v RECELL

Autologous Cell Harvesting Dewce

Procedure Guide

Scan or visit avitamedical.com for complete instructions
for use including important safety information.
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RECELL GO Accessories RECELL GO Procedure Pack A
= ki
= = = Reusable RECELL GO
i i Processing Device
RECELL 10 ml 30 ml 10 ml : : D D D D
Enzyme™ Buffer Buffer Sterile
Water 4 x10 ml Syringes 8 x Blunt Fill Needles
4 x Spray Nozzles RECELL GO Procedure Pack B
RECELL GO T
Cartridge T D 5 '
gd

4 x 10 ml Syringes

RECELL GO \J
Disaggregation Head 1x Scalpel

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

RECELL GO Preparation Kit

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

1x 10 ml Buffer
1x 30 ml Buffer
4 x Spray Nozzles

Additional items required: Clean work area, procedure table
The following sterile items: Drape, gauze, saline, blunt forceps, ruler, marker, appropriate wound dressings 1



] PREPARE RECELL GO® SYSTEM

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

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

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

Preparing RECELL Processing Device
Please Wait

The screen will now display:

PLEASE CLEAN

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

The screen will now display:

WIPE CLEAN

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

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

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

Select DONE When Complete

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

The screen will now display:

GO PREPARE

RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

Move to step 2 to start preparation of the sterile RECELL GO Cartridge.

2 PROCEDURE GUIDE RECELL GO® AUTOLOGOUS CELL HARVESTING DEVICE



JlE] PREPARE SINGLE USE CARTRIDGE AND COMPONENTS

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

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

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

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

Non-Sterile Preparation Area Sterile Area

PREPARE ENZYME (WELL A)

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

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

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

- Mix gently until dissolved.
o

Do not s ake; use care to

avoid foaming. Draw the
Enzyme back into
the syringe.

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

(continued)

Non-Sterile Preparation Area Sterile Area

PREPARE BUFFER (WELL B)

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

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

+ 1x10 ml Syringes
+ 1x Blunt Fill Needle

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

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

DRAW UP

- Dispense the
entire volume
of buffer into
Well B.

PREPARE BUFFER (WELL C)

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

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

Starting Volume
of Buffer

Skin Sample Size

Treatment Area

Approximate Resultant

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

PREPARE DELIVERY SET ITEMS (WELL D)

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

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

+ 6 x10 ml Syringes
- 4 x Spray Nozzles

HARVEST SKIN

Spray-on Skin Cells Volume

The donor site should be clean, of appropriate depth, and

Epidermis ——|
_ If desired, infiltrate the subcutaneous tissue with a tumescent
Dermis \{ solution of choice.
Subcutaneous The donor site area may be lubricated (e.g. sterile mineral oil)

Fat to ease travel of the dermatome).

Refer to TABLE 1for the appropriate sizes.

show no evidence of surrounding inflammation or infection.

Harvest thin skin graft at 0.006-0.008 inch (or 015-0.20mm).

Use the scalpel provided to cut skin samples into pieces no

larger than 3 cm x 2 ¢cm prior to placing in Well A.
A maximum of 24 cm? can be placed in Well A.

] ADD DONOR SKIN TO RECELL GO CARTRIDGE

Place donor skin
sample(s) into Well A.
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Place donor skin sample(s)

Separately from each other in Well A.

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

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

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

Next the RECELL GO Processing Device screen will display:

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

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

JlE] PREPARE THE CELL SUSPENSION

The screen will now display:

INSERT
RECELL Cartridge and Press START

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

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

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

RECELL Spray-On Skin Cells Processing
XX Minutes Remaining

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

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

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

PROCEDURE GUIDE RECELL GO® AUTOLOGOUS CELL HARVESTING DEVICE



] PREPARE THE DRESSINGS

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

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

DRAW UP THE PREPARED CELL SUSPENSION

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

Process Complete

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

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

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

GO Processing Device, if desired. provided as required.

] APPLY RECELL SPRAY-ON SKIN" CELLS

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

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

] APPLY DRESSINGS

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

For Aftercare instructions refer to the RECELL System: Aftercare Instructions for the Healthcare Professional.

PROCEDURE GUIDE RECELL GO® AUTOLOGOUS CELL HARVESTING DEVICE



) CLEAN THE RECELL GO PROCESSING DEVICE

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

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

To clean the RECELL GO Processing Device, select the flashing orange CLEAN button.
The screen will now display:
WIPE CLEAN

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

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

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

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

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

] REUSABLE RECELL GO PROCESSING DEVICE

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

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

cell harvesting.

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

©2025 AVITA Medical. AVITA Medical®, the AVITA Medical logo, RECELL®, RECELL Enzyme™,
RECELL GO® and Spray-On Skin® Cells are trademarks of AVITA Medical.
AW-LBLSPEC307REV4




& RECELL5(®

Gerat zur Gewinnung autologer Zellen

Verfahrensanleitung

Scannen oder besuchen Sie avitamedical.com, um eine
vollstandige Gebrauchsanleitung einschlieflich wichtiger
Sicherheitsinformationen zu erhalten.
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RECELL GO-Zubehdr RECELL GO-Verfahrenspackung A

= T I I .
= = = — F Wiederverwendbares RECELL GO-
. Aufbereitungsgerat
RECELL 10 ml 30 ml 10 ml s s < D D D D
Enzyme” Puffer Puffer steriles

Wasser 4 x10-ml-Spritzen 8 x stumpfe Fillnadeln

4 x Spriihdisen RECELL GO-Verfahrenspackung B
RECELL GO-
Kartusche n ﬁ
! 4 x 10-ml-Spritzen
RECELL GO-
Disaggregationskopf 1x Skalpell

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

RECELL GO-Vorbereitungskit

RECELL GO- - RECELL GO- RECELL GO-
Kartuschenschale RECE AT E el Verfahrenspackung A Verfahrenspackung B

1x RECELL GO-Kartusche 1x RECELL Enzyme 8 x stumpfe Fillnadeln 4 x 10-ml-Spritzen
1 x Disaggregationskopf 1x 10 ml steriles Wasser 4 x10-ml-Spritzen 1x Skalpell

1x 10 ml Puffer

1x 30 ml Puffer

4 x Sprihdusen

Zusatzlich benodtigte Gegenstdnde: Sauberer Arbeitsbereich, Operationstisch
Die folgenden sterilen Gegenstande: Abdecktuch, Mull, Kochsalzlésung, stumpfe Pinzette, Lineal, Marker, geeignete Wundverbande

VERFAHRENSANLEITUNG - RECELL GO®-GERAT ZUR GEWINNUNG AUTOLOGER ZELLEN 9



R} RECELL GO®-SYSTEM VORBEREITEN

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

Stellen Sie sicher, dass das RECELL GO-Aufbereitungsgerat auf einer sauberen

und ebenen Flache steht und in eine Steckdose gesteckt ist. Schalten Sie

das Gerat auf der Ruckseite ein. Nach einem erfolgreichen Test zeigt der

Bildschirm Folgendes an:

Total RECELL Cartridges Used XX of 200 [nsgesamt verwendete RECELL:
Kartuschen: XX von 200]

Das System bereitet sich dann selbststandig vor. Bitte warten Sie und

interagieren Sie zu diesem Zeitpunkt nicht mit dem System.

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

Der Bildschirm zeigt nun an:

PLEASE CLEAN [BITTE REINIGEN]

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

Der Bildschirm zeigt nun an:

WIPE CLEAN [SAUBER WISCHEN]

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

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

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

Select DONE When Complete [Wenn Sie fertig sind, driicken Sie die DONE-Taste]
Dricken Sie nach Abschluss der Reinigung die grin blinkende DONE-Taste,
woraufhin der Schaft wieder nach oben fahrt.

Der Bildschirm zeigt nun an:

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

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

Fahren Sie mit Schritt 2 fort, um mit der Vorbereitung der sterilen
RECELL GO-Kartusche zu beginnen.

10 VERFAHRENSANLEITUNG - RECELL GO®-GERAT ZUR GEWINNUNG AUTOLOGER ZELLEN



JE] EINWEGKARTUSCHE UND KOMPONENTEN VORBEREITEN

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

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

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

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

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

Unsteriler Vorbereitungsbereich Steriler Bereich

ENZYM VORBEREITEN (WELL A)

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

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

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

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

- Geben Sie das gesamte Volumen
an Enzym unter Anwendung einer =
aseptischen Technik in Well A ab.
Verwerfen Sie die Spritze und die Nadel.

VERFAHRENSANLEITUNG - RECELL GO®-GERAT ZUR GEWINNUNG AUTOLOGER ZELLEN 1



m EINWEGKARTUSCHE UND KOMPONENTEN VORBEREITEN
(Forts.)

Unsteriler Vorbereitungsbereich Steriler Bereich
PUFFER VORBEREITEN (WELL B)

Die beiden (2) Pufferflaschchen bleiben im
unsterilen Vorbereitungsbereich.

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

< 1x10-ml-Spritzen
- 1x stumpfe Fullnadel

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

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

HALTEN

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

PUFFER VORBEREITEN (WELL C)

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

AUFZIEHEN

HALTEN

12 VERFAHRENSANLEITUNG - RECELL GO®-GERAT ZUR GEWINNUNG AUTOLOGER ZELLEN



HAUT ENTNEHMEN

(Forts.)

JE] EINWEGKARTUSCHE UND KOMPONENTEN VORBEREITEN

Tabelle 1: Empfehlungen zu Hautprobe und Puffervolumen fiir die Vorbereitung von Spray-On Skin-Zellen

Ausgangsvolumen
des Puffers

Grope der Hautprobe

Behandlungsflache

Ungefahres resultierendes
Volumen an Spray-on Skin-Zellen

bis zu 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml
bis zu 480 cm? 3cmx2cm (6 cm?) 6,5 ml
bis zu 960 cm? 2 mit jew.3cm x 2 cm (12 cm?) 12,5 ml
bis zu 1440 cm? 3 mit jew.3cm x 2 cm (18 cm?) 18,5 ml
bis zu 1920 cm? 4 mit jew. 3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml

Unsteriler Vorbereitungsbereich

Legen Sie das gesamte verbleibende
Zubehor und die restlichen Artikel aus den

Verfahrungspackungen A und B in das sterile »
Feld.

- 6 x 10-ml-Spritzen - 6 x stumpfe Fullnadeln

- 4 x Spruhdusen - 1 x Skalpell

—
Epidermis —| ,
aufweisen.
Dermis \‘
Subkutanes Tumeszenzlosung lhrer Wahl.
Fett —1 °

Tiefe Faszie /

APPLIKATIONSARTIKEL VORBEREITEN (WELL D)

4 ml
6 ml
12 ml
18 ml
24 ml

Steriler Bereich

Damit ist die RECELL GO-Kartusche vollstandig

vorbereitet.

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

Falls gewdnscht, infiltrieren Sie das subkutane Gewebe mit einer

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

Entnehmen Sie ein dunnes (0,15-0,20 mm) Hauttransplantat.
Die entsprechenden Grof3en sind in TABELLE 1angegeben.

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

Well A fasst maximal 24 cm?.

GO-KARTUSCHE GEBEN

Legen Sie die Hautprobe(n) von der
Entnahmestelle getrennt voneinander
in Well A. Dabei spielt es keine Rolle,
welche Seite der Haut in Well A nach
oben weist.

Geben Sie die Hautprobe(n)
von der Entnahmestelle in
Well A.

] ENTNOMMENE EIGENHAUT IN DIE RECELL

Verwenden Sie eine stumpfe Pinzette,
um die Haut am Boden von Well A zu
verteilen. Verwenden Sie dafiir keine
spitze Pinzette, um den Filter in
Well A nicht zu durchstechen!

VERFAHRENSANLEITUNG - RECELL GO®-GERAT ZUR GEWINNUNG AUTOLOGER ZELLEN
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I 0000
ENTNOMMENE EIGENHAUT IN DIE RECELL GO-

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

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

Daraufhin zeigt der Bildschirm des RECELL GO-Aufbereitungsgerats
Folgendes an:
VERIFY [UBERPRUFEN SIE:

RECELL Cartridge Includes Enzyme, Die RECELL-Kartusche enthélt Enzym,
Buffer, Skin and Disaggregation Head Puffer, Haut und Disaggregationskopf]

Wenn Sie den Inhalt der RECELL GO-Kartusche tUberpruft haben, dricken
Sie die grun blinkende CONTINUE-Taste.

] ZELLSUSPENSION VORBEREITEN

Der Bildschirm zeigt nun an:

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

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

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

Ein unsteriler Assistent sollte die Tur schliefen und die grin blinkende
START-Taste drucken, um die Hautaufbereitungssequenz zu starten. Der
Bildschirm zeigt an:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing
XX Minutes Remaining

[RECELL Spray-On Skin-Zellen werden
verarbeitet. Verbleibende Dauer:
XX Minuten]

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

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

Dies dauert etwa 35 Minuten. Offnen Sie die Tur nicht, wéhrend die
RECELL Spray-On Skin-Zellen aufbereitet werden.

14 VERFAHRENSANLEITUNG - RECELL GO®-GERAT ZUR GEWINNUNG AUTOLOGER ZELLEN



Ein akustischer Alarm ertont
und der Bildschirm zeigt
Folgendes an:

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

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

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

] VERBANDE VORBEREITEN

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

die Nachsorge bedeckt.

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

verringern.

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

VORBEREITETE ZELLSUSPENSION AUFZIEHEN

Platzieren Sie die

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

RECELL SPRAY-ON SKIN"-ZELLEN AUFTRAGEN

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

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

die Wunde.

VERBANDE ANLEGEN

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

Anweisungen zur Nachsorge finden Sie im RECELL-System unter: Nachsorgeanweisungen fur medizinisches

Fachpersonal.

VERFAHRENSANLEITUNG - RECELL GO®-GERAT ZUR GEWINNUNG AUTOLOGER ZELLEN 15
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RECELL GO-AUFBEREITUNGSGERAT REINIGEN

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

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

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

Der Bildschirm zeigt nun an:

WIPE CLEAN [SAUBER WISCHEN]

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

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

Ausfahrliche Reinigungsanweisungen finden Sie in der Gebrauchsanleitung.

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

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

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

WIEDERVERWENDBARES RECELL GO-
AUFBEREITUNGSGERAT

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

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

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

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

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

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

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




v RECELL

Autologous Cell Harvesting Dewce

Guida operativa

Scansiona o visita il sito avitamedical.com per la
versione completa delle istruzioni per I'uso, che
includono importanti informazioni sulla sicurezza.

o
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Accessori RECELL GO Pacchetto per procedura A RECELL GO
-] D
= I I U
= = = pea + Dispositivo riutilizzabile
RECELL GO
RECELL Tampone Tampone Acqua D D D D
Enzyme” 10 ml 30 ml sterile
10 ml 4 x siringa 10 ml 8 x ago di riempimento

smussato
4 x ugello per vaporizzazione Pacchetto per procedura B RECELL GO
Cartuccia T
RECELL GO T D 5

4/ ‘
g 4 x siringa 10 ml
Testina di disgregazione 1 x bisturi
RECELL GO

Dispositivo RECELL GO

1 x dispositivo RECELL GO 1x cavo di alimentazione

Kit di preparazione RECELL GO

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

1x cartuccia RECELL GO 1x RECELL Enzyme 8 x ago di riempimento smussato 4 x siringa 10 ml
1x testina di disgregazione 1x confezione di acqua sterile10 ml 4 x siringa 10 ml 1x bisturi

1 x tampone 10 ml

1x tampone 30 ml

4 x ugello per vaporizzazione

Altri materiali richiesti: area di lavoro pulita, tavolo
Materiali sterili necessari: telo, garza, soluzione salina, pinza smussata, righello, pennarello, bendaggi adeguati per la ferita

GUIDA OPERATIVA RECELL GO® DISPOSITIVO PER LA RACCOLTA DI CELLULE AUTOLOGHE 17



R} PREPARAZIONE DEL SISTEMA RECELL GO°®

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

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

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

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

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

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

sistema in questo momento.

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

Sulla schermata verra visualizzato:

PLEASE CLEAN [PROCEDERE ALLA PULIZIA]

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

Sulla schermata verra visualizzato:

WIPE CLEAN  [PULIZIA]

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

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

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

Sulla schermata verra visualizzato:

Select DONE When Complete [Selezionare FINE al termine della procedura]
Premere il pulsante verde lampeggiante Done [Fine] al termine della pulizia e
I'albero siritrarra verso I'alto.

Sulla schermata verra visualizzato:

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

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

Procedere al passaggio 2 per iniziare la preparazione della Cartuccia
RECELL GO sterile.

18 GUIDA OPERATIVA RECELL GO® DISPOSITIVO PER LA RACCOLTA DI CELLULE AUTOLOGHE



JE] PREPARAZIONE DELLA CARTUCCIA E DEI
COMPONENTI MONOUSO

e

Area di preparazione non sterile

PREPARAZIONE DELL'ENZYME (POZZETTO A)

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

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

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

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

Campo sterile

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

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

contenuto di acqua sterile.

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

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

- Utilizzando una tecnica asettica,

erogare l'intero volume
di Enzyme nel Pozzetto A.
Smaltire la siringa e l'ago.

GUIDA OPERATIVA RECELL GO® DISPOSITIVO PER LA RACCOLTA DI CELLULE AUTOLOGHE
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JE] PREPARAZIONE DELLA CARTUCCIA E DEI
COMPONENTI MONOUSO (continua)
Area di preparazione non sterile Campo sterile
PREPARAZIONE DEL TAMPONE (POZZETTO B)

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

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

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

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

- Tenere la fiala di tampone in modo che - Aspirare l'intero volume di tampone (circa 10
la persona che si trova nel campo sterile ml) dalla fiala tenuta dalla persona che si trova
possa aspirarne il contenuto. nell'area non sterile.

PRELIEVO

- Erogare l'intero
volume di
tampone
nel EROGAZIONE
Pozzetto B.

PREPARAZIONE DEL TAMPONE (POZZETTO C)

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

MONOUSO (continua)

Tabella 1: Indicazioni relative al campione di pelle e al volume di tampone per la preparazione delle cellule

Spray-On Skin

Volume risultante approssimativo
di cellule Spray-on Skin

Volume iniziale
di Tampone

Dimensione del campione di pelle

Area di trattamento

Fino a 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
Fino a 480 cm? 3cmx2cm (6 cm?) 6,5 ml 6 ml
Fino a 960 cm? 2 campionida 3 cm x 2 cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
Fino a1.440 cm? 3 campionida 3 cm x 2 cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
Fino a1.920 cm? 4 campionida 3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Campo sterile

Area di preparazione non sterile

PREPARAZIONE DEI MATERIALI DEL SET PER SOMMINISTRAZIONE (POZZETTO D)

Posizionare tutti gli Accessori e i materiali

rimanenti del Pacchetto per procedura A e B

nel campo sterile.

- 6 xsiringa da 10 ml

-+ 4 x ugello per
vaporizzazione

o : Configurazione della Cartuccia RECELL GO completata
+ 6 x ago di riempimento

smussato
+ 1 x bisturi

RACCOLTA DELLA PELLE

Il sito donatore deve essere pulito, deve avere una profondita adeguata
e non deve presentare segni di inflammazione o infezione circostante.

Epidermide Se lo si desidera, & possibile infiltrare il tessuto sottocutaneo con una
Derma soluzione tumescente.
L'area del sito donatore puo essere lubrificata (es. olio minerale sterile)
Grasso per facilitare lo spostamento del dermatomo.
sottocutaneo

Prelevare un sottile innesto cutaneo a 0,15-0,20 mm (0,006~
0,008 pollici) di profondita.
Fare riferimento alla TABELLA 1 per conoscere le dimensioni appropriate.

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

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

Fascia profonda

Y AGGIUNTA DELLA PELLE DEL SITO DONATORE ALLA

CARTUCCIA RECELL GO

Posizionare il campione o
i campioni di pelle del sito
donatore nel Pozzetto A.

Posizionare i cam

pioni di pelle del sito

donatore separatamente nel Pozzetto
A. E irrilevante quale lato della pelle
venga posizionato nel Pozzetto A.

Utilizzare una pinza smussata per
spargere la pelle sulla base del
Pozzetto A. Non utilizzare pinze
appuntite per non perforare il filtro
del Pozzetto A.

GUIDA OPERATIVA RECELL GO® DISPOSITIVO PER LA RACCOLTA DI CELLULE AUTOLOGHE
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AGGIUNTA DELLA PELLE DEL SITO DONATORE ALLA

JE] PREPARAZIONE

22

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

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

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

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

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

DELLA SOSPENSIONE CELLULARE

Sulla schermata verra visualizzato:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRELEVAMENTO DELLA SOSPENSIONE

Tagliare il bendaggio base, quanto necessario per coprire la

ferita postoperatoria.

Applicare sulla parte inferiore della ferita per ridurre la fuoriuscita.

CELLULARE PREPARATA

Verra emesso un allarme
acustico e sulla schermata verra
visualizzato:

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

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

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

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

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

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

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

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

] APPLICAZIONE DELLE CELLULE SPRAY-ON SKIN™ RECELL

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

punto piu elevato della ferita e vaporizzare.

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

] APPLICAZIONE DEI BENDAGGI

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

Per le Istruzioni post-terapia, fare riferimento alle istruzioni del sistema RECELL: Istruzioni post-terapia per

I'operatore sanitario.

GUIDA OPERATIVA RECELL GO® DISPOSITIVO PER LA RACCOLTA DI CELLULE AUTOLOGHE
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PULIZIA DEL DISPOSITIVO RECELL GO

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

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

PLEASE CLEAN [PROCEDERE ALLA PULIZIA]

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

Sulla schermata verra visualizzato:

WIPE CLEAN [PULIZIA]

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

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

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

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

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

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

DISPOSITIVO RIUTILIZZABILE RECELL GO

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

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

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

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




