cm? 2 hver av3cm x 2 cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
opptil 1440 cm? 3 hverav3cmx2cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
opptil 1920 cm? 4 hver av3cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Ikke-sterilt klargjgringsomrade Sterilt omrade

KLARGJORE DELENE | PAFORINGSSETTET

Plasser alle gjenveerende deler fra tilbehgrssettet

og prosedyresett A og B i det sterile omradet.

+ 6 x 10 ml sproyter + 6 x butte opptrekkskanyler
+ 4 x spraymunnstykker - 1 x skalpell

Oppsettet av RECELL GO-kassetten er
fullfgrt

HASTE HUDPR@VE

Donorstedet ma vaere rent, ha egnet dybde og ikke vise tegn
til omgivende inflammasjon eller infeksjon.

Epidermis — Om gnskelig infiltreres det subkutane vevet med gnsket
pidermis tumescent lpsning.
Dermis Omré&det rundt donorstedet kan smares (for eksempel
Subkutant fett med steril mineralolje) for a gjgre det lettere a bevege

dermatomen.
Hgst tynne hudprever pa 015-0,20 mm (0,006-0,008 tommer).
Se TABELL 1for egnede storrelser.

—
Dyp fascie /

Bruk den medfglgende skalpellen til & skjaere hudprovene i
biter pd hgyst 3 cm x 2 cm fgr de plasseres i brgnn A.

Maksimalt 24 cm? kan plasseres i brgnn A.

] TILSETTE DONORHUD TIL KASSETTEN

Plasser donorhudpreven(e)
i brgnn A.

Legg donorhudproven(e) atskilt

fra hverandre i brenn A. Det har
ingenting & si hvilken side av huden
som ligger opp i brennen.

Bruk en stump tang til & spre
huden utover i bunnen pa brgnn A.
Ikke bruk spiss tang, da det kan
stikke hull i filteret i brgnn A.

PROSEDYREVEILEDNING FOR RECELL GO® HOSTER AV AUTOLOGE CELLER
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] TILSETTE DONORHUD TIL KASSETTEN (fortsatt)

Plasser opplgsningshodet forsiktig oppa hudprgven i brenn A.

Nar RECELL GO-kassetten er klargjort, trykker du pa den blinkende
grgnne CONTINUE-knappen [FORTSETT].

Skjermen pa RECELL GO behandlingsenhet viser na:

VERIFY [KONTROLLER at RECELL-kassetten
RECELL Cartridge Includes Enzyme, ’f:’”ehf’/der;‘?EC,ﬂL’fnjymer buffer,
Buffer, Skin and Disaggregation Head ud og opplasningshode]

Nar du har kontrollert innholdet i kassetten, trykker du pa den blinkende
grgnne CONTINUE-knappen [FORTSETT].

] KLARGJ@RE CELLESUSPENSJONEN

Skjermen viser na:

INSERT [SETT INN
RECELL Cartridge and Press START ~ RECELL-kassetten og trykk START]

En ikke-steril assistent ma dpne dgren pa RECELL GO behandlingsenhet.

Oppretthold en aseptisk teknikk, hold RECELL GO-kassetten plan, og
pass pa at brgnn A med opplgsningshodet er bakerst pa RECELL GO-
kassetten fgr du skyver den inn i RECELL GO behandlingsenhet til
sideknastene pa kassetten meter enheten.

En ikke-steril assistent ma lukke dgren og trykke pa den blinkende
grgnne START-knappen for & sette i gang hudbehandlingssekvensen.
Skjermen viser na:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing  [RECELL Spray-On Skin-celler behandles
XX Minutes Remaining XX minutter gjenstar]

Merk: Hvis RECELL GO-kassetten ikke blir riktig registrert, kan du se
problemlgsningskapittelet i bruksanvisningen.

Knappene slutter a blinke, og skjermen teller ned til RECELL Spray-On
Skin-cellene er klare.

Dette tar omtrent 35 minutter. Dgren ma ikke apnes mens RECELL
Spray-On Skin-cellene behandles.
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Et lydsignal avgis, og
skjermen viser:

Process Complete
Aseptically Draw Up
RECELL Spray-On Skin
Cells From Well D
[Prosessen er fullfgrt

Trekk opp RECELL Spray-On

Skin-celler med aseptisk
teknikk fra brgnn D]

RECELL Spray-On Skin-
cellene er Kklare til & trekkes
opp aseptisk fra brgnn D.

] KLARGJ@RE BANDASJENE

Klipp til den primaere bandasjen som ngdvendig for a dekke stgrrelsen

pa saret etter behandling.

Fest til nederkanten av saret for & begrense avrenning.

Finn frem til de butte opptrekkskanylene
og sproytene i det sterile, draperte
prosedyrefeltet. Fest en butt
opptrekkskanyle til sprgyten pa 10 ml. Sett
tilbake i RECELL GO behandlingsenhet,

0g husk at enheten ikke er steril. En ikke-
steril assistent ma apne dgren pa enheten
og flytte RECELL GO-kassetten forover p
bunnen av enheten, slik at det er mulig a
komme til brgnn D ved bruk av aseptisk
teknikk. RECELL GO-kassetten kan ogsa
plasseres i et rent omrade ved siden av
RECELL GO behandlingsenhet, om @nskelig.

Bruk aseptisk teknikk,

0Qg plasser kanylen i
fordypningen i bunnen

av brgnn D. Bland
cellesuspensjonen ved

a trekke den opp og

fylle den tilbake i brgnn
D. Trekk opp @nsket

volum for pafering pa
behandlingsomradet ved
bruk av ytterligere sproyter
0g kanyler som ngdvendig.

PAFORE RECELL SPRAY-ON SKIN®-CELLER

Spraypafering: Det ma vaere minst 2 ml cellesuspensjon i sprgyten.
Koble munnstykket til spreyten, og sjekk at spraymunnstykket er rettet
mot saret. Hold omtrent 10 cm fra det hgyeste punktet pa saret og spray.

Drypp-pafgring: Nar du pafgrer mindre enn 2 ml cellesuspensjon, ma
du ikke fjerne sproyten fra kanylen. Begynn pa det hgyeste punktet av
saret, og drypp cellesuspensjonen forsiktig ned pa sarflaten.

PAFORE BANDASJENE

Pafgr primaere og sekundaere bandasjer. Fest bandasjene med ytre forbindinger.

Se RECELL-systemet for etterbehandlingsinstrukser: Aftercare Instructions for the Healthcare Professional
(Etterbehandlingsinstrukser for helsepersonellet).
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] RENGJORE RECELL GO BEHANDLINGSENHET

Nar prosedyren er fullfgrt, fiernes RECELL GO-kassetten og avhendes i henhold til
institusjonens protokoller. Det anbefales sterkt a rengjgre RECELL GO behandlingsenhet
etter oppbevaring og mellom hver gangs bruk, som en del av det regelmessige
vedlikeholdet.

Nar du trykker pa den blinkende grgnne CONTINUE-knappen [FORTSETT],
viser skjermen:

PLEASE CLEAN [RENGJ@R]

For & rengjgre RECELL GO behandlingsenhet velger du den blinkende oransje
CLEAN-knappen [RENGJ@R].

Skjermen viser na:
WIPE CLEAN [TORKAV]

Skaftet senkes, og enheten er klar til & rengjores.

Tork av utstyret med lofrie servietter med overflatemidler som ikke er slipende eller
etsende, og som er trygge i bruk pa alle ikke-porgse overflater.

Se bruksanvisningen for mer detaljerte rengjgringsinstrukser.
Skjermen viser na:

Select DONE When Complete [Velg FULLF@RT nér du er ferdig]

Trykk pa den grgnne COMPLETE-knappen [FULLF@RT] nar rengjeringen er fullfort,
sd trekkes skaftet opp igjen og skjermen gar tilbake til & vise status for de brukte
RECELL GO-kassettene. Systemet er na klart til oppbevaring eller bruk til neste pasient.

Forsiktig: Folg standard forholdsregler, inkludert bruk av egnet personlig verneutstyr
(PVU) under rengjgring og bruk av behandlingsenheten.

k]l GUENBRUKBAR RECELL GO BEHANDLINGSENHET

RECELL GO behandlingsenhet kan brukes (opptil) 200 ganger med separate RECELL GO-kassetter til
engangsbruk. Skjermen viser antallet RECELL GO-kassetter som er brukt. Nar antallet ndr 180 av 200,

er RECELL GO behandlingsenhet innenfor 10 % av sin grense. Det anbefales da at du da kontakter din
representant for AVITA Medical for & diskutere egnet tidspunkt for a bytte ut RECELL GO behandlingsenhet
for & sikre uavbrutt pasientbehandling. Det er viktig & huske at din RECELL GO behandlingsenhet ikke vil
preparere noen kassetter etter a ha naddd grensen pa 200 gangers bruk. Nar RECELL GO behandlingsenhet
har vaert brukt 200 ganger, MA den byttes ut for at effektiv cellehgsting skal opprettholdes.

AVITA Medical Americas, LLC
28159 Avenue Stanford, Suite 220
Valencia, CA 91355, USA

©2025 AVITA Medical. AVITA Medical®, AVITA Medical-logoen, RECELL®, RECELL Enzyme™,
RECELL GO® og Spray-On Skin®-celler er varemerker for AVITA Medical.
AW-LBLSPEC307REV5
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« RECELL5(®

Autologous Cell Harvesting Device

Procedurevejledning

Scan eller besgg avitamedical.com for at se den
fuldsteendige brugsanvisning inklusive vigtige
sikkerhedsoplysninger.

RECELL GO-tilbehgr RECELL GO-procedurepakning A
=]
= = = RECELL GO-behandlingsapparat
. til flergangsbrug
RECELL 10 ml 30 ml 10 ml D D D D
Enzyme™ buffer buffer sterilt
vand 4 x10 ml-sprojte 8 x stump
optrakskanyle
4 x spraydyse RECELL GO-procedurepakning B
RECELL GO-
kassette D

4 x 10 ml-sprgjte

RECELL GO- \J
disaggregeringshoved 1 x skalpel

RECELL GO-behandlingsapparat
1x RECELL GO-behandlingsapparat 1 x stremkabel

RECELL GO-klarggringssaet

RECELL GO- RECELL GO- RECELL GO- RECELL GO-
kassettebakke tilbehgr procedurepakning A procedurepakning B
1x RECELL GO-kassette 1x RECELL Enzyme 8 x stump optraekskanyle 4 x 10 ml-sprojte
1 x disaggregeringshoved 1x10 ml sterilt vand 4 x 10 ml-sprgjte 1 x skalpel

1x10 ml buffer
1x 30 ml buffer
4 x spraydyse
Yderligere pakraevet: Rent arbejdsomrade, procedurebord
samt fglgende sterile artikler: Afdaekningsstykke, gaze, saltvandsoplgsning, stump pincet, lineal, marker, passende sarforbindinger
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] KLARGOR RECELL GO°-SYSTEM

RECELL GO®-systemet bruges til at klargere Spray-On Skin®-celler ud fra
en lille prgve af patientens egen hud. Serg for, at sdrbunden er ren, fri
for nekrotisk vaev og for infektion, og at der er god vaskularisering med
punktblgdning, inden der fortsaettes.

Segrg for, at RECELL GO-behandlingsapparatet placeres pa et rent og
plant omrade, og at det tilsluttes en stikkontakt. Teend for apparatet pa
bagsiden af det. Efter en vellykket test viser skaermen nu:

. [Der er brugt XX ud af 200
Total RECELL Cartridges Used XX of 200 RECEL L-kassetter]

Derpa gor systemet sig klar til brug. Vent venligst, og undlad at betjene
systemet i dette tidsrum.

Preparing RECELL Processing Device [Klargor RECELL-behandlingsapparat
Please Wait Vent venligst]

Skaermen viser nu:

PLEASE CLEAN  [RENG@R VENLIGST]

Renggr RECELL GO-behandlingsapparatet ved at trykke pa den
blinkende orange knap CLEAN (RENG®@R).

Skaermen viser nu:

WIPE CLEAN  [RENG@R VED AFT@RRING]

Akslen bliver saenket ned, og apparatet er klar til rengering.

After udstyret med ikke-vaevede vadservietter, som indeholder
overfladeaktive midler, der er ikke-slibende, ikke-aetsende og sikre for
alle ikke-porgse overflader.

Se brugsanvisningen for mere detaljerede renggringsanvisninger.
Skaermen viser:

Select DONE When Complete [Velg FARDIG efter udfarelse]

Tryk pa den blinkende grenne knap DONE (FARDIG), nar renggringen er
udfert. Sa bliver akslen trukket op igen.

Skaermen viser nu:

GO PREPARE
RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

[KLARGOR
RECELL-kassette med enzym, buffer og hud til behandling]

Fortseet til trin 2 for at pabegynde klargering af den sterile RECELL GO-
kassette.
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JE] KLARGOR KASSETTE OG KOMPONENTER TIL

ENGANGSBRUG

Ikke-sterilt klarggringsomrade

KLARG@OR ENZYM (BROND A)

Forsigtig: Brug ikke sterile RECELL GO®-komponenter efter
udlgbsdatoen, som er angivet pa de selvklaebende maerkater med
lotnummer og udlgbsdato pa den ydre opbevaringskasse.

Abn RECELL GO-klargeringsseettet, og anbring procedurevejledningen
og kasserne med komponenter, der indeholder RECELL GO-tilbehgret,
herunder posen med RECELL Enzyme" og procedurepakningsartiklerne,
pa et ikke-sterilt omrade. Anbring RECELL GO-kassettebakken pa et rent
omrade. Den ydre opbevaringskasse kan kasseres.

Tag laget af RECELL GO-kassettebakken, og overfer RECELL GO-
kassetten og -disaggregeringshovedet aseptisk til et procedurebord, der
er forsynet med et sterilt afdaekningsstykke.

Kontrollér undersiden af RECELL GO-kassetten for at sikre, at
placeringen er korrekt, og at benene er centreret.

Sterilt omrade

- | det ikke-sterile arbejdsomrade skal RECELL
Enzyme tages ud af posen. Tag haetten af
haetteglasset, der er maerket med Enzyme,
for at eksponere injektionsmembranen.
Enzymhaetteglassets membran kan aftgrres
med en steril spritserviet, hvorefter den skal

torre; dette trin er dog valgfrit.

- Seet en steril stump optraekskanyle pa en steril
10 ml-sprejte, og treek hele maengden af sterilt

vand op i den.

- Injicer hele mangden af sterilt vand i
haetteglasset med enzym. BRUG IKKE buffer pa
dette tidspunkt, da dette kan haamme virkningen

af enzymet.

- Bland forsigtigt, indtil
oplgsning er sket.
Det ma ikke rystes,
og veer forsigtig, sa
der ikke dannes skum.
Treek enzymet tilbage
i sprojten.

- Dosér hele mangden af enzym i brgnd A ved
brug af aseptisk teknik. Kassér sprgjten og

kanylen.

W

TRAK OP
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JE] KLARGOR KASSETTE OG KOMPONENTER TIL
ENGANGSBRUG (fortsat)

Ikke-sterilt klarggringsomrade Sterilt omrade

KLARG®R BUFFER (BR@ND B)
De to (2) heetteglas med buffer skal forblive i det
ikke-sterile klarggringsomrade.

Anbring fglgende artikler i det sterile felt
ved brug af aseptisk teknik.

+ 1x10 ml-sprgjte
+ 1 x stump optraekskanyle

-+ Tag heetten af 10 mi-heetteglasset med buffer. - Saet den sterile kanyle fast pa en ren 10 ml-sprojte.
Bufferhaetteglassets membran kan aftgrres med
en steril spritserviet, hvorefter den skal torre;
dette trin er dog valgfrit.

- Hold haetteglasset med buffer sdledes, at det er - Treek hele maengden af buffer (ca. 10 ml) op fra
muligt for personen i det sterile felt at treekke haetteglasset, som holdes af personen i det ikke-
maengden op. sterile omrade.

- Dosér hele
meaengden af
buffer i brgnd B.

DOSER

KLARG®R BUFFER (BROND C)

-+ Brug samme 10 ml-sprgjte og kanyle til optreek
af den relevante mangde buffer fra 30 ml-
haetteglasset (se tabel 1), og tilsaet dette til
brend C.

TRAK OP
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JE] KLARGOR KASSETTE OG KOMPONENTER TIL
ENGANGSBRUG (fortsat)

Tabel 1: Vejledning om hudprgvestgrrelse og buffermangde til klarggring af Spray-On Skin-celler
Buffer- Omtrentlig resulterende

T R T A NG startmangde mangde af Spray-On Skin-celler
Op til 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
Op til 480 cm? 3cmx2cm (6.cm?) 6,5 ml 6 ml
Op til 960 cm? 2stk.a3cmx2cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
Op til 1440 cm? 3stk.a3cmx2cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
Op til 1920 cm? 4 stk.a3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Ikke-sterilt klarggringsomrade Sterilt omrade

KLARG®R ARTIKLER TIL TILFORSELSSAT (BROND D)

Anbring det/de resterende tilbehgr og
artikler fra procedurepakning A og B i det

sterile felt. » Klargering af RECELL GO-kassette udfort
+ 6 x10 ml-sprojte + 6 x stump optreekskanyle
- 4 x spraydyse - 1x skalpel
) HOST HUD
- ¢S U Donorstedet skal vaere rent, have en passende dybde og ma

ikke vise tegn pa omgivende inflammation eller infektion.

Om gnsket infiltreres det subkutane vaev med en foretrukken
tumescent oplgsning.

Omradet med donorstedet kan smares (feks. med steril
mineralolie) for at lette brugen af dermatomen).

Host tyndt hudtransplantat pa 0,15-0,20 mm (0,006-0,008 in).
Omtrentlige stgrrelser kan ses i TABEL 1.

Brug den leverede skalpel til at skaere hudprgverne i stykker pa
hgjst 3 cm x 2 cm, inden de anbringes i brend A.

Epidermis ——|

fedt

Dermis \{
Subkutant
—

Dyb fascie

Der kan hgjst anbringes 24 cm?® i brend A.

] TILSAT DONORHUD TIL RECELL GO-KASSETTE

Anbring donorhudprgven/- Anbring donorhudprgven/-preverne Brug en stump pincet til at sprede

progverne i brond A. adskilt fra hinanden i brgnd A. Det huden ud over bunden af brend A.
har ingen betydning, hvilken side af Undlad at bruge en spids pincet, sa
huden der vender opad i brgnd A. filteret i brgnd A ikke perforeres.
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] TILSAT DONORHUD TIL RECELL GO-KASSETTE (fortsat)

Anbring forsigtigt disaggregeringshovedet oven pa hudprgven i brgnd A.

Nar RECELL GO-kassetten er klargjort, trykkes der pa den blinkende
grenne knap CONTINUE (FORTSAT).

Derefter viser RECELL GO-behandlingsapparatets skaerm:

VERIFY [VERIFICER
RECELL Cartridge Includes Enzyme, RECEL L-kassetten indeholder enzym,

Buffer, Skin and Disaggregation Head  buffer hud og disaggregeringshoved]

Nar du har verificeret indholdet i RECELL GO-kassetten, skal du trykke
pa den blinkende grgnne knap CONTINUE (FORTSAT).

Skaermen viser nu:

INSERT [INDSET )
RECELL Cartridge and Press START ~ RECELLkassette, og tryk pa START]

En ikke-steril assistent skal abne RECELL GO-behandlingsapparatets
luge.

Under brug af aseptisk teknik, med RECELL GO-kassetten holdt i ro
og med brgnd A indeholdende disaggregeringshovedet placeret
bagest i RECELL GO-kassetten, skubbes denne ind i RECELL GO-
behandlingsapparatet, indtil tapperne pa kassettens sider far kontakt
med apparatet.

En ikke-steril assistent skal lukke lugen og trykke pa den blinkende
grenne knap START for at igangsaette hudbehandlingssekvensen.
Skaermen viser:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing [RECELL Spray-On Skin-celler

P A behandles
XX Minutes Remaining XX minutter tilbage]

Bemaerk: Hvis RECELL GO-kassetten ikke registreres korrekt, sé henvises
der til afsnittet fejlfinding i brugsanvisningen.

Knapperne holder op med at blinke, og skarmen teeller ned, indtil
RECELL Spray-On Skin-cellerne er klar til opsamling.

Dette tager ca. 35 minutter. Undlad at dbne lugen, mens RECELL Spray-
On Skin-cellerne behandles.
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Der hgres en advarselslyd,

0g skaermen viser:

Process Complete
Aseptically Draw Up
RECELL Spray-On Skin
Cells From Well D
[Proces afsluttet

Treek RECELL Spray-On
Skin-celler aseptisk op fra
brgnd D]

RECELL Spray-On Skin-
cellerne er klar til at blive
trukket aseptisk op fra
brend D.

] KLARGOR FORBINDINGERNE

Klip den primeere forbinding til, saledes at den vil daekke hele saret efter

behandling.

Fastger til sdrets lavestliggende side som hjzelp til at reducere

afstrgmning.

Placer sprgjterne og de stumpe
optraekskanyler i det felt pd
procedurebordet, der er forsynet med

et sterilt afdakningsstykke. Saet en

kanyle med stump spids fast pa 10 ml-
sprojten. Vend tilbage til RECELL GO-
behandlingsapparatet, og husk, at apparatet
ikke er sterilt. En ikke-steril assistent skal
abne apparatets luge og flytte RECELL
GO-kassetten fremad pa apparatets bund,
saledes at brgnd D er tilgaengelig ved brug
af aseptisk teknik. RECELL GO-kassetten
kan, hvis det foretraekkes, ogsa placeres pa
et rent omrade ved siden af RECELL GO-
behandlingsapparatet.

TRAK DEN KLARGJORTE CELLESUSPENSION OP

Seet kanylen ned i den
lille fordybning i bunden
af brgnd D ved brug af
aseptisk teknik. Bland
cellesuspensionen ved
at traekke kanylen op og
saette den tilbage i brond
D. Treek den maangde,
der skal appliceres pa
behandlingsarealet, op
ved brug af de resterende
sprgjter og kanyler efter
behov.

APPLICER RECELL SPRAY-ON SKIN®-CELLER

Sprayapplikation: Der skal vaere mindst 2 ml cellesuspension i sprojten.
Tilslut en dyse til sprgjten, og kontrollér, at spraydysen vender mod
saret. Hold den ca. 10 cm fra sarets hgjeste punkt, og spray.

Drypapplikation: Ved applikation af mindre end 2 ml cellesuspension
fijernes sprojten ikke fra kanylen. Start i sarets hgjestliggende side, og

dryp celler pa saret.

ANLAG FORBINDINGER

Anlaeg primeere forbindinger og sekundaere forbindinger. Fastggr forbindingerne med ydre bandager.

Anvisninger om efterbehandling kan findes i RECELL System: Aftercare Instructions for the Healthcare
Professional (RECELL-systemet: Anvisninger om efterbehandling til sundhedspersonale).

PROCEDUREVEJLEDNING TIL RECELL GO®-APPARAT TIL AUTOLOG CELLEH®ST 87



] RENGO@R RECELL GO-BEHANDLINGSAPPARATET

Nar proceduren er afsluttet, skal RECELL GO-kassetten fiernes og kasseres i henhold
til institutionens protokol. Det anbefales pa det kraftigste at renggre RECELL GO-
behandlingsapparatet, nar det er hentet pa lageret, og nar det er blevet brugt, som del
af regelmaessig vedligeholdelse.

Nar der er trykket pa den blinkende grgnne knap CONTINUE (FORTSAT), viser
skaermen:

PLEASE CLEAN [RENG@R VENLIGST]

Renger RECELL GO-behandlingsapparatet ved at trykke pa den blinkende orange knap
CLEAN (RENG®@R).

Skaermen viser nu:
WIPE CLEAN [RENG@R VED AFT@RRING]

Akslen bliver seenket ned, og apparatet er klar til rengering.

Aftor udstyret med ikke-vaevede vadservietter, som indeholder overfladeaktive midler,
der er ikke-slibende, ikke-aetsende og sikre for alle ikke-porgse overflader.

Se brugsanvisningen for mere detaljerede renggringsanvisninger.
Skaermen viser:

Select DONE When Complete [Veelg F£RDIG efter udfarelse]

Tryk pa den grgnne knap DONE (FARDIG), nar renggringen er udfgrt. S& bliver akslen
trukket op igen. Derefter viser skaermen igen status for antal brugte RECELL GO-
kassetter. Systemet er nu klar til oplagring eller brug til den naeste patient.

Forsigtig: Folg standardforholdsreglerne, inklusive brug af passende personlige
vaernemidler, under renggring af behandlingsapparatet, og nar det tages i brug igen.

] RECELL GO-BEHANDLINGSAPPARAT TIL
FLERGANGSBRUG

RECELL GO-behandlingsapparatet kan bruges (op til) 200 gange med separate RECELL GO-kassetter il
engangsbrug. Apparatets skaerm angiver antal brugte RECELL GO-kassetter. Nar antallet nar 180 ud af 200, er
RECELL GO-behandlingsapparatet inden for 10 % fra at na sin greense. Det anbefales, at du pa det tidspunkt
kontakter din AVITA Medical-repraesentant for at drgfte, hvornar det er passende at udskifte dit RECELL
GO-behandlingsapparat for at sikre, at patientbehandlingen kan fortseette uden afbrydelse. Det er vigtigt at
huske, at dit RECELL GO-behandlingsapparat ikke kan klarggre flere RECELL GO-kassetter, nar det har naet
graensen pa 200. N&r RECELL GO-behandlingsapparatet er blevet brugt 200 gange, SKAL det udskiftes for at
opretholde effektiv cellengst.

AVITA Medical Americas, LLC
28159 Avenue Stanford, Suite 220
Valencia, CA 91355, USA

©2025 AVITA Medical. AVITA Medical®, AVITA Medical-logoet, RECELL®, RECELL Enzyme™,
RECELL GO® og Spray-On Skin®-celler er varemeerker tilhgrende AVITA Medical.
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