INSTRUCTIONS FOR USE

RECELL® Autologous Cell Harvesting Device

RECELL should be used only by licensed health care professionals
trained in the use of RECELL.

DEUTSCH PORTUGUES ESPANOL FRANCAIS ENGLISH

ITALIANO

Warning:

The RECELL Autologous Cell Harvesting Device is internally powered by four

non-replaceable AA batteries (1.5v). The device should not be used in the

presence of flammable anaesthetic mixtures. Do not incinerate on disposal.

The performance of the device may be affected by sources of electromagnetic

radiation and if any malfunctions are noted, all possible sources of

electromagnetic radiation must be removed before further use. c € 1639
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A BACKGROUND

Al DESCRIPTION

RECELL® is a single-use, stand-alone, battery-operated, autologous cell harvesting device. It contains a proprietary enzymatic cell
disaggregation and activation solution, as well as delivery solutions, sterile surgical instruments, and actuators. The RECELL device
enables thin split-thickness skin samples to be processed to produce a suspension of Spray-On Skin® Cells for immediate delivery onto a
prepared wound surface.

The cell suspension contains a mixed population of cells obtained from the disaggregation of the skin sample including primarily
keratinocytes and fibroblasts, but also melanocytes, Langerhans cells, and epidermal basal cells. The preservation of melanocytes is
important for restoring natural pigmentation to the recipient area.

The RECELL Enzyme™ used to process the cells is a biological agent and as such may have slight variations in colour and texture.

A2 INTENDED USE / INDICATIONS

RECELL is intended to be used to disaggregate cells from a patient’s split-thickness skin sample and to collect these cells for
reintroduction to the patient. The cells can be used for autologous application to the prepared wound bed as determined by the
physician such as for the treatment of burns, or other acute wounds.

A3  CONTRAINDICATIONS

e RECELL is contraindicated for patients with wounds that are clinically infected or necrotic.

e RECELL should not be used to prepare Spray-On Skin Cells for application to patients with a known hypersensitivity to trypsin or
compound sodium lactate solution.

e The skin sample collection procedure specified for use of RECELL should not be used with patients having a known hypersensitivity
to anaesthetics, adrenaline/epinephrine, povidine-iodine, or chlorhexidine solutions.

A4  WARNINGS

e The cell suspension produced with RECELL should only be applied to the patient from whom the original skin sample was taken
(autologous use only).

e RECELL is provided to the healthcare professional sterile and is intended for single use. Do not reuse, freeze or re-sterilise device

components.

Do not use RECELL or device components if packaging is damaged or there are signs of tampering.

Do not use RECELL or device components if the date of use is beyond the stated expiration date on the packaging.

RECELL components should be handled using aseptic technique.

If a skin sample is harvested and processed according to these instructions, it should only require between 15 and 30 minutes of

contact with the RECELL Enzyme. Contact in excess of 60 minutes is not recommended.

Contaminated materials and waste must be disposed of using appropriate biohazard waste receptacles.

® The separation RECELL Enzyme is derived from animal tissue and, although strict controls have been implemented in the
manufacturing process to minimize the risk of pathogen contamination, a small risk of contamination exists and absolute freedom
from infectious agents cannot be guaranteed.

e The RECELL processing unit is internally powered by four non-replaceable AA batteries. The device should not be used in the
presence of flammable materials and must not be incinerated on disposal.

A5 PRECAUTIONS

e Protective eyewear and other protective clothing should be worn.

e For optimum cell viability, the skin sample should be processed immediately after harvesting.

e The RECELL device is for single use only. Do not reuse, freeze or re-sterilise any items within the device.
e Do not use the device if there is evidence of container tampering or damage.

A6 ADVERSE REACTIONS

Any adverse reaction or suspected adverse reaction related to RECELL should immediately be reported to AVITA Medical.




A7 MEANING OF SYMBOLS

The packaging system is labelled with various symbols. These symbols are internationally harmonised and define certain characteristics
of the product and the manufacturing process:

This symbol states that the product is for single
use only

This symbol states that the product or components
within have been sterilised using ethylene oxide

This symbol states that the user should refer to This symbol states that the product or components
the accompanying instructions for use within have been sterilised using gamma irradiation

This symbol states that the date adjacent is the

ﬂ This symbol states that the product or components
date of manufacture

within have been sterilised using steam

This symbol states that the date adjacent is the This symbol states that the importer is in the European
expiry date of the product Union

This symbol states the manufacturer of the This symbol states that the authorized representative is
product in the European Union

This symbol states that the temperature adjacent This symbol states the Swiss authorized representative
specifies the upper limit of storage temperature (CH-REP)

~E0REP®

A8 DOSAGE

RECELL is supplied as a single use device. The contents of each device are sufficient to prepare up to 24 ml of Spray-On Skin Cells which
can be used to cover an acute wound area of up to and including 1920 cm?.

A9 HOW SUPPLIED

The RECELL Device consists of: Component sterilisation and testing
e 1x processing unit with built-in heating mechanism The processing unit and needles have been sterilised by
- 1xremovable sterile tray ethylene oxide.
- 1xremovable cell strainer * The RECELL Enzyme has undergone filtration and terminal
e 1xsealed vial of RECELL Enzyme sterilisation by gamma irradiation.
e 1x10-ml vial of sterile water e The scalpel and spray nozzles have been sterilised by gamma
® 4 x10-ml vial of buffer irradiation.
e 7 x10-ml syringes e The syringes have been sterilised by either ethylene oxide or
e 2 xsharp needles gamma irradiation.
® 4 xblunt drawing-up needles * The buffer and sterile water have been sterilised using steam.
* 1x additional cell strainer
e 2 xdisposable surgical scalpel
e 1x packet sterile syringe labels
.

4 x spray nozzles

A10 STORAGE

Upon receiving RECELL, examine the packaging for external signs of damage. If the external packaging or the packaging for any of the
individual components appears damaged, contact your local representative immediately. Do not use any components of the device if the
packaging appears damaged. If returning RECELL, ensure all original packaging and components are returned with the device.

RECELL, including the RECELL Enzyme, must be stored at a temperature range between 20°C - 25°C. Testing indicates that the RECELL
Enzyme remains active for at least 21 months at this temperature. The RECELL Enzyme is labelled with an expiry date of 21 months after
manufacture.

Do not open or use RECELL outside of the expiration date listed on the packaging.

A1l DISPOSAL

e RECELL and all individual components are intended for single use. RECELL components are not reusable and should be discarded

after single use. Reuse may lead to infection or disease transmission.

Follow local regulations for proper disposal.

Contaminated materials and waste must be disposed of using appropriate biohazard receptacles.

RECELL contains batteries and electrical components - DO NOT INCINERATE

A procedure for removal of processing unit battery/electronics is as follows:

- Take proper Biohazard precautions when handling the used processing unit.

- Remove the processing unit top cover. Set top cover aside.

- Remove inner tray and set aside.

- Openinner main tray by pressing both sides of the outer housing simultaneously.

- Verify that the parts are separated (inner main tray and outer housing). If the parts of the inner tray and outer housing are not
separated, a small, flat-blade screwdriver may be used to assist in releasing the inner and outer parts.

- Lift the inner tray to expose battery compartment.

- Remove the batteries and the electronics and dispose of them in the appropriate waste streams.

- Dispose of the remaining components in accordance with the appropriate methods.



B RECELL TREATMENT

B1 MATERIALS

The following materials and instruments will be needed during the RECELL procedure.

T
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e Surgical gloves and a suitable sterile drape

e Protective eyewear and garments

e Skin preparation (antiseptic) solution

* Local anaesthetic with adrenaline where not contraindicated

e Appropriate wound dressings. See “Aftercare” below for details

e 1or2xfine-point (long nosed) forceps of choice

e Skin harvesting instrument of choice, e.g., Zimmer® Dermatome (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc., USA), Silver’s knife,
Humby knife, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, USA)

e Wound bed preparation tool of choice

* Clock or timer to monitor incubation time

B2 RECELL DEVICE SET UP

Select and prepare sterile and non-sterile work areas. Note that the RECELL device contains both sterile and non-sterile components.
Using standard aseptic technique, set up a sterile surgical field.

e Remove the Processing Unit from the sterile packaging and place it in the sterile field.
e Open the Processing Unit and note the removable inner white plastic insert. This insert acts as a sterile tray for use in preparing and
scraping the skin sample.

PERFORM SELF-TEST
Perform the self-test to verify the processing unit is functioning correctly.

e Test the processing unit to ensure functionality by pressing the button marked (?). All lights should illuminate during
the self-test. When the unit has completed the self-test (this takes approximately 30 seconds), it will beep once and
the green ‘ready’ light (v) will illuminate to indicate that the Processing Unit is functioning correctly. If lights do not
illuminate, or the red light (!) illuminates, do not use the device. The unit will automatically turn off after 1 minute if
RECELL Enzyme heating is not initiated.

e |If the device turns off after self-test, additional self-tests may be run.

e Do not press the run button (») at this time.

A - PREPARE RECELL ENZYME (COMPONENT SET A)

* Inthe non-sterile work area, remove the cover from the vial marked RECELL Enzyme to expose the injection
diaphragm. Wipe the diaphragm with a sterile alcohol wipe and allow to dry (optional).

e Connect a sharp, sterile 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 RECELL Enzyme vial. DO NOT USE buffer at this stage as this may
inhibit the RECELL Enzyme action.

e Tip the vial gently to mix the solution until dissolved. Do not shake and use care to avoid foaming.

e Draw the entire volume of dissolved RECELL Enzyme back into the syringe.

e Using aseptic technique, dispense the entire volume of RECELL Enzyme into the left-hand well of the Processing Unit
(Well A). Discard syringe and needle.

B - PREPARE BUFFER SOLUTION (COMPONENT SET B)
Introduce the following items into the sterile field.

e 2x10-ml syringes

* 1x19ga sharp needle

e 1xsheet sterile syringe labels
* 1xcellstrainer

e 2 xdisposable surgical scalpel

The four (4) buffer vials are to remain outside the sterile field.

e Apply the "BUFFER" label to one of the new 10-ml syringes. The "BUFFER" syringe will be used several times to draw buffer from
the vials. Set aside within the sterile field.

e Apply the "UNFILTERED SUSPENSION" label to the other 10-ml syringe. The “UNFILTERED SUSPENSION" syringe will be used

several times to collect unfiltered cell suspension from the tray and dispense into the cell strainer. Set aside within the sterile field.

It is important that these syringes are used only for their intended, labelled purpose and that they remain sterile.

Remove the cover from a vial marked buffer. Wipe the diaphragm of the vial with a sterile alcohol wipe and allow it to dry (optional).

Attach the sharp, sterile needle to “BUFFER" syringe and draw up the entire volume of buffer (approximately 10 ml) from the vial.

Dispense the entire volume of buffer into the empty centre well of the Processing Unit (Well B). The entire 10 ml of buffer will be

used to rinse skin samples.

e Setthe "BUFFER" syringe and needle aside within the sterile field for later use.



C - PREPARE DELIVERY ITEMS (COMPONENT SET C)
Introduce all items into the sterile field.

e 4 x10-ml syringes
e 4 xblunt drawing-up needles
e 4 xspray nozzles

B3  WOUND BED PREPARATION

e Clean, vascularized wound bed - To optimise the treatment, the cell suspension should only be applied to a clean, vascularised
wound bed with no remaining necrotic tissue. This can be achieved with either dermabrasion using a rotating diamond-head burr,
laser ablation, sharp dissection, or other alternative techniques depending on the nature of the wound.

e Infection free - The cell suspension must not be used in the presence of any contamination or infection, as initial re-epithelialisation
and long term viability are highly dependent on the absence of infection. Prophylactic antibiotics may be prescribed if the patient
is at risk of contamination or infection. Wound swabs for up-to-date microbiology are recommended 48 hours prior to the planned
surgery.

* Pinpoint bleeding - The wound bed should be prepared so that dermis is exposed and pinpoint bleeding is observed. This may be
accomplished via several methods, e.g., ablative laser, fractional laser, or mechanical abrasion. As much viable dermis as possible
should be preserved. If tissue damage is present (e.g., burns) accurate debridement to the level of viable tissue is essential; all
necrotic tissue must be removed.

e When RECELL is used for treatment of acute, full-thickness wounds, combination with split-thickness skin graft and/or dermal
replacement technology is recommended.

B4 STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS FOR PREPARING THE CELL SUSPENSION
1. Take Skin sample

Skin sample Type

It is essential that the skin sample harvested is a thin, split-thickness skin sample that penetrates to the dermis and
leaves pinpoint bleeding at the donor site. The thickness of the skin sample will vary with the body site and patient
age and should be in the range of 0.15 to 0.20 mm (0.006 to 0.008 in). The use of a dermatome, Silver's knife,
Humby knife or DermaBlade® is recommended.

Size of Skin Sample

Choose the appropriate skin sample size for the application. Each square centimetre of skin sample area can create up to 1 ml of

cell suspension for treatment of an area of up to 80 cm? Each 6 cm? (3 cm x 2 cm) skin sample can yield approximately 6 ml of cell
suspension; each RECELL device can process up to 4, 6 cm? skin samples for a maximum of 24 ml of cell suspension. This can be used to
treat an area of approximately 1,920 cm?. Sample guidance for skin sample size is shown in the following table.

Treatment Area Skin Sample Size
(Including donor site)

up to 80 cm? 1cm x1cm (1.cm?)

up to 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?)

up to 480 cm? 3cmx2cm (6 cm?)
up to 960 cm? 2ea.3cmx2cm (12 cm?)
up to 1440 cm? 3ea.3cmx2cm (18 cm?)
up to 1920 cm? 4 ea.3cmx2cm (24 cm?)

Choice of Donor Site

It is essential the donor site is clean, of appropriate depth, and shows no evidence of surrounding cellulitis or infection. Choose a donor
site of glabrous tissue when creating suspension for glabrous tissue regeneration.

Harvesting the skin sample

Using the preferred instrument such as a dermatome, Silver's knife, or Humby knife, take a split-thickness shave
biopsy of the donor site of thickness 0.15 to 0.20 mm (0.006 to 0.008 in). Use the table above to estimate the skin
sample size needed, or calculate by taking 1/80 of the total treatment area (wound plus donor sites areas).

The following settings are recommended for obtaining a skin sample of the proper thickness using a Zimmer

dermatome.
Children Adult
Blade guard (width) 2.5cm 4.5 cm
Dermatome Setting 6 8

Clean the donor site with antiseptic solution such as povidine-iodine or chlorhexidine. Allow the antiseptic to dry before removing with
sterile saline (antiseptic solutions may be cytotoxic and as such, may affect cell viability if left on the skin sample site).

6



If desired, infiltrate the subcutaneous tissue with a tumescent solution of choice, to provide a firmer surface and anaesthesia for taking
the skin sample. Ensure that anaesthetic is not injected intradermally.

The donor site area may be lubricated, for instance with sterile mineral oil, to ease travel of the dermatome.

The donor site may be treated similarly to the primary wound. Once haemostasis has been achieved, a small amount of RES may be
applied to the donor site wound, and dressed as described in the Aftercare section below.

Due to the thick keratin layer found on glabrous skin, it is necessary to take two shaves over the same site in these areas. Discard the
first sample and process the second skin sample to create the cell suspension.

2. Heat RECELL Enzyme

Verify that the RECELL Enzyme has been transferred to Well A. The processing unit will quickly overheat if the

run button (») is pressed before the RECELL Enzyme has been placed in the well. Any malfunctioning of the unit,
including overheating, will be indicated by the red light (!) illuminating. Should this occur, use another RECELL device
and contact your local representative to arrange the return and replacement of the unit.

Press the run button (») to heat the RECELL Enzyme in Well A. If the device is ready (v') then heating will commence.
If more than one minute has passed since the last self-test, a self-test will automatically run, followed immediately by
heating of the well. The orange warming light will illuminate when warming begins and the RECELL Enzyme will be
heated and maintained at the approximately 37 °C.

3. Incubate the Skin S I

When the orange warming light turns off and the green (v') illuminates the RECELL Enzyme has reached its target
temperature. This will take approximately 3 minutes. The orange light will flash from time to time, indicating that the
heating element has been activated to maintain temperature.

Place 1 or 2 skin samples into the heated RECELL Enzyme for 15 to 20 minutes to allow extra-cellular matrix
breakdown. Skin samples (6 cm?) may be incubated 2 at a time. Up to 4 samples may be processed using a single
device, 2 initially, then 2 following those. Keep the other skin samples moist in sterile gauze moistened with sterile
saline. If the skin samples are thick, they may require longer incubation. Each sample may be incubated for up to 60
minutes however the Processing Unit will maintain the RECELL Enzyme temperature for only 75 minutes.

4. Draw up Buffer

This step may be performed whilst the skin sample is incubating.

Remove the cover from a vial marked Buffer. Wipe the diaphragm of the vial with a sterile alcohol wipe and allow it to dry (optional).
Using aseptic technique and the "BUFFER" syringe with sharp needle, draw up the required volume of buffer from the Buffer vial. Use
one millilitre of buffer per square centimetre of the first skin sample and add 0.5 ml buffer to allow for loss during processing. The
following table provides example surface areas to be treated, skin sample sizes needed, volumes of buffer to use, and approximate
resultant cell suspension volumes.

Place the syringe with buffer in the sterile field for use in steps 8 and 9, below.

Surface Area to be Skin Sample Starting Volume Approximate Resultant
Treated per Syringe Size Needed of Buffer Cell Suspension Volume
Up to 80 cm* 1cm? (1cm x 1cm) 1.5 ml 1.0 ml
Up to 160 cm? 2cm?(lcm x 2 cm) 2.5ml 2.0ml
Up to 320 cm? 4 cm?(2.cm x 2 cm) 4.5 ml 4.0 ml
Up to 480 cm? 6.cm? (3 cmx 2 cm) 6.5 ml 6.0 ml

RECELL Spray-On Skin Cells may be used alone or in combination with meshed, split-thickness grafts, or dermal substitutes. Each 1 ml of
cell suspension may be used to treat of up to 80 square centimetres when used on acute partial-thickness wounds.

5. Test for Cell Disaggregation

After 15 to 20 minutes, remove the skin sample(s) from the heated RECELL Enzyme solution with sterile forceps and
place the skin sample dermal side down on the sterile tray. Gently scrape the epidermis with the scalpel to test if cells
disaggregate, i.e., epidermal cells easily come off. If the cells do not come off freely, return the skin sample(s) to the
heated RECELL Enzyme for a further 5 to 10 minutes and then repeat the test scrape. When the cells scrape off freely,
proceed to the next step.

After approximately 60 minutes, an alarm will sound and will sound each minute for 15 minutes. At 75 minutes, the
Processing Unit will turn off and stop heating the RECELL Enzyme. Incubation of a skin sample for more than 60
minutes is not recommended.

6. Rinse Skin Samples

Upon a successful test scrape, briefly rinse the skin sample in the middle well (Well B) containing the buffer to rinse off
and deactivate the residual RECELL Enzyme. Return the skin sample to the sterile tray.




7. Incubate Additional Skin Samples

If processing 3 or 4 samples, place these into Well A for 15-20 minutes.

8. Scrape Cells from the Skin sample

With the skin sample dermal side down on the sterile tray, apply a few drops of buffer from the previously filled
“BUFFER" syringe onto the skin sample. Using the forceps to anchor the skin sample, gently scrape the epidermal
surface with the blade of the scalpel and collect in the pool of buffer. Once the epidermis has been scraped away, scrape
the remaining dermis more rigorously. Continue scraping until the dermis has nearly disintegrated.

9. Rinse and Aspirate; Draw up unfiltered suspension

Use the remaining buffer in the “BUFFER" syringe to rinse the scalpel and tray, collecting the unfiltered suspension into
one corner of the tray. Tilt the tray as necessary. Set the “BUFFER" syringe aside for later use. Using the "UNFILTERED
SUSPENSION" syringe, collect and draw up the unfiltered suspension. Using the drawn-up suspension, rinse the tray.
Draw up and rinse several times to maximize cell collection. Finally, draw up the suspension into the syringe.

10. Filter Cells
Dispense the unfiltered cell suspension into the cell strainer in Well C. Set the “"UNFILTERED SUSPENSION" syringe
aside, within the sterile field, for use with unfiltered suspensions from the remaining skin samples.

11. Draw up cell suspension

Attach a blunt needle to a new 10-ml syringe. Carefully remove the cell strainer, tapping the cell strainer over the well to
release any residual drops of cell suspension. Draw up the filtered cell suspension from Well C. There is a conical point
in the centre of the bottom of Well C to aid in drawing up all of the cell suspension. Return the cell strainer to Well C.

12. Process Sample 2

Process the second skin sample in the same manner as the first. Using the “BUFFER" syringe and sharp needle, draw up the appropriate
volume of buffer for the skin sample size from the Buffer vials (Step 4). Repeat steps 8-11 (scrape, rinse, collect, filter, and draw up)

for the second skin sample to produce a suspension. Use the “UNFILTERED SUSPENSION" syringe to collect, rinse, and draw up the
unfiltered suspension from the tray and transfer to the cell strainer. Use a new 10-ml syringe and blunt needle to draw up the cell
suspension. After sample 2 has been processed, replace the cell strainer in Well C with the second cell strainer provided.

13. Process Samples 3 and 4

After the samples 3 and 4 have incubated in the RECELL Enzyme for 15-20 minutes remove them from Well A. Perform the test scrape
(step 5) then rinse if ready (step 6). Process first one, then the other by repeating steps 8-11 for each sample. Use the “BUFFER" syringe
to draw up fresh Buffer and the “UNFILTERED SUSPENSION" to collect, rinse, and draw up the suspension from the tray and transfer to
the cell strainer. Use new 10-ml syringes to draw up the cell suspension from Well C for each sample. Return the cell strainer to Well C.

14. Apply Cell Suspension to Wound Bed

Prior to applying the cell suspension, ensure the dressings are cut and prepared for immediate application. The primary
dressing should be fixed or held at the lower aspect of the wound prior to applying the cell suspension. Section C,
Aftercare, provides information on dressing selection and use.

The cell suspension can be sprayed using the spray nozzles provided, dripped onto the wound or introduced under the primary dressing
using a blunt drawing-up needle.

The choice of application method depends on the volume of cell suspension and the size and location of the wound(s) (refer to table
below). Some cell suspension may be reserved for application to the donor site.

Cell Suspension Volume Surface Area to be Treated Example Wound Site Recommended
per Syringe Application Method
1.0 ml Up to 80 cm? Palms Drip or beneath dressing
2.0 ml Up to 160 cm? Face, Neck Spray or Drip
6.0 ml Up to 480 cm? Trunk, Extremities Spray

The minimum volume of cell suspension required for spray application is approximately 2 ml.

Spray Application

Remove the needle from the syringe containing the cell suspension. Attach the spray nozzle supplied to the syringe using firm pressure.
Invert the syringe several times prior to the application to ensure an even suspension. Check that the aperture of the attached spray
nozzle faces the wound. Hold the spray applicator approximately 10 cm from the most elevated point of the wound and in a position such
that the first drop of cell suspension falls onto the wound surface. Apply moderate pressure to the plunger of the syringe. Start spraying
at the most elevated part of the wound so that any run-off helps to cover the more dependent areas of the wound. A fine mist of cell
suspension should be delivered to the wound surface. To cover a larger area, carefully move the spray applicator in one continuous
motion from one side of the wound to the other as you spray.



Drip Application

Do not remove the blunt needle from the syringe containing the cell suspension. Invert the syringe several times prior to application to
ensure an even suspension. Starting at the most elevated point of the wound, carefully drip the cell suspension onto the wound surface.

Application under Primary Dressing

If introducing the cell suspension under a dressing do not remove the blunt needle from the syringe containing the cell suspension.
Invert the syringe several times prior to application to ensure an even suspension. Place the cut dressing over the wound and gently
introduce the needle under the dressing and introduce the cell suspension. Larger wounds may require introducing the needle and cell
suspension at several points to ensure complete coverage.

Note: The fibrin in the prepared wound bed provides an ideal environment to cell adhesion. Many, but not all, of the delivered cells will
adhere to the wound. It is normal for some of the cell suspension to run off the wound. A well-prepared suspension has enough cells to
treat the wound, allowing for run off.



C AFTERCARE

The following information, precautions, and notes provide guidelines for care after RECELL. Discuss appropriate aftercare with your
AVITA representative and provide patient with the “RECELL Treatment and Wound Healing Guide".

C1 INITIAL DRESSING

After applying the cell suspension, cover the wound with a non-adherent, non-absorbent, small pore dressing such as Telfa™ Clear
(Covidien, USA) wound dressing or similar. In some cases it may be more practical to apply the primary dressing first and introduce
the cell suspension under the dressing using a blunt needle. Always follow the instructions as set by the dressing manufacturer. Dry
dressings such as Telfa™ Clear wound dressing may be applied moist at the direction of the healthcare professional by lightly soaking
the dressing in sterile saline before dressing the wound. The dressing may be fixed to the wound with surgical glue, sutures, or staples,
as necessary.

Place a secondary dressing over the primary dressing to provide protection to the wound and absorb any exudate. This should be a
moderately absorbent, minimally adherent, low shear, readily removable dressing. One example is a paraffin gauze layer placed over the
primary dressing, covered with a moist saline or Povidine-lodine compress and a crepe bandage.

C2 SUBSEQUENT DRESSINGS

The outer dressings and compression may need to be changed if exudate levels are high, however the primary dressing should remain
in place for 6-8 days, or as clinically indicated. Take care to protect the primary dressing during secondary dressing changes. The
primary dressing will loosen and lift as new epidermis is formed and should not be removed from areas to which it is still adhered. IT IS
ESSENTIAL THAT PRIMARY DRESSING REMOVAL IS ATRAUMATIC. ANY DRESSING NOT EASILY REMOVED SHOULD BE SOAKED WITH
AN AQUEOUS OR OIL-BASED SOLUTION PRIOR TO REMOVAL TO PREVENT TRAUMA. Once the primary dressing has been removed, an
appropriate protective dressing such as Jelonet® (Smith & Nephew, UK) or Mepitel® (MéInlycke, Sweden) should be applied to protect the
wound surface.

Do not use dry dressings as protection over an area of punctate blistering, as dried exudate could cause newly regenerated skin to
adhere to the dressing, leading to potential injury upon dressing removal. Instead use (for instance) a greasy or paraffin gauze dressing
until any blistering or open areas resolve.

Any signs or symptoms of infection or impaired healing at this stage should be recorded and addressed.

C3 AFTERCARE PRECAUTIONS

e Patients should take necessary precautions to prevent the treated area from getting wet while the wound is still open.

e Do not disrupt the primary dressing for a minimum of 6-8 days. Ensure that primary dressing removal is atraumatic - Do not forcibly
remove the primary dressing.

e Patients should be advised to avoid trauma to the wound and dressing, including off-loading as appropriate. Up to two additional
weeks may be needed after initial closure of the treated area for the newly regenerated skin to mature and become robust. During
this time protective dressings must be worn, particularly on extremities.

e Use of known cytotoxic medication (for instance, silver sulfadiazine) is contraindicated for areas treated using RECELL.

e Patients and caregivers should be provided with adequate information and materials for appropriate protection against re-injury
during healing and maturation of the treated area.

e Patients should be advised to refrain from strenuous activity.

e Patients should avoid direct sun exposure for at least four weeks following treatment

C4 SCAR MANAGEMENT

When the wound has healed, the patient should be advised to continue to protect the area from any surface trauma and to avoid direct
sun for at least four weeks. Regular use of sun block and twice-daily massage with a non-oily skin moisturizer is recommended.

The patient should be advised that the wound area will change over the subsequent weeks and months. The pigmentation and skin
texture will continue to mature and improve during this time and the final result may take up to 12 months to be achieved.

Follow-up procedures should follow standard protocols for the specific injury and treatment given.
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D TROUBLESHOOTING

RECELL Enzyme powder does not dissolve completely

Make sure that the RECELL Enzyme is mixed well with the sterile water by inverting the vial several times. Often a small amount of
particulate matter remains undissolved in the reconstituted solution. This does not reduce the activity of the RECELL Enzyme.

Do not use buffer to dissolve the RECELL Enzyme as it may interfere with the RECELL Enzyme action.

Skin sample is too large, too thick or too thin

Take particular care when harvesting the skin sample. It should be a thin (0.15 to 0.20 mm) split-thickness shave biopsy with just a very
thin section of dermis (see previous instructions for dermatome settings). The skin sample of the appropriate thickness will ensure
successful disaggregation of cells. The maximum size of skin sample recommended for use with the RECELL device is 3 cm by 2 cm.

If the skin sample is too large (greater that the maximum recommended), cut it into a smaller size and discard the excess.

If the skin sample is too thick, cut the skin sample into 1 cm by 1 cm pieces before placing in the heated RECELL Enzyme. If the cells
cannot be disaggregated, repeatedly return the skin sample to the heated RECELL Enzyme for a further 5 to 10 minutes, up to a
maximum of 60 minutes of total time. If the cells still do not scrape off freely it may be necessary to take another thin, split-thickness
skin sample from a DIFFERENT donor site and repeat the process using a new RECELL device.

If the skin sample is too thin, you should take another skin sample from a DIFFERENT donor site and repeat the process.

Buffer added to RECELL Enzyme vial

If buffer is mistakenly added to the RECELL Enzyme vial, instead of sterile water, the RECELL Enzyme activity may be inhibited. If buffer
is mixed with the RECELL Enzyme powder, the RECELL Enzyme should be discarded and a new RECELL device used.

Difficult Cell Disaggregation

Ensure that the heating element is switched on. The green light (v') will illuminate when the RECELL device is switched on and ready for
use. The orange warming light will illuminate when the device is warming. Disaggregation of the cells will take longer if the skin sample
is too large or thick. See above for advice.

Nozzle blocked

If the cell suspension is not easily sprayed or does not come out at all, the nozzle attached to the syringe may be blocked. Use one of the
other nozzles provided or consider dripping the suspension on to the wound.

Insufficient treatment area coverage

If cell suspension is lost in the application process and sufficient coverage of the treatment area was not achieved, take another skin
sample and repeat the process with a new RECELL device to create additional cell suspension and complete the treatment.




For further information regarding RECELL Autologous Cell Harvesting Device, contact your local sales representative at:

AVITA Medical Americas, LLC
(Legal Manufacturer)

Emergo Europe
E Westervoortsedijk 60

m
(9]

28159 Avenue Stanford, Suite 220 6827 AT Arnhem
Valencia, CA 91355-2271, USA The Netherlands
Tel: +1 833 462 8482 Tel: +31.70.345.8570
Fax: +1 661 367 9180 Fax: +31.70.346.7299

Email: customerservice@avitamedical.com

MedEnvoy Global B V MedEnvoy Switzerland
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123 CH Gotthardstrasse 28
2595 AM The Hague 6302 Zug

The Netherlands Switzerland

©2025 AVITA Medical.

AVITA®, AVITA Medical®, the AVITA Medical logo, RECELL®, RECELL Enzyme™, and Spray-On Skin® Cells are trademarks of
AVITA Medical. All other trademarks are the properties of their respective owners.
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MODE D'EMPLOI
Dispositif de prélevement de cellules autologues RECELL®

L'utilisation du dispositif RECELL est réservée aux professionnels de santé
habilités et formés a son utilisation.

Avertissement :

Le dispositif de prélévement de cellules autologues RECELL est alimenté

en interne par quatre piles AA non remplagables (1,5 V). Il ne doit pas étre

utilisé en présence de mélanges anesthésiques inflammables et ne doit

pas étre incinéré lors de son élimination. La performance du dispositif peut

étre affectée par des sources de rayonnement électromagnétique. Si un

quelconque dysfonctionnement est constaté, toutes les sources possibles

de rayonnement électromagnétique doivent étre écartées avant de

poursuivre I'utilisation. c E 1639
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A CONTEXTE

Al DESCRIPTION

RECELL® est un dispositif de prélevement de cellules autologues a usage unique, autonome et fonctionnant sur pile. Il contient une solution
enzymatique exclusive de désagrégation cellulaire et d'activation, ainsi que des solutions d'administration, des instruments chirurgicaux
stériles et des actionneurs. Le dispositif RECELL permet le traitement d'échantillons fins de peau semi-épaisse pour produire une suspension
de cellules Spray-On Skin® administrée immédiatement sur une surface de plaie préparée.

La suspension de cellules contient une population mixte de cellules obtenues par la désagrégation de I'échantillon de peau ; elle comprend
essentiellement des kératinocytes et des fibroblastes, mais également des mélanocytes, des cellules de Langherans et des cellules basales
épidermiques. La préservation des mélanocytes est importante pour restaurer la pigmentation naturelle de la zone receveuse.

La RECELL Enzyme™ utilisée pour traiter les cellules est un agent biologique et peut de ce fait présenter de Iégéres variations de couleur et de
texture.

A2 USAGE PREVU/INDICATIONS

Le dispositif RECELL est destiné a étre utilisé pour désagréger les cellules a partir d'un échantillon de peau semi-épaisse du patient et pour
recueillir ces cellules afin qu'elles soient réintroduites chez le patient. Les cellules peuvent étre utilisées pour une application autologue sur le
lit de la plaie préparé, comme déterminé par le médecin, par exemple pour le traitement de brllures ou d'autres plaies aigués.

A3  CONTRE-INDICATIONS

e Ledispositif RECELL est contre-indiqué chez les patients dont les plaies sont infectées ou nécrotiques sur le plan clinique.

e Ledispositif RECELL ne doit pas étre utilisé pour préparer des cellules Spray-On Skin afin de les appliquer a des patients présentant une
hypersensibilité connue a la trypsine ou a une solution contenant du lactate de sodium.

e Laprocédure de prélevement de I'échantillon de peau décrite pour I'utilisation du dispositif RECELL ne doit pas étre utilisée chez des
patients présentant une hypersensibilité connue aux anesthésiques, a I'adrénaline/épinéphrine, a la povidone iodée ou aux solutions
a base de chlorhexidine.

A4  AVERTISSEMENTS

e Lasuspension de cellules produite par le dispositif RECELL doit étre appliquée uniquement sur le patient chez qui I'échantillon original de
peau a été prélevé (réservée a un usage autologue).

e Ledispositif RECELL est fourni stérile au professionnel de santé et est destiné a un usage unique. Ne réutilisez pas, ne congelez pas et ne
restérilisez pas les composants du dispositif.

e N'utilisez pas le systéme ou des composants du dispositif RECELL si I'emballage est endommagé ou présente des signes d‘altération.

e N'utilisez pas le systéme ou des composants du dispositif RECELL si la date d'utilisation est postérieure a la date de péremption indiquée
sur I'emballage.

e Utilisez une technique aseptique pour manipuler les composants RECELL.

e Siun échantillon de peau est prélevé et traité conformément a ces instructions, sa durée de contact avec la RECELL Enzyme doit &tre
comprise entre 15 a 30 minutes. Il n'est pas recommandé de dépasser 60 minutes de contact.

o Eliminez les matériels contaminés et les déchets dans des réceptacles appropriés pour les déchets présentant des risques biologiques.

e LaRECELL Enzyme utilisée pour la séparation est issue de tissus animaux. Malgré la mise en ceuvre de controles stricts dans le processus
de fabrication pour minimiser le risque de contamination par des pathogénes, il existe un risque réduit de contamination, et I'absence
absolue d'agents infectieux ne peut pas étre garantie.

e L'unité de traitement RECELL est alimentée en interne par quatre piles AA non remplagables. Le dispositif ne doit pas étre utilisé en
présence de matériaux inflammables et ne doit pas étre incinéré lors de son élimination.

A5 PRECAUTIONS

e Portez des lunettes de sécurité et des vétements de protection.

e Pour une viabilité optimale des cellules, I'échantillon de peau doit étre traité immédiatement aprés son prélévement.

e Ledispositif RECELL est réservé a un usage unique. Ne réutilisez pas, ne congelez pas et ne restérilisez pas les composants internes du
dispositif.

e N'utilisez pas le dispositif en présence de signes visibles d'altération ou d'endommagement du contenant.

A6 REACTIONS INDESIRABLES

Toute réaction indésirable avérée ou suspectée en lien avec le dispositif RECELL doit étre immédiatement signalée a AVITA Medical.

FRANCAIS



A7  SIGNIFICATION DES SYMBOLES

L'étiquetage du systeme d'emballage comporte divers symboles. Ces symboles sont harmonisés au niveau international et définissent certaines
caractéristiques du produit et du processus de fabrication :

Ce symbole indique que le produit est réservé a un
usage unique

Ce symbole indique que le produit ou des composants de
celui-ci ont été stérilisés a I'oxyde d'éthyléne

Ce symbole indique que I'utilisateur doit consulter le
mode d'emploi joint

Ce symbole indique que le produit ou des composants de
celui-ci ont été stérilisés par irradiation gamma

Ce symbole indique que la date mentionnée Ce symbole indique que le produit ou des composants de

correspond a la date de fabrication celui-ci ont été stérilisés a la vapeur

Ce symbole indique que la date mentionnée Ce symbole indique que I'importateur se situe dans I'Union
correspond a la date de péremption du produit européenne

- . . Ce symbole indique que le représentant autorisé se situe
Ce symbole indique le fabricant du produit dans 'Union européenne

Ce symbole indique que la température mentionnée - . . .
correspond a la limite supérieure de température (CCeHS\é?g;)Ie indique le représentant autorisé en Suisse
de stockage

~E0RPEP®

A8 DOSE

Le dispositif RECELL est destiné a un usage unique. Chaque dispositif contient une quantité suffisante pour préparer jusqu'a 24 mi de cellules
Spray-On-Skin, permettant de couvrir une plaie aigué d'une surface maximale de 1920 cm?

A9 PRESENTATION

Le dispositif RECELL comprend les éléments suivants : Sterlllsatlon et analyse des composants
1unité de traitement avec mécanisme de chauffage intégré L'unité de traitement et les aiguilles ont été stérilisées a I'oxyde
- 1plateau stérile amovible d'éthyléne.
- 1tamis cellulaire amovible e LaRECELL Enzyme a fait I'objet d'une filtration et d'une
e 1flacon fermé hermétiquement de RECELL Enzyme stérilisation finale par irradiation gamma.
e 1flacon de 10 ml d'eau stérile e Le scalpel et les embouts de pulvérisation ont été stérilisés par
* 4 flacons de 10 ml de tampon irradiation gamma.
e 7 seringues de 10 ml e Les seringues ont été stérilisées a I'oxyde d'éthylene ou par
e 2aiquilles pointues irradiation gamma.
* 4 aiquilles de prélevement a pointe émoussée e Letampon et I'eau stérile ont été stérilisés a la vapeur.
e 1tamis cellulaire supplémentaire
e 2 scalpels chirurgicaux jetables
e 1sachet d'étiquettes de seringue stériles
.

4 embouts de pulvérisation

A10 STOCKAGE

Dés réception du dispositif RECELL, examinez I'emballage pour vérifier I'absence de signes externes de dommages. Si I'emballage externe ou le
coffret de I'un des composants individuels semble endommagé, contactez immédiatement votre représentant local. N'utilisez aucun composant
du dispositif si I'emballage semble endommagé. En cas de retour du dispositif RECELL, veillez a renvoyer tous les emballages et composants
d'origine avec le dispositif.

Le dispositif RECELL, ainsi que la RECELL Enzyme, doivent étre stockés a une température comprise entre 20 °C et 25 °C. D'apres les
analyses, la RECELL Enzyme reste active pendant au moins 21 mois a cette température. La date de péremption indiquée sur I'étiquette de la
RECELL Enzyme correspond a une durée de 21 mois aprés la fabrication.

N'ouvrez pas et n'utilisez pas le dispositif RECELL au-dela de la date de péremption indiquée sur I'emballage.

A1l ELIMINATION

e Ledispositif RECELL et I'ensemble des composants individuels sont destinés a usage unique. Les composants RECELL ne sont pas

réutilisables et doivent étre jetés aprés un seul usage. La réutilisation peut entrainer la transmission d'une infection ou d'une maladie.

Suivez les réglementations locales pour I'élimination appropriée.

Eliminez les matériels contaminés et les déchets dans des réceptacles appropriés pour les produits présentant des risques biologiques.

Le dispositif RECELL contient des piles et des composants électriques - NE PAS INCINERER.

Suivez la procédure ci-dessous pour retirer la pile et I'électronique de I'unité de traitement :

- Respectez les précautions appropriées relatives aux risques biologiques lors de la manipulation de I'unité de traitement usagée.

- Retirez le capot supérieur de I'unité de traitement. Mettez-le de coté.

- Sortez le plateau interne et mettez-le de c6té.

- Ouvrez le plateau interne principal en appuyant simultanément des deux c6tés du boitier externe.

- Vérifiez que les pieces sont dissociées (plateau interne principal et boitier externe). Si le plateau interne et le boitier externe ne sont
pas dissociés, utilisez un petit tournevis plat pour aider a séparer les piéces interne et externe.

- Soulevez le plateau interne pour visualiser le compartiment des piles.

- Retirez les piles et I'électronique et éliminez-les dans les flux de déchets appropriés.

- Eliminez les autres composants en respectant les méthodes appropriées.



B TRAITEMENT RECELL

Bl  MATERIELS
Les matériels et instruments suivants seront nécessaires pendant la procédure RECELL.

Gants chirurgicaux et champ stérile adapté

Lunettes de sécurité et vétements de protection

Solution (antiseptique) de préparation de la peau

Anesthésique local contenant de I'adrénaline, sauf contre-indication

Pansements appropriés pour la plaie. Voir « Soins de suite » ci-dessous pour de plus amples détails.

10ou 2 pinces a pointe fine (a long bec) de libre choix

Instrument de libre choix pour le prélévement de la peau, p. ex., dermatome Zimmer® (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc., Etats-
Unis), couteau Silver, couteau Humby, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, Etats-Unis)

Outil de libre choix pour la préparation du it de la plaie

Horloge ou minuteur pour surveiller la durée d'incubation

B2 CONFIGURATION DU DISPOSITIF RECELL

Sélectionnez et préparez les zones de travail stérile et non stérile. Notez que le dispositif RECELL contient a la fois des composants stériles et
non stériles. Utilisez une technique aseptique pour préparer un champ chirurgical stérile.

e Sortez I'unité de traitement de son emballage stérile et placez-la dans le champ stérile.
e QOuvrez 'unité de traitement et repérez I'insert interne amovible en plastique blanc. Cet insert fait office de plateau stérile et est utilisé
pour préparer et racler I'échantillon de peau.

REALISATION DE LAUTOTEST
Effectuez I'autotest pour vérifier que I'unité de traitement fonctionne correctement.

e Testez I'unité de traitement pour vérifier son fonctionnement en appuyant sur le bouton comportant un signe (?). Tous
les voyants doivent s'allumer pendant I'autotest. Lorsque I'unité a terminé I'autotest (qui dure environ 30 secondes), elle
émet un bip et le voyant vert « Prét » (v) s'allume pour indiquer que I'unité de traitement fonctionne correctement. Si les
voyants ne s'allument pas, ou si le voyant rouge (!) s'allume, n'utilisez pas le dispositif. L'unité s'éteint automatiquement
aprées 1 minute si le chauffage de la RECELL Enzyme n'est pas lancé.

e  Sile dispositif s'éteint aprés I'autotest, il est possible que d'autres autotests soient en cours de réalisation.

e N'appuyez pas sur le bouton de mise en marche (») pour le moment.

A - PREPARATION DE LA RECELL ENZYME (JEU DE COMPOSANTS A)

e Dans la zone de travail non stérile, retirez le capuchon du flacon marqué RECELL Enzyme pour visualiser le diaphragme
d'injection. Essuyez le diaphragme avec une lingette stérile imprégnée d'alcool et laissez sécher (facultatif).

e Connectez une aiguille stérile pointue a une seringue stérile de 10 ml et prélevez tout le volume d'eau stérile.

* Injectez tout le volume d'eau stérile dans le flacon RECELL Enzyme. N'UTILISEZ PAS de tampon a ce stade, car il pourrait
inhiber I'action de la RECELL Enzyme.

e Tapotez doucement le flacon pour mélanger la solution jusqu'a dissolution. N'agitez pas et veillez a éviter la formation de
mousse.

e  Réaspirez tout le volume de RECELL Enzyme dissoute dans la seringue.

e  Utilisez une technique aseptique pour distribuer tout le volume de RECELL Enzyme dans le puits de gauche de ['unité de
traitement (Puits A). Jetez la seringue et l'aiguille.

B - PREPARATION DE LA SOLUTION TAMPON (JEU DE COMPOSANTS B)
Disposez les éléments suivants dans le champ stérile.

2 seringues de 10 ml

1aiquille pointue de 19 G

1planche d'étiquettes pour seringue stérile
1tamis cellulaire

2 scalpels chirurgicaux jetables

Les quatre (4) flacons de tampon doivent rester en dehors du champ stérile.

e Apposez I'étiquette « BUFFER » (TAMPON) sur I'une des seringues neuves de 10 ml. La seringue « BUFFER » (TAMPON) sera utilisée
plusieurs fois pour aspirer le tampon des flacons. Mettez-la de c6té dans le champ stérile.

e Apposez I'étiquette « UNFILTERED SUSPENSION » (SUSPENSION NON FILTREE) sur I'autre seringue de 10 ml. La seringue « UNFILTERED
SUSPENSION » (SUSPENSION NON FILTREE) sera utilisée plusieurs fois pour prélever la suspension de cellules non filtrées du plateau et la
distribuer sur le tamis cellulaire. Mettez-la de coté dans le champ stérile.

e |lestimportant que ces seringues soient utilisées uniquement pour leur usage prévu et étiqueté, et qu'elles restent stériles.

* Retirez le capuchon d'un flacon marqué Buffer (Tampon). Essuyez le diaphragme du flacon avec une lingette stérile imprégnée d'alcool et
laissez-le sécher (facultatif).

e Fixez l'aiguille stérile pointue sur la seringue stérile « BUFFER » (TAMPON) et aspirez tout le volume de tampon (environ 10 ml) du flacon.

e Distribuez tout le volume de tampon dans le puits central vide de I'unité de traitement (Puits B). La totalité des 10 ml de tampon seront
utilisés pour rincer les échantillons de peau.

*  Mettez de c6té la seringue « BUFFER » (TAMPON) et l'aiguille dans le champ stérile pour les utiliser ultérieurement.
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C - PREPARATION DES ELEMENTS D'ADMINISTRATION (JEU DE COMPOSANTS C)
Disposez tous les éléments dans le champ stérile.

e 4 seringues de 10 ml
* 4 aiguilles de préléevement a pointe émoussée
* 4 embouts de pulvérisation

B3 PREPARATION DU LIT DE LA PLAIE

e Lit de plaie propre et vascularisé - Pour optimiser le traitement, la suspension de cellules ne doit étre appliquée que sur un lit de plaie
propre et vascularisé, ne comportant plus de tissu nécrotique. Pour obtenir ce résultat, il est possible de procéder par dermabrasion
a l'aide d'une téte en diamant en rotation, par ablation laser, dissection tranchante ou d'autres techniques, selon la nature de la plaie.

e Absence d'infection - La suspension de cellules ne doit pas étre utilisée en cas de contamination ou d'infection, car la réépithélialisation
initiale et la viabilité a long terme dépendent fortement de I'absence d'infection. Des antibiotiques prophylactiques peuvent étre prescrits
si le patient présente un risque de contamination ou d'infection. Il est recommandé de prélever des écouvillons de plaie 48 heures avant la
chirurgie prévue pour obtenir des données microbiologiques actualisées.

e Saignement localisé - Le lit de la plaie doit &tre préparé pour exposer le derme et observer un saignement localisé. Pour obtenir ce
résultat, plusieurs méthodes peuvent étre utilisées, notamment laser ablatif, laser fractionné ou abrasion mécanique. Il convient de
préserver autant de derme viable que possible. Il est essentiel de pratiquer un débridement précis au niveau du tissu viable en cas de
Iésions du tissu (p. ex., en cas de brdlures) ; tout le tissu nécrotique doit étre retiré.

e Lorsque le dispositif RECELL est utilisé pour le traitement de plaies aigués de pleine épaisseur, I'association avec une greffe de peau semi-
épaisse et/ou une technologie de remplacement dermique est recommandée.

B4 INSTRUCTIONS PAS A PAS POUR PREPARER LA SUSPENSION DE CELLULES
1. Prélévement de I'échantillon de peau

Type d'échantillon de peau

%ﬁ L'échantillon de peau prélevé doit étre un échantillon fin de peau semi-épaisse qui pénétre jusqu'au derme et produit
un saignement localisé sur le site donneur. L'épaisseur de I'échantillon de peau varie selon le site corporel et I'dge
du patient et doit étre comprise entre 0,15 et 0,20 mm (entre 0,006 et 0,008 po). Il est recommandé d'utiliser un

dermatome, un couteau Silver, un couteau Humby ou un DermaBlade®.

%

Taille de I'échantillon de peau

Choisissez la taille appropriée d'échantillon de peau pour I'application. Chaque échantillon de peau d'un centimetre carré peut créer 1 ml de
suspension de cellules et traiter une surface maximale de 80 cm? Chaque échantillon de peau de 6 cm? (3 cm x 2 cm) permet d'obtenir environ
6 ml de suspension de cellules ; chaque dispositif RECELL peut traiter jusqu’a quatre échantillons de peau de 6 cm? et permet d'obtenir un
maximum de 24 ml de suspension de cellules. Ce volume peut étre utilisé pour traiter une surface maximale d'environ 1920 cm?. Le tableau
suivant contient des conseils sur Ia taille de I'échantillon de peau.

Surface a traiter Taille de I'échantillon de peau
(y compris le site donneur)
Jusqu'a 80 cm? 1cm x1cm (1cm?)

Jusqu'a 320 cm? 2cmx 2 cm (4 cm?)

Jusqu'a 480 cm? 3cmx 2 cm (6 cm?)

Jusqu'a 960 cm? 2 échantillons de 3 cm x 2 cm (12 cm?)
Jusqu'a 1440 cm? 3 échantillons de 3 cm x 2 cm (18 cm?)
Jusqu'a1920 cm? 4 échantillons de 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Choix du site donneur

Il est essentiel que le site donneur soit propre et de profondeur appropriée, et qu'il ne présente aucun signe de cellulite ou d'infection
environnante. Choisissez un site donneur de tissu glabre pour créer une suspension permettant la régénération de tissu glabre.

Prélévement de I'échantillon de peau

Utilisez votre instrument préféré tel qu'un dermatome, un couteau Silver ou un couteau Humby pour prélever une biopsie
semi-épaisse du site donneur d'une épaisseur comprise entre 0,15 et 0,20 mm (entre 0,006 et 0,008 po.). Utilisez le tableau
ci-dessous pour estimer la taille de I'échantillon de peau nécessaire ou calculez la surface en divisant par 80 la surface
totale a traiter (surface de la plaie plus surface des sites donneurs).

Il est recommandé d'utiliser les réglages suivants du dermatome Zimmer pour obtenir un échantillon de peau de I'épaisseur

appropriée.
Enfant Adulte
Garde de la lame (largeur) 2,5cm 4,5cm
Réglage du dermatome 6 8

Nettoyez le site donneur avec une solution antiseptique telle que la povidone iodée ou la chlorhexidine. Laissez I'antiseptique sécher avant de
le retirer a I'aide de solution saline stérile (les solutions antiseptiques peuvent é&tre cytotoxiques ; si elles restent sur le site de I'échantillon de
peau, elles peuvent affecter la viabilité des cellules).

6



Il est possible d'infiltrer le tissu sous-cutané avec une solution tumescente de votre choix afin d'obtenir une surface plus ferme ; il est également
possible de pratiquer une anesthésie pour prélever I'échantillon de peau. Veillez a ne pas injecter I'anesthésique par voie intradermique.

La surface du site donneur peut étre lubrifiée, par exemple avec de I'huile minérale stérile, pour faciliter le déplacement du dermatome.

Le site donneur peut étre traité de la méme maniére que la plaie primaire. Une fois I'hémostase obtenue, une petite quantité de suspension
épidermique régénératrice peut étre appliquée sur la plaie du site donneur, ainsi qu‘'un pansement comme décrit dans la section Soins de suite
ci-dessous.

La peau glabre comporte une épaisse couche de kératine. Il est nécessaire de réaliser deux étapes successives de rasage sur de telles zones.
Jetez le premier échantillon de peau et utilisez le deuxiéme pour créer la suspension de cellules.

2. Chauffage de la RECELL Enzyme

Vérifiez que la RECELL Enzyme a bien été transférée dans le Puits A. L'unité de traitement surchauffe rapidement si vous
appuyez sur le bouton Marche (») avant d'avoir placé la RECELL Enzyme dans le puits. Tout dysfonctionnement de I'unité,
notamment le surchauffage, est signalé par le voyant rouge (!) allumé. Dans ce cas, utilisez un autre dispositif RECELL et
contactez votre représentant local pour organiser le retour et le remplacement de I'unité.

Appuyez sur le bouton Marche (») pour chauffer la RECELL Enzyme dans le Puits A. Si le dispositif est prét (v), le chauffage
commence. Si plus d'une minute s'est écoulée depuis le dernier autotest, un nouvel autotest est automatiquement réalisé,
immédiatement suivi par le chauffage du puits. Le voyant d'avertissement orange s‘allume lorsque le chauffage commence ;
la RECELL Enzyme est chauffée et maintenue a environ 37 °C.

3. Incubation des échantillons de peau

Lorsque le voyant d'avertissement orange s'éteint et que le voyant vert (v) s'allume, la RECELL Enzyme a atteint sa
température cible. La température est atteinte en environ 3 minutes. Le voyant orange clignote de temps & autre, ce qui
indigue que I'élément chauffant s'est activé pour maintenir la température.

Placez 1ou 2 échantillons de peau dans la RECELL Enzyme chaude pendant 15 a 20 minutes pour permettre la dégradation
de la matrice extracellulaire. Il est possible d’incuber simultanément deux échantillons de peau (6 cm?). Un seul dispositif
peut traiter au maximum quatre échantillons, deux au départ, puis deux apres les deux premiers. Maintenez les autres
échantillons de peau humides dans de la gaze stérile humidifiée avec une solution saline stérile. Si les échantillons de peau
sont épais, ils peuvent nécessiter une incubation plus longue. Chaque échantillon peut étre incubé pendant une durée
maximale de 60 minutes. L'unité de traitement maintient la température de la RECELL Enzyme pendant une durée maximale
de 75 minutes.

4. Aspiration du tampon
Cette étape peut étre réalisée pendant I'incubation de I'échantillon de peau.

Retirez le capuchon d'un flacon marqué Buffer (Tampon). Essuyez le diaphragme du flacon avec une lingette stérile imprégnée d'alcool et
laissez-le sécher (facultatif). Utilisez une technique aseptique et la seringue « BUFFER » (TAMPON) équipée d'une aiguille pointue pour aspirer
le volume requis de tampon dans le flacon Buffer (Tampon). Utilisez un millilitre de tampon par centimetre carré du premier échantillon de
peau et ajoutez 0,5 ml de tampon pour tenir compte des pertes pendant le traitement. Le tableau suivant fournit des exemples de surfaces

a traiter et détaille les tailles d'échantillon de peau nécessaires, les volumes de tampon a utiliser et les volumes approximatifs résultants de
suspension de cellules.

Placez la seringue remplie de tampon dans le champ stérile pour son utilisation dans les étapes 8 et 9 ci-dessous.

Surface a traiter Taille nécessaire Volume initial Volume approximatif résultant
par seringue de I'échantillon de peau de tampon de suspension de cellules

Jusqu'a 80 cm? 1cm2 (1cm x 1cm) 1.5 ml 1,0 ml

Jusqu'a 160 cm? 2cm?(1cm x 2 cm) 2,5 ml 2,0 ml

Jusqu'a 320 cm? 4.cm? (2. cm x 2 cm) 4,5 ml 4,0 ml

Jusqu'a 480 cm? 6.cm? (3 cm x 2 cm) 6,5ml 6,0 ml

Les cellules RECELL Spray-on-Skin peuvent étre utilisées seules ou associées a des greffes semi-épaisses en filet ou a des substituts dermiques.
Chaque millilitre de suspension de cellules peut &tre utilisé pour traiter une surface maximale de 80 centimetres carrés de plaie aigué
d'épaisseur partielle.

5. Test de la désagrégation cellulaire

Au bout de 15 a 20 minutes, sortez le ou les échantillons de peau de la solution chaude de RECELL Enzyme a I'aide d'une
pince stérile et placez-les, c6té derme vers le bas, sur le plateau stérile. Raclez délicatement I'épiderme a I'aide du scalpel
pour vérifier si les cellules se désagrégent, c'est-a-dire si les cellules de I'épiderme se détachent facilement. Si les cellules
ne se détachent pas spontanément, remettez le ou les échantillons de peau dans la RECELL Enzyme chaude pendant

5 a10 minutes supplémentaires, puis répétez le test de raclage. Lorsque les cellules se détachent spontanément, passez
a I'étape suivante.

Au bout d'environ 60 minutes, une alarme retentit et émet un son toutes les minutes pendant 15 minutes. A 75 minutes,
I'unité de traitement s'éteint et arréte de chauffer la RECELL Enzyme. Il n'est pas recommandé d'incuber un échantillon de
peau pendant plus de 60 minutes.

6. Rincage des échantillons de peau

Lorsque le test de raclage est réussi, rincez brievement I'échantillon de peau dans le puits du milieu (Puits B) contenant le
tampon pour éliminer et désactiver la RECELL Enzyme résiduelle. Remettez I'échantillon de peau dans le plateau stérile.
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7. Incubation des échantillons de peau supplémentaires

En cas de traitement de 3 ou 4 échantillons, placez ceux-ci dans le Puits A pendant 15 a 20 minutes.

8. Raclage des cellules de I'échantillon de peau

L'échantillon de peau étant placé coté derme vers le bas sur le plateau stérile, appliquez sur I'échantillon de peau quelques gouttes
de tampon de la seringue « BUFFER » (TAMPON) précédemment remplie. Utilisez la pince pour maintenir I'échantillon de peau,
raclez délicatement la surface épidermique avec la lame du scalpel et déposez I'épiderme dans le tampon. Une fois I'épiderme
raclé, réalisez un raclage plus énergique sur le derme restant. Continuez a racler jusqu'a la désintégration quasi-totale du derme.

9. Ringage et aspiration ; prélé t de la pension non filtrée

Utilisez le reste de tampon de la seringue « BUFFER » (TAMPON) pour rincer le scalpel et le plateau, en recueillant la
suspension non filtrée dans un coin du plateau. Inclinez le plateau autant que nécessaire. Mettez de c6té la seringue

« BUFFER » (TAMPON) pour I'utiliser ultérieurement. Utilisez la seringue « UNFILTERED SUSPENSION » (SUSPENSION NON
FILTREE) pour recueillir et aspirer la suspension non filtrée. Utilisez la suspension aspirée pour rincer le plateau. Aspirez et
rincez plusieurs fois pour maximiser le recueil de cellules. Enfin, aspirez la suspension dans la seringue.

10. Filtration des cellules

Distribuez la suspension de cellules non filtrée sur le tamis cellulaire du Puits C. Mettez la seringue « UNFILTERED SUSPENSION »
(SUSPENSION NON FILTREE) de c6té dans le champ stérile pour I'utiliser avec les suspensions non filtrées des échantillons de
peau restants.

11. Aspiration de la suspension de cellules

Fixez une aiguille a pointe émoussée sur une nouvelle seringue de 10 ml. Retirez soigneusement le tamis cellulaire, en tapotant
le tamis au-dessus du puits pour faire tomber toute goutte résiduelle de suspension de cellules. Aspirez la suspension de
cellules filtrée du Puits C. Le fond du Puits C comporte un point conique central, ce qui aide a aspirer la totalité de la suspension
de cellules. Replacez le tamis cellulaire sur le Puits C.

12. Traitement de I'échantillon 2

Traitez le deuxiéme échantillon de peau de la méme maniére que le premier. Utilisez la seringue « BUFFER » (TAMPON) et une aiguille pointue
pour aspirer le volume de tampon approprié pour la taille de I'échantillon de peau dans les flacons de tampon (étape 4). Répétez les étapes 8 a 11
(raclage, ringage, prélevement, filtration et aspiration) sur le deuxieme échantillon de peau afin de produire une suspension. Utilisez la seringue
« UNFILTERED SUSPENSION » (SUSPENSION NON FILTREE) pour recueillir, rincer et aspirer la suspension non filtrée du plateau et transférez-la
sur le tamis cellulaire. Utilisez une nouvelle seringue de 10 ml et une aiguille a pointe émoussée pour aspirer la suspension de cellules. Une fois
que I'échantillon 2 a été traité, placez le deuxieme tamis cellulaire fourni dans le Puits C.

13. Traitement des échantillons 3 et 4

Lorsque les échantillons 3 et 4 ont été incubés dans la RECELL Enzyme pendant 15 a 20 minutes, sortez-les du Puits A. Effectuez le test de
raclage (étape 5) puis rincez-les s'ils sont préts (étape 6). Traitez le premier, puis le deuxiéme échantillon en répétant les étapes 8 a 11 sur
chaque échantillon. Utilisez la seringue « BUFFER » (TAMPON) pour aspirer du tampon neuf et la « UNFILTERED SUSPENSION » (SUSPENSION
NON FILTREE) pour recueillir, rincer et aspirer la suspension du plateau et transférez-la sur le tamis cellulaire. Utilisez de nouvelles seringues de
10 ml pour aspirer la suspension de cellules du Puits C pour chaque échantillon. Replacez le tamis cellulaire sur le Puits C.

14. A ion de la pension de cellules sur le lit de la plaie

Avant d'appliquer la suspension de cellules, vérifiez que les pansements sont découpés et préts a étre appliqués

immédiatement. Le pansement primaire doit &tre fixé ou maintenu sur le c6té inférieur de la plaie avant d'appliquer la
suspension de cellules. La section C, Soins de suite, fournit des informations sur le choix du pansement et son utilisation.

La suspension de cellules peut &tre pulvérisée a I'aide des embouts de pulvérisation fournis, appliquée en goutte-a-goutte sur la
plaie ou introduite sous le pansement primaire a I'aide d'une aiguille d'aspiration a pointe émoussée.

Le choix de la méthode d'application dépend du volume de suspension de cellules, de la taille et de I'emplacement des plaies (voir le tableau ci-
dessous). Une partie de la suspension de cellules peut étre réservée a I'application sur le site donneur.

Volume de suspension de Superficie a traiter Exemple de site de plaie Méthode d'application
cellules par seringue recommandée
1,0 ml Jusqu'a 80 cm? Paumes Goutte-a-goutte ou sous le pansement
2,0ml Jusqu'a 160 cm? Visage, cou Pulvérisation ou goutte-a-goutte
6,0 ml Jusqu'a 480 cm? Torse, extrémités Pulvérisation

L'application par pulvérisation requiert un volume minimal de suspension de cellules d'environ 2 ml.

Application par pulvérisation

Retirez I'aiguille de la seringue contenant la suspension de cellules. Fixez I'embout de pulvérisation fourni sur la seringue en exer¢ant une
pression ferme. Retournez plusieurs fois la seringue avant I'application pour homogénéiser la suspension. Vérifiez que I'ouverture de I'embout
de pulvérisation fixé est orientée vers la plaie. Tenez I'applicateur de pulvérisation a environ 10 cm du point le plus élevé de la plaie et dans une
position telle que la premieére goutte de suspension de cellules tombe sur la surface de la plaie. Exercez une pression modérée sur le piston de la
seringue. Commencez a pulvériser a I'endroit le plus élevé de la plaie pour que tout écoulement contribue a recouvrir le plus de surface de plaie
possible. Administrez la suspension de cellules a la surface de la plaie sous forme d'un fin brouillard. Pour couvrir une surface plus importante,
déplacez avec soin I'applicateur de pulvérisation en un mouvement continu d'un c6té a I'autre de la plaie @ mesure que vous pulvérisez.
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Application en goutte-a-goutte

Ne retirez pas I'aiguille a pointe émoussée de la seringue contenant la suspension de cellules. Retournez plusieurs fois la seringue avant
I'application pour homogénéiser la suspension. En commengant au point le plus élevé de la plaie, laissez la suspension de cellules s'écouler sur
la surface de la plaie.

Application sous le pansement primaire

Ne retirez pas I'aiguille a pointe émoussée de la seringue contenant la suspension de cellules si celle-ci est introduite sous un pansement.
Retournez plusieurs fois la seringue avant I'application pour homogénéiser la suspension. Placez le pansement découpé sur la plaie, insérez
délicatement l'aiguille sous le pansement et introduisez la suspension de cellules. Les plaies de grande taille peuvent nécessiter I'insertion de
I"aiguille et I'introduction de la suspension de cellules en plusieurs points pour garantir une couverture compléte.

Remarque : la fibrine présente dans le lit de la plaie préparé assure un environnement idéal pour I'adhérence des cellules. Un grand nombre des
cellules administrées, mais pas toutes, adherent a la plaie. Il est normal qu'une partie de la suspension de cellules s'écoule hors de la plaie. Une
suspension bien préparée contient suffisamment de cellules pour traiter la plaie et tient compte de cet écoulement.
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C SOINS DE SUITE

Les informations, précautions et remarques suivantes constituent des directives pour les soins aprés le traitement RECELL. Discutez des soins
de suite appropriés avec votre représentant AVITA et remettez au patient la brochure de conseils « RECELL Treatment and Wound Healing
Guide » (Guide de traitement RECELL et de cicatrisation des plaies).

C1 PANSEMENT INITIAL

Aprés I'application de la suspension de cellules, recouvrez la plaie avec un petit pansement poreux, non adhésif, non nabsorbant tel qu'un
pansement de plaie Telfa™ Clear (Covidien, Etats-Unis) ou un autre pansement similaire. Dans certains cas, il peut &tre plus pratique de
commencer par appliquer le pansement primaire et d'introduire la suspension de cellules sous le pansement a I'aide d'une aiguille a pointe
émoussée. Suivez toujours les instructions fournies par le fabricant du pansement. Des pansements secs tels que Telfa™ Clear peuvent étre
appliqués humides selon I'instruction du professionnel de santé en trempant Iégérement le pansement dans une solution saline stérile avant de
recouvrir la plaie. Si nécessaire, le pansement peut étre fixé sur la plaie avec de la colle chirurgicale, des sutures ou des agrafes.

Placez un pansement secondaire au-dessus du pansement primaire pour protéger la plaie et absorber tout exsudat. Ce pansement doit étre

modérément absorbant, peu adhérent, a faible effet de cisaillement et facilement décollable. Par exemple, un pansement de gaze imprégnée
de paraffine placé au-dessus du pansement primaire, recouvert d'une compresse humidifiée de solution saline ou de povidone iodée et d'un

bandage en crépe.

C2 PANSEMENTS ULTERIEURS

Il est possible que les pansements externes et la compression doivent étre changés si les niveaux d'exsudation sont élevés ; le pansement
primaire doit toutefois rester en place pendant 6 a 8 jours, ou selon I'indication clinique. Veillez a protéger le pansement primaire pendant les
changements de pansement secondaire. Le pansement primaire se détache et se souléve a mesure que le nouvel épiderme se forme et ne doit
pas &tre retiré des surfaces sur lesquelles il adhére encore. IL EST ESSENTIEL DE RETIRER LE PANSEMENT PRIMAIRE SANS ENTRAINER DE
TRAUMATISME. POUR EVITER TOUT TRAUMATISME, UN PANSEMENT QUI NE SE RETIRE PAS FACILEMENT DOIT ETRE HUMIDIFIE AVEC UNE
SOLUTION AQUEUSE OU HUILEUSE AVANT SON RETRAIT. Une fois que le pansement primaire est retiré, appliquez un pansement protecteur
approprié tel que Jelonet® (Smith & Nephew, Royaume-Uni) ou Mepitel® (M&Inlycke, Suéde) pour protéger la surface de la plaie.

N'utilisez pas de pansements secs pour protéger des ampoules ou des zones de saignement localisé. En effet, I'exsudat séché entrainerait
I'adhérence de la peau nouvellement régénérée sur le pansement, ce qui pourrait provoquer une Iésion lors du retrait du pansement. Utilisez
plutét (par exemple) un pansement gras ou de gaze imprégnée de paraffine jusqu'a la disparition de toute clogue ou zone ouverte.

A ce stade, tout signe ou symptéme d'infection ou de cicatrisation altérée doit &tre consigné et traité.

C3  PRECAUTIONS LORS DES SOINS DE SUITE

e Les patients doivent prendre les précautions nécessaires pour éviter que les zones traitées soient mouillées tant que la plaie est ouverte.

* Ne touchez pas au pansement primaire pendant au minimum 6 a 8 jours. Veillez a retirer le pansement primaire sans entrainer de
traumatisme. Ne retirez pas de force le pansement primaire.

e Conseillez aux patients d'éviter tout traumatisme sur la plaie et le pansement, notamment par une décharge si nécessaire. Jusqu'a

e deux semaines supplémentaires peuvent étre nécessaires apres la fermeture initiale de la zone traitée pour que la peau nouvellement

e régénérée arrive a maturité et devienne résistante. Pendant cette période, des pansements protecteurs doivent étre appliqués,
en particulier sur les extrémités.

e Lutilisation d'un médicament connu pour étre cytotoxique (p. ex., sulfadiazine d'argent) sur les surfaces traitées par le dispositif RECELL
est contre-indiquée.

*  Remettez aux patients et aux soignants les informations et les documents adéquats pour la protection appropriée contre de nouvelles
Iésions pendant la cicatrisation et la maturation de la zone traitée.

e  Conseillez aux patients d'éviter les activités intenses.

e Les patients doivent éviter I'exposition directe au soleil pendant au moins quatre semaines apreés le traitement.

C4  PRISE EN CHARGE DE LA CICATRICE

Lorsque la plaie a cicatrisé, conseillez au patient de continuer a protéger la zone de tout traumatisme de surface et d'éviter le soleil direct
pendant au moins quatre semaines. Recommandez-lui I'utilisation réguliere d'un écran solaire et le massage de la zone deux fois par jour avec
une lotion hydratante non grasse.

Avertissez le patient que la zone de la plaie évoluera au fil des semaines et des mois a venir. La pigmentation et la texture de la peau
continueront a évoluer et a s'améliorer pendant cette période et I'atteinte du résultat final peut nécessiter 12 mois.

Les procédures de suivi doivent respecter les protocoles standard relatifs a la Iésion spécifique et au traitement administré.
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D DEPANNAGE

La poudre de RECELL Enzyme ne se dissout pas complétement

Assurez-vous que la RECELL Enzyme est bien homogénéisée avec I'eau stérile en retournant le flacon plusieurs fois. Il reste souvent une petite
quantité de particules non dissoutes dans la solution reconstituée. Cela ne réduit pas I'activité de la RECELL Enzyme.

Pour dissoudre la RECELL Enzyme, n'utilisez pas de tampon car ce dernier pourrait interférer avec I'action de la RECELL Enzyme.

L'échantillon de peau est trop grand, trop épais ou trop fin

Accordez un soin particulier au prélevement de I'échantillon de peau. Il doit s'agir d’'une biopsie mince de peau semi-épaisse (0,15 a 0,20 mm)
avec seulement une treés fine partie de derme (voir les instructions ci-dessus pour les réglages du dermatome). Un échantillon de peau
d'épaisseur appropriée garantit une bonne désagrégation des cellules. La taille maximale de I'échantillon de peau recommandée pour une
utilisation avec le dispositif RECELL est de 3 cm sur 2 cm.

Si I'échantillon de peau est trop grand (plus grand que la taille maximale recommandée), coupez-le pour réduire sa taille et jetez I'excédent.

Si I'échantillon de peau est trop épais, coupez-le en parties de 1 ¢cm sur 1cm avant de le placer dans la RECELL Enzyme chaude. Si les

cellules ne se désagregent pas, remettez a plusieurs reprises I'échantillon de peau dans la RECELL Enzyme chaude pendant 5 a 10 minutes
supplémentaires, en ne dépassant pas une durée maximale totale de 60 minutes. Si les cellules ne se détachent toujours pas spontanément,

il peut étre nécessaire de prélever un autre échantillon fin de peau semi-épaisse sur un AUTRE site donneur et de répéter le processus avec un
nouveau dispositif RECELL.

Si I'échantillon de peau est trop fin, prélevez un autre échantillon de peau sur un AUTRE site donneur et répétez le processus.

Ajout de solution tampon dans le flacon de RECELL Enzyme

Si du tampon est par erreur ajouté au flacon de RECELL Enzyme a la place de I'eau stérile, I'activité de la RECELL Enzyme peut étre inhibée.
Si du tampon est mélangé a la poudre de RECELL Enzyme, jetez la RECELL Enzyme et utilisez un nouveau dispositif RECELL.
Désagrégation difficile des cellules

Vérifiez que I'élément chauffant est en marche. Le voyant vert (v) s'allume lorsque le dispositif RECELL est mis en marche et qu'il est prét
a I'emploi. Le voyant d'avertissement orange s'allume lorsque le dispositif est en cours de chauffage. La désagrégation des cellules nécessite
plus de temps si I'échantillon de peau est trop grand ou trop épais. Voir les conseils ci-dessus.

Embout obstrué

Si la suspension de cellules ne se pulvérise pas facilement ou ne s'écoule pas du tout, I'embout fixé sur la seringue est peut-étre obstrué.
Utilisez I'un des autres embouts fournis ou envisagez d'administrer la suspension sur la plaie en goutte-a-goutte.

Couverture insuffisante de la zone a traiter

Si de la suspension de cellules est perdue au cours du processus d'application et si la zone a traiter n'est pas suffisamment couverte, prélevez
un autre échantillon de peau et répétez le processus avec un nouveau dispositif RECELL pour créer une autre suspension de cellules et
terminer le traitement.
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Pour de plus amples informations concernant le dispositif de prélévement de cellules autologues RECELL, contactez votre représentant
commercial local aux coordonnées suivantes :

AVITA Medical Americas, LLC
(fabricant légal)

Emergo Europe
E Westervoortsedijk 60

m
(9]

28159 Avenue Stanford, Suite 220 6827 AT Arnhem
Valencia, CA 91355-2271, Etats-Unis Pays-Bas

Tél: +1833 462 8482 Tél : +31.70.345.8570
Fax : +1 661367 9180 Fax : +31.70.346.7299

E-mail : customerservice@avitamedical.com

MedEnvoy Global B V MedEnvoy Switzerland
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123 CH Gotthardstrasse 28
2595 AM The Hague 6302 Zug

Pays-Bas Suisse

©2025 AVITA Medical.

AVITA®, AVITA Medical® le logo AVITA Medical, RECELL®, RECELL Enzyme™ et les cellules Spray-On Skin® sont des marques de commerce d’
AVITA Medical. Toutes les autres marques de commerce sont la propriété de leurs propriétaires respectifs.

Brevets : www.avitamedical.com/patents

AW-IFU026, Rév. 9
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Dispositivo de obtencidon de células autélogas RECELL®

RECELL debe ser utilizado Unicamente por profesionales sanitarios autorizados
y formados en el uso de RECELL.

Advertencia:

El dispositivo de obtencién de células autélogas RECELL tiene un suministro

eléctrico interno por medio de cuatro pilas AA no sustituibles (1,5v).

El dispositivo no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas

inflamables. No incinerar al desecharlo. El funcionamiento del dispositivo

puede verse afectado por fuentes de radiacion electromagnética y, si se

observan fallos de funcionamiento, deben eliminarse todas las posibles

fuentes de radiacién electromagnética antes de sequir utilizdndolo. c € 1639
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A ANTECEDENTES

A1 DESCRIPCION

RECELL® es un dispositivo de obtencién de células autélogas de un solo uso, auténomo y que funciona con pilas. Contiene una solucién
patentada de disgregacién y activacién celular enzimética, asi como soluciones de administracién, instrumentos quirdrgicos estériles

y actuadores. El dispositivo RECELL permite procesar muestras finas de piel de espesor parcial para producir una suspension de células Spray-
On Skin® para su administracidén inmediata sobre una superficie de herida preparada.

La suspension celular contiene una poblacién mixta de células obtenidas de la disgregacién de la muestra de piel que incluye principalmente
queratinocitos y fibroblastos, pero también melanocitos, células de Langerhans y células basales epidérmicas. La preservacion de los
melanocitos es importante para restaurar la pigmentacién natural de la zona receptora.

El preparado enzimatico RECELL Enzyme™ utilizado para procesar las células es un agente bioldgico y, como tal, puede presentar ligeras
variaciones de color y textura.

A2 USO PREVISTO / INDICACIONES

RECELL esta previsto para utilizarse en la disgregacion de células obtenidas de una muestra de piel de espesor parcial del paciente y para
obtener dichas células para su reintroduccién en el paciente. Las células se pueden utilizar para su aplicacién autéloga en el lecho de la herida
preparado, segun el criterio del facultativo, como para el tratamiento de quemaduras u otras heridas agudas.

A3 CONTRAINDICACIONES

e RECELL estd contraindicado en pacientes con heridas infectadas o necréticas desde un punto de vista clinico.

e RECELL no debe utilizarse para preparar células Spray-On Skin para su aplicacién en pacientes con hipersensibilidad conocida a la tripsina
0 a la solucién compuesta de lactato sédico.

e Elprocedimiento de obtencién de muestras de piel especificado para su uso con el dispositivo RECELL no debe utilizarse en pacientes con
hipersensibilidad conocida a la anestesia, la adrenalina/epinefrina, la povidona yodada o las soluciones de clorhexidina.

A4 ADVERTENCIAS

* Lasuspension celular producida con RECELL solo debe aplicarse al paciente del que se tomé la muestra original de piel (uso autélogo
Unicamente).

e RECELL se suministra al profesional sanitario estéril y estd destinado a un solo uso. No reutilice, congele ni reesterilice los componentes

del dispositivo.

No utilice RECELL ni los componentes del dispositivo si el embalaje estd dafiado o parece haberse manipulado.

No utilice RECELL ni los componentes del dispositivo si la fecha de uso es posterior a la fecha de caducidad indicada en el envase.

Los componentes de RECELL deben manipularse utilizando una técnica aséptica.

Si se obtiene y procesa una muestra de piel siguiendo estas instrucciones, esta solo requerird entre 15 y 30 minutos de contacto con el

preparado enzimatico RECELL Enzyme. Se recomienda no prolongar el contacto mds alld de los 60 minutos.

e  El material contaminado y los residuos deben desecharse haciendo uso de los correspondientes contenedores para residuos con riesgo
bioldgico.

e Elpreparado enzimatico RECELL Enzyme de separacién procede de tejido animal y, aunque en su proceso de fabricacién se ha
implementado una serie de controles para minimizar el riesgo de contaminacién por patégenos, sigue existiendo un ligero riesgo de
contaminacién, sin que pueda garantizarse la ausencia total de agentes infecciosos.

e Launidad de procesamiento de RECELL tiene un suministro interno por medio de cuatro pilas AA no sustituibles. El dispositivo no debe
utilizarse en presencia de materiales inflamables y no debe incinerarse al desecharlo.

A5 PRECAUCIONES

Se deben utilizar gafas protectoras y otras prendas de proteccién.

Para optimizar la viabilidad de las células, la muestra de piel debe procesarse inmediatamente después de su obtencién.
El dispositivo RECELL es de un solo uso. No reutilice, congele ni reesterilice ningun elemento del dispositivo.

No utilice el dispositivo si hay indicios de manipulacién o dafios en el recipiente.

A6 REACCIONES ADVERSAS

Toda reaccion adversa o sospecha de reaccidn adversa relacionada con RECELL debe comunicarse inmediatamente a AVITA Medical.
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A7  SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

El embalaje del sistema esta etiquetado con diferentes simbolos. Estos simbolos son convenciones internacionales y definen determinadas
caracteristicas del producto y del proceso de fabricacidn:

Este simbolo indica que el producto es de un solo Este simbolo indica que el producto o sus componentes

uso han sido esterilizados mediante éxido de etileno
Este simbolo indica que el usuario debe consultar Este simbolo indica que el producto o sus componentes
las instrucciones de uso adjuntas han sido esterilizados mediante irradiacién gamma

Este simbolo indica que la fecha adyacente es la ﬂ Este simbolo indica que el producto o sus componentes
fecha de fabricacién han sido esterilizados mediante vapor de agua

Este simbolo indica que la fecha adyacente es la Este simbolo indica que el importador se encuentra en la
fecha de caducidad del producto Unién Europea

Este simbolo indica el fabricante del producto -m Este simbolo lndlca. que el representante autorizado se
encuentra en la Unién Europea

Este simbolo indica que la temperatura adyacente . - . .
especifica el Iimite superior de la temperatura de (Ecs;e_lergg)olo indica el representante autorizado suizo
almacenamiento

~E0RPEP®

A8 ADMINISTRACION

RECELL se suministra como dispositivo de un solo uso. El contenido de cada dispositivo es suficiente para preparar hasta 24 ml de células
Spray-On Skin, que podrdn usarse para cubrir una superficie de herida aguda de hasta 1920 cm2.

A9 PRESENTACION

El dispositivo RECELL consta de: Esterilizacién y pruebas de los componentes
* 1unidad de procesamiento con mecanismo de calentamiento e Launidad de procesamiento y las agujas se han esterilizado
integrado mediante dxido de etileno.
- 1bandeja estéril extraible e  Elpreparado RECELL Enzyme se ha sometido a filtracion
- 1filtro celular extraible y esterilizacién terminal mediante radiacién gamma.
e 1vial sellado de RECELL Enzyme e Elbisturiy las boquillas de pulverizacién se han esterilizado
e 1vial de 10 ml de agua estéril mediante irradiacién gamma.
* 4 viales de 10 ml de tampdn e Lasjeringuillas se han esterilizado mediante 6xido de etileno
e 7jeringas de 10 ml o irradiacién gamma.
e 2 agujas afiladas e Eltampdny el agua estéril se han esterilizado mediante vapor.
® 4 agujas de llenado de punta roma
* 1filtro celular adicional
e 2 bisturis quirdrgicos desechables
* 1paquete de etiquetas estériles para jeringuillas
.

4 boquillas de pulverizacion

A10 ALMACENAMIENTO

Cuando reciba su RECELL, inspeccione el embalaje para determinar si presenta signos de dafios externos. Si el embalaje exterior o el embalaje
de cualquiera de los componentes individuales parecen dafiados, péngase en contacto con su representante local de inmediato. No utilice
ninguno de los componentes del dispositivo si el embalaje parece dafiado. Si va a devolver el dispositivo RECELL, asegurese de incluir la
totalidad del embalaje original y los componentes junto con el dispositivo.

RECELL, incluido el preparado RECELL Enzyme, debe almacenarse a una temperatura comprendida entre 20 °C y 25 °C. Las pruebas indican
que el preparado RECELL Enzyme permanece activo durante al menos 21 meses a esta temperatura. RECELL Enzyme estd etiquetado con una
fecha de caducidad de 21 meses después de su fabricacién.

No abra ni utilice RECELL si se ha superado la fecha de caducidad que se indica en el embalaje.

A1l ELIMINACION

e RECELL y todos sus componentes individuales estan destinados a un solo uso. Los componentes de RECELL no son reutilizables y deben
desecharse tras un solo uso. Su reutilizaciéon puede desembocar en la transmision de infecciones o enfermedades.
e  Siga la normativa local en vigor para su debida eliminacion.
e  El material contaminado y los residuos deben desecharse haciendo uso de los correspondientes contenedores para sustancias con riesgo
biolégico.
e RECELL contiene pilas y componentes eléctricos: NO INCINERAR
* El procedimiento para retirar las pilas/componentes electrénicos de la unidad de procesamiento es el siguiente:
- Tome las debidas precauciones de riesgo bioldgico al manipular la unidad de procesamiento usada.
- Retire la tapa superior de la unidad de procesamiento. Aparte la tapa superior.
- Retire la bandeja interior y apartela.
- Abra la bandeja principal interior presionando simultdneamente ambos lados de la carcasa exterior.
- Compruebe que las piezas estan separadas (bandeja principal interior y carcasa exterior). Si las partes de la bandeja interior y la
carcasa exterior no se separan, puede utilizarse un destornillador pequefio de punta plana para ayudar a despegar las partes interior
y exterior.
- Levante la bandeja interior para dejar al descubierto el compartimento de las pilas.
- Retire las pilas y los componentes electrénicos y deséchelos en los contenedores correspondientes.
- Deseche los componentes restantes de acuerdo con los métodos adecuados.



B TRATAMIENTO CON RECELL

B1 MATERIALES

Durante el procedimiento con RECELL, se precisaran los siguientes materiales e instrumentos.

e Guantes quirdrgicos y un pafio estéril adecuado

e Gafasy prendas de proteccién

*  Solucién de preparacién (antiséptica) de la piel

e Anestesia local con adrenalina, cuando no esté contraindicada

e Apdsitos adecuados para las heridas. Para mas informacion, véase el apartado «Cuidados posterioresy»

* 102 pinzas de punta fina (mosquito) de su eleccién

e Instrumento de extraccién de piel de preferencia, por ejemplo, Zimmer® Dermatome (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc., EE. UU.),
dermatomo de plata, dermdtomo Humby, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, EE. UU.)

e Herramienta de preferencia para preparar el lecho de la herida

.

Reloj o temporizador para controlar el tiempo de incubacién

B2 CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO RECELL

Seleccione y prepare areas de trabajo estériles y no estériles. Tenga en cuenta que el dispositivo RECELL contiene componentes estériles y no
estériles. Utilizando una técnica aséptica estdndar, prepare un campo quirdrgico estéril.
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e Saque la unidad de procesamiento del embalaje estéril y coléquela en el campo estéril.
e Abra la unidad de procesamiento y observe el inserto interior de plastico blanco extraible. Este inserto sirve de bandeja estéril para
preparar y raspar la muestra de piel.

REALIZAR UNA AUTOCOMPROBACION
Realice la autocomprobacidn para verificar que la unidad de procesamiento funcione correctamente.

e Compruebe el funcionamiento de la unidad de procesamiento pulsando el botén (?). Todas las luces deben encenderse
durante la autocomprobacién. Cuando la unidad haya completado la autocomprobacién (tarda aproximadamente
30 segundos), emitird un pitido y se encendera la luz verde de «listo» (v) para indicar que la unidad de procesamiento
funciona correctamente. Si las luces no se encienden, o se enciende la luz roja (!), no utilice el dispositivo. El dispositivo se
apagard automdticamente al cabo de 1 minuto si no se inicia el calentamiento del preparado RECELL Enzyme.

e Sjeldispositivo se apaga después de la autocomprobacién, se pueden ejecutar mds autocomprobaciones.

e No pulse el botdn de ejecutar (») en este momento.

A: PREPARAR RECELL ENZYME (CONJUNTO DE COMPONENTES A)

e En el drea de trabajo no estéril, retire la tapa del vial marcado con RECELL Enzyme para exponer el diafragma de inyeccién.
Limpie el diafragma con una toallita estéril con alcohol y déjelo secar (opcional).

e Conecte una aguja afilada y estéril a una jeringa estéril de 10 ml y extraiga todo el volumen de agua estéril.

* Inyecte todo el volumen de agua estéril en el vial RECELL Enzyme. NO UTILICE el tampdn en esta fase, ya que podria inhibir
la accién del preparado RECELL Enzyme.

* Incline suavemente el vial para mezclar la solucién hasta que se disuelva. No lo agite y evite la formacién de espuma.

e Vuelva a introducir todo el volumen del preparado RECELL Enzyme disuelto en la jeringa.

e Utilizando una técnica aséptica, dispense todo el volumen del preparado RECELL Enzyme en el pocillo izquierdo de la
unidad de procesamiento (pocillo A). Deseche la jeringa y la aguja.

B: PREPARAR SOLUCION DEL TAMPON (CONJUNTO DE COMPONENTES B)
Introduzca los siguientes elementos en el campo estéril.

2 jeringas de 10 ml

1aguja afilada de 19 ga

1 hoja de etiquetas estériles para jeringuillas
1filtro celular

2 bisturfs quirdrgicos desechables

Los cuatro (4) viales del tampdn deben permanecer fuera del campo estéril.

e Cologue la etiqueta «<BUFFER» [TAMPON] en una de las jeringas nuevas de 10 ml. La jeringa «BUFFER» [TAMPON] se utilizard varias veces
para extraer el tampon de los viales. Déjela a un lado dentro del campo estéril.

e Cologue la etiqueta KUNFILTERED SUSPENSION» [SUSPENSION SIN FILTRAR] en la otra jeringa de 10 ml. La jeringa «UNFILTERED
SUSPENSION» [SUSPENSION SIN FILTRAR] se utilizaré varias veces para recoger la suspension celular no filtrada de la bandeja
y dispensarla en el filtro celular. Déjela a un lado dentro del campo estéril.

e Esimportante que estas jeringas se utilicen Gnicamente para el fin previsto y etiquetado, y que permanezcan estériles.

e Retire la tapa de un vial marcado como «Buffer» [Tampdn]. Limpie el diafragma del vial con una toallita estéril con alcohol y deje que se
seque (opcional).

e Conecte la aguja afilada y estéril a la jeringa «BUFFER» [TAMPON] y extraiga todo el volumen del tampén (aproximadamente 10 ml) del
vial.

e Dispense todo el volumen del tampén en el pocillo central vacio de la unidad de procesamiento (pocillo B). Los 10 ml por completo del
tampdn se utilizardn para enjuagar las muestras de piel.

e Cologue lajeringay la aguja «BUFFERY» [TAMPON] a un lado dentro del campo estéril para su uso posterior.



C: PREPARAR ELEMENTOS DE ADMINISTRACION (CONJUNTO DE COMPONENTES C)
Introduzca todos los elementos en el campo estéril.

* 4jeringas de 10 ml
® 4 agujas de llenado de punta roma
* 4 boquillas de pulverizacién

B3 PREPARACION DEL LECHO DE LA HERIDA

e Limpio y vascularizado.— Para optimizar el tratamiento, la suspension celular debe aplicarse Unicamente en un lecho de herida limpio
y debidamente vascularizado, sin resto alguno de tejido necrético. Dependiendo del tipo de herida, esto puede lograrse mediante
dermoabrasion con una fresa con punta de diamante, ablacidn laser, diseccién cortante u otra técnica alternativa.

¢ Sininfeccién.— La suspensidn celular no se debe usar en presencia de contaminacién o infeccién, ya que la reepitelizacion inicial y la
viabilidad a largo plazo dependen en gran medida de la ausencia de infeccién. A modo de profilaxis, se pueden recetar antibidticos si el
paciente presenta riesgo de contaminacién o infeccién. Se recomienda hacer un frotis de la herida con un hisopo para disponer de un
andlisis microbiolégico actualizado 48 horas antes de la cirugia programada.

e Sangrado puntiforme.— El lecho de la herida debe prepararse de tal forma que la dermis quede expuesta y pueda observarse sangrado
puntiforme. Esto puede lograrse mediante varios métodos, por ejemplo, Iaser ablativo, laser fraccionado o abrasién mecénica.

Debe conservarse tanta dermis viable como sea posible. Si hubiera tejido dafiado (p. ej., quemaduras), es fundamental efectuar un
desbridamiento preciso hasta llegar a tejido viable, debiendo eliminarse la totalidad del tejido necrético.

e Cuando se utiliza RECELL para el tratamiento de heridas agudas de espesor total, se recomienda la combinacién con injerto cutédneo de
espesor parcial o tecnologia de sustitucién dérmica.

B4 INSTRUCCIONES PASO A PASO PARA PREPARAR LA SUSPENSION CELULAR
1. Obtener la muestra de piel

Tipo de muestra de piel

Es imprescindible que la muestra de piel obtenida sea una muestra fina de espesor parcial que penetre en la dermis

y deje sangrado puntiforme en la zona de obtencién del donante. El espesor de la muestra de piel dependerd de la zona
del cuerpo y de la edad del paciente, debiendo estar comprendido en un rango de 0,15-0,20 mm. Se recomienda el uso de
un dermatomo de plata, un dermatomo Humby o un DermaBlade®.

Tamaiio de la muestra de piel

Elija un tamafio de muestra de piel adecuado para la aplicacién. Cada centimetro cuadrado de la superficie de la muestra de piel puede crear
hasta 1 ml de suspensidn celular, lo que permite tratar una superficie de hasta 80 cm?. Cada muestra de piel de 6 cm? (3 x 2 cm) permite
obtener aproximadamente 6 ml de suspensién celular, y cada dispositivo RECELL puede procesar hasta 4 muestras de piel de 6 cm? para
obtener un maximo de 24 ml de suspension celular. Esto puede utilizarse para tratar una superficie de 19920 cm? aproximadamente. En la tabla
siguiente, se ofrece orientacién sobre el tamafio de la muestra de piel.

Zona de tratamiento Tamafio de la muestra de piel
(incluida la zona de obtencién del donante)
Hasta 80 cm? 1x1cm (1cm?)
Hasta 320 cm? 2x2cm (4 cm?)
Hasta 480 cm? 3x2cm (6cm?)
Hasta 960 cm? 2 uds. de 3 x 2 cm (12 cm?)
Hasta 1440 cm? 3 uds. de 3 x2cm (18 cm?)
Hasta 1920 cm? 4 uds. de 3 x 2 cm (24 cm?)

Eleccién de la zona de obtencién del donante

Es fundamental que la zona de obtencién del donante esté limpia, tenga una profundidad adecuada y no presente signos evidentes de celulitis
o infeccidn. Si va a crear una suspension para la regeneracion de tejido lampifio, elija una zona del donante de las mismas caracteristicas.

Obtencion de la muestra de piel

Utilizando el instrumento de preferencia, como un dermdtomo de plata o un dermdtomo Humby, tome una biopsia por
rasurado de espesor parcial de la zona de obtencién del donante de 0,15 a 0,20 mm. Utilice la tabla que aparece mds arriba
para hacer un calculo estimado del tamafio de la muestra de piel necesario o calctlelo obteniendo 1/80 de la superficie total
de tratamiento (herida mas las dreas de la zona de obtencién del donante).

Se recomiendan los siguientes ajustes para obtener una muestra de piel del grosor adecuado utilizando un dermatomo

Zimmer.
Nifios Adultos
Protector de hoja (anchura) 25cm 4,5cm
Ajuste del dermatomo 6 8

Limpie la zona del donante con una solucién aséptica, como povidona yodada o clorhexidina. Espere a que el antiséptico se seque y luego
retirelo con una solucién salina estéril (las soluciones antisépticas pueden ser citotdxicas y, por tanto, afectar a la viabilidad de las células si no
se retiran de la zona de obtencién de la muestra).
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Si lo desea, puede infiltrar el tejido subcutdneo con una solucién tumescente de su eleccién para obtener una superficie mas firme y anestesia
para obtener la muestra de piel. Asegurese de no inyectar la anestesia por via intradérmica.

Puede lubricar la superficie de la zona de obtencidn del donante, por ejemplo, con aceite mineral estéril, para facilitar el desplazamiento del
dermétomo.

La zona de obtencién del donante puede tratarse de forma similar a la herida primaria. Una vez conseguida la hemostasia, puede aplicarse una
pequefia cantidad de SRE en la herida de la zona de obtencién del donante y vendarse como se describe en el apartado Cuidados posteriores.

Debido a la gruesa capa de queratina presente en la piel lampifia, en estas zonas serd necesario obtener dos capas del mismo punto. Descarte
la primera muestra de piel y utilice la segunda para crear la suspension celular.

2. Calentar el preparado RECELL Enzyme

Compruebe que el preparado RECELL Enzyme se haya transferido al pocillo A. La unidad de procesamiento se
sobrecalentard rdpidamente si se pulsa el botdn de ejecutar (») antes de haber colocado el preparado RECELL Enzyme en
el pocillo. Cualquier fallo de funcionamiento de la unidad, incluido el sobrecalentamiento, se indicard mediante el encendido
de la luz roja (!). De ser asf, utilice otro dispositivo RECELL y péngase en contacto con su representante local para organizar
la devolucién y sustitucién de la unidad.

Pulse el botén de ejecutar (») para calentar el preparado RECELL Enzyme en el pocillo A. Si el dispositivo esta listo

(v), comenzard el calentamiento. Si ha transcurrido mds de un minuto desde la Gltima autocomprobacion, se ejecutara
automaticamente una autocomprobacion, sequida inmediatamente por el calentamiento del pocillo. La luz naranja de
calentamiento se encenderda cuando comience el calentamiento y el preparado RECELL Enzyme se calentard y se mantendra
aunos 37 °C.
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3. Incubar las muestras de piel

Cuando la luz naranja de calentamiento se apague y la verde (v') se encienda, el preparado RECELL Enzyme habrd
alcanzado la temperatura deseada. Esto llevard unos 3 minutos. La luz naranja parpadeard cada cierto tiempo, indicando
que la resistencia se ha activado para mantener la temperatura.

Cologue 10 2 muestras de piel en el preparado RECELL Enzyme calentado durante 15 0 20 minutos para permitir la
descomposicién de la matriz extracelular. Las muestras de piel (6 cm?) pueden incubarse de 2 en 2. Se pueden procesar
hasta 4 muestras con un solo dispositivo, 2 al principio y 2 después. Mantenga las otras muestras de piel himedas en gasas
estériles humedecidas con solucién salina estéril. Si las muestras de piel son gruesas, pueden requerir una incubacién mas
prolongada. Cada muestra puede incubarse durante un maximo de 60 minutos, sin embargo, la unidad de procesamiento
mantendra la temperatura del preparado RECELL Enzyme durante solo 75 minutos.

4. Extraer el tampén
Este paso puede realizarse mientras se incuba la muestra de piel.

Retire la tapa de un vial marcado como «Buffer» [Tampdn]. Limpie el diafragma del vial con una toallita estéril con alcohol y deje que se seque
(opcional). Utilizando una técnica aséptica y la jeringa «BUFFER» [TAMPON] con aguja afilada, extraiga el volumen necesario del tampén

del vial Buffer [tampdn]. Utilice un mililitro del tampdn por centimetro cuadrado de la primera muestra de piel y afiada 0,5 ml del tampén

para tener en cuenta las pérdidas durante el procesamiento. La siguiente tabla proporciona ejemplos de superficies por tratar, tamafios de la
muestra de piel necesarios, volimenes de tampdn que se deben utilizar y volimenes aproximados de suspensidn celular resultantes.

Coloque la jeringa con el tampdn en el campo estéril para su uso en los pasos 8 y 9, a continuacién.

Superficie por tratar Tamafio de la muestra Volumen inicial Volumen aproximado de
por jeringa de piel necesario del tampén suspension celular resultante
Hasta 80 cm? 1cm?(1x1cm) 1.5 ml 1.0 ml
Hasta 160 cm? 2cm?(1x2cm) 2,5 ml 2,0 ml
Hasta 320 cm? 4cm? (2 x2cm) 4,5 ml 4,0 ml
Hasta 480 cm? 6.cm? (2 x 3 cm) 6,5ml 6,0 ml

Las células Spray-On Skin de RECELL pueden utilizarse solas o en combinacién con mallas, injertos de grosor parcial o sustitutos dérmicos.
Cada 1 ml de suspensidn celular puede utilizarse para tratar hasta 80 centimetros cuadrados en heridas agudas de espesor parcial.

5. Prueba de disgregacion celular

Transcurridos entre 15 y 20 minutos, retire la muestra o muestras de piel de la solucién caliente de RECELL Enzyme

con unas pinzas estériles y coloque la muestra de piel con la cara dérmica hacia abajo en la bandeja estéril. Raspe
suavemente la epidermis con el bisturi para comprobar si las células se disgregan, es decir, si las células epidérmicas se
desprenden facilmente. Si las células no se desprenden libremente, vuelva a colocar la(s) muestra(s) de piel en el preparado
RECELL Enzyme calentado durante otros 5 a 10 minutos y repita el raspado de prueba. Cuando las células se raspen
libremente, pase al siguiente paso.

Transcurridos aproximadamente 60 minutos, sonard una alarma y volverd a sonar cada minuto durante 15 minutos. A los
75 minutos, la unidad de procesamiento se apagard y dejard de calentar el preparado RECELL Enzyme. No se recomienda
incubar una muestra de piel durante mds de 60 minutos.

6. Enjuagar la muestra de piel

Tras un raspado de prueba satisfactorio, enjuague brevemente la muestra de piel en el pocillo central (pocillo B) que
contiene el tampdn para enjuagar y desactivar el preparado RECELL Enzyme residual. Devuelva la muestra de piel a la
bandeja estéril.




7. Incubar muestras adicionales de piel

Si se procesan 3 0 4 muestras, coléquelas en el pocillo A durante 15-20 minutos.

8. Raspar las células de la muestra de piel

Con la muestra de piel con la cara dérmica hacia abajo en la bandeja estéril, aplique unas gotas del tampén de la jeringa
«BUFFER» [TAMPON] previamente rellena sobre la muestra de piel. Utilizando las pinzas para anclar la muestra de piel, raspe
suavemente la superficie epidérmica con la hoja del bisturi y recéjalas en el agrupamiento del tampdn. Una vez raspada la
epidermis, raspe con mas rigor la dermis restante. Contintde raspando hasta que la dermis esté casi desintegrada.

9. Aclarar y aspirar; extraer la suspension sin filtrar

Utilice el tampén restante en la jeringa «BUFFER» [TAMPON] para enjuagar el bisturi y la bandeja, recogiendo la suspensién
sin filtrar en una esquina de la bandeja. Incline la bandeja seguin sea necesario. Guarde la jeringa «BUFFER» [TAMPON] para
un uso posterior. Con la jeringa «UNFILTERED SUSPENSION» [SUSPENSION SIN FILTRAR], recoja y extraiga la suspensién
sin filtrar. Con la suspension extraida, enjuague la bandeja. Extraiga y enjuague varias veces para maximizar la recogida de
células. Por ultimo, introduzca la suspension en la jeringa.

10. Filtrar las células

Dispense la 'suspensién celular sin filtrar en el filtro celular del pocillo C. Aparte la jeringa «UNFILTERED SUSPENSION»
[SUSPENSION SIN FILTRAR] dentro del campo estéril, para utilizarla con las suspensiones sin filtrar del resto de las muestras
de piel.

11. Extraer la suspension celular

Conecte una aguja roma a una jeringa nueva de 10 ml. Retire con cuidado el filtro celular, golpedndolo sobre el pocillo para
liberar las gotas residuales de suspension celular. Extraiga la suspensidn celular filtrada del pocillo C. Hay una punta cdnica en
el centro del fondo del pocillo C para facilitar la extraccidn de toda la suspension celular. Devuelva el filtro celular al pocillo C.

12. Procesar la muestra 2

Procese la segunda muestra de piel de la misma manera que la primera. Con la jeringa «BUFFER» [TAMPON] y una aguja afilada, extraiga de
los viales del tampén el volumen apropiado de tampén para el tamafio de la muestra de piel (paso 4). Repita los pasos 8-11 (raspar, enjuagar,
recoger, filtrar y extraer) para la segunda muestra de piel para producir una suspension. Utilice la jeringa «KUNFILTERED SUSPENSION»
[SUSPENSION SIN FILTRAR] para recoger, enjuagar y extraer la suspensién sin filtrar de la bandeja y transferirla al filtro celular. Utilice una
jeringa nueva de 10 ml y una aguja roma para extraer la suspension celular. Una vez procesada la muestra 2, sustituya el filtro celular del
pocillo C por el segundo filtro celular suministrado.

13. Procesar las muestras 3y 4

Después de que las muestras 3 y 4 se hayan incubado en el preparado RECELL Enzyme durante 15-20 minutos, retirelas del pocillo A. Realice
el raspado de prueba (paso 5) y, luego, enjuague si esta listo (paso 6). Procese primero una y, luego, la otra repitiendo los pasos 8-11 para
cada muestra. Utilice la jeringa «BUFFER» [TAMPON] para extraer el tampén fresco v la jeringa «UNFILTERED SUSPENSION» [SUSPENSION
SIN FILTRAR] para recoger, enjuagar y extraer la suspension de la bandeja y transferirla al filtro celular. Utilice nuevas jeringas de 10 ml para
extraer la suspensién celular del pocillo C para cada muestra. Devuelva el filtro celular al pocillo C.

14. Aplicar la suspension celular al lecho de la herida

Antes de aplicar la suspensién celular, asegurese de tener recortados y preparados los apdsitos para su aplicacién inmediata.
El apdsito primario se debe fijar o bien sujetarse en el borde inferior de la herida antes de aplicar la suspensién celular.
El apartado C, Cuidados posteriores, ofrece informacidn sobre la seleccién y el uso de apdsitos.

La suspension celular puede pulverizarse utilizando las boquillas de pulverizacién suministradas, echarse mediante goteo
sobre la herida o introducirse bajo el apésito primario utilizando una aguja de llenado de punta roma.

La eleccién del método de aplicacién depende del volumen de suspensién celular y del tamafio y localizacién de la(s) herida(s) (consulte la tabla
siguiente). Parte de la suspensién celular puede reservarse para su aplicacién en la zona de obtencién del donante.

Volumen de suspensién celular Superficie por tratar Ejemplo de zona de la herida Método de aplicacion
por jeringa recomendado

1,0 ml Hasta 80 cm? Palmas Goteo o bajo el apdsito

2,0 ml Hasta 160 cm? Cara, cuello Pulverizacién o goteo
6,0 ml Hasta 480 cm? Tronco, extremidades Pulverizacion

El volumen minimo de suspensidn celular necesario para la aplicacién por pulverizacién es de aproximadamente 2 ml.

Aplicacion por pulverizacion

Retire la aguja de la jeringa que contiene la suspensidn celular. Conecte la boquilla de pulverizacién suministrada a la jeringa ejerciendo una
presion firme. Invierta la jeringa varias veces antes de la aplicacién para garantizar una suspension uniforme. Asegurese de que la abertura de
la boquilla de pulverizacidn esté orientada hacia la herida. Sujete el aplicador de pulverizacién a unos 10 cm del punto mas elevado de la herida,
de tal forma que la primera gota de suspension celular caiga sobre la superficie de la herida. Presione moderadamente el émbolo de la jeringa.
Empiece a pulverizar desde la parte mds elevada de la herida, de tal forma que cualquier derrame contribuya a cubrir las zonas mds inferiores
de la herida. Aplique una nebulizacién fina de suspensién a la superficie de la herida. Para cubrir una superficie de mayor tamafio, mueva con
cuidado el aplicador de pulverizacién en una trayectoria continua, de un lado al otro de la herida, mientras pulveriza.
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Aplicacién por goteo

No retire la aguja roma de la jeringa que contiene la suspensién celular. Invierta la jeringa varias veces antes de la aplicacién para garantizar
una suspension uniforme. Comenzando en el punto mas elevado de la herida, deposite con cuidado la suspensidn celular sobre la superficie de
la herida mediante goteo.

Aplicacién debajo del apésito primario

Siintroduce la suspensidn celular bajo un apdsito, no retire la aguja roma de la jeringa que contiene la suspensidn celular. Invierta la jeringa
varias veces antes de la aplicacién para garantizar una suspensién uniforme. Coloque el apésito cortado sobre la herida e introduzca
suavemente la aguja por debajo del apésito e introduzca la suspensidn celular. Las heridas mas grandes pueden requerir que la aguja y la
suspensién celular se introduzcan en varios puntos para garantizar una cobertura completa.

Nota: La fibrina del lecho de la herida preparada proporciona un entorno ideal para la adhesién celular. Muchas de las células administradas,
aungue no todas, se adherirdn a la herida. Es normal que parte de la suspensién celular se derrame por la herida. Una suspensién bien
preparada contiene suficientes células para tratar la herida, permitiendo el derrame.




C CUIDADOS POSTERIORES

La siguiente informacién, precauciones y notas proporcionan directrices sobre los cuidados posteriores a RECELL. Comente cudles son los
cuidados posteriores adecuados con su representante de AVITA y proporcidnele al paciente el folleto de orientacion «RECELL Treatment and
Wound Healing Guide» [Guia de tratamiento con RECELL vy cicatrizacién de heridas].

C1 APLICACION INICIAL DE APOSITOS

Tras aplicar la suspension celular, cubra la herida con un apdsito no adherente, no absorbente y de poro pequefio, como Telfa™ Clear (Covidien,
EE. UU.) o similar. En algunos casos, puede ser mds préctico aplicar primero el apdsito primario e introducir la suspensién celular bajo el
aposito utilizando una aguja roma. Siga siempre las instrucciones indicadas por el fabricante del apdsito. Si el profesional sanitario responsable
lo considera oportuno, los apdsitos secos, como el apésito para heridas Telfa™ Clear, pueden aplicarse himedos (humedecer con solucidn salina
estéril antes de cubrir la herida). El apésito puede fijarse a la herida utilizando adhesivo quirdrgico, sutura o grapas, segun proceda.

Cologue un apdsito secundario sobre el primario para proteger la herida y absorber el exudado. Debe ser un apésito moderadamente
absorbente, muy poco adherente, de bajo cizallamiento y facilmente extraible. Un ejemplo es una capa de gasa parafinada colocada sobre el
aposito primario, cubierta con una compresa hiumeda de solucién salina o povidona yodada y una venda de crepé.

C2 APLICACION POSTERIOR DE APOSITOS

Es posible que sea necesario cambiar los apésitos exteriores y de compresidn si los niveles de exudado son altos; sin embargo, el apésito
primario debe mantenerse durante al menos 6-8 dias, o segun esté clinicamente indicado. Asegurese de proteger el apésito primario mientras
cambia los apdsitos secundarios. El apdsito primario se aflojard y levantara a medida que se forme nueva epidermis y no debe retirarse de

las zonas a las que aun esté adherido. ES ESENCIAL QUE LA RETIRADA DEL APOSITO PRIMARIO SEA ATRAUMATICA. TODO APOSITO QUE
NO PUEDA RETIRARSE CON FACILIDAD DEBERA HUMEDECERSE CON UNA SOLUCION ACUOSA O A BASE DE ACEITE ANTES DE INTENTAR
DESPEGARSE PARA EVITAR AVULSIONES TRAUMATICAS. Una vez retirado el apdsito primario, debe aplicarse un apésito protector adecuado,
como Jelonet® (Smith & Nephew, Reino Unido) o Mepitel® (MdInlycke, Suecia), para proteger la superficie de la herida.

No utilice apésitos secos como proteccién sobre una zona con ampollas puntiformes, ya que el exudado en seco podria hacer que la nueva piel
se adhiera al apdsito, lo que podria provocar lesiones al intentar retirar el apésito. En su lugar, utilice (por ejemplo) un apdsito de gasa, graso
o de parafina, hasta la resolucién total de las ampollas o zonas abiertas.

Todo indicio o sintoma de infeccién o problema de cicatrizacidén que se observe en esta etapa deberd registrarse y tratarse adecuadamente.

C3 PRECAUCIONES APLICABLES A LOS CUIDADOS POSTERIORES

e Los pacientes deben adoptar las precauciones necesarias para evitar mojar la zona tratada mientras la herida permanezca abierta.

* No alterar el apdsito primario durante un minimo de 6-8 dias. Asegurese de que la retirada del apdsito primario sea atraumética; es decir,
no retire el apésito primario por la fuerza.

e Debe aconsejarse a los pacientes que eviten los traumatismos en la herida y el apdsito, incluidas descargas, si procede. Tras el cierre inicial
de la zona tratada, la nueva piel que se ha generado puede tardar hasta dos semanas mds en madurar y adquirir firmeza. Durante este
tiempo, se deberan usar apdsitos de proteccidn, especialmente en las extremidades.

e Eluso de medicamentos de citotoxicidad conocida (por ejemplo, sulfadiazina argéntica) estd contraindicado en las zonas tratadas con
RECELL.

e A pacientes y cuidadores se les debera proporcionar la informacién y los materiales adecuados para una correcta proteccién, con el fin de
prevenir posibles lesiones nuevas durante la cicatrizacién y maduracién de la zona tratada.

e Se debe aconsejar a los pacientes que eviten cualquier actividad intensa.

e Los pacientes deben evitar la exposicion directa al sol durante al menos cuatro semanas después del tratamiento

C4 TRATAMIENTO DE CICATRICES

Cuando la herida haya cicatrizado, se deberd aconsejar al paciente que continte protegiendo la zona de cualquier trauma superficial y que
evite la exposicidn directa al sol durante al menos cuatro semanas. Se recomienda el uso regular de protector solar y masajear la zona dos
veces al dia con una locién hidratante no grasa.

Se debe informar al paciente de que la zona de la herida ird cambiando a lo largo de las semanas y meses posteriores. La pigmentacién y la
textura de la piel sequirdn madurando y mejorando durante este tiempo, y se podria tardar hasta 12 meses en lograr el resultado definitivo.

Los procedimientos de seguimiento deben responder a los protocolos habituales para el tipo de lesidn y el tratamiento administrado.
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D RESOLUCION DE PROBLEMAS

El polvo del preparado RECELL Enzyme no se disuelve por completo

Asegurese de mezclar bien el preparado RECELL Enzyme con agua estéril (para ello, invierta el vial varias veces). A menudo, una pequefia
cantidad de particulas de la solucién reconstituida se quedara sin disolver. Esto no reduce la actividad del preparado RECELL Enzyme.

No utilice el tampdn para disolver el preparado RECELL Enzyme, ya que podria interferir con la accién de este Gltimo.

La muestra de piel es d

iado grande, d i gruesa o demasiado fina

Proceda con especial cuidado a la hora de obtener la muestra de piel. Debe ser una biopsia por rasurado de grosor fino (0,15 a 0,20 mm)
con solo una seccién muy fina de dermis (véanse las instrucciones anteriores para los ajustes del dermatomo). La muestra de piel del grosor
adecuado garantizard una disgregacion satisfactoria de las células.

El tamafio maximo recomendado de la muestra de piel utilizada con el dispositivo RECELL es de 3 x 2 cm.

Si la muestra de piel es demasiado grande (superior al tamafio maximo recomendado), cértela en un trozo mds pequefio y deseche el resto.

Si la muestra de piel es demasiado gruesa, cértela en trozos de 1x 1 cm antes de colocarla en el preparado RECELL Enzyme calentado. Si no
se pueden disgregar las células, vuelva a colocar la muestra de piel en el preparado RECELL Enzyme calentado durante otros 5 a 10 minutos,
hasta un maximo de 60 minutos en total. Si las células siguen sin rasparse libremente, puede ser necesario tomar otra muestra de piel fina,
de grosor parcial, de una zona de obtencién del donante DISTINTA y repetir el proceso utilizando un nuevo dispositivo RECELL.
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Si la muestra de piel es demasiado fina, debe obtener otra muestra de piel de una zona de obtencién del donante DISTINTA y repetir el proceso.

Tampén aiiadido al vial de RECELL Enzyme

Si se afiade por error tampén al vial de RECELL Enzyme, en lugar de agua estéril, puede inhibirse la actividad de RECELL Enzyme. Si se llegara
a mezclar el tampdn con el polvo RECELL Enzyme, se deberd desechar este ultimo y utilizar un nuevo dispositivo RECELL.

Disgregacion celular dificultosa

Asegurese de que la resistencia esté encendida. La luz verde (v') se encendera cuando el dispositivo RECELL esté encendido y listo para su
uso. La luz naranja de calentamiento se encendera cuando el dispositivo se esté calentando. La disgregacién celular llevard mas tiempo si la
muestra de piel es demasiado grande o gruesa. Consulte los consejos anteriores.

Boquilla obstruida
Si la suspensién celular no se pulveriza con facilidad o no se dispensa en absoluto, es posible que la boquilla fijada a la jeringa se haya
obstruido. Utilice una de las otras boquillas suministradas o considere la posibilidad de administrar por goteo la suspensién sobre la herida.

Cobertura insuficiente de la superficie tratada

Si la suspensién celular se pierde durante el proceso de aplicacién, sin que pueda lograrse una cobertura suficiente de la superficie de
tratamiento, obtenga otra muestra de piel y repita el proceso con un nuevo dispositivo RECELL para crear mds suspension celular y completar
el tratamiento.



Para obtener mas informacidn sobre el dispositivo de obtencién de células autélogas RECELL, contacte con su representante comercial en:

AVITA Medical Americas, LLC
(Fabricante legal)

Emergo Europe
E Westervoortsedijk 60

m
(9]

28159 Avenue Stanford, Suite 220 6827 AT Arnhem
Valencia, CA 91355-2271, EE. UU. Paises Bajos

Tel.: +1 833 462 8482 Tel.: +31.70.345.8570
Fax: +1 661 367 9180 Fax: +31.70.346.7299

Correo electrénico: customerservice@avitamedical.com

MedEnvoy Global B V MedEnvoy Switzerland
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123 CH Gotthardstrasse 28
2595 AM La Haya 6302 Zug

Pafises Bajos Suiza

©2025 AVITA Medical.

AVITA®, AVITA Medical®, el logotipo de AVITA Medical, RECELL®, RECELL Enzyme™ y las células Spray-On Skin® son marcas comerciales de
AVITA Medical. El resto de marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Pat. www.avitamedical.com/patents
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PORTUGUES

Aparelho de colheita de células autdlogas RECELL®

RECELL deve ser utilizado apenas por profissionais de
satide com formacdo na utilizacdo do aparelho.

Adverténcia:

0 aparelho de colheita de células autélogas RECELL é alimentado

internamente por quatro baterias AA ndo substituiveis (1,5 v). O aparelho

ndo deve ser utilizado na presenga de misturas anestésicas inflamaveis.

Nao incinerar aquando da elimina¢do. O desempenho do aparelho pode

ser afetado por fontes de radiacdo eletromagnética e, se for detetado um

funcionamento incorreto, devem ser removidas todas as possiveis fontes

de radiacdo eletromagnética antes de continuar a utilizagdo. c € 1639
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A INTRODUCAO

A1 DESCRICAO

O RECELL® é um aparelho para colheita de células autélogas de utilizagdo Unica, auténomo e operado a baterias. Contém uma solugdo
patenteada de desagregacdo e ativacdo de células enzimaticas, bem como solugdes de distribuigdo, instrumentos cirurgicos estéreis e atuadores.
0 aparelho RECELL permite o processamento de amostras cutaneas de espessura dividida para produzir uma suspensdo celular Spray-On Skin®
para colocagdo imediata numa superficie lesionada preparada.

A suspensdo celular contém uma populacdo mista de células obtidas a partir da desagregagdo da amostra cutanea incluindo principalmente
queratindcitos e fibroblastos e ainda melandécitos, células de Langerhans e células basais epidérmicas. A preservagdo dos melandcitos
é importante para a recuperagdo da pigmentacgdo natural da area recetora.

RECELL Enzyme™, utilizado para processar as células, é um agente bioldgico e, como tal, poderd apresentar ligeiras variagdes de cor e textura.

A2 UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES

RECELL destina-se a ser utilizado para desagregagdo celular de uma amostra cutdnea de espessura parcial do doente e para colher tais células
para reintrodugdo no mesmo doente. As células podem ser utilizadas para aplicagdo autéloga ao leito da lesdo preparado tal como determinado
pelo médico e para o tratamento de queimaduras ou outras lesdes agudas.

PORTUGUES

A3 CONTRAINDICAGOES

* RECELL esta contraindicado em doentes com lesdes clinicamente infetadas ou necréticas.

e RECELL ndo deve ser utilizado para preparar células Spray-On Skin para aplicagdo em doentes com hipersensibilidade conhecida a tripsina
ou a solugdo composta de lactato de sddio.

e O procedimento de colheita de amostras cutaneas especificado para utilizagdo de RECELL n&do deve ser utilizado em doentes com
hipersensibilidade conhecida a anestésicos, adrenalina/epinefrina, iodopovidona ou solugdes de clorexidina.

A4  ADVERTENCIAS

e Asuspensdo celular produzida com RECELL apenas deve ser aplicada no doente do qual foi retirada a amostra cutanea original (apenas para

uso autdlogo).

RECELL é fornecido ao profissional de salde esterilizado e destina-se a uma Unica utilizacdo. Ndo reutilizar, congelar ou reesterilizar os

componentes do dispositivo.

N&o utilizar RECELL ou os respetivos componentes se a embalagem estiver danificada ou em caso de sinais de adulteracdo.

N&o utilizar RECELL ou os respetivos componentes se a data de utilizagdo estiver para além do prazo de validade indicado na embalagem.

Os componentes RECELL devem ser manuseados utilizando técnicas asséticas.

Se uma amostra cuténea for colhida e processada de acordo com estas instrucdes, deverd necessitar apenas de 15 a 30 minutos de contacto

com RECELL Enzyme. Ndo é recomendado um contacto superior a 60 minutos.

Os materiais e residuos contaminados devem ser eliminados utilizando recipientes adequados para residuos bioldgicos.

e Asuspensdo RECELL Enzyme é derivada de tecido animal e, apesar da implementagdo de controlos rigorosos no processo de fabrico para
minimizar o risco de contaminagdo por agentes patogénicos, existe um pequeno risco de contaminagdo e ndo pode ser garantida a isencdo
total de agentes infeciosos.

e Aunidade de processamento RECELL é alimentada internamente por quatro baterias AA n&o substituiveis. O aparelho ndo deve ser utilizado
na presenga de materiais inflamaveis e ndo deve ser incinerado aquando da eliminag&o.

A5 PRECAUCOES

Deve ser usado vestudrio e 6culos de protecdo.

Para otimizar a viabilidade celular, a amostra cutanea deve ser processada imediatamente ap6s a colheita.

0 aparelho RECELL destina-se a utilizagdo Unica. N&o reutilizar, congelar ou reesterilizar quaisquer componentes do aparelho.
N&o utilizar o aparelho em caso de evidéncia de dano ou adulteragdo da embalagem.

A6 REACOES ADVERSAS

Quaisquer reagdes adversas reais ou suspeitas relativas a RECELL devem ser imediatamente comunicadas a AVITA Medical.



A7  SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS

A embalagem é rotulada com diversos simbolos. Estes simbolos estdo harmonizados internacionalmente e definem determinadas carateristicas
do produto e do procedimento de fabrico:

Este simbolo indica que o produto se destina
a utilizagdo Unica.

Este simbolo indica que o produto ou os seus componentes
foram esterilizados utilizando 6xido de etileno.

Este simbolo indica que o utilizador deve consultar as
instrugdes de utilizacdo.

Este simbolo indica que o produto ou os seus componentes
foram esterilizados por irradiacdo gama.

ﬁl Este simbolo indica que a data adjacente é a data Este simbolo indica que o produto ou os seus componentes

de fabrico. foram esterilizados utilizando vapor.

Este simbolo indica que a data adjacente é a data de @ Este simbolo indica que o importador se encontra na Unido

validade do produto. Europeia.

Este simbolo indica o fabricante do produto. Este simbolo |nq~|ca que 0 representante autorizado se
encontra na Unido Europeia.

Este simbolo indica que a temperatura adjacente

define o limite superior da temperatura de (Ecs't_‘e_;lErEl)Jolo indica o representante autorizado suico
armazenamento. .

A8 DOSAGEM

RECELL é fornecido como aparelho de utilizagdo Unica. O contelido de cada aparelho é suficiente para preparar até 24 ml de células
Spray-On Skin que podem ser utilizadas para cobrir uma drea lesionada de até 1920 cm?.

A9 APRESENTAGCAO

0 aparelho RECELL é constituido por: Esterilizagdo e teste de componentes
1x unidade de processamento com mecanismo de aquecimento e Aunidade de processamento e as agulhas foram esterilizadas com
incluido o6xido de etileno.
- 1x bandeja esterilizada amovivel e RECELL Enzyme foi submetido a filtracdo e a esterilizagcdo por
- 1xfiltro celular amovivel irradiacdo gama.
e 1xfrasco selado de RECELL Enzyme e O bisturi e os bicos de pulverizacdo foram esterilizados por
e 1x frasco de dgua esterilizada de 10 ml irradiacdo gama.
e 4 frascos de solugdo tampdo de 10 ml e Asseringas foram esterilizadas por éxido de etileno ou irradiacdo
e 7 xseringas de 10 ml gama.
e 2 xagulhas com ponta *  Asolucdo tampdo e a dgua esterilizada foram esterilizadas com
e 4 xagulhas de ponta romba vapor.
e 1xfiltro celular adicional
e 2 x bisturi cirdrgico descartével
e 1xconjunto de etiquetas para seringas esterilizadas
.

4 x bicos de pulverizagdo

A10 ARMAZENAMENTO

Apds a rececdo de RECELL, verificar a embalagem para detetar sinais externos de danos. Se a embalagem externa ou a embalagem de qualquer
dos componentes individuais parecer danificada, contactar imediatamente o representante local. Ndo utilizar nenhum componente do aparelho

se a embalagem parecer danificada. Na devolu¢do de RECELL, assegurar que todas as embalagens e componentes originais sdo devolvidos com
o aparelho.

RECELL, incluindo RECELL Enzyme, devem ser armazenados a uma temperatura entre 20 °C - 25 °C. Foi indicado por testes que RECELL Enzyme
se mantem ativo durante, pelo menos, 21 meses a esta temperatura. RECELL Enzyme é rotulado com um prazo de validade de 21 meses apds
o fabrico.

N&o abrir ou utilizar RECELL fora do prazo de validade indicado na embalagem.

A1l ELIMINACAO

RECELL e todos os seus componentes individuais destinam-se a uma Unica utilizagdo. Os componentes RECELL n&o sdo reutilizaveis e devem

ser eliminados apds uma Unica utilizagdo. A reutilizagdo pode provocar a transmissdo de infe¢des ou de doencas.

Sequir a regulamentacdo local para a eliminagdo correta.

Os materiais e residuos contaminados devem ser eliminados utilizando recipientes adequados para residuos bioldgicos.

RECELL contém baterias e componentes elétricos - NAO INCINERAR.

O procedimento para a remogdo da bateria/eletrénica é o seguinte:
Tomar precaugdes de risco bioldgico ao manusear a unidade de processamento usada.

- Remover a tampa superior da unidade de processamento. Colocar a tampa superior de lado.

- Remover a bandeja interior e colocar de lado.

- Abrir a bandeja interior principal, pressionando simultaneamente ambos os lados da caixa exterior.

- Verificar se as pecas estdo separadas (bandeja principal interior e caixa exterior). Se as pecas da bandeja interior e da caixa exterior ndo
estiverem separadas, pode ser utilizada uma pequena chave de fendas plana para ajudar a soltar as partes interior e exterior.

- Elevar a bandeja interior para expor o compartimento da bateria.

- Remover a bateria e a eletrénica e eliminar em conformidade com os regulamentos.

- Eliminar os restantes componentes de acordo com os métodos adequados.



B TRATAMENTO RECELL

B1 MATERIAIS
Os seguintes materiais e instrumentos serdo necessarios durante o procedimento RECELL.

Luvas cirdrgicas e campo estéril adequado.

Oculos e bata de proteco.

Solugdo para preparagdo cutanea (antissética).

Anestésico local com adrenalina quando ndo contraindicado.

Pensos adequados as lesdes. Para mais informagdes consultar "Cuidados posteriores”.

10u 2 pingas de ponta fina e longa a escolha.

Instrumento de colheita cutanea a escolha, por exemplo Zimmer® Dermatome (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc., EUA), Silver’s
knife, Humby knife, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, EUA).

Instrumento para preparacdo do leito da lesdo a escolha.

*  Reldgio ou temporizador para monitorizar o tempo de incubag&o.

B2 CONFIGURAGAO DO APARELHO RECELL

Selecionar e preparar dreas de trabalho esterilizadas e ndo esterilizadas. De salientar que o aparelho RECELL contém componentes esterilizados
e ndo esterilizados. Utilizando a técnica assética normal, preparar um campo cirdrgico estéril.

*  Remover a unidade de processamento da embalagem esterilizada e colocar no campo estéril.
e Abrir a unidade de processamento e observar a inserc¢do de plastico branco interior amovivel. Esta inser¢do funciona como bandeja
esterilizada para utilizagdo na preparagdo e raspagem da amostra cutanea.

REALIZAGAO DE AUTOTESTE
Realizar o autoteste para verificar se a unidade de processamento esta a funcionar corretamente.

e Testar a unidade de processamento para garantir a funcionalidade, pressionando o botdo marcado com (?). Durante o autoteste, todas
as lampadas devem acender-se. Quando a unidade tiver concluido o autoteste (o que leva cerca de 30 segundos), apitarad
uma vez e a ldmpada verde "pronto”(v') acender-se-a para indicar que estd a funcionar corretamente. Se as ldmpadas ndo
acenderem ou se a lampada vermelha (!) se iluminar, ndo utilizar o dispositivo. A unidade desligar-se-& automaticamente
apds 1 minuto se ndo for iniciado o aquecimento de RECELL Enzyme.

f\
e Seoaparelho se desligar apds o autoteste, podem ser efetuados autotestes adicionais. \?’

. Nesta altura, ndo pressionar o botdo (»).

A - PREPARAR RECELL ENZYME (CONJUNTO DE COMPONENTES A)

* Nadrea de trabalho ndo esterilizada, remover a tampa do frasco com a indicagdo RECELL Enzyme para expor o diafragma de
injecdo. Limpar o diafragma com um toalhete esterilizado com alcool e deixar secar (opcional).

e Colocar uma agulha com ponta esterilizada numa seringa esterilizada de 10 ml e retirar todo o volume de dgua esterilizada.

e Injetar todo o volume de dgua esterilizada no frasco de RECELL Enzyme. NAO UTILIZAR solugdo tampdo nesta fase, dado que
este pode inibir a acdo de RECELL Enzyme.

* Inclinar suavemente o frasco para misturar a solugdo até estar dissolvida. N&o agitar e ter cuidado para evitar a formagdo de
espuma.

®  Retirar todo o volume de RECELL Enzyme dissolvido para a seringa.

e Utilizando técnica assética, dispensar todo o volume de RECELL Enzyme no pogo esquerdo da unidade de processamento
(pogo A). Descartar a seringa e a agulha.

B - PREPARAR A SOLUGCAO-TAMPAO (CONJUNTO DE COMPONENTES B)
Colocar os seguintes itens no campo estéril.

2 x seringas de 10 ml

1x agulha com ponta de 199

1x folha de etiquetas para seringas esterilizadas
1 x filtro celular

2 x bisturi cirdrgico descartavel

Os quatro (4) frascos de solugdo tamp&o devem permanecer fora do campo estéril.

e  Aplicar a etiqueta BUFFER (tamp&o) numa das novas seringas de 10 ml. A seringa BUFFER serad utilizada vérias vezes para
retirar a solugdo tampé&o dos frascos. Colocar de lado dentro do campo estéril.

e Aplicar a etiqueta UNFILTERED SUSPENSION (suspensdo ndo filtrada) na outra seringa de 10 ml. A seringa UNFILTERED SUSPENSION sera
utilizada vérias vezes para colher a suspensdo celular ndo filtrada da bandeja e dispensar no filtro celular. Colocar de lado dentro do campo
estéril.

e Eimportante que estas seringas sejam utilizadas apenas para o fim a que se destinam e que se mantenham esterilizadas.

e Retirar a tampa de um frasco marcado com solugdo tampdo. Limpar o diafragma do frasco com um toalhete esterilizado com dlcool e deixar
secar (opcional).

e Colocar a agulha com ponta e esterilizada na seringa BUFFER e retirar todo o volume de solu¢do tamp&o (cerca de 10 ml) do frasco.

e Dispensar todo o volume de solugdo tampdo no pogo central vazio da unidade de processamento (poco B). Serd utilizada a totalidade dos
10 ml de solucdo tampdo para enxaguar as amostras cutaneas.

e Colocar a seringa e a agulha BUFFER de lado no campo estéril para utilizagdo posterior.

PORTUGUES



C - PREPARAR ADMINISTRACAO (CONJUNTO DE COMPONENTES C)
Colocar todos os artigos no campo estéril.

e 4 xseringas de 10 ml
® 4 xagulhas de ponta romba
® 4 X bicos de pulverizagdo

B3 PREPARAGAO DO LEITO DA LESAO

e Leito de lesdo limpo e vascularizado - Para otimizar o tratamento, a suspensédo celular apenas deve ser aplicada num leito de lesdo limpo
e vascularizado, sem tecido necrético remanescente. Tal pode ser conseguido através de dermabras&o utilizando uma broca rotativa com
cabega de diamante, ablagdo por laser, dissecagdo cortante ou outras técnicas alternativas, conforme a natureza da les&o.

e Livre de infecdo - A suspensdo celular ndo pode ser utilizada na presenca de qualquer contaminagdo ou infe¢do, dado que a reepitelizagdo
inicial e a viabilidade a longo prazo dependem fortemente da auséncia de infegdo. Podem ser prescritos antibiéticos profildticos se o doente
estiver em risco de contaminagdo ou infecdo. Recomenda-se a realizagdo de esfregagos da lesdo para andlises microbioldgicas atualizadas
48 horas antes da cirurgia planeada.

e Hemorragia pontual - O leito da lesdo deve ser preparado de modo a que a derme fique exposta e se observe hemorragia pontual. Tal pode
ser consequido através de vdrios métodos, por exemplo, laser ablativo, laser fracionado ou abrasdo mecanica. Deve ser preservada a maior
quantidade possivel de derme vidvel. Se houver lesGes aos tecidos (por exemplo, queimaduras), é essencial um desbridamento exato até ao
nivel do tecido vidvel; todo o tecido necrético deve ser removido.

* Quando RECELL é utilizado para o tratamento de leses agudas de espessura total, recomenda-se a combinagdo com enxerto cutdneo de
espessura parcial e/ou tecnologia de substituicdo dérmica.

B4 INSTRUGCOES PASSO A PASSO PARA PREPARACAO DA SUSPENSAO CELULAR
1. Colher amostra cutanea

Tipo de amostra cutanea

E essencial que a amostra cutanea colhida seja uma amostra cutanea fina, de espessura dividida, que penetre na derme

e provoque hemorragia pontual no local dador. A espessura da amostra cuténea varia consoante o local do corpo e a idade
do doente e deve situar-se no intervalo de 0,15 a 0,20 mm (0,006 a 0,008 pol.). Recomenda-se a utilizacdo de dermatomo,
Silver’s knife, Humby knife ou DermaBlade®.

Dimensdo da amostra cutanea

Selecionar o tamanho adequado da amostra cutdnea para a aplicagdo. Cada centimetro quadrado de drea de amostra cutdnea pode criar até 1 ml
de suspensdo celular para o tratamento de uma drea até 80 cm? Cada amostra cutanea de 6 cm? (3 cm x 2 cm) pode produzir aproximadamente
6 ml de suspensdo celular; cada aparelho RECELL pode processar até 4 amostras cutaneas de 6 cm? para até 24 ml de suspensdo celular.

Isto pode ser utilizado para tratar uma drea de aproximadamente 1920 cm?. A orientagdo para a dimensdo da amostra cutdnea é apresentada no
quadro seguinte.

Area de tratamento Tamanho da amostra cutanea
(incluindo local do dador)
até 80 cm? 1cm x1cm (1cm?)
até 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?)
até 480 cm? 3cmx 2 cm (6 cm?)
até 960 cm? 2 cada 3 cm x 2 cm (12 cm?)
até 1440 cm? 3 cada 3 cmx2cm (18 cm?)
até 1920 cm? 4 cada 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Escolha do local do dador
E essencial que a zona dadora esteja limpa, tenha uma profundidade adequada e ndo apresente sinais de celulite ou infecdo circundante. Escolher
um local dador de tecido glabro quando criar uma suspensdo para regeneragdo de tecido glabro.

Colheita da amostra cuténea

Utilizando o instrumento preferido, tal como dermatomo, Silver's knife ou Humby knife, efetuar uma biépsia de raspagem de
espessura parcial da zona dadora de 0,15 a 0,20 mm (0,006 a 0,008 pol.). Utilizar a tabela acima para calcular o tamanho da
amostra cutanea necesséria ou calcular tomando 1/80 da area total de tratamento (lesdo mais areas das zonas dadoras).

As seguintes defini¢cdes sdo recomendadas para obter uma amostra cutanea com a espessura correta utilizando um
dermatomo Zimmer.

Criangas Adulto
Protegdo da lamina (largura) 2,5cm 4,5 cm
Defini¢gdo do dermatomo 6 8

Limpar a zona dadora com uma solugdo antissética, como iodopovidona ou clorexidina. Deixar secar o antissético antes de o remover com
solucdo salina estéril (as solugdes antisséticas podem ser citotéxicas e, como tal, podem afetar a viabilidade celular se forem deixadas no local da
amostra cutanea).



Se desejado, infiltrar o tecido subcutaneo com uma solugdo tumescente a escolha, para proporcionar uma superficie mais firme e anestesia para
a colheita da amostra cutanea. Assegurar que o anestésico ndo é injetado por via intradérmica.

A drea da zona dadora pode ser lubrificada, por exemplo, com déleo mineral estéril, para facilitar a deslocagdo do dermatomo.

A zona dadora pode ser tratada de forma semelhante a lesdo primdria. Uma vez alcangada a heméstase, pode ser aplicada uma pequena
quantidade de suspensdo epidérmica regeneradora na lesdo da zona dadora e fazer o penso conforme descrito na sec¢do Cuidados Posteriores
abaixo.

Devido a camada espessa de queratina encontrada na pele glabra, é necessdrio efetuar duas raspagens no mesmo local nestas zonas. Descartar
a primeira amostra e processar a segunda amostra cutdnea para criar a suspensdo celular.

2. Aquecer RECELL Enzyme

Verificar que RECELL Enzyme foi transferido para o poco A. A unidade de processamento sobreaquecera rapidamente se

o botdo de execucdo (») for premido antes de RECELL Enzyme ter sido colocado no pogo. Qualquer funcionamento incorreto
da unidade, incluindo o sobreaguecimento, serd indicado pelo acendimento da ld&mpada vermelha (!). Se tal acontecer, utilizar
outro aparelho RECELL e contactar o representante local para organizar a devolucdo e substitui¢do da unidade.

Pressionar o botdo de funcionamento (») para aqguecer RECELL Enzyme no pogo A. Se o aparelho estiver pronto (v),

0 aquecimento serd iniciado. Se tiver decorrido mais de um minuto desde o Ultimo autoteste, sera efetuado automaticamente
um autoteste, seguido imediatamente do aguecimento do pogo. A Idmpada laranja de aquecimento acende-se quando

0 aquecimento comeca e RECELL Enzyme é aquecido e mantido a aproximadamente 37 °C.

3. Incubar as amostras cutaneas

PORTUGUES

Quando a ldmpada laranja de aguecimento se apagar e a Idmpada verde (v') se acender, RECELL Enzyme atingiu a sua
temperatura alvo. Este processo demora cerca de 3 minutos. A ldmpada laranja piscara periodicamente, indicando que
o elemento de aquecimento foi ativado para manter a temperatura.

Colocar 1ou 2 amostras cutaneas em RECELL Enzyme aquecido durante 15 a 20 minutos para permitir a decomposicdo da
matriz extracelular. Podem ser incubadas 2 amostras cutaneas (6 cm?) de cada vez. Podem ser processadas até 4 amostras
com um Unico dispositivo, 2 inicialmente e 2 depois. Manter as outras amostras cutdneas himidas em gaze estéril humedecida
com solugdo salina estéril. Se as amostras cutaneas forem espessas, podem necessitar de uma incubagdo mais longa.

Cada amostra pode ser incubada durante 60 minutos; no entanto, a unidade de processamento manterd a temperatura de
RECELL Enzyme apenas durante 75 minutos.

4. Retirar solugdo tampéao

Esta etapa pode ser efetuada enquanto a amostra cutanea estd em incubacdo.

Retirar a tampa de um frasco assinalado BUFFER. Limpar o diafragma do frasco com um toalhete esterilizado com dlcool e deixar secar (opcional).
Utilizando técnica assética e a seringa BUFFER com agulha com ponta, retirar o volume necessario de tamp&o do frasco de solugdo tampé&o.
Utilizar um mililitro de solugdo tampé&o por centimetro quadrado da primeira amostra cutanea e adicionar 0,5 ml de solu¢do tampdo para ter em
conta perdas durante o processamento. A tabela seguinte apresenta exemplos de dreas de superficie a tratar, tamanhos de amostras cutaneas
necessarios, volumes de solugdo tampdo a utilizar e volumes aproximados de suspensdo celular resultantes.

Colocar a seringa com a solugdo tampdo no campo estéril para utilizagdo nos passos 8 e 9, abaixo.

Area de superficie Tamanho da amostra Volume inicial Volume aproximado de
a ser tratada por seringa cutanea necessario de solugdo tampdo suspensdo celular resultante
Até 80 cm? 1cm?(1cm x1cm) 1,5 ml 1,0 ml
Até 160 cm? 2cm?(Icm x 2 cm) 25ml 2,0 mi
Até 320 cm? 4 cm? (2 cm x 2 cm) 4,5 ml 4,0 ml
Até 480 cm? 6 cm?(3cm x 2 cm) 6,5 ml 6,0 ml

As células RECELL Spray-On Skin podem ser utilizadas isoladamente ou em combinagdo com enxertos de malha, de espessura parcial ou
substitutos dérmicos. Cada 1 ml de suspensdo celular pode ser utilizado para tratar até 80 centimetros quadrados quando utilizado em lesdes
agudas de espessura parcial.

5. Teste de desagregacdo celular

Ap6s 15 a 20 minutos, retirar a(s) amostra(s) cutanea de RECELL Enzyme aquecido com uma pinga estéril e colocar a amostra
cutdnea com o lado dérmico para baixo na bandeja estéril. Raspar suavemente a epiderme com o bisturi para verificar

a desagregacdo celular, ou seja, se as células epidérmicas se soltam facilmente. Se as células ndo se soltarem livremente,
voltar a colocar a(s) amostra(s) cutdnea em RECELL Enzyme aquecido durante mais 5 a 10 minutos e, em sequida, repetir

a raspagem de teste. Quando as células rasparem livremente, passar a etapa sequinte.

Ap6s cerca de 60 minutos, soard um alarme, que soara a cada minuto durante 15 minutos. Aos 75 minutos, a unidade de
processamento desliga-se e para de aquecer RECELL Enzyme. Ndo se recomenda a incubacdo de uma amostra cutanea
durante mais de 60 minutos.

6. Enxaguamento de amostras cutdneas

Apds uma raspagem de teste bem sucedida, enxaguar brevemente a amostra cutanea no pogo do meio (pogo B) que contém
a solugdo tampdo para enxaguar e desativar RECELL Enzyme residual. Devolver a amostra cutanea a bandeja esterilizada.




T bar amostras cutanea

Se estiver a processar 3 ou 4 amostras, coloca-las no pogo A durante 15-20 minutos.

8. Raspar células da amostra cutanea

Com a amostra cutanea com o lado dérmico virado para baixo na bandeja esterilizada, aplicar algumas gotas de solugdo
tamp&o da seringa BUFFER enchida anteriormente na amostra cutanea. Utilizando a pinga para fixar a amostra cutanea, raspar
suavemente a superficie epidérmica com a Idmina do bisturi e colher na solugdo tamp&o. Uma vez raspada a epiderme, raspar
com mais rigor a derme restante. Continuar a raspar até a derme estar quase desintegrada.

9. Enxaguar e aspirar; colher a suspensdo nao filtrada

Utilizar a solugdo tampd&o restante na seringa BUFFER para enxaguar o bisturi e a bandeja, recolhendo a suspensdo ndo filtrada
num canto da bandeja. Inclinar a bandeja conforme necessério. Colocar a seringa BUFFER de lado para utilizagdo posterior.
Com a seringa UNFILTERED SUSPENSION, colher e aspirar a suspensdo nao filtrada. Com a suspensdo recolhida, enxaguar

a bandeja. Retirar e enxaguar vdrias vezes para maximizar a colheita de células. Por fim, introduzir a suspensdo na seringa.

10. Filtrar células

Dispensar a suspensdo celular ndo filtrada no filtro de células do pogo C. Colocar a seringa UNFILTERED SUSPENSION de lado,
dentro do campo estéril, para utilizagdo com suspensdes ndo filtradas das restantes amostras cutaneas.

11. Preparar a suspensdo celular

Colocar uma agulha romba numa seringa nova de 10 ml. Retirar cuidadosamente o filtro celular, batendo-o sobre o poco para
libertar quaisquer gotas residuais de suspensdo celular. Retirar a suspensdo celular filtrada do pogo C. Existe uma ponta cdnica
no centro do fundo do poco C para ajudar a retirar toda a suspens&o celular. Voltar a colocar o filtro celular no pogo C.

12. Processamento de amostra 2

Processar a segunda amostra cutanea da mesma forma que a primeira. Utilizando a seringa BUFFER e uma agulha com ponta, retirar dos

frascos de solu¢do tampdo o volume adequado de solu¢do tamp&o para o tamanho da amostra cuténea (Passo 4). Repetir os passos 8-11 (raspar,
enxaguar, colher, filtrar e extrair) para a segunda amostra cutanea para produzir uma suspensédo. Utilizar a seringa UNFILTERED SUSPENSION
para colher, enxaguar e retirar a suspensdo ndo filtrada da bandeja e transferir para o filtro celular. Utilizar uma seringa nova de 10 ml e uma
agulha romba para retirar a suspensdo celular. Apds o processamento da amostra 2, substituir o filtro celular do pogo C pelo segundo filtro celular
fornecido.

13. Processamento de amostras 3 e 4

Depois de as amostras 3 e 4 terem sido incubadas em RECELL Enzyme durante 15-20 minutos, retird-las do poco A. Efetuar a raspagem de teste
(etapa 5) e depois enxaguar, se pronto (etapa 6). Processar primeiro uma e depois a outra, repetindo os passos 8-11 para cada amostra. Utilizar
a seringa BUFFER para retirar solucdo tampdo fresca e a seringa UNFILTERED SUSPENSION para colher, enxaguar e retirar a suspensdo da
bandeja e transferi-la para o filtro celular. Utilizar novas seringas de 10 ml para retirar a suspens&o celular do pogo C para cada amostra. Voltar
a colocar o filtro celular no pogo C.

14. Aplicar a suspensdo celular no leito da lesdo

Antes de aplicar a suspens&o celular, assegurar que os pensos estdo cortados e preparados para aplicagdo imediata. O penso
principal deve ser fixado ou mantido na parte inferior da lesdo antes da aplicacdo da suspensdo celular. A seccdo C, Cuidados
posteriores, fornece informagdes sobre a sele¢do e utilizagdo de pensos.

A suspensdo celular pode ser pulverizada utilizando os bicos de pulverizagdo fornecidos, gotejada sobre a lesdo ou introduzida
por baixo do penso principal utilizando uma agulha de extra¢cdo romba.

A escolha do método de aplicagdo depende do volume de suspensdo celular e do tamanho e localizagdo da(s) lesdo(s) (consultar a tabela abaixo).
Uma parte da suspensdo celular pode ser reservada para aplicacdo no local dador.

Volume de suspensdo celular . Método de aplicacdo
por seringa Area de superficie a ser tratada Exemplo de local da lesdo recomendado
1,0 ml Até 80 cm? Palmas das maos Gotejamento ou sob o penso
2,0 ml Até 160 cm? Rosto, pescoco Pulveriza¢do ou gotejamento
6,0 ml Até 480 cm? Tronco, extremidades Pulverizagdo

0 volume minimo de suspensdo celular necessario para a aplicacdo por pulverizagdo é de aproximadamente 2 ml.

Aplicacgdo por pulverizacdo

Retirar a agulha da seringa que contém a suspens&o celular. Ligar o bico de pulveriza¢do fornecido a seringa, exercendo uma pressdo firme.
Inverter a seringa varias vezes antes da aplicagdo para garantir uma suspensdo homogénea. Verificar se a abertura do bocal de pulverizagdo
estd virada para a lesdo. Segurar o aplicador de pulverizagdo a cerca de 10 cm do ponto mais elevado da lesdo e numa posi¢do tal que a primeira
gota de suspensdo celular caia na superficie da lesdo. Aplicar uma pressdo moderada no émbolo da seringa. Comecar a pulverizar na parte
mais elevada da lesdo para que qualquer escorrimento ajude a cobrir as dreas mais dependentes da lesdo. Deve ser aplicada uma fina névoa

de suspensdo celular na superficie da lesdo. Para cobrir uma drea maior, mover cuidadosamente o aplicador de pulverizagdo num movimento
continuo de um lado para o outro da lesdo enquanto pulveriza.



Aplicacdo por gotejamento

N&o retirar a agulha romba da seringa que contém a suspensdo celular. Inverter a seringa varias vezes antes da aplicagdo para garantir uma
suspensdo homogénea. Comecando no ponto mais elevado da lesdo, gotejar cuidadosamente a suspensdo celular na superficie da lesdo.

Aplicacdo sob pensos principais

Se a suspensdo celular for introduzida sob um penso, ndo retirar a agulha romba da seringa que contém a suspens&o celular. Inverter a seringa
vdrias vezes antes da aplicacdo para garantir uma suspensdo homogénea. Colocar o penso cortado sobre a lesdo e introduzir suavemente

a agulha por baixo do penso e introduzir a suspens&o celular. As lesdes maiores podem exigir a introducdo da agulha e da suspensdo celular em
vdrios pontos para garantir uma cobertura completa.

Observagdo: A fibrina no leito da lesdo preparada proporciona um ambiente ideal para a adesdo celular. Muitas, mas ndo todas, as células
aplicadas aderirdo a lesdo. E normal que uma parte da suspens&o celular escorra da lesdo. Uma suspensdo bem preparada tem células suficientes
para tratar a lesdo, permitindo o escorrimento.

PORTUGUES



C CUIDADOS POSTERIORES

As seguintes informacdes, precaucdes e observagdes fornecem diretrizes para os cuidados a ter apds RECELL. Discutir os cuidados posteriores
adequados com o representante AVITA e fornecer ao doente a brochura de orientagdo RECELL Treatment and Wound Healing Guide (RECELL Guia
de tratamento e cicatrizacdo de feridas).

c1 PENSO INICIAL

Depois de aplicar a suspensdo celular, cobrir a lesdo com um penso ndo aderente, ndo absorvente e com poros pequenos, como o penso Telfa™
Clear (Covidien, EUA) ou semelhante. Em alguns casos, pode ser mais pratico aplicar primeiro o penso principal e introduzir a suspensé&o celular
sob o penso utilizando uma agulha romba. Seguir sempre as instrugdes do fabricante do penso. Os pensos secos, como o penso Telfa™ Clear,
podem ser aplicados himidos sob a orientacdo do profissional de saide, mergulhando ligeiramente o penso em soro fisioldgico estéril antes de
o colocar na lesdo. O penso pode ser fixado a lesdo com cola cirdrgica, suturas ou agrafos, conforme necessario.

Colocar um penso secundario sobre o penso principal para proteger a lesdo e absorver qualquer exsudado. Deve ser um penso moderadamente
absorvente, minimamente aderente, de baixo cisalhamento e facilmente removivel. Um exemplo é uma camada de gaze com parafina colocada
sobre o penso principal, coberta com uma compressa himida de soro fisiolégico ou iodopovidona e uma ligadura de crepe.

C2 PENSOS POSTERIORES

Os pensos exteriores e de compressdo podem ter de ser mudados se os niveis de exsudado forem elevados; no entanto, o penso principal deve
permanecer colocado durante 6-8 dias, ou conforme indicado clinicamente. Ter o cuidado de proteger o penso principal durante as mudancas do
penso secunddrio. O penso principal soltar-se-4 e levantar-se-& a medida que se forma nova epiderme e ndo deve ser removido das dreas onde
ainda estd aderido. E ESSENCIAL QUE A REMOGAO DO PENSO PRINCIPAL SEJA ATRAUMATICA. QUALQUER PENSO QUE NAO SEJA FACIL DE
REMOVER DEVE SER EMBEBIDO EM SOLUGAO AQUOSA OU OLEOSA ANTES DA REMOGAO PARA EVITAR TRAUMATISMOS. Depois da remoc&o
do penso principal,, deve ser aplicado um penso protetor adequado, como Jelonet® (Smith & Nephew, Reino Unido) ou Mepitel® (M&Inlycke,
Suécia), para proteger a superficie da lesdo.

N&o utilizar pensos secos como prote¢do sobre uma area de bolhas punctadas, uma vez que o exsudado seco pode fazer com que a pele recém-
regenerada adira ao penso, conduzindo a uma potencial lesdo aquando da remogdo do penso. Em vez disso, utilizar (por exemplo) um penso de
gaze gordurosa ou de parafina até que as bolhas ou as dreas abertas desaparecam.

Quaisquer sinais ou sintomas de infecdo ou de cicatrizacdo deficiente nesta fase devem ser registados e tratados.

C3 PRECAUCOES POSTERIORES

* Os doentes devem tomar as precaugdes necessdrias para evitar que a drea tratada se molhe enquanto a lesdo ainda estiver aberta.

* N&o retirar o penso principal durante pelo menos 6-8 dias. Assegurar que a remogdo do penso principal é atraumatica - Ndo remover o penso
principal a forca.

e Os doentes devem ser aconselhados a evitar traumatismos na lesdo e no penso, incluindo auséncia de cargas, se necessario. Podem ser
necessarias até duas semanas adicionais apds o encerramento inicial da drea tratada para que a pele recém regenerada amadureca e se
torne robusta. Durante este periodo, devem ser usados pensos protetores, especialmente nas extremidades.

e Autilizagdo de medicamentos citotéxicos conhecidos (por exemplo, sulfadiazina de prata) estd contraindicada para as dreas tratadas com
RECELL.

e Osdoentes e os prestadores de cuidados devem receber informac6es e materiais adequados para a prote¢cdo apropriada contra novas lesées
durante a cicatrizacdo e a maturagdo da drea tratada.

* Osdoentes devem ser aconselhados a abster-se de atividades extenuantes.

e Os doentes devem evitar a exposicdo direta ao sol durante, pelo menos, quatro semanas ap6s o tratamento

C4  TRATAMENTO CICATRICIAL

Apds a cicatrizagdo da lesdo, o doente deve ser aconselhado a continuar a proteger a 4rea de qualquer trauma superficial e a evitar a exposicdo
direta ao sol durante, pelo menos, quatro semanas. Recomenda-se a utilizagdo regular de protetor solar e uma massagem duas vezes por dia com
um hidratante ndo oleoso.

0 doente deve ser avisado de que a drea da lesdo mudard ao longo das semanas e meses seguintes. A pigmentagdo e a textura cutanea
continuardo a amadurecer e a melhorar durante este periodo e o resultado final pode demorar até 12 meses a ser alcangado.

Os procedimentos de acompanhamento devem sequir protocolos normalizados para a lesdo especifica e o tratamento efetuado.

10



D RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

P6 RECELL Enzyme néo se dissolve completamente

Assegurar que RECELL Enzyme esta bem misturado com a dgua esterilizada, invertendo o frasco vérias vezes. Muitas vezes, uma pequena
quantidade de particulas permanece ndo dissolvida na solugdo reconstituida. Tal ndo reduz a atividade de RECELL Enzyme.

N&o utilizar solugdo tampdo para dissolver RECELL Enzyme, uma vez que pode interferir com a acdo de RECELL Enzyme.

A amostra cuta éd iado grande, d i p ou d iado fina

Ter especial cuidado ao colher a amostra cutanea. Deve ser uma biépsia de raspagem de espessura parcial fina (0,15 a 0,20 mm) com uma sec¢do
muito fina da derme (ver instrugdes anteriores para as defini¢des do dermatomo). A amostra cutdnea com a espessura adequada assegurard
a desagregacdo celular correta. A dimensdo maxima da amostra cutanea recomendada para utilizagdo com o aparelho RECELL é de 3 cm por 2 cm.

Se a amostra cuténea for demasiado grande (maior do que o maximo recomendado), cortar num tamanho mais pequeno e deitar fora o excesso.

Se a amostra cutanea for demasiado espessa, cortar a amostra cutdnea em pedacos de 1cm por 1cm antes de a colocar em RECELL Enzyme
aquecido. Se as células ndo puderem ser desagregadas, voltar a colocar repetidamente a amostra cutanea em RECELL Enzyme aquecido
durante mais 5 a 10 minutos, até um méaximo de 60 minutos de tempo total. Se as células continuarem a ndo ser raspadas facilmente, poderd ser
necessario colher outra amostra cutanea fina e dividida de um local dador DIFERENTE e repetir o processo utilizando um novo aparelho RECELL.

Se a amostra cutanea for demasiado fina, devera colher outra amostra cutanea de um local dador DIFERENTE e repetir o processo.

PORTUGUES

Solucdo tampdo adicionada ao frasco de RECELL Enzyme

Se, por engano, for adicionada solugdo tamp&o ao frasco de RECELL Enzyme, em vez de dgua esterilizada, a atividade de RECELL Enzyme pode
ser inibida. Se a solugdo tampd&o for misturada com o p6é RECELL Enzyme, RECELL Enzyme deve ser descartado e deve ser utilizado um novo
aparelho RECELL.

Desagregacao celular dificil

Assegurar que o elemento de aguecimento estd ligado. A ldmpada verde (v) acende-se quando o aparelho RECELL estd ligado e pronto a ser
utilizado. A ld&mpada laranja de aquecimento acende-se quando o aparelho esta a aquecer. A desagregagdo celular serd mais demorada se

a amostra cutanea for demasiado grande ou espessa. Consultar conselhos acima.

Bicos blogueados

Se a suspensdo celular ndo for facilmente pulverizada ou ndo sair de todo, o bico ligado a seringa pode estar bloqueado. Utilizar um dos outros
bicos fornecidos ou considerar a possibilidade de gotejar a suspens&o sobre a lesdo.

Cobertura insuficiente da drea de tratamento

Se a suspensdo celular for perdida no processo de aplicagdo e ndo for alcancada uma cobertura suficiente da drea de tratamento, colher outra
amostra cutanea e repetir o processo com um novo aparelho RECELL para criar uma suspensdo celular adicional e completar o tratamento.



Para mais informacdes sobre o aparelho de colheita de células autélogas RECELL, contacte o representante comercial local em:

AVITA Medical Americas, LLC
(Fabricante legal)

Emergo Europe
E Westervoortsedijk 60

m
(9]

28159 Avenue Stanford, Suite 220 6827 AT Arnhem
Valencia, CA 91355-2271, EUA Paises Baixos

Tel.: +1 833 462 8482 Tel.: +31.70.345.8570
Fax: +1 661 367 9180 Fax: +31.70.346.7299

Email: customerservice@avitamedical.com

MedEnvoy Global B V MedEnvoy Switzerland
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123 CH Gotthardstrasse 28
2595 AM Haia 6302 Zug

Pafises Baixos Suica

©2025 AVITA Medical.

AVITA®, AVITA Medical® o logétipo da AVITA Medical, RECELL®, RECELL Enzyme™ e células Spray-On Skin® sdo marcas comerciais da AVITA
Medical. Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos proprietdrios.

Pat. www.avitamedical.com/patents
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GEBRAUCHSANLEITUNG

RECELL®-Gerat zur Gewinnung autologer Zellen

RECELL darf nur von zugelassenen medizinischen Fachkraften
angewendet werden, die im Gebrauch von RECELL geschult worden sind.
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Warnhinweis:

Das RECELL®-Gerat zur Gewinnung autologer Zellen wird intern mit vier

nicht erneuerbaren AA-Batterien (1,5 V) betrieben. Das Gerat darf nicht in

der N&he von brennbaren Andsthesiemitteln benutzt werden. Bei Entsorgung

nicht verbrennen. Die Leistung des Gerats kann durch elektromagnetische

Strahlungsquellen beeintrachtigt werden. Bei Stérungen missen alle

moglichen elektromagnetischen Strahlungsquellen entfernt werden,

bevor das Geréat weiter verwendet wird. c € 1639
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A HINTERGRUND

Al GERATEBESCHREIBUNG

RECELL® ist ein ein eigenstandiges, batteriebetriebenes Einweggerat zur Gewinnung autologer Zellen. Es enthalt eine proprietdre L6sung fir
die Zell-Disaggregation und -Aktivierung sowie Lésungen zum Auftragen der Zellen auf die Haut, sterile chirurgische Instrumente und Aktoren.
Das RECELL-Gerat ermdglicht die Verarbeitung von diinnen Spalthautproben zur Erzeugung einer Suspension von Spray-On Skin®-Zellen zur
unmittelbaren Anwendung auf einer vorbereiteten Wundoberflache.

Die Zellsuspension enthalt eine gemischte Zellpopulation, die aus der Disaggregation der Hautprobe gewonnen wurde und vorwiegend aus
Keratinozyten und Fibroblasten, aber auch Melanozyten, Langerhanszellen sowie epidermalen Basalzellen besteht. Die Melanozyten sind fur die
Wiederherstellung der natirlichen Pigmentierung auf der Empféangerflache wesentlich.

Das zur Aufbereitung der Zellen verwendete RECELL-Enzyme™ ist ein biologischer Wirkstoff und kann daher leichte Abweichungen in Bezug
auf Farbe und Textur aufweisen.

A2 ANWENDUNGSGEBIETE

Das RECELL-Gerét ist fur die Disaggregation von Zellen aus der Spalthautprobe eines Patienten und die Sammlung dieser Zellen fir das
Wiederauftragen auf die Wunde des Patienten bestimmt. Die Zellen konnen fir das autologe Auftragen auf das vorbereitete Wundbett nach
MapBgabe des Arztes wie z. B. zur Behandlung von Verbrennungen oder anderen akuten Wunden verwendet werden.

A3  KONTRAINDIKATIONEN

e RECELL ist kontraindiziert bei Patienten mit Wunden, die klinisch infiziert oder nekrotisch sind.

e RECELL sollte nicht verwendet werden, um Spray-On-Skin-Zellen zur Anwendung bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Trypsin oder Natriumlaktatlésung herzustellen.

e Das fur die Verwendung von RECELL angegebene Verfahren zur Entnahme von Hautproben sollite nicht bei Patienten mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegen An&sthetika, Adrenalin/Epinephrin, Povidon-Jod oder Chlorhexidinlésungen angewendet werden.

A4  WARNHINWEISE

e Die mit RECELL erzeugte Zellsuspension darf nur bei dem Patienten angewendet werden, von dem die urspriingliche Hautprobe
entnommen wurde (nur zur autologen Verwendung).

e RECELL wird dem medizinischen Fachpersonal steril bereitgestellt und ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Die Komponenten des
Gerats dirfen nicht wiederverwendet, eingefroren oder resterilisiert werden.

e Verwenden Sie das RECELL-Ger&t oder die Komponenten des Gerats nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist oder Anzeichen von
Manipulation aufweist.

* Verwenden Sie das RECELL-Gerat oder die Komponenten des Gerats nicht, wenn das Anwendungsdatum auf der Verpackung angegebene
Verfallsdatums abgelaufen ist.

e Die RECELL-Komponenten sollten unter Verwendung aseptischer Methoden gehandhabt werden.

e Wenn eine Hautprobe gemap diesen Anweisungen entnommen und verarbeitet wird, sollte sie nur 15 bis 30 Minuten mit dem RECELL-
Enzym in Kontakt kommen. Ein Kontakt von mehr als 60 Minuten wird nicht empfohlen.

e Kontaminierte Materialien und Abfélle missen in geeigneten Behaltern fur biologisch gefahrlichen Abfall entsorgt werden.

e Das RECELL-Trennenzym wird aus tierischem Gewebe gewonnen. Obwohl im Herstellungsprozess strenge Kontrollen durchgefiihrt wurden,
um das Risiko einer Kontamination mit Krankheitserregern zu minimieren, besteht ein geringes Kontaminationsrisiko, sodass eine absolute
Abwesenheit von infektiosen Erregern nicht garantiert werden kann.

e Das RECELL-Geré&t wird intern mit vier nicht erneuerbaren AA-Batterien (1,5 V) betrieben. Das Gerat sollte nicht in der Ndhe von
brennbaren Materialien benutzt werden und darf bei Entsorgung nicht verbrannt werden.
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A5 VORSICHTSMASSNAHMEN

e Sie sollten eine Schutzbrille und andere Schutzkleidung tragen.

* Um eine optimale Lebensfdhigkeit der Zellen zu gewahrleisten, sollte die Hautprobe sofort nach der Entnahme verarbeitet werden.

e Das RECELL-Gerét ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Die Teile des Gerats dirfen nicht wiederverwendet, eingefroren oder
resterilisiert werden.

e Verwenden Sie das Geréat nicht, wenn Anzeichen einer Manipulation oder Beschadigung des Behalters vorliegen.

A6 NEBENWIRKUNGEN

Alle Nebenwirkungen oder vermuteten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem RECELL-Gerat missen unmittelbar AVITA Medical
berichtet werden.



A7 BEDEUTUNG DER SYMBOLE

Das Verpackungssystem ist mit verschiedenen Symbolen gekennzeichnet. Diese Symbole sind international harmonisiert und definieren
bestimmte Eigenschaften des Produkts und des Herstellungsprozesses:

Dieses Symbol zeigt an, dass das Produkt nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt ist

Dieses Symbol zeigt an, dass der Anwender die
zugehdorige Gebrauchsanleitung lesen sollte

Dieses Symbol gibt das Herstellungsdatum an

Dieses Symbol zeigt an, dass das daneben angegebene
Datum das Verfallsdatum des Produkts ist

Dieses Symbol gibt den Hersteller des Produkts an

Dieses Symbol gibt die obere Grenze der
Lagertemperatur an

~E0RLP®

A8 DOSIERUNG

Dieses Symbol zeigt an, dass das Produkt oder die
Komponenten darin mithilfe von Ethylenoxid sterilisiert
worden sind

Dieses Symbol zeigt an, dass das Produkt oder die
Komponenten darin mithilfe von Gammastrahlung
sterilisiert worden sind

Dieses Symbol zeigt an, dass das Produkt oder die
Komponenten darin mithilfe von Dampf sterilisiert
worden sind

Dieses Symbol gibt an, dass sich der Importeur in der
Europdischen Union befindet

Dieses Symbol gibt an, dass sich der Bevollmachtigte in
der Europdischen Union befindet

Dieses Symbol gibt den Schweizer Bevollmachtigten
(CH-REP) an

RECELL wird als Gerat zur Einmalverwendung bereitgestellt. Der Inhalt jedes Geréts reicht aus, um bis zu 24 ml Spray-On Skin-Zellen
herzustellen, die zur Abdeckung einer akuten Wundfldche von bis zu 1920 cm? verwendet werden kénnen.

A9 LIEFERUMFANG

Das RECELL-Gerédt besteht aus folgenden Komponenten:
e 1x Verarbeitungseinheit mit eingebautem Heizmechanismus
- 1x herausnehmbare sterile Schale

- 1x herausnehmbares Zellsieb

1x versiegeltes Flaschchen RECELL-Enzym
1x10-ml-Fldschchen steriles Wasser

4 x10-ml-Flaschchen Puffer

7 x 10-ml-Spritzen

2 x scharfe Nadeln

4 x stumpfe Fiillnadeln

1x zusétzliches Zellsieb

2 x chirurgische Einwegkalpells

1x Paket mit sterilen Spritzenetiketten

4 x Spriihdiisen

A10 LAGERUNG

Sterilisation und Priifung der Komponenten:

Das Gerat und die Nadeln wurden mit Ethylenoxid sterilisiert.
Das RECELL-Enzym wurde filtriert und mit Gammastrahlung
sterilisiert.

Das Skalpell und die Spraydisen wurden mit Gammastrahlung
sterilisiert.

Die Spritzen wurden entweder mit Ethylenoxid oder
Gammastrahlung sterilisiert.

Der Puffer und das sterile Wasser wurden mit Dampf sterilisiert.

Priifen Sie die Verpackung nach Erhalt des RECELL-Gerdts auf dupere Anzeichen von Beschadigungen. Wenn die dufere Verpackung oder die
Verpackung einer der einzelnen Komponenten beschddigt erscheint, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren lokalen Vertreter. Verwenden Sie
keine Komponenten des Geréts, wenn die Verpackung beschéddigt erscheint. Wenn Sie das RECELL-Gerat zurlicksenden, stellen Sie bitte sicher,
dass alle Originalverpackungen und -komponenten mit dem Gerét zuriickgegeben werden.

Das RECELL-Gerét einschlieBlich des RECELL-Enzyms muss in einem Temperaturbereich von 20°C-25°C aufbewahrt werden. Tests haben
ergeben, dass das RECELL-Enzym bei dieser Temperatur mindestens 21 Monate aktiv bleibt. Das RECELL-Enzym ist mit einem Verfallsdatum von

21 Monaten nach der Herstellung gekennzeichnet.

Offnen oder verwenden Sie das RECELL-Gerat nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum.

A1l ENTSORGUNG

e Das RECELL-Gerdt und alle einzelnen Komponenten sind fir die Einmalverwendung bestimmt. Die RECELL-Komponenten sind nicht
wiederverwendbar und missen nach einmaliger Verwendung entsorgt werden. Die Wiederverwendung kann zu Infektionen oder

Krankheitstbertragungen fihren.

Befolgen Sie die 6rtlichen Vorschriften zur ordnungsgemapen Entsorgung.

Kontaminierte Materialien und Abfalle missen in geeigneten Behaltern fir biologisch geféhrlichen Abfall entsorgt werden.
Das RECELL-Gerat enthalt Batterien und elektrische Komponenten - NICHT VERBRENNEN

Verfahren zum Entnehmen der Batterien/Elektronik aus dem Gerat:

- Beider Handhabung des benutzten Gerats sind angemessene Vorsichtsmapnahmen gegen biologische Gefahren anzuwenden.

- Nehmen Sie die Abdeckung des Gerats ab. Legen Sie die Abdeckung zur Seite.

- Nehmen Sie die Innenschale heraus und legen Sie sie zur Seite.

- Offnen Sie die Hauptschale durch gleichzeitiges Driicken auf beide Seiten des AuBengeh&uses.

- Vergewissern Sie sich, dass die Teile sich voneinander gel&st haben (innere Hauptschale und AuBengehduse). Wenn sich die innere
Hauptschale nicht vom AuBengehduse geldst hat, kann ein kleiner Schraubendreher mit flacher Spitze benutzt werden, um das Lésen

der inneren von den dupBeren Teilen zu unterstitzen.

- Heben Sie die Innenschale heraus, sodass das Batteriefach freigelegt wird.
- Entnehmen Sie die Batterien und die Elektronik und entsorgen Sie diese ordungsgemap.
- Die Entsorgung der restlichen Komponenten muss in Ubereinstimmung mit den entsprechenden Methoden erfolgen.



B RECELL-BEHANDLUNG

B1

Die folgenden Materialien und Instrumente werden fiir das RECELL-Verfahren benétigt:

MATERIALIEN

Chirurgische Handschuhe und ein geeignetes steriles Abdecktuch

Schutzbrille und -kleidung

(Antiseptische) Lésung zur Vorbereitung der Haut

Lokalanasthetikum mit Adrenalin, sofern nicht kontraindiziert

Geeignete Wundverbénde. Einzelheiten siehe "Nachsorge”

1oder 2 x beliebige (lange) Pinzetten mit feiner Spitze

Bevorzugtes Zellgewinnungs-Instrument, z. B. Zimmer® Dermatom (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc., USA), Silver-Messer,
Humby-Messer, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, USA)

Werkzeug zur Wundbettvorbereitung nach Wahl

Uhr oder Timer zur Uberwachung der Inkubationszeit

B2 RECELL-GERAT EINRICHTEN

Sterile und nicht sterile Arbeitsflachen auswahlen und vorbereiten. Beachten Sie, dass das RECELL-Ger&t sowohl sterile als auch nicht sterile
Komponenten enthalt. Richten Sie mithilfe von aseptischen Standardmethoden ein steriles Operationsfeld ein.

Entnehmen Sie das Gerét aus der sterilen Verpackung und legen Sie es in das sterile Feld.
Offnen Sie das Gerat und machen Sie den herausnehmbaren weifen Kunststoffeinsatz ausfindig. Dieser Einsatz dient als sterile Schale zur
Verwendung bei der Vorbereitung und Abschabung der Hautprobe.

SELBSTTEST DURCHFUHREN

Fiihren Sie einen Selbsttest durch, um sich zu vergewissern, dass das Geréat korrekt funktioniert.

Testen Sie das Gerat durch Driicken der markierten Taste (?), um die Funktionalitat sicherzustellen. Wahrend des
Selbsttests sollten alle Leuchten aufleuchten. Wenn das Gerat den Selbsttest beendet hat (dies dauert etwa 30 Sekunden),
ertont ein Piepton und die griine Bereitschaftsanzeige (v') leuchtet auf, um anzuzeigen, dass das Gerat korrekt
funktioniert. Wenn keine Leuchten aufleuchten oder wenn die rote Leuchte (!) aufleuchtet, diirfen Sie das Gerat nicht
verwenden. Das Gerat schaltet sich nach 1 Minute automatisch aus, wenn die RECELL-Enzym-Heizung nicht aktiviert wird.
Wenn das Gerat sich nach dem Selbsttest ausschaltet, kbnnen weitere Selbsttests durchgefiihrt werden.

Driicken Sie zu diesem Zeitpunkt nicht die Starttaste (»).
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RECELL-ENZYM VORBEREITEN (KOMPONENTEN-SET A)

Entfernen Sie im nicht sterilen Arbeitsbereich den Deckel des Fldschchens mit der Aufschrift "RECELL-Enzyme"
(RECELL-Enzym), um die Injektionsmembran freizulegen. Wischen Sie die Membran mit einem sterilen Alkoholtuch ab
und lassen Sie sie trocknen (optional).

Stecken Sie eine spitze sterile Nadel auf eine sterile 10-ml-Spritze und ziehen Sie das gesamte Volumen an sterilem
Wasser auf.

Spritzen Sie das gesamte Volumen an sterilem Wasser in das RECELL-Enzymfldschchen. Verwenden Sie in dieser Phase
KEINEN Puffer, da der Puffer die Wirkung des RECELL-Enzyms hemmen kann.

Neigen Sie das Fldschchen vorsichtig, um die Losung zu vermischen, bis sie vollstandig aufgeldst ist. Nicht schitteln und
vorsichtig vorgehen, um Schaumbildung zu vermeiden.

Ziehen Sie das gesamte Volumen des aufgeldsten RECELL-Enzyms wieder zuriick in die Spritze auf.

Geben Sie mithilfe von aseptischen Methoden das gesamte Volumen des RECELL-Enzyms in die linke Vertiefung des Gerats
(Vertiefung A). Entsorgen Sie die Spritze und die Nadel.

B - PUFFERLOSUNG VORBEREITEN (KOMPONENTEN-SET B)

Legen Sie die folgenden Gegenstdnde in das sterile Feld:

2 x 10-ml-Spritzen

1x spitze 19G-Nadel

1x Blatt mit sterilen Spritzenetiketten
1x Zellsieb

2 x chirurgische Einwegkalpells

Die vier (4) Pufferflaschchen verbleiben auferhalb des sterilen Bereichs.

Kleben Sie das Etikett "PUFFER" auf eine der neuen 10-ml-Spritzen. Die "PUFFER"-Spritze wird mehrmals verwendet, um Puffer aus den
Flaschchen aufzuziehen. Legen Sie sie im sterilen Feld ab.

Kleben Sie das Etikett "UNGEFILTERTE SUSPENSION" auf die andere 10-ml-Spritze. Die "UNGEFILTERTE SUSPENSION"-Spritze wird
mehrmals verwendet, um ungefilterte Zellsuspension aus der Schale zu entnehmen und sie in das Zellsieb zu geben. Legen Sie sie im
sterilen Feld ab.

Es ist wichtig, dass diese Spritzen nur fur ihren beabsichtigten, etikettierten Zweck verwendet werden und dass sie steril bleiben.
Nehmen Sie den Deckel von dem mit “Puffer” gekennzeichneten Fldschchen ab. Wischen Sie die Membran des Fldschchens mit einem
sterilen Alkoholtuch ab und lassen Sie sie trocknen (optional).

Setzen die die spitze, sterile Nadel auf die "PUFFER"-Spritze und ziehen Sie das gesamte Puffervolumen (etwa 10 ml) aus dem Flaschchen
auf.

Geben Sie das gesamte Puffervolumen in die leere mittlere Vertiefung des Gerats (Vertiefung B). Die gesamten 10 ml Puffer werden zum
Spilen der Hautproben verwendet werden.

Legen Sie die "PUFFER"-Spritze und die Nadel im sterilen Feld zur spatere Verwendung ab.



C - AUFTRAGUNGSKOMPONENTEN VORBEREITEN (KOMPONENTEN-SET C)
Legen Sie alle Gegenstédnde in das sterile Feld:

e 4 x10-ml-Spritzen
e 4 x stumpfe Fillnadeln
e 4 x Sprihdisen

B3  WUNDBETT VORBEREITEN

e Sauberes, vaskularisiertes Wundbett: Zur Optimierung der Behandlung sollte die Zellsuspension nur auf ein sauberes, vaskularisiertes
Wundbett ohne verbleibendes, nekrotisches Gewebe aufgebracht werden. Dies kann je nach Art der Wunde entweder durch Dermabrasion
mit einer rotierenden Diamantfrase, Laserablation, scharfe Dissektion oder andere, alternative Methoden erreicht werden.

* Infektionsfrei: Die Zellsuspension darf nicht verwendet werden, wenn eine Kontamination oder Infektion vorliegt, da die anféngliche
Reepithelialisierung und die langfristige Lebensfahigkeit in hohem Mafe von der Abwesenheit einer Infektion abhdngig sind. Bei
Kontaminations- oder Infektionsgefahr kénnen prophylaktisch Antibiotika verschrieben werden. Wundabstriche fir eine aktuelle
mikrobiologische Untersuchung werden 48 Stunden vor dem geplanten Eingriff empfohlen.

e Punktblutung: Das Wundbett sollte so vorbereitet werden, dass die Dermis freigelegt und eine Punktblutung zu beobachten ist. Dies
kann mit verschiedenen Methoden erreicht werden, z. B. mit Laserablation, fraktionierter Laserbehandlung oder mechanischer Abrasion.
Es sollte so viel lebensfahige Dermis wie mdglich erhalten werden. Wenn Gewebeschaden vorliegen (z. B. Verbrennungen), ist ein genaues
Debridement bis auf die Ebene des lebensfdhigen Gewebes unerldsslich. Alles nekrotische Gewebe muss entfernt werden.

e Wenn das RECELL-Geré&t zur Behandlung von akuten Wunden mit voller Dicke verwendet wird, ist eine Kombination aus
Spalthauttransplantation und/oder dermaler Hautersatztechnologie empfehlenswert.

B4 SCHRITTWEISE ANLEITUNG ZUR VORBEREITUNG DER ZELLSUSPENSION
1. Hautprobe entnehmen

Art der Hautprobe

Es ist wichtig, dass es sich bei der entnommenen Hautprobe um eine diinne Spalthautprobe handelt, die bis auf die
Dermis reicht und an der Spenderstelle nur eine Punktblutung hinterlasst. Die Dicke der Hautprobe hdngt von der
Koérperstelle und dem Alter des Patienten ab und sollte im Bereich von 0,15-0,20 mm liegen. Es wird die Verwendung
eines Dermatoms, Silver-Messers, Humby-Messers oder DermaBlade® empfohlen.

Grope der Hautprobe

Waéhlen Sie die geeignete Grope der Hautprobe flir die Anwendung. Aus einem Quadratzentimeter Hautprobenfldche kann bis zu 1 ml
Zellsuspension fur die Behandlung einer Fldche von bis zu 80 cm? gewonnen werden. Jede 6 cm? (3 cm x 2 cm) grofe Hautprobe kann etwa
6 ml Zellsuspension ergeben; jedes RECELL-Gerat kann bis zu vier 6 cm? grof3e Hautproben fiir maximal 24 ml Zellsuspension verarbeiten.
Damit kann eine Fldche von etwa 1.920 cm? behandelt werden. Leitwerte fir die Hautprobengréfe sind in der folgenden Tabelle enthalten:

Behandlungsflache Grofe der Hautprobe
(einschlieBlich Spenderstelle)
bis zu 80 cm? 1cmx1cm (1cm?)
bis zu 320 cm? 2cmx 2cm (4 cm?)
bis zu 480 cm? 3cmx 2 cm (6 cm?)
bis zu 960 cm? 2 jew.von 3 cm x 2 cm (12 cm?)
bis zu 1440 cm? 3jew.von 3 cm x 2 cm (18 cm?)
bis zu 1920 cm? 4 jew.von 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Auswahl der Spenderstelle

Es ist absolut wesentlich, dass die Spenderstelle sauber ist und eine angemessene Tiefe sowie keinerlei Anzeichen von Zellulitis oder
Infektionen in der Umgebung aufweist. Wenn Sie eine Suspension fir die Regeneration von unbehaartem Gewebe herstellen, wéahlen Sie eine
Spenderstelle mit unbehaartem Gewebe.

Gewinnung der Hautprobe

Entnehmen Sie mithilfe des bevorzugten Instruments wie einem Dermatom, Silver-Messer oder Humby-Messer eine
Spaltdicken-Shavebiopsie der Spenderstelle mit einer Dicke von 0,15 bis 0,20 mm. Verwenden Sie die oben stehende Tabelle,
um die GroBe der bendtigten Hautprobe zu schatzen, oder berechnen Sie 1/80 der gesamten Behandlungsflache (Wunde
zuzliglich Entnahmestellen).

Die folgenden Einstellungen werden empfohlen, um eine Hautprobe angemessener Dicke mit einem Zimmer-Dermatom zu

entnehmen.
Kinder Erwachsene
Klingenschutz (Breite) 2,5cm 45cm
Dermatomeinstellung 6 8

Reinigen Sie die Spenderstelle mit einer antiseptischen Lésung wie Povidon-Jod oder Chlorhexidin. Lassen Sie das Antiseptikum trocknen,
bevor Sie es mit steriler Kochsalzlésung entfernen (antiseptische Lésungen kénnen zytotoxisch sein und somit die Lebensfahigkeit der Zellen
beeintrachtigen, wenn sie auf der Hautprobenstelle verbleiben).
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Falls gewiinscht, infiltrieren Sie das subkutane Gewebe mit einer Tumeszenzldsung Ihrer Wahl, um eine festere Oberfldche und eine Andsthesie
fur die Entnahme der Hautprobe zu erreichen. Achten Sie darauf, dass das Andsthetikum nicht intradermal injiziert wird.

Der Bereich der Entnahmestelle kann mit einem Gleitmittel versehen werden (z. B. mit sterilem Mineraldl), um die Bewegung des Dermatoms zu
erleichtern.

Die Entnahmestelle kann &hnlich wie die primdre Wunde behandelt werden. Nachdem die Hdmostase erreicht worden ist, kann eine kleine
Menge RES auf die Wunde an der Entnahmestelle aufgetragen werden. Danach kann die Entnahmestelle wie im Abschnitt Nachsorge unten
beschrieben verbunden werden.

Aufgrund der dicken Keratinschicht auf unbehaarter Haut ist es in diesen Bereichen erforderlich, zwei Abtragungen an derselben Stelle
vorzunehmen. Verwerfen Sie die erste Probe und verarbeiten Sie die zweite Hautprobe, um die Zellsuspension herzustellen.

2. RECELL-Enzym erwdrmen

Vergewissern Sie sich, dass das RECELL-Enzym in Vertiefung A Ubertragen worden ist. Das Gerat kann schnell Gberhitzen,
wenn die Starttaste (») gedriickt wird, bevor das RECELL-Enzym in die Vertiefung gegeben worden ist. Jegliche Fehlfunktion
des Gerats einschlieplich Uberhitzen wird durch Aufleuchten der roten Leuchte (1) angezeigt. Sollte dies eintreten,
verwenden Sie bitte ein anderes RECELL-Gerat und wenden sich an lhren lokalen Vertreter, um die Riicksendung und den
Ersatz des Gerdts zu vereinbaren.

Driicken Sie die Starttaste (»), um das RECELL-Enzym in Vertiefung A zu erwarmen. Wenn das Gerat bereit ist (v), beginnt
das Erwdrmen. Wenn mehr als eine Minute seit dem letzten Selbsttest vergangen ist, wird automatisch ein Selbsttest
durchgefiihrt, unmittelbar gefolgt vom Erwarmen der Vertiefung. Die orangefarbene Leuchte leuchtet auf, wenn das
Erwdrmen beginnt und das RECELL-Enzym wird erwdrmt und auf einer Temperatur von etwa 37°C gehalten.

3. Hautproben inkubieren

Wenn die orangefarbene Warmeleuchte erlischt und die griine Anzeige (v)) aufleuchtet, hat das RECELL-Enzym seine
Zieltemperatur erreicht. Dies dauert etwa 3 Minuten. Die orangefarbene Leuchte blinkt von Zeit zu Zeit und zeigt so an, dass
das Heizelement aktiviert wurde, um die Temperatur zu erhalten.

Legen Sie 1 oder 2 Hautproben 15 bis 20 Minuten in das erwdrmte RECELL-Enzym, um die extrazelluldre Matrix aufzul6sen.
Es kénnen 2 Hautproben (6 cm?) gleichzeitig inkubiert werden. Mit einem Gerat kdnnen bis zu 4 Hautproben verarbeitet
werden, anfanglich 2 Hautproben und anschlieBend weitere 2 Hautproben. Halten Sie die anderen Hautproben in steriler
Gaze feucht, die mit steriler Kochsalzlésung angefeuchtet wurde. Wenn die Hautproben dick sind, kann eine langere
Inkubation erforderlich sein. Jede Probe kann bis zu 60 Minuten inkubiert werden, das Gerat behélt die RECELL-Enzym-
Temperatur jedoch nur 75 Minuten lang bei.
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4. Puffer aufziehen
Dieser Schritt kann durchgefiihrt werden, wahrend die Hautprobe inkubiert wird.

Nehmen Sie den Deckel von dem mit "Puffer” gekennzeichneten Fldschchen ab. Wischen Sie die Membran des Flaschchens mit einem
sterilen Alkoholtuch ab und lassen Sie sie trocknen (optional). Ziehen Sie mithilfe aseptischer Methoden und der "PUFFER"-Spritze mit der
spitzen Nadel das erforderlich Volumen Puffer aus dem Puffer-Fldschchen auf. Verwenden Sie einen Milliliter Puffer pro Quadratzentimeter
der ersten Hautprobe und geben Sie 0,5 ml Puffer hinzu, um eventuelle Verluste wahrend der Verarbeitung auszugleichen. In der folgenden
Tabelle sind zu behandelnde Beispielfldachen, erforderliche Hautprobengrofen, zu verwendende Puffervolumen und ungefdhre resultierende
Zellsuspensionsvolumen angegeben.

Legen Sie die Spritze mit dem Puffer zur Verwendung in den Schritten 8 und 9 unten im sterilen Feld ab.

Zu behandelnde Flache Erforderliche Grope Ausgangsvolumen Ungeféhres Volumen der
pro Spritze der Hautprobe des Puffers resultierenden Zellsuspension
bis zu 80 cm? 1cm2 (1cm x1cm) 1,5 ml 1,0 ml
bis zu 160 cm? 2cm?(1cm x 2 cm) 2,5ml 2,0 ml
bis zu 320 cm? 4 cm?(2cm x 2 cm) 4,5 ml 4,0 ml
bis zu 480 cm? 6 cm? (3 cm x 2.cm) 6,5 ml 6,0 ml

RECELL Spray-On Skin-Zellen kénnen allein oder in Kombination mit Spalthaut-Transplantaten oder dermalem Hautersatz verwendet werden.
Jeder 1 ml Suspension kann verwendet werden, um bis zu 80 Quadratzentimeter zu behandeln, wenn die Suspension auf akute Wunden mit
partieller Dicke aufgetragen wird.

5. Auf Zell-Disaggregation testen

Nach 15 bis 20 Minuten nehmen Sie die Hautprobe(n) mit einer sterilen Pinzette aus der erwdrmten RECELL-EnzymI&sung
und legen die Hautprobe(n) mit der Dermisseite nach unten auf die sterile Schale. Schaben Sie die Epidermis vorsichtig
mit dem Skalpell ab, um zu testen, ob Zell-Disaggregation erreicht worden ist, d. h. ob die Epidermalzellen sich leicht I6sen
lassen. Wenn sich die Zellen nicht leicht I16sen lassen, geben Sie die Hautprobe(n) weitere 5 bis 10 Minuten in das erwarmte
RECELL-Enzym und wiederholen dann die Probeabschabung. Wenn sich die Zellen leicht abschaben lassen, fahren Sie mit
dem ndchsten Schritt fort.

Nach etwa 60 Minuten ertdnt ein Alarm. Dieser Alarm erfolgt anschlieBend 15 Minuten lang jede Minute. Nach 75 Minuten
schaltet sich das Gerat aus und hort mit der Erwarmung des RECELL-Enzyms auf. Die Inkubation einer Hautprobe iber mehr
als 60 Minuten wird nicht empfohlen.

6. Hautproben abspiilen

Bei erfolgreicher Probeabschabung spiilen Sie die Hautprobe kurz in der mittleren Vertiefung (Vertiefung B) mit dem Puffer
ab, um das restliche RECELL-Enzym abzuspiilen und zu deaktivieren. Legen Sie die Hautprobe in der sterilen Schale ab.




7. Weitere Hautproben inkubieren

Wenn 3 oder 4 Proben verarbeitet werden, diese fiir 15-20 Minuten in Vertiefung A legen.

8. Zellen von der Hautprobe schaben

Wahrend die Hautprobe mit der Dermisseite nach unten auf der sterilen Schale liegt, geben Sie einige Tropfen Puffer aus der
zuvor gefillten "PUFFER"-Spritze auf die Hautprobe. Halten Sie die Hautprobe mit der Pinzette fest und schaben Sie vorsichtig
mit der Klinge des Skalpells an der Epidermisoberfldche. Sammeln Sie die Zellen in der Pufferlésung. Nachdem die Epidermis
abgeschabt worden ist, schaben Sie die verbleibende Dermis rigoroser ab. Schaben Sie weiter, bis die Dermis beinahe zerfallen ist.

9. Abspiilen und aspirieren; ungefilterte Suspension aufziehen

Spiilen Sie Skalpell und Schale mit dem restlichen Puffer in der "Puffer”-Spritze und sammeln Sie die ungefilterte Suspension
in einer Ecke der Schale. Neigen Sie die Schale dazu wie erforderlich. Legen Sie die "Puffer”-Spritze zur spateren Verwendung
zur Seite. Sammeln und ziehen Sie die ungefilterte Suspension in der "UNGEFILTERTE SUSPENSION"-Spritze auf. Spiilen Sie die
Schale mit der aufgezogenen Suspension. Flihren Sie Aufziehen und Spilen mehrmals durch, um die Zellernte zu maximieren.
Ziehen Sie die Suspension abschliefend in die Spritze auf.

10. Zellen filtern
Geben Sie die ungefilterte Zellsuspension in das Zellsieb in Vertiefung C. Legen Sie die "UNGEFILTERTE SUSPENSION"-Spritze
innerhalb des sterilen Felds fir die Verwendung mit ungefilterten Suspensionen von den restlichen Hautproben zur Seite.

11. Zellsuspension aufziehen

Setzen Sie eine stumpfe Nadel auf eine neue 10-ml-Spritze. Nehmen Sie das Zellsieb vorsichtig heraus und klopfen Sie es Gber
der Vertiefung ab, um jeglichen restlichen Tropfen an Zellsuspension abzugeben. Ziehen Sie die gefilterte Zellsuspension aus der
Vertiefung C auf. In der Mitte des Bodens von Vertiefung C befindet sich ein konischer Punkt, der beim Aufziehen der gesamten
Zellsuspension hilft. Legen Sie das Zellsieb wieder in Vertiefung C ab.

12. Probe 2 verarbeiten

Verarbeiten Sie die zweite Hautprobe auf die gleiche Weise wie die erste. Ziehen Sie mit der "PUFFER"-Spritze und einer spitzen Nadel das
entsprechende Volumen Puffer fiir die Hautprobengrépe aus den Pufferflaschchen auf (Schritt 4). Wiederholen Sie die Schritte 8 bis 11 (schaben,
spllen, sammeln, filtern und aufziehen) fiir die zweite Hautprobe, um eine Suspension zu erzeugen. Verwenden Sie die "UNGEFILTERTE
SUSPENSION"-Spritze zum Sammeln, Spiilen und Aufziehen der ungefilterten Suspension aus der Schale und fiir das Uberfiihren in das Zellsieb.
Verwenden Sie eine neue 10-ml-Spritze und eine stumpfe Nadel, um die Zellsuspension aufzuziehen. Nachdem Probe 2 verarbeitet worden ist,
tauschen Sie das Zellsieb in Vertiefung C gegen das zweite mitgelieferte Zellsieb aus.

13. Proben 3 und 4 verarbeiten

Nachdem die Proben 3 und 4 15 bis 20 Minuten im RECELL-Enzym inkubiert worden sind, entfernen Sie sie aus Vertiefung A. Fiihren Sie die
Probeabschabung durch (Schritt 5) und spiilen Sie die Proben anschliepend, falls sie zur weiteren Verarbeitung bereit sind (Schritt 6). Verarbeiten
Sie zuerst eine und anschliefend die andere Probe durch Wiederholen der Schritte 8 bis 11 fir jede Probe. Verwenden Sie die "PUFFER"-Spritze
zum Aufziehen von frischem Puffer und die "UNGEFILTERTE SUSPENSION"-Spritze zum Aufnehmen, Spiilen und Aufziehen der Suspension aus
der Schale und fiir das Ubertragen in das Zellsieb. Verwenden Sie neue 10-ml-Spritzen zum Aufziehen der Zellsuspension aus Vertiefung C fir jede
Probe. Legen Sie das Zellsieb wieder in Vertiefung C.

14. Zellsuspension auf das Wundbett auftragen

Vor dem Auftragen der Zellsuspension missen die Verbdnde zugeschnitten und fir die sofortige Anwendung vorbereitet werden.
Der Primé&rverband sollte fixiert oder vor dem Auftragen der Zellsuspension an eine tiefer liegende Wundstelle gehalten werden.
Abschnitt C, Nachsorge, enthélt Informationen {ber die Auswahl und Anwendung der Verbdnde.

Die Zellsuspension kann mithilfe der mitgelieferten Spriihdiisen aufgetragen, auf die Wunde getropft oder mithilfe einer
stumpfen Aufziehnadel unter den Primarverband gegeben werden.

Die Wahl der Auftragungsmethode hdngt vom Volumen der Zellsuspension und der Gréfe und Lage der Wunde(n) ab (siehe nachstehende Tabelle).
Es kann etwas Zellsuspension zum Auftragen auf die Entnahmestelle zurlickbehalten werden.

Zellsuspensionsvolumen Zu behandelnde Flache Beispielwundstelle Empfohlene
pro Spritze Auftragungsmethode
1,0 ml bis zu 80 cm? Handflachen Tropfen oder unter Verband
2,0 ml bis zu 160 cm? Gesicht, Hals Spriihen oder Tropfen
6,0 ml bis zu 480 cm? Rumpf, Extremitaten Spriihen

Das Mindestvolumen Zellsuspension, das fur die Sprihanwendung erforderlich ist, betragt etwa 2 ml.

Auftragen durch Spriihen

Entfernen Sie die Nadel von der Spritze, die die Zellsuspension enthalt. Setzen Sie die mitgelieferte Spriihdise mit festem Druck auf die Spritze
auf. Drehen Sie die Spritze vor dem Auftragen mehrere Male auf den Kopf, um eine gleichmé&Bige Suspension zu gewahrleisten. Stellen Sie sicher,
dass die Offnung der angebrachten Spriihdiise zur Wunde zeigt. Halten Sie den Spriihapplikator ca. 10 cm von der am héchsten gelegenen Stelle
der Wunde entfernt und so, dass der erste Tropfen der Zellsuspension auf die Wundoberflache falit. Uben Sie maBigen Druck auf den Kolben der
Spritze aus. Beginnen Sie mit dem Spriihen an der am hdchsten gelegenen Stelle der Wunde, sodass ein eventuelles Herunterlaufen dazu beitragt,
die tiefer liegenden Bereiche der Wunde zu bedecken. Es sollte ein feiner Nebel der Zellsuspension auf die Wundoberfldche gespriiht werden.

Um einen gréBeren Bereich abzudecken, bewegen Sie den Spriihapplikator vorsichtig in einer kontinuierlichen Bewegung von einer Seite der
Wunde zur anderen, wéhrend Sie spriihen.
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Auftragen durch Tropfen

Entfernen Sie die stumpfe Nadel nicht von der Spritze, die die Zellsuspension enthalt. Drehen Sie die Spritze vor dem Auftragen mehrere Male
auf den Kopf, um eine gleichméapige Suspension zu gewdhrleisten. Beginnen Sie an der am hdchsten gelegenen Stelle der Wunde und tropfen
Sie die Zellsuspension vorsichtig auf die Wundoberflache.

Auftragen unter dem Primérverband

Wenn Sie die Zellsuspension unter einen Verband einbringen, entfernen Sie die stumpfe Nadel nicht von der Spritze, die die Zellsuspension
enthélt. Drehen Sie die Spritze vor dem Auftragen mehrere Male auf den Kopf, um eine gleichméaBige Suspension zu gewahrleisten. Legen
Sie den zurecht geschnittenen Verband tiber die Wunde, fiihren Sie die Nadel vorsichtig unter den Verband und tragen die Zellsuspension
auf. GréBere Wunden erfordern méglicherweise, dass die Nadel und die Zellsuspension an mehreren Stellen angewendet werden, um eine
vollstandige Abdeckung zu gewahrleisten.

Hinweis: Das Fibrin im vorbereiteten Wundbett bietet eine ideale Umgebung fiir die Zelladhd&sion. Viele, jedoch nicht alle der aufgetragenen
Zellen bleiben an der Wunde haften. Es ist normal, dass ein Teil der Zellsuspension von der Wunde herunterlduft. Eine gut vorbereitete
Suspension enthélt ausreichend Zellen fir die Wundbehandlung trotz Herunterlaufen.
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C NACHSORGE

Die folgenden Informationen, VorsichtsmapBnahmen und Hinweise stellen Richtlinien fir die Wundversorgung nach der RECELL-Behandlung
dar. Besprechen Sie die geeignete Nachsorge oder Nachbehandlung mit Ihrem AVITA-Vertreter und hdndigen Sie dem Patienten die RECELL-
Broschiire ,,RECELL Treatment and Wound Healing Guide" (RECELL-Leitfaden fir Behandlung und Wundheilung) aus.

C1 ERSTVERBAND

Nachdem die Zellsuspension aufgetragen worden ist, bedecken Sie die Wunde mit einem nicht haftenden, nicht absorbierenden, kleinporigen
Verband wie Telfa™ Clear (Covidien, USA) Wundverband oder einem dhnlichen Produkt. In einigen Féllen kann es praktischer sein, zuerst

den Priméarverband anzulegen und die Zellsuspension mithilfe einer stumpfen Nadel unter dem Verband einzubringen. Befolgen Sie stets

die Anweisungen des Verbandherstellers. Trockene Verbande wie Telfa™ Clear Wundverband konnen auf Anweisung des medizinischen
Fachpersonals feucht angelegt werden, indem der Verband vor dem Aufbringen auf die Wunde leicht in steriler Kochsalzlésung getrankt wird.
Der Verband kann je nach Bedarf mit chirurgischem Kleber, Nahten oder Klammern an der Wunde befestigt werden.

Leben Sie einen Sekundarverband iber dem Priméarverband an, um die Wunde zu schiitzen und eventuell austretendes Exsudat aufzunehmen.
Dazu sollte ein mittelstark absorbierender, minimal haftender Verband mit niedriger Scherwirkung verwendet werden, der leicht entfernbar
ist. Ein Beispiel dafir ist eine paraffinierte Mullschicht, die Uber den Primarverband gelegt und mit einer feuchten Kochsalz- oder Povidon-Jod-
Kompresse und einer Kreppbinde abgedeckt wird.

C2 NACHFOLGENDE VERBANDE

Die duBeren Verbande und Kompressionsverbande miissen moglicherweise bei einer hohen Exsudatmenge gewechselt werden, wobei der
primére Verband jedoch fiir 6-8 Tage oder je nach klinischer Indikation an Ort und Stelle bleiben sollte. Achten Sie darauf, den priméaren
Verband beim Wechsel der sekunddren Verbande zu schitzen. Der Primarverband 16st sich mit der Bildung neuer Epidermis und sollte nicht
von den Stellen entfernt werden, an denen er noch haftet. ES IST AUSSERST WICHTIG, DASS DAS ABNEHMEN DES PRIMARVERBANDS
ATRAUMATISCH ERFOLGT. JEDER VERBAND, DER SICH NICHT LEICHT ENTFERNEN LASST, SOLLTE VOR DEM ABNEHMEN MIT EINER
WASSRIGEN ODER OLHALTIGEN LOSUNG GETRANKT WERDEN, UM EIN GEWEBETRAUMA ZU VERMEIDEN. Nach Entfernung des
Primé&rverbands sollte ein geeigneter Schutzverband wie Jelonet® (Smith & Nephew, GroBbritannien) oder Mepitel® (MéInlycke, Schweden)
angelegt werden, um die Wundoberfldche zu schiitzen.

Verwenden Sie keine trockenen Verbdnde zum Schutz von Bereichen mit Blasenbildung und Punktblutung, da getrocknetes Exsudat dazu
fihren kénnte, dass die neu regenerierte Haut am Verband haftet, was beim Entfernen des Verbandes moglicherweise zu Verletzungen fiihrt.
Verwenden Sie stattdessen zum Beispiel einen fettigen oder paraffinierten Mullverband, bis die Blasenbildung abgeklungen ist oder bis offene
Stellen verheilt sind.

Alle Anzeichen oder Symptome einer Infektion oder Heilungsstérung in diesem Stadium sollten aufgezeichnet und behandelt werden.

C3 VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER NACHSORGE

e Die Patienten sollten die notwendigen Vorkehrungen treffen, um zu verhindern, dass der behandelte Bereich nass wird, solange die Wunde
noch offen ist.

e Der Primdrverband sollte mindestens 6 bis 8 Tage ungestort bleiben. Achten Sie darauf, dass das Entfernen des Primérverbands
atraumatisch erfolgt. Der Primarverband darf nicht gewaltsam entfernt werden.

e Die Patienten sollten angewiesen werden, Traumata an Wunde und Verband zu vermeiden, einschlieflich einer gegebenenfalls
erforderlichen Entlastung. Nachdem die Behandlungsstelle begonnen hat, sich zu schlieBen, kann es noch einmal bis zu zwei Wochen
dauern, bis die neu regenerierte Haut ausreift und Widerstandsfahigkeit erlangt. Wahrend dieser Zeit miissen Schutzverbande getragen
werden, insbesondere an den Extremitaten.

e Die Verwendung bekannter zytotoxischer Medikamente (z. B. Silbersulfadiazin) ist fir die mit dem RECELL-Gerat behandelten Bereiche
kontraindiziert.

e Patienten und Pflegepersonal sollten mit entsprechenden Informationen und Materialien versorgt werden, um sich wahrend der Heilung
und Reifung der behandelten Stelle angemessen vor erneuten Verletzungen zu schiitzen.

* Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, anstrengende Aktivitdten zu unterlassen.

e Die Patienten sollten das Areal nach der Behandlung mindestens 4 Wochen lang vor direktem Sonnenlicht schitzen.

C4 BEHANDLUNG VON NARBEN

Wenn die Wunde verheilt ist, sollte der Patient darauf hingewiesen werden, den Bereich weiterhin vor oberfldchlichen Traumata zu schitzen
und mindestens 4 Wochen lang direkte Sonneneinstrahlung zu vermeiden. Es wird empfohlen, regelmapig Sonnenschutzmittel aufzutragen und
die Haut zweimal taglich mit einer nicht fettenden Feuchtigkeitscreme einzucremen.

Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, dass sich der Wundbereich in den folgenden Wochen und Monaten verandern wird. Die
Pigmentierung und die Hautbeschaffenheit werden in dieser Zeit weiter reifen und sich verbessern, und es kann bis zu 12 Monate dauern, bis
das endgliltige Ergebnis erreicht ist.

Die Nachbehandlungen sollten den Standardverfahren fiir die jeweilige Verletzung und Behandlung entsprechen.
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D FEHLERSUCHE

RECELL-Enzympulver I6st sich nicht vollsténdig auf

Vergewissern Sie sich, dass das RECELL-Enzym gut mit dem sterilen Wasser vermischt ist, indem Sie das Fldschchen mehrmals umdrehen. Oft
bleibt eine kleine Menge von Partikeln in der rekonstituierten Lésung ungel&st. Dies verringert nicht die Aktivitat des RECELL-Enzyms.

Verwenden Sie keinen Puffer zum Auflésen des RECELL-Enzyms, da dieser die Wirkung des RECELL-Enzyms beeintrdchtigen kann.

Hautprobe ist zu grop, zu dick oder zu diinn

Seien Sie bei der Entnahme der Hautprobe besonders vorsichtig. Es sollte eine diinne (0,15 bis 0,20 mm) Spaltdicken-Shavebiopsie mit einem
nur sehr diinnen Abschnitt der Dermis entnommen werden (siehe vorherige Anweisungen fiir die Dermatomeinstellungen). Eine Hautprobe
geeigneter Dicke stellt die erfolgreiche Disaggregation der Zellen sicher. Die maximale Grope der Hautprobe, die fir die Verwendung mit dem
RECELL-Gerat empfohlen wird, betrégt 3 cm x 2 cm.

Wenn die Hautprobe zu grop ist (d. h. gréer als die empfohlene Héchstgrépe), schneiden Sie sie kleiner und verwerfen Sie den Uberschuss.

Wenn die Hautprobe zu dick ist, schneiden Sie die Hautprobe in Stiicke von 1cm x 1.cm, bevor Sie sie in das erwarmte RECELL-Enzym legen.
Wenn die Zellen nicht disaggregiert werden kénnen, legen Sie die Hautprobe wiederholt weitere 5 bis 10 Minuten bis maximal 60 Minuten
insgesamt in das erwdarmte RECELL-Enzym. Lassen sich die Zellen dann immer noch nicht leicht abschaben, kann es erforderlich sein, eine
weiter diinne Spaltdickenhautprobe von einer ANDEREN Spenderstelle zu entnehmen und das Verfahren mithilfe eines neuen RECELL-Gerats
zu wiederholen.

Wenn die Hautprobe zu diinn ist, sollten Sie eine weitere Hautprobe von einer ANDEREN Spenderstelle nehmen und das Verfahren wiederholen.

Dem RECELL-Enzymfldschchen hinzugefiigter Puffer

Falls dem RECELL-Enzymfldschchen statt sterilem Wasser versehentlich Puffer zugegeben wird, kann es sein, dass die Aktivitat des RECELL-
Enzyms gehemmt ist. Falls Puffer mit dem RECELL-Enzympulver vermischt wird, sollte das RECELL-Enzym verworfen und ein neues RECELL-
Gerat verwendet werden.

Problematische Zell-Disaggregation

Stellen Sie sicher, dass das Heizelement eingeschaltet ist. Die griine Anzeige (v) leuchtet auf, wenn das RECELL-Gerat eingeschaltet und
betriebsbereit ist. Die orangefarbene Leuchte leuchtet auf, wenn das Gerat aufwarmt. Die Zell-Disaggregation dauert langer, wenn die
Hautprobe zu grop oder zu dick ist. Hinweise siehe oben.
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Diise verstopft
Wenn die Zellsuspension nicht leicht verspriiht werden kann oder tberhaupt nicht austritt, kann die an der Spritze angebrachte Dise verstopft
sein. Verwenden Sie eine der anderen mitgelieferten Disen oder erwédgen Sie, die Suspension auf die Wunde zu tropfen.

Unzureichende Abdeckung des Behandl bereichs

Wenn beim Auftragen Zellsuspension verloren geht und keine ausreichende Abdeckung des Behandlungsbereichs erreicht wurde, nehmen Sie
eine weitere Hautprobe und wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen RECELL-Gerat, um zusatzliche Zellsuspension herzustellen und die
Behandlung abzuschliefen.



Fir weitere Informationen liber das RECELL-Gerdt zur Gewinnung autologer Zellen wenden Sie sich bitte an den zustandigen ortlichen
Vertriebsmitarbeiter:

AVITA Medical Americas, LLC
(Gesetzlicher Hersteller)

Emergo Europe
E Westervoortsedijk 60

m
(9]

28159 Avenue Stanford, Suite 220 6827 AT Arnhem
Valencia, CA 91355-2271, USA Niederlande

Tel.: +1 833 462 8482 Tel.: (+3170 345 8570-
Fax: +1 661 367 9180 8482) +3170 346 7299

E-Mail: customerservice@avitamedical.com

MedEnvoy Global B V MedEnvoy Switzerland
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123 CH Gotthardstrasse 28
2595 AM Den Haag 6302 Zug

Niederlande Schweiz

©2025 AVITA Medical.

AVITA®, AVITA Medical®, das AVITA Medical Logo, RECELL®, RECELL Enzyme™ und Spray-On Skin®-Zellen sind Marken von AVITA Medical. Alle
anderen Marken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Pat. www.avitamedical.com/patents
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ISTRUZIONI PER L'USO

RECELL® Dispositivo per la raccolta di cellule autologhe

RECELL deve essere utilizzato esclusivamente da operatori sanitari autorizzati
formati all'uso di RECELL.
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Avvertenze:

Il Dispositivo per la raccolta di cellule autologhe RECELL é alimentato

internamente da quattro batterie AA non sostituibili (1,5 V). Il dispositivo

non deve essere utilizzato in presenza di miscele anestetiche infiammabili.

Non incenerire al momento dello smaltimento. Le prestazioni del

dispositivo possono essere influenzate dalla presenza di fonti di radiazioni

elettromagnetiche; qualora si notassero dei malfunzionamenti, rimuovere

tutte le possibili fonti di radiazioni elettromagnetiche prima del riutilizzo. c € 1639



SOMMARIO

A

CONTESTO

Al DESCRIZIONE

A2 USO PREVISTO/INDICAZIONI

A3 CONTROINDICAZIONI

A4  AVVERTENZE

A5 PRECAUZIONI

A6 REAZIONI AVVERSE

w

A7  SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

A8 DOSAGGIO

A9 FORNITURA

A10 CONSERVAZIONE

A1l SMALTIMENTO

ENEEN N N N

TRATTAMENTO RECELL

Bl MATERIALI

B2 CONFIGURAZIONE DEL DISPOSITIVO RECELL

B3 PREPARAZIONE DEL LETTO DELLA FERITA

B4 ISTRUZIONI PASSO PASSO PER LA PREPARAZIONE DELLA SOSPENSIONE CELLULARE

DOPO LA TERAPIA

o o u w U

Cl BENDAGGI INIZIALI

C2 BENDAGGI SUCCESSIVI

C3  PRECAUZIONI DOPO LA TERAPIA

C4 GESTIONE DELLE CICATRICI

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI




A CONTESTO

Al DESCRIZIONE

RECELL® & un dispositivo monouso, standalone, alimentato a batteria per la raccolta di cellule autologhe. Contiene una soluzione enzimatica
brevettata per la disaggregazione e I'attivazione cellulare, nonché soluzioni di somministrazione, strumenti chirurgici sterili e attuatori.

Il dispositivo RECELL consente di trattare sottili campioni di pelle a spessore parziale per creare una sospensione di cellule Spray-On Skin® da
applicare immediatamente sulla superficie della ferita precedentemente preparata.

La sospensione cellulare contiene una popolazione mista di cellule ottenute dalla disaggregazione del campione di pelle, principalmente
cheratinociti e fibroblasti, ma anche melanociti, cellule di Langerhans e cellule basali epidermiche. La conservazione dei melanociti
e importante per il ripristino della pigmentazione naturale dell'area ricevente.

L'enzima RECELL Enzyme™ utilizzato per il trattamento delle cellule & un agente biologico e, di conseguenza, pud presentare lievi variazioni nel
colore e nella consistenza.

A2 USO PREVISTO/INDICAZIONI

RECELL serve per disaggregare le cellule da un campione di pelle a spessore parziale di un paziente e per raccogliere tali cellule per
I'applicazione sul paziente stesso. In base a quanto stabilito dal medico, le cellule possono essere utilizzate per I'applicazione autologa sul letto
di una ferita, preliminarmente preparato, per il trattamento di ustioni o altre ferite acute.

A3 CONTROINDICAZIONI

e RECELL é controindicato nei pazienti con ferite clinicamente infette o necrotiche.

e RECELL non deve essere utilizzato per la preparazione di cellule Spray-On Skin da applicare su pazienti con nota ipersensibilita alla tripsina
o alla soluzione di lattato di sodio composto.

e Laprocedura per la raccolta del campione di pelle specificata per I'uso di RECELL non deve essere utilizzata su pazienti con nota
ipersensibilita agli anestetici, all'adrenalina/epinefrina, allo iodio-povidone o alle soluzioni a base di clorexidina.

A4 AVVERTENZE

e Lasospensione cellulare creata con RECELL deve essere applicata esclusivamente al paziente da cui & stato prelevato il campione di pelle
originale (solo per uso autologo).

e  RECELL viene fornito sterile al professionista sanitario ed @ monouso. Non riutilizzare, congelare o risterilizzare i componenti del

dispositivo.

Non utilizzare RECELL o i componenti del dispositivo se la confezione & danneggiata o presenta segni di manomissione.

Non utilizzare RECELL o i componenti del dispositivo dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

| componenti di RECELL devono essere maneggiati ricorrendo a una tecnica asettica.

Se il campione di pelle viene raccolto e trattato secondo queste istruzioni, dovrebbe richiedere solo dai 15 ai 30 minuti di contatto con

I'enzima RECELL Enzyme. Sconsigliamo un contatto superiore ai 60 minuti.

| materiali e i rifiuti contaminati devono essere smaltiti in appositi contenitori per rifiuti a rischio biologico.

L'enzima di separazione RECELL Enzyme proviene da tessuto animale e, sebbene nel processo di produzione vengano effettuati rigorosi

controlli per ridurre al minimo il rischio di contaminazione da agenti patogeni, esiste un basso rischio di contaminazione e non puo essere

garantita la totale assenza di agenti infettivi.

e L'unita di trattamento RECELL é alimentata internamente da quattro batterie AA non sostituibili. Il dispositivo non deve essere utilizzato in
presenza di materiali infiammabili e non deve essere incenerito al momento dello smaltimento.
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A5 PRECAUZIONI

E necessario utilizzare una protezione per gli occhi e altri indumenti protettivi.

Per una vitalita cellulare ottimale, il campione di pelle deve essere trattato immediatamente dopo la raccolta.

Il dispositivo RECELL & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, congelare o risterilizzare alcun componente all'interno del dispositivo.
Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di manomissione o danneggiamento del contenitore.

A6 REAZIONI AVVERSE

Qualsiasi reazione avversa, effettiva o sospetta, correlata a RECELL deve essere immediatamente segnalata ad AVITA Medical.



A7  SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

Il sistema di imballaggio riporta diversi simboli. Questi simboli sono armonizzati a livello internazionale e definiscono determinate
caratteristiche del prodotto e del processo di fabbricazione:

Questo simbolo indica che il prodotto
€ esclusivamente monouso

Questo simbolo indica che il prodotto o i componenti al suo
interno sono stati sterilizzati con ossido di etilene

Questo simbolo indica che I'utente deve fare
riferimento alle istruzioni per I'uso allegate

Questo simbolo indica che il prodotto o i componenti al suo
interno sono stati sterilizzati con raggi gamma

Questo simbolo indica che la data a fianco ¢ la data
di fabbricazione

Questo simbolo indica che il prodotto o i componenti al suo
interno sono stati sterilizzati con vapore

di scadenza del prodotto nell'Unione Europea

Questo simbolo indica if produttore del prodotto Questo SI[ﬂb(?|O indica che il rappresentante autorizzato si
trova nell’'Unione Europea

Questo simbolo indica che la temperatura a fianco

specifica il limite superiore della temperatura di

conservazione

Questo simbolo indica il rappresentante autorizzato in
Svizzera (CH-REP)

~E0RPEP®

Questo simbolo indica che la data a fianco & la data @ Questo simbolo indica che I'importatore si trova

A8 DOSAGGIO

RECELL e fornito come dispositivo monouso. Il contenuto di ciascun dispositivo & sufficiente per la preparazione di un massimo di 24 ml di
cellule Spray-On Skin, da utilizzare per la copertura di una ferita acuta di area fino a 1.920 cm?

A9 FORNITURA

II dispositivo RECELL & composto da: Sterilizzazione e test dei componenti
1x unita di trattamento con meccanismo riscaldante integrato e L'unita di trattamento e gli aghi sono stati sterilizzati con ossido
- 1xvassoio removibile sterile di etilene.
- 1xfiltro cellulare removibile e L'enzima RECELL Enzyme ¢ stato sottoposto a filtrazione e a
e 1xfialasigillata di RECELL Enzyme sterilizzazione finale mediante raggi gamma.
e 1x fiala da 10 ml di acqua sterile e |l bisturi e gli ugelli per vaporizzazione sono stati sterilizzati
e 4 xfialada10 ml di tampone mediante raggi gamma.
e 7 xsiringadal0 ml e Lesiringhe sono state sterilizzate mediante ossido di etilene
e 2xago affilato o raggi gamma.
® 4 xago di aspirazione smussato e |l tampone e I'acqua sterile sono stati sterilizzati con vapore.
e 1xfiltro cellulare aggiuntivo
e 2 x bisturi chirurgico monouso
e 1x confezione di etichette sterili per siringhe
.

4 x ugello per vaporizzazione

A10 CONSERVAZIONE

Dopo aver ricevuto RECELL, esaminare I'imballaggio per verificare I'assenza di eventuali segni esterni di danneggiamento. Se I'imballaggio
esterno o I'imballaggio di uno qualsiasi dei singoli componenti appare danneggiato, contattare immediatamente il proprio rappresentante
locale. Non utilizzare alcun componente del dispositivo se I'imballaggio appare danneggiato. Se si restituisce RECELL, assicurarsi che tutti gli
imballaggi e i componenti originali vengano restituiti insieme al dispositivo.

RECELL, incluso I'enzima RECELL Enzyme, deve essere conservato a una temperatura compresa tra 20 e 25 °C. | test indicano che RECELL
Enzyme rimane attivo per almeno 21 mesi a questa temperatura. RECELL Enzyme riporta una data di scadenza di 21 mesi dalla data di
produzione.

Non aprire o utilizzare RECELL successivamente alla data di scadenza indicata sulla confezione.

A1l SMALTIMENTO

e RECELL e tuttii singoli componenti sono monouso. | componenti di RECELL non sono riutilizzabili e devono essere smaltiti dopo I'uso.

Il riutilizzo pud comportare la trasmissione di infezioni o malattie.

Sequire le normative locali per il corretto smaltimento.

| materiali e i rifiuti contaminati devono essere smaltiti in appositi contenitori per rifiuti a rischio biologico.

RECELL contiene batterie e componenti elettrici: NON INCENERIRE.

Di seguito viene indicata la procedura per la rimozione delle batterie/dei componenti elettronici dell'unita di trattamento:

- Adottare le opportune precauzioni contro i rischi biologici quando si maneggia I'unita di trattamento gia usata.

- Rimuovere il coperchio superiore dell'unita di trattamento. Mettere da parte il coperchio superiore.

- Rimuovere il vassoio interno e metterlo da parte.

- Aprire il vassoio principale interno premendo simultaneamente entrambi i lati dell'alloggiamento esterno.

- Verificare che le parti si separino (vassoio principale interno e alloggiamento esterno). Se le parti del vassoio interno
e dell'alloggiamento esterno non si separano, si puo utilizzare un piccolo cacciavite a taglio per facilitare il distacco delle parti interne
da quelle esterne.

- Sollevare il vassoio interno per accedere al vano batterie.

- Rimuovere le batterie e i componenti elettronici e smaltirli adeguatamente.

- Smaltire gli altri componenti secondo i metodi adeguati.



B TRATTAMENTO RECELL

B1 MATERIALI

Durante la procedura RECELL saranno necessari i sequenti materiali e strumenti:

®  Guanti chirurgici e un idoneo telo sterile

*  Protezione per gli occhi e indumenti protettivi

e Soluzione per la preparazione della pelle (antisettica)

*  Anestetico locale contenente adrenalina, se non controindicato

e Bendaggi adeguati per la ferita. Vedere di seguito la sezione "Dopo la terapia” per maggiori dettagli

e 102 pinze preferite a punta fine (a becco lungo)

* Uno strumento preferito per la raccolta della pelle, es. dermatomo Zimmer® (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc., USA), Silver,
Humby, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, USA)

e Strumento preferito per la preparazione del letto della ferita

.

Orologio o timer per il monitoraggio del tempo di incubazione

B2 CONFIGURAZIONE DEL DISPOSITIVO RECELL

Selezionare e preparare le aree di lavoro sterili e non sterili. Si noti che il dispositivo RECELL contiene componenti sia sterili che non sterili.
Utilizzando una tecnica asettica standard, allestire un campo chirurgico sterile.

e  Rimuovere I'Unita di trattamento dalla confezione sterile e posizionarla nel campo sterile.
e Aprire I'Unita di trattamento e cercare I'inserto interno removibile in plastica bianca. Questo inserto funge da vassoio sterile da utilizzare
nella preparazione e nella raschiatura del campione di pelle.

ESECUZIONE DELL'AUTOTEST
Esequire I'autotest per verificare il corretto funzionamento dell'unita di trattamento.

e Testare I'unita di trattamento per verificarne il funzionamento premendo il pulsante che riporta il simbolo (?). Durante
I'autotest, tutte le spie luminose devono accendersi. Al termine dell'autotest (che dura circa 30 secondi), I'unita
emettera un segnale acustico e la spia verde "pronto” (v') si accendera per indicare che I'Unita di trattamento funziona
correttamente. Se le spie non si accendono o se si accende la spia rossa (!), non utilizzare il dispositivo. L'unita si spegnera
automaticamente dopo 1 minuto se non viene attivato il riscaldamento di RECELL Enzyme.

e Seil dispositivo si spegne dopo I'autotest, & possibile eseguire ulteriori autotest.

e Non premere il pulsante di avvio (») in questo momento.

A - PREPARAZIONE DI RECELL ENZYME (SET DI COMPONENTI A)

e All'interno dell'area di lavoro non sterile, rimuovere il coperchio dalla fiala contrassegnata con la scritta "RECELL Enzyme”
per esporre il diaframma di iniezione. Pulire il diaframma con una salvietta sterile imbevuta di alcol e lasciarlo asciugare
(facoltativo).

e Collegare un ago affilato sterile a una siringa sterile da 10 ml e aspirare I'intero contenuto di acqua sterile.

e Iniettare I'intero volume di acqua sterile nella fiala RECELL Enzyme. NON UTILIZZARE il tampone in questa fase, poiché
potrebbe inibire I'azione di RECELL Enzyme.

e Capovolgere delicatamente la fiala per mescolare la soluzione fino a dissoluzione. Non agitare e fare attenzione a evitare la
formazione di schiuma.

e Aspirare nella siringa I'intero volume di RECELL Enzyme dissolto.

e Utilizzando una tecnica asettica, erogare I'intero volume di RECELL Enzyme nel pozzetto sinistro dell’Unita di trattamento
(Pozzetto A). Smaltire la siringa e l'ago.
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B - PREPARAZIONE DELLA SOLUZIONE TAMPONE (SET DI COMPONENTI B)
Posizionare i seguenti materiali nel campo sterile.

e 2xsiringadalOoml

e 1xago affilato 19ga

e 1xfoglio di etichette sterili per siringhe
e 1xfiltro cellulare

e 2 x bisturi chirurgico monouso

Le quattro (4) fiale di tampone devono rimanere al di fuori del campo sterile.

e Applicare I'etichetta "TAMPONE" a una delle siringhe nuove da 10 ml. La siringa "TAMPONE" verra utilizzata pil volte per prelevare il
tampone dalle fiale. Mettere da parte all'interno del campo sterile.

e Applicare I'etichetta "SOSPENSIONE NON FILTRATA" all'altra siringa da 10 ml. La siringa "SOSPENSIONE NON FILTRATA" verra utilizzata
piu volte per raccogliere la sospensione cellulare non filtrata dal vassoio e per inserirla nel filtro cellulare. Mettere da parte all'interno del
campo sterile.

e Eimportante che queste siringhe vengano utilizzate esclusivamente per lo scopo previsto, indicato sull'etichetta, e che rimangano sterili.

e Rimuovere il coperchio da una fiala contrassegnata con "tampone". Pulire il diaframma della fiala con una salvietta sterile imbevuta di alcol
e lasciar asciugare (facoltativo).

e Collegare I'ago sterile e affilato alla siringa "TAMPONE" e aspirare I'intero volume di tampone (circa 10 ml) dalla fiala.

* Inserire I'intero volume di tampone nel pozzetto centrale vuoto dell'Unita di trattamento (Pozzetto B). | 10 ml di tampone verranno utilizzati
per risciacquare i campioni di pelle.

* Mettere da parte la siringa e I'ago "TAMPONE" all'interno del campo sterile per un uso successivo.



C - PREPARAZIONE DEI MATERIALI PER LA SOMMINISTRAZIONE (SET DI COMPONENTI C)
Posizionare tutti i materiali nel campo sterile.

e 4 xsiringadal0 ml
® 4 xago di aspirazione smussato
* 4 xugello per vaporizzazione

B3 PREPARAZIONE DEL LETTO DELLA FERITA

e Letto della ferita pulito e vascolarizzato - Per ottimizzare il trattamento, la sospensione cellulare deve essere applicata esclusivamente su
un letto della ferita pulito e vascolarizzato, privo di residui di tessuto necrotico. Tale risultato pud essere ottenuto con la dermoabrasione,
utilizzando una fresa a testa diamantata rotante, I'ablazione laser, la dissezione acuta o altre tecniche alternative, a seconda della natura
della ferita.

e Assenza di infezioni - La sospensione cellulare non deve essere utilizzata in presenza di contaminazione o infezione, poiché la
riepitelizzazione iniziale e la vitalita a lungo termine sono fortemente correlate con I'assenza di infezione. Se il paziente ¢ a rischio di
contaminazione o infezione pud essere prescritta una profilassi antibiotica. Si consiglia di effettuare tamponi sulla ferita per avere un
quadro microbiologico aggiornato 48 ore prima dell'intervento.

e Sanguinamento puntiforme - Il letto della ferita deve essere preparato in modo da esporre il derma e da osservare un sanguinamento
puntiforme. Questo risultato pud essere ottenuto con diversi metodi, es. laser ablativo, laser frazionato o abrasione meccanica.

E necessario preservare la maggior quantita possibile di derma vitale. In presenza di danni tissutali (es. ustioni), & essenziale uno
sbrigliamento accurato fino al livello del tessuto vitale; tutto il tessuto necrotico deve essere rimosso.

* Quando RECELL viene utilizzato per il trattamento di ferite acute a tutto spessore, si consiglia la combinazione con la tecnologia di innesto
cutaneo a spessore parziale e/o di sostituzione dermica.

B4 ISTRUZIONI PASSO PASSO PER LA PREPARAZIONE DELLA SOSPENSIONE CELLULARE
1. Prelievo di un campione di pelle

Tipo di campione di pelle

E essenziale che il campione di pelle raccolto sia sottile e a spessore parziale, che penetri nel derma e lasci un
sanguinamento puntiforme sul sito donatore. Lo spessore del campione di pelle variera in base al punto sul corpo
e all'eta del paziente e deve essere compreso tra 0,15 e 0,20 mm (0,006-0,008 pollici). Si consiglia I'uso di un
dermatomo, del bisturi Silver, del bisturi Humby o del DermaBlade®.

Dimensione del campione di pelle

Scegliere la dimensione appropriata del campione di pelle per I'applicazione. Ogni centimetro quadro di campione di pelle pud creare fino a1
ml di sospensione cellulare per il trattamento di un‘area fino a 80 cm?. Ciascun campione di pelle da 6 cm? (3 cm x 2 cm) puo produrre circa
6 ml di sospensione cellulare; ciascun dispositivo RECELL puo trattare fino a quattro campioni di pelle da 6 cm? per un massimo di 24 ml

di sospensione cellulare. Questa puo essere utilizzata per trattare un‘area fino a circa 1.920 cm?. Le indicazioni relative alla dimensione del
campione di pelle sono riportate nella tabella successiva.

Area da trattare Dimensione del campione di pelle
(Incluso il sito donatore)

Fino a 80 cm? 1cm x1cm (1cm?)

Fino a 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?)

Fino a 480 cm? 3cmx2cm (6 cm?)

Fino a 960 cm? 2 campioni da 3 cm x 2 cm (12 cm?)
Fino a 1.440 cm? 3 campioni da 3 cm x 2 cm (18 cm?)
Fino a 1920 cm? 4 campioni da 3 ¢cm x 2 cm (24 cm?)

Scelta del sito donatore

E fondamentale che il sito donatore sia pulito, abbia una profondita adeguata e non presenti segni di cellulite o infezione circostante. Quando si
crea la sospensione per la rigenerazione di tessuto glabro, scegliere un sito donatore di tessuto glabro.

Raccolta del campione di pelle

Utilizzando lo strumento che si preferisce, come un dermatomo, un bisturi Silver o un bisturi Humby, eseguire una biopsia
a spessore parziale del sito donatore, con uno spessore compreso tra 0,15 e 0,20 mm (0,006-0,008 pollici). Utilizzare la
precedente tabella per stimare la dimensione del campione di pelle necessario o calcolarla prendendo 1/80 dell'area totale
da trattare (area della ferita e del sito donatore).

Per ottenere un campione di pelle dello spessore corretto utilizzando un dermatomo Zimmer, si consigliano le seguenti impostazioni.

Bambini Adulti
Protezione lama (larghezza) 25cm 4,5cm
Impostazione del dermatomo 6 8

Pulire il sito donatore con una soluzione antisettica come iodio-povidone o clorexidina. Lasciar asciugare I'antisettico prima di rimuoverlo
con soluzione salina sterile (le soluzioni antisettiche possono essere citotossiche e, di conseguenza, possono influire sulla vitalita cellulare se
lasciate sul sito del campione cutaneo).
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Se lo si desidera, per ottenere una superficie pil compatta, infiltrare il tessuto sottocutaneo con una soluzione tumescente e usare un
anestetico per il prelievo del campione di pelle. Assicurarsi che I'anestetico non venga iniettato per via intradermica.

L'area del sito donatore puo essere lubrificata, per esempio con olio minerale sterile, per facilitare lo spostamento del dermatomo.

I sito donatore puo essere trattato in modo simile alla ferita primaria. Una volta ottenuta I'emostasi, si pud applicare una piccola quantita di
Sospensione epidermica rigenerativa sulla ferita del sito donatore e si deve applicare un bendaggio come descritto nella successiva sezione
"Dopo la terapia”.

A causa dello spesso strato di cheratina presente sulla pelle glabra, in queste aree & necessario effettuare due prelievi nello stesso punto.
Scartare il primo campione e trattare il secondo campione di pelle per creare la sospensione cellulare.

2. Riscaldamento di RECELL Enzyme

Verificare che RECELL Enzyme sia stato trasferito nel Pozzetto A. Se si preme il pulsante di avvio (») prima che RECELL
Enzyme sia stato inserito nel pozzetto, I'unita di trattamento si surriscalda rapidamente. Qualsiasi malfunzionamento
dell'unita, incluso il surriscaldamento, viene indicato dall'accensione della spia rossa (!). Qualora tale spia si accendesse,
utilizzare un altro dispositivo RECELL e contattare il rappresentante locale per organizzare la restituzione e la sostituzione
dell'unita.

Premere il pulsante di avvio (») per riscaldare RECELL Enzyme nel Pozzetto A. Se il dispositivo & pronto (v),

il riscaldamento avra inizio. Se & trascorso piu di un minuto dall'ultimo autotest, verra eseguito automaticamente un

autotest, seguito immediatamente dal riscaldamento del pozzetto. La spia arancione di riscaldamento si illumina quando inizia il riscaldamento
e RECELL Enzyme viene riscaldato e mantenuto a circa 37 °C.

3. Incubazione dei campioni di pelle

Quando la spia arancione si spegne e si illumina la spia verde (v)), RECELL Enzyme ha raggiunto la temperatura desiderata.
Ci vorranno circa 3 minuti. La spia arancione lampeggera di tanto in tanto, indicando che I'elemento riscaldante & stato
attivato per mantenere la temperatura.

Posizionare 10 2 campioni di pelle nel RECELL Enzyme riscaldato per 15-20 minuti, per consentire la disgregazione della
matrice extracellulare. | campioni di pelle (6 cm?) possono essere incubati 2 per volta. E possibile trattare fino a 4 campioni
con un singolo dispositivo, 2 inizialmente e 2 successivamente. Mantenere umidi gli altri campioni di pelle all'interno di una
garza sterile imbevuta di soluzione salina sterile. Se i campioni di pelle sono spessi, potrebbero richiedere un’'incubazione
pit lunga. Ogni campione puo essere incubato fino a 60 minuti; tuttavia, I'Unita di trattamento manterra la temperatura di
RECELL Enzyme solo per 75 minuti.

4. Aspirazione del tampone
Questo passaggio pud essere eseguito mentre il campione di pelle & in incubazione.

Rimuovere il coperchio da una fiala contrassegnata con la scritta "Tampone”. Pulire il diaframma della fiala con una salvietta sterile imbevuta
di alcol e lasciar asciugare (facoltativo). Utilizzando una tecnica asettica e la siringa "TAMPONE" con ago affilato, aspirare il volume richiesto

di tampone dalla fiala Tampone. Utilizzare un millilitro di tampone per centimetro quadro del primo campione di pelle e aggiungere 0,5 ml di
tampone per compensare eventuali perdite durante il trattamento. Nella seguente tabella vengono forniti esempi di aree da trattare, dimensioni
del campione di pelle necessario, volumi di tampone da utilizzare e volumi approssimativi di sospensione cellulare risultanti.
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Posizionare la siringa con il tampone nel campo sterile per I'utilizzo nei passaggi 8 e 9 di seguito.

Area da Dimensione necessaria Volume iniziale Volume risultante
trattare per siringa del campione di pelle di tampone approssimativo di sospensione
cellulare
Fino a 80 cm? 1cm?(1cm x 1cm) 1.5 ml 1.0 ml
Fino a 160 cm? 2cm?(1cm x 2 cm) 2,5 ml 2,0 ml
Fino a 320 cm? 4 cm?(2cm x2cm) 4,5 ml 4,0 ml
Fino a 480 cm? 6.cm? (3 cm x 2 cm) 6,5ml 6,0 ml

Le cellule Spray-On Skin RECELL possono essere utilizzate da sole o in combinazione con innesti a rete, a spessore parziale o sostituti dermici.
Ogni ml di sospensione cellulare puo essere utilizzato per trattare fino a 80 centimetri quadri su ferite acute a spessore parziale.

5. Test di disaggregazione cellulare

Dopo 15-20 minuti, rimuovere i campioni di pelle dalla soluzione riscaldata RECELL Enzyme con una pinza sterile

e posizionarli con il lato del derma rivolto verso il basso sul vassoio sterile. Raschiare delicatamente I'epidermide con il
bisturi per verificare se le cellule si disaggregano, cioé se le cellule dell'epidermide si staccano facilmente. Se le cellule non
si staccano facilmente, rimettere i campioni di pelle nella soluzione riscaldata RECELL Enzyme per altri 5-10 minuti, quindi
ripetere il test di raschiatura. Quando le cellule si staccano facilmente, procedere con il passaggio successivo.

Dopo circa 60 minuti, si attivera un allarme acustico ogni minuto per 15 minuti. Dopo 75 minuti, I'Unita di trattamento si
spegnera e interrompera il riscaldamento di RECELL Enzyme. Sconsigliamo di incubare ciascun campione di pelle per pil di
60 minuti.

6. Risciacquo dei campioni di pelle

Dopo aver effettuato con successo il test di raschiatura, risciacquare brevemente il campione di pelle nel pozzetto centrale
(Pozzetto B) contenente il tampone per risciacquare e disattivare il RECELL Enzyme residuo. Rimettere il campione di pelle
nel vassoio sterile.




7. Incubazione di altri campioni di pelle

Se si trattano 3 0 4 campioni, posizionarli nel Pozzetto A per 15-20 minuti.

8. Raschiamento delle cellule dal campione di pelle

Tenendo il campione di pelle con il lato del derma rivolto verso il basso sul vassoio sterile, versare alcune gocce di tampone
dalla siringa preriempita "TAMPONE" sul campione di pelle. Utilizzando le pinze per ancorare il campione di pelle, raschiare
delicatamente la superficie dell'epidermide con la lama del bisturi e raccogliere nella soluzione tampone. Una volta raschiata
I'epidermide, raschiare il derma rimanente in modo pil rigoroso. Continuare a raschiare fino a quando il derma si sia quasi
disintegrato.

9. Risciacquo e aspirazione; aspirazione della sospensione non filtrata

Utilizzare il tampone residuo nella siringa "TAMPONE" per risciacquare il bisturi e il vassoio, raccogliendo la sospensione non
filtrata in un angolo del vassoio. Inclinare il vassoio in base a quanto necessario. Mettere da parte la siringa "TAMPONE" per
I'uso successivo. Utilizzando la siringa "SOSPENSIONE NON FILTRATA", raccogliere e aspirare la sospensione non filtrata.
Risciacquare il vassoio con la sospensione aspirata. Aspirare e risciacquare pil volte per massimizzare la raccolta di cellule.
Infine, aspirare la sospensione nella siringa.

10. Filtrazione delle cellule

Inserire la sospensione cellulare non filtrata nel filtro cellulare nel Pozzetto C. Mettere da parte la siringa "SOSPENSIONE
NON FILTRATA" all'interno del campo sterile, per utilizzarla con le sospensioni non filtrate provenienti dai campioni cutanei
rimanenti.

11. Aspirazione della sospensione cellulare

Collegare un ago smussato a una siringa nuova da 10 ml. Rimuovere con cautela il filtro cellulare, picchiettandolo sul pozzetto
per far cadere eventuali gocce residue di sospensione cellulare. Aspirare la sospensione cellulare filtrata dal Pozzetto C.

Al centro del fondo del Pozzetto C si trova una punta conica che facilita I'aspirazione dell'intera sospensione cellulare.
Rimettere il filtro cellulare nel Pozzetto C.

12. Trattamento del campione 2

Trattare il secondo campione di pelle allo stesso modo del primo. Utilizzando la siringa "TAMPONE" e I'ago appuntito, aspirare dalle fiale di
tampone il volume di tampone appropriato per la dimensione del campione di pelle (Passaggio 4). Ripetere i passaggi da 8 a 11 (raschiare,
risciacquare, raccogliere, filtrare e aspirare) per il secondo campione di pelle in modo da creare una sospensione. Utilizzare la siringa
"SOSPENSIONE NON FILTRATA" per raccogliere, risciacquare e aspirare la sospensione non filtrata dal vassoio e trasferirla nel filtro cellulare.
Utilizzare una siringa nuova da 10 ml e un ago smussato per aspirare la sospensione cellulare. Dopo il trattamento del campione 2, sostituire il
filtro cellulare nel Pozzetto C con il secondo filtro cellulare in dotazione.

13. Trattamento dei campioni 3 e 4

Dopo aver incubato i campioni 3 e 4 in RECELL Enzyme per 15-20 minuti, rimuoverli dal Pozzetto A. Effettuare il test raschiatura (passaggio

5), quindi risciacquare in caso di successo (passaggio 6). Trattare innanzitutto il primo, quindi I'altro campione, ripetendo i passaggi 8-11 per
ciascun campione. Utilizzare la siringa "TAMPONE" per aspirare il Tampone fresco e la siringa "SOSPENSIONE NON FILTRATA" per raccogliere,
risciacquare e aspirare la sospensione dal vassoio e trasferirla nel filtro cellulare. Utilizzare siringhe nuove da 10 ml per aspirare la sospensione
cellulare dal Pozzetto C per ciascun campione. Rimettere il filtro cellulare nel Pozzetto C.

14. Applicazione della i llulare al letto della ferita

Prima dell'applicazione della sospensione cellulare, assicurarsi che i bendaggi siano tagliati e preparati per I'applicazione
immediata. Il bendaggio base deve essere fissato oppure tenuto sulla parte inferiore della ferita prima dell'applicazione della
sospensione cellulare. La Sezione C, Dopo la terapia, fornisce informazioni sulla selezione e sull'uso dei bendaggi.

La sospensione cellulare pud essere vaporizzata utilizzando gli ugelli per vaporizzazione in dotazione, applicata a goccia sulla
ferita o introdotta sotto il bendaggio base utilizzando un ago di aspirazione smussato.

La scelta del metodo di applicazione dipende dal volume di sospensione cellulare e dalle dimensioni e dalla posizione della ferita
(fare riferimento alla tabella di sequito). Una parte della sospensione cellulare puo essere utilizzata per I'applicazione sul sito donatore.

Volume di sospensione cellulare Superficie da trattare Esempio di sito della ferita Metodo di applicazione
per siringa raccomandato
1,0 ml Fino a 80 cm? Palmi A goccia o sotto il bendaggio
2,0 ml Fino a 160 cm? Viso, collo Vaporizzazione o a goccia
6,0 ml Fino a 480 cm? Tronco, estremita Vaporizzazione

1l volume minimo di sospensione cellulare richiesto per I'applicazione per vaporizzazione & di circa 2 ml.

Applicazione per vaporizzazione

Rimuovere I'ago dalla siringa contenente la sospensione cellulare. Collegare I'ugello per vaporizzazione in dotazione alla siringa, esercitando
una pressione decisa. Capovolgere la siringa pil volte prima dell'applicazione, per garantire 'omogeneita della sospensione. Controllare che
I'apertura dell’'ugello per vaporizzazione collegato sia rivolta verso la ferita. Tenere il vaporizzatore a circa 10 cm dal punto pil alto della ferita
e in posizione tale da far cadere la prima goccia di sospensione cellulare sulla superficie della ferita. Applicare una pressione moderata sullo
stantuffo della siringa. Iniziare a vaporizzare sulla parte piu alta della ferita, in modo che eventuali colature contribuiscano a coprire le aree piu
a valle della ferita. Sulla superficie della ferita deve essere erogata una sottile nebbia di sospensione cellulare. Per coprire un‘area piu vasta,
spostare delicatamente il vaporizzatore con un movimento continuo da un lato all'altro della ferita mentre si vaporizza.



Applicazione a goccia

Non rimuovere I'ago smussato dalla siringa contenente la sospensione cellulare. Capovolgere la siringa piu volte prima dell'applicazione, per
garantire I'omogeneita della sospensione. Partendo dalla parte piu alta della ferita, far gocciolare con cautela la sospensione cellulare sulla
superficie della ferita.

Applicazione sotto il b base

Se si inserisce la sospensione cellulare sotto un bendaggio, non rimuovere I'ago smussato dalla siringa contenente la sospensione cellulare.
Capovolgere la siringa piu volte prima dell'applicazione, per garantire 'omogeneita della sospensione. Posizionare il bendaggio tagliato sulla
ferita e inserire delicatamente I'ago sotto il bendaggio, quindi applicare la sospensione cellulare. Per le ferite pil grandi, potrebbe essere
necessario introdurre 'ago e applicare la sospensione cellulare in diversi punti, in modo da garantire una copertura completa.

Nota: la fibrina presente sul letto preparato della ferita rappresenta un ambiente ideale per I'adesione cellulare. Molte delle cellule applicate,
anche se non tutte, aderiranno alla ferita. E normale che una parte della sospensione cellulare fuoriesca dalla ferita. Una sospensione ben
preparata contiene cellule sufficienti per il trattamento della ferita, rendendo il deflusso ininfluente.




C DOPO LA TERAPIA

Le sequenti informazioni, precauzioni e note forniscono linee guida per la cura dopo il trattamento con RECELL. Parlare del trattamento
adeguato successivo alla terapia con il proprio rappresentante AVITA e fornire al paziente la brochure "RECELL Treatment and Wound
Healing Guide" (Guida al trattamento con RECELL e alla cura delle ferite).

C1 BENDAGGI INIZIALI

Dopo I'applicazione della sospensione cellulare, coprire la ferita con un bendaggio non aderente, non assorbente e poco poroso, come

il bendaggio per ferite Telfa™ Clear (Covidien, USA) o simile. In alcuni casi potrebbe risultare piu pratica I'applicazione di un bendaggio
base, inserendo la sospensione cellulare sotto il bendaggio tramite un ago smussato. Seguire sempre le istruzioni fornite dal produttore
del bendaggio. | bendaggi asciutti come Telfa™ Clear possono essere applicati umidi su indicazione dell'operatore sanitario, immergendo
leggermente il bendaggio in soluzione salina sterile prima del bendaggio della ferita. Il bendaggio puo essere fissato alla ferita con colla
chirurgica, suture o graffette, secondo necessita.

Posizionare un bendaggio secondario sopra il bendaggio base per proteggere la ferita e assorbire I'eventuale essudato. Questo secondo
bendaggio deve essere moderatamente assorbente, minimamente aderente, a basso taglio e facilmente removibile. Per esempio, uno strato di
garza paraffinata posizionato sopra il bendaggio base, coperto con una compressa inumidita con soluzione salina o iodio-povidone e una benda
in crépe.

C2 BENDAGGI SUCCESSIVI

Se i livelli di essudato sono elevati, potrebbe essere necessario cambiare i bendaggi esterni e i bendaggi compressivi; tuttavia, il bendaggio
base deve rimanere in sede per 6-8 giorni o in base all'indicazione clinica. Proteggere il bendaggio base durante la sostituzione dei bendaggi
secondari. Il bendaggio base si allentera e si sollevera man mano che si formera la nuova epidermide e non deve essere rimosso dai punti in
cui & ancora attaccato. E ESSENZIALE CHE LA RIMOZIONE DEL BENDAGGIO BASE SIA ATRAUMATICA. PER PREVENIRE TRAUMI, QUALSIASI
BENDAGGIO NON FACILMENTE REMOVIBILE DEVE ESSERE IMBEVUTO DI UNA SOLUZIONE ACQUOSA O OLEOSA PRIMA DELLA RIMOZIONE.
Una volta rimosso il bendaggio base, deve essere applicato un adeguato bendaggio protettivo come Jelonet® (Smith & Nephew, Regno Unito)
o Mepitel® (M&Inlycke, Svezia) per proteggere la superficie della ferita.

Non utilizzare bendaggi asciutti come protezione su vesciche puntiformi, poiché I'essudato essiccato potrebbe far aderire la pelle appena
rigenerata al bendaggio, con conseguenti potenziali lesioni durante la rimozione del bendaggio. Utilizzare invece (per esempio) un bendaggio in
garza grassa o paraffinata fino alla guarigione di eventuali vesciche o aree aperte.

Qualsiasi segno o sintomo di infezione o di compromissione della guarigione in questa fase deve essere registrato e affrontato.

C3 PRECAUZIONI DOPO LA TERAPIA

e | pazienti devono adottare le precauzioni necessarie per evitare che I'area trattata si bagni mentre la ferita & ancora aperta.

e Non rimuovere il bendaggio base per almeno 6-8 giorni. Assicurarsi che la rimozione del bendaggio base sia atraumatica. Non rimuovere il
bendaggio base con forza.

e | pazienti devono evitare traumi alla ferita e al bendaggio, inclusa la rimozione del bendaggio, se necessaria. Potrebbero essere necessarie
fino a due settimane aggiuntive dopo la chiusura iniziale dell'area trattata affinché la pelle appena rigenerata maturi e diventi robusta.
Durante questo periodo & necessario utilizzare bendaggi protettivi, in particolare sulle estremita.

e L'uso di farmaci noti per la loro citotossicita (per esempio, sulfadiazina argentica) & controindicato per le aree trattate con RECELL.

e Ajpazienti e ai caregiver devono essere fornite informazioni e materiali adeguati per un’adeguata protezione da nuove lesioni durante la
guarigione e la maturazione dell'area trattata.

e Aipazienti deve essere indicato di astenersi da attivita faticose.

e | pazienti devono evitare I'esposizione diretta al sole per almeno quattro settimane dopo il trattamento

C4 GESTIONE DELLE CICATRICI

Quando la ferita & guarita, si deve consigliare al paziente di continuare a proteggere I'area da eventuali traumi superficiali e di evitare
I'esposizione diretta ai raggi solari per almeno quattro settimane. Si consiglia I'uso regolare di protezione solare e un massaggio due volte al
giorno con una crema idratante non grassa.

Il paziente deve essere informato che I'area della ferita cambiera nelle settimane e nei mesi successivi. La pigmentazione e la struttura della
pelle continueranno a maturare e a migliorare durante questo periodo e il risultato finale potrebbe richiedere fino a 12 mesi.

Le procedure di follow-up devono seguire i protocolli standard per la lesione specifica e il trattamento somministrato.

10



D RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

La polvere di RECELL Enzyme non si dissolve completamente

Assicurarsi che RECELL Enzyme sia ben miscelato con I'acqua sterile, capovolgendo delicatamente la fiala piu volte. Spesso una piccola
quantita di particolato resta non dissolta nella soluzione ricostituita. Cio non riduce I'attivita di RECELL Enzyme.

Non utilizzare il tampone per dissolvere RECELL Enzyme, poiché potrebbe interferire con I'azione di quest'ultimo.

1l campione di pelle é troppo grande, troppo spesso o troppo sottile

Prestare particolare attenzione durante la raccolta del campione di pelle. Deve trattarsi di una biopsia ottenuta mediante rasatura a spessore
parziale (0,15-0,20 mm) con una sezione molto sottile di derma (vedere le istruzioni precedenti per le impostazioni del dermatomo).

Un campione di pelle dello spessore adeguato garantira la corretta disaggregazione delle cellule. La dimensione massima consigliata di ciascun
campione di pelle per I'uso con il dispositivo RECELL & di 3 x 2 cm.

Se il campione di pelle & troppo grande (superiore al massimo raccomandato), tagliarlo per ottenere una dimensione piu piccola ed eliminare
I'eccesso.

Se il campione di pelle & troppo spesso, tagliarlo in pezzi di1x 1cm prima di inserirlo nel RECELL Enzyme riscaldato. Se non si ha la
disaggregazione cellulare, reinserire ripetutamente il campione di pelle nel RECELL Enzyme riscaldato per altri 5-10 minuti, fino a un massimo
di 60 minuti totali. Se continua a non essere possibile un facile raschiamento delle cellule, potrebbe essere necessario prelevare un altro
campione di pelle sottile e a spessore parziale da un sito donatore DIVERSO e ripetere la procedura utilizzando un nuovo dispositivo RECELL.

Se il campione di pelle & troppo sottile, & necessario prelevare un altro campione di pelle da un sito donatore DIVERSO.

Tampone aggiunto alla fiala RECELL Enzyme

Se per errore, anziché I'acqua sterile, si aggiunge del tampone alla fiala di RECELL Enzyme, I'attivita di RECELL Enzyme potrebbe essere inibita.
Se il tampone viene miscelato con la polvere di RECELL Enzyme, quest'ultimo deve essere smaltito e deve essere utilizzato un nuovo dispositivo
RECELL.

Difficolta nella disaggregazione cellulare

Assicurarsi che I'elemento riscaldante sia acceso. La spia verde (v) si illumina quando il dispositivo RECELL & acceso e pronto all'uso. La spia
arancione di riscaldamento si accende quando il dispositivo & in fase di riscaldamento. La disaggregazione cellulare richiede piu tempo se il
campione di pelle & troppo grande o spesso. Vedere sopra per maggiori indicazioni.

Ugello ostruito

Se la sospensione cellulare non fuoriesce o si hanno difficolta di vaporizzazione, I'ugello collegato alla siringa potrebbe essere ostruito.
Utilizzare uno degli altri ugelli in dotazione oppure valutare I'applicazione a goccia della sospensione sulla ferita.
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Copertura dell'area di trattamento insufficiente

Se la sospensione cellulare viene persa durante il processo di applicazione e non é stata ottenuta una copertura sufficiente dell'area da trattare,
prelevare un altro campione di pelle e ripetere la procedura con un nuovo dispositivo RECELL, in modo da creare ulteriore sospensione cellulare
e completare il trattamento.



Per ulteriori informazioni sul Dispositivo per la raccolta di cellule autologhe RECELL, contattare il rappresentante commerciale locale ai
seguenti recapiti:

AVITA Medical Americas, LLC
(Produttore legale)

28159 Avenue Stanford, Suite 220
Valencia, CA 91355-2271, USA

Tel.: +1 833 462 8482

Fax: +1 661 367 9180

E-mail: customerservice@avitamedical.com

MedEnvoy Global B V

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 AM L'Aia

Paesi Bassi

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

AVITA Medical. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei rispettivi proprietari.

Brev. www.avitamedical.com/patents
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GEBRUIKSAANWIJZING

RECELL®-oogsthulpmiddel voor autologe cellen

RECELL mag uitsluitend worden gebruikt door zorgprofessionals die getraind
zijn in het gebruik van RECELL.

NEDERLANDS

Waarschuwing:

Het RECELL-oogsthulpmiddel voor autologe cellen wordt intern gevoed door

4 niet-vervangbare AA-batterijen (1,5 V). Het apparaat mag niet worden

gebruikt in de buurt van ontvlambare anesthesiemengsels. Niet verbranden

bij het weggooien. De prestaties van het apparaat kunnen worden beinvioed

door elektromagnetische stralingsbronnen; daarom moeten bij storingen

alle mogelijke elektromagnetische stralingsbronnen worden verwijderd véér

verder gebruik. c € 1639
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A ALGEMENE INFORMATIE

Al BESCHRIJVING

RECELL® is een 'stand-alone' apparaat voor eenmalig gebruik voor het oogsten van autologe cellen. Het apparaat werkt op batterijen en bevat
een gepatenteerde enzymatische oplossing voor disaggregatie en activatie van cellen. Daarnaast bevat het vloeistoffen voor applicatie, steriele
chirurgische instrumenten en actuators. Met het RECELL-hulpmiddel worden dunne huidmonsters van gedeeltelijke dikte ('split-skin') geoogst
voor de productie van een suspensie van Spray-On Skin®-cellen die rechtstreeks op een geprepareerd wondbed worden aangebracht.

De celsuspensie bevat een gemengde populatie cellen verkregen uit de disaggregatie van het huidmonster: voornamelijk keratinocyten en
fibroblasten, maar ook melanocyten, Langerhans-cellen en basale epidermale cellen. Het behoud van melanocyten is belangrijk voor het herstel
van de natuurlijke pigmentatie van het te behandelen gebied.

Het gebruikte RECELL Enzyme™ voor verwerking van de cellen is een biologische stof en kan daarom iets variéren in kleur en textuur.

A2 BEOOGD GEBRUIK / INDICATIES

RECELL is bedoeld voor het losmaken van cellen uit een 'split-skin' huidmonster en het verzamelen van deze cellen voor herintroductie bij de
patiént. De cellen kunnen worden gebruikt voor autologe applicatie op het geprepareerde wondbed zoals bepaald door de arts, bijvoorbeeld
voor de behandeling van brandwonden of andere acute wonden.

A3 CONTRA-INDICATIES

e RECELL is gecontra-indiceerd voor patiénten met wonden die klinisch geinfecteerd of necrotisch zijn.

e RECELL mag niet worden gebruikt voor de bereiding van Spray-On Skin-cellen voor toepassing bij patiénten met een bekende
overgevoeligheid voor trypsine of Ringer-lactaat.

e De procedure voor het afnemen van het huidmonster die is aangegeven voor RECELL mag niet worden gebruikt bij patiénten met een
bekende overgevoeligheid voor anesthetica, adrenaline (epinefrine), povidonjodium of chloorhexidine.

A4  WAARSCHUWINGEN

e De met RECELL geproduceerde celsuspensie mag alleen worden aangebracht bij de patiént bij wie het oorspronkelijke huidmonster is
afgenomen (uitsluitend autoloog gebruik).

e RECELL wordt steriel geleverd aan de zorgverlener en is bedoeld voor eenmalig gebruik. De componenten van het hulpmiddel niet opnieuw
steriliseren, niet invriezen en niet opnieuw gebruiken.

e Het RECELL-hulpmiddel of de componenten ervan niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of als er tekenen zijn dat ermee
geknoeid is.

e Het RECELL-hulpmiddel of de componenten ervan niet gebruiken als de vervaldatum op de verpakking verstreken is.

e Bestanddelen en onderdelen van RECELL moeten op aseptische wijze worden gehanteerd.

e Als een huidmonster volgens deze gebruiksaanwijzing wordt geoogst en verwerkt, is in principe slechts een contacttijd van 15 tot
30 minuten met het RECELL-enzym nodig. Een contacttijd langer dan 60 minuten wordt niet aanbevolen.

e  Afval en verontreinigde materialen moeten worden afgevoerd in geschikte afvalbakken voor biologisch gevaarlijk afval.

e Het RECELL-scheidingsenzym is verkregen uit dierlijk weefsel, en hoewel het productieproces onderworpen is aan strenge controles om de
kans op verontreiniging met pathogenen te minimaliseren, bestaat er een klein risico op verontreiniging en kan absolute afwezigheid van
infectieuze agentia niet worden gegarandeerd.

e De RECELL-verwerkingsunit wordt intern gevoed door 4 niet-vervangbare AA-batterijen. Het apparaat mag niet worden gebruikt in de
buurt van ontvlambare materialen en mag bij het weggooien niet worden verbrand.

NEDERLANDS

A5 VOORZORGSMAATREGELEN

e Het is belangrijk een veiligheidsbril en beschermende kleding te dragen.

e Voor een optimale levensvatbaarheid van de cellen dient het huidmonster onmiddellijk na het oogsten te worden verwerkt.

e  Het RECELL-hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Geen enkel onderdeel van het hulpmiddel mag worden hergebruikt,
ingevroren of opnieuw gesteriliseerd.

e Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd is of tekenen van knoeien vertoont.

A6 ONGEWENSTE REACTIES

Alle eventuele ongewenste reacties of vermoede ongewenste reacties die te maken hebben met RECELL moeten onmiddellijk worden gemeld
aan AVITA Medical.



A7 BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN

Op de verpakking staan diverse symbolen. Deze symbolen zijn internationaal geharmoniseerd en geven aan dat voor het product en het
productieproces bepaalde kenmerken gelden:

~E0RPE®

Dit symbool geeft aan dat het product slechts voor
eenmalig gebruik is.

Dit symbool geeft aan dat de gebruiker de
bijgeleverde gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

Dit symbool met een datum ernaast geeft de
productiedatum aan.

Dit symbool met een datum ernaast geeft de
uiterste gebruiksdatum van het product aan.

Dit symbool geeft de fabrikant van het product aan.

Dit symbool met een temperatuur ernaast geeft de
bovengrens van de opslagtemperatuur aan.

A8 DOSERING

RECELL wordt geleverd als hulpmiddel voor eenmalig gebruik. De inhoud van één product is voldoende voor het bereiden van maximaal 24 ml
Spray-On Skin-cellen die gebruikt kunnen worden voor het bedekken van een acute wond met een oppervlak van maximaal 1920 cmz.

A9
Het

LEVERINGSDETAILS

RECELL-hulpmiddel bestaat uit:
1verwerkingsunit met ingebouwd verwarmingsmechanisme
- 1uitneembaar steriel bakje

- luitneembaar celfilter

1verzegelde flacon met RECELL-enzym
1flacon met 10 ml steriel water

4 flacons met 10 ml buffer

7 spuiten van 10 ml

2 scherpe naalden

4 stompe opzuignaalden

1extra celfilter

2 chirurgische scalpels voor eenmalig gebruik
1 pakje steriele etiketten voor spuiten

4 sproeikoppen

A10 OPSLAG

Inspecteer bij ontvangst de verpakking van RECELL op uitwendige tekenen van beschadiging. Als de buitenverpakking of de verpakking van een
van de componenten beschadigd lijkt te zijn, neem dan onmiddellijk contact op met uw lokale vertegenwoordiger. Gebruik geen onderdelen van
het hulpmiddel als de verpakking tekenen vertoont van beschadiging. Bij retournering van RECELL dienen alle oorspronkelijke verpakkingen en

componenten samen met het hulpmiddel te worden teruggestuurd.

Dit symbool geeft aan dat het product of de componenten
zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide.

- Dit symbool geeft aan dat het product of de componenten

zijn gesteriliseerd met gammastraling.

ﬂ Dit symbool geeft aan dat het product of de componenten
zijn gesteriliseerd met stoom.

Dit symbool geeft aan dat de importeur is gevestigd in
de EU.

Dit symbool geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in
de EU aan.

Dit symbool geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in
Zwitserland aan (CH-REP).

Sterilisatie en testen van de componenten

De verwerkingsunit en de naalden zijn gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Het RECELL-enzym heeft filtratie en terminale sterilisatie met
gammastraling ondergaan.

De scalpels en sproeikoppen zijn gesteriliseerd met
gammastraling.

De spuiten zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide of gammastraling.
De buffer en het steriele water zijn gesteriliseerd door middel van
stoom.

RECELL, inclusief het RECELL-enzym, moet worden bewaard bij een temperatuur tussen de 20°C en 25°C. Uit tests is gebleken dat bij deze
temperatuur het RECELL-enzym minimaal 21 maanden actief blijft. Op het etiket van het RECELL-enzym staat de uiterste gebruiksdatum. Deze

datu

m is 21 maanden na de productie.

Open of gebruik RECELL niet na de uiterste gebruiksdatum, die op de verpakking vermeld is.

AN

AFVOER

RECELL en alle afzonderlijke componenten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. De componenten van RECELL zijn niet herbruikbaar en
moeten na één keer gebruiken worden weggegooid. Hergebruik kan leiden tot infectie of overdracht van ziekte.

Volg de lokale voorschriften om het materiaal op de juiste manier af te voeren.

Afval en besmette materialen moeten worden afgevoerd in geschikte bakken voor biologisch gevaarlijk afval.

RECELL bevat batterijen en elektrische onderdelen - NIET VERBRANDEN.

De procedure voor verwijdering van de batterijen en elektronica is als volgt:

- Neem bij hantering van de gebruikte verwerkingsunit de juiste voorzorgsmaatregelen voor biologisch gevaarlijk afval.

- Verwijder het deksel van de verwerkingsunit en leg dit opzij.

- Haal het losse bakje eruit en leg dit opzij.

- Ontgrendel de binnenbehuizing door aan twee kanten tegelijk op de buitenbehuizing te drukken.

- Controleer of de delen los zijn van elkaar (binnen- en buitenbehuizing). Als het niet lukt om de binnenbehuizing los te krijgen, kan een
kleine, platte schroevendraaier worden gebruikt om de binnen- en buitenkant uit elkaar te halen.

- Til de binnenbehuizing eruit om bij het batterijcompartiment te komen.

- Verwijder de batterijen en de elektronica en gooi deze weg via de juiste afvalstromen.

- Gooi de overige componenten weg volgens de juiste methoden.



B RECELL-BEHANDELING

B1 MATERIALEN
Tijdens de RECELL-procedure zijn de volgende materialen en instrumenten nodig:

Operatiehandschoenen en een geschikte steriele doek

Beschermende bril en kleding

Antiseptische oplossing voor huidpreparatie

Lokaal anestheticum met adrenaline, tenzij gecontra-indiceerd

Geschikte wondbedekkingen. Zie het hoofdstuk Nazorg verderop voor meer informatie

1of 2 pincet(ten) met fijne, lange bek

Instrument naar keuze voor het oogsten van huid, bv. Zimmer®-dermatoom (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc., VS), Silvers-mes,
Humby-mes, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, VS)

Instrument naar keuze voor preparatie van het wondbed

Klok of timer om de incubatietijd bij te houden

B2 VOORBEREIDEN VAN HET RECELL-HULPMIDDEL

Kies een steriel en een niet-steriel werkoppervlak en maak deze klaar. Het RECELL-hulpmiddel bevat namelijk zowel steriele als niet-steriele
componenten. Maak een steriel veld klaar volgens de standaard aseptische technieken.

e Haal de verwerkingsunit uit de steriele verpakking en leg deze in het steriele veld.
e Open de verwerkingsunit. U ziet het uitneembare witte plastic bakje erin. Dit bakje fungeert als steriele tray bij het prepareren en
afschrapen van het huidmonster.

ZELFTEST UITVOEREN
Voer de zelftest uit om te controleren of de verwerkingsunit correct functioneert.

e Test de werking van de verwerkingsunit door op de knop met (?) te drukken. Tijdens de zelftest moeten alle lampjes gaan
branden. Als de unit klaar is met de zelftest (dit duurt ongeveer 30 seconden), piept deze 1x en gaat het groene lampje
(v') branden om aan te geven dat de verwerkingsunit correct functioneert. Gebruik het apparaat niet als de lampjes 4
niet branden of als het rode lampje (!) brandt. De unit schakelt na 1 minuut automatisch uit als niet wordt gestart met \—.,’
verwarming van het RECELL-enzym. £
e Als het apparaat uitschakelt na de zelftest, kan eventueel een nieuwe zelftest worden gedaan.
e Druk tijdens de test niet op de startknop (»).

A - BEREIDEN VAN HET RECELL-ENZYM (COMPONENTENSET A)

e Verwijder in het niet-steriele werkgebied de dop van de flacon waarop RECELL Enzyme staat, zodat het injectiediafragma te
zien is. Veeg het diafragma eventueel af met een alcoholdoekje en laat het drogen.

* Bevestig een steriele scherpe naald op een steriele spuit van 10 ml en trek de volledige hoeveelheid steriel water op.

* Injecteer al het steriele water in de flacon met RECELL-enzympoeder. GEBRUIK GEEN buffer bij deze stap, aangezien die de
werking van het RECELL-enzym kan remmen.

e Tik zachtjes tegen de flacon tot het enzym is opgelost. Niet schudden; voorkom schuimvorming.

e Trek de volledige hoeveelheid opgelost RECELL-enzym weer op in de spuit.

e Spuit de volledige hoeveelheid RECELL-enzym op aseptische wijze in de well aan de linkerkant van de verwerkingsunit
(well A). Gooi spuit en naald weg.

NEDERLANDS

B - BEREIDEN VAN DE BUFFEROPLOSSING (COMPONENTENSET B)
Leg de volgende artikelen in het steriele veld:

2 spuiten van 10 ml

1scherpe naald van 19 G

1vel steriele etiketten voor spuiten

1 celfilter

2 chirurgische scalpels voor eenmalig gebruik

De 4 flacons met bufferoplossing moeten buiten het steriele veld blijven.

*  Plak het etiket met 'BUFFER' op een van de nieuwe 10ml-spuiten. Deze BUFFER-spuit zal meerdere keren worden gebruikt om
bufferoplossing uit de flacons op te trekken. Leg deze opzij in het steriele veld.

*  Plak het etiket met 'UNFILTERED SUSPENSION' op de andere 10ml-spuit. Deze spuit voor ongefilterde suspensie zal meerdere keren

worden gebruikt om ongefilterde celsuspensie uit het bakje op te trekken en in het celfilter te spuiten. Leg deze opzij in het steriele veld.

Het is belangrijk dat deze spuiten alleen voor het beoogde, op het etiket vermelde doel worden gebruikt en dat ze steriel blijven.

Verwijder de dop van de flacon waarop Buffer staat. Veeg het injectiediafragma eventueel af met een alcoholdoekje en laat het drogen.

Bevestig een steriele scherpe naald op de spuit met het etiket BUFFER en trek de volledige hoeveelheid bufferoplossing op (ongeveer 10 ml).

Spuit de volledige hoeveelheid buffer in de middelste well van de verwerkingsunit (well B). De gehele 10 ml bufferoplossing zal worden

gebruikt om de huidmonsters te spoelen.

e Legde BUFFER-spuit en naald aan de kant in het steriele veld voor later gebruik.



C - KLAARMAKEN VAN DE APPLICATIE-ITEMS (COMPONENTENSET C)
Leg alle artikelen in het steriele veld:

e 4 spuiten van10 ml
e 4 stompe opzuignaalden
* 4 sproeikoppen

B3 PREPARATIE VAN HET WONDBED

e Schoon, goed gevasculariseerd wondbed - breng voor een optimale behandeling de celsuspensie alleen aan op een schoon, goed
gevasculariseerd wondbed waar geen necrotisch weefsel meer aanwezig is. Dit kan bereikt worden door middel van dermabrasie met een
roterend diamanten slijpkopje, laserablatie, scherpe dissectie of andere technieken, afhankelijk van de aard van de wond.

e Geeninfectie - gebruik de celsuspensie niet bij aanwezigheid van enige vorm van besmetting of infectie, omdat de eerste re-epithelialisatie
en de levensvatbaarheid op de lange termijn sterk afhangen van de afwezigheid van infectie. Indien bij de patiént een verhoogd risico
bestaat op besmetting of infectie kunnen profylactische antibiotica worden voorgeschreven. Het wordt aangeraden 48 uur véér de
geplande operatie een wonduitstrijkje te maken om te testen op actuele aanwezigheid van micro-organismen.

* Puntbloedingen - het wondbed dient zodanig geprepareerd te worden dat de dermis blootligt en er puntbloedingen te zien zijn.

Dit kan bereikt worden via diverse methoden, zoals ablatieve laser, fractionele laser of mechanische abrasie. Er moet zoveel mogelijk
levensvatbare dermis worden behouden. Bij weefselschade (bv. brandwonden) is nauwkeurig debridement tot het niveau van levensvatbaar
weefsel essentieel; al het necrotische weefsel moet worden verwijderd.

e Als RECELL wordt gebruikt voor acute wonden van volledige dikte, wordt combinatie aangeraden met een 'split-skin graft' en/of dermale
substitutietechnologie.

B4 STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES VOOR BEREIDING VAN DE CELSUSPENSIE
1. Afnemen van het huidmonster

Type huidmonster

Het is essentieel dat het geoogste stuk huid een dun huidmonster van gedeeltelijke dikte ('split skin’) is dat een laagje
dermis bevat en puntbloedingen achterlaat op de donorplaats. De dikte van het huidmonster is afhankelijk van de plaats
op het lichaam en de leeftijd van de patiént, en moet tussen de 0,15 en 0,20 mm liggen. Gebruik van een dermatoom,
Silvers-mes, Humby-mes of DermaBlade® wordt aangeraden.

Afmeting van het huidmonster

Bepaal de grootte van het stuk huid dat moet worden weggenomen. Met elke vierkante centimeter huid kan 1 ml celsuspensie worden bereid,
waarmee een gebied tot 80 cm? behandeld kan worden. Met 6 cm? huid (3 cm x 2 cm) kan ongeveer 6 ml celsuspensie worden verkregen; met
één RECELL-oogsthulpmiddel kunnen 4 huidmonsters van 6 cm? worden verwerkt, voor in totaal maximaal 24 ml celsuspensie. Hiermee kan een
gebied worden behandeld van ongeveer 1920 cm?. De tabel hieronder biedt hulp bij bepaling van de grootte van het stuk huid.

Te behandelen gebied Afmeting huidmonster
(inclusief donorlocatie)
Tot 80 cm? 1cmx1cm (1cm?)
Tot 320 cm? 2cmx 2 cm (4 cm?)
Tot 480 cm? 3cmx2cm (6 cm?)
Tot 960 cm? 2 stukken van 3 cm x 2 cm (12 cm?)
Tot 1440 cm? 3 stukken van 3 cm x 2 cm (18 cm?)
Tot 1920 cm? 4 stukken van 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Keuze van de donorlocatie

Het is essentieel dat de donorlocatie schoon en voldoende diep is, en dat er geen tekenen zijn van cellulitis of infectie in het omliggende gebied.
Kies een donorplaats met onbehaarde huid voor het bereiden van een suspensie voor weefselregeneratie voor onbehaarde huid.

Oogsten van het huidmonster

Neem met een instrument naar keuze, zoals een dermatoom, Silvers-mes of Humby-mes, een 'split-skin' schaafbiopsie
van de donorlocatie met een dikte van 0,15-0,20 mm. Voor schatting van de benodigde afmeting van het huidmonster
kunt u gebruikmaken van bovenstaande tabel, of zelf een berekening maken door het totale te behandelen opperviak

(wond + donorlocaties) te delen door 80.

Onderstaande parameters worden aanbevolen om een stukje huid van de juiste dikte te verkrijgen met een Zimmer-
dermatoom.

Kinderen Volwassenen
Meshouder (breedte) 25cm 4,5cm
Instelling dermatoom 6 8
Reinig de donorlocatie met een antiseptische oplossing zoals povidonjodium of chloorhexidine. Laat het antisepticum drogen voor

u het verwijdert met steriele zoutoplossing (antiseptische oplossingen kunnen cytotoxisch zijn en een negatieve invioed hebben op de
levensvatbaarheid van de cellen als ze achterblijven op de donorlocatie).
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Infiltreer desgewenst het subcutane weefsel met een tumescente vloeistof naar keuze, voor een steviger oppervlak en anesthesie voor het
afnemen van het huidmonster. Zorg dat het anestheticum niet intradermaal geinjecteerd wordt.

Eventueel mag op de donorlocatie een smeermiddel worden gebruikt (bv. steriele minerale olie), zodat de dermatoom beter over het weefsel
glijdt.

De donorlocatie kan op dezelfde manier worden behandeld als de primaire wond. Zodra hemostase is bereikt, kan op de wond van de
donorlocatie een klein beetje regeneratieve epitheliale suspensie (RES) worden aangebracht en daarna de wondbedekking zoals beschreven in
het hoofdstuk Nazorg verderop.

Vanwege de dikke laag keratine op onbehaarde huid moet in deze gebieden op dezelfde plaats twee keer een laagje worden afgeschaafd. Gooi
het eerste monster weg en verwerk het tweede huidmonster om de celsuspensie te maken.

2. Verwarmen van het RECELL-enzym

Controleer of het RECELL-enzym is overgebracht in well A. Als de startknop (») wordt ingedrukt voordat het RECELL-enzym
in de well is gespoten, zal oververhitting optreden in de verwerkingsunit. Alle storingen van de unit, inclusief oververhitting,
worden aangegeven door het rode lampje (!). Gebruik bij storing een ander RECELL-apparaat en neem contact op met uw
lokale vertegenwoordiger om een afspraak te maken voor retournering en vervanging van de unit.

Druk op de startknop (») om het RECELL-enzym in well A te verwarmen. Zodra het apparaat gereed is (v') begint het
verwarmen. Als de laatste zelftest langer dan 1 minuut geleden is, wordt automatisch een zelftest gedaan, onmiddellijk
gevolgd door verwarming van de well. Het oranje lampje gaat branden als het opwarmen begint en het RECELL-enzym zal
worden verwarmd tot ongeveer 37°C en op die temperatuur worden gehouden.

o "

3. Incuberen van de hui ers

Als het oranje verwarmingslampje uitgaat en het groene lampje (v') gaat branden, heeft het RECELL-enzym de
doeltemperatuur bereikt. Dit duurt ongeveer 3 minuten. Het oranje lampje zal af en toe gaan branden, wat betekent dat het
verwarmingselement aanspringt om de oplossing op temperatuur te houden.

Leg 1 of 2 huidmonsters gedurende 15-20 minuten in het verwarmde RECELL-enzym, zodat de extracellulaire matrix
afgebroken wordt. Er kunnen 2 huidmonsters (6 cm?) tegelijk geincubeerd worden. Met 1 apparaat kunnen 4 monsters
worden verwerkt: eerst 2 en daarna nog 2. Houd de overige huidmonsters vochtig in met een steriele zoutoplossing
bevochtigd steriel gaas. Bij dikke huidmonsters kan langere incubatie nodig zijn. EIk monster mag tot 60 minuten worden
geincubeerd, maar de verwerkingsunit zal het RECELL-enzym slechts 75 minuten op temperatuur houden.

4. Optrekken van de buffer

Deze stap kan uitgevoerd worden terwijl het huidmonster aan het incuberen is.

Verwijder de dop van de flacon waarop Buffer staat. Veeg het injectiediafragma eventueel af met een alcoholdoekje en laat het drogen. Trek
met de BUFFER-spuit met een scherpe naald op aseptische wijze het benodigde volume bufferoplossing op uit de flacon. Gebruik 1 ml buffer per
cm? van het eerste huidmonster en tel daarbij 0,5 ml op als compensatie voor wat tijdens de verwerking verloren gaat. In onderstaande tabel
staan voorbeelden van te behandelen oppervlakken, benodigde huidmonsters, buffervolumes en geschatte resulterende volumes celsuspensie.

Leg de spuit met buffer in het steriele veld voor gebruik bij stap 8 en 9 verderop.

Te behandelen opperviak Benodigde grootte Beginvolume Geschat resulterend volume
per spuit huidmonster buffer celsuspensie
Tot 80 cm? 1cm? (1cm x 1cm) 1.5 ml 1,0 ml
Tot 160 cm? 2cm?(lcm x 2 cm) 2,5ml 2,0 ml
Tot 320 cm? 4 cm? (2 cm x 2 cm) 4,5 ml 4,0 ml
Tot 480 cm? 6.cm? (3 cm x 2 cm) 6,5ml 6,0 ml

RECELL Spray-On Skin-cellen mogen alleen worden gebruikt in combinatie met 'meshed split-skin grafts' of dermale substituten. Met elke 1 ml
celsuspensie kan tot 80 cm? worden behandeld in geval van acute wonden van partiéle dikte.

5. Testen op celdisaggregatie

Haal na 15-20 minuten met een steriele pincet het huidmonster of de huidmonsters uit de verwarmde RECELL-

enzymoplossing en leg deze met de dermale kant naar beneden in het steriele bakje. Schraap voorzichtig met de scalpel 4\
over de epidermis om te testen of de cellen disaggregeren, d.w.z. dat de epidermale cellen gemakkelijk loskomen. Als de A é
cellen niet loskomen, leg het huidmonster dan nog 5-10 minuten terug in het verwarmde RECELL-enzym, en herhaal daarna &1
de schraaptest. Als de cellen er gemakkelijk af te schrapen zijn, gaat u naar de volgende stap. \\

Na ongeveer 60 minuten klinkt er een alarm, dat gedurende 15 minuten elke minuut zal worden herhaald. Na 75 minuten
schakelt de verwerkingsunit uit en stopt deze met het verwarmen van het RECELL-enzym. Incubatie van een huidmonster
langer dan 60 minuten wordt niet aanbevolen.

o +

6. Spoelen van de hui ers

Spoel na een succesvolle schraaptest het huidmonster kort in de middelste well met de buffer (well B), om het RECELL-
enzym eraf te spoelen en te deactiveren. Leg het huidmonster terug in het steriele bakje.
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7. Incuberen van extra hui ers

Als u 3 of 4 monsters verwerkt, leg deze dan ook 15-20 minuten in well A.

8. De cellen van het huidmonster schrapen

Zorg dat het huidmonster met de dermale kant naar beneden in het steriele bakje ligt. Sprenkel er enkele druppels buffer op
met de eerder gevulde BUFFER-spuit. Houd het huidmonster vast met de pincet en schraap voorzichtig over de epidermale
kant met het lemmet van de scalpel. Verzamel de cellen in het plasje bufferoplossing. Als de epidermis is weggeschraapt, kan
de dermis wat rigoureuzer worden afgeschraapt. Blijf schrapen tot de dermis bijna uit elkaar valt.

9. Spoelen en optrekken; opzuigen van ongefilterde suspensie

Spoel met de resterende bufferoplossing uit de BUFFER-spuit de scalpel en het bakje en verzamel de ongefilterde suspensie
in een hoek van het bakje. Kantel zo nodig het bakje. Leg de BUFFER-spuit opzij voor later. Zuig met de spuit met het etiket
UNFILTERED SUSPENSION de ongefilterde suspensie op. Spoel het bakje met de zojuist opgezogen suspensie. Herhaal dit
spoelen en opzuigen een aantal keer, om zoveel mogelijk cellen te verzamelen. Zuig tot slot alle suspensie op met de spuit.

10. Filteren van de cellen

Spuit de ongefilterde celsuspensie in het celfilter in well C. Leg de UNFILTERED SUSPENSION-spuit opzij in het steriele veld,
om later te gebruiken voor de ongefilterde suspensies van de overige huidmonsters.

1. 0

pzuigen van de p
Bevestig een stompe naald op een nieuwe spuit van 10 ml. Til voorzichtig het celfilter op, houd het boven de well en tik
ertegen, zodat de laatste druppels celsuspensie in de well vallen. Zuig de gefilterde celsuspensie op uit well C. De bodem van

well C loopt enigszins taps toe om het opzuigen van alle celsuspensie te vergemakkelijken. Leg het celfilter weer in well C.

12. Verwerken van huidmonster 2

Verwerk het tweede huidmonster op dezelfde manier als het eerste. Neem de BUFFER-spuit en een scherpe naald en trek uit een flacon

met bufferoplossing het benodigde volume op voor een huidmonster van die grootte (stap 4). Herhaal de stappen 8-11 (schrapen, spoelen,
verzamelen, filteren, opzuigen) voor het tweede huidmonster om een suspensie te verkrijgen. Gebruik de UNFILTERED SUSPENSION-spuit om
de ongefilterde suspensie te verzamelen, spoelen en op te zuigen uit het bakje en over te brengen in het celfilter. Zuig de celsuspensie op met
een nieuwe spuit van 10 ml en een stompe naald. Nadat monster 2 verwerkt is, vervangt u het celfilter in well C door het tweede bijgeleverde
celfilter.

13. Verwerken van huidmonster 3 en 4

Laat monster 3 en 4 ook 15-20 minuten incuberen in het RECELL-enzym en haal ze daarna uit well A. Na een succesvolle schraaptest (stap 5)
spoelt u het monster (stap 6). Verwerk eerst het ene en dan het andere monster, door voor beide stappen 8-11 te doorlopen. Gebruik de
BUFFER-spuit om verse bufferoplossing op te trekken, en de UNFILTERED SUSPENSION-spuit om de suspensie te verzamelen, spoelen, op te
zuigen uit het bakje en over te brengen in het celfilter. Neem voor elk monster een nieuwe spuit van 10 ml om de celsuspensie op te zuigen uit
well C. Leg het celfilter weer in well C.

14. Celsuspensie aanbrengen op het wondbed

Zorg, voordat u de celsuspensie aanbrengt, dat de wondbedekking op maat is geknipt en klaar is om onmiddellijk te worden
aangebracht. De primaire wondbedekking dient bij het laagst gelegen deel van de wond te worden gefixeerd of vastgehouden,
voordat de celsuspensie wordt aangebracht. Informatie over de keuze en het gebruik van wondbedekking staat in hoofdstuk C,
Nazorg.

De celsuspensie kan op de wond worden gesprayd met een bijgeleverde sproeikop, op de wond worden gedruppeld, of met een stompe
opzuignaald onder de primaire wondbedekking worden gespoten.

De keuze van de applicatiemethode hangt af van de hoeveelheid celsuspensie en de grootte en locatie van de wond(en) (zie de tabel hieronder).
Er kan wat van de celsuspensie worden achtergehouden voor applicatie op de donorlocatie.

Hoeveelheid celsuspensie Opperviak dat kan worden Voorbeelden Aanbevolen
per spuit behandeld wondlocaties applicatiemethode
1,0 ml Tot 80 cm? Handpalmen Druppelen of onder
wondbedekking spuiten
2,0 ml Tot 160 cm? Gezicht, hals Sprayen of druppelen
6,0 ml Tot 480 cm? Romp, armen en benen Sprayen

De minimale benodigde hoeveelheid celsuspensie voor spray-applicatie is ongeveer 2 ml.

Aanbrengen door sprayen:

Verwijder de naald van de spuit met de celsuspensie. Druk de bijgeleverde sproeikop stevig vast op de spuit. Keer vé6r applicatie de spuit enkele
malen om, om een gelijkmatige suspensie te verkrijgen. Controleer of de opening van de sproeikop naar de wond gericht is. Houd de sproeikop
ongeveer 10 cm van het hoogst gelegen punt van de wond en zodanig dat de eerste druppel celsuspensie op het wondoppervlak valt. Duw met
matige kracht de zuiger van de spuit in. Spray vanaf het hoogst gelegen deel van de wond, zodat eventuele uitlopende vloeistof op de lager
gelegen delen van de wond terechtkomt. Een fijne nevel van celsuspensie dient op het wondoppervlak terecht te komen. Om de suspensie op
een groter gebied aan te brengen beweegt u de sproeikop voorzichtig in één continue beweging van de ene kant van de wond naar de andere.



Aanbrengen door druppelen

Laat de stompe naald op de spuit met de celsuspensie zitten. Keer v6ér applicatie de spuit enkele malen om, om een gelijkmatige suspensie te
verkrijgen. Druppel de celsuspensie voorzichtig op het wondopperviak, beginnend bij het hoogst gelegen deel van de wond.

Aanbrengen onder de primaire wondbedekking

Laat de stompe naald op de spuit met de celsuspensie zitten. Keer v4ér applicatie de spuit enkele malen om, om een gelijkmatige suspensie te
verkrijgen. Leg het op maat geknipte verband over de wond, steek voorzichtig de naald eronder en spuit de celsuspensie eronder. Bij grotere
wonden kan het nodig zijn de naald en de celsuspensie op verschillende plekken in te brengen, zodat de hele wond bedekt raakt.

Opmerking: De fibrine in het geprepareerde wondbed vormt een ideale omgeving voor celadhesie. Veel, maar niet alle aangebrachte cellen
zullen zich aan de wond hechten. Het is normaal dat er een beetje celsuspensie van de wond af loopt. Een correct bereide suspensie bevat
genoeg cellen om de wond te behandelen, waarbij er een beetje af mag lopen.
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C NAZORG

De volgende informatie, voorzorgsmaatregelen en opmerkingen zijn richtlijnen voor de zorg na behandeling met RECELL. Overleg met de
vertegenwoordiger van AVITA welke nazorg geschikt is en geef de patiént de adviesbrochure 'RECELL Treatment and Wound Healing Guide'
(Gids voor behandeling en wondgenezing met RECELL) mee.

C1 EERSTE VERBAND

Na aanbrengen van de celsuspensie dekt u de wond af met een niet-verklevend, niet-absorberend, fijnmazig verband, zoals Telfa™ Clear
(Covidien, VS) of vergelijkbare wondbedekking. Soms kan het praktischer zijn om eerst de primaire wondbedekking aan te brengen en
daaronder, met behulp van een stompe naald, de celsuspensie. Volg altijd de instructies op die worden aangegeven door de fabrikant van het
verband. Naar inzicht van de professionele zorgverlener kan droog verbandmateriaal, zoals Telfa™ Clear, ook vochtig worden aangebracht;
dompel het dan kort in steriele zoutoplossing alvorens het op de wond aan te brengen. De wondbedekking kan zo nodig op de wond worden
bevestigd met huidlijm, hechtingen of nietjes.

Breng een secundaire verbandlaag aan over de primaire wondbedekking om de wond te beschermen en eventueel exsudaat te absorberen. Dit
dient een matig absorberend, minimaal verklevend, minimaal verschuivend en gemakkelijk verwijderbaar verband te zijn. Bijvoorbeeld een laag
paraffinegaas over het primaire verband, afgedekt met een met fysiologisch zout of povidonjodium bevochtigd kompres en een crépezwachtel.

C2 VERBAND VERVANGEN

Als er veel exsudaat is, kan het nodig zijn het buitenste verband en kompres te vervangen; de primaire wondbedekking dient echter 6-8 dagen
te blijven zitten, of zoals klinisch geindiceerd. Bescherm de primaire wondbedekking wanneer het secundaire verband vervangen wordt. Het
primaire verband zal losraken en omhoogkomen naarmate er nieuwe epidermis wordt gevormd; het mag niet worden verwijderd van gebieden
waar het nog vastgeplakt zit. HET IS CRUCIAAL DAT HET PRIMAIRE VERBAND ATRAUMATISCH WORDT VERWIJDERD. OM WEEFSELSCHADE
TE VOORKOMEN MOET WONDBEDEKKING DIE NIET GEMAKKELIJK TE VERWIJDEREN IS, VOOR VERWIJDERING WORDEN GEWEEKT IN EEN
WATERIGE OF OP OLIE GEBASEERDE OPLOSSING. Nadat de primaire wondbedekking is verwijderd, dient een nieuw geschikt verband te
worden aangelegd, bv. Jelonet® (Smith & Nephew, VK) of Mepitel® (M&Inlycke, Zweden) ter bescherming van het wondopperviak.

Gebruik geen droog verband als bescherming over blaren of gebieden met puntbloedingen, omdat door opgedroogd exsudaat nieuw
geregenereerde huid aan het verband kan vastplakken, waardoor bij verwijdering letsel kan ontstaan. Gebruik in plaats daarvan (bijvoorbeeld)
vettig gaas of paraffinegaas tot eventuele blaren of open gebieden zijn genezen.

Wees in dit stadium alert op tekenen of symptomen van infectie of een verstoorde genezing en pas zo nodig adequate behandeling toe.

C3 VOORZORGSMAATREGELEN BlJ NAZORG

e Patiénten dienen de nodige voorzorgsmaatregelen te nemen om te voorkomen dat het behandelde gebied nat wordt zolang de wond nog
open is.

e Laat de primaire wondbedekking minimaal 6-8 dagen met rust. Zorg dat de primaire wondbedekking atraumatisch wordt verwijderd.

Dit mag niet met overmatige kracht gebeuren.

e Patiénten moeten het advies krijgen om beschadiging van de wond en het verband te vermijden en zo nodig het lichaamsdeel niet te
belasten. Als de behandelde wond eenmaal dicht is, kan het nog wel twee weken duren voordat de nieuw geregenereerde huid gerijpt en
stevig is. Gedurende deze tijd moet beschermend verband worden gedragen, met name wanneer het gaat om de extremiteiten.

e Het gebruik van cytotoxische medicatie (bv. zilversulfadiazine) is gecontra-indiceerd voor gebieden die zijn behandeld met RECELL.

e  Patiénten en verzorgers moeten voldoende informatie en materiaal krijgen voor geschikte bescherming tegen nieuwe verwonding terwijl
het behandelde gebied geneest en rijpt.

e  Patiénten moeten worden geinstrueerd geen zware lichamelijke inspanningen te leveren.

e Patiénten moeten na de behandeling gedurende minimaal 4 weken blootstelling aan direct zonlicht vermijden.

C4 BEHANDELING VAN LITTEKENS

Wanneer de wond is genezen moet de patiént worden geadviseerd het gebied te beschermen tegen eventueel oppervlakkig trauma,
en gedurende minimaal 4 weken rechtstreeks zonlicht te vermijden. Het wordt aangeraden regelmatig zonnebrandcréme te gebruiken en het
gebied tweemaal daags te masseren met een vochtinbrengende huidcréme zonder olie.

De patiént moet worden geinformeerd dat het wondgebied gedurende de daaropvolgende weken en maanden nog zal veranderen.
De pigmentatie en de textuur van de huid blijven gedurende deze tijd rijpen en verbeteren, en het kan tot 12 maanden duren voordat het
eindresultaat is bereikt.

Bij vervolgprocedures dienen de gebruikelijke protocollen voor het betreffende letsel en de gegeven behandeling te worden gevolgd.
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D PROBLEEMOPLOSSING

RECELL-enzympoeder lost niet geheel op

Zorg dat het RECELL-enzym goed gemengd wordt met het steriele water door de flacon een aantal keer om te keren. Vaak blijft er in de
gereconstitueerde oplossing een kleine hoeveelheid niet-opgeloste deeltjes aanwezig. Dit heeft geen negatieve invioed op de activiteit van het
RECELL-enzym.

Gebruik geen buffer om het RECELL-enzym op te lossen; dit kan de werking van het enzym verstoren.

Huidmonster is te groot, te dik of te dun

Ga bij het afnemen van het huidmonster bijzonder zorgvuldig te werk. Het moet een heel dunne (0,15-0,20 mm) 'split-skin' schaafbiopsie zijn,
met maar een heel dun laagje dermis (zie de instructies hierboven voor de instellingen van de dermatoom). Bij een huidmonster van de juiste
dikte lukt de disaggregatie van de cellen het beste.

De aanbevolen maximale afmeting voor een huidmonster voor gebruik met het RECELL-hulpmiddel is 3 ¢cm bij 2 cm.
Als het stuk huid te groot is (groter dan het aanbevolen maximum), snijd het dan in een kleiner stukje en gooi het teveel aan weefsel weg.

Als het stukje huid te dik is, snijd het dan in stukjes van 1cm bij 1 cm alvorens het in het verwarmde RECELL-enzym te leggen. Als disaggregatie
van de cellen niet lukt, leg het huidmonster dan zo vaak als nodig is terug in het verwarmde RECELL-enzym, steeds 5-10 minuten, tot maximaal
60 minuten in totaal. Als de cellen dan nog niet gemakkelijk afgeschraapt kunnen worden, kan het nodig zijn een ander dun 'split-skin’
huidmonster te nemen, van een ANDERE donorlocatie, en het proces te herhalen met een nieuw RECELL-hulpmiddel.

Als het huidmonster te dun is, neem dan een ander huidmonster van een ANDERE donorplaats en herhaal het proces.

Buffer toegevoegd aan flacon met RECELL-enzym

Als per ongeluk bufferoplossing is toegevoegd aan de flacon met RECELL-enzympoeder in plaats van steriel water, kan de activiteit van het
RECELL-enzym geremd worden. Gooi het RECELL-enzym dan weg en gebruik een nieuw RECELL-hulpmiddel.

Celdisaggregatie gaat moeizaam

Controleer of het verwarmingselement ingeschakeld is. Het groene lampje (v') moet branden als het RECELL-hulpmiddel aan staat en klaar is
voor gebruik. Het oranje verwarmingslampje brandt als het apparaat aan het verwarmen is. Disaggregatie van de cellen duurt langer als het
huidmonster te groot of te dik is. Zie de adviezen hierboven.

Sproeikop zit verstopt

Als het sprayen van de celsuspensie slecht of helemaal niet lukt, kan het zijn dat de sproeikop die op de spuit is bevestigd, verstopt zit. Gebruik
een van de andere bijgeleverde sproeikoppen of overweeg om de suspensie op de wond te druppelen.

Te weinig p ie voor te

gebied

Als er tijdens het aanbrengen celsuspensie verloren gaat en er niet genoeg over is om het gehele behandelingsgebied te bedekken, neem
dan nog een huidmonster af en herhaal het proces met een nieuw RECELL-hulpmiddel om meer celsuspensie te maken en de behandeling te
voltooien.
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Neem voor meer informatie over het RECELL-oogsthulpmiddel voor autologe cellen contact op met uw lokale verkoopvertegenwoordiger:

AVITA Medical Americas, LLC
(wettelijke fabrikant)

Emergo Europe
E Westervoortsedijk 60

m
(9]

28159 Avenue Stanford, Suite 220 6827 AT Arnhem
Valencia, CA 91355-2271, Verenigde Staten Nederland

Tel: +1 833 462 8482 Tel: +3170 345 8570
Fax: +1 661 367 9180 Fax: +3170 346 7299

E-mail: customerservice@avitamedical.com

MedEnvoy Global B V MedEnvoy Switzerland
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123 CH Gotthardstrasse 28
2595 AM Den Haag 6302 Zug

Nederland Zwitserland

©2025 AVITA Medical.

AVITA®, AVITA Medical®, het AVITA Medical-logo, RECELL®, RECELL Enzyme™ en Spray-On Skin®-cellen zijn handelsmerken van AVITA Medical.
Alle overige handelsmerken zijn eigendom van de betreffende merkhouders.

Pat. www.avitamedical.com/patents

AW-IFUO26, herz. 9
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KAYTTOOHJE
RECELL® autologisten solujen keradyslaite

Vain RECELL-laitteen kayttdkoulutuksen saaneet terveydenhuollon ammattilaiset
saavat kayttda RECELLia.

Varoitus:

RECELL autologisten solujen kerdyslaite kdyttda neljaa AA-paristoa

(1,5 V), joita ei voi vaihtaa. Laitetta ei saa kdyttaa tilassa, jossa on syttyvia

anesteettiseoksia. Ei saa havittda polttamalla. Séhkdmagneettisen sateilyn

ldhteet saattavat vaikuttaa laitteen suorituskykyyn. Jos toimintahdirioita

havaitaan, kaikki mahdolliset séhkomagneettisen sateilyn Idhteet on

poistettava ennen kdyton jatkamista. c E 1639
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A TAUSTAA

Al KUVAUS

RECELL® on kertakdyttoinen, itsendinen, paristokdyttdinen autologisten solujen kerdyslaite. Siihen kuuluvat omisteinen,
entsyymipitoinen solujen erottelu- ja aktivointiliuos, sekd annosteluliuokset, steriilit kirurgiset instrumentit ja saatélaitteet. RECELL-
laitteella voidaan kasitelld ohuista osaihosiirrendytteista Spray-On Skin® -solususpensio, jota voidaan annostella suoraan valmistellulle
haavapohjalle.

Solususpensio sisdltdd sekapopulaation soluja, jotka on saatu ihondytteen erottelussa. Siind on pdaasiassa keratinosyytteja ja
fibroblasteja seka lisdksi melanosyyttejd, Langerhansin soluja ja orvaskeden tyvisoluja. Melanosyyttien sailyttaminen on tarkeaa
vastaanottavan alueen luonnollisen pigmentaation palauttamiseksi.

Solujen kasittelyyn kaytettdva RECELL Enzyme™ on biologinen aine, joten sen véri ja rakenne voivat vaihdella hieman.

A2 KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

RECELL on tarkoitettu solujen erottamiseen potilaan osaihondytteestd ja ndiden solujen kerdamiseen takaisin potilaalle annettaviksi.
Soluja voidaan kayttaa autologiseen levittamiseen valmistellulle haavapohjalle I&akarin harkinnan mukaan esimerkiksi palovammojen tai
muiden akuuttien haavojen hoidossa.

A3  KAYTON VASTA-AIHEET

e RECELL on vasta-aiheinen potilailla, joiden haavat ovat kliinisesti infektoituneita tai nekroottisia.

e RECELLI& ei saa kdyttaa Spray-On Skin® -solujen valmisteluun kaytettavaksi potilailla, jotka ovat yliherkkia trypsiinille tai
natriumlaktaattiyhdistelmaliuokselle.

e RECELLin kaytolle maariteltyd ihondytteen ottamismenettelya ei saa kayttaa potilailla, jotka ovat yliherkkia anesteeteille,
adrenaliinille, polyvidonijodille tai klooriheksidiiniluoksille.

A4  VAROITUKSET

e RECELLIlld valmistettua solususpensiota saa kdyttaa vain potilaalla, jolta alkuperdinen ihondyte on otettu (vain autologinen kaytto).

RECELL toimitetaan terveydenhuollon ammattilaiselle steriiling, ja se on kertakdyttéinen. Laitteen komponentteja ei saa kayttaa

uudelleen, pakastaa tai steriloida uudelleen.

RECELLI4 tai laitteen komponentteja ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai sitd on peukaloitu.

RECELLI4 tai laitteen komponentteja ei saa kdyttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kdyttépdivan jdlkeen.

RECELLin komponentteja on kdsiteltdva aseptisesti.

Jos ihondyte otetaan ja kasitellddn ndiden ohjeiden mukaisesti, RECELL-entsyymin tarvittavan kontaktiajan pitdisi olla vain 15-30

minuuttia. Yli 60 minuutin kontaktiaikaa ei suositella.

Saastuneet materiaalit ja jate on havitettdva asianmukaisiin biovaarallisen jatteen astioihin.

Erottelussa kaytettdva RECELL-entsyymi on saatu eldinkudoksesta. Vaikka valmistusprosessissa on tehty huolellisia tarkastuksia

patogeenien aiheuttaman saastumisen vaaran pitdmiseksi mahdollisimman pienend, vdahdinen saastumisen vaara on olemassa, eika

voida taata, ettei tuote sisdlld lainkaan tartunnanaiheuttajia.

e RECELL-kasittelylaite kayttaa neljaa AA-paristoa, joita ei voi vaihtaa. Laitetta ei saa kdyttaa tilassa, jossa on syttyvia
anesteettiseoksia, eika sitd saa havittaa polttamalla.

A5 VAROTOIMET

e Silmiensuojaimia ja muuta suojavaatetusta on kadytettava.

e Solujen ihanteellisen elinkelpoisuuden varmistamiseksi ihondyte on kasiteltdva heti sen ottamisen jalkeen.
* RECELL-laite on kertakayttoinen. Laitteen osia ei saa kdyttaa uudelleen, pakastaa tai steriloida uudelleen.
o Al4 kayta laitetta, jos siind on vaurioita tai sitd on peukaloitu.

A6 HAITTAVAIKUTUKSET

Kaikista RECELLiin liittyvista haittavaikutuksista tai epdillyista haittavaikutuksista on ilmoitettava valittomasti AVITA Medicalille.




A7 SYMBOLIEN MERKITYKSET

Pakkausjdrjestelmdssa on useita kuvatunnuksia. Symbolit on yhtendistetty kansainvélisesti, ja ne maarittelevat tiettyja tuotteen ja
valmistusprosessin ominaisuuksia:

limoittaa, ettd tuote tai siihen kuuluvia komponentteja
on steriloitu etyleenioksidilla

limoittaa, etta tuote on kertakayttoinen

limoittaa, ettd kayttdjan on tarpeen tutustua Iimoittaa, etta tuote tai siihen kuuluvia komponentteja
mukana toimitettuihin kdyttéohjeisiin on steriloitu gammasateilyttamalla

limoittaa pdivan, jolloin laite on valmistettu [I IIm0|tta.a,'etta__tuoteuta| siihen kuuluvia komponentteja
on steriloitu hoyrylla

limoittaa paivan, jonka jalkeen laitetta ei saa limoittaa, ettd maahantuoja on Euroopan unionissa

~E0REP®

kayttaa
limoittaa tuotteen valmistajan Ugmgf;f:;%%ﬁ;j::lomn alueelle sijoittuneen
lslgi]@ltttt;s ylimman lampgtilan, jossa laitetta voi E limoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa (CH-REP)

A8 ANNOSTUS

RECELL toimitetaan kertakayttoisena laitteena. Jokaisen laitteen sisdllon avulla voidaan valmistaa jopa 24 ml Spray-On Skin® -soluja,
joilla voidaan peittaa jopa 1920 cm?n pinta-ala akuuttia haavaa.

A9 TOIMITUSTAPA

RECELL-laitteen osat: Komponenttien sterilointi ja testaus

e 1x kasittely-yksikkd, jossa on sisddanrakennettu e Kasittely-yksikkd ja neulat on steriloitu etyleenioksidilla.
lammitysmekanismi e RECELL-entsyymi on suodatettu ja steriloitu pakkaamisen
- 1xirrotettava steriili tarjotin jalkeen gammasateilylla.
- 1xirrotettava solusiivila e Leikkausveitsi ja ruiskutussuuttimet on steriloitu

e 1xsinetoity pullo RECELL-entsyymia gammasateilylld.

e 1x10 mln pullo steriilid vetta e Ruiskut on steriloitu etyleenioksidilla tai gammasateilylla.

e 4 x10 mln pullo puskuria e Puskuri ja steriili vesi on steriloitu hoyrylla.

e 7 x10 mkn ruisku

e 2xterdvdneula

e 4 xtylppd ladkkeenottoneula

e 1xylimaardinen solusiivila

e 2 x kertakdyttoinen kirurginen leikkausveitsi

e 1x paketti steriileja ruiskun etiketteja

® 4 xruiskutussuutin

A10 SAILYTYS

Tarkista RECELLin vastaanottamisen jalkeen, onko ulkopakkauksessa vaurioita. Jos ulkopakkauksessa tai jonkin komponentin
pakkauksessa on vaurioita, ota valittdmasti yhteyttd paikalliseen edustajaan. Ald kayt4 laitteen mitd4n komponentteja, jos pakkaus on
vaurioitunut. Jos palautat RECELL-laitteen, varmista, ettd laitteen mukana palautetaan kaikki alkuperdiset pakkaukset ja komponentit.

RECELL, mukaan lukien RECELL-entsyymi, on sdilytettdva 20-25 °C:ssa. Testien mukaan RECELL-entsyymi pysyy aktiivisena vahintdan
21 kuukautta, kun sita sdilytetdaan tassa lampotilassa. RECELL-entsyymiin on merkitty viimeinen kayttopaiva, joka on 21 kuukautta
valmistuspaivan jalkeen.

Al avaa tai kdytd RECELLI4, jos pakkaukseen merkitty viimeinen kayttép&iva on mennyt.

A1l HAVITTAMINEN

e RECELL ja kaikki sen komponentit ovat kertakdyttoisid. RECELLin komponentit eivat ole uudelleenkaytettavid, ja ne on havitettava

yhden kayttokerran jalkeen. Uudelleenkdyttd saattaa aiheuttaa infektion tai sairauden tarttumisen.

Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

Saastuneet materiaalit ja jate on havitettdva asianmukaisiin biovaarallisen jatteen astioihin.

RECELL sisdltda paristoja ja séhkdkomponentteja - EIl SAA POLTTAA.

Késittely-yksikon paristot/elektroniikan voi poistaa seuraavasti:

- Huolehdi asianmukaisista biologisiin vaaratekijoihin liittyvista varotoimista, kun kasittelet kdytettya kasittely-yksikkoa.

- Irrota kasittely-yksikon yldakansi. Laita yldkansi odottamaan.

- Irrota sisatarjotin ja laita se odottamaan.

- Avaa sisempi paatarjotin painamalla ulkokotelon molempia puolia yhta aikaa.

- Tarkista, ettd osat irtoavat toisistaan (sisempi paatarjotin ja ulkokotelo). Jos sisemman tarjottimen ja ulkokotelon osat eivat
irtoa toisistaan, ne voi irrottaa pienen ruuvitaltan avulla.

- Nosta sisempi tarjotin yl6s, jolloin paristotila tulee nakyviin.

- Poista paristot ja elektroniikka seka lajittele ne oikein havittamista varten.

- Havita jaljelle ja&neet komponentit asianmukaisesti.



B RECELL-HOITO

B1 MATERIAALIT
RECELL-toimenpiteen aikana tarvitaan seuraavia materiaaleja ja instrumentteja.

Kirurgiset kdsineet ja sopiva steriili suojus.

Silmiensuojain ja suojavaatteet.

lhon valmisteluliuos (antiseptinen).

Adrenaliinia sisaltava paikallispuudute, jos se ei ole vasta-aiheinen.

Sopivat haavasidokset. Katso tarkemmat tiedot jaljempana olevasta kohdasta "Jalkihoito".

1tai 2 x ohutkarkiset (pitkakarkiset) pihdit oman valinnan mukaan.

Ihondytteen ottamiseen kaytettava instrumentti oman valinnan mukaan, esim. Zimmer®-ihohdyla (Zimmer Orthopedic Surgical
Products, Inc., USA), Silverin veitsi, Humbyn veitsi, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, USA).

e Haavapohjan valmisteluvaline oman valinnan mukaan.

e Kello tai ajastin inkubointiajan seuraamiseen.

B2 RECELL-LAITTEEN VALMISTELU

Valitse ja valmistele steriili ja epdsteriili tydalue. Huomaa, ettd RECELL-laite sisdltaa seka steriileja etta ei-steriilejd komponentteja. Kayta
aseptista vakiotekniikkaa ja valmistele steriili leikkausalue.

e Ota kasittely-yksikko steriilistd pakkauksesta ja aseta se steriilille alueelle.
e Avaa kasittely-yksikkd ja huomaa irrotettava sisempi valkoinen muovisisdke. Tama sisdke on steriili tarjotin, jota kaytetaan
ihondytteen valmistelussa ja kaapimisessa.

TEE ITSETESTI
Tarkista itsetestin avulla, etta kasittely-yksikko toimii oikein

e Testaa kasittely-yksikdn toimivuus painamalla (?)-painiketta. Kaikkien valojen pitaisi syttyd itsetestin aikana. Kun
laite on lopettanut itsetestin (joka kestda noin 30 sekuntia), se antaa yhden d@nimerkin ja vihred valmis-merkkivalo
(V) syttyy. Kasittely-yksikko toimii oikein. Jos valot eivat syty tai punainen (!)-merkkivalo syttyy, ala kayta laitetta.
Yksikkd sammuu automaattisesti 1 minuutin kuluttua, jos RECELL-entsyymin [dmmitysta ei aloiteta.

e Jos laite sammuu itsetestin jédlkeen, itsetestin voi uusia.

e Al4 paina tassa vaiheessa kdynnistyspainiketta (»).

A - RECELL-ENTSYYMIN VALMISTELU (KOMPONENTTISARJA A)

e Irrota ei-steriililla alueella kansi pullosta, jossa on merkintd "RECELL Enzyme", jolloin injektiopullon kalvo tulee
nakyviin. Pyyhi kalvo steriililld alkoholipyyhkeelld ja anna kuivua (valinnainen).

e Kiinnita terava, steriili neula steriiliin 10 ml:n ruiskuun ja veda ruiskun tilavuus tayteen steriilid vetta.

e Ruiskuta kaikki steriili vesi RECELL Enzyme -pulloon. ALA KAYTA puskuria t4ssé vaiheessa, koska se saattaa estaa
RECELL-entsyymin toiminnan.

e Sekoita liuos naputtelemalla pulloa kevyesti, kunnes liuos on liuennut. Al& ravista, varo vaahdottamasta.

e Ota koko liuotettu tilavuus RECELL-entsyymia takaisin ruiskuun.

* Kayta aseptista tekniikkaa ja laita koko RECELL-entsyymim&ara kasittely-yksikon vasemmanpuoleiseen kuoppaan
(A-kuoppa). Havita ruisku ja neula.

B - PUSKURILIUOKSEN VALMISTELU (KOMPONENTTISARJA B)
Vie seuraavat esineet steriilille alueelle.

2 x 10 ml:n ruisku

1x19G terdva neula

1x arkki steriileja ruiskun etiketteja

1x solusiivila

2 x kertakayttdinen kirurginen leikkausveitsi

Nelj& (4) puskuripulloa on pidettdva steriilin alueen ulkopuolella.

e  Kiinnitd BUFFER-etiketti ("puskuri”) toiseen uusista 10 ml:n ruiskuista. BUFFER-ruiskua kdytetdan useita kertoja puskuriliuoksen
ottamiseen pulloista. Laita odottamaan steriilille alueelle.

e Kiinnitd UNFILTERED SUSPENSION -etiketti ("suodattamaton suspensio”) toiseen 10 ml:n ruiskuun. UNFILTERED SUSPENSION
-ruiskua kaytetaan useita kertoja suodattamattoman solususpension ottamiseen tarjottimelta ja sen laittamiseen solusiivilaan. Laita
odottamaan steriilille alueelle.

e Ruiskuja on tarkeda kayttaa vain niiden tarkoitettuun, merkittyyn kayttétarkoitukseen, ja niiden on pysyttava steriileina.

* Irrota BUFFER-etiketilld ("puskuri”) merkityn pullon kansi. Pyyhi pullon kalvo steriililld alkoholipyyhkeelld ja anna kuivua
(valinnainen).

e Kiinnitd terava, steriili neula BUFFER-ruiskuun ja veda pullosta ruiskun tilavuus tayteen puskuria (noin 10 ml).

e Annostele puskurin koko tilavuus kasittely-yksikdn tyhjaan keskikuoppaan (B-kuoppa). Koko 10 ml puskuria kdytetdan ihondytteiden
huuhtomiseen.

e Laita BUFFER-ruisku ja neula steriilille alueelle odottamaan mydhempaa kayttoa.



C - ANNOSTELUOSIEN VALMISTELU (KOMPONENTTISARJA C)
Vie kaikki esineet steriilille alueelle.

e 4 x10 mkn ruisku
e 4 xtylppa |adkkeenottoneula
e 4 xruiskutussuutin

B3 HAAVAPOHJAN VALMISTELU

e Puhdas, verisuonittunut haavapohja: Hoidon optimoimiseksi solususpensiota taytyy annostella vain puhtaalle, verisuonittuneelle
haavapohjalle, jolla ei ole jéljelld nekroottista kudosta. Haavapohja voidaan valmistella hiomalla ihoa timanttikarkiselld poralla tai
kdyttamalla laserablaatiota, terdvaa dissektiota tai muuta menetelmaa haavan tyypin mukaan.

e FEiinfektiota: Solususpensiota ei pida kdyttaa, jos esiintyy kontaminaatiota tai infektio, silld alkuvaiheen re-epitelisaatio ja pitkan
aikavalin elinkelpoisuus ovat hyvin riippuvaisia siitd, etta infektiota ei ole. Antibioottiprofylaksi voidaan maarata, jos kontaminaation
tai infektion vaara koskee potilasta. Haavandytteiden ottaminen ja mikrobiologisten testien tekeminen on suositeltavaa 48 tuntia
ennen suunniteltua toimenpidetta.

e Verenvuoto huokosista: Haavapohja on valmisteltava siten, ettd verinahka on nakyvissa ja huokosista vuotaa hieman verta.

Tama voidaan saavuttaa useilla eri menetelmilld, esim. laserablaatiolla, fraktionaalisella laserilla tai mekaanisella hankauksella.
Elinkelpoista verinahkaa pitdisi sdilyttda mahdollisimman paljon. Jos potilaalla on kudosvaurioita (esim. palovammoja), tarkka revisio
elinkelpoisen kudoksen tasolle on erittdin tarkea. Kaikki nekroottinen kudos on poistettava.

e Jos RECELLi4 kaytetadn akuuttien, kokoihohaavojen hoitamiseen, yhdistelmahoito osaihosiirteelld ja/tai keinoiholla on
suositeltavaa.

B4 SOLUSUSPENSION VALMISTELUN VAIHEITTAISET OHJEET

1. lhondytteen ottaminen

-/4 Ihondytteen tyyppi

Otettavan ihondytteen on tarkeda olla ohut osaihondyte, joka ulottuu verinahkaan ja jonka ottamisen jalkeen
ottokohdassa on verenvuotoa huokosista. Ihondytteen paksuus vaihtelee kehon alueen ja potilaan ian mukaan,
ja sen pitaisi olla 0,15-0,20 mm (0,006-0,008 in). Ihohoylan, Silverin veitsen, Humbyn veitsen tai DermaBlade®-
veitsen kayttd on suositeltavaa.

Ihondytteen koko

Valitse kdyttokohteen kannalta sopivan kokoinen ihondyte. Yhdestd ihondytteen pinta-alan nelidsenttimetristd voidaan saada jopa
1ml solususpensiota, jolla voidaan hoitaa jopa 80 cm? Yhdestd 6 cm®n (3 cm x 2 cm) ihondytteestd voidaan saada keskimaarin

6 ml solususpensiota. Yhdelld RECELL-laitteella voidaan kdasitelld enintddn neljda 6 cmzn ihondytettd, jolloin saadaan enintdan 24 ml
solususpensiota. Silld voidaan késitelld noin 1920 cm*n alue. Seuraavassa taulukossa on esitetty ihondytteen ohjeelliset koot.

Hoidettava alue lhondytteen koko
(siséltaa ottokohdan)

Enintd&n 80 cm? 1cm x1cm (1.cm?)
Enintdan 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?)
Enintdan 480 cm? 3cmx2cm (6 cm?)
Enintddn 960 cm? 2 kpl3cm x 2 cm (12 cm?)
Enintdan 1440 cm? 3 kpl3cm x2cm (18 cm?)
Enintdan 1920 cm? 4 kpl 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Ottokohdan valinta

Ottokohdan on tarkeda olla puhdas ja sopivan paksuinen, eikd sen ymparilld saa olla merkkeja selluliitista tai infektiosta. Valitse
ottokohdaksi karvatonta kudosta, jos tarkoituksena on valmistaa suspensio karvattoman kudoksen uudistamista varten.
Ihondytteen ottaminen

Kayta valitsemaasi instrumenttia, kuten ihohoylaa, Silverin veista tai Humbyn veistd, ja ota ottokohdasta osaihon
hoyldaysndyte, jonka paksuus on 0,15-0,20 mm (0,006-0,008 in). Arvioi tarvittavan ihondytteen koko edelld olevan
taulukon avulla tai laske se ottamalla 1/80 hoidettavan alueen kokonaispinta-alasta (haavan ja ottokohdan pinta-alat).

Seuraavien asetusten kdyttéa Zimmer-ihohdyldssa suositellaan sopivan paksuisen ihondytteen ottamiseksi.

Lapset Aikuiset
Terdsuoja (leveys) 2,5cm 4,5 cm
lhohoylan asetus 6 8

Puhdista ottokohta antiseptisella liuoksella, kuten polyvidonijodilla tai klooriheksidiinilld. Anna antiseptisen liuoksen kuivua, ennen kuin
poistat sen steriililld suolaliuoksella (antiseptiset liuokset saattavat olla sytotoksisia ja vaikuttaa sen vuoksi solujen elinkelpoisuuteen, jos
ne jatetaan ihondytteen ottokohtaan).
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Infiltroi ihonalaiskudos tarvittaessa valintasi mukaisella tumesenssiliuoksella ennen ihondytteen ottamista, jolloin pinta puutuu ja siita
tulee kiintedmpi. Varmista, ettei anesteettia injektoida ihonsisaisesti.

Ottokohta voidaan voidella esimerkiksi steriililla mineraali6ljylld, jotta ihohoylaa olisi helpompi liikuttaa.

Ottokohta voidaan hoitaa samalla tavalla kuin ensisijainen haava. Kun hemostaasi on saavutettu, ottokohdan haavaan voidaan annostella
hieman regeneratiivista epidermaalista suspensiota, minka jalkeen haava sidotaan jaljemp&na kohdassa "Jalkihoito” esitetylla tavalla.

Koska karvattoman ihon keratiinikerros on paksu, téllaisilta alueilta on otettava kaksi hoyldysnaytettd samasta kohdasta. Havita
ensimmainen ndyte ja kasittele toinen ihondyte solususpension valmistamiseksi.

2. RECELL-entsyymin Iammittdminen

Tarkista, ettd RECELL-entsyymi on siirretty A-kuoppaan. Kasittely-yksikkd kuumenee nopeasti liikaa, jos
kaynnistyspainiketta (») painetaan ennen RECELL-entsyymin laittamista kuoppaan. Jos laitteessa on toimintahairio,
kuten ylikuumeneminen, punainen (!)-merkkivalo syttyy. Jos ndin kdy, kdyta toista RECELL-laitetta ja ota yhteyttad
paikalliseen edustajaan laitteen palautusta ja vaihtoa varten.

Paina kaynnistyspainiketta (»), jolloin kuopassa A oleva RECELL-entsyymi lammitetaan. Ldmmitys alkaa, kun laite on
valmis (v'). Jos edellisestd itsetestistd on kulunut enemman kuin yksi minuutti, laite tekee itsetestin automaattisesti
ja ldammittaa kuopan valittomasti sen jalkeen. Oranssi lammitysvalo syttyy, kun [dmmitys alkaa. RECELL-entsyymi
lammitetdadn noin 37 °C:een lampétilaan ja pidetdan siina.

3. Ihondytteiden inkubointi

Kun oranssi ldmmitysvalo sammuu ja vihred (v')-merkkivalo syttyy, RECELL-entsyymin tavoitelampdtila on saavutettu.
Lammitys kestda noin 3 minuuttia. Oranssi valo vilkahtaa toisinaan, mika ilmaisee, etta ldmmityselementti on aktivoitu
lampétilan yllapitamiseksi.

Laita 1tai 2 ihondytetta lammitettyyn RECELL-entsyymiin 15-20 minuutiksi, jotta solunulkoinen matriisi hajoaa. Yhdelld
kertaa voidaan inkuboida 2 ihondytettd (6 cm?). Yhdella laitteella voidaan kdsitella enintdan 4 naytetta: ensin 2 ja sen
jalkeen toiset 2. Pida muut ihondytteet kosteina steriilissa sidetaitoksessa, joka on kostutettu steriililla suolaliuoksella.
Tarvittava inkubaatioaika saattaa olla pidempi, jos ihondytteet ovat paksuja. Yhta ndytettd voidaan inkuboida enintaan
60 minuuttia. Kasittely-yksikko pitaa kuitenkin RECELL-entsyymin I&mpim&na vain 75 minuutin ajan.

4. Puskurin ottaminen

Tama vaihe voidaan tehda ihondytteen inkuboinnin aikana.

Irrota BUFFER-etiketilld ("puskuri”) merkityn pullon kansi. Pyyhi pullon kalvo steriililld alkoholipyyhkeelld ja anna kuivua (valinnainen).
Kayta aseptista tekniikkaa ja BUFFER-ruiskua seka teravaa neulaa ja veda Buffer-pullosta tarvittava maara puskuria. Kayta yksi millilitra
puskuria ensimmadisen ihondytteen neliosenttimetrid kohden ja lisda 0,5 ml puskuria kdsittelyn aikaisia havioita varten. Seuraavassa
taulukossa on esitetty esimerkkeja hoidettavista pinta-aloista, tarvittavien ihondytteiden koosta, kdytettavan puskurin maarasta ja
saadun solususpension arvioidusta maardasta.

Laita puskuria sisaltava ruisku steriilille alueelle kdytettavaksi myohemmissa vaiheissa 8 ja 9.

Hoidettava pinta-ala Tarvittavan Puskurin aloitus- Saatavan solususpension
ruiskua kohden ihondytteen koko maara arvioitu maara
Enintdan 80 cm? 1cm? (1cm x1cm) 1,5 ml 1,0 ml
Enintaén 160 cm? 2cm?(1cm x 2 cm) 2,5ml 2,0 ml
Enintdan 320 cm? 4 .cm? (2. cm x 2 cm) 4,5 ml 4,0 ml

Enintdan 480 cm? 6.cm? (3 cmx 2 cm) 6,5 ml 6,0 ml

RECELL Spray-On Skin® -soluja voidaan kayttaa yksinaan tai yhdessa verkotettujen osaihosiirteiden tai ihonkorvikkeiden kanssa.
Jokaisella 1 ml:lla solususpensiota voidaan kdsitelld jopa 80 nelidsenttimetrid akuuttia toisen asteen haavaa.

5. Solujen erottamisen testaus

Ota 15-20 minuutin kuluttua ihondyte/-naytteet steriileilld pihdeilld pois lammitetystd RECELL-entsyymiliuoksesta ja
laita ihonayte steriilille tarjottimelle verinahkapuoli alaspdin. Kaavi orvasketta varovasti leikkausveitselld ja tarkista,
eroavatko solut eli irtoavatko orvaskeden solut helposti. Jos solut eivét irtoa helposti, laita ihondyte/-naytteet takaisin
ldmmitettyyn RECELL-entsyymiin vield 5-10 minuutiksi ja toista sen jdlkeen kaapimistesti. Kun solut irtoavat kaapimalla
helposti, siirry seuraavaan vaiheeseen.

Laite antaa aanimerkin noin 60 minuutin jdlkeen ja sen jdlkeen kerran minuutissa 15 minuutin ajan. Kasittely-yksikko
sammuu ja lopettaa RECELL-entsyymin lammittamisen, kun [dmmityksen aloittamisesta on kulunut 75 minuuttia.
Ihondytteitd ei ole suositeltavaa inkuboida yli 60 minuuttia.

6. lhondytteiden huuhtominen

Kun kaapimistesti on onnistunut, huuhdo ihondytetta lyhyesti puskuria sisdltavassa keskikuopassa (B-kuoppa)
RECELL-entsyymin huuhtomiseksi pois ja jdljelld olevan entsyymin deaktivoimiseksi. Laita ihondyte takaisin steriilille
tarjottimelle.




7. Lisdihondytteiden inkubointi

Jos kasittelet 3 tai 4 naytetts, laita ne A-kuoppaan 15-20 minuutiksi.

8. Solujen kaapiminen ihondytteesta

Kun ihondyte on steriililla tarjottimella verinahkapuoli alaspdin, laita sen paalle muutama tippa puskuria aiemmin
taytetysta BUFFER-ruiskusta ("puskuri”). Pida ihondytetta paikallaan pihdeilld ja kaavi orvaskeden pintaa varovasti
leikkausveitsen teralld ja kerda puskuriliuokseen. Kun orvaskesi on kaavittu pois, kaavi jaljelld olevaa verinahkaa
voimakkaammin. Jatka kaapimista, kunnes verinahka ldhes hajoaa.

9. Huuhtelu ja aspirointi; suodattamattoman suspension ottaminen

Kayta BUFFER-ruiskussa jdljelld olevaa puskuria ja huuhdo leikkausveitsi ja tarjotin. Kerdd suodattamaton suspensio
tarjottimen yhteen nurkkaan. Kallista tarjotinta tarvittaessa. Laita BUFFER-ruisku odottamaan myéhempaa kayttoa.
Kayta UNFILTERED SUSPENSION -ruiskua ("suodattamaton suspensio”) suodattamattoman suspension kerdamiseen
ja ruiskuun vetamiseen. Huuhdo tarjotin ruiskuun vedetylld suspensiolla. Veda ruiskuun ja huuhdo useita kertoja, jotta
saat mahdollisimman suuren maaran soluja. Veda suspensio lopuksi ruiskuun.

10. Solujen suodatus

Tyhjennd suodattamaton solususpensio kuopassa C olevaan solusiivildan. Laita UNFILTERED SUSPENSION -ruisku
("suodattamaton suspensio”) steriilille alueelle odottamaan. Sita kdytetdan mydhemmin muiden ihondytteiden
suodattamattomien suspensioiden kasittelyyn.

11.  Solususpension vetami ruiskuun

Kiinnita tylppa neula uuteen 10 ml:n ruiskuun. Poista solusiivila varovasti ja naputtele sitd kuopan ylapuolella
mahdollisten jaljelld olevien solususpensiotippojen irrottamiseksi. Veda ruiskuun suodatettu solususpensio kuopasta C.
Kuopan C pohjan keskelld on kartiomainen kohta, joka helpottaa kaiken solususpension vetamista ruiskuun. Laita
solusiivila takaisin C-kuoppaan.

12. Ndytteen 2 kasitteleminen

Kasittele toinen ihondyte samaan tapaan kuin ensimmainen. Kaytd BUFFER-ruiskua ja terdvaa neulaa ja veda Buffer-pulloista ihondytteen
koon mukainen maara puskuria (vaihe 4). Valmista suspensio toistamalla vaiheet 8-11 (kaapiminen, huuhtominen, kerdys, suodattaminen
ja ruiskuun vetaminen) toiselle ihondytteelle. Kaytd UNFILTERED SUSPENSION -ruiskua ("suodattamaton suspensio”) suodattamattoman
suspension kerdamiseen, huuhtomiseen ja ruiskuun vetamiseen tarjottimelta ja siirtdmiseen solusiiviladn. Kaytd uutta 10 ml:n ruiskua ja
tylppda neulaa solususpension vetdmiseen ruiskuun. Kun ndyte 2 on kasitelty, vaihda kuoppaan 2 toinen mukana toimitettu solusiivila.

13. Nédytteiden 3 ja 4 kdsitteleminen

Kun naytteita 3 ja 4 on inkuboitu RECELL-entsyymissa 15-20 minuuttia, ota ne kuopasta A. Toista kaapimistesti (vaihe 5) ja huuhdo, jos
ndytteet ovat valmiit (vaihe 6). K&sittele ensimmainen nayte ja sen jalkeen toinen ndyte toistamalla vaiheet 8-11 kummallekin naytteelle.
Kadytd BUFFER-ruiskua ("puskuri") uuden puskurin ottamiseen ja UNFILTERED SUSPENSION -ruiskua ("suodattamaton suspensio”)
suspension keradmiseen, huuhtomiseen ja ruiskuun vetamiseen tarjottimelta ja siirtdmiseen solusiivildan. Kayta kummallekin ndytteelle
uutta 10 ml:n ruiskua solususpension ottamiseen kuopasta C. Laita solusiivild takaisin C-kuoppaan.

14. Sol 1sion telu haavapohjaan

Varmista ennen solususpension annostelua, ettd sidokset on leikattu ja valmisteltu, jotta niita voidaan kayttaa
valittémasti. Ensisijainen sidos on kiinnitettava haavan alimmalle tasolle tai pidettava siind ennen solususpension
annostelua. Kohdassa C, Jalkihoito, on tietoja sidoksen valinnasta ja kaytosta.

Solususpensio voidaan ruiskuttaa mukana toimitetulla ruiskutussuuttimella, tiputella haavaan tai vieda ensisijaisen sidoksen alle tylpdlld
nesteenottoneulalla.

Annostelumenetelman valinta riippuu solususpension maarasta ja haavan/haavojen koosta ja sijainnista (ks. j&ljempand oleva taulukko).
Osa solususpensiosta voidaan varata ottokohtaa varten.

Solususpension maara Hoidettava pinta-ala Esimerkkeja haavan Suositeltava
ruiskua kohden sijainnista annostelutapa
1,0 ml Enintddn 80 cm? Kdmmenet Tiputtaminen tai sidoksen alle
2,0 ml Enintdan 160 cm? Kasvot, kaula Ruiskuttaminen tai tiputtaminen
6,0 ml Enintd&n 480 cm? Vartalo, raajat Ruiskuttaminen

Ruiskuttamalla levitykseen tarvitaan vahintaan noin 2 ml solususpensiota.

Annostelu ruiskuttamalla

Irrota neula ruiskusta, joka sisaltda solususpensiota. Kiinnitd ruiskutussuutin ruiskuun voimakkaasti painamalla. Kadntele ruiskua

useita kertoja ennen levittdmistd, jotta suspensiosta tulee tasainen. Tarkista, ettd kiinnitetyn ruiskutussuuttimen aukko on haavaan
pain. Pitele ruiskulevitintd noin 10 cm:n pdassa haavan korkeimmasta kohdasta ja siten, ettd ensimmainen solususpensiopisara tippuu
haavaan. Paina ruiskun mantaa kohtalaisella paineella. Aloita ruiskuttaminen haavan korkeimmasta kohdasta, jolloin mahdollinen valuva
suspensio valuu haavan syvempiin kohtiin. Haavan pinnalle on annosteltava hienjakoista solususpensiosumua. Kasittele suurempi alue
liikuttamalla ruiskulevitinta ruiskutuksen aikana jatkuvalla liikkeelld haavan puolelta toiselle.
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Annostelu tiputtamalla

Ald irrota tylpp&a neulaa solususpensiota siséltdvésta ruiskusta. Kadntele ruiskua useita kertoja ennen levittamisté, jotta suspensio on
varmasti tasainen. Aloita haavan korkeimmasta kohdasta ja tiputtele solususpensiota varovasti haavan pinnalle.

Annostelu ensisijaisen sidoksen alle

Jos solususpensio annostellaan sidoksen alle, ald irrota tylppda neulaa solususpensiota sisdltavasta ruiskusta. Kaantele ruiskua useita
kertoja ennen levittamistd, jotta suspensiosta tulee tasainen. Aseta leikattu sidos haavan paalle, vie neula varovasti sidoksen alle ja
annostele solususpensio. Suurissa haavoissa neula taytyy ehka asettaa ja solususpensiota annostella useisiin kohtiin, jotta koko haava
saadaan kasiteltya.

Huomaa: Valmistellun haavapohjan fibriini on ihanteellinen alusta solujen kiinnittymiselle. Monet annostelluista soluista kiinnittyvat
haavaan, mutta eivat kuitenkaan kaikki. On normaalia, ettd haavasta valuu pois hieman solususpensiota. Hyvin valmistellussa
suspensiossa on kuitenkin riittdvasti soluja haavan kasittelyyn poisvalumisesta huolimatta.




C JALKIHOITO

Seuraavat tiedot, varotoimet ja huomautukset sisaltdvat ohjeet RECELL-hoidon jalkihoidosta. Keskustele sopivasta jdlkihoidosta AVITAn
edustajan kanssa ja anna potilaalle RECELL Treatment and Wound Healing Guide -esite ("RECELL-hoito ja haavan paraneminen”).

C1  ENSIMMAINEN SIDOS

Kun solususpensio on annosteltu, peitd haava tarttumattomalla, imemattomalla, pienihuokosisella sidoksella, kuten Telfa™ Clear
-haavasidoksella (Covidien, USA) tai vastaavalla. Joissakin tapauksissa voi olla kdytanndéllisempda kiinnittda ensisijainen sidos ensin

ja vieda solususpensio sitten tylpdlld neulalla sidoksen alle. Noudata aina sidoksen valmistajan ohjeita. Telfa™ Clear -haavasidoksen
kaltaisia kuivia sidoksia voidaan kdyttaa kosteina terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan mukaisesti liottamalla sidosta kevyesti
keittosuolaliuoksessa ennen sidoksen kdyttda haavassa. Sidos voidaan tarvittaessa kiinnittda haavaan kirurgisella liimalla, ompelilla tai
niiteilla.

Kayta ensisijaisen sidoksen paalla toissijaista sidosta, joka suojaa haavaa ja imee mahdollisen haavaeritteen. Taman sidoksen on
oltava kohtalaisen imukykyinen, erittdin véhan tarttuva, hyvin koossapysyva ja helposti irrotettava sidos. Yksi esimerkki on ensisijaisen
sidoksen pdélle asetettava parafiinisideharsokerros, joka peitetddn keittosuolalla tai polyvidonijodilla kostutetulla harsotaitoksella ja
kiinnitetaan kreppisiteella.

C2 SEURAAVAT SIDOKSET

Uloimmat sidokset ja harsotaitokset voidaan joutua vaihtamaan, jos haavaeritettd on runsaasti. Ensisijaisen sidoksen tdytyy kuitenkin
antaa olla paikallaan 6-8 pdivaa tai kliinisen tarpeen mukaisesti. Ensisijaista sidosta on suojattava toissijaisia sidoksia vaihdettaessa.
Ensisijainen sidos [6ystyy ja nousee ylemmads, kun uutta orvaskettd muodostuu, eika sita pida poistaa alueilta, joissa se on edelleen
kiinni. ON ERITTAIN TARKEAA, ETTEI ENSISIJAISEN SIDOKSEN POISTAMINEN AIHEUTA VAMMAA. JOS SIDOS EI IRTOA HELPOSTI, SITA
ON VAMMAN VALTTAMISEKSI LIOTETTAVA VESI- TAl OLJYPOHJAISELLA LIUOKSELLA ENNEN IRROTTAMISTA. Kun ensisijainen sidos
on poistettu, haavapinnalle on laitettava sopiva suojaava sidos, kuten Jelonet® (Smith & Nephew, UK) tai Mepitel® (MdInlycke, Ruotsi).

Al4 kayta kuivia sidoksia pistemaisten rakkuloiden suojana, silld uusi iho saattaa tarttua kiinni sidokseen haavaeritteen kuivuessa, jolloin
sidoksen poistaminen saattaa vaurioittaa ihoa. Kayta sen sijaan (esimerkiksi) rasva- tai parafiinisideharsoa, kunnes rakkulat tai avoimet
alueet ovat parantuneet.

Mahdolliset téssa vaiheessa ilmaantuvat infektion tai puutteellisen paranemisen merkit on kirjattava ja hoidettava.

C3  JALKIHOITOON LIITTYVAT VAROTOIMET

* Potilaiden on huolehdittava tarvittavista varotoimista, joilla estetaan kasitellyn alueen kastuminen haavan ollessa edelleen auki.
e Ensisijaista sidosta ei saa poistaa ainakaan 6-8 pdivaan. Varmista, ettd ensisijaisen sidoksen poistaminen aiheuta vammaa.
Ala poista ensisijaista sidosta véakisin.

e Potilaita on neuvottava vahingoittamasta haavaa ja sidosta, mukaan lukien kevennyshoito tarvittaessa. Hoidetun alueen
sulkeutumisen jalkeen voi kulua jopa kaksi viikkoa, ennen kuin uusi iho on kypsda ja kestdvaa. Tana aikana on kaytettava suojaavia
sidoksia etenkin raajoissa.

* Tunnettujen sytotoksisten Iddkkeiden (esimerkiksi hopeasulfadiatsiinin) kdyttd on vasta-aiheista RECELLin kdytdn jdlkeen.

e Potilaille ja heiddn omaishoitajilleen on annettava riittavat tiedot ja materiaalit haavan suojaamiseksi uusilta vammoilta hoidetun
alueen paranemisen ja kypsymisen aikana.

e Potilaita on neuvottava valttdmaan rasittavaa toimintaa.

e Potilaita on neuvottava valttdmaan suoraa auringonvaloa vahintdan neljan viikon ajan hoidon jalkeen.

C4  ARVEN HOITO

Kun haava on parantunut, potilasta on neuvottava suojaamaan aluetta edelleen pintavammoilta ja valttdmaan suoraa auringonvaloa
vahintdan neljan viikon ajan. Aurinkosuojan saannollinen kaytto ja hierominen 6ljyttomallad ihoa kostuttavalla aineella kahdesti pdivassa
on suositeltavaa.

Potilaalle on kerrottava, ettd haava-alue muuttuu seuraavien viikkojen ja kuukausien aikana. Pigmentaation ja ihon rakenteen
kypsyminen ja paraneminen jatkuvat, ja lopullisen tuloksen saavuttamiseen voi kulua jopa 12 kuukautta.

Jatkotoimenpiteind on kaytettava kyseiselle vammalle ja hoidolle sopivia vakiokdytantoja.
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D ONGELMATILANTEET

RECELL-entsyymijauhe ei liukene kokonaan

Varmista kaantelemalld pulloa useita kertoja, ettd RECELL-entsyymi sekoittuu steriiliin veteen hyvin. Kdyttékuntoon saatetussa
liuoksessa on usein hieman liukenemattomia hiukkasia. Se ei heikennd RECELL-entsyymin aktiivisuutta.

Al3 liuota RECELL-entsyymi& puskuriin, koska se saattaa heikentdd RECELL-entsyymin vaikutusta.

Ihondyte on liian suuri, lilan paksu tai lilan ohut

Ihondyte on otettava huolellisesti. Sen on oltava ohut (0,15-0,20 mm), hdyldtty osaihondyte, jossa on vain erittdin ohut kerros
verinahkaa (ks. ihohdyldn asetuksia koskevat ohjeet edelld). Sopivan paksuinen ihondyte varmistaa solujen onnistuneen erottamisen.
RECEL-laitteella kasiteltdvan ihondytteen suositeltava koko on enintddn 3 cm x 2 cm.

Jos ihondyte on liian suuri (suositeltua enimmdiskokoa suurempi), leikkaa se pienemmadksi ja havitd ylimdardinen nayte.

Jos ihondyte on liian paksu, leikkaa ihondyte 1cm x 1 cm kokoisiksi paloiksi ennen sen laittamista lammitettyyn RECELL-entsyymiin.
Jos solut eivat irtoa, laita ihondyte takaisin lammitettyyn RECELL-entsyymiin vield 5-10 minuutiksi siten, ettd kokonaisaika on enintaan
60 minuuttia. Jos solut eivat vieldkaan irtoa helposti, saatetaan joutua ottamaan uusi ohut osaihondyte TOISESTA ottokohdasta ja
toistamaan kasittely uudella RECELL-laitteella.

Jos ihondyte on liian pieni, ota uusi ihondyte TOISESTA ottokohdasta ja toista menettely.

RECELL-entsyymipulloon lisattiin puskuria

Jos RECELL-entsyymipulloon lisdtdan vahingossa puskuria steriilin veden sijaan, RECELL-entsyymin aktiivisuus saattaa karsia. Jos
puskuria on sekoitettu RECELL-entsyymijauheen kanssa, RECELL-entsyymi on hdvitettdva ja on kdytettava uutta RECELL-laitetta.
Solut eivat irtoa helposti

Varmista, ettd lammityselementti on paalld. Vihred merkkivalo (v') syttyy, kun RECELL-laite on p&alla ja valmis kdytettdvaksi. Oranssi
lammityksen merkkivalo syttyy, kun laite ldmpenee. Solujen erottaminen kestda kauemmin, jos ihondyte on liian suuri tai paksu. Katso
edelld olevat ohjeet.

Suutin tukkeutuu

Jos solususpensiota on vaikea suihkuttaa tai sita ei tule ruiskusta lainkaan, ruiskuun kiinnitetty suutin saattaa olla tukossa. Kayta toista
mukana toimitettua suutinta tai harkitse suspension tiputtamista haavaan.

Ma&dra ei riita hoidettavalle alueelle

Jos solususpensiota joutuu hukkaan annostelun aikana eikd koko hoidettavaa aluetta pystyta kasittelemaén, ota uusi ihonéyte. Toista
menettely toisella RECELL-laitteella, valmista lisdd solususpensiota ja viimeistele hoito.
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BRUKSANVISNING

RECELL® instrument for skord av autologa celler

RECELL far endast anvandas av legitimerad hélso- och sjukvardspersonal som
fatt utbildning i att anvdanda RECELL.

SVENSKA

Varning:

RECELL instrument fér skord av autologa celler drivs av fyra inbyggda

AA-batterier (1,5 V) som inte gar att byta. Instrumentet far inte anvéndas

i ndrheten av ndgon brandfarlig blandning av anestesimedel. Far ej

brénnas vid kassering. Instrumentets prestanda kan paverkas av kéllor till

elektromagnetisk stralning. Om ett funktionsfel intréffar ska alla tankbara

kéllor till elektromagnetisk stralning elimineras fére fortsatt anvédndning

av instrumentet. c E 1639
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A BAKGRUND

Al BESKRIVNING

RECELL® &r ett fristdende, batteridrivet engangsinstrument fér skérd av autologa celler. Instrumentet innehaller patenterad enzymatisk
16sning for disaggregering och aktivering av celler samt appliceringsldsningar, sterila kirurgiska instrument och manéverdon. RECELL-
instrumentet bearbetar delhudsprov och skapar en suspension av Spray-On Skin®-celler som omedelbart kan appliceras pa en férberedd
séryta.

Cellsuspensionen innehaller en blandad population av celler som erhallits genom disaggregering av hudprovet. Den innehaller
framst keratinocyter och fibroblaster men dven melanocyter, Langerhansceller och epidermala basalceller. Det &r viktigt att bevara
melanocyterna for att kunna aterstélla naturlig pigmentering i mottagaromradet.

RECELL Enzyme™, som anvands for att bearbeta cellerna, &r en biologisk agens och kan darmed uppvisa vissa variationer i farg och
konsistens.

A2 AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

RECELL &r avsett for att disaggregera celler fran delhudsprov fran en patient, samla in dessa celler och &terféra dem till patienten.
Cellerna kan anvandas fér autolog applicering pa den férberedda sarbddden enligt Idkarens bedémning, bland annat fér behandling av
brénnskador eller andra akuta sar.

A3 KONTRAINDIKATIONER

e RECELL &r kontraindicerat for patienter med sar som &r kliniskt infekterade eller nekrotiska.

e RECELL ska inte anvéndas for att bereda Spray-On Skin-celler fér applicering pa patienter med kdnd éverkéanslighet mot trypsin
eller natriumlaktatldsning.

e Proceduren fér insamling av hudprov som specificerats fér RECELL ska inte anvéndas pa patienter med kdnd dverkanslighet mot
anestetika, adrenalin/epinefrin, povidonjod eller klorhexidinldsningar.

A4  VARNINGAR

e Cellsuspensionen som produceras med RECELL far endast appliceras pa den patient som det ursprungliga hudprovet togs frén
(endast autolog anvandning).

e RECELL tillhandahalls sterilt till hdlso- och sjukvardspersonalen och &r avsett fér engdngsbruk. Komponenterna far inte

dteranvéndas, frysas ner eller omsteriliseras.

Anvand inte RECELL eller instrumentets komponenter om férpackningen &r skadad eller visar tecken pa manipulering.

Anvind inte RECELL eller instrumentets komponenter om utgédngsdatumet pd férpackningen har passerats.

RECELL-komponenterna ska hanteras med aseptisk teknik.

Om ett hudprov tas och bearbetas enligt dessa instruktioner berédknas det bara behdva vara i kontakt med RECELL Enzyme i 15 till

30 minuter. Mer an 60 minuters kontakt &r inte rekommenderat.

Kontaminerat material och avfall maste kasseras i lampliga behallare for biologiskt riskavfall.

e Separeringsenzymet RECELL Enzyme &r utvunnet ur animalisk vavnad. Strikta kontroller har tillampats under
tillverkningsprocessen for att minimera risken for kontamination med patogener, men trots detta finns en liten risk for
kontamination och det gér inte att garantera att enzymet &r helt fritt fr&n smittdmnen.

e RECELL-bearbetningsinstrumentet drivs av fyra inbyggda AA-batterier som inte gar att byta. Instrumentet far inte anvéndas
i ndrheten av brandfarliga material och far inte brannas vid kassering.

A5 ATT TANKA PA

e Skyddsglaségon och andra skyddsklader ska anvandas.

e For att cellerna ska vara sa livsdugliga som méjligt bér hudprovet bearbetas omedelbart efter att det tagits.

e RECELL-instrumentet &r endast avsett fér engangsbruk. Inga komponenter i instrumentet far ateranvéndas, frysas eller
omsteriliseras.

e Anvind inte instrumentet om det finns tecken pd att behallaren har manipulerats eller skadats.

A6 BIVERKNINGAR

Alla eventuella biverkningar eller missténkta biverkningar relaterade till RECELL ska omedelbart rapporteras till AVITA Medical.

SVENSKA



A7 SYMBOLFORKLARINGAR

Forpackningssystemet &r forsett med olika symboler. Dessa symboler &r internationellt harmoniserade och anger vissa egenskaper for
produkten och tillverkningsprocessen:

Denna symbol anger att produkten endast ar
avsedd fér engangsbruk

Denna symbol anger att produkten eller dess
komponenter har steriliserats med etylenoxid

Denna symbol anger att anvdndaren ska Denna symbol anger att produkten eller dess
konsultera medféljande bruksanvisning komponenter har steriliserats med gammastralning

Denna symbol anger att datumet intill symbolen -[I Denna symbol anger att produkten eller dess
PR ; STERILE - s
ar tillverkningsdatumet komponenter har steriliserats med dnga

~SE0EP®

Denna symbol anger att datumet intill symbolen Denna symbol anger att importdren har sitt sate inom
&r produktens utgangsdatum EU

Denna symbol anger tillverkaren av produkten Eeepr:'gzesr\\/trgr?toelnaEgsgiatttsl‘ja‘fg iilg:rt]oéﬁerade

Denna symbol anger att temperaturen intill .

symbolen &r den Gure gransen for tillten Denna symbol anger den auktoriserade representanten

férvaringstemperatur i Schweiz (CH-REP)

A8 DOSERING

RECELL-instrumentet tillhandahalls som en engangsprodukt. Varje instrument innehaller tillrdckligt med material fér att bereda upp till
24 ml Spray-On Skin-celler som racker for att ticka ett upp till 19920 cm?stort akut sdromrade.

A9 FORPACKNINGENS INNEHALL

RECELL-instrumentet innehaller fljande: Sterilisering och test av komponenter

e 1st. bearbetningsinstrument med inbyggd e Bearbetningsinstrumentet och kanylerna har steriliserats med
uppvarmningsmekanism etylenoxid.
- 1st. borttagbar steril bricka e RECELL Enzyme har genomgatt filtrering och slutsterilisering
- 1st. borttagbar cellsil med gammastralning.

e 1st. forseglad flaska med RECELL Enzyme e Skalpellerna och sprutmunstyckena har steriliserats med

e 1st.10 ml-flaska med sterilt vatten gammastralning.

e 4 5st. 10 ml-flaskor med buffert e Sprutorna har steriliserats med antingen etylenoxid eller

e 7 st.10 ml-sprutor gammastralning.

e 2 st.vassa kanyler e Bufferten och det sterila vattnet har steriliserats med anga.

e 4 st trubbiga uppdragningskanyler

e 1st. extra cellsil

e 2 st. kirurgiska skalpeller fér engangsbruk

e 1st. forpackning med sterila sprutetiketter

.

4 st. spraymunstycken.

A10 FORVARING

Undersdk férpackningen nar RECELL levereras for att se om det finns nagra yttre tecken pa skador. Om ytterférpackningen eller
férpackningen till ndgon av de enskilda komponenterna verkar skadad: kontakta din lokala representant omedelbart. Anvand inga
av komponenterna om férpackningen verkar skadad. Om RECELL ska returneras maste alla originalférpackningar och komponenter
returneras tillsammans med instrumentet.

RECELL och RECELL Enzyme maste férvaras vid en temperatur mellan 20 °C och 25 °C. Testning indikerar att RECELL Enzyme héller
sig aktivt i minst 21 manader vid denna temperatur. RECELL Enzyme &r méarkt med utgangsdatum 21 manader efter tillverkningen.

RECELL far inte 6ppnas eller anvéndas efter det utgangsdatum som star pa férpackningen.

A1l KASSERING

e RECELL och alla enskilda komponenter &r avsedda fér engangsbruk. RECELL-komponenterna &r inte ateranvéndbara och ska

kasseras efter en anvéndning. Ateranvéndning kan leda till infektion eller smittdverforing.

Folj lokala bestammelser fér avfallshantering.

Kontaminerat material och avfall maste kasseras i ldmpliga behallare fér biologiskt riskavfall.

RECELL innehaller batterier och elektriska komponenter - FAR EJ BRANNAS

Borttagning av bearbetningsinstrumentets batteri/elektronik ska goras pa féljande satt:

- Vidta lémpliga forsiktighetsatgérder for biologiskt riskavfall vid hantering av det anvénda bearbetningsinstrumentet.

- Tabort den &vre kdpan pa bearbetningsinstrumentet. Stéll kdpan at sidan.

- Tabort den inre brickan och stéll den at sidan.

- Oppna den inre huvudbrickan genom att trycka p& b&da sidorna av det yttre héljet samtidigt.

- Kontrollera att delarna &r separerade (inre huvudbricka och yttre hélje). Om den inre brickan och det yttre holjet inte &r
ordentligt separerade kan de tas isar med hjalp av en liten platt skruvmejsel.

- Lyft upp den inre brickan sa att batterifacket friliggs.

- Tabort batterierna och elektroniken och kassera dessa pa lampligt sétt.

- Kassera de aterstaende komponenterna pa lampligt s&tt.



B BEHANDLING MED RECELL

B1 MATERIAL
Foljande material och instrument kravs under RECELL-proceduren:

Kirurgiska handskar och I&mplig sterildrapering

Skyddsglaségon och skyddsklader

Losning for forberedelse av huden (antiseptisk)

Lokalt anestetikum med adrenalin om detta inte dr kontraindicerat

Lampliga sarférband - mer information finns i avsnittet "Eftervard” nedan

1eller 2 st. valfri(a) precisionspincett(er) (med l&nga kaftar)

Valfritt instrument for cellskord, t.ex. Zimmer®-dermatom (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc., USA), Silver-kniv, Humby-kniv
eller Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, USA)

Valfritt instrument for férberedelse av sarbadden

* Klocka eller timer for att 6vervaka inkubationstiden.

B2 FORBEREDELSE AV RECELL-INSTRUMENTET

Vélj ut och stéll i ordning sterila och icke-sterila arbetsomraden. Observera att RECELL-instrumentet innehdller bade sterila och icke-
sterila komponenter. Tilldmpa aseptisk standardteknik och gér i ordning ett sterilt operationsomréde.

e Taut bearbetningsinstrumentet fran den sterila férpackningen och placera det i det sterila omradet.
e Oppna bearbetningsinstrumentet och I&gg mérke till den borttagbara vita plastinsatsen inuti. Insatsen anvénds som sterilbricka vid
beredning och skrapning av hudprovet.

SJALVTEST
Kor sjdlvtestet for att verifiera att bearbetningsinstrumentet fungerar korrekt.

e Testa bearbetningsinstrumentet for att sékerstélla funktionaliteten genom att trycka pa knappen med fragetecknet
(?). Alla lampor ska tandas under sjdlvtestet. Nar sjalvtestet ar slutfért (detta tar cirka 30 sekunder) piper
instrumentet en gdng och den gréna lampan "klar” (v') tdnds fér att indikera att bearbetningsinstrumentet fungerar
korrekt. Om lamporna inte tands, eller om den réda lampan med ett utropstecken (!) tdnds, ska instrumentet inte
anvandas. Instrumentet stangs automatiskt av efter 1 minut om uppvarmning av RECELL Enzyme inte har startats.

e Om instrumentet stangs av efter sjdlvtestet kan ytterligare sjalvtest koras.

e Tryckisa fall inte pd Kér-knappen (»).

A - BERED RECELL ENZYME (KOMPONENTSATS A)

e Stall dig i det icke-sterila arbetsomradet och ta av locket pa flaskan med RECELL Enzyme s& att
injektionsmembranet frildggs. Torka av membranet med en steril desinficerande vatservett och 1at det torka
(valfritt).

e Sitt fast en vass, steril kanyl pa en 10 ml-spruta och dra upp hela volymen sterilt vatten.

e Injicera hela volymen sterilt vatten i flaskan med RECELL Enzyme. ANVAND INTE buffert i detta steg eftersom det
kan hindra RECELL Enzyme fran att verka som det ska.

e Tippa injektionsflaskan forsiktigt for att blanda I6sningen tills allt &r upplost. Skaka inte flaskan och var forsiktig for
att undvika skumbildning.

e Draupp hela volymen upplést RECELL Enzyme i sprutan igen.

e Tillsmpa aseptisk teknik. Dispensera hela volymen RECELL Enzyme i den vénstra brunnen pa
bearbetningsinstrumentet (brunn A). Kassera sprutan och kanylen.

B - BERED BUFFERTLOSNING (KOMPONENTSATS B)
Ta in féljande artiklar i det sterila omradet:

e 25st.10 mil-sprutor

e 1st.vass kanyl pa 19 gauge

e 1st. ark med sterila sprutetiketter

e 1st. cellsil

e 2 st. kirurgiska skalpeller fér engéngsbruk.

De fyra (4) buffertflaskorna ska hallas utanfér det sterila omradet.

SVENSKA

e Sitt pa etiketten "BUFFER" (buffert) pa en av de nya 10 ml-sprutorna. "BUFFER"-sprutan kommer att anvéndas flera ganger for att
dra upp buffert frén flaskorna. L4gg den &t sidan inom det sterila omradet.

e Satt pa etiketten "UNFILTERED SUSPENSION" (ofiltrerad suspension) pa den andra 10 ml-sprutan. Sprutan "UNFILTERED
SUSPENSION" (ofiltrerad suspension) kommer att anvéndas flera ganger fér att samla upp ofiltrerad cellsuspension fran brickan
och dispensera denna i cellsilen. L4gg den &t sidan inom det sterila omradet.

e Det &r viktigt att dessa sprutor endast anvénds for sitt avsedda syfte enligt respektive etikett, och att de halls sterila.

e Taav locket fr@n en flaska méarkt "Buffer” (buffert). Torka av flaskans membran med en steril desinficerande vatservett och 1at det
torka (valfritt).

e Sétt fast den vassa, sterila kanylen pa "BUFFER"-sprutan och dra upp hela volymen buffert (cirka 10 ml) fran flaskan.

e Dispensera hela buffertvolymen i den tomma mittbrunnen i bearbetningsinstrumentet (brunn B). Hela buffertvolymen pa 10 ml
kommer att anvandas till att skélja hudproverna.

e L&gg "BUFFER"-sprutan och kanylen at sidan inom det sterila omradet tills de behdvs nésta gang.



C - BERED APPLICERINGSMATERIAL (KOMPONENTSATS C)
Ta in alla resterande artiklar i det sterila omradet:

e 4 5st.10 ml-sprutor
e 4 st trubbiga uppdragningskanyler
* 4 st. spraymunstycken.

B3 FORBEREDELSE AV SARBADDEN

* Ren, vaskulariserad sarbédd: For att fa optimal effekt av behandlingen bér cellsuspensionen endast appliceras pa en ren,
vaskulariserad sarbddd fri frén nekrotisk vavnad. Detta kan uppnds antingen med dermabrasion med en roterande borr med
diamanthuvud, med laserablation, skarp dissektion eller andra tekniker beroende pa sartyp.

e Infektionsfri sdrbadd: Cellsuspensionen far inte anvéndas om det féreligger ndgon kontamination eller infektion, eftersom initial
reepitelisering och cellernas livsduglighet pa 1&ng sikt &r starkt beroende av att ingen infektion féreligger. Antibiotikaprofylax kan
ordineras om det finns risk fér kontamination eller infektion hos patienten. Det &r rekommenderat att ta svabbprov fran séret for att
kontrollera aktuell mikrobiologisk status 48 timmar fore det planerade ingreppet.

e Knappnalsstora blédningar: Sarbddden bér férberedas pa sa sétt att dermis frildggs och knappnalsstora blddningar kan observeras.
Detta kan uppnas med flera metoder, bland annat laserablation, fraktionerad laser eller mekanisk abrasion. Se till att bevara
s& mycket livskraftig dermis som mgjligt. Om vévnadsskada féreligger (t.ex. vid brénnsar) & noggrann debridering ner till den
livsdugliga vdvnaden &r av yttersta vikt: all nekrotisk vdvnad maste avldgsnas.

e N&r RECELL anvénds for att behandla akuta fullhudssar &r det rekommenderat att kombinera behandlingen med transplantation av
delhudsprov och/eller hudersattningsteknik.

B4 STEG-FOR-STEG-INSTRUKTIONER FOR ATT BEREDA CELLSUSPENSIONEN

1. Ta ett hudprov

Typ av hudprov

Det &r mycket viktigt att provet ska vara ett delhudsprov som trénger igenom till dermis. Knappnalsstora
blddningar ska synas vid tagstéllet efter provtagningen. Tjockleken pa hudprovet varierar beroende pa
kroppsomrade och patientens &lder men bér ligga inom spannet 0,15-0,20 mm. Det &r rekommenderat att anvénda
dermatom, Silver-kniv, Humby-kniv eller DermaBlade®.

Storlek pa hudprovet

Vélj rétt storlek pa hudprovet utifran appliceringsbehovet. Varje kvadratcentimeter hudprov kan ge upp till 1 ml cellsuspension som
récker till att behandla ett omré&de pa upp till 80 cm? Varje hudprov pd 6 cm? (3 x 2 cm) ger cirka 6 ml cellsuspension. Varje RECELL-
instrument kan bearbeta upp till fyra hudprover pa 6 cm? fér att ge maximalt 24 ml cellsuspension. Denna méngd racker till att behandla
ett omrade pa cirka 1920 cm?. Tabellen nedan ger vagledning om hudprovsstorlek.

Behandlingsomréde Hudprovets storlek
(inklusive tagstalle)
Upp till 80 cm? 1x1cm (1cm?)
Upp till 320 cm? 2x2cm(4cm?)
Upp till 480 cm? 3x2cm(6cm?)
Upp till 960 cm? 2st.a3x2cm (12 cm?)
Upp till 1440 cm? 3st.a3x2cm (18 cm?)
Upp till 1920 cm? 4st.a3x2cm (24 cm?)

Vilja tagstaélle

Det &r mycket viktigt att tagstéllet &r rent, lagom djupt och utan tecken pa omkringliggande cellulit eller infektion. V&lj ett tagstalle utan
harvéxt om suspensionen &r avsedd fér regeneration av harlds hud.

Skoérda hudprovet

Med hjélp av 6nskat instrument - exempelvis dermatom, Silver-kniv eller Humby-kniv - tas ett delhudsprov via
shavebiopsi fran tagstéllet med en tjocklek pa 0,15-0,20 mm. Berédkna hur stort hudprov som behdvs med hjélp av
tabellen ovan, eller genom att ta 1/80 av behandlingsomradets totala storlek (sarets plus tagstéllets yta).

Foéljande instdliningar rekommenderas for att ta ett hudprov med [amplig tjocklek med hjdlp av Zimmer-dermatom:

Barn Vuxen
Bladskydd (bredd) 2,5cm 4,5 cm
Dermatominstalining 6 8

Rengdr tagstéllet med antiseptisk [6sning som povidonjod eller klorhexidin. Lat I8sningen torka in och tvatta sedan bort den med steril
koksaltldsning. (Antiseptiska l6sningar kan vara cytotoxiska och det kan darfér paverka cellernas livsduglighet om Isningen ldmnas kvar
pa huden vid tagstéllet.)
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Om s 6nskas kan den subkutana vévnaden infiltreras med valfri tumescent 18sning for att ge en fastare yta och bedévning infér
hudprovtagningen. Var noga med att inte injicera anestetika intradermalt.

Lubrikation, till exempel med steril mineralolja, kan appliceras pa omradet runt tagstéllet fér att dermatomet ska glida lattare.

Tagstallet kan behandlas pd samma sé&tt som det priméra saret. Nar hemostas har uppnatts kan en liten méngd regenerativ epidermal
suspension (RES) appliceras pa tagstéllet och sarférband ska appliceras enligt beskrivningen i avsnittet Eftervard nedan.

P& grund av det tjocka lagret av keratin pd harfri hud méaste tva avhyvlingar géras pd samma stélle i sddana omraden. Kassera det férsta
provet och anvand det andra till att bereda cellsuspensionen.

2. Varm upp RECELL Enzyme

Kontrollera att RECELL Enzyme har dverforts till brunn A. Bearbetningsinstrumentet blir snabbt dverhettat om
kérknappen () trycks in innan RECELL Enzyme har placerats i brunnen. Om det uppstar ndgot funktionsfel p&
instrumentet, daribland dverhettning, tdnds den roda lampan (!). Om detta intraffar ska du anvanda ett annat RECELL-
instrument och kontakta din lokala representant for att arrangera retur och utbyte av instrumentet.

Tryck pa kérknappen (») for att vdrma upp RECELL Enzyme i brunn A. Om instrumentet &r redo att kéras (v')
pabérjas uppvarmningen nar knappen trycks in. Om det har gatt mer &n en minut sedan det senaste sjalvtestet
kommer ett nytt sjélvtest att kéras automatiskt och darefter pabérjas uppvdrmningen av brunnen omedelbart.
Uppvarmningslampan lyser orange nar uppvarmningen startar och RECELL Enzyme varms upp till cirka 37 °C och
halls vid den temperaturen.

3. Inkubera hudproverna

N&r den orange uppvarmningslampan slacks och den gréna lampan (v) ténds har RECELL Enzyme
uppnatt maltemperaturen. Detta tar cirka 3 minuter. Den orange lampan blinkar ibland for att indikera att
uppvarmningselementet har aktiverats for att bibehdlla temperaturen.

Placera ett eller tva hudprover i den uppvarmda RECELL Enzyme-l&sningen i 15-20 minuter sd att nedbrytning

av extracelluldr matrix kan ske. Det gar bra att inkubera tva hudprover & 6 cm? &t gdngen. Upp till fyra prover kan
bearbetas med ett och samma instrument, tva i taget i tur och ordning. Hall de andra proverna fuktiga i steril gasvév
fuktad med steril koksaltlésning. Om hudproverna &r tjocka kan de behdva langre inkubationstid. Varje prov kan
inkuberas i upp till 60 minuter, men bearbetningsinstrumentet haller bara RECELL Enzyme vid rétt temperatur

i 75 minuter.

4. Dra upp buffert

Detta steg kan utféras medan hudproverna inkuberas.

Ta av locket fran en flaska méarkt "Buffer” (buffert). Torka av flaskans membran med en steril desinficerande vatservett och 13t det torka
(valfritt). Tilldmpa aseptisk teknik. Dra upp den volym buffert som behdvs ur buffertflaskan med sprutan som &r mérkt med "BUFFER"
(buffert) och forsedd med en vass kanyl. Anvand en milliliter buffert per kvadratcentimeter av det férsta hudprovet och tillsatt 0,5 ml
buffert for att ersétta férlust under bearbetningen. | tabellen nedan anges exempel pa ytan som ska behandlas, vilken storlek pa
hudprov som behdvs, nddvéndig volym buffert och ungeférlig volym cellsuspension som erhalls.

Placera sprutan med buffert i det sterila omradet och anvénd den till steg 8 och 9 enligt nedan.

Behandlingsyta Hudprovsstorlek Startvolym Ungeférlig volym
per spruta som kravs av buffert cellsuspension som erhélls
Upp till 80 cm? Tcm? (1x1cm) 1,5 ml 1,0 ml
Upp till 160 cm? 2cm?(1x2cm) 25ml 2,0ml
Upp till 320 cm? 4cm? (2 x2cm) 4,5 ml 4,0 ml
Upp till 480 cm? 6.cm? (2 x 3 cm) 6,5 ml 6,0 ml

RECELL Spray-On Skin-celler kan anvandas ensamt eller i kombination med transplantat av meshade delhudsgraft eller
huderséttningsbehandling. Varje milliliter cellsuspension racker till att behandla upp till 80 kvadratcentimeter nér den anvénds
pé akuta delhudssar.

5. Test for celldisaggregering

Efter 15-20 minuter tar du upp hudprovet/proverna ur den uppvdarmda RECELL Enzyme-I6sningen med en steril
pincett och placerar proverna med hudsidan nedat pa den sterila brickan. Skrapa férsiktigt epidermis med skalpellen
for att testa om cellerna disaggregerar, dvs. om de epidermala cellerna lossnar |dtt. Om cellerna inte lossnar latt
l&gger du tillbaka hudprovet/-proverna i den uppvarmda RECELL Enzyme-I6sningen i ytterligare 5-10 minuter. Upprepa
darefter skraptestet. N&r cellerna gar att skrapa av Iatt kan du ga vidare till nista steg.

Efter cirka 60 minuter hors ett larm som fortsétter att [ata en gang i minuten i 15 minuter. Efter 75 minuter sténgs
bearbetningsinstrumentet av och slutar att varma upp RECELL Enzyme. Det &r inte rekommenderat att inkubera ett hudprov i mer &n
60 minuter.

6. Skélj hudproverna

N&r skraptestet har lyckats ska du skélja hudprovet kortvarigt i mittbrunnen (brunn B) som innehaller buffert fér att
skélja bort och avaktivera resterna av RECELL Enzyme. L&gg tillbaka hudprovet pa den sterila brickan.

SVENSKA



7. Inkubera ytterligare hudprover

Om du ska bearbeta tre eller fyra hudprover placerar du dessa i brunn A i15-20 minuter.

8. Skrapa av cellerna fran hudprovet

Placera hudprovet med hudsidan nedat pa den sterila brickan och applicera nagra droppar buffert fran den tidigare
pafylida sprutan mérkt "BUFFER" (buffert) pa hudprovet. Hall fast hudprovet med pincetten, skrapa forsiktigt ytan pa
epidermis med skalpellbladet och samla upp cellerna i den lilla pdlen av buffert. Nar epidermis har skrapats bort skrapar
du resterande dermis mer kraftfullt. Fortsatt skrapa tills dermis nastan har sénderdelats.

9. Skolj och aspirera, dra upp ofiltrerad suspension

Anvand resten av bufferten i "BUFFER"-sprutan till att skolja skalpellen och brickan. Samla upp den ofiltrerade
suspensionen i ett hérn av brickan. Luta brickan vid behov. Ldgg "BUFFER"-sprutan &t sidan sa ldnge. Ta sprutan markt
"UNFILTERED SUSPENSION" (ofiltrerad suspension), samla ihop den ofiltrerade suspensionen och dra upp den i sprutan.
Skélj brickan med den uppdragna suspensionen. Dra upp och skélj upprepade ganger f&r att samla upp maximalt med
celler. Avsluta med att dra upp suspensionen i sprutan.

10. Filtrera cellerna

Dispensera den ofiltrerade cellsuspensionen i cellsilen i brunn C. Ldgg sprutan markt "UNFILTERED SUSPENSION"
(ofiltrerad suspension) &t sidan, inom det sterila omradet - den ska anvéndas till ofiltrerad suspension frén resterande
hudprover.

11. Dra upp cellsuspensionen

S&tt fast en trubbig kanyl pa en ny 10 mi-spruta. Ta férsiktigt bort cellsilen och knacka samtidigt av cellsilen éver brunnen
for att fa bort eventuella kvarvarande droppar av cellsuspension. Dra upp den filtrerade cellsuspensionen fran brunn C.
Den konformade mittpunkten i brunn C gor det Iattare att samla upp all cellsuspension. Satt tillbaka cellsilen i brunn C.

12. Bearbeta hudprov 2

Bearbeta det andra hudprovet pa samma s&tt som det forsta. Dra upp lémplig buffertvolym fér det aktuella hudprovets storlek fran
buffertflaskorna med hjalp av sprutan med vass kanyl markt "BUFFER" (buffert) (steg 4). Upprepa steg 8-11 (skrapa, skolj, samla upp,
filtrera och dra upp) for det andra hudprovet for att producera en suspension. Anvand sprutan markt "UNFILTERED SUSPENSION"
(ofiltrerad suspension) till att samla upp, skélja och dra upp den ofiltrerade suspensionen fran brickan och éverféra den till cellsilen. Dra
upp cellsuspensionen med en ny 10 ml-spruta med trubbig kanyl. Nar det andra provet har bearbetats byter du ut cellsilen i brunn C mot
den andra cellsilen som medfoljer.

13. Bearbeta hudprov 3 och 4

N&r hudprov 3 och 4 har inkuberats i RECELL Enzyme i15-20 minuter tar du upp dem ur brunn A. Utfér skraptest (steg 5) och skélj
darefter om proverna &r klara (steg 6). Bearbeta forst det ena och sedan det andra provet genom att upprepa steg 8-11 for vart och ett.
Anvand sprutan markt "BUFFER" (buffert) till att dra upp ny buffert, och anvand sprutan méarkt "UNFILTERED SUSPENSION" (ofiltrerad
suspension) till att samla upp, skélja och dra upp suspensionen fran brickan och éverféra den till cellsilen. Anvand nya 10 ml-sprutor till
att dra upp cellsuspensionen fran brunn C fér varje prov. Sétt tillbaka cellsilen i brunn C.

14. Applicera cellsuspensi pa sarba

Klipp till kompresserna och se till att de ar klara att anvandas innan du applicerar cellsuspensionen. Den primdra
kompressen ska fastas eller hallas fast dver nedre delen av saret innan cellsuspensionen appliceras. | avsnitt C,
Eftervard, finns information om val och anvéndning av kompresser.

Cellsuspensionen kan sprayas pa med hjalp av spraymunstyckena som medféljer, droppas &ver saret eller sprutas in under den priméra
kompressen med hjalp av en trubbig uppdragningskanyl.

Valet av appliceringsmetod &r beroende av volymen cellsuspension samt sarets/sdrens storlek och placering (se tabell nedan). En del av
cellsuspensionen kan sparas for applicering pa tagstallet.

Cellsuspensionsvolym Behandlingsyta Exempel pa sérstélle Rekommenderad
per spruta appliceringsmetod
1,0 ml Upp till 80 cm? Handflator Droppa eller spruta in under kompress
2,0 ml Upp till 160 cm? Ansikte, hals Spraya eller droppa
6,0 ml Upp till 480 cm? Bal, extremiteter Spraya

Minimivolym cellsuspension som kravs for sprayapplicering ar cirka 2 ml.

Applicera som spray

Ta bort kanylen fran sprutan med cellsuspensionen. Sé&tt fast det medféljande spraymunstycket pa sprutan med ett bestamt tryck. Vand
sprutan upp och ner flera ganger fére applicering for att se till att suspensionen &r jamn. Kontrollera att &ppningen i spraymunstycket &r
riktad mot saret. Hall sprayapplikatorn cirka 10 cm fran sérets hégsta punkt och i en sddan position att den férsta droppen cellsuspension
faller pa sarytan. Tryck in sprutkolven med méttlig kraft. Bérja spraya pa sérets hdgsta punkt sa att eventuell avrinning hjalper till att
tacka 6vriga delar av séret. Cellsuspensionen ska appliceras dver sarytan som en fin spraydimma. For att tdcka ett stérre omrade kan
sprayapplikatorn forsiktigt féras i en kontinuerlig rérelse fran den ena sarkanten till den andra samtidigt som du sprayar.
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Applicera som droppar

Lat den trubbiga kanylen sitta kvar pa sprutan med cellsuspension. Vénd sprutan upp och ner flera génger fére applicering for att se till
att suspensionen &r jamn. Borja fran sarets hégsta punkt och droppa cellsuspensionen dver sarytan.

Applicera under den primara kompressen

Om cellsuspensionen ska sprutas in under en kompress later du den trubbiga kanylen sitta kvar pa& sprutan med cellsuspension. Vand
sprutan upp och ner flera ganger fére applicering fér att se till att suspensionen &r jdmn. Placera den tillklippta kompressen dver sdret,
for forsiktigt in kanylen under kompressen och spruta in cellsuspensionen. Vid stérre sar kan du behdva féra in kanylen och spruta pé&
cellsuspension pa flera stéllen for att tdcka hela saret.

Obs! Fibrinet i den beredda sarbadden utgér en idealisk miljé fér cellvidh&ftning. Manga av de tillsatta cellerna kommer att fésta vid
saret, men inte alla. Det & normalt att en del av cellsuspensionen rinner av saret. Om suspensionen har beretts noggrant innehaller den
tillréckligt med celler for att behandla saret, &ven om en del rinner bort.

SVENSKA



C EFTERVARD

Nedan féljer information, férsiktighetsatgarder och évrigt att tdnka pa géllande eftervard efter en RECELL-behandling. Diskutera lamplig
eftervard med din kontaktperson pa AVITA och ge patienten broschyren "RECELL Treatment and Wound Healing Guide” (Guide till
RECELL-behandling och sarldkning).

c1 INITIAL FORBANDSLAGGNING

Nér cellsuspensionen har applicerats ska du técka sdret med ett icke-vidhdftande och icke-absorberande férband med sma porer,
exempelvis Telfa™ Clear (Covidien, USA) eller liknande. | vissa fall kan det vara mer praktiskt att forst applicera den primara

kompressen och dérefter spruta in cellsuspensionen under kompressen med hjélp av en trubbig kanyl. F&lj alltid anvisningarna frén
kompresstillverkaren. Torra férband, exempelvis Telfa™ Clear, kan efter hélso- och sjukvardspersonalens bedémning fuktas I&tt med
steril koksaltldsning innan de placeras dver saret. Kompressen kan vid behov féstas dver saret med kirurgiskt lim, sutur eller haftklamrar.

Placera en sekundar kompress dver den priméra for att skydda saret och absorbera eventuellt exsudat. Den yttre kompressen ska vara
mattligt absorberande och minimalt fastande, ha 1&g skjuveffekt och vara Iatt att ta bort. Ett exempel &r att placera ett lager gasvav
med paraffin dver den priméra kompressen, tacka med en kompress fuktad med koksaltlésning eller povidonjod och avsluta med ett
krédppbandage.

C2 EFTERFOLJANDE FORBANDSLAGGNING

Yttre kompresser och kompressionsbandage kan behdva bytas vid stérre mangd exsudat. Den primdra kompressen bor daremot sitta
pa plats i 6-8 dagar, eller enligt vad som &r kliniskt indicerat. Var noga med att skydda den priméra kompressen nér den sekundéra
kompressen byts ut. Den primdra kompressen kommer att lossna av sig sjalv nar ny epidermis bildas. Den ska inte dras bort fran
omréden dar den fortfarande sitter fast. DET AR MYCKET VIKTIGT ATT INGA SKADOR UPPSTAR NAR DEN PRIMARA KOMPRESSEN TAS
BORT. FOR ATT FORHINDRA SKADOR SKA ALLA KOMPRESSER SOM INTE KAN TAS BORT LATT DRANKAS IN MED EN VATTEN- ELLER
OLJEBASERAD LOSNING INNAN DE TAS BORT. N&r den primara kompressen har tagits bort ska ett lampligt férband appliceras for att
skydda sarytan, exempelvis Jelonet® (Smith & Nephew, Storbritannien) eller Mepitel® (MdInlycke, Sverige).

Torra férband ska inte anvéndas pa omraden med punktformade bldsor, eftersom torkat exsudat kan géra att den regenererade huden
fastnar i forbandet vilket kan leda till skador ndr férbandet tas bort. Istallet kan till exempel ett férband av gasvav med fett eller paraffin
anvéndas tills alla bldsor eller dppna saromraden &r lakta.

Eventuella tecken pa infektion eller bristande I&kning i den har fasen ska dokumenteras och behandlas pé lampligt sétt.

C3 ATT TANKA PA VID EFTERVARD

e Patienterna maste vidta atgérder for att undvika att bléta ner det behandlade omrédet medan saret fortfarande &r éppet.

e Den priméra kompressen ska inte réras pa minst 6-8 dagar. Var noga med att ta bort den priméra kompressen pa ett satt som inte
orsakar skada - kompressen f&r inte dras bort med vald.

e  Patienterna ska instrueras att undvika att skada saret och kompressen, inbegripet att undvika belastning i tillampliga fall. Upp till
ytterligare tva veckor efter initial sarférslutning kan behévas for att den regenererade huden ska mogna och bli motstandskraftig.
Under denna period maste omradet tdckas med skyddsbandage, sarskilt pd extremiteter.

e Anvidndning av Idkemedel med kand cytotoxisk effekt (t.ex. silversulfadiazin) &r kontraindicerat i omraden som behandlats med
RECELL.

e Patienter och vérdare bér férses med information och I&mpligt material fér att skydda det behandlade omr&det mot nya skador
under tiden som det Idker och mognar.

e Patienterna bor instrueras att undvika intensiv fysisk aktivitet.

e Patienterna ska undvika direkt exponering for solljus under minst fyra veckor efter behandling.

C4 ARRBEHANDLING

Na&r sdret har |akt ska patienten instrueras att fortsatta att skydda omradet fran ytskador och undvika direkt solljus i minst fyra veckor.
Det &r rekommenderat att anvanda solskyddsmedel regelbundet och att massera omradet med en icke-fet fuktkram tva ganger
dagligen.

Patienten bdr informeras om att sdromradet kommer att &ndra utseende under de kommande veckorna och manaderna. Pigmentering
och hudtextur kommer att fortsitta att mogna och férbattras, och det kan ta upp till 12 manader innan det slutliga resultatet har
uppnatts.

Uppféljande atgarder ska félja standardprotokollet fér den specifika skadan och den behandling som getts.
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D FELSOKNING

RECELL Enzyme-pulvret I6ser inte upp sig helt

Se till att RECELL Enzyme blandas ordentligt med det sterila vattnet genom att vénda flaskan upp och ner flera ganger. Det &r vanligt
att en liten mangd ouppldsta partiklar blir kvar i den rekonstituerade I6sningen. Detta minskar inte aktiviteten hos RECELL Enzyme.

Anvand inte buffert for att 16sa upp RECELL Enzyme eftersom detta kan stéra RECELL Enzymes verkan.

Hudprovet &r for stort, for tjockt eller for tunt

Var mycket noggrann ndr du tar hudprovet. Ta ett tunt delhudsprov (0,15-0,20 mm) med hjélp av shavebiopsi. Provet ska endast
innehalla en mycket tunn bit dermis (se tidigare anvisningar om instéliningar fér dermatom). Korrekt tjocklek p& hudprovet sékerstaller
lyckad disaggregering av celler. Rekommenderad maxstorlek fér hudprov som ska anvandas med RECELL-instrumentet &r 3 x 2 cm.

Om provet ar for stort (dvs. stérre an den rekommenderade maxstorleken) kan du skara till en mindre bit och kassera resten.

Om hudprovet &r for tjockt kan du klippa till det i 1x 1 cm stora bitar innan du placerar det i den uppvdarmda RECELL Enzyme-l&sningen.
Om det inte gar att disaggregera cellerna kan du ldgga tillbaka hudprovet i den uppvdrmda RECELL Enzyme-l&sningen i ytterligare

5-10 minuter. Detta kan upprepas flera ganger upp till en total tid pd max 60 minuter. Om det fortfarande inte gar I&tt att skrapa loss
cellerna kan det vara nddvandigt att ta ett nytt delhudsprov FRAN ETT ANNAT TAGSTALLE och upprepa processen med ett nytt RECELL-
instrument.

Om hudprovet &r for tunt bor du ta ett nytt prov FRAN ETT ANNAT TAGSTALLE och upprepa processen.

Buffert har tillsatts till flaskan med RECELL Enzyme

Om du av misstag har tillsatt buffert till RECELL Enzyme-flaskan istallet for sterilt vatten kan detta hdmma aktiviteten hos RECELL
Enzyme. Om RECELL Enzyme-pulvret har blandats med buffert ska RECELL Enzyme kasseras och ett nytt RECELL-instrument ska
anvandas istéllet.

Svart att fa cellerna att disaggregera

Kontrollera att uppvdrmningselementet &r pa. Den gréna lampan (v') tdnds nér RECELL-instrumentet &r pa och redo att anvindas. Den
orange uppvarmningslampan tands nar instrumentet varms upp. Det tar langre tid att disaggregera cellerna om hudprovet &r for stort
eller for tjockt. Las mer ovan om hur du atgardar detta.

Munstycket &r igensatt

Om det &r svart att spraya eller inte kommer ut nagon cellsuspension alls kan munstycket pa sprutan ha blivit igensatt. Anvand ett av de
andra spraymunstyckena som medféljer, eller 6vervég att droppa suspensionen pa saret istéllet.

Cellsuspensionen récker inte till behandlingsomradet

Om en del av cellsuspensionen har gatt férlorad under applicering och mangden inte &r tillrécklig for att técka hela behandlingsomréadet
kan du ta ett nytt hudprov och upprepa processen med ett nytt RECELL-instrument, for att producera mer cellsuspension och kunna
slutféra behandlingen.

SVENSKA



For ytterligare information om RECELL-instrumentet fér skérd av autologa celler, vénd dig till din lokala kontaktperson pa:

AVITA Medical Americas, LLC
(lega tillverkare)

Emergo Europe
E Westervoortsedijk 60

m
(9]

28159 Avenue Stanford, Suite 220 6827 AT Arnhem
Valencia, CA 91355-2271, USA Nederldnderna

Tel: +1 833 462 8482 Tel: +31.70.345.8570
Fax: +1 661 367 9180 Fax: +31.70.346.7299

E-post: customerservice@avitamedical.com

MedEnvoy Global B V MedEnvoy Switzerland
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123 CH Gotthardstrasse 28
2595 AM Haag 6302 Zug

Nederldnderna Schweiz

©2025 AVITA Medical.

AVITA®, AVITA Medical®, AVITA Medical-logotypen, RECELL®, RECELL Enzyme™ och Spray-On Skin®-celler &r varumarken som tillh6r
AVITA Medical. Alla 6vriga varumarken tillhor respektive dgare.

Pat. www.avitamedical.com/patents

AW-IFU026, Rev 9
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BRUKSANVISNING

RECELL® utstyr til hgsting av autologe celler

RECELL ma bare brukes av autorisert helsepersonell
med opplaring i bruk av RECELL.

Advarsel:

RECELL utstyr til hesting av autologe celler drives av fire ikke-utbyttbare

AA-batterier (1,5 V) Utstyret ma ikke brukes i naerheten av brennbare

anestesigasser. M3 ikke forbrennes ved avhending. Utstyrets ytelse kan

pavirkes av elektromagnetiske strélingskilder, og dersom feilfunksjon

skulle oppstd, ma alle mulige kilder til elektromagnetisk straling fjernes

for ytterligere bruk. c € 1639
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A BAKGRUNN

Al BESKRIVELSE

RECELL® er en frittstdende batteridrevet cellehgster til engangsbruk. Den inneholder en merkevarebeskyttet enzymatisk lgsning for
opplgsning og aktivering av celler, samt overfgringsl@sninger, sterile kirurgiske instrumenter og utlgsere. RECELL-enheten gjor det
mulig & behandle hudprever med delt tykkelse for & lage en suspensjon av Spray-On Skin®-celler for umiddelbar pafering pa en klargjort
hudflate.

Cellesuspensjonen inneholder en blandet cellepopulasjon hentet fra oppl@sningen av hudpreven, inkludert primeert keratinocytter og
fibroblaster, men ogsa melanocytter, Langerhans celler og epidermale basalceller. Det er viktig & bevare melanocyttene for & kunne
gjenopprette den naturlige pigmenteringen i mottakeromradet.

RECELL Enzyme™ som brukes til 8 behandle cellene, er et biologisk middel og kan derfor ha mindre variasjoner i farge og tekstur.

A2 TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

RECELL er beregnet til 4 lgse opp celler fra en pasients hudpreve med delt tykkelse og sd hgste disse cellene for gjeninnfering
i pasienten. Cellene kan brukes til autolog p&fering p& den klargjorte srsengen nér legen mener det er egnet, for eksempel ved
behandling av brannskader eller andre akutte sar.

A3 KONTRAINDIKASJONER

e RECELL er kontraindisert hos pasienter med sar som er klinisk infiserte eller nekrotiske.

e RECELL ma ikke brukes til & klargjere Spray-On Skin-celler for pafering hos pasienter med kjent overfelsomhet for trypsin eller
lgsninger med natriumlaktatsammensetninger.

e Prosedyren for innsamling av hudprgven som er spesifisert for bruk av RECELL, m4 ikke brukes hos pasienter med kjent
overfglsomhet for anestetika, adrenalin/epinefrin, povidonjod eller klorheksidinlgsninger.

A4 ADVARSLER

e Cellesuspensjonen som lages med RECELL, bgr bare brukes pa den pasienten som en opprinnelige hudprgven ble tatt fra (kun
autolog bruk).

e RECELL leveres sterilt til helseinstitusjonen og er beregnet til engangsbruk. Utstyrsdelene ma ikke gjenbrukes, fryses eller

resteriliseres.

Ikke bruk RECELL eller utstyrsdelene hvis pakningen er skadet eller det er tegn til at den har blitt fiklet med.

Ikke bruk RECELL eller utstyrsdelene etter utlgpsdatoen som er angitt pa emballasjen.

RECELL-komponentene ma handteres ved bruk av aseptisk teknikk.

Hvis en hudpreve hgstes og behandles i samsvar med disse instruksjonene, skal den bare trenge mellom 15 og 30 minutters kontakt

med RECELL Enzyme. Kontakt over 60 minutter anbefales ikke.

Kontaminert materiale og avfall m& avhendes ved bruk av egnede beholdere for biologisk farlig avfall.

. Separerlngen RECELL Enzyme er avledet fra dyrevev, og selv om strenge kontroller er iverksatt i produkSJonsprosessen for
& minimere risikoen for kontaminering med patogener, finnes det en liten risiko for kontaminasjon, og det er ikke mulig & garantere
at produktet er absolutt fritt for smittestoffer.

e RECELL behandlingsenhet drives av fire interne ikke-utbyttbare AA-batterier. Enheten m4 ikke brukes i naerheten av brennbart
materiale, og ma ikke forbrennes ved avhending.

A5 FORHOLDSREGLER

e Bruk vernebriller og vernekleer.

* For optimal levedyktighet for cellene bgr hudprgven behandles umiddelbart etter at den hastes.

e RECELL-enheten er kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk, frys eller resteriliser noen av delene til dette utstyret.
e |kke bruk enheten hvis det er tegn til at beholderen har blitt fiklet med eller er skadet.

A6 BIVIRKNINGER
Alle bivirkninger eller mistenkte bivirkninger relatert til RECELL bgr umiddelbart rapporteres til AVITA Medical.




A7 SYMBOLFORKLARING

Emballasjesystemet er merket med ulike symboler. Disse symbolene er internasjonalt harmonisert og definerer visse egenskaper ved
produktet og produksjonsprosessen:

Dette symbolet angir at produktet kun er
beregnet til engangsbruk

Dette symbolet angir at produktet eller komponentene
er sterilisert ved bruk av etylenoksid

Dette symbolet angir at brukeren ma se Dette symbolet angir at produktet eller komponentene

medfglgende bruksanvisning er sterilisert ved bruk av gammastraling

Dette symbolet angir at datoen ved siden av er Dette symbolet angir at produktet eller komponentene
STERILE

produksjonsdatoen er sterilisert ved bruk av damp

Dette symbolet angir at datoen ved siden av er

produktets utlopsdato Dette symbolet angir at importgren er i EU

Dette symbolet angir hvem som er tilvirker av Dette symbolet angir at den autoriserte representanten
produktet erikEU

Dette symbolet angir at temperaturen ved siden E Dette symbolet angir den sveitsiske autoriserte
av angir gvre temperaturgrense under lagring representanten (CH-REP)

~E0REP®

A8 DOSERING

RECELL leveres som utstyr til engangsbruk. Innholdet i hver utstyrsenhet er tilstrekkelig til a klargjere opptil 24 ml Spray-On Skin-celler
som kan brukes til & dekke et akutt sdromrade pa opptil og inkludert 1920 cm2.

A9 PAKNINGSSTORRELSER

RECELL-utstyret bestar av: Sterilisering og testing av komponentene

e 1x behandlingsenhet med innebygd oppvarmingsmekanisme e Behandlingsenheten og kanylene er sterilisert med etylenoksid.
- 1x avtakbart sterilt brett e RECELL Enzyme har gjennomagatt filtrering og sluttsterilisering
- 1x avtakbart cellesil med gammastraling.

e 1xforseglet hetteglass med RECELL Enzyme *  Skalpellen og spraymunnstykkene er sterilisert med

* 1x10 ml hetteglass med sterilt vann gammastraling.

® 4 x10 ml hetteglass med buffer * Spropytene er enten sterilisert med etylenoksid eller

e 7 x10 mlsprgyter gammastréling.

e 2 xskarpe kanyler e Buffer og sterilt vann er sterilisert med damp.

e 4 x butte opptrekkingskanyler

* 1x ekstra cellesil

e 2 x kirurgiske skalpeller til engangsbruk

* 1x pakke sterile sproyteetiketter

.

4 x spraymunnstykker

A10 OPPBEVARING

Undersgk emballasjen for ytre tegn pa skade ved mottak av RECELL: Hvis den ytre emballasjen eller emballasjen til en av de individuelle
komponentene ser ut til & vaere skadet, md du kontakte din lokale representant umiddelbart. Ikke bruk noen av komponentene til utstyret
hvis emballasjen ser ut til & vaere skadet. Hvis du skal returnere RECELL, ma du passe pa at alle originale komponenter og den originale
emballasjen returneres sammen med utstyret.

RECELL, inkludert RECELL Enzyme, ma oppbevares ved et temperaturomrdde mellom 20 °C og 25 °C. Testing viser at RECELL Enzyme
fortsetter & veere aktivt i minst 21 maneder ved denne temperaturen. RECELL Enzyme er merket med en utlgpsdato pa 21 maneder etter
produksjon.

Ikke apne eller bruk RECELL etter utlgpsdatoen som er oppgitt pa emballasjen.

A1l AVHENDING

e RECELL og alle individuelle komponenter er beregnet pa engangsbruk. Komponentene til RECELL er ikke gjenbrukbare og bar

kastes etter engangsbruk. Gjenbruk kan fgre til infeksjon eller sykdomsoverfgring.

Folg lokale bestemmelser for riktig avhending.

Kontaminert materiale og avfall m& avhendes ved bruk av egnede beholdere for biologisk farlig avfall.

RECELL inneholder batterier og elektriske komponenter - MA IKKE FORBRENNES

Riktig prosedyre for fjerning av behandlingsenhetens batteri/elektronikk er som fglger:

- Folg egnede forholdsregler for handtering av biologisk farlig materiale nar du handterer den brukte behandlingsenheten.

- Taav toppdekslet pd behandlingsenheten. Legg dekslet til side.

- Fjern det indre brettet og legg det til side.

- Apne det indre brettet ved & trykke pa begge sider av det ytre huset samtidig.

- Kontroller at delene er skilt fra hverandre (det indre hovedbrettet og det ytre huset). Hvis delene pa det indre brettet og ytre
huset ikke er skilt fra hverandre, kan du bruke en liten flatbladet skrutrekker til & fa de indre og ytre delene fra hverandre.

- Loft ut det indre brettet for & komme til batterirommet.

- Ta ut batteriene og elektronikken og avhend dem pé egnet mate.

- Avhend resten av komponentene pa egnede mater.



B BRUK AV RECELL

B1 MATERIALE
Felgende materiale og instrumenter trengs under bruk av RECELL:

Operasjonshansker og egnet steril drapering

@yevern og vernekler

(Antiseptisk) hudprepareringsl@sning

Lokalanestesi med adrenalin der det ikke er kontraindisert

Egnede sarbandasjer. Se "Etterbehandling” nedenfor for mer informasjon

Foretrukket 1 eller 2 x finspisset pinsett med lang tupp

Bruk foretrukket instrument for innhgsting av hud, f.eks. Zimmer® Dermatome (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc., USA),
Silver-skalpell, Humby-kniv, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, USA)

Bruk onsket klargjeringsutstyr for sarsengen

Klokke eller tidsur for & overvake inkubasjonstiden

B2 OPPSETT AV RECELL-UTSTYRET

Velg ut og klargjer sterile og ikke-sterile arbeidsomrader. Merk at RECELL-utstyret inneholder bade sterile og ikke-sterile komponenter.
Gjor klar et sterilt kirurgisk omréde ved bruk av standard aseptisk teknikk.

e Tabehandlingsenheten ut av den sterile emballasjen og plasser den i det sterile omradet.
« Apne behandlingsenheten og legg merke til det uttakbare indre hvite plastinnlegget. Dette innlegget fungerer som et sterilt brett til
bruk ved klargjgring og skraping av hudprgven.

UTFORE SELVTEST
Utfer selvtesten for & kontrollere at behandlingsenheten fungerer riktig.

e Test behandlingsenheten for & sikre funksjonaliteten ved a trykke pa knappen merket med (?). Alle lysene skal lyse
opp under selvtesten. Nar enheten har fullfert selvtesten (dette tar omtrent 30 sekunder), piper den én gang, og den
grenne "klar-lampen” (v) lyser for & angl at behandlingsenheten fungerer riktig. Hvis ingen lamper begynner & lyse,
eller hvis den rgde lampen (!) lyser, ma du ikke bruke utstyret. Enheten sldr seg automatisk av etter 1 minutt hvis
oppvarming av RECELL Enzyme ikke igangsettes.

e Hvis utstyret sldr seg av etter selvtesten, kan du kjgre en ny selvtest.

e |kke trykk pa startknappen (») na.

A - KLARGJ@RE RECELL ENZYME (KOMPONENTSETT A)

e | et ikke-sterilt arbeidsomrade tar du lokket av hetteglasset merket RECELL Enzyme for 4 fa tilgang til
injeksjonsmembranen. Terk av membranen med en steril alkoholserviett og la terke (valgfritt).

e Fest en skarp, steril kanyle pd en steril spreyte pa 10 ml og trekk opp hele volumet med sterilt vann.

e Injiser hele volumet med sterilt vann i hetteglasset med RECELL Enzyme. IKKE BRUK bufferen pd dette stadiet, da det
kan hemme aktiviteten til RECELL Enzyme.

e Vugg forsiktig pd hetteglasset for & blande lgsningen, til den er opple@st. Ikke rist, og pass pa at det ikke danner seg
skum.

e Trekk hele volumet av opplgst RECELL Enzyme opp i spragyten igjen.

e Bruk aseptisk teknikk og overfer hele volumet med RECELL Enzyme til venstre brenn pa behandlingsenheten (brgnn
A). Kast sproyten og kanylen.

B - KLARGJ@RE BUFFERL@SNINGEN (KOMPONENTSETT B)
Plasser folgende deler i sterilt omrade:

2 x 10 ml sproyter

1x19 gauge spisse kanyler

1x ark med sterile sproyteetiketter

1x cellesil

2 x kirurgiske skalpeller til engangsbruk

De fire (4) hetteglassene med buffer skal veaere utenfor det sterile omradet.

e Sett etiketten med "BUFFER" pd en av de nye sproytene pd 10 ml. "BUFFER"-sproyten skal brukes flere ganger for 4 hente buffer fra
hetteglassene. Legg til side innenfor det sterile omradet.

e Sett etiketten med "UNFILTERED SUSPENSION" (ufiltrert suspensjon) p& den andre sprgyten pa 10 ml. "UNFILTERED SUSPENSION"-
sproyten skal brukes flere ganger til & hente ufiltrert cellesuspensjon fra brettet og overfere den til cellesilen. Legg til side innenfor
det sterile omradet.

e Det er viktig at disse spraytene bare brukes til tiltenkt bruk, som angitt pa etiketten, og at de holdes sterile.

e Talokket av et hetteglass merket med Buffer. Toerk av membranen pa hetteglasset med en steril alkoholserviett og la terke
(valgfritt).

e Fest den skarpe, sterile ndlen til "BUFFER"-sprayten og trekk opp hele buffervolumet (omtrent 10 ml) fra hetteglasset.

e Overfer hele buffervolumet ned i den tomme midtbrgnnen pa behandlingsenheten (brgnn B). Hele volumet pé 10 ml buffer skal
brukes til & skylle hudpravene.

e Legg "BUFFER"-sprayten og kanylen til side innenfor det sterile omradet, til senere bruk.




C - KLARGJORE TILFORSELSENHETENE (KOMPONENTSETT C)
Plasser alle delene i det sterile omradet.

e 4x10 ml sproyter
e 4 x butte opptrekkingskanyler
e 4 xspraymunnstykker

B3 KLARGJ®RE SARSENGEN

e Ren, vaskularisert sarseng - For at behandlingen skal bli optimal, ma cellesuspensjonen bare pafgres pa en ren, vaskularisert
sarseng uten gjenvarende nekrotisk vev. Dette kan enten oppnas med dermabrasjon ved bruk av diamantsliper, laserablasjon, skarp
disseksjon eller andre alternative teknikker, avhengig av sértype.

e Infeksjonsfri - Cellesuspensjonen ma ikke brukes i narheten av kontaminasjon eller infeksjon, da innledende reepitelialisering
og lang levetid er sveert avhengig av fraveer av infeksjon. Profylaktisk antibiotika kan forskrives hvis pasienten har risiko for
kontaminasjon eller infeksjon. Det anbefales & ta srprever for oppdatert mikrobiologi 48 timer for det planlagte inngrepet.

e Punktformet blgdning - Sarsengen ma klargjeres slik at dermis eksponeres og punktformede blgdninger blir observert. Dette kan
oppnas ved hjelp av flere metoder, f.eks. ablativ laser, fraksjonell laser eller mekanisk abrasjon. S& mye levedyktig dermis som mulig
ber ivaretas. Hvis det foreligger vevsskade (f.eks. brannsar) er det avgjerende med ngyaktig debridement til nivaet for levedyktig
vev. Alt nekrotisk vev ma fjernes.

e N&r RECELL brukes til behandling av akutte sar i full tykkelse, anbefales kombinasjon med hudgrafter med delt tykkelse og/eller
dermal erstatningsteknologi.

B4 TRINNVISE INSTRUKSJONER FOR KLARGJ@RING AV CELLESUSPENSJONEN
1. Ta hudprgve

Hudprgvetype

Det er viktig at hudprgven hgstet som en tynn hudprgve med delt tykkelse, som trenger ned til dermis og etterlater
seg punktformet blgdning pa donorstedet. Tykkelsen pa hudpreven vil variere etter sted pa kroppen og pasientens
alder og ber vaere i omradet 0,15 til 0,20 mm (0,006 til 0,008 tommer). Bruk av dermatom, Silver-skalpell, Humby-
kniv eller DermaBlade® anbefales.

Stgrrelsen pa hudprgven

Velg egnet hudpravesterrelse for formdlet. Hver kvadratcentimeter med hudpreveomrade kan gi opptil 1 ml cellesuspensjon for
behandling av et omrade pa opptil 80 cm2 Hver hudpreve pa 6 cm?® (3 cm x 2 cm) kan gi omtrent 6 ml cellesuspensjon. Hver RECELL-
enhet kan behandle opptil 4, 6 cm? hudprever for maksimalt 24 ml cellesuspensjon. Denne kan brukes til & behandle et omrade pa
omtrent 1920 cm?. Tabellen nedenfor viser en veiledning for hudprevesterrelser.

Behandlingsomréde Hudprgvestgrrelse
(inkludert donorsted)
opptil 80 cm? 1cm x1cm (1.cm?)
opptil 320 cm? 2cmx 2 cm (4 cm?)
opptil 480 cm? 3cmx2cm (6 cm?)
opptil 960 cm? 2 hver av3cmx 2 cm (12 cm?)
opptil 1440 cm? 3 hverav 3 cmx2cm (18 cm?)
opptil 1920 cm? 4 hver av 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Velge donorsted

Det er viktig at donorstedet er rent, har egnet dybde og ikke viser tegn til omgivende cellulitt eller infeksjon. Velg et donorsted med
harlgst vev ndr du skal lage suspensjon for regenerering av harlgst vev.

Hoste hudprgven

Bruk foretrukket instrument, som dermatom, Silver-skalpell eller Humby-kniv, og ta en hgvelbiopsi med delt tykkelse
av donorstedet, med en tykkelse p& 0,15 til 0,20 mm (0,006 til 0,008 tommer). Bruk tabellen ovenfor for 4 finne
nedvendig sterrelse pa hudpreven, eller regn ut ved & bruke 1/80 av det totale behandlingsomradet (saromradet pluss
donorstedomradene).

Felgende innstillinger anbefales for  innhente en hudpreve med riktig tykkelse ved bruk av Zimmer-dermatom.

Barn Voksne
Bladbeskytter (bredde) 2,5cm 4,5 cm
Dermatominnstilling 6 8

Rengjer donorstedet med en antiseptisk I@sning som povidonjod eller klorheksidin. La det antiseptiske middelet fa terke for du fierner
det med steril saltlgsning (antiseptiske Igsninger kan vere cytotoksiske, og kan derfor pavirke cellenes levedyktighet hvis de blir
varende pa hudprevestedet).
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Om gnskelig infiltreres det subkutane vevet med gnsket tumescent Igsning for & oppna en fastere overflate og anestesi nar hudprgven
tas. Pass pa at anestesimidlet ikke injiseres intradermalt.

Omradet rundt donorstedet kan smares, for eksempel med steril mineralolje, for & gjgre det lettere & bevege dermatomen.

Donorstedet kan behandles pé tilsvarende mate som det primaere saret. Nar hemostase er oppnddd, kan en liten mengde regenerativ
epidermal suspensjon pafgres pa donorstedsaret, som paferes bandasje som beskrevet under Etterbehandling nedenfor.

P& grunn av det tykke keratinlaget pa harlgst vev er det ngdvendig & gjgre to hgvlinger over det samme stedet pé disse omradene.
Kast den fgrste preven og behandle den andre hudprgven for & lage cellesuspensjonen.

2. Varme opp RECELL Enzyme

Kontroller at RECELL Enzyme er overfert til brenn A. Behandlingsenheten vil raskt overopphetes hvis du trykker pd
startknappen (») for RECELL Enzyme er fylt i brgnnen. All feilfunksjon av enheten, inkludert overoppheting, angis
ved at den rgde lampen (!) lyser. Dersom dette oppstar, bruker du en annen RECELL-enhet og kontakter din lokale
representant for & organisere retur og erstatning av enheten.

Trykk pa startknappen (») for & varme opp RECELL Enzyme i brgnn A. Hvis enheten er klar, (v') starter oppvarmingen.
Hvis det har gatt mer enn ett minutt siden forrige selvtest, aktiveres en selvtest automatisk, umiddelbart etterfulgt

av oppvarming av brgnnen. Den oransje oppvarmingslampen lyser nar oppvarmingen begynner, og RECELL Enzyme
varmes opp og holdes pa omtrent 37 °C.

3. Inkubere hudprgvene

Nar den oransje oppvarmingslampen slukker, og den grgnne (v') lyser, har RECELL Enzyme nddd maltemperaturen.
Dette tar omtrent 3 minutter. Den oransje lampen blinker av og til, noe som angir at oppvarmingselementet er aktivert
for & opprettholde temperaturen.

Legg 1eller 2 hudpraver i oppvarmet RECELL Enzyme i 15 til 20 minutter for & la den ekstracellulere matriksen brytes
ned. Hudprever (6 cm?) kan inkuberes 2 om gangen. Opptil 4 prever kan behandles ved bruk av én enkelt enhet,

forst 2, sa 2 til. Hold de andre hudprevene fuktige i steril gas fuktet med steril saltlasning. Hvis hudprevene er tykke,
kan de trenge lenger inkuberingstid. Hver prgve kan inkuberes i opptil 60 minutter, men behandlingsenheten vil bare
opprettholde temperaturen pa RECELL Enzyme i 75 minutter.

4. Trekke opp buffer

Dette trinnet kan utfgres mens hudpreven inkuberes.

Ta lokket av et hetteglass merket med Buffer. Terk av membranen pa hetteglasset med en steril alkoholserviett og la terke (valgfritt).
Bruk aseptisk teknikk og "BUFFER"-sprgyten med spiss kanyle, og trekk opp det ngdvendige volumet buffer fra Buffer-hetteglasset.
Bruk 1 milliliter buffer per kvadratcentimeter av den forste hudprgven, og tilsett 0,5 ml buffer for & gjgre opp for tap under behandling.
Tabellen nedenfor viser eksempler pa overflateomrader som skal behandles, nedvendige hudpravesterrelser, buffervolum som ma
brukes og omtrentlig resulterende cellesuspensjonsvolumer.

Plasser sproyten med bufferen i det sterile omradet for bruk i trinn 8 og 9 nedenfor.

Overflateomrade som skal Omtrentlig resulterende
behandles per sprgyte Ngdvendig hudprgvestgrrelse Startvolum for buffer cellesuspensjonsvolum
Opptil 80 cm? 1cm? (1cm x 1cm) 1,5 ml 1,0 ml
Opptil 160 cm? 2cm?(1cm x 2 cm) 2,5ml 2,0 ml
Opptil 320 cm? 4 cm?(2.cm x 2 cm) 4,5 ml 4,0 ml
Opptil 480 cm? 6 .cm? (3 cm x 2 cm) 6,5 ml 6,0 ml

RECELL Spray-On Skin-celler kan brukes alene eller sammen med nett-transplantater med delt tykkelse eller dermale substitutter. 1 ml
cellesuspensjon kan brukes til & behandle opptil 80 kvadratcentimeter ved bruk pd akutte sér med delvis tykkelse.

5. Teste for celleopplgsning

Etter 15 til 20 minutter fjerner du hudprgven(e) fra den oppvarmede RECELL Enzyme-lgsningen med steril pinsett
og legger hudprevene med den dermale siden ned pa det sterile brettet. Skrap epidermis forsiktig med skalpellen for
& teste om cellene Igses opp, dvs. at de epidermale cellene lett kommer av. Hvis cellene ikke kommer lett av, legger
du hudprgven(e) tilbake i oppvarmet RECELL Enzyme i ytterligere 5 til 10 minutter, for du gjentar prgveskrapingen.
Nar cellene skrapes lett av, gar du videre til neste trinn.

Etter omtrent 60 minutter avgis en alarm, og den gjentas hvert minutt i 15 minutter. Etter 75 minutter slas
behandlingsenheten av og slutter 4 varme opp RECELL Enzyme. Det anbefales ikke & inkubere hudprgver i mer enn 60
minutter.

6. Skylle hudprgvene

Ved vellykket preveskraping skylles hudpreven kort i midtre brenn (brgnn B), som inneholder buffer, for & skylle av og
deaktivere resterende RECELL Enzyme. Plasser hudpreven tilbake pé det sterile brettet.




7. Inkubere ytterligere hudprgver

Ved behandling av 3 eller 4 prgver plasseres disse i brgnn A i15-20 minutter.

8. Skrape celler fra hudprgven

Pass pd at hudpreven ligger med den dermale siden ned pa det sterile brettet, og pafer noen fa draper buffer fra

den tidligere fylte "BUFFER"-sproyten pa hudpreven. Bruk pinsetten til & forankre hudpreven, skrap forsiktig den
epidermale flaten med bladet pa skalpellen og samle det i bufferdammen. Nar epidermis er skrapt bort, skrapes resten
av dermis litt kraftigere. Fortsett & skrape til dermis nesten har lgst seg opp.

9. Skylle og aspirere; trekke opp ufiltrert suspensjon

Bruk resterende buffer i "BUFFER"-sproyten til & skylle skalpellen og brettet og samle den ufiltrerte suspensjonen

i hjernet av brettet. Vipp pa brettet som nedvendig. Legg "BUFFER"-sprgyten til side for senere bruk. Bruk sproyten
merket "UNFILTERED SUSPENSION", og samle og trekk opp den ufiltrerte suspensjonen. Bruk suspensjonen som
er trukket opp, til & skylle brettet. Trekk opp og skyll flere ganger for & optimalisere cellehgstingen. Trekk til slutt
suspensjonen opp i spreyten.

10. Filtrere cellene

Overfor den ufiltrerte cellesuspensjonen til sellesilen i brgnn C. Legg sprgyten merket "UNFILTERED SUSPENSION" til
side i det sterile omradet, til bruk sammen med ufiltrerte suspensjoner fra de gjenvaerende hudprevene.

11. Trekke opp cellesuspensjon

Fest en butt kanyle til en ny sproyte pa 10 ml. Fjern forsiktig cellesilen, og dunk med cellesilen over brgnnen for & frigjere
eventuelle restdraper av cellesuspensjonen. Trekk opp den filtrerte cellesuspensjonen fra brgnn C. Det er et konisk punkt
midt i bunnen av brgnn C som gjer det lettere & trekke opp all cellesuspensjonen. Plasser cellesilen i brenn C igjen.

12. Behandle prgve 2

Behandle den andre hudpreven pa samme mate som den ferste. Bruk "BUFFER"-spreyten og en skarp kanyle, og trekk opp egnet
volum av bufferen for hudprgvesterrelsen fra Buffer-hetteglassene (trinn 4). Gjenta trinn 8-11 (skrap, skyll, samle inn, filtrer og trekk
opp) for den andre hudpreven for a lage en suspensjon. Bruk sproyten merket "UNFILTERED SUSPENSION" for & samle inn, skylle og
trekke opp den ufiltrerte suspensjonen fra brettet og overfgre til cellesilen. Bruk en ny sprgyte p& 10 ml og butt kanyle for & trekke opp
cellesuspensjonen. Etter at prove 2 er behandlet bytter du ut cellesilen i brgnn C med den andre medfglgende cellesilen.

13. Behandle prgve 3 og 4

Etter at preve 3 og 4 er inkubert i RECELL Enzyme i 15-20 minutter, fjernes de fra brgnn A. Utfer testskraping (trinn 5), og skyll s hvis
ferdig (trinn 6). Behandle forst den ene, s& den andre, ved a gjenta trinn 8-11 for hver preve. Bruk "BUFFER"-sproyten til 4 trekke opp
frisk buffer og "UNFILTERED SUSPENSION"-spreyten til & samle inn, skylle og trekke opp suspensjonen fra brettet og overfgre den til
cellesilen. Bruk nye sprayter p& 10 ml for a trekke opp cellesuspensjonen fra brenn C for hver prgve. Plasser cellesilen i brenn C igjen.

14. Pafore cell jon pa sarseng

For cellesuspensjonen pé&feres, ma du passe pa at bandasjer er klippet til og klargjort for umiddelbar pafering.
Den primeere bandasjen ber vare festet eller holdt i nedre del av séret for cellesuspensjonen paferes. Del C,
Etterbehandling, gir informasjon om utvelgelse og bruk av bandasje.

Cellesuspensjonen kan sprayes pa ved bruk av de medfelgende spraymunnstykkene, dryppes pa saret eller fgres inn
under den primaere bandasjen ved bruk av en butt opptrekkskanyle.

Valg av paferingsmetode er avhengig av volumet av cellesuspensjon og sterrelse og posisjon for saret/sérene (se tabellen nedenfor).
Noen cellesuspensjoner kan forbeholdes pafering pa donorstedet.

Cellesuspensjonsvolum Overflateomrade som skal _ )
per sprgyte behandles Eksempel pa sarsted Anbefalt pafgringsmetode
1,0 ml Opptil 80 cm? Handflater Drypp eller under bandasje
2,0 ml Opptil 160 cm? Ansikt, hals Spray eller drypp
6,0 ml Opptil 480 cm? Torso, ekstremiteter Spray

Minstevolumet for nedvendig cellesuspensjon for spraypafering er omtrent 2 ml.

Spraypafgring

Fjern kanylen fra spreyten med cellesuspensjonen. Fest det medfglgende spraymunnstykket p& spreyten med et fast trykk. Snu sproyten
flere ganger for pafgring for a sikre jevn suspensjon. Sjekk at épningen pa det pafestede spraymunnstykket star mot séret.

Hold spraymunnstykket omtrent 10 cm fra det hgyeste punktet pé saret og i en slik p05|510n at den forste drapen av cellesuspensjonen
faller pa sarflaten. Pafer moderat trykk pd sproytestempelet. Begynn med a spraye pa den hgyeste delen av sdret, slik at alt som renner
derfra, bidrar til & dekke de mer trengende omradene av sdret. En fin dis av cellesuspensjon skal tilferes sarflaten. Hvis du skal dekke

et storre omrade, flytter du forsiktig spraymunnstykket med en kontinuerlig bevegelse fra den ene siden av saret til den andre mens du
dusjer.



Drypp-pafgring

Ikke fjern den butte kanylen fra sproyten med cellesuspensjonen. Vend flere ganger pé spreyten for pafering for 4 sikre jevn suspensjon.
Begynn pa det hpyeste punktet av saret, og drypp forsiktig cellesuspensjonen ned péa sérflaten.

P&fgring under primar bandasje

Hvis cellesuspensjonen skal pafgres under en bandasje, ma du ikke fierne den butte kanylen fra spreyten med cellesuspensjonen.

Snu spreyten flere ganger for pafering for a sikre jevn suspensjon. Legg den tilskdrne bandasjen over saret, og fer forsiktig nalen inn
under bandasjen for & pé&fgre cellesuspensjonen. P4 stgrre sar kan det vaere ngdvendig & fere inn nalen og pafere cellesuspensjonen pa
flere steder for a sikre full dekning.

Merk: Fibrinet i den klargjorte sdrsengen skaper et ideelt miljg for celleadhesjon. Mange, men ikke alle, de tilfgrte cellene vil hefte
til séret. Det er normalt at noe av cellesuspensjonen renner bort fra saret. En godt tillaget suspensjon har tilstrekkelig med celler til
a kunne behandle saret selv om noe renner bort.




C ETTERBEHANDLING

Fglgende informasjon, forholdsregler og merknader gir retningslinjer for handteringen etter RECELL. Diskuter egnet etterbehandling
med din AVITA-representant og gi pasienten den veiledende brosjyren "RECELL Treatment and Wound Healing Guide" (RECELL -
Veiledning for behandling og sartilheling).

C1 FORSTE BANDASJERING

Etter at cellesuspensjonen er pafart, dekkes saret med en ikke-klebende, ikke-absorberende sarbandasje med sma porer, for eksempel
Telfa™ Clear (Covidien, USA) eller lignende. | noen tilfeller kan det vaere mer praktisk & pafere den primaere bandasjen ferst og sa pafere
cellesuspensjonen under bandasjen med en butt kanyle. Fglg alltid instruksjonene fra bandasjeprodusenten. Tgrre bandasjer, som Telfa™
Clear, kan pésettes fuktig under overvaking av lege ved & dyppe den raskt i steril saltlgsning fer den legges over sret. Det kan vaere
npdvendig a feste bandasjen til saret med kirurgisk lim, suturer eller stifter, som ngdvendig.

Legg en sekundaer bandasje over den primaere for & beskytte saret og absorbere eventuelt eksudat. Dette bgr vaere en moderat
absorberende, minimalt adhererende bandasje med lav skjaerstyrke, som er lett 4 fjerne. Ett eksempel er et parafingaslag som legges
over den primaere bandasjen og dekkes med en kompress fuktet med saltlgsning eller povidonjod og en elastisk bandasje.

C2 PAF@QLGENDE BANDASJERINGER

Det kan vaere nedvendig a bytte den ytre bandasjen og kompresjonen hvis det er mye eksudat, men den primare bandasjen ber

sitte pa plass i 6-8 dager, eller som klinisk indisert. Pass pa & beskytte den primare bandasjen under sekundare bandasjebytter.

Den primaere bandasjen vil Igsne og lafte seg etter som ny epidermis dannes, og ber ikke fjernes fra omrader som den fremdeles hefter
til. DET ER VIKTIG AT FJERNINGEN AV DEN PRIMARE BANDASJEN ER ATRAUMATISK. ALL BANDASJE SOM IKKE KAN FJERNES LETT,
BOR DYPPES | EN VANDIG ELLER OLJEBASERT OPPL@SNING F@R FJERNING FOR A FORHINDRE TRAUME. N&r den primaere bandasjen
er fjernet, kan en egnet beskyttende bandasje, som Jelonet® (Smith & Nephew, Storbritannia) eller Mepitel® (MdInlycke, Sverige) paferes
for & beskytte sarflaten.

Ikke bruk terr bandasje som beskyttelse over et omrade med punktformede blemmer, da terket eksudat kan fordrsake at nylig
regenerert hud fester seg til bandasjen og ferer til potensiell skade nar bandasjen fjernes. | stedet brukes (for eksempel) gas med
parafin eller fett, til alle blemmer eller 4pne omrader tilheles.

Alle tegn eller symptomer pd infeksjon eller nedsatt tilheling pa dette stadiet ber registreres og handteres.

C3 FORSIKTIGHETSREGLER UNDER ETTERBEHANDLING

e Pasientene md ta de ngdvendige forholdsreglene for & forhindre at det behandlede omradet blir vatt mens séret fremdeles er apent.

e Laden primare bandasjen sitte i fred i minst 6-8 dager. Pass pa at fjerningen av den primare bandasjen blir atraumatisk. Ikke fjern
den primare bandasjen med tvang.

e Pasientene m4 informeres om at de m& unngd traumer mot séret og bandasjen, ogsa & unnga & belaste omradet. Opptil to ytterlige
uker kan vaere nedvendig etter fgrste lukning av det behandlede omradet for at den nylig regenererte huden skal modne og bli
robust. | Igpet av denne tiden ma pasienten ga med beskyttende bandasje, seerlig pd ekstremitetene.

e Bruk av kjente cytotoksiske legemidler (for eksempel sglv-sulfadiazin) er kontraindisert for omrdder som er behandlet med RECELL.

* Pasienter og omsorgspersoner bgr gis egnet informasjon og materiell for egnet beskyttelse mot nye skader under tilheling og
modning av det behandlede omradet.

e Pasientene bgr anbefales & avsta fra anstrengende aktiviteter.

e Pasientene bar unnga eksponering for direkte sollys i minst fire uker etter behandlingen.

C4 ARRBEHANDLING

Nar séret har helet, bgr pasienten anbefales & fortsette & beskytte omradet fra alle overflatetraumer og unnga direkte sollys i minst fire
uker. Bruk av sveert hgy solfaktor og massering to ganger daglig med fuktighetskrem uten olje anbefales.

Pasienten ber informeres om at sdromradet vil forandre seg i lepet av de pafelgende ukene og manedene. Pigmentering og hudtekstur
vil fortsette @ modnes og forbedres i lopet av denne tiden, og det kan ta opptil 12 maneder & oppna sluttresultatet.

Oppfelgingsprosedyrene ber falge standardprotokoller for den spesifikke skaden og behandlingen som gis.
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D PROBLEML@SING

RECELL Enzyme-pulveret Igser seq ikke helt opp

Pass pé at RECELL Enzyme blandes godt med det sterile vannet ved & snu pé hetteglasset flere ganger. Ofte kan det vare igjen sma
mengder uopplgste partikler i den rekonstituerte I@sningen. Det reduserer ikke aktiviteten til RECELL Enzyme.

Ikke bruk buffer til 8 lese opp RECELL Enzyme, da det kan pévirke virkningen til RECELL Enzyme.

Hudprgven er for stor, for tykk eller for tynn

Var spesielt forsiktig nar du hegster hudpreven. Den ber vaere en hovelbiopsi av delt tykkelse (0,15 til 0,20 mm tykk), med bare en sveert
tynn del av dermis (se tidligere instruksjoner for innstilling av dermatom). En hudpreve av egnet tykkelse vil sikre vellykket oppl@sning
av cellene. Maksimal storrelse pa hudprgven som anbefales for bruk med RECELL-enheten er 3 x 2 cm.

Hvis hudprgven er for stor (over anbefalt maksimum), kuttes den til en mindre storrelse, og det overfladige avhendes.

Hvis hudpreven er for tykk, kuttes hudpraven i biter pd 1x 1cm fer de plasseres i oppvarmet RECELL Enzyme. Hvis det ikke er mulig

a lpse opp cellene, plasseres hudpreven gjentatte ganger tilbake i oppvarmet RECELL Enzyme i ytterligere 5 til 10 minutter, i en total tid
pa maksimalt 60 minutter. Hvis cellene ikke skrapes lett av, kan det vaere ngdvendig & ta en ny, tynn hudpreve med delt tykkelse fra et
ANNET donorsted og gjenta prosessen med en ny RECELL-enhet.

Hvis hudprgven er for tynn, ber du ta en ny hudprgve fra et ANNET donorsted og gjenta prosessen.

Buffer blir tilfert til hetteglasset med RECELL Enzyme

Hvis buffer ved en feil blir tilfort hetteglasset med RECELL Enzyme i stedet for sterilt vann, kan aktiviteten til RECELL Enzyme bli
hemmet. Hvis buffer blandes med RECELL Enzyme-pulver, bgr RECELL Enzyme forkastes og en ny RECELL-enhet brukes.

Vanskelig celleopplgsning

Pass pa at varmeelementet er slatt pa. Det granne lyset (v') vil lyse nar RECELL-enheten er slatt pd og klar til bruk. Den oransje
oppvarmingslampen vil lyse nar utstyret varmes opp. Opplasning av cellene vil ta lenger tid hvis hudpreven er for stor eller for tykk.
Se ovenfor for veiledning.

Munnstykket er blokkert

Hvis cellesuspensjonen ikke sprayes lett eller ikke kommer ut i det hele tatt, kan det hende at munnstykket som er festet pa spreyten,
er tilstoppet. Bruk et av de andre medfaslgende munnstykkene, eller vurder & dryppe suspensjonen pa saret.

Utilstrekkelig dekning av behandlingsomradet

Hvis cellesuspensjonen gar tapt under pafgringsprosessen og tilstrekkelig dekning av behandlingsomradet ikke blir oppnadd, tas en ny
hudpreve og prosessen gjentas med en ny RECELL-enhet for & lage ny cellesuspensjon og fullfgre hgstingen.




For ytterligere informasjon om RECELL autologe cellehgstingsenhet kan du kontakte din lokale salgsrepresentant pa:

AVITA Medical Americas, LLC
(juridisk produsent)

Emergo Europe
E Westervoortsedijk 60

m
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28159 Avenue Stanford, Suite 220 6827 AT Arnhem
Valencia, CA 91355-2271, USA Nederland

TIf.: +1 833 462 8482 TIf.: +31 70 345.8570
Faks: +1 661 367 9180 Faks: +3170 346 7299

E-post: customerservice@avitamedical.com

MedEnvoy Global B V MedEnvoy Switzerland
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123 CH Gotthardstrasse 28
2595 AM Haag 6302 Zug

Nederland Sveits

©2025 AVITA Medical.

AVITA®, AVITA Medical®, AVITA Medical-logoen, RECELL® RECELL Enzyme™ og Spray-On Skin® er varemerker for AVITA Medical.
Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Pat. www.avitamedical.com/patents
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BRUGSANVISNING

RECELL®-apparat til autolog cellehgst

RECELL ma kun anvendes af autoriseret sundhedspersonale,
der er uddannet i brugen af RECELL.

Advarsel:

RECELL-apparatet til autolog cellehgst stremforsynes internt af fire

AA-batterier (1,5 V), der ikke kan udskiftes. Apparatet ma ikke anvendes

i omgivelser med brandbare blandinger med anastetika. M& ikke afbraendes

ved bortskaffelse. Apparatets ydeevne kan pavirkes af elektromagnetisk

straling, og hvis der bemarkes eventuel fejlfunktion, skal alle mulige kildertil

elektromagnetisk straling fjernes, inden det bruges igen. c € 1639
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A BAGGRUND

Al BESKRIVELSE

RECELL® er et selvstaendigt, batteridrevet, engangsapparat til autolog cellehgst. Det indeholder en patentbeskyttet enzymatisk
oplesning til disaggregering og aktivering af celler samt paferingsoplesninger, sterile kirurgiske instrumenter og aktuatorer. RECELL-
apparatet ggr det muligt at behandle tynde delhudsprever for at frembringe en suspension af Spray-On Skin®-celler til gjeblikkelig
pafering pa en klargjort saroverflade.

Cellesuspensionen indeholder en blandet population af celler, der hgstes ved disaggregering af hudpreven, som primeert indeholder
keratinocytter og fibroblaster, men ogsa melanocytter, Langerhans-celler og epidermale basalceller. Praeservering af melanocytter er
vigtig til gendannelse af naturlig pigmentering pa det tilsigtede omrade.

RECELL Enzyme™, som bruges til at behandle cellerne, er et biologisk middel og kan derfor variere lidt i farve og tekstur.

A2 TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER

RECELL er beregnet til brug til disaggregering af celler fra en patients delhudspreve og til opsamling af disse celler til brug p& patienten
igen. Cellerne kan bruges til autolog applikation p& den klargjorte sdrbund pa laegens foranledning til behandling af f.eks. brandséar eller
andre akutte sar.

A3  KONTRAINDIKATIONER

e RECELL er kontraindiceret til patienter med sér, som er klinisk inficerede eller nekrotiske.

e RECELL ma ikke bruges til at klargere Spray-On Skin-celler til applikation pa patienter med kendt overfelsomhed over for trypsin
eller sammensat natriumlactatoplgsning.

e Den procedure for hudprevetagning, som er specificeret i forbindelse med brug af RECELL, ma ikke benyttes for patienter med
kendt overfglsomhed over for anaestetika-, adrenalin- (epinephrin-), povidon-iod- eller chlorhexidinoplgsninger.

A4 ADVARSLER

e Cellesuspensionen, der frembringes med RECELL, m4 kun appliceres pd den patient, som den oprindelige hudpreve blev taget fra
(kun autolog anvendelse).
e RECELL leveres sterilt til sundhedspersonalet og er beregnet til engangsbrug. Apparatets komponenter ma ikke genbruges,
nedfryses eller resteriliseres.
Brug ikke RECELL eller apparatets komponenter, hvis emballagen er beskadiget, eller der er tegn p4, at den har veret dbnet.
Brug ikke RECELL eller apparatets komponenter, hvis udigbsdatoen, der er anfert pa emballagen, er overskredet.
RECELL-komponenter skal handteres ved brug af aseptisk teknik.
Hvis en hudpreve hgstes og behandles i henhold til disse anvisninger, vil der kun vaere behov for mellem 15 og 30 minutters kontakt
med RECELL-enzymet. Kontakt i mere end 60 minutter frarddes.
Materialer og affald, som er kontamineret, skal bortskaffes i passende beholdere til biologisk farligt affald.
e RECELL-separationsenzymet stammer fra dyrevaev, og selvom der er implementeret strenge kontrolforanstaltninger
i fremstillingsprocessen for at minimere risikoen for kontaminering med patogener, er der en lille risiko for kontaminering,
og fuldstaendigt fravaer af smitstoffer kan ikke garanteres.
e RECELL-behandlingsenheden stremforsynes internt af fire AA-batterier, der ikke kan udskiftes. Apparatet m4 ikke bruges
i omgivelser med brandbare materialer og ma ikke afbraendes ved bortskaffelse.

A5 FORHOLDSREGLER

Der skal baeres gjenvaern og beskyttende tgj.

For at opna optimal levedygtighed af cellerne skal hudpraven behandles straks efter hast.

RECELL-apparatet er kun til engangsbrug. Ingen dele i apparatet ma genbruges, nedfryses eller resteriliseres.
Apparatet ma ikke anvendes, hvis der er tegn p4, at beholderen har vere abnet eller er beskadiget.

A6 BIVIRKNINGER
Eventuelle bivirkning eller mistanke om bivirkninger, der er relateret til RECELL, skal gjeblikkeligt indberettes til AVITA Medical.




A7 SYMBOLBETEGNELSE

Emballagen er maerket med forskellige symboler. Disse symboler er internationalt harmoniseret og definerer bestemte karakteristika ved
produktet og fremstillingsprocessen:

Dette symbol angiver, at produktet kun er til
engangsbrug

Dette symbol angiver, at produktet eller dets

STERILE | EO o .
komponenter er steriliseret vha. ethylenoxid

Dette symbol angiver, at brugeren skal laese den
medfglgende brugsanvisning

Dette symbol angiver, at produktet eller dets

STERILE e '
komponenter er steriliseret vha. gammastraling

Dette symbol angiver, at datoen ved siden af det
er fremstillingsdatoen

Dette symbol angiver, at produktet eller dets

STERILE i
komponenter er steriliseret vha. damp

Dette symbol angiver, at datoen ved siden af det

er udlgbsdatoen Dette symbol angiver, at importeren er bosiddende i EU

&

Dette symbol angiver, at den autoriserede repraesentant

Dette symbol angiver producenten af produktet er bosiddende i FU

m
o

Dette symbol angiver, at temperaturen ved siden
af det er den maksimale opbevaringstemperatur

Dette symbol angiver den autoriserede repraesentant
i Schweiz (CH-REP)

~E0REP®

(2]
x

A8 DOSERING

RECELL leveres som et apparat til engangsbrug. Indholdet i hvert apparat er tilstraekkeligt til at klarggre op til 24 ml Spray-On Skin-
celler, som kan bruges til at daekke et akut sérareal pé op til og med 1920 cmz.

A9 LEVERING

RECELL-aparatet bestar af: Komponentsterilisering og -test
e 1x behandlingsenhed med indbygget opvarmningsmekanisme e  Behandlingsenheden og kanylerne er steriliseret med
- 1xudtagelig steril bakke ethylenoxid.
- 1xudtagelig cellesi e RECELL-enzymet er blevet filtreret og slutsteriliseret med
e 1xforseglet haetteglas med RECELL-enzym gammastraling.
e 1x10 ml-haetteglas med sterilt vand e Skalpellerne og spraydyserne er steriliseret med
e 4 x10 ml-haetteglas med buffer gammastraling.
e 7 x10 ml-sprgjte * Sprojterne er enten steriliseret med ethylenoxid eller
e 2 xspids kanyle gammastraling.
e 4 xstump optraekskanyle e Bufferen og det sterile vand er steriliseret med damp.
e 1xekstra cellesi
e 2 x kirurgisk engangsskalpel
e 1x pakke med sterile sprgjtemaerkater
.

4 x spraydyse

A10 OPBEVARING

Efter modtagelse af RECELL skal emballagen undersages for ydre tegn pa beskadigelse. Hvis den ydre emballage eller emballagen
til nogen af de enkelte komponenter er beskadiget, skal du straks kontakte din lokale repraesentant. Brug ikke nogen af apparatets
komponenter, hvis emballagen er beskadiget. Hvis RECELL returneres, skal det sikres, at alle originale emballager og komponenter
returneres sammen med apparatet.

RECELL, herunder RECELL-enzymet, skal opbevares ved en temperatur pa 20 °C - 25 °C. Test indikerer, at RECELL-enzymet forbliver
aktivt i mindst 21 maneder ved disse temperaturer. RECELL-enzymet er maerket med en udlgbsdato pa 21 maneder efter fremstilling.

Undlad at abne og bruge RECELL efter udlgbsdatoen, som er angivet pa emballagen.

A1l BORTSKAFFELSE

e RECELL og alle individuelle komponenter er beregnet til engangsbrug. RECELL-komponenterne er ikke til genbrug og skal

bortskaffes, nar de er brugt én gang. Genbrug kan resultere i infektion eller sygdomsoverforsel.

Folg de lokale bestemmelser vedrgrende korrekt bortskaffelse.

Materialer og affald, som er kontamineret, skal bortskaffes i passende beholdere til biologisk farligt affald.

RECELL indeholder batterier og elektriske komponenter - MA IKKE AFBRANDES

Proceduren til fjernelse af behandlingsenhedens batteri/elektronik er fglgende:

- Tag de relevante forholdsregler for biologisk fare ved h&ndtering af den brugte behandlingsenhed.

- Fjern behandlingsenhedens gverste daeksel. Laeg deekslet til side.

- Fjern den indvendige bakke, og laeg den til side.

- ARbn den indvendige, primaere bakke ved at trykke p& begge sider af det udvendige kabinet samtidigt.

- Bekraeft, at delene adskilles (den indvendige bakke og det udvendige kabinet. Hvis den indvendige bakke og det udvendige
kabinet ikke adskilles, kan der bruges en lille, flad skruetraekker til at hjselpe med at adskille de indvendige og udvendige dele.

- Loft den indvendige bakke for at f& adgang til batterirummet.

- Fjern batterierne og elektronikken, og bortskaf dem vha. en relevant affaldsordning.

- Bortskaf de resterende komponenter i henhold til de relevante metoder.



B RECELL-BEHANDLING

B1 MATERIALER
Folgende materialer og redskaber skal bruges under RECELL-proceduren.

Operationshandsker og et egnet sterilt afdaekningsstykke

@jenveern og beskyttende tgj

Oplgsning til klargering af huden (antiseptisk)

Lokalanaestetikum med adrenalin, ndr det ikke er kontraindiceret

Relevante sé&rforbindinger. Se "Efterbehandling" nedenfor for detaljerede oplysninger

1eller 2 pincetter efter eget valg med tynde spidser

Instrument efter eget valg til hest af hud, f.eks. Zimmer® Dermatome (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc., USA), Silver-kniv,
Humby-kniv, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, USA)

e Redskab efter eget valg til klargering af sarbund

e Ur eller timer til overvagning af inkubationstiden

B2 KLARGORING AF RECELL-APPARAT

Veelg og klarger de sterile og ikke-sterile arbejdsomrader. Bemeerk, at RECELL-apparatet indeholder bdde sterile og ikke-sterile
komponenter. Etabler et sterilt kirurgisk felt ved hjeelp af aseptisk teknik.

e Fjern behandlingsenheden fra den sterile emballage, og anbring den i det sterile felt.
e Abn behandlingsenheden, og bemaerk den udtagelige indvendige hvide plastindsats. Denne indsats fungerer som en steril bakke til
brug ved klarggring og afskrabning af hudprgven.

UDF@RELSE AF SELVTEST
Udfer selvtesten for at bekreefte, at behandlingsenheden fungerer korrekt.

e Test behandlingsenheden for at sikre funktionen ved at trykke pa knappen market med (?). Alle lysdioder skal lyse
op under selvtesten. Nar enheden har udfert selvtesten (dette tager ca. 30 sekunder), bipper den én gang, og den
grenne "klar"-lysdiode (v) lyser for at indikere, at behandlingsenheden fungerer korrekt. Hvis lysdioderne ikke
lyser, eller hvis den rgde lysdiode (!) lyser, m& apparatet ikke bruges. Enheden slukker automatisk efter 1 minut, hvis
opvarmningen af RECELL-enzymet ikke startes.

® Hvis enheden slukkes efter selvtesten, kan der kgres yderligere selvtest.

e Tryk ikke pa karselsknappen (») pa dette tidspunkt.

A - KLARGORING AF RECELL-ENZYM (KOMPONENTSAT A)

e | det ikke-sterile arbejdsomrade skal hatten tages af heetteglasset, der er meerket med RECELL Enzyme, for at
eksponere injektionsmembranen. After membranen med en steril spritserviet, og lad den tgrre (valgfrit).

e St en spids steril kanyle pa en steril 10 ml-sprojte, og treek hele maengden af sterilt vand op i den.

e Injicer hele mangden af sterilt vand i haetteglasset med RECELL-enzym. BRUG IKKE buffer pa dette tidspunkt,
da dette kan haamme virkningen af RECELL-enzymet.

e Vip forsigtigt heetteglasset for at blande oplgsningen, indtil den er oplgst. Det m& ikke rystes, og veer forsigtig, s& der
ikke dannes skum.

e Traek hele mangden af det oplaste RECELL-enzym op i sprajten igen.

e Brug aseptisk teknik til at dosere hele mangden af RECELL-enzym i den venstre brgnd pa behandlingsenheden
(brgnd A). Bortskaf sprgjten og kanylen.

B - KLARGORING AF BUFFEROPL@SNING (KOMPONENTSAT B)
Anbring fglgende genstande i det sterile felt.

2 x 10 ml-sprgjte

1x 19 gauge spids kanyle

1x ark med sterile sprojtemaerkater
1x cellesi

2 x kirurgisk engangsskalpel

De fire (4) haetteglas med buffer skal forblive uden for det sterile felt.

e Sat markaten "BUFFER" pa én af de nye 10 mi-sprejter. "BUFFER"-sprojten skal bruges flere gange til at traekke buffer op fra
haetteglassene. Laeg den til side i det sterile felt.

e Sat markaten "UNFILTERED SUSPENSION" (UFILTRERET SUSPENSION) pé den anden 10 mi-sprejte. "UNFILTERED SUSPENSION"
(UFILTRERET SUSPENSION)-sprgjten skal bruges flere gange til at opsamle ufiltreret cellesuspension fra bakken og dosere den
i cellesien. Laeg den til side i det sterile felt.

e Det er vigtigt, at disse sprejter kun bruges til deres tilsigtede maerkede formal, og at de forbliver sterile.

* Fjern heetten fra et haetteglas, der er maerket med Buffer. Aftor heaetteglassets membran med en steril spritserviet, og lad den tgrre
(valgfrit).

e St den spidse, sterile kanyle pa "BUFFER"-sprgjten, og traek hele mangden af buffer (ca. 10 ml) op fra hatteglasset.

e Dosér hele mangden af buffer i den tomme, midterste brgnd (brgnd B) pa behandlingsenheden. Alle 10 ml buffer skal bruges til at
skylle hudprgverne.

* Lag "BUFFER"-sprgjten og kanylen til side i det sterile felt til senere brug.




C - KLARGORING AF PAF@RINGSDELE (KOMPONENTSAT C)
Anbring alle dele i det sterile felt.

*  4x10 ml-sprgjte
e 4 x stump optraekskanyle
e 4 xspraydyse

B3 KLARG@RING AF SARBUND

* Ren, vaskulariseret sarbund - For at optimere behandlingen ma cellesuspensionen kun appliceres pa en ren, vaskulariseret
sarbund uden resterende nekrotisk vaev. Dette kan opnas enten ved dermabrasion under brug af et roterende diamanthovedbor,
laserablation, skarp dissektion eller andre alternative teknikker afhangigt af sarets beskaffenhed.

¢ Ingen infektion - Cellesuspensionen ma ikke bruges, hvis der er kontaminering eller infektion, da bade den indledende reepitelisering
og den langsigtede levedygtighed er staerkt afhaengige af, at der ikke er infektion. Profylaktiske antibiotika kan ordineres, hvis
der er risiko for, at der opstar kontaminering eller infektion hos patienten. Det anbefales at tage podeprgver fra saret til ajourfart
mikrobiologisk analyse 48 timer inden den planlagte operation.

e Punktbledning - Sarbunden skal klargeres saledes, at dermis er eksponeret, og der observeres punktbladning. Dette kan opnas
med flere metoder, f.eks. ablativ laser, fraktioneret laser eller mekanisk abrasion. Der skal bevares sa meget levedygtig dermis som
muligt. Hvis der findes veevsskader (f.eks. brandsar), er ngjagtig debridering ned til niveauet med levedygtigt vaev essentielt; alt
nekrotisk vaev skal fjernes.

e N&r RECELL bruges til behandling af akutte fuldhudssar, anbefales der en kombination med delhudsgraft og/eller dermal
erstatningsteknologi.

B4 TRINVIS VEJLEDNING | KLARG@RING AF CELLESUSPENSION
1. Udtagning af hudprgven

Hudprgvetype

Det er essentielt, at den hestede hudprave er en tynd delhudspreve, som gar ned til dermis og efterlader
punktbladning pa donorstedet. Hudprevens tykkelse afhanger af stedet pa kroppen og patientens alder og skal vaere
pa 0,15 til 0,20 mm (0,006 til 0,008 in). Brugen af dermatom, Silver-kniv, Humby knife eller DermaBlade® anbefales.

Hudprgvestgrrelse

Veelg den hudprgvestgrrelse, der er den rette til applikationen. Ud fra hver kvadratcentimeter af hudprgvens areal kan der frembringes
op til 1 ml cellesuspension til behandling af et areal pa op til 80 cm?. Ud fra hver hudpreve pa 6 cm? (3 cm x 2 cm) kan der opnas ca. 6 ml
cellesuspension, og hvert RECELL-apparat kan behandle op til 4 hudprever pa 6 cm? til opnaelse af op til 24 ml cellesuspension. Med
denne mangde kan der behandles et areal pa ca. 1920 cm?. Vejledning til hudprovesterrelse er vist i felgende tabel.

Behandlingsareal Hudprgvestgrrelse
(herunder donorsted)

Op til 80 cm? 1cm x1cm (1cm?)
Op til 320 cm? 2cmx 2 cm (4 cm?)
Op til 480 cm? 3cmx2cm (6 cm?)
Op til 960 cm? 2stk.a3cmx2cm (12 cm?)
Op til 1440 cm? 3stk.a3cmx2cm (18 cm?)
Op til 1920 cm? 4 stk.a 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Valg af donorsted

Det er essentielt, at donorstedet er rent og har en passende dybde, og at det ikke viser tegn pd omgivende cellulitis eller infektion. Veelg
et donorsted med harlest glat vaev ved frembringelse af en suspension til regeneration af harlgst glat veev.

Host af hudpreven

Brug det foretrukne instrument, f.eks. en dermatom, Silver-kniv eller Humby-kniy, til at tage en
afhgvlingsdelhudsbiopsi pa donorstedet med en tykkelse p& 0,15 til 0,20 mm (0,006 til 0,008 in). Brug tabellen
ovenfor til at estimere den kraevede hudprevestorrelse, eller beregn stgrrelsen som 1/80 af det samlede
behandlingsareal (sar plus donorstedsarealer).

Folgende indstillinger anbefales for at tage en hudprgve med den relevante tykkelse ved hjeelp af en Zimmer-dermatom.

Bern Voksne
Bladholder (bredde) 2,5cm 4,5cm
Dermatomindstilling 6 8

Rens donorstedet med antiseptisk oplgsning som f.eks. povidon-iod eller chlorhexidin. Lad den antiseptiske opl@sning terre, fgr den
fiernes med steril saltvandsoplgsning (antiseptiske oplgsninger kan veere cytotoksiske og kan derfor pavirke cellers levedygtighed, hvis
de efterlades pé& donorstedet).
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Om gnsket infiltreres det subkutane vaev med en foretrukken tumescent oplgsning for at tilvejebringe en fastere overflade og anaestesi
til udtagning af hudpregven. Serg for ikke at injicere anaestetikum intradermalt.

Omradet med donorstedet kan smeores, f.eks. med steril mineralolie, for at lette brugen af dermatomen.

Donorstedet kan behandles pa samme made som det primaere sér. Nar der er opndet hamostase, kan der appliceres en lille mange RES
pa donorstedets sar, og det kan forbindes, som det er beskrevet nedenfor i afsnittet Efterbehandling.

P& grund af det tykke keratinlag pa harlgs glat hud er det nedvendigt at afskaere hud fra samme donorsted to gange pa sadanne
omréder. Kassér den forste prove, og brug den anden preve til at frembringe cellesuspensionen.

2. Opvarmning af RECELL-enzym

Bekreeft, at RECELL-enzymet er blevet overfgrt til brgnd A. Behandlingsenheden overophedes hurtigt, hvis der
trykkes pa kerselsknappen (»), inden RECELL-enzymet er anbragt i brgnden. Alle funktionsfejl i apparatet, herunder
overophedning, angives med den rgde lysdiode (!), der begynder at lyse. Hvis dette sker, skal der bruges et andet
RECELL-apparat, og din lokale reprasentant skal kontaktes med henblik pa returnering og udskiftning af apparatet.

Tryk pa kerselsknappen (») for at opvarme RECELL-enzymet i brgnd A. Hvis apparatet er klar (v), startes
opvarmningen. Hvis der er gaet mere end ét minut siden den seneste selvtest, kores der automatisk en selvtest,
og brenden opvarmes umiddelbart herefter. Den orange lysdiode for opvarmning lyser, ndr opvarmningen startes,
0g RECELL-enzymet opvarmes og holdes pa en temperatur pa ca. 37 °C.

3. Inkubation af hudprgverne

Nar den orange lysdiode for opvarmning slukkes, og den grenne (v) lyser, har RECELL-enzymet n&et maltemperaturen.
Dette tager ca. 3 minutter. Den orange lysdiode blinker af oq til, hvilket indikerer, at varmeelementet er blevet aktiveret
for at opretholde temperaturen.

Anbring 1eller 2 hudprgver i det opvarmede RECELL-enzym i 15 til 20 minutter, sa den ekstracellulaere matrix
nedbrydes. Hudprgverne (6 cm?) kan inkuberes 2 ad gangen. Der kan behandles op til 4 prgver ved hjzelp af ét apparat
- forst 2 og derefter 2 mere. Hold de andre hudprgver fugtige i steril gaze, der er fugtet med sterilt saltvand. Hvis
hudpreverne er tykke, kan det veere ngdvendigt med laengere inkubation. Hver prgve kan inkuberes i op til 60 minutter,
men behandlingsenheden kan kun opretholde temperaturen for RECELL-enzymet i 75 minutter.

4. Optraek af buffer

Dette trin kan udferes, mens hudprgven inkuberes.

Fjern haetten fra et haetteglas, der er maerket med Buffer. Aftgr haetteglassets membran med en steril spritserviet, og lad den terre
(valgfrit). Brug aseptisk teknik og "BUFFER"-sprgjten med spids kanyle til at traeekke den ngdvendige mangde buffer op fra haetteglasset
med buffer. Brug én milliliter buffer pr. kvadratcentimeter af den forste hudpreve, og tilfgj 0,5 ml buffer for at kompensere for tab
under behandlingen. Felgende tabel indeholder eksempler pé overfladearealer, der skal behandles, de ngdvendige hudprevestorrelser,
maengder af buffer, der skal anvendes, og de omtrentlige mangder af resulterende cellesuspension.

Anbring sprgjten med buffer i det sterile felt, indtil den skal bruges i trin 8 og 9 nedenfor.

Overfladeareal, der skal Ngdvendig Buffer- Omtrentlig maengde
behandles pr. sprgjte hudprgvestgrrelse startmaengde resulterende cellesuspension
Op til 80 cm? 1cm?(1cm x1cm) 1,5 ml 1,0 ml
Op til 160 cm? 2cm?(1cm x 2 cm) 2,5ml 2,0 ml
Op til 320 cm? 4 .cm? (2. cm x 2 cm) 4,5 ml 4,0 ml
Op til 480 cm? 6.cm? (3 cmx 2 cm) 6,5 ml 6,0 ml

RECELL Spray-On Skin-celler kan bruges alene eller i kombination med meshede delhudsgrafter eller dermale substitutioner. Hver
cellesuspension pa 1 ml kan bruges til at behandle op til 80 kvadratcentimeter, nér den bruges pa akutte delhudssar.

5. Test for celledisaggregering

Efter 15 til 20 minutter skal hudpreven/-preverne fjernes fra den opvarmede RECELL-enzymoplgsning med en steril
pincet, og hudpreven skal placeres med den dermale side nedad pa den sterile bakke. Skrab forsigtigt epidermis med
en skalpel for at teste, om cellerne disaggregeres, dvs., at epidermiscellerne nemt skrabes af. Hvis cellerne ikke slipper
nemt, skal hudpreven/-prgverne anbringes i det opvarmede RECELL-enzym i yderligere 5 til 10 minutter, og derefter
gentages skrabetesten. Nar cellerne er nemme at skrabe af, fortsaettes der til naeste trin.

Efter ca. 60 minutter afgives der en alarm, som afgives hvert minut i 15 minutter. Nar der er gaet 75 minutter, slukkes
behandlingsenheden, og opvarmningen af RECELL-enzymet stopper. Inkubation af hudprever i mere end 60 minutter
anbefales ikke.

6. Skylning af hudprgver

Nar testafskrabningen er vellykket, skylles hudprgven kortvarigt i den midterste brgnd (brgnd B), som indeholder
bufferen til afskylning og deaktivering af tilbagevaerende RECELL-enzym. Anbring hudpr@ven i den sterile bakke igen.




7. Inkubation af yderligere hudprgver

Hvis der behandles 3 eller 4 prgver, skal disse anbringes i brgnd A i15-20 minutter.

8. Afskrabning af celler fra hudprgven

Pafer et par draber buffer fra den tidligere fyldte "BUFFER"-sprojte pa hudpreven med hudprgvens dermale side nedad
pa den sterile bakke. Brug pincetten til at forankre hudpraven, skrab forsigtigt epidermisoverfladen med skalpellens
blad, og saml i poolen med buffer. N&r epidermis er skrabet vaek, skal den resterende dermis skrabes mere omhyggeligt.
Fortsaet med at skrabe, indtil dermis naesten falder fra hinanden.

9. Skylning og aspiration: Optraek af ufiltreret suspension

Brug den resterende buffer i "BUFFER"-sprgjten til at skylle skalpellen og bakken, sa den ufiltrerede suspension samles
i et af bakkens hjgrner. Vip bakken efter behov. Laeg "BUFFER"-sprgjten til side til senere brug. Brug "UNFILTERED
SUSPENSION" (UFILTRERET SUSPENSION)-sprgjten til at samle og traekke den ufiltrerede suspension op. Brug den
optrukne suspension til at skylle bakken. Traek op og skyl flere gange for at maksimere opsamlingen af celler. Traek til
sidst suspensionen op i sprgjten.

10. Filtrering af celler
Dosér den ufiltrerede cellesuspension i cellesien i brgnd C. Laeg "UNFILTERED SUSPENSION" (UFILTRERET
SUSPENSION)-sprgjten til side i det sterile felt til brug med de ufiltrerede suspensioner fra de resterende hudprever.

11. Optraek af cellesuspension

Monter en stump kanyle pa en ny 10 ml-sprgjte. Fjern forsigtigt cellesien, idet der bankes pa cellesien over brgnden,
sd eventuelle tilbagevaerende draber af cellesuspension drypper ned. Traek den filtrerede cellesuspension op fra brgnd
C. Der er et konisk punkt i midten af bunden af brend C til at ggre det nemmere at traekke al cellesuspension op. Saet
cellesien i brgnd C igen.

12. Behandling af prgve 2

Behandl den anden hudpreve pd samme mdde som den forste. Brug "BUFFER"-sprgjten og en spids kanyle til at traekke den relevante
maengde buffer for hudprgvestarrelsen op fra hatteglasset med buffer (trin 4). Gentag trin 8-11 (skrabe, skylle, samle, filtrere og traskke
op) for den anden hudprgve for at frembringe en suspension. Brug "UNFILTERED SUSPENSION" (UFILTRERET SUSPENSION)-sprgjten
til at samle, skylle og traekke den ufiltrerede suspension op fra bakken, og overfar den til cellesien. Brug en ny 10 ml-sprgjte og en stump
kanyle til at traekke cellesuspensionen op. Nar prgve 2 er behandlet, skal cellesien i brend C skiftes ud med den anden medfelgende
cellesi.

13. Behandling af prgve 3 og 4

Na&r prove 3 og 4 har inkuberet i RECELL-enzymet i 15-20 minutter, skal de fjernes fra brend A. Udfer et testskrab (trin 5), og skyl
derefter hvis de er klar (trin 6). Behand| fgrst den ene og derefter den anden ved at gentage trin 8-11 for hver prgve. Brug "BUFFER"-
sprojten til at traekke frisk buffer op og "UNFILTERED SUSPENSION" (UFILTRERET SUSPENSION)-sprgjten til at samle, skylle og traekke
suspensionen op fra bakken, og overfer den til cellesien. Brug nye 10 ml-sprgjter til at traekke cellesuspensionen op fra brgnd C for hver
prove. Sat cellesien i brgnd C igen.

14. Applikation af cellesuspension pa sarbunden

Serg for, at forbindingerne er klippet til og klar til gjeblikkelig anlaeggelse, inden cellesuspensionen appliceres. Den
primere forbinding skal fastgeres eller fastholdes ved sarets lavestliggende side inden applikation af cellesuspensionen.
Afsnit C (Efterbehandling) indeholder oplysninger om valg og brug af forbindinger.

Cellesuspensionen kan sprayes pa med de medfelgende spraydyser, dryppes pa saret eller indfgres under den primeere
forbinding med en stump optraekskanyle.

Valg af applikationsmetode afhaenger af mangden af cellesuspension og sterrelsen og placeringen af sar (se tabellen nedenfor). Noget
af cellesuspensionen kan gemmes til applikation pa donorstedet.

Mangde cellesuspension Overfladeareal, der skal Eksempel p& sarsted Anbefalet
pr. sprojte behandles applikationsmetode
1,0 ml Op til 80 cm? Handflader Dryp eller under forbinding
2,0 ml Op til 160 cm? Ansigt, hals Spray eller dryp
6,0 ml Op til 480 cm? Krop, ekstremiteter Spray

Den minimale mangde cellesuspension, der kraeves til sprayapplikation, er ca. 2 ml.

Sprayapplikation

Fjern kanylen fra sprajten, som indeholder cellesuspensionen. Monter den medfelgende spraydyse pa sprejten med et fast tryk. Vend
sprojten flere gange inden applikation, s& der sikres en jaevnt fordelt suspension. Kontrollér, at den fastgjorte spraydyses abning vender
mod saret. Hold sprayapplikatoren ca. 10 cm fra sarets hgjeste punkt og i en sadan position, at den ferste drabe af cellesuspensionen falder
ned pa sarets overflade. Tryk pa sprojtens stempel med et moderat tryk. Spray forst i sdrets hojeste del, sa eventuel afstremning bidrager
til at daekke sarets mere lavtliggende omrader. Der skal tilfgres en fin t&ge af cellesuspension til sérets overflade. For at fa daekket et starre
areal skal sprayapplikatoren forsigtigt flyttes i én uafbrudt bevaegelse fra den ene side af saret til den anden, mens du sprayer.
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Drypapplikation

Undlad at fjerne den stumpe kanyle fra sprojten, som indeholder cellesuspensionen. Vend sprejten flere gange inden applikation, s& der
sikres en jeevnt fordelt suspension. Start ved sérets hgjestliggende punkt, og dryp forsigtigt cellesuspensionen pd sarets overflade.

Applikation under primeer forbinding

Hvis der indferes cellesuspension under en forbinding, ma den stumpe kanyle ikke fjernes fra sprojten, som indeholder
cellesuspensionen. Vend sprejten flere gange inden applikation, s& der sikres en javnt fordelt suspension. Anbring den tilklippede
forbinding pé séret, og indfer forsigtigt kanylen under forbindingen, og applicer cellesuspensionen. Ved sterre sar kan det vare
nedvendigt at indfgre kanylen og cellesuspensionen flere steder, sa der sikres fuldsteendig deekning.

Bemaerk: Fibrinet i den klargjorte sdrbund udger et ideelt miljg i forbindelse med celleadhaesion. Mange, men ikke alle, af de tilfgrte
celler binder sig til saret. Det er normalt, at noget af cellesuspensionen Igber ud af saret. En godt klargjort suspension indeholder
tilstreekkeligt med celler til behandling af saret, selvom noget Igber ud.




C EFTERBEHANDLING

Folgende information, forholdsregler og bemaerkninger angiver retningslinjer for behandlingen efter RECELL. Droft relevant
efterbehandling med din AVITA-repraesentant, og udlever brochuren "RECELL Treatment and Wound Healing Guide"
(RECELL-behandlings- og sarhelingsvejledning) til patienten.

C1 FORSTE FORBINDING

Efter pafering af cellesuspensionen skal saret daekkes med en ikke-kleebende, ikke-absorberende forbinding med sma porer som f.eks.
Telfa™ Clear-sarforbinding (Covidien, USA) eller lignende. | visse tilfeelde kan det vaere mere praktisk at anlaegge den primaere forbinding
fgrst og indfgre cellesuspensionen under forbindingen med en stump kanyle. Fglg altid anvisningerne fra producenten af forbindingen.
En ter forbinding, f.eks. Telfa™ Clear-s&rforbinding, kan anlagges i fugtet tilstand efter sundhedspersonalets anvisning ved let
gennemvadning af forbindingen i steril saltvandsoplgsning inden forbinding af saret. Forbindingen kan fastgeres til sdret med kirurgisk
lim, suturer eller haefteklammer efter behov.

Anleaeg en sekundeer forbinding over den primeere forbinding, som beskytter séret og absorberer eventuel ekssudat. Den skal vare
en forbinding, der er moderat absorberende, minimalt kleebende, minimalt fleksibel og nem at fjerne. Et eksempel kan veere et lag
paraffingaze over den primaere forbinding, der daekkes med et kompres med saltvand eller povidon-iod og en elastisk forbinding.

C2 EFTERFOLGENDE FORBINDINGER

Det kan veere ngdvendigt at skifte de ydre forbindinger og kompressionsbandager, hvis ekssudatmangden er stor. Den primaere
forbinding skal dog blive siddende i 6-8 dage, eller sa leenge det er klinisk indiceret. Sgrg for at beskytte den primaere forbinding,
nar den sekundare forbinding skiftes. Den primeere forbinding vil lasne og Igfte sig i takt med dannelsen af epidermis og ma ikke
fjernes fra omraderne, hvor den stadig sidder fast. DET ER ALTAFG@RENDE, AT FJERNELSEN AF DEN PRIMARE FORBINDING
SKER ATRAUMATISK. AL FORBINDING, SOM IKKE ER NEM AT FJERNE, SKAL OPBL®DES VHA. EN VANDIG ELLER OLIEBASERET
OPL®@SNING INDEN FJERNELSEN FOR AT FORHINDRE TRAUMER. Nar den primaere forbinding er fjernet, skal der anlegges en
relevant beskyttelsesforbinding, f.eks. Jelonet® (Smith & Nephew, Storbritannien) eller Mepitel® (MéInlycke, Sverige) for at beskytte
sarets overflade.

Brug ikke torre forbindinger som beskyttelse pd omrader med javnt fordelte blaerer, da terret ekssudat kan bevirke, at nyligt
regenereret hud haenger fast i forbindingen, hvilket kan fgre til personskade ved fjernelse af forbindingen. Brug i stedet (f.eks.) en fedt-
eller paraffin-impragneret gazeforbinding, indtil eventuelle blaerer eller dbne omrader er vaek.

Eventuelle tegn eller symptomer pd infektion eller darlig heling pd dette stadie skal registreres og handteres.

C3 FORHOLDSREGLER FOR EFTERBEHANDLING

e Patienterne skal treeffe de nedvendige forholdsregler for at forhindre, at det behandlede omrade bliver vadt, mens saret stadig er
abent.

e Den primere forbinding ma ikke dbnes i mindst 6-8 dage. Serg for, at fjernelsen af den primaere forbinding er atraumatisk. Fjern
ikke den primeere forbinding med magt.

e Patienterne skal radgives om at undgd traumer pa saret og forbindingen, herunder aflastning efter behov. Det kan tage op til to
yderligere uger efter den indledende lukning af det behandlede omrade, for den nyligt regenererede hud bliver moden og robust.
| denne periode skal der bruges beskyttelsesforbindinger, iseer pa arme og ben.

e Brug af kendt cytotoksisk medicin (for eksempel sglvsulfadiazin) er kontraindiceret for omrader, som er behandlet ved brug af
RECELL.

e Patienter og plejepersoner skal have information og materialer i et omfang, som er tilstraekkeligt til passende beskyttelse mod,
at der opstar nye skader under heling og modning af det behandlede omrade.

e Patienterne skal tilrddes at afholde sig fra anstrengende aktivitet.

e Patienterne skal undgd eksponering for direkte sollys i mindst fire uger efter behandlingen.

C4 BEHANDLING AF AR

Nar sdret er helet, skal patienten tilrddes at fortseette med at beskytte omrddet mod overfladetraume og at undga direkte sollys i mindst
fire uger. Regelmaessig brug af solcreme og massage to gange dagligt med en fugtighedscreme uden olie anbefales.

Patienten skal informeres om, at sdromradet vil @ndre sig i labet af de efterfglgende uger og mé&neder. Pigmenteringen og hudens
tekstur bliver modnet og forbedret i denne periode, og der kan ga op til 12 maneder, fgr det endelige resultat er opnaet.

Opfelgningsprocedurer skal falge standardprotokoller for den specifikke skade og givne behandling.
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D FEJLFINDING

RECELL-enzympulveret bliver ikke helt oplgst

Serg for at blande RECELL-enzymet grundigt med det sterile vand ved at vende hatteglasset pa hovedet flere gange. Der er ofte en lille
maengde uoplgste partikler tilbage i den rekonstituerede opl@sning. Dette reducerer ikke RECELL-enzymets aktivitet.

Brug ikke buffer til at oplgse RECELL-enzymet, da det kan pavirke RECELL-enzymets virkning.

Hudprgven er for stor, for tyk eller for tynd

Var omhyggelig, nar hudpreven hestes. Den skal vaere en tynd (0,15 til 0,20 mm) afhgvlingsdelhudsbiopsi med kun en meget tynd
del af dermis (se de foregdende anvisninger for indstilling af dermatom). Hudpreven med den rigtige tykkelse sikrer vellykket
celledisaggregering. Den maksimale hudprgvestegrrelse, som anbefales til brug med RECELL-apparatet, er 3cm x 2 cm.

Hvis hudprgven er for stor (sterre end det anbefalede maksimum), skal du skaere den mindre og kassere den overskydende del.

Hvis hudpreven er for tyk, skal hudpreven skeeres i stykker pa 1cm x 1cm, inden de anbringes i det opvarmede RECELL-enzym.
Hvis cellerne ikke kan disaggregeres, skal hudprgverne anbringes i det opvarmede RECELL-enzym flere gange i 5 til 10 minutter

i op til maksimalt 60 minutter i alt. Hvis cellerne stadig ikke nemt kan skrabes af, kan det vaere ngdvendigt at hgste en anden tynd
delhudsprgve fra et ANDET donorsted og gentage processen ved hjalp af et nyt RECELL-apparat.

Hvis hudpreven er for tynd, skal du hgste en anden hudpregve fra et ANDET donorsted og gentage processen.

Buffer tilsat til RECELL-enzymhatteglas

Hvis der utilsigtet tilsaettes buffer til RECELL-enzymhaetteglasset i stedet for sterilt vand, kan RECELL-enzymaktiviteten blive heemmet.
Hvis buffer er blevet blandet med RECELL-enzympulveret, skal du kassere RECELL-enzymet og bruge et nyt RECELL-apparat.
Vanskelig celledisaggregering

Serg for, at varmeelementet er taendt. Den grenne lysdiode (v) lyser, ndr RECELL-apparatet er taendt og klar til brug. Den orange
lysdiode for opvarmning lyser, nar apparatet varmer. Disaggregering af cellerne vil tage langere tid, hvis hudpreven er for stor eller tyk.
Se ovenfor for at f& hjalp.

Dyse blokeret
Hvis cellesuspensionen ikke er nem at spraye eller slet ikke kommer ud, kan den dyse, som er fastgjort til sprejten, veaere blokeret. Brug
en af de andre medfglgende dyser, eller overvej at dryppe suspensionen pa saret.

Utilstraekkelig deekning af behandlingsarealet

Hvis der mistes cellesuspension under applikationen, og der ikke er opndet tilstraekkelig daekning af behandlingsarealet, skal der
hgstes en anden hudpre@ve, hvorefter processen gentages med et nyt RECELL-apparat for at frembringe yderligere cellesuspension og
gennemfe@re behandlingen.




Kontakt din lokale salgsrepraesentant for yderligere information om RECELL-apparatet til autolog cellehgst.
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