v RECELL

Autologous Cell Harvesting Dewce

Procedure Guide

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

English

RECELL GO Accessories RECELL GO Procedure Pack A
=
= = Reusablfe RECEI._L GO
i i Processing Device
RECELL 10 ml 30 ml 10 ml D D D D
Enzyme™ Buffer Buffer Sterile
Water 4 x 10 ml Syringes 8 x Blunt Fill Needles

4 x Spray Nozzles RECELL GO Procedure Pack B
RECELL GO W Tl
Cartridge 7 D

9 -
@ 4 x10 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
1 x Disaggregation Head 1x10 ml Sterile Water 4 x 10 ml Syringes 1x Scalpel

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

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

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

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

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

Preparing RECELL Processing Device
Please Wait

The screen will now display:

PLEASE CLEAN

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

The screen will now display:

WIPE CLEAN

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

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

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

Select DONE When Complete

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

The screen will now display:

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

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

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

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

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

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

Non-Sterile Preparation Area Sterile Area

PREPARE ENZYME (WELL A)

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

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

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

+ Mix gently until dissolved.
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

Approximate Resultant
Spray-on Skin Cells Volume

Starting Volume
of Buffer

Skin Sample Size

Treatment Area

up to 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4.5 ml 4 ml
Up to 480 cm? 3cmx2cm (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

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

Epidermis — )
_ .s If desired, infiltrate the subcutaneous tissue with a tumescent
Dermis \{ By solution of choice.
Subcutaneous E=y The donor site area may be lubricated (e.g. sterile mineral oil)
Fat to ease travel of the dermatome).

Deep Fascia /

Harvest thin skin graft at 0.006-0.008 inch (or 015-0.20mm).
Refer to TABLE 1for the appropriate sizes.

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

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

] ADD DONOR SKIN TO RECELL GO CARTRIDGE

Place donor skin
sample(s) into Well A.

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

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

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

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

Next the RECELL GO Processing Device screen will display:

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

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

The screen will now display:

INSERT
RECELL Cartridge and Press START

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

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

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

RECELL Spray-On Skin Cells Processing
XX Minutes Remaining

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

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

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

Cut the primary dressing, as required to cover the size of

== the aftercare wound.

L
s

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.
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) CLEAN THE RECELL GO PROCESSING DEVICE

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

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

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

The screen will now display:
WIPE CLEAN

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

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

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

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

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

2y

] 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

©2026 AVITA Medical. AVITA Medical®, the AVITA Medical logo, RECELL®, RECELL Enzyme™,
RECELL GO® and Spray-On Skin® Cells are trademarks of AVITA Medical.
AW-LBLSPEC374REV1
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A

& RECELL;

Autologous Cell Harvesting Device

Proceduralni vodic

Skenirajte ili posjetite avitamedical.com za kompletne upute za
uporabu ukljucujuéi vazne informacije o sigurnosti.

RECELL GO dodaci RECELL GO proceduralno pakiranje A
=)
= = Vigekratni RECELL GO
i i procesni uredaj
RECELL 10 mL 30 mL 10 mL D D D D
Enzyme™ pufer pufer sterilna
voda 4 x 10 mL $trcaljke 8 x tupe igle za punjenje
4 x sprej mlaznice RECELL GO proceduralno pakiranje B
; T I
RECELL GO ulozak Jé J@ D
uf uf
4 x 10 mL $trcaljke

RECELL GO \J
disagregaciona glava 1 x skalpel

RECELL GO procesni uredaj

1 x RECELL GO procesni uredaj 1 x strujni kabel

RECELL GO pripremni komplet

RECELL GO proceduralno RECELL GO proceduralno

RECELL GO pladanj za

. RECELL GO dodaci Sy Y
ulozak pakiranje A pakiranje B
1 x RECELL GO ulozak 1 x RECELL enzim 8 x tupe igle za punjenje 4 x 10 mL Strcaljke
1 x disagregaciona glava 1 x 10 mL sterilna voda 4 x 10 mL Strcaljke 1 x skalpel

1 x 10 mL pufer
1 x 30 mL pufer
4 x sprej mlaznice

Dodatni potrebni artikli: Cisto radno podrugje, proceduralni stol
Sljedeci sterilni artikli: Prekrivac, gaza, fizioloska otopina, tupi forceps, ravnalo, marker, prikladne obloge za ranu



PRIPREMITE RECELL GO® SUSTAV

RECELL GO® sustav koristi se za pripremanje Spray-On Skin® stanica iz malog
uzorka pacijentove vlastite koZe. Osigurajte da podloga rane bude Cista, bez
nekroti¢nog tkiva ili infekcije i dobro vaskularizirana s to¢kastim krvarenjem
prije no Sto nastavite.

Osigurajte da RECELL GO procesni uredaj bude postavljen na ¢isto i ravno
podrucje i ukopcan u strujnu uticnicu. Ukljucite uredaj prebacivanjem
prekidaca na straznjem dijelu na ON. Nakon uspjesnog testa, zaslon ¢e sada

prikazati:
[Ukupno RECELL uloZaka
TOTAL RECELL CARTRIDGES USED XX OF 200 upotrijebljeno XX od 200]

Sustav ¢e se potom pripremiti za rad. Pricekajte i ne dirajte sustav za to

vrijeme.

X 5 X [Pripremanje RECELL procesnog
Preparing RECELL Processing Device uredaja
Please Wait Molimo pric¢ekajte]

Zaslon ce sada prikazati:
PLEASE CLEAN [MOLIMO OCISTITE]

Za CiS¢enje RECELL GO procesnog uredaja, izaberite bljeskajuci narancasti
gumb CLEAN [CISCENJE].

Zaslon ce sada prikazati:
WIPE CLEAN [CISCENJE BRISANJEM]

Vratilo e se spustiti i uredaj ¢e biti spreman za ciséenje.

Obrisite opremu netkanim ubrusima koji sadrzavaju povrsinske agense koji su
neabrazivni, nekorozivni i sigurni za sve neporozne povrsine.

Pogledajte upute za uporabu radi detaljnijih uputa za ¢is¢enje.
Zaslon ce prikazati:

Select DONE when complete [Izaberite GOTOVO kad zavrsite]

Pritisnite bljeskajuci zeleni gumb DONE [GOTOVO] nakon $to Cisé¢enje bude
zavrseno i vratilo Ce se vratiti gore.

Zaslon ce sada prikazati:

GO PREPARE [IDITE PRIPREMITE

RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer RECELL uloZak s enzimom,
and Skin for Processing puferom i koZom za procesiranje]

. Predite na korak 2 kako biste poceli pripremu sterilnog RECELL GO uloska.
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JE] PRIPREMITE JEDNOKRATNI ULOZAK | KOMPONENTE

Oprez: Ne koristite sterilne komponente RECELL GO® poslije navedenog roka
trajanja koji se nalazi na naljepnicama s brojem serije i rokom trajanja na
vanjskoj kutiji pakiranja.

Otvorite RECELL GO pripremni komplet i stavite Proceduralni vodic i kutije

s komponentama koje sadrze RECELL GO dodatke, ukljucujuéi vreéicu s RECELL
Enzyme™ i artikle proceduralnog pakiranja, u nesterilno podrucje. Stavite
RECELL GO pladanj za uloZak u Cisto podrucje. Vanjska kutija moZe se baciti.

Skinite poklopac s RECELL GO pladnja za uloZak i asepti¢no prebacite
RECELL GO ulozak i disagregacionu glavu na sterilno prekriveni proceduralni
stol.

Provjerite donju stranu RECELL GO uloska kako biste osigurali da je pravilno
poravnat i da su kopce centrirane.

Nesterilno pripremno podrucje

PRIPREMITE ENZIM (PREGRADA A)

¢ U nesterilnom radnom podrucju izvadite RECELL
enzim iz vrecice. Skinite poklopac s bocice oznacene
,Enzyme“ kako biste izlozili injekcionu dijafragmu.
Dijafragma bocice enzima moze se obrisati sterilnom
alkoholnom maramicom i ostaviti da se osusi;
medutim, ovaj korak je opcionalan.

Sterilno podrucje

* Spojite sterilnu tupu iglu za punjenje na sterilnu
Strcaljku od 10 mL i izvucite cijelu zapreminu sterilne
vode.

o Ubrizgajte cijelu zapreminu sterilne vode u bocicu
enzima. NE KORISTITE pufer u ovom stadiju jer to
moze inhibirati djelovanje enzima.

¢ NjeZzno mijesajte dok se ne otopi.
Ne muckajte; budite paZljivi
kako biste izbjegli stvaranje I

pjene. lzvucite enzim S
natrag u Strcaljku.

¢ Koristedi asepticnu tehniku, S 12ZVUCITE
sipajte cijelu zapreminu //

enzima u pregradu A. SIPAJTE
Bacite Strcaljku i iglu.

PROCEDURALNI VODIC RECELL GO" UREDAJ ZA AUTOLOGNO UZIMANJE STANICA



JE] PRIPREMITE JEDNOKRATNI ULOZAK | KOMPONENTE

(nastavak)

Sterilno podrucje

Nesterilno pripremno podrucje

PRIPREMITE PUFER (PREGRADA B)

Obje (2) bocice pufera trebaju ostati u nesterilnom
pripremnom podrucju.

Koristeci asepti¢nu tehniku uvedite sljedece artikle
u sterilno polje.

e 1 x 10 mL Strcaljke

e 1 xtupa igla za punjenje

o Skinite poklopac s bocice pufera od 10 mL. e Pricvrstite sterilnu iglu na Cistu Strcaljku od 10 mL.
Dijafragma bocice pufera moze se obrisati sterilnom
alkoholnom maramicom i ostaviti da se osusi;
medutim, ovaj korak je opcionalan.

e Drzite bocicu pufera tako da omogucite osobi * |zvucite cijelu zapreminu pufera (priblizno 10 mL) iz
u sterilnom polju da izvuce zapreminu. bocice koju drzi osoba u nesterilnom podrucju.

DRZITE

¢ Sipajte cijelu
zapreminu
pufera u
pregradu B.

SIPAJTE

PRIPREMITE PUFER (PREGRADA C)

e Koristite istu Strcaljku od 10 mL i iglu da izvucete
relevantnu zapreminu pufera iz bocice od 30 mL
(pogledajte tablicu 1) i sipate je u pregradu C.

DRZITE
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JE] PRIPREMITE JEDNOKRATNI ULOZAK | KOMPONENTE

(nastavak)

Tablica 1: Smjernice o uzorku koZe i zapremini pufera za pripremu sprej stanica koze

Tretirana povrsina Veli¢ina uzorka koze

Pocetna zapremina

Priblizna rezultiraju¢a zapremina
sprej stanica koze

pufera
Do 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 mL
Do 480 cm? 3cmx2cm (6.cm?) 6,5 mL
Do 960 cm? 2 kom.3 cmx2cm (12 cm?) 12,5mL
Do 1440 cm? 3 kom. 3 cmx 2 cm (18 cm?) 18,5 mL
Do 1920 cm? 4 kom. 3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 mL

Nesterilno pripremno podrucje

PRIPREMITE ARTIKLE SETA ZA ISPORUKU (PREGRADA D)

Uvedite sve preostale dodatke i artikle iz
proceduralnog pakiranja A i B u sterilno polje. Postavljanje RECELL GO ulodka gotovo
e 6x 10 mL $trcaljke * 6 x tupe igle za punjenje »

* 4 x sprej mlaznice ¢ 1 x skalpel

JE] uzIMANJE KOZE

4 mL
6 mL
12 mL
18 mL
24 mL

Sterilno podrudje

Donorsko mjesto treba biti Cisto, prikladne dubine, i ne pokazivati
dokaze okolne inflamacije ili infekcije.

izboru.

Po Zelji, infiltrirajte supkutano tkivo tumescentnom otopinom po

Povrsina donorskog mjesta moze se podmazati (npr. sterilnim
mineralnim uljem) kako bi se olaksalo kretanje dermatoma).

Uzmite tanak graft koZe od 0,15-0,20 mm (ili 0,006-0,008 inca).
Pogledajte TABLICU 1 za prikladne veli¢ine.

S pomocu priloZzenog skalpela isijecite uzorke koZe na komade ne

vece od 3 cm x 2 cm prije no Sto ih stavite u pregradu A.

Maksimalno 24 cm? moZe se staviti u pregradu A.

I} DODAIJTE DONORSKU KOZU U RECELL GO ULOZAK

Stavite donorske uzorke
koZe u pregradu A.

Stavite donorske uzorke koZe razdvojeno
jedan od drugog u pregradu A. Nije
vazno koja strana koZe je okrenuta gore
u pregradi A.

S pomocu tupog forcepsa rasporedite
koZu duz baze pregrade A. Ne koristite
Spicasti forceps kako ne biste probusili
filtar u pregradi A.

PROCEDURALNI VODIC RECELL GO" UREDAJ ZA AUTOLOGNO UZIMANJE STANICA
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I} DODAJTE DONORSKU KOZU U RECELL GO ULOZAK (nastavak)

Njezno stavite disagregacionu glavu na uzorak koZe u pregradi A.

Kad RECELL GO ulozak bude pripremljen, pritisnite bljeskajuci zeleni gumb
CONTINUE [NASTAVI].

Zatim ¢e zaslon RECELL GO procesnog uredaja prikazati:

VERIFY [VERIFICIRAJTE
RECELL Cartridge Includes Enzyme, RECELL uloZak sadrZi enzim, pufer,
Buffer, Skin and Disaggregation Head kozu i disagregacionu glavu]

Kad budete verificirali sadrzaj RECELL GO uloska, pritisnite bljeskajuéi zeleni
gumb CONTINUE [NASTAVI].

I} PRIPREMITE SUSPENZIJU STANICA

14

Zaslon ce sada prikazati:

INSERT [UMETNITE
RECELL Cartridge and Press START RECELL uloZak | pritisnite START]

Nesterilni asistent treba otvoriti vrata RECELL GO procesnog uredaja.

Dok odrzavate asepti¢nu tehniku, drzite RECELL GO uloZak vodoravnoii s
pregradom A koja sadrzi disagregacionu glavu na straznjem dijelu RECELL GO
uloska, gurnite ga u RECELL GO procesni uredaj dok bocni jezicci na ulosku ne
dodirnu uredaj.

Nesterilni asistent treba zatvoriti vrata i pritisnuti bljeskajuéi zeleni gumb
START kako bi zapoceo sekvencu procesiranja koZe. Zaslon ¢e prikazati:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing [RECELL procesiranje sprej stanica koZe
XX Minutes Remaining XX minuta preostalo]

Napomena: Ako RECELL GO uloZak ne bude pravilno detektiran, pogledajte
odjeljak rjeSavanja problema u Uputama za uporabu.

Gumbi ée prestati bljeskati a zaslon ¢e odbrojavati dok RECELL sprej stanice
koZe ne budu spremne za prikupljanje.

To Ce trajati oko 35 minuta. Ne otvarajte vrata dok se RECELL sprej stanice koZe
procesiraju.
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Cut ¢e se zvuéni signal
a zaslon ée prikazati:

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

[Proces zavrsen
Asepticno izvucite RECELL sprej

stanice koZe iz pregrade D]

RECELL sprej stanice koze
spremne su za asepti¢no
izvlacenje iz pregrade D.

I PRIPREMITE OBLOGE

Isijecite primarnu oblogu, koliko je potrebno za prekrivanje cijele veli¢ine rane

za naknadnu njegu.

Pricvrstite na donji aspekt rane kako bi potpomogla sprjecavanje curenja.

Pronadite tupe igle za punjenje i Strcaljke

u sterilno prekrivenom proceduralnom polju.
Pricvrstite iglu tupog vrha na Strcaljku od

10 mL. Vratite se do RECELL GO procesnog
uredaja imajuci u vidu kako uredaj nije sterilan.
Nesterilni asistent treba otvoriti vrata uredaja

i pomjeriti RECELL GO ulozak unaprijed na bazi
uredaja tako da pregrada D bude dostupna
koristenjem asepticne tehnike. RECELL GO
ulozak moZze se takoder staviti na Cisto podrucje
pored RECELL GO procesnog uredaja, po Zelji.

Koristeci asepti¢nu tehniku,
smjestite iglu u udubljenje na
bazi pregrade D. Promijesajte
suspenziju stanica tako sto
Cete je izvladiti i vracati
natrag u pregradu D.

Izvucite potrebnu zapreminu
za primjenu na tretiranu
povrsinu s pomoc¢u dodatnih
priloZenih Strcaljki i igala po
potrebi.

PRIMUJENITE RECELL SPRAY-ON SKIN™ STANICE

Primjena prskanjem: Morate imati najmanje 2 mL suspenzije stanica u Strcaljki.

Spojite mlaznicu na Strcaljku i provjerite je li sprej mlaznica okrenuta ka rani.
Drzite priblizno 10 cm od najpovisenije tocke rane i prskajte.

Primjena kapanjem: Kad primjenjujete manje od 2 mL suspenzije stanica,
ne uklanjajte Strcaljku s igle. PoCevsi na najpovisenijem aspektu rane, kapajte

stanice na ranu.

PRIMUJENITE OBLOGE

Primijenite primarne obloge i sekundarne obloge. Ucvrstite obloge vanjskim zavojima.

Za upute za naknadnu njegu, pogledajte RECELL sustav: Upute za naknadnu njegu za zdravstvenog djelatnika.

PROCEDURALNI VODIC RECELL GO" UREDAJ ZA AUTOLOGNO UZIMANJE STANICA
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OCISTITE RECELL GO PROCESNI UREDA!

Kad procedura bude gotova, izvadite RECELL GO uloZak i odloZite ga u otpad po protokolu
ustanove. Toplo se preporucuje ¢is¢enje RECELL GO procesnog uredaja nakon vadenja iz
skladiSta i izmedu uporaba kao dio redovitog odrZavanja.

Nakon Sto pritisnete bljeskajuci zeleni gumb CONTINUE [NASTAVI], zaslon ¢e prikazati:

PLEASE CLEAN [MOLIMO OCISTITE]

Za Cis¢enje RECELL GO procesnog uredaja, izaberite bljeskajuéi narancasti gumb CLEAN
[CISCENJE].

Zaslon ¢e sada prikazati:
WIPE CLEAN [CISCENJE BRISANJEM]

Vratilo ¢e se spustiti i uredaj ¢e biti spreman za Ciséenje.

Obrisite opremu netkanim ubrusima koji sadrzavaju povrsinske agense koji su neabrazivni,
nekorozivni i sigurni za sve neporozne povrsine.

Pogledajte Upute za uporabu radi detaljnijih uputa za Cis¢enje.
Zaslon ce prikazati:

Select DONE when complete [Izaberite GOTOVO kad zavriite |

Pritisnite zeleni gumb DONE [GOTOVO] nakon Sto ¢is¢enje bude zavrSeno pa ¢e se vratilo uvudi
gore a zaslon ¢e se vratiti na prikaz statusa upotrijebljenih RECELL GO uloZaka. Sustav je sada
spreman za skladistenje ili koriStenje sa sljede¢im pacijentom.

Oprez: Slijedite standardne mjere predostroznosti ukljucujuci uporabu prikladne osobne
zastitne opreme (PPE) dok Cistite i ponovo koristite procesni ureda;j.

VISEKRATNI RECELL GO PROCESNI UREDA)

RECELL GO procesni uredaj moZze se koristiti (do) 200 puta sa zasebnim jednokratnim RECELL GO uloscima. Zaslon
uredaja pokazat e broj upotrijebljenih RECELL GO uloZaka. Kad zbroj bude dosegnuo 180 od 200, RECELL GO procesni
uredaj je unutar 10% od dosezanja vlastite granice. Preporucuje se da se u tom trenutku obratite zastupniku tvrtke
AVITA Medical radi razgovora o prikladnom vremenu za zamjenu RECELL GO procesnog uredaja kako bi se osigurala
neprekinuta skrb za pacijente. Vazno je zapamtiti da RECELL GO procesni uredaj neée pripremiti nijedan RECELL GO
uloZak poslije granice od 200 uporaba. Kad 200 uporaba bude dosegnuto, RECELL GO procesni uredaj MORA se
zamijeniti kako bi se odrzalo djelotvorno uzimanje stanica.

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

©2026. AVITA Medical. AVITA Medical®, AVITA Medical logotip, RECELL®, RECELL Enzyme™,
RECELL GO® i Spray-On Skin® stanice zastitni su znaci tvrtke AVITA Medical.
AW-LBLSPEC374REV1




v RECELL

Autologous Cell Harvesting Dewce

rirucka k vykonu

Uplny navod k poufZiti véetné ddleZitych bezpe&nostnich
informaci ziskate naskenovanim kodu nebo na adrese
avitamedical.com.

Prislusenstvi RECELL GO Vykonovy bali¢ek A pro RECELL GO
=)
= = Opakované vyuzitelny
. ptistroj RECELL GO
RECELL 10 ml 30 ml 10 ml D D D D
Enzyme” Pufr Pufr sterilni
voda 4 x 10ml stiikacka 8 x tupd plnici jehla

4 x rozpra3ovaci tryska Vykonovy bali¢ek B pro RECELL GO

T I
Kazeta RECELL GO Jé Ju D

5| 5|

4 x 10ml stfikacka

Disociacni hlavice \J
RECELL GO 1 x skalpel

Pfistroj RECELL GO

1 x pfistroj RECELL GO 1 x napajeci kabel

Pfipravnd sada RECELL GO

oy . Vykonovy bali¢ek A pro Vykonovy bali¢ek B pro
Plato kazety RECELL GO Prislusenstvi RECELL GO RECELL GO RECELL GO
1 x kazeta RECELL GO 1 x RECELL Enzyme 8 x tupa plnici jehla 4 x 10ml sttikacka
1 x disociaéni hlavice 1 x 10 ml sterilni voda 4 x 10ml stiikacka 1 x skalpel
1 x 10 ml Pufr
1 x 30 ml Pufr

4 x rozpraSovaci tryska

Dalsi potiebny material: Cista pracovni plocha, oetiovaci stdl
Sterilni materidl: Rouska, gaza, fyziologicky roztok, tupa pinzeta, pravitko, fix, vhodné obvazy na rany
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PRIPRAVTE SYSTEM RECELL GO®

Systém RECELL GO® se pouziva k pfipravé postfikem aplikovanych koZnich
bunék z malé ¢asti kiiZze pacienta. Nejprve se ujistéte, Ze je spodina rany
Cista, bez nekrotické tkané nebo infekce a dobre vaskularizovana (viditelné
petechie).

Zkontrolujte, Ze je pfistroj umistén na Cistou a rovnou plochu a zapojen do
elektrické zasuvky. Zapnéte pfistroj vypinaéem na zadni strané. Po Uspésném
testu obrazovka zobrazi:

[Celkovy pocet pouZitych kazet

Total RECELL Cartridges Used XX of 200 RECELL XX z 200]

Systém se ndsledné pripravi k provozu. Vyckejte na konec pfipravy.

Preparing RECELL Processing Device [PFiprava pfistroje RECELL
Please Wait pockejte prosim]

Obrazovka nasledné zobrazi zpravu:

PLEASE CLEAN [PROVEDTE CISTENI]
Stisknéte blikajici oranzové tlacitko c¢isténi — CLEAN.

Obrazovka nasledné zobrazi zpravu:

WIPE CLEAN [OTRETE DOCISTA]

Hridel se spusti a pfistroj bude pfipraven k cisténi.

Pristroj otfete netkanymi ubrousky napusténymi povrchové aktivni latkou,
které nejsou abrazivni, nemaji Ziravy ucinek a neposkozuji povrchy.

Podrobné pokyny k ¢isténi najdete v pokynech k pouZiti.
Obrazovka zobrazi:

Select DONE When Complete [A% budete hotovi, stisknéte DONE]

Po vycisténi stisknéte blikajici zelené tlacitko DONE a hfidel se zase zasune.
Obrazovka nasledné zobrazi zpravu:

GO PREPARE

RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

[PFipravte kazetu s Enzymem, Pufrem a Stépem ke zpracovdni]

Pokracujte krokem 2 — pfipravou sterilni kazety.

18 PRIRUCKA K VYKONU — HARVESTOR AUTOLOGNICH BUNEK RECELL GO®



JE] PRIPRAVTE KAZETU A KOMPONENTY

Upozornéni: NepouZivejte sterilni komponenty RECELL GO po datu exspirace
uvedeném na samolepicich stitcich Lot # a Expiration Date na vnéjsim obalu.

Otevrete pfipravnou sadu RECELL GO a odloZte pfirucku k vykonu a krabicky
s pfislusenstvim (sackem s pfipravkem RECELL Enzyme™ a materidlem
Vykonového balicku) do nesterilniho pole. UloZte plato kazety na Cisté misto.
Hlavni krabici Ize zlikvidovat.

Sejméte kryt z plata a asepticky pfeneste kazetu a disociacni hlavici na sterilni
osetrovaci stul.

Zkontrolujte spodek kazety, zda je spravné nasazena a koliky jsou
vycentrované.

Nesterilni pfipravna plocha

PRIPRAVTE ENZYM (PORT A)

¢ V nesterilnim poli vyjméte ze sacku lahvicku Enzymu.
Sejméte z ni kryt a obnazte tak jeji membranu.
Membranu lahvicky Enzymu lze otfit sterilnim
ubrouskem napusténym alkoholem a nechat
zaschnout; neni to vSak nutné.

Sterilni pole

* Pfipojte sterilni tupou plnici jehlu ke sterilni 10ml
stfikacce a nasajte cely objem sterilni vody.

e Sterilni vodu vstfiknéte do lahvicky Enzymu.
NEPOUZIVEJTE K TOMU PUFR — mohl by inhibovat
reakci Enzymu.

¢ Jemné michejte, dokud nedojde
k rozpusténi. Netreste; postupujte
opatrné, aby nedoslo k tvorbé pény.
Natdhnéte Enzym zpét do stiikacky.

e Asepticky preneste cely objem
Enzymu do portu A. Vyhodte
stfikacku a jehlu.

PRIRUCKA K VYKONU — HARVESTOR AUTOLOGNICH BUNEK RECELL GO® 19



JE] PRIPRAVTE KAZETU A KOMPONENTY

(pokracovani)

Nesterilni pfipravna plocha

PRIPRAVTE PUFR (PORT B)

Dvé lahvic¢ky pufru maji zUstat v nesterilni pfipravné
z6né.

Asepticky preneste do sterilniho pole tento material: '

Sterilni pole

e 1 x 10ml strikacka

e 1 x tupa plnici jehla

e Sejméte kryt z 10ml lahvicky pufru. Jeji membranu ¢ Nasadte sterilni jehlu na ¢istou 10ml stfikacku.
Ize otfit sterilnim ubrouskem napusténym alkoholem
a nechat zaschnout; neni to vsak nutné.

e Podrzte lahvicku pufru, aby osoba ve sterilnim poli ¢ Odeberte cely objem pufru (pfiblizné 10 ml)
mohla natdhnout jeji obsah. z lahvicky, kterou drZi osoba v nesterilni oblasti.

PODRZTE

¢ Vypustte cely
objem pufru
do portu B.

PRIPRAVTE PUFR (PORT C)

e Stejnou 10ml stfikackou a jehlou odeberte pfislusny
objem pufru ze 30ml lahvicky (viz tabulka 1)
a aplikujte do portu C.

PODRZTE

20 PRIRUCKA K VYKONU — HARVESTOR AUTOLOGNICH BUNEK RECELL GO®



JE] PRIPRAVTE KAZETU A KOMPONENTY

(pokracovani)

Tabulka 1: Pokyny k odbéru kozniho Stépu a pufru pro pripravu bunécné suspenze

Priblizny objem koZnich bunék

and oblast Velikost Stépu Pocatecni objem Pufru

k aplikaci
az 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
AZ 480 cm? 3cmx2cm (6.cm?) 6,5 ml 6 ml
AZ 960 cm? 2 ks po3x2cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
AZ 1440 cm? 3kspo3x2cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
AZ 1920 cm? 4 ks po3x2cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Nesterilni pfipravna plocha Sterilni pole

PRIPRAVTE JEDNOTLIVE SOUCASTI APLIKACNIHO SETU (PORT D)

Preneste zbyvajici prislusenstvi a material

z Vykonovych bali¢k A a B do sterilniho pole. o -
o . Kazeta je pfipravena k pouziti

e 6 x 10ml stfikacka ® 6 x tupa plnici jehla

e 4 x rozprasovaci tryska e 1 x skalpel

JE] ODEBERTE STEP

Misto odbéru musi byt Cisté, mit dostatecnou hloubku a byt bez
znamek okolniho zéanétu nebo infekce.

V pfipadé potreby infiltrujte podkozni tkarn tumescentnim
roztokem dle vybéru.

Misto odbéru Ize napfiklad potfit sterilnim mineralnim olejem, aby
se usnadnil pohyb dermatomu.

Odeberte stép tenké kize o sile 0,15-0,20 mm.
Vhodné velikosti najdete v TABULCE 1.

Pted vloZzenim do portu A Stépy roziezte dodanym skalpelem na
max. velikost 3 x 2 cm.

Do portu A lIze aplikovat maximalné 24 cm? materidlu.

I} PRENESTE ODEBRANOU KUZI DO KAZETY RECELL GO

Umistéte koZni Stép do Stépy do portu umistujte oddéleng, Tupou pinzetou material roztdhnéte
portu A. libovolnou stranu nahoru. do celé Sirky portu. NepouZzivejte
pinzetu $pic¢atou, mohlo by dojit

k propichnuti filtru v portu.
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Y PRENESTE ODEBRANOU KUZI DO KAZETY RECELL GO (pokratovéni)

Jemné umistéte disociacni hlavici na koZni Stép v jamce A.

Jakmile je kazeta pfipravena, stisknéte blikajici zelené tlacitko pokracovani —
CONTINUE.

Na obrazovce se objevi zprava:

VERIFY

RECELL Cartridge Includes Enzyme, Buffer, Skin and Disaggregation Head
[Zkontrolujte, zda je v kazeté enzym, pufr, tkdn a disociacni hlavice]

Jakmile obsah kazety zkontrolujete, stisknéte blikajici zelené tlacitko
CONTINUE.

] PRIPRAVTE BUNECNOU SUSPENZI

Obrazovka nasledné zobrazi zpravu:

INSERT

. [VioZte kazetu a stisknéte START]
RECELL Cartridge and Press START

Nesterilni asistent musi otevrit dvifka pfistroje.

Ujistéte se, zda se v jamce A v zadni ¢asti kazety nachazi disociacni hlavice,
podrzte kazetu vodorovné a zasurite ji do pfistroje tak, aby jeji jazycky do néj
zapadly.

Nesterilni asistent musi zavfit dvifka a stisknout blikajici zelené tlacitko START,
¢imz zahdji zpracovani stépu. Obrazovka zobrazi:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing [Bunéénd suspenze se zpracovdvd;
XX Minutes Remaining zbyvad XX minut]

Pozndmka: Pokud neni kazeta spravné detekovana, podivejte se do bodu
Reseni potizi v ndvodu k pouZiti.

Jakmile je suspenze pripravena, tlacitka prestanou blikat a obrazovka zacne
odpocitavat cas.

Tento proces potrva kolem 35 minut. Neotvirejte dvitka, dokud zpracovani
bézi.
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I PRIPRAVTE OBVAZOVY MATERIAL

Primarni kryti ofiznéte podle potreby tak, aby zcela pokryvalo vyslednou ranu.

Fixujte je na spodni stranu rany, aby se zredukovalo odtékani suspenze.

Zazni zvukovy signal a obrazovka | Tupé plnici jehly a sttikacky umistéte do Asepticky zavedte jehlu
zobrazi: sterilniho zarouskovaného pole k zakroku. do dllku na dné portu D.

Na 10ml stfikacku pripevnéte jehlu s tupym Promichejte bunécnou
Process Complete hrot Vratt K bFistroi ‘ cterilni o taseni
Aseptically Draw Up RECELL ro en?. /ra : e se prlsj ro;n,v;?ozo'r,v nenlws er|.n|. suspenvtheJ'lm natazenim

. Nesterilni asistent musi otevfit dvifka pristroje a vypustenim v tomto portu.

Spray-On Skin Cells From Well D i R . X

a posunout kazetu na zékladné pfistroje Podle potfeby natahnete
[Proces dokoncen; asepticky dopredu, aby byl port D asepticky pfistupny. pozadovany objem k aplikaci
natdhnéte bunéénou suspenzi Kazetu Ize také umistit do Cistého pole vedle do dal3ich st¥ikacek s jehlami.
z portu D] pfistroje, pokud je to Zadouci.

Bunky jsou pripraveny
k aseptickému odbéru z portu D.

IE] APLIKUITE BUNEENOU SUSPENZI

Naneseni postfikem: Ve stiikacce musi byt alesporn 2 ml bunééné suspenze.
Na stfikacku nasadte trysku a zkontrolujte, zda sméfuje k rané. Drite pfiblizné
10 cm od nejvyssiho bodu rany a aplikuje postfik.

Aplikace nakapanim: Pfi aplikaci méné neZ 2 ml bunécné suspenze nesnimejte
jehlu ze stfikacky. Zacnéte na nejvy$sim bodé rany a kapejte suspenzi na jeji
povrch.

JE] APLIKUITE OBVAZOVE KRYTI

Aplikujte primarni a sekundarni obvazové kryti. Zajistéte obvazem.

Pokyny k ndsledné péci najdete v brozuie RECELL System: Aftercare Instructions for the Healthcare Professional
(Pokyny k nasledné péci pro zdravotniky).
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JET] VYCISTETE PRISTRO)J

Po dokonceni vykonu vyjméte kazetu a zlikvidujte ji podle smérnic zafizeni. Dlrazné
doporucujeme pfistroj vycistit, nejprve po vyzvednuti ze skladu a dale v ramci pravidelné
udrzby po kazdém pouziti.

Po stisknuti blikajiciho zeleného tlacitka CONTINUE obrazovka zobrazi:
PLEASE CLEAN [PROVEDTE CISTENI]

Stisknéte blikajici oranzové tlacitko ciSténi — CLEAN.

Obrazovka nasledné zobrazi zpravu:

WIPE CLEAN [OTRETE DOCISTA]

Hridel se spusti a pfistroj bude pfipraven k cisténi.

Ptistroj otfete netkanymi ubrousky napusténymi povrchové aktivni latkou, které nejsou
abrazivni, nemaji Ziravy ucinek a neposkozuji povrchy.

Podrobné pokyny k Cisténi najdete v pokynech k pouziti.
Obrazovka zobrazi:

Select DONE When Complete [AZ budete hotovi, stisknéte DONE]

Po vycisténi stisknéte zelené tlacitko; hridel se zasune zpét a obrazovka zobrazi pocet
pouzitych kazet. Systém je pfipraven k uskladnéni nebo novému pouziti.

Upozornéni: Pfi Cisténi a pouzivani pfistroje dodrzujte standardni opatfeni véetné pouzivani
vhodnych osobnich ochrannych prostredk.

OPAKOVANE VYUZITELNY PRISTROJ RECELL GO

Pistroj RECELL GO lze pouZzit az 200krat, vZdy vSak s novou jednorazovou kazetou RECELL GO. Pocet dosud pouZitych
kazet se zobrazi na obrazovce pfistroje. Jakmile dosahne 180 ze 200, pfistroji zbyva 10 procent z maximalniho limitu.
V tu chvili doporucujeme dohodnout véasnou vyménu u naseho zastupce, aby nedoslo k preruseni péce o pacienty.
Pozor, jakmile ptistroj dosahne 200 pouziti, odmitne zpracovat dalsi kazety. Chcete-li si i nadale zajistit kvalitni pfipravu
koznich bunék, je nutno pfistroj vyménit.

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

©2026 AVITA Medical. AVITA Medical®, logo AVITA Medical, RECELL®, RECELL Enzyme™, RECELL GO®
a Spray-On Skin® Cells jsou ochranné znamky spolecnosti AVITA Medical.
AW-LBLSPEC374REV1
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EAANVIKQ

& RECELL5(®

Autologous Cell Harvesting Device

Oonyoc Atadkaoiag

Yapwote N entokedBeite TNV LotooeAida avitamedical.com yla
TANRPELS odnyleg xpriong, CUUMEPAAUPAVOUEVWV CNUOVTIKWV
nAnpodoplwv achaleiag.

Bon®ntika uAwkd RECELL GO Makéto A Atadkaoiog RECELL GO
= EmavoxpnoLuonoloUpevn
) ) Yuokeun Eneepyaoiag
i i RECELL GO
RECELL 10 ml 30 ml 10 ml D D D D
Enzyme” PuBpotikd PubuLotiko Zteipo
Awdupa  Adhupo Nepd 4 x 30plyyeg Twv 10 ml 8 x AupAeieg BeAdveg
Mipuons
4 x Akpodiola Makéto B Atadikaciog RECELL GO
Wekaopol
: T I
Kaooéta RECELL GO Jé J@ D
0 v
@ 4 x 2UpLyyeg Twv 10 ml

V

Kedahn
ok 1 x Nuotépt

Anocuoowpdtwong RECELL GO

Suokeun Enegepyaociag RECELL GO

1 x Zuokeun Ene€epyaciog RECELL GO 1 x Kahwdio Tpodobdoaiag

Kt Mpoetowpaciag RECELL GO

, . \ \ Makéto A Atadikaoiog Maketo B Aladikaoiog
Atokog Kaooétag RECELL GO | BonOntika uAwa RECELL GO
$ 5 ol RECELL GO RECELL GO
1 x Kaooéta RECELL GO 1 x'Evfupo RECELL 8 x AuBAeieg Behoveg 4 x TUpLyyeg Twv 10 ml
1 x KepoAn 1 x 10 ml teipo vepd MAfpwong 1 x Nuotépt
ATIOCUGOWHUATWONG 1 x 10 ml PuBpLoTIKG AtdAupa 4 x 2UpLyyeg Twv 10 ml

1 x 30 ml PuBpotikd AtdAupa
4 x Akpoduota Wekaopol

ErutAéov anattolpeva €idn: KaBapog xwpog epyaciog, XELpoUpyLko TPAEl
Ta akoéAouBa anootelpwpéva £idn: 0B6VL0, yala, ductohoylkog opog, apBAeia AaBida, xdpakag, Lapkadopog, KATtdAANAoL emiSecpol TpAUUATWY
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MPOETOIMASIA YSTHMATOS RECELL GO®

To ZUotnua RECELL GO® System xpnoLUOMOLELTAL YLO TNV TTAPACKELT Spray-On
Skin® Cells a6 éva pkpo deiypa tou S€ppatog Tou idlou Tou acBevouc.
BePawwBeite OtL N Koltn Tou TpalATOG givat KaBapr), armaAAayLEVN ATO VEKPWTLKO
10T6 1 Aolpwén Kal KAAG ayyYELWHUEVN UE OTLKTH QLLOPPAYLA TIPLV TIPOXWPHOETE.

BeBawwBeite 6t n Zuokeun Enegepyaciog RECELL GO éxel tonoBetnOel o kabBapod
KoL eminedo xwpo kot eivat cuvdedepévn oe mipilo. Evepyomolnote Tn CUCKEUN OTO
niiow pépog. Metd amo pia emtuxnpévn ok, n 00ovn Ba epdavilel mAéov:

Total RECELL Cartridges Used XX of 200 [20volo Kaooetwv RECELL tou
xpnowomnotdnkav XX aro 200]

3TN OUVEXELQ, TO CUOTNUO B TPOETOLUAOTEL LOVO ToU. MapakaAOUUE TIEPLUEVETE
Kol v OAANAETUSpAOETE e TO CUOTNLOL TIPOG TO TTAPOV.

Preparing RECELL Processing Device [Mpoetoyuaoia Fuokeurig
Please Wait Eneéepyaoiac RECELL
! MapakoAw neptUéVeTe]

H 086vn Ba epdavitel twpa:
PLEASE CLEAN [TAPAKAAQ KAGAPISTE]

MNa va kaBapioete tn Zuokeur| Enetepyaciog RECELL GO, emu\é€te TO TTOPTOKAAL
kouprti CLEAN mou avoBooBrveL.

H 086vn Ba epdavitel twpa:

WIPE CLEAN [ZKOYTIZTE TIA NA KAGAPIZEI]

O a&ovag Ba katéBeL kAL n CUCKEUN gival £Tolun yla kaBapLopo.

SKOUTILOTE TOV €OTIALOUO LE N UPACHEVA LAVTNAAKLO TIOU TIEPLEXOUV
eMLPAVELOSPACTIKA HECA TA OTolaL ElvVaL N AELOVTLKA, N SLaBpWTIKA KAl achain
Yo OAEG TLG N TTOPWSEELG EMLDAVELEC,.

Avatpétte otig O8nyieg Xpriong yLa 1o Aemtopepeic odnyieg kabaplopou.

H 0B86vn Ba epdavioet:

[ErtiAé§te ONOKAHPQOHKE

Select DONE When Complete 6rav odokAnpwiei]

MNatrote to npdowo kouurni Done [OAokAnpwBnke] mou avaBooPBrvel adol
oAokAnpwOel o kaBaplopdg kat o agovag Ba avacupbei Eavd mpog ta mavw.
H 086vn Ba epdavitel twpa:

GO PREPARE

RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer and Skin For Processing

[[TPOETOIMASTE
Vv RECELL Kaooéta pe Eviupo, Pudutotikd AtaAvpua kat Aépua lNa Eneéepyaoio]

MetaBeite oto BrApa 2 yla va EEKLVAOETE TNV TIPOETOLLOCLA TNG AMOCTELPWHEVNG
kaoogtag RECELL GO.
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Y NPOETOIMASIA KASSETAS MIAZ XPHEHE KAl EEAPTHMATQN

Mpoooxn: Mnv xpnotuormnoleite Ta anootelpwpéva e€aptripota RECELL GO® petd
™V nuepounvia ARéng mou avaypadetal oTLG AUTOKOAANTEG ETIKETEG LE TOV ApLlBUo
MNaptidag kat tnv Huepopnvia Anéng otnv e€wtepiLkr) GUOKEL AL TOU KOUTLOU.

Avoi€te 1o Kt Mpoetotpaciog RECELL GO kat tonoBetriote tov 08nyd Aladikaoiog
KOLL TOL KOUTLA €QpTNUATWY TTou TiepLéxouv ta BonBntikd YAwka RECELL GO,
ocuunepthappavopévou Tou cuokeuaopévou RECELL Enzyme™ Kot Twv eldwv

Tou Makétou AlabIKaoiag, o€ Un AmooTELPWUEVO XWwPo. TormoBetrote Tov Aloko
Kaooetwv RECELL GO o€ kaBapd xwpo. To e§wtepLkd KouTi puropet va anoppidOet.

Adatpéote to kamakL and tov Aloko Kaooetwv RECELL GO kat petadpépete
aonmrika tnv Kaooéta RECELL GO kat thv KedpaAr Amocucowpdtwong og Eva
QTIOOTELPWUEVO, KOAUUHEVO LE 0BOVLO XELPOUPYLKO TPATTETL.

EAéy€te TV kadtw nMAeupd TG Kaooétag RECELL GO yia va BeBawwdeite 6t eivat
owoTh N EUBUYPAMMLON KL OTL OL OKISEG Elval KEVTPAPLOUEVES.

Mn Anootelpwpévn MNeploxn Npostowuaoiag

JTOV N QTMOCTELPWHEVO XWPO Epyaciag, adalpETTe TO

‘EvQupo RECELL aro tn 8nkn. Abatpéote To KAAupupa

arnod to oLalidio pe tnv évéel€n Eviupo ya va
anokaAUYete T0 Stadpaypa €yxuong To Stadpaypa
Tou ¢pLaitdiov Tou EVIUoU Umopel va OKOUTILOTEL e
£Va OMOOTELPWHEVO HOVTNAAKL LE OLVOTIVEU A KOLL VL
adebei va oteyvwoel. Qotdoo, auto To BrAua eivat
T(POQULPETLKO.

JUVOEDTE pLa amooTelpwuévn appAeia Bedova
TIAPWONG OF JLO ATIOOTELPWUEVN GUPLYYA TWV
10 ml kot avappodrnote oAOKANPO Tov OYKO Tou
QIMOCTELPWHEVOU VEPOU.

EyxUote 0AOKANPO TOV OYKO TOU OITOCTELPWHEVOU
vepoU oto PpLaAidio Tou Eviupou.
MHN XPHZIMOMOIEITE to PuBuLoTikd
SLdAupa o€ aUTO To 6TASL0, KABWE
auTO pnopel va avaoteilel tn Spdon
Tou Evlipou.

Avapeitte amald pexpt va StahuBet.
Mnv avakweite. Mpooéfte va ANAPPO®HSH
anodUyete Tov appLopd.
TpaBréte to Eviupo niocw
otn oupLyya.
XPNOLLOTIOLWVTAG QLONTITIKNA TEXVLKN, SLOVELLETE
0AOKANpPO Tov OYKo Tou EviUpou otnv Kolotnta A.
Anoppidte Tn olUpLyya Kat tn BeAova.

OAHIOz AIAAIKAZIAZ RECELL GO® ZYZKEYH AYTOAOIHZ ZYANOTHZ KYTTAPQN
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MPOETOIMAZIA ENZYMOY (KOIANOTHTA A)

27



Y NPOETOIMASIA KASSETAS MIAZ XPHEHE KAl EEAPTHMATQN

(ouvéxeia)

MNPOETOIMAZIA PYOMIZTIKOY AIAAYMATOZ (KOIAOTHTA B)

Ta 800 (2) dLoAisia pubpoTikol SlaAUpaTog pEmeL

VOl TIOPARLEIVOUV OTNV [N QTTOCTELPWUEVN TIEPLOXN
T(POETOLHOGLAG.

XPNOLUOTIOLWVTOG AONTITLKT TEXVLKH, ELOAYVETE Ta »
akOAouBa avTiKeipeVa 0TO anmooTelpwEvo nedio.

e 1x3IUplyya twy 10 ml

o 1 x ApPAeia BeAova NAnpwong

o Adaipéote To KAAUMMA aTIO TO PLaAidio puBuLoTikou ® JUVSOECTE TNV AMOCTELPWUEVN BEAOVA o€ Lo kabapn
StaAvpatog twv 10 ml. To Stadpayua tou dpraibiouv oUptyya twv 10 ml.
ToU pUBULOTIKOU SLAAUATOG UIMOPEL VOL OKOUTILOTEL
LE €VOL ATIOOTELPWUEVO LOVTNAAKL UE OLVOTIVEU AL KOl
va adebel va oteyvwoel. QoTtdc0, AUTo To Bripa ivol
T(POOULPETLKO.

¢ Kpatrjote to dpLaAiblo tov pubuLoTikou
SLAAUATOG YLOL VO UITOPETEL VAL
avtAnBei o 6ykog amno to dtopo KPATHZTE
Tou BploKeTaL OTO AMOCTELPWHEVO
nedio.

¢ AVTA0TE OAOKANPO TOV OYKO TOU PUBULOTIKOU
StaAvpatog (mepimou 10 ml) and to praridio
TIOU KPOTAEL TO GITOMO TIOU BPLOKETAL OTNV N
QTTOOTELPWHEVN TIEPLOXN

ANAPPOO®H:H

e Xopnynote
oAoKkAnpo
TOV OYKO TOU
puBuiotikoy  XOPHTHZH
SlaAUpaTog
otnv Koldtnta B.

MPOETOIMAZIA PYOMIZTIKOY AIAAYMATOZ (KOINOTHTA C)

* Xpnowlomotnote v dta cupLyya twv 10 ml kot
™ Belova yla va avappodrOETE TOV OXETIKO OYKO
puBuoTtikol StaAlpatog amnd to dpLaAidio twv 30 ml
(avatpégte otov MNivaka 1) katl pocBéote to otV

N Kowotnta C.

KPATHZTE
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Y NPOETOIMASIA KASSETAS MIAZ XPHEHE KAl EEAPTHMATQN

(ouvéxeia)

Mivakag 1: O8nyieg oxetikd pe to Aslypa Aépuartog kat tov Oyko PuBputotikol AtaAbpatog yia tnv Mapaokeur Spray-On Skin Cell

Meploxn Oepameiag MéyeBog Aelypotog AEpUatog APXLKOG Aci i;%qgi:gstorlkou Kq(;s'(:sz(;f:;_lg: ZIZC:(EQEW
€wg kat 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
Ewg kat 480 cm? 3cmx2cm (6cm?) 6,5 ml 6 ml
‘Ewg kat 960 cm? 2 kaBéva 3 cm x 2 cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
‘Ewg ko 1440 cm? 3 kabéva 3 cm x 2 cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
‘Ewg kot 1920 cm? 4 kaBéva 3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Mn Anootelpwpévn MNeploxn MNpostoluaaciag Anootelpwpévn MNeploxn

NPOETOIMAZIA ZET NPOIONTQN MAPAAOZzHZ (KOIAOTHTA D)

Elodyete OAa ta urtoAouta BonOntika YALKA Kot
€(6n and to Makéto Atadikaciog A kat B oto
amooTelpwWEVO TIESIO. , , ,
, , , H puBpion tng Kaooétag RECELL GO oAokAnpwOnke
® 6 X ZUpLyyeG Twv 10 ml * 6 x AuPAeieg BeAdveg
e 4 x AkpodUola Wekaopou  MARpwaong
e 1xNuotépL

IE) :vAnorH AEPMATOS

H 86tpLa Béon Ba mpémel va sivat kaBapr|, pe katdAAnAo Babog kat va unv
napouotdlel evbeifelg meptBaAiovoag dAsypovig f Aolpwéng.

Edv emBupeite, 6inBriote Tov UTIOSGPLO LOTO pE Eva SLaAupa SLOYKWoNG tng

Embeppida —|
emoyng oag.

Xoplo 5
o
—

H meploxn tng 8otpLag B€ong pmopet vo Autaivetal (.. OmooTELPWEVO

YroSdpto Aimog napadvélalo) yia va SteukoAuvBel n petakivnon tou Seppotdpou).

Ev Tw BBeL / JUMEETE AemTo Seppatiko pooxeupa og 0,006-0,008 ivtoeg (f 0,15-0,20 mm).
Teptrovia Avartpééte otov MINAKA 1 yia ta katdAAnAa pey£on.

XPNOLUOTOLAOTE TO MAPEXOUEVO VUOTEPL YLOL VOl KOYETE Selypata SEpUATOG
O€ KOMPATLA OXL peyolUTepa amd 3 cm X 2 cm TPV Ta TOTOBETAOETE 0TV
Kototnta A.

Mropei va tonoBetnBel péyloto 24 cm? otnv Kollotnta A.

] nPO3OHKH TOY AEPMATOS AOTH STHN KAZSETA RECELL GO

TonoBetiote to/ta Seiypoa/ TonoBetriote To/Ta Seilypo/ta S€ppatog Xpnowornotjote apBAeio AaBida yia va

ta §€puartog tou 66T otV Tou 84T EEXWPLOTA TO €va Ao To AANo AMAWOETE To §€pUa KATA WUAKOG TNG BAong

Kotdétnta A. otnv Kotdtnta A. Aev €xeL onpacia mota ™¢ Ko\otntag A. Mnv xpnotpomnoleite
TIAEUPA Tou S€ppatog TomoBeteital otnv putepn AaBida yla va pnv TpuToETE TO
Ko\otnta A. diktpo otnv Kot\otnta A.
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I} nPO3OHKH TOY AEPMATOS AOTH STHN KASZETA RECELL GO (ouvérewa)

TomoBetriote anald tnv KepaAry AMOcCUCOWUATWONG TTAvVW ard to Selypa
S8éppatog otnv Koldtnta A.

MOAL etolpaotel n Kaooéta RECELL GO, matrote To mpdotvo koupni CONTINUE
[ZYNEXEIA] tou avaBoorveL.

3TNV cuVEXELa, n 086vn tng Zuokeung Eneepyaoiog RECELL GO Ba epdavilet:

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

[EMNAAHOEYSH
H Kaooéta RECELL meptAauBavet Eviupo, Pudutotiko AtdAvua, Aépua kat Kepaln
Anoouoowudtwong.]

MOALG enaAnBeloste to meplexopevo tng Kaoogtag RECELL GO, matriote to
nipacvo koupri CONTINUE [ZYNEXEIA] ou avaBoofnvel.

] nPOETOIMAZIA TOY KYTTAPIKOY ENAIQPHMATOS

H 086vn Ba epdavitel twpa:

INSERT [EIZATETE
. v Kaooéta RECELL kat
RECELL Cartridge and Press START niéote ENAPZH]

‘Evag un amootelpwpévos Bonbag Ba mpénel va avoiel tn BUpa TG ZUOKEUNG
Ene€epyaociag RECELL GO.

ALTNPWVTOG 0LONTITLKI TEXVLKN, Statnpriote tnv Kaooéta RECELL GO og oplZovtia
B¢on kat pe tnv Kothdtnta A mou meptéxet tnv Kebadr) Amocuoowpdtwong oto
niiow pépog tng Kaoogtag RECELL GO, oUpete tnv péoa otn Tuokeun Enefepyaciag
RECELL GO péxpt ot mAEUPLKEG YAWTTIOEC TNG KOlooETAG VA AKOUUT|O0UV 0T
JUOKeUN.

‘Evag un amootelpwpévos Bonbag Ba mpémel va KAELOEL ThV TTOPTA KAL VAL TIOTAOEL
TOo npAcvo kouuri START [ENAP=H] mou avaBooBrvel yia va EeKvioeL n
akohouBia enefepyaoiag dépuarog. H 086vn Ba epdaviost:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing [Ene&epyacia RECELL Spray-On

XX Minutes Remaining Skin Cells
XX Aertta mou arouévouv]

Snpeiwon: EGv n kaoéta RECELL GO Sev eviomiotel owoTd, AvoTpESTe 0TNV EVOTNTA
QVTLLETWTILONG TIPOBANUATWY oTig O8nyieg Xprong.

Ta koupurmid Oa otapaticouv va avaBooBrivouv kat n 08évn Ba petprioet
avtiotpoda €wg 6tou Ta RECELL Spray-On Skin Cells va givat étotpa yia culoyn.

Auto Ba Slapkéoel epinou 35 Aemtd. Mnv avoiyete tnv nopta evw ta RECELL
Spray-On Skin Cells untopdAAovtat o enegepyaoia.
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I npoETOIMAZIA TON ENIAEEMQN

Koyte tov kUpLo enideopo, Onwg anatteital, yla va kaAupete to péyebog tou

TPAUMATOC LETAVOONAEUTIKAG Bepareiag.

STEPEWOTE TOV OTNV KATW TMAEVPA TOU TPAUHOTOG YLOL VO LELWOETE TNV ATOPPON).

Oa aKOUOTEL pLa NYXNTKA
elbonoinon kat otnv 066vn Ba
eudaviotei n €véeln:

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

[OAokAnpwaon tng Atadikaciog
Avappopriote aonmrika ta RECELL
Spray-On Skin Cells arto tnv

KotAdtnta D]

To RECELL Spray-On Skin Cells
elvat étolpa yla aonmkn Aqgin
amno tv kodtnta D.

Evtomiote T apBAeieg BeAoveg MANpwWONG KaL TLG
OUPLYYEG OTO QUMOOTELPWHEVO KOAUUUEVO TIESIO
enéppaong. Tuvbéote pa Behdva pe appAeia
Aakpn otn cuplyya twv 10 ml. Emotpédte otn
Suokeur| Emefepyaociog RECELL GO, onuelwvovtag
OTL N ouokeun Sev eival anootelpwpévn. Evag ptn
anootelpwUévos BonBog Ba mpénel va avoiet
TNV MOPTA TNG CUCKEUNG KALL VO LETAKLVA OEL

v Kaooéta RECELL GO mpog ta eUnpog otn
Bdon tng cuokeung, £ToL wote n Kototnta D va
eival TPooBAciun XpnoLUOTIOLWVTAG ACNTITIKA
texvikn. H Kaooéta RECELL GO pmopei emtiong

va tonoBetnBel o pa kabBapr meployn Simia
otn Zuokeun Enefepyaciag RECELL GO, eav
emBupeite.

) c0APMOrH RECELL SPRAY-ON SKIN™ CELLS

XPNOLLOTOLWVTAG 0ONTTTLKA
TEXVIKN, TOmoBeTrOoTE TN
BeAdva oto koihwua otn Baon
g Kowotntag D. Avapigte

TO KUTTOPLKO EVALWPNLA
avtAwvTag Kot enLoTpédovrtag
niow otnv Kot\otnta D.
AvappodroTe TOV AMAULTOULEVO
OyKO yLa v Tov ehapUOCETE
otnv neployr Bepamneiag
XPNOLLOTIOLWVTAG TLG EMLTAEOV
oUPLYYEG Kal BeAOVEC Tou
TlapExovTal, OTwWG amatteital.

Edappoyn WekaopoU: Npémnel va untdpxouv TouldyLotov 2 ml KuTtaplkol
EVOLWPAUOTOC 0T oUpLyya. SuvE£oTe To akpodUoLo 0T cUpLyya Kat eEAEyETe OTL TO
akpodUoLo PekaopoU gival oTpappévo pog to Tpavpa. Kpatrote nepimou 10 cm
Qo TO Lo UTIEPU P WHEVO ONUELD TOU TPAUUATOC KAl PEKAOTE.

Edappoyn otdydnv: Otav ebapuolete Ayotepo amd 2 ml KUTTtapkou
EVOLWPAUOTOC, UNV adalpeite TN cUplyya arno tn BeAdvVA. ZEKWVWVTOC artd Tty Lo
unepuPwEVN TTEPLOXH TOU TPAUKATOG, EVOTAAGETE Ta KUTTOPA TTAVW OTO TPAUUAL.

I} coaPmorH Eniaezman

Edappoote Toug KUPLOUG Kot TouG SeUTEPEVOVTEG ETULEECHOUG. ITEPEWOTE TOUG ETULSECHOUG e EEWTEPLKEG TaLVieC emibeonc.

Mo 06nyieg MetavoonAeutikng Oeparneiog, avatpéfte oto Suotnua RECELL: O8nyieg petavoonAeuTikng Bepareiog yla tov

EnayyeApatia Yyeiog.
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Y] KAOAPIZTE TH 5YSKEYH EMEZEPTAZIAZ RECELL GO

MOAL ohokAnpwBel n Stadikaocia, adatpéote tnv Kaooéta RECELL GO kat anoppidte tnv cupdwva
E TO TPWTOKOANO TNG EyKATACTOONG. ZuVIoTATAL Slaitepa va kabapilete Tn Tuokeun Enefepyaciag
RECELL GO META TNV 0VAKTN O TNG Ao TV armoBrkeuon Kot LeTay Twv XPAOEWYV, WG LEPOG TNG
TAKTIKAG oUVTAPNONG.

AdoU natfoete to npdaotvo kouprti CONTINUE [ZYNEXEIA] mou avaBoofrvel, otnv 066vn Ba
epdaviotei n Evdeldn:

PLEASE CLEAN [[TAPAKAAQ KAOAPISTE]

MNa va kaBapioete tn Tuokeun Ene€epyaciag RECELL GO, emulé€te to moptokaAi koupri CLEAN
[KAGAPIZMOZ] mou avapooBrveL.

H 006vn Ba epdavilel twpa:
WIPE CLEAN [SKOYTIIZTE A NA KAGAPISEI]

O agovag Ba katéPEL KaL N CUCKEUN gival £ToLun yLa kaBapLopo.

JKOUTILOTE TOV €EOMALOUO UE KN UPACHEVA LAVTNAGKLO TIOU TIEPLEXOUV ETILHAVELOSPAOTIKA PEC TAL
ormota givat un Astavtikd, pn StaBpwtikd kot aodhalr ylo OAeC TLG un mopwdeLg emidAveLEC.

Avatpétte otig O8nyieg Xpriong yLa 1o Aemtopepeic 0dnyieg kabaplopou.

H 006vn Ba epdavioet:

[ErtiAé&te ONOKAHPQOHKE

Select DONE When Complete b1y oAOKANPWOE(]

MNatrote to npdowvo kouprni Done [OAokAnpwBOnke] adol ohokAnpwbel o kaBapLopdg kat o afovag
Ba avacupbei Eava mpog Ta mdvw Kat n 006vn Ba emloTpéPel TNV EUdAVION TNE KATACTACNHG TWV
xpnotpomnotnpuévwy Kaooetwyv RECELL GO. To cUothua givat mAéov €toLuo yla anobrikeuon f xprion
Ue Tov emdpevo aobevr).

Mpoooxh: AKOAOUBOTE TIG TUTILKEG TIPOGUAGLELS, oupmep \apBavopévng TG xpriong katdAAnAou
Méaoou Atoptkrig Mpootaciag (MAN), Katd Tov KaBapLopod KaL TNV ENAVOXPNOLLonoinan Tng
OUOKEUNG enefepyaaiag.

IEE] EnANAXPHZIMONOIOYMENH SYZKEYH EMEZEPTAZIAS RECELL GO
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AVITA Medical Americas, LLC
28159 Avenue Stanford, Suite 220
Valencia, CA 91355, USA

©2026 AVITA Medical. TOAVITA Medical®, to Aoydtumo AVITA Medical, to RECELL®, to RECELL
Enzyme™, 1o RECELL GO® kat to Spray-On Skin® Cells givat epmopkd orjpata tng AVITA Medical.
AW-LBLSPEC374REV1

H Zuokeun Enegepyaciog RECELL GO pnopel va xpnotpomnotnBet yia (€wg kat) 200 xproetg pe Eexwplotég Kaooéteg RECELL GO
plag xpnong. H 08ovn tng cuokeung Ba umodelkvueL Tov aplBud twv Kaooetwv RECELL GO mou xpnotpomnotifnkav. MOAK n
pétpnon ¢tdoel oto 180 and ta 200, n Tuokeur Eneéepyaciag RECELL GO Bpioketal eviog mooootol 10% amd tny emiteuén
TOU 0pioU TNG. ZUVLOTATAL VA ETILKOWVWVHOETE LE TOV LATPLKO 00G EKMPOCWITO TNG AVITA yLa va cUINTACETE TNV KATAAANAN
OTLYUI VLo TV avTIKATAoTaon tng Zuokeung Enegepyaoiog RECELL GO, mpokelpévou va Staodalioste tnv adtdAsuttn
dpovtida tou aoBevouc. Eival onpavtiko va Bupdote otL n Tuokeun Enefepyaciog RECELL GO 6ev Ba mapaokeuAoeL Kapia
Kaooéta RECELL GO mépav tou opiou Twv 200 xpricewv. MoOALg eriteuxBouv ot 200 xproeLs, n Zuckeur) Enefepyaoiag

RECELL GO NPENEI va avtikataotadei yla va SlatnpnOet n amoteAeopatikyy GUAAOYH KUTTAPWV.




& RECELL5(®

Autologous Cell Harvesting Device

Instrukcja zabiegowa

Petng instrukcje uzycia, w tym istotne informacje dotyczace
bezpieczenstwa mozna uzyskaé, skanujac kod lub odwiedzajac
strone avitamedical.com.

Akcesoria RECELL GO Zestaw zabiegowy A RECELL GO
=) Urzadzenie do opracowywania
= = komérek RECELL GO
wielokrotnego uzytku
Enzym 10 ml 30ml 10 ml D D D D
RECELL roztworu roztworu wody
E " buf buf jat j
neyme utorowego bulorowego Jalowel 4 x strzykawki 10 ml 8 x tepych igiet do
pobierania
4 x koricowki rozpylajace Zestaw zabiegowy B RECELL GO
T I
Whktad RECELL GO Jé J@ n
5| 5|
4 x strzykawki 10 ml

V

Gtowica do rozdzielania 1 x skalpel

komérek RECELL GO

Urzadzenie do opracowywania komoérek RECELL GO

1 x urzagdzenie do opracowywania komaérek RECELL GO 1 x przewdd zasilajacy

Zestaw przygotowawczy RECELL GO

Podstawa wktadu . Zestaw zabiegowy A Zestaw zabiegowy B
RECELL GO Akcesoria RECELL GO RECELL GO RECELL GO
1 x wktad RECELL GO 1 x enzym RECELL 8 x tepych igiet do pobierania 4 x strzykawki 10 ml
1 x gtowica do rozdzielania 1 x 10 ml wody jatowej 4 x strzykawki 10 ml 1 x skalpel
komorek 1 x 10 ml roztworu buforowego

1 x 30 ml roztworu buforowego
4 x koncéwki rozpylajace

Dodatkowe wymagane elementy: czyste miejsce pracy, stot zabiegowy
Nastepujace jatowe elementy: Obtozenie, gaza, roztwor soli fizjologicznej, tepe kleszczyki, linijka, marker, odpowiednie opatrunki na rane
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PRZYGOTOWANIE SYSTEMU RECELL GO'

System RECELL GO’ stuzy do przygotowania zawiesiny RECELL Spray-On Skin® Cells
z niewielkiego wycinka wtasnej skory pacjenta. Przed przystgpieniem do zabiegu
nalezy upewnic sie, ze tozysko rany jest czyste, wolne od martwiczych tkanek

i zakazenia oraz dobrze unaczynione, z widocznym punktowym krwawieniem.

Umiesci¢ urzadzenie do opracowywania komorek RECELL GO na czystej i ptaskiej
powierzchni oraz podfaczyc je do gniazda zasilania. Wtgczyc¢ urzadzenie za
pomocy przetgcznika znajdujgcego sie z tytu. Po pomysinym tescie na ekranie
zostanie wyswietlony komunikat:
TOTAL RECELL CARTRIDGES USED XX OF 200 [EACZNA LICZBA UZYTYCH
WKtADOW RECELL: XX Z 200]
Nastepnie system przygotuje sie do pracy. W tym czasie nalezy poczekaé i nie
podejmowac zadnych dziatan.

Preparing RECELL Processing Device [Przygotowywanie urzqgdzenia RECELL
Please Wait Prosze czekac]

Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat:

PLEASE CLEAN [PROSZE WYCZYSCIC]

Aby wyczysci¢ urzadzenie do opracowywania komdrek RECELL GO, nalezy wybrac
migajacy pomarariczowy przycisk CLEAN [WYCZYSC].

Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat:

WIPE CLEAN [WYTRZYJ DO CZYSTA]

Trzpien opusci sie, a urzagdzenie bedzie gotowe do czyszczenia.

Przetrze¢ urzadzenie wtdkninowymi chusteczkami nasgczonymi srodkami do
czyszczenia powierzchni, ktdre sg niescierne, niekorozyjne i bezpieczne dla
wszystkich powierzchni nieporowatych.

Szczegdtowe wskazdwki dotyczace czyszczenia znajdujg sie w Instrukceji uzycia.
Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat:

Select DONE when complete [Po zakoriczeniu wybierz GOTOWE]
Po zakoriczeniu czyszczenia nalezy nacisngé migajacy zielony przycisk DONE
[GOTOWE], a trzpien powrdci do gérnego potozenia.

Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat:

GO PREPARE [PRZEJDZ DO PRZYGOTOWANIA

RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer whiadu RECELL z enzymem, roztworem
- R buforowym i wycinkiem skory do

and Skin for Processing opracowania]

. Przejs¢ do etapu 2, aby rozpocza¢ przygotowanie jatowego wktadu RECELL GO.
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Y rRzYGOTOWANIE JEDNORAZOWEGO WKEADU | ELEMENTOW

Przestroga: Nie uzywac jatowych elementéw RECELL GO’ po uptywie daty
waznosci wskazanej na etykietach z numerem partii i datg waznosci na
opakowaniu zewnetrznym.

Otworzy¢ zestaw przygotowawczy RECELL GO i umiesci¢ instrukcje zabiegowa
oraz opakowania elementdow zawierajgce akcesoria RECELL GO, w tym enzym
RECELL Enzyme™ w opakowaniu oraz elementy zestawu zabiegowego, w obszarze
niejatowym. Umiesci¢ podstawe wktadu RECELL GO w czystym miejscu.
Zewnetrzne opakowanie kartonowe mozna wyrzucic.

Zdjac¢ pokrywe z podstawy wktadu RECELL GO i przestrzegajac zasad aseptyki
przenies¢ wktad RECELL GO oraz gtowice do rozdzielania komérek na stét
zabiegowy z jatowym obtozeniem.

Sprawdzi¢ spodnig czes¢ wktadu RECELL GO, aby upewnic sie, ze jest prawidtowo
ustawiony, a kotki ustalajace sg wysrodkowane.

Niejatowy obszar przygotowania Obszar jatowy

PRZYGOTOWANIE ENZYMU (KOMORA A)

¢ W niejatowym obszarze roboczym wyjgé enzym
RECELL z opakowania. Zdjg¢ ostone z fiolki oznaczonej
‘Enzyme’ [Enzym], aby odstoni¢ membrane do iniekcji.
Membrane fiolki z enzymem mozna przetrzeé jatowym
gazikiem nasaczonym alkoholem i pozostawi¢ do
wyschniecia; ten krok jest jednak opcjonalny.

Zatozyc jatowaq tepg igte do pobierania na jatowg
strzykawke 10 ml i pobrac catg objetos¢ wody jatowe].

Wstrzyknaé catg objetos¢ wody jatowej do fiolki

z enzymem. Na tym etapie NIE UZYWAC roztworu
buforowego, poniewaz moze to hamowac dziatanie
enzymu.

Delikatnie wymiesza¢ do catkowitego
rozpuszczenia. Nie wstrzgsac;
zachowac ostroznos¢, aby
uniknga¢ spienienia.
Ponownie pobra¢ enzym
do strzykawki.

Przestrzegajac zasad aseptyki,
podac catg objetos¢ enzymu
do komory A. Wyrzucic¢
strzykawke i igte.

PODAC
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] PRzYGOTOWANIE JEDNORAZOWEGO WKEADU | ELEMENTOW
(cigg dalszy)

PRZYGOTOWANIE ROZTWORU BUFOROWEGO (KOMORA B)

Obie (2) fiolki roztworu buforowego nalezy pozostawic
w niejatowym obszarze przygotowania.

elementy do obszaru jatowego:

Stosujac zasady aseptyki, wprowadzi¢ nastepujace l

1 x strzykawka 10 ml
1 x tepa igta do pobierania

Zdja¢ ostone z fiolki 10 ml roztworu buforowego. e Zatozyc jatowg igte na czystg strzykawke 10 ml.
Membrane fiolki z roztworem buforowym mozna

przetrze¢ jatowym gazikiem nasgczonym alkoholem

i pozostawi¢ do wyschniecia; ten krok jest jednak

opcjonalny.

¢ Trzymac fiolke z roztworem buforowym w sposéb ¢ Pobrac cata objetos¢ roztworu buforowego (okoto
umozliwiajgcy pobranie objetosci przez osobe 10 ml) z fiolki trzymanej przez osobe w obszarze
znajdujacy sie w obszarze jatowym. niejatowym.

PRZYTRZYMAC

POBRAC

® Podac caty
objetos¢ roztworu
buforowego
do komory B.

PRZYGOTOWANIE ROZTWORU BUFOROWEGO (KOMORA C)

36

e UzycC tej samej strzykawki 10 ml i igty do pobrania
odpowiedniej objetosci roztworu buforowego z fiolki
30 ml (patrz tabela 1), a nastepnie podac jg do
komory C.

PRZYTRZYMAC

POBRAC
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] PR2YGOTOWANIE JEDNORAZOWEGO WKEADU | ELEMENTOW (cigg dalszy)

Tabela 1: Wytyczne dotyczace wielkosci wycinka skory oraz objetosci roztworu buforowego do przygotowania zawiesiny
Spray-On Skin Cells

Obszar leczenia Wk e S Poczatkowa objetos¢ Przy.blii.ona koncowa o.bjetos'c'
roztworu buforowego zawiesiny Spray-On Skin Cells
maks. 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
maks. 480 cm? 3cmx2cm (6cm?) 6,5 ml 6 ml
maks. 960 cm? 2 wycinki 3 cm x 2 cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
maks. 1440 cm? 3 wycinki 3 cm x 2 cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
maks. 1920 cm? 4 wycinki 3 cm x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Niejatowy obszar przygotowania Obszar jatowy

PRZYGOTOWANIE ELEMENTOW ZESTAWU DO PODANIA (KOMORA D)

Wprowadzi¢ wszystkie pozostate akcesoria oraz
elementy z zestawdw zabiegowych A i B do obszaru

jatowego. » Konfiguracja wktadu RECELL GO zakoriczona
e 6 x strzykawek 10 ml * 6 x tepych igiet do napetniania

o 4 x koncowki rozpylajgce e 1 x skalpel

JE] PoBRANIE SKORY
Miejsce pobrania powinno by¢ czyste, o odpowiedniej gtebokosci, bez
oznak stanu zapalnego ani zakazenia.

W razie potrzeby infiltrowac tkanke podskdrng wybranym roztworem
tumescencyjnym.

Naskérek —|
Skdra wtasciwa »
D) Miejsce pobrania mozna nawilzy¢ (np. jatowym olejem mineralnym), aby

—

Podskérna tkanka utatwi¢ przesuwanie dermatomu.
ttuszczowa
L, / Pobra¢ cienki wycinek skory o grubosci 0,006—0,008 cala (0,15-0,20 mm).
Powiez gteboka
Odpowiednie wielkosci podano w TABELI 1.

Zawartym w zestawie skalpelem pocia¢ wycinki skéry na fragmenty nie
wieksze niz 3 cm x 2 cm, a nastepnie umiesci¢ je w komorze A.

W komorze A mozna umiesci¢ maksymalnie 24 cm?.

I DODANIE WYCINKOW SKORY DO WKEADU RECELL GO

Umiesci¢ wycinki skory Umiesci¢ wycinki skéry oddzielnie od Tepymi kleszczykami réwnomiernie roztozy¢
w komorze A. siebie w komorze A. Nie ma znaczenia, wycinki skory na dnie komory A. Nie uzywaé
ktdrg strong wycinki skory skierowane sg kleszczykdéw ostro zakoriczonych, aby nie
ku gérze w komorze A. uszkodzi¢ filtra w komorze A.
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I} DODANIE WYCINKOW SKORY DO WKEADU RECELL GO (ciag dalszy)

Delikatnie umiesci¢ gtowice do rozdzielania komdrek na wycinkach skéry
w komorze A.

Po przygotowaniu wktadu RECELL GO nacisng¢ migajacy zielony przycisk
CONTINUE [KONTYNUUJ].

Nastepnie na ekranie urzadzenia RECELL GO zostanie wyswietlony komunikat:

VERIFY [ZWERYFIKUJ
RECELL Cartridge Includes Enzyme ze wktad RECELL zawiera enzym, roztwor

. . . buforowy, wycinek skdry i glowice do
Buffer, Skin and Disaggregation Head ro;dziela):uiaiomérek] e ¢

Po zweryfikowaniu zawartosci wktadu RECELL GO nacisng¢ migajacy zielony
przycisk CONTINUE [KONTYNUUJ].

JIE] PRZzYGOTOWANIE ZAWIESINY KOMORKOWE

Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat:

INSERT [WtOZ
RECELL Cartridge and Press START wktad RECELL i nacisnij START]

Osoba asystujaca pracujgca w obszarze niejatowym powinna otworzy¢ drzwi
urzadzenia do opracowywania komérek RECELL GO.

Przestrzegajac zasad aseptyki, utrzymujgc wktad RECELL GO w poziomie oraz
ustawiajgc komore A z gtowicg do rozdzielania komérek z tytu wktadu, wsunaé
wktad do urzgdzenia do opracowywania komdrek RECELL GO az do momentu,
gdy boczne zaczepy wktadu zetkng sie z urzagdzeniem.

Osoba asystujaca pracujgca w obszarze niejatowym powinna zamkng¢ drzwi
i nacisng¢ migajacy zielony przycisk START [START], aby rozpoczaé proces
opracowywania skory. Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat:

RECELL Spray-On Skin Cells Processing Opracowywanie zawiesiny RECELL

. - Spray-On Skin Cells
XX Minutes Remaining PZzo}s/tafo XX min

38

Uwaga: Jesli wktad RECELL GO nie zostanie prawidtowo wykryty, nalezy zapoznaé
sie z punktem dotyczacym rozwigzywania problemoéw w Instrukcji uzycia.

Przyciski przestang miga¢, a ekran bedzie odliczat czas do momentu, az zawiesina
RECELL Spray-On Skin Cells bedzie gotowa do pobrania.

Proces ten trwa okoto 35 minut. Nie otwiera¢ drzwi podczas opracowywania
zawiesiny RECELL Spray-On Skin Cells.
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I PrzvGOTOWANIE OPATRUNKOW

Przycig¢ opatrunek pierwotny odpowiednio do wielkosci rany po zabiegu.

Przymocowac przy dolnym brzegu rany, aby ograniczy¢ sptywanie zawiesiny.

Rozlegnie sie sygnat dZzwiekowy Zlokalizowac pozostate tepe igty do pobierania Przestrzegajac zasad aseptyki,
a na ekranie zostanie i strzykawki na stole zabiegowym z jatowym umiescic igte w zagtebieniu
wyswietlony komunikat: obtozeniem. Zatozy¢ igte z tepg koricowka u podstawy komory D.
na strzykawke 10 ml. Wréci¢ do urzadzenia Wymieszac zawiesine

Process Complete d ia komérek RECELL GO komérk brani

. 0 opracowywania komore X omoérkowa poprzez pobranie
Aseptically Draw Up The RECELL pamietajac, ze urzadzenie nie jest jatowe. Osoba i ponowne wprowadzenie
Spray-On Skin Cells From Well D asystujgca pracujaca w obszarze niejatowym jej do komory D. Nastepnie
[Proces zakoriczony powinna otworzy¢ drzwi urzadzenia i prz.esunac pobras wymagana objetosc.do
Pobierz zawiesine RECELL Spray-On wkfad RECELL GO do przodu na podstawie podania na obszar wymagajacy
Skin Cells z komory D z zachowaniem urzadzenia tak, aby komora D byta dostepna przy leczenia, korzystajac w razie
zasad aseptyki] zachowaniu zasad aseptyki. W razie potrzeby potrzeby z dodatkowych
Zawiesina RECELL Spray-On Skin wkfad RECELL GO mozna umiesci¢ w czystym strzykawek i igiet.

miejscu obok urzadzenia do opracowywania

Cells jest gotowa do pobrania
komérek RECELL GO.

z komory D z zachowaniem zasad
aseptyki.

K] 2ASTOSOWANIE ZAWIESINY RECELL SPRAY-ON SKIN™ CELLS

Podanie przez rozpylanie: W strzykawce musi znajdowac sie co najmniej 2 ml
zawiesiny komdrkowej. Zatozy¢ koricowke rozpylajgcg na strzykawke i upewnic
sie, ze koncdwka jest skierowana w strone rany. Rozpyla¢ zawiesine, trzymajac
strzykawke w odlegtosci okoto 10 cm od najwyzej potozonego punktu rany.

Aplikacja kroplowa: W przypadku podawania mniej niz 2 ml zawiesiny
komorkowej nie nalezy zdejmowac igty ze strzykawki. Rozpoczynajgc od najwyzej
potozonego punktu rany, zakrapla¢ komérki na powierzchnie rany.

) zA«tADANIE OPATRUNKOW

Natozy¢ opatrunek pierwotny oraz opatrunek wtérny. Zabezpieczy¢ opatrunki bandazami zewnetrznymi.

W celu uzyskania instrukcji dotyczacych opieki po zabiegu nalezy zapoznac¢ sie z dokumentem ,System RECELL: instrukcja
postepowania po zabiegu dla pracownika ochrony zdrowia”.
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CZYSZCZENIE URZADZENIA DO OPRACOWYWANIA KOMOREK RECELL GO

Po zakonczeniu zabiegu wyjg¢ wktad RECELL GO i zutylizowa¢ go zgodnie z procedurg obowigzujaca
w placéwce. Zaleca sie czyszczenie urzadzenia do opracowywania komorek RECELL GO po wyjeciu
z miejsca przechowywania oraz pomiedzy kolejnymi uzyciami, w ramach regularnej konserwacji.

Po nacisnieciu migajacego zielonego przycisku CONTINUE [KONTYNUUIJ] na ekranie zostanie
wyswietlony komunikat:

PLEASE CLEAN [PROSZE WYCZYSCIC]
Aby wyczysci¢ urzgdzenie do opracowywania komérek RECELL GO, nalezy wybra¢ migajacy
pomarariczowy przycisk CLEAN [WYCZYSC].

Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat:

WIPE CLEAN [WYTRZYJ DO CZYSTA]

Trzpien opusci sie, a urzadzenie bedzie gotowe do czyszczenia.

Przetrze¢ urzadzenie wtdkninowymi chusteczkami nasgczonymi srodkami do czyszczenia
powierzchni, ktére sg niescierne, niekorozyjne i bezpieczne dla wszystkich powierzchni
nieporowatych.

Szczegdtowe wskazowki dotyczgce czyszczenia znajdujg sie w Instrukcji uzycia.
Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat:

Select DONE when complete [Po zakoriczeniu wybierz GOTOWE]

Po zakoniczeniu czyszczenia nacisngé zielony przycisk DONE [GOTOWE]; trzpien powrdci do
gornego potozenia, a na ekranie ponownie zostanie wyswietlona liczba uzytych wktadéw
RECELL GO. System jest teraz gotowy do przechowywania lub uzycia u kolejnego pacjenta.

Przestroga: Podczas czyszczenia i ponownego uzytkowania urzgdzenia do opracowywania
komérek nalezy stosowac standardowe srodki ostroznosci, w tym odpowiednie srodki ochrony
indywidualnej.

URZADZENIE DO OPRACOWYWANIA KOMOREK RECELL GO
WIELOKROTNEGO UZYTKU

Urzadzenie do opracowywania komorek RECELL GO moze zostaé uzyte maksymalnie (do) 200 razy z wykorzystaniem
oddzielnych, jednorazowych wktadéw RECELL GO. Ekran urzadzenia wskazuje liczbe uzy¢ wktadu RECELL GO. Po osiaggnieciu
180 z 200 uzy¢ urzadzenie RECELL GO zbliza sie do swojego maksymalnego limitu uzytkowania (pozostato mniej niz 10%).
W tym momencie zaleca sie skontaktowanie z przedstawicielem AVITA Medical w celu ustalenia odpowiedniego terminu
wymiany urzadzenia do opracowywania komdrek RECELL GO pod katem zapewnienia ciggtosci opieki. Nalezy pamietac,

ze po przekroczeniu limitu 200 uzy¢ urzadzenie do opracowywania komaorek RECELL GO nie przygotuje kolejnych wktadow
RECELL GO. Po 200 uzyciach urzadzenie do opracowywania komoérek RECELL GO MUSI zosta¢ wymienione, aby mozna byto
zachowac skutecznos¢ procesu pozyskiwania komorek.

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

©2026 AVITA Medical. AVITA Medical’, logo AVITA Medical, RECELL’, RECELL Enzyme™, RECELL GO" i
Spray-On Skin® Cells s znakami towarowymi AVITA Medical.
AW-LBLSPEC374REV1




Slovensky

& RECELL5(®

Autologous Cell Harvesting Device

Sprievodca postupom

Naskenujte alebo navstivite stranku avitamedical.com, kde
najdete kompletny navod na pouzitie vratane dolezitych
bezpecnostnych informacii.

PrisluSenstvo RECELL GO

=)

10 mi 30 ml
pufra pufra

4 x striekacia dyza

RECELL
Enzyme”

Kazeta RECELL GO

Dezagregacna
hlavica RECELL GO

(_@}1

RECELL GO sUprava na zdkrok A

10 ml
sterilnej
vody

4 x 10 ml striekacka

RECELL GO suprava na zékrok B

I I

4 x 10 ml striekacka

J111
111

8 x tupa plniaca ihla

U

1 x skalpel

Opakovane pouzitelna
pomocka na spracovanie
RECELL GO

Podnos na kazetu

Pomocka na spracovanie RECELL GO

1 x pomdcka na spracovanie RECELL GO

1 x napajaci kdbel

Suprava na pripravu RECELL GO

Prislusenstvo k pomacke

RECELL GO

RECELL GO

RECELL GO

1 x kazeta RECELL GO
1 x dezagregacna hlavica

RECELL GO

1 x enzym RECELL
1 x 10 ml sterilnej vody

1 x 10 ml pufra
1 x 30 ml pufra
4 x striekacia dyza

Dalsie potrebné komponenty: Cisty pracovny priestor, zakrokovy stol

sUprava na zakrok A

8 x tupa plniaca ihla
4 x 10 ml striekacka

suprava na zakrok B

4 x 10 ml striekacka

1 x skalpel

Nasledujuce sterilné komponenty: Sterilné rusko, gaza, fyziologicky roztok, tupd pinzeta, pravitko, fixka, vhodné krytie ran
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PRIPRAVA SYSTEMU RECELL GO®

Systém RECELL GO® sa pouziva na pripravu bunkovej suspenzie Spray-On Skin®
z malej vzorky vlastnej koze pacienta. Pred pokra¢ovanim sa uistite, Ze 16zko
rany je Cisté, bez nekrotického tkaniva alebo infekcie a dobre vaskularizované
s bodovym krvacanim.

Uistite sa, Ze pomdcka na spracovanie RECELL GO je umiestnena na Cistej
a rovnej ploche a zapojena do elektrickej zasuvky. Pomocku zapnite na zadnej
strane. Po UspeSnom teste sa na obrazovke zobrazi:

Total RECELL Cartridges Used XX of 200 [Celkovy pocet pouziti kaziet RECELL XX z 200]

Systém sa potom sam pripravi. Pockajte a v tomto Case so systémom
nekomunikujte.

Preparing RECELL Processing Device [Priprava pomécky na spracovanie RECELL
Please Wait Po&kajte, prosim]

Na obrazovke sa teraz zobrazi:

PLEASE CLEAN [VYCISTITE, PROSIM]

Ak chcete vycistit pomécku na spracovanie RECELL GO, stla¢te blikajice
oranzové tlacidlo CLEAN [VYCISTIT].

Na obrazovke sa teraz zobrazi:
WIPE CLEAN [UTRITE DOCISTA]

Hriadel sa spusti a pomadcka je pripravena na Cistenie.

Zariadenie utierajte netkanymi utierkami obsahujucimi povrchovo aktivne
latky, ktoré su neabrazivne, nekorozivne a bezpeéné pre vsetky neporézne
povrchy.

Podrobnejsie pokyny na Cistenie najdete v navode na pouZitie.

Na obrazovke sa zobrazi:

Select DONE When Complete [Po dokonéeni vyberte moZnost HOTOVO]
Po dokonceni Cistenia stlacte blikajuce zelené tlacidlo DONE [HOTOVO]

a hriadel sa stiahne spéat nahor.

Na obrazovke sa teraz zobrazi:

o PREPARE_ . [PREJST NA PRIPRAVU
RECELL Cartridge With Enzyme, kazety RECELL s enzgmom,
Buffer and Skin For Processing pufrom a koZou na spracovanie]

\ Prejdite na krok 2 a zacnite s pripravou sterilnej kazety RECELL GO.
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JE] PRiPRAVA KAZETY A KOMPONENTOV NA JEDNO POUZITIE

Upozornenie: NepouZivajte sterilné komponenty RECELL GO® po datume
exspiracie uvedenom na samolepiacich Stitkoch s ¢islom Sarze a datume
exspirdcie na vonkajSom obale Skatule.

Otvorte supravu na pripravu RECELL GO a poloZte na nesterilné miesto
sprievodcu postupom a Skatule s komponentmi obsahujuce prislusenstvo
RECELL GO vratane vrecusok s enzymom RECELL Enzyme™ a komponentov
supravy na zakrok. Podnos na kazetu RECELL GO umiestnite na Cisté miesto.
Vonkajsiu kartonovu Skatufu mozZete vyhodit.

Odstranite veko z podnosu na kazetu RECELL GO a asepticky preneste kazetu
RECELL GO a dezagregacnu hlavicu na zakrokovy stol prekryty sterilnym
raskom.

Skontrolujte spodnu stranu kazety RECELL GO, Ci je spravne zarovnana a Ci su
koliky vycentrované.

Nesterilny priestor na pripravu Sterilny priestor

PRIPRAVA ENZYMU (JAMKA A)

¢ V nesterilnom pracovnom priestore vyberte
enzym RECELL z vrecka. Odstrante kryt z liekovky
s oznacenim Enzyme, aby sa odkryla injek¢nd
membrana. Membranu liekovky s enzymom mozZete
utriet sterilnou alkoholovou utierkou a nechat
uschnut; tento krok v3ak nie je povinny.

* Pripojte sterilnu tupu plniacu ihlu k sterilnej 10 ml
striekacke a naberte cely objem sterilnej vody.

e Vstreknite cely objem sterilnej vody do liekovky
s enzymom. V tejto faze NEPOUZIVAITE pufer,
pretoze moZe inhibovat Gc¢inok enzymu.

e Jemne mieSajte, kym sa nerozpusti.
Nepretrepavajte, dbajte na to,
aby sa nevytvorila pena. Enzym
naberte spat do striekacky. I

¢ Aseptickou technikou naplrite ¢
cely objem enzymu do jamky A.

Striekacku a ihlu zlikvidujte. /]\ NABERTE
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JE] PRiPRAVA KAZETY A KOMPONENTOV NA JEDNO POUZITIE

(pokracovanie)

Nesterilny priestor na pripravu Sterilny priestor

PRIPRAVA PUFRA (JAMKA B)

Dve (2) liekovky s pufrom maju zostat v nesterilnom
priestore na pripravu.

Pomocou aseptickej techniky vlozte do sterilného '

pola nasledujice komponenty.
e 1 x 10 ml striekacka

e 1 x tupa plniaca ihla

e QOdstrante kryt z 10 ml liekovky s pufrom. Membranu e Sterilnu ihlu pripojte k Cistej 10 ml striekacke.
liekovky s pufrom mozete utriet sterilnou
alkoholovou utierkou a nechat uschnut, tento krok
vsak nie je povinny.

* Podrzte liekovku s pufrom, aby osoba v sterilnom ¢ Naberte cely objem pufra (priblizne 10 ml)
poli mohla nabrat objem. z liekovky, ktoru drzi osoba v nesterilnom priestore.

PODRZTE

¢ Nadavkujte cely
objem pufra do
jamky B.

PRIPRAVA PUFRA (JAMKA C)

® Pouzite tu istt 10 ml striekacku a ihlu na nabratie
prislusného objemu pufra z 30 ml liekovky (pozri

PODRITE tabulku 1) a pridajte ho do jamky C.
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JE] PRiPRAVA KAZETY A KOMPONENTOV NA JEDNO POUZITIE

(pokracovanie)

Tabulka 1: Pokyny tykajuce sa vzorky koZe a objemu pufra na pripravu bunkovej suspenzie Spray-On Skin

Osetrovani plocha Velkost vzorky koze Pociatocny objem Priblizny vyslc?dnv objem bu_nkovej
pufra suspenzie Spray-On Skin
do 320 cm? 2cmx2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
do 480 cm? 3cmx2cm (6cm?) 6,5 ml 6 ml
do 960 cm? 2ks3cmx2cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
do 1440 cm? 3ks3cmx2cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
do 1920 cm? 4ks3cmx2cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Nesterilny priestor na pripravu Sterilny priestor

PRIPRAVA KOMPONENTOV APLIKACNEJ SUPRAVY (JAMKA D)

Do sterilného pola vioZte vietko zostavajuce
prislusenstvo a komponenty zo stpravy na

zakrok A a B. » Nastavenie kazety RECELL GO je dokonéené
e 6 x 10 ml striekacka * 6 x tupad plniaca ihla
e 4 x striekacia dyza ¢ 1 x skalpel

JE] ODBER KOZE

Miesto odberu ma byt ¢isté, v primeranej hibke a bez zndmok
okolitého zapalu alebo infekcie.

V pripade potreby infiltrujte podkozné tkanivo tumescentnym
roztokom podla viastného vyberu.

Oblast miesta odberu sa m6ze namazat (napr. sterilnym
mineralnym olejom), aby sa ulahcil pohyb dermatému.

Odoberte tenky koZzny Step s hrubkou 0,006 — 0,008 palca
(resp. 0,15 —0,20 mm).

Prislusné velkosti najdete v TABULKE 1.

Pred vloZzenim do jamky A nareZte skalpelom vzorky koZe na kusky

Do jamky A mézete umiestnit maximalne 24 cm>.

I} PRIDANIE ODOBRATEJ KOZE DO KAZETY RECELL GO

Vlozte vzorku (vzorky) Vzorky odobratej koZe vkladajte do Pomocou tupej pinzety roztiahnite
odobratej koZe do jamky A. jamky A oddelene od seba. Nezdlezi kozu pozdiz dna jamky A.
na tom, ktora strana koZe sa vklada do NepouZivajte Spicaté pinzety, aby ste
jamky A. neprepichli filter v jamke A.
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I} PRIDANIE ODOBRATEJ KOZE DO KAZETY RECELL GO (pokratovanie)

Opatrne umiestnite dezagregacnu hlavicu na vzorku koZe v jamke A.

Po priprave kazety RECELL GO stlacte blikajlce zelené tlacidlo CONTINUE
[POKRACOVAT].

Potom sa na obrazovke pomocky na spracovanie RECELL GO zobrazi:

VERIFY

RECELL Cartridge Includes Enzyme [OVERTE, ¢i kazeta RECELL obsahuje enzym,
? ; k v d v . hl .
Buffer, Skin and Disaggregation Head pufer, kozu a dezagregacnd hlavicu]

Po overeni obsahu kazety RECELL GO stlacte blikajuce zelené tlacidlo
CONTINUE [POKRACOVAT].

] PRiIPRAVA BUNKOVEJ SUSPENZIE

Na obrazovke sa teraz zobrazi:

INSERT [VLOZTE .
RECELL Cartridge and Press START kazetu RECELL a stlacte START]

Dvierka pomocky na spracovanie RECELL GO otvori asistent, ktory nie je
sterilny.

Pouzite asepticku techniku a udrZiavajte kazetu RECELL GO vo vodorovnej
polohe a s jamkou A obsahujucou dezagregacnu hlavicu na zadnej strane
kazety RECELL GO ju zasurite do pomacky na spracovanie RECELL GO, kym
boéné zapadky na kazete nedosadnu na pomacku.

Asistent, ktory nie je sterilny, zatvori dvierka a stlaci blikajuce zelené tlacidlo
START [START], aby sa zacala sekvencia spracovania koze. Na obrazovke sa
zobrazi:

. A [Spracovanie bunkovej suspenzie
RECELL Spray-On Skin Cells Processing Spray-On Skin RECELL

XX Minutes Remaining Zostdva XX minut]

Poznamka: Ak kazeta RECELL GO nie je spravne rozpoznana, pozrite si ¢ast
o rieSeni problémov v ndvode na poutzitie.

Tlac¢idla prestanu blikat a na obrazovke sa bude odpoéitavat ¢as, kym nebude
bunkova suspenzia Spray-On Skin RECELL pripravena na odber.

Trva to priblizne 35 minut. Neotvarajte dvierka, kym sa bunkova suspenzia
Spray-On Skin RECELL spracovava.
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I PRIPRAVA KRYTIA

Primarne krytie odstrihnite podla potreby tak, aby prekryvalo velkost rany po

Zaznie zvukové upozornenie
a na obrazovke sa zobrazi:

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

[Proces dokonceny

Asepticky naberte bunkovu
suspenziu Spray-On Skin RECELL
z jamky D]

Bunkova suspenzia Spray-On
Skin RECELL je pripravena na

aseptické nabratie z jamky D.

osetreni.

Pripevnite na spodnu stranu rany, aby sa zniZilo stekanie.

Vyhladajte tupé plniace ihly a striekacky na
zdkrokovom stole prekrytom sterilnym rdskom.
Na 10 ml striekacku nasadte tuput ihlu. Vrétte
sa k pomocke na spracovanie RECELL GO,

pricom nezabudnite, Ze pomdcka nie je sterilna.

Asistent, ktory nie je sterilny, otvori dvierka
pomacky a posunie kazetu RECELL GO dopredu
na zakladni pomdcky tak, aby bola jamka D
pristupnd pomocou aseptickej techniky. Ak je
to potrebné, kazetu RECELL GO moZete tieZ
umiestnit na Cisté miesto vedla pomécky na
spracovanie RECELL GO.

Pouzite asepticku techniku
a ihlu zasunte do jamky na
dne jamky D. ZmieSajte
bunkovu suspenziu tak, ze
ju naberiete a vratite spiat
do jamky D. Podla potreby
naberte poZadovany objem
na aplikaciu na oSetrovanu
plochu pomocou dalsich
striekaciek a ihiel.

APLIKACIA BUNKOVEJ SUSPENZIE SPRAY-ON SKIN"

APLIKACIA KRYTIA

Aplikacia striekanim: V striekacke musia byt najmenej 2 ml bunkovej
suspenzie. Pripojte dyzu k striekacke a skontrolujte, ¢i striekacia dyza
smeruje k rane. Podrzte priblizne 10 cm od najviac vyvy$eného miesta rany

a nastriekajte.

Aplikacia kvapkanim: Pri aplikacii menej ako 2 ml bunkovej suspenzie
neodstrafiujte striekacku z ihly. Zaénite kvapkat bunky na ranu od najviac

vyvyseného miesta rany.

Aplikujte primarne a sekundarne krytie. Krytie zabezpecte vonkajsimi obvazmi.

Pokyny na naslednd starostlivost najdete v systéme RECELL: Pokyny na ndslednu starostlivost pre zdravotnickeho

pracovnika.
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JET] CISTENIE POMOCKY NA SPRACOVANIE RECELL GO
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Po dokonceni zakroku vyberte kazetu RECELL GO a zlikvidujte ju podla protokolu zariadenia.
V ramci pravidelnej idrzby sa odporuca €istit pomdcku na spracovanie RECELL GO po vybrati
zo skladu a medzi jednotlivymi pouzitiami.

Po stlaceni blikajuceho zeleného tlacidla CONTINUE [POKRACOVAT] sa na obrazovke zobrazi:
PLEASE CLEAN [VYCISTITE, PROSIM]

Ak chcete vycistit pom6cku na spracovanie RECELL GO, vyberte blikajlce oranzové tlacidlo
CLEAN [VYCISTIT].

Na obrazovke sa teraz zobrazi:

WIPE CLEAN [UTRITE DOCISTA]

Hriadel sa spusti a pomocka je pripravena na Cistenie.

Zariadenie utierajte netkanymi utierkami obsahujuicimi povrchovo aktivne latky, ktoré su
neabrazivne, nekorozivne a bezpecné pre vsetky neporézne povrchy.

Podrobnejsie pokyny na Cistenie najdete v navode na pouZitie.
Na obrazovke sa zobrazi:

Select DONE When Complete [Po dokonéeni vyberte moznost HOTOVO]

Po dokonéeni istenia stlacte zelené tladidlo Done [Hotovo], hriadel sa stiahne spat nahor a na
obrazovku sa vrati zobrazenie stavu pouZitych kaziet RECELL GO. Systém je teraz pripraveny na
uloZenie alebo pouZitie pre dalSieho pacienta.

Upozornenie: Pri Cisteni a opatovnom pouziti pomécky na spracovanie dodrZiavajte
Standardné preventivne opatrenia vratane pouZzivania vhodnych osobnych ochrannych
prostriedkov (OOP).

OPAKOVANE POUZITELNA POMOCKA NA SPRACOVANIE
RECELL GO

Pomocka na spracovanie RECELL GO sa moze pouzit (az) na 200 pouziti so samostatnymi jednorazovymi kazetami
RECELL GO. Na obrazovke pomaocky sa zobrazi pocet pouZzitych kaziet RECELL GO. Ked' pocet dosiahne hodnotu 180

z 200, pomécka na spracovanie RECELL GO je 10 % od dosiahnutia svojho limitu. V takom pripade odporucame, aby

ste sa obratili na zastupcu spolo¢nosti AVITA Medical a prediskutovali vhodny ¢as na vymenu pomdcky na spracovanie
RECELL GO, aby sa zabezpedila nepretrzita starostlivost o pacientov. Je délezZité si uvedomit, Ze pomécka na spracovanie
RECELL GO po prekroceni limitu 200 pouZiti neumozni pripravu Ziadnych dalSich kaziet RECELL GO. Po dosiahnuti limitu
200 pouziti sa pomdcka na spracovanie RECELL GO MUSI vymenit, aby sa zachoval u¢inny odber buniek.

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

©2026 AVITA Medical. AVITA Medical®, logo AVITA Medical, RECELL®, RECELL Enzyme™, RECELL GO®
a bunkova suspenzia Spray-On Skin® st ochranné znamky spolo¢nosti AVITA Medical.
AW-LBLSPEC374REV1




% RECEL

Autologous Cell Harvesting Device

Slovenscina

5O

Navodila za pripravo

Za celotna navodila za uporabo, vklju¢no s pomembn

varnostnimi informacijami, odcitajte kodo ali obiscite
avitamedical.com.

mi

Oprema RECELL GO

=)

Encim 10 ml 30 ml 10 ml
RECELL™ pufra pufra sterilne
vode

4 x razprsilne Sobe

VloZek RECELL GO

Glava za loCevanje
RECELL GO

Paket A za obdelavo RECELL GO

4 x 10-ml injekcijske brizge

Paket B za obdelavo RECELL GO

I I

4 x 10-ml injekcijske brizge

Pripomocek za obdelavo RECELL GO

8 x tope igle za polnjenje

Pripomocek za obdelavo
RECELL GO za veckratno uporabo

1 x pripomocek za obdelavo RECELL GO

Pladenj za vlozek
RECELL GO

Oprema
RECELL GO

Komplet za pripravo RECELL GO

1 x napajalni kabel

Paket A za obdelavo

Paket B za obdelavo
RECELL GO

1 x vlozek RECELL GO
1 x glava za locevanje

1 x encim RECELL
1 x 10 ml sterilne vode

1 x 10 ml pufra

1 x 30 ml pufra

4 x razprsilne Sobe

Dodatno potrebujete se: Cisto delovno povriino, mizo za posege

8 x tope igle za polnjenje
4 x 10-ml injekcijske brizge

1 x skalpel

4 x 10-ml injekcijske brizge

Naslednje sterilne pripomocke: Prekrivalo, gazo, fiziolosko raztopino, tope klesce, ravnilo, pisalo, ustrezne povoje za rane
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PRIPRAVA SISTEMA RECELL GO’

Sistem RECELL GO’ je namenjen pripravi koZnih celic Spray-On Skin® iz
majhnega vzorca bolnikove lastne koZe. Preden nadaljujete, se prepricajte,
da je rana Cista in ne vsebuje nekroti¢nega tkiva ali okuzbe ter da je dobro
prekrvavljena s tockovno krvavitvijo.

Prepricajte se, da je pripomocek za obdelavo RECELL GO postavljen na Cisto in
ravno povrsino ter prikljuéen v elektri¢no vti¢nico. Pripomocek vklopite (ON)
na zadnji strani. Po uspeSnem preskusu se bo na zaslonu prikazalo:

TOTAL RECELL CARTRIDGES USED [Skupno Stevilo porabljenih
XX OF 200 vloZkov RECELL XX od 200]

Sistem se bo nato pripravil sam. Med pripravo pocakajte in v sistem ne
vnasajte ukazov.

Preparing RECELL Processing Device [Priprava pripomocka za obdelavo RECELL
Please Wait Pocakajte]

Na zaslonu se bo zdaj prikazalo:
PLEASE CLEAN [POTREBNO JE CISCENJE]

Za Cis¢enje pripomocka za obdelavo RECELL GO pritisnite utripajoCi oranzni

gumb CLEAN (Cis¢enje).
Na zaslonu se bo zdaj prikazalo:

WIPE CLEAN [OBRISITE]

Gred se bo spustila in pripomocek je zdaj pripravljen za ¢is¢enje.

Opremo obrisite z netkanimi robci, ki vsebujejo sredstva za ¢iS¢enje povrsin,
ki niso abrazivna, korozivna in varna za vse neporozne povrsine.

Za podrobnej$a navodila za ¢iscenje glejte navodila za uporabo.

Na zaslonu se bo prikazalo:

Select DONE when complete [Po zakljucku pritisnite KONEC]

Po zakljucku ¢is¢enja pritisnite utripajoci zeleni gumb DONE (konec) in gred se
bo vrnila nazaj navzgor.

Na zaslonu se bo zdaj prikazalo:

GO PREPARE [PRIPRAVITE
RECELL Cartridge With Enzyme, Buffer \(/02"65 RECELL z encimom, pufrom
and Skin for Processing in koZo za obdelavo]

. Nadaljujte z 2. korakom, da zacnete s pripravo sterilnega vlozka RECELL GO.
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JE] PRIPRAVA VLOZKA IN KOMPONENT ZA ENKRATNO UPORABO

Opozorilo: Sterilnih komponent RECELL GO’ ne uporabljajte po preteku roka
uporabnosti, ki je naveden na nalepki s Stevilko serije in datumom izteka roka
uporabnosti na zunanji ovojnini.

Odprite komplet za pripravo RECELL GO in pripravite navodila za pripravo ter
Skatle s komponentami, ki vsebujejo opremo RECELL GO, vklju¢no z vreckami
z encimom RECELL Enzyme™ in kompletom za obdelavo, na nesterilno
povrsino. Pladenj za vloZzek RECELL GO postavite na Cisto mesto. Zunanjo
Skatlo lahko zavriete.

Odstranite pokrov s pladnja za vloZzek RECELL GO in vloZek RECELL GO ter glavo
za loCevanje prenesite na sterilno pokrito mizo za posege.

Preverite spodnjo stran vlozka RECELL GO, da se prepricate, ali je pravilno
poravnana in da so zatici na sredi.

Nesterilna povrsina za pripravo

PRIPRAVA ENCIMA (PREDEL A)

¢ Na nesterilni povrsini iz vre¢ke vzemite encim
RECELL. Z viale z oznako »Enzyme« (encim)
odstranite pokrovcek, da odkrijete injekcijsko
membrano. Membrano viale z encimom lahko
obrisete s sterilno alkoholno krpo in pustite, da se
posusi. Ta korak sicer ni obvezen.

Sterilna povrsina

Sterilno topo polnilno iglo namestite na sterilno
10-mililitrsko brizgo in izvlecite celotno koli¢ino
sterilne vode.

V vialo z encimom vbrizgajte celotno kolicino sterilne
vode. V tej fazi NE UPORABLJAJTE pufra, saj lahko to
zavre delovanje encima.

NeZno mesajte, dokler se ne raztopi.
Ne stresajte; bodite previdni,

da se raztopina ne speni. &
Encim uvlecite nazaj v brizgo. :

Z asepticno tehniko celotno ¢
koli¢ino encima iztisnite S 12VLECITE
v predel A. Brizgo in //

iglo zavrzite. IZTISNITE
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JE] PRIPRAVA VLOZKA IN KOMPONENT ZA ENKRATNO UPORABO

(nadaljevanje)

Nesterilna povrsina za pripravo Sterilna povrsina

PRIPRAVA PUFRA (PREDEL B)

Dve (2) viali s pufrom morata ostati na nesterilni
povrsini za pripravo.

Z asepticno tehniko v sterilno polje vnesite naslednje
elemente.

¢ 1 x 10-ml injekcijsko brizgo

¢ 1 x topo polnilno iglo

® Z 10-ml viale s pufrom odstranite pokrov. Membrano e Sterilno iglo pritrdite na ¢isto 10-ml brizgo.
viale s pufrom lahko obrisete s sterilno alkoholno
krpo robckom in pustite, da se posusi. Ta korak sicer

ni obvezen.
¢ Vialo s pufrom drzite tako, da lahko oseba e Iz viale, ki jo drzi oseba v nesterilnem obmodju,
v sterilnem obmocju izvlece potrebno kolicino. izvlecite celotno koli¢ino pufra (priblizno 10 ml).

DRZITE

IZVLECITE

e Celotno koli¢ino
pufra iztisnite
v predel B.

PRIPRAVA PUFRA (PREDEL C)

e Zisto 10-ml brizgo in iglo izvlecite ustrezno koli¢ino
pufra iz 30-ml viale (glejte preglednico 1) in jo
iztisnite v predel C.

DRZITE
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JE] PRIPRAVA VLOZKA IN KOMPONENT ZA ENKRATNO UPORABO

(nadaljevanje)

Preglednica 1: smernice glede vzorca koZe in koli¢ine pufra za pripravo koZnih celic Spray-On

. .. . . Zacetna kolic¢ina Priblizna pripravljena koli¢ina koznih
Zdravljena povrsina Velikost vzorca koze . . v
pufra celic, nanesenih z razprsitvijo
do 320 cm? 2x2cm (4 cm?) 4,5 ml 4 ml
do 480 cm? 3x2cm(6cm?) 6,5 ml 6 ml
do 960 cm? 2 kosa 3 x2cm (12 cm?) 12,5 ml 12 ml
do 1440 cm? 3 kosi 3 x 2 cm (18 cm?) 18,5 ml 18 ml
do 1920 cm? 4 kosi 3 x 2 cm (24 cm?) 24,5 ml 24 ml

Sterilna povrsina

Nesterilna povrsina za pripravo

PRIPRAVA KOMPLETA ZA NANOS (PREDEL D)

V sterilno obmocje vnesite vso preostalo
opremo in elemente iz paketov za obdelavo

Ain B. » Priprava vloZka RECELL GO je konc¢ana
® 6 x 10-ml brizge * 6 x tope polnilne igle
o 4 x razprsilne Sobe ¢ 1 x skalpel

JE] PRIDOBIVANIJE KOZE

Darovalsko mesto mora biti Cisto, ustrezne globine, v njegovi okolici
pa ne sme biti znakov vnetja ali okuzbe.

PodkoZno tkivo po Zelji infiltrirajte z tumescentno raztopino po
lastni Zelji.

Darovalsko mesto je mogoce namazati (npr. s sterilnim mineralnim
oljem), da olajSamo premikanje dermatoma.

Odvzemite tanek kozni presadek velikosti 0,15—0,20 mm
(0,006-0,008 palca).

Za ustrezne velikosti glejte PREGLEDNICO 1.

Pred vstavitvijo v predel A vzorce koZe s skalpelom razreZite na
koscke, ki niso vecjiod 3 x 2 cm.

V predel A je mogoce vstaviti najve¢ 24 cm?.

I} Vv VLOZEK RECELL GO VSTAVITE DAROVALSKO KOZO

Vzorec(-ce) darovalske koZze Vzorec(-ce) darovalske koZe loceno S topimi kles¢ami koZo razprostrite po
vstavite v predel A. polozite v predel A. Ni pomembno, kako dnu predela A. Pri tem ne uporabljajte
je v predelu A koZa obrnjena. konicastih kles¢, da ne bi prebodli

filtra v predelu A.
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I} V VLOZEK RECELL GO VSTAVITE DAROVALSKO KOZO (nadaljevanie)

Glavo za loCevanje nezno namestite na vzorec koZe v predelu A.

Ko je vloZek RECELL GO pripravljen, pritisnite utripajoci zeleni gumb CONTINUE
(nadaljuj).

Na zaslonu pripomocka za obdelavo RECELL GO se bo nato prikazalo:

VERIFY [PREVERITE ali vio¥ek RECELL
RECELL Cartridge Includes Enzyme, vklju¢uje encim, pufer, koZo in glavo
Buffer, Skin and Disaggregation Head za locevanje]

Ko preverite vsebino vlozka RECELL GO, pritisnite utripajoci zeleni gumb
CONTINUE (nadaljuj).

Na zaslonu se bo zdaj prikazalo:

INSERT [VSTAVITE
RECELL Cartridge and Press START vloZek RECELL in pritisnite ZACETEK]

Vrata pripomocka za obdelavo RECELL GO mora odpreti nesterilni asistent.

Ohranjajte asepti¢no tehniko, medtem ko vloZzek RECELL GO drzite vodoravno,
pri ¢emer je predel A z glavo za lo¢evanje na zadnji strani viozka RECELL GO,
in ga potisnite v pripomocek za obdelavo RECELL GO, tako da se bodo stranski
jezicki na vlozku pripomocka ujemali z jezicki na pripomocku.

Nesterilni asistent mora zdaj zapreti vratca in pritisniti utripajoci zeleni gumb
START (zacetek), da se bo lahko zacel postopek obdelave koze. Na zaslonu se
bo prikazalo:

~ A p [Potek obdelave koZnih celic
RECELL Spray-On Skin Cells Processing RECELL Spray-On

XX Minutes Remaining Se XX minut]

Opomba: Ce kartusa RECELL GO ni pravilno zaznana, glejte poglavje
o odpravljanju tezav v navodilih za uporabo.

Gumbi bodo prenehali utripati, zaslon pa bo odsteval ¢as, dokler koZzne celice
RECELL Spray-On ne bodo pripravljene za odvzem.

To bo trajalo priblizno 35 minut. Med obdelavo koznih celic RECELL Spray-On
vrat ne odpirajte.
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3 PRIPRAVITE POVOIJE

Primarni povoj po potrebi odreZite, tako da prekrije celotno velikost oskrbljene
rane.

Pritrdite ga na spodnji del rane, da zmanjsate odtekanje.

Zaslisalo se bo opozorilo in na Tope polnilne igle in brizge poloZite na Iglo z asepti¢no tehniko
zaslonu se bo prikazalo: sterilno pokrito povrsino za posege. Topo vstavite v vdolbino na dnu
e T |glo’pr|trd|Ee na 10-ml brizgo. Vrnite se_ predelz‘;\’ D Suspenzut? celic

. k pripomocku za obdelavo RECELL GO in premesajte, tako da jo
Aseptically Draw Up The . . . . - . ; . X

. upostevajte, da pripomocek ni sterilen. izvle€ete nazaj v predel D.
RECELL Spray-On Skin Cells L . . . oy .
From Well D Nesterilni asistent naj odpre vrata pripomocka S priloZzenimi dodatnimi
in vloZzek RECELL GO premakne naprej po dnu brizgami in iglami po potrebi

[Postopek je zakljucen pripomocka, tako da bo predel D dostopen izvlecite potrebno koli¢ino za
KOZ"ne_ ge/iqe REQEL@ Spray-On z asepticno tehniko. Vlozek RECELL GO je nanos na zdravljeno povrsino.
asepticno izvlecite iz predela D] mogoce po Zelji postaviti tudi na &isto mesto ob
KoZne celice RECELL Spray-On pripomocku za obdelavo RECELL GO.

so pripravljene za asepticen
izvlek iz predela D.

] NANESITE KOZNE CELICE RECELL SPRAY-ON SKIN™

Nanos z razprsitvijo: v brizgi mora biti vsaj 2 ml celi¢ne suspenzije. Na brizgo
namestite Sobo in preverite, ali je ta obrnjena proti rani. DrZite jo priblizno
10 cm od najvisje dvignjene tocke rane in razprsite.

Nanos s kapljanjem: pri nanasanju celi¢ne suspenzije v kolicini, manjsi od 2 ml,
igle ne odstranjujte z brizge. Zacnite pri najvisjem delu rane in nanjo nakapajte
celice.

JE] NANESITE POVOJE

Nanesite Namestite primarne in sekundarne povoje. Te povoje pritrdite z zunanjimi povoji.

Za navodila za nego po uporabi glejte dokument Sistem RECELL: nNvodila za nadaljnjo oskrbo za zdravstvene delavce.
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Ko je postopek koncan, vloZzek RECELL GO odstranite in zavrzite po protokolu ustanove.

V okviru rednega vzdrZevanja je zelo priporocljivo ¢iscenje pripomocka za obdelavo RECELL GO
po tem, ko ga vzamete iz skladi$¢a, in med posameznimi uporabami.

Po pritisku na utripajo¢i zeleni gumb CONTINUE (nadaljuj) se na zaslonu prikaze:

PLEASE CLEAN [POTREBNO JE CISCENJE]

Za CiS¢enje pripomocka za obdelavo RECELL GO pritisnite utripajo¢i oranzni gumb CLEAN
(Ciscenje).

Na zaslonu se bo zdaj prikazalo:

WIPE CLEAN [OBRISITE]

Gred se spusti in pripomocek je zdaj pripravljen za ¢iscenje.

Opremo obrisite z netkanimi robci, ki vsebujejo sredstva za ¢iS¢enje povrsin, ki niso abrazivna,
korozivna in varna za vse neporozne povrsine.

Za podrobnejsa navodila za ¢is¢enje glejte navodila za uporabo.

Na zaslonu se bo prikazalo:

Select DONE when complete [Po zakljuc¢ku pritisnite KONEC]

Po zakljucku cis¢enja pritisnite zeleni gumb »DONE« (konec) in gred se bo pomaknila nazaj,
zaslon pa bo spet prikazal Stevilo uporabljenih viozkov RECELL GO. Sistem je zdaj pripravljen za
shranjevanje ali uporabo pri naslednjem bolniku.

Opozorilo: Med cis¢enjem in ponovno uporabo pripomocka za obdelavo upostevajte
standardne varnostne ukrepe, vklju¢no z uporabo ustrezne osebne varovalne opreme.

PRIPOMOCEK ZA OBDELAVO RECELL GO ZA VECKRATNO
UPORABO

Pripomocek za obdelavo RECELL GO je mogoce uporabiti (najvec) 200-krat z dodatno dobavljivimi viozki RECELL GO

za enkratno uporabo. Na zaslonu pripomocka RECELL GO bo prikazano Stevilo uporabljenih vlozkov. Ko Stevilo doseze
180 od 200, to pomeni, da pripomocek za obdelavo RECELL GO v zadnjih 10 % mejne vrednosti obdelav. Priporocljivo
je, da se takrat obrnete na predstavnika druzbe AVITA Medical in se pogovorite o ustreznem ¢asu za zamenjavo
pripomocka za obdelavo RECELL GO, da zagotovite nemoteno oskrbo bolnikov. Ko doseZete mejno vrednost 200 uporab,
si velja zapomniti, da pripomocek za obdelavo RECELL GO ne bo vec obdelal nobenega vlozka RECELL GO. Ko se doseze
vrednost 200 uporab, je treba pripomocek za obdelavo RECELL GO OBVEZNO zamenjati, da se zagotovi ucinkovito
pridobivanje celic.

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

Avtorske pravice ©2026 AVITA Medical. AVITA Medical’, logotip AVITA Medical, RECELL", RECELL
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