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& r'eCELL

Autologous Cell Harvesting Device

Instructions for use

ReCell® should be used only by licensed health care
professionals trained in the use of ReCell®

Warning:

The ReCell Autologous Cell Harvesting Device is internally powered by four non-replaceable
AA batteries (1.5v). The device should not be used in the presence of flammable anaesthetic
mixtures. Do not incinerate on disposal. The performance of the device may be affected by
sources of electromagnetic radiation and if any malfunctions are noted, all possible sources
of electromagnetic radiation must be removed before further use.
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A BACKGROUND

A1 DESCRIPTION

ReCell® is a single-use, stand-alone, battery-operated, autologous cell harvesting device. It contains a proprietary enzymatic
cell disaggregation and activation solution, as well as delivery solutions, sterile surgical instruments, and actuators. The ReCell
device enables thin split-thickness skin samples to be processed to produce a Regenerative Epithelial Suspension ™ (RES™) for
immediate delivery onto a prepared wound surface.

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

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

A2 INTENDED USE / INDICATIONS

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

A3 CONTRAINDICATIONS

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

e ReCell should not be used to prepare Regenerative Epithelial Suspension for application to patients with a known
hypersensitivity to trypsin or compound sodium lactate solution.

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

A4  WARNINGS

e The Regenerative Epithelial Suspension produced with ReCell should only be applied to the patient from whom the original skin
sample was taken (autologous use only).

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

device components.

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

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

ReCell components should be handled using aseptic technique.

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

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

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

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

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

A5 PRECAUTIONS

Protective eyewear and other protective clothing should be worn.

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

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

A6 ADVERSE REACTIONS
Any adverse reaction or suspected adverse reaction related to ReCell should immediately be reported to Avita Medical.




A7 MEANING OF SYMBOLS

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

® This symbol states that the product is for This symbol states that the temperature adjacent
single use only specifies the upper limit of storage temperature
A This symbol states that the user should [orerie] eo] This symbol states that the product or components
refer to the accompanying instructions for use within have been sterilised using ethylene oxide

ﬂl This symbol states that the date adjacent [ererce [] This symbol states that the product or components
is the date of manufacture within have been sterilised using gamma irradiation

g This symbol states that the date adjacent -ﬂ This symbol states that the product or components
is the expiry date of the product STERILE within have been sterilised using steam

N This symbol states the manufacturer of
the product

A8 DOSAGE

ReCell is supplied as a single use device. The contents of each device are sufficient to prepare up to 24 ml of Regenerative
Epithelial Suspension which can be used to cover an acute wound area of up to and including 1920 cm2.

A9 HOW SUPPLIED

The ReCell Device consists of: Component sterilisation and testing

e 1 xProcessing Unit with built-in heating e The Processing Unit and needles have been
mechanism sterilised by ethylene oxide.
- 1xremovable sterile tray «  The Enzyme has undergone filtration and terminal
— 1 x removable cell strainer sterilisation by gamma irradiation.

e 1 xsealed vial of Enzyme e The scalpel and spray nozzles have been sterilised

e 1 x 10-ml vial of sterile water by gamma irradiation.

e 4 x10-ml vial of Buffer e The syringes have been sterilised by either

e 7x10-ml syringes ethylene oxide or gamma irradiation.

e 2 xsharp needles e The Buffer and sterile water have been sterilised

e 4 x blunt drawing-up needles using steam.

e 1 x additional cell strainer

e 2 x disposable surgical scalpel

e 1 x packet sterile syringe labels

e 4 x spray nozzles

A10 STORAGE

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

ReCell, including the Enzyme, may be stored at controlled room temperature, not to exceed 27 °C. Testing indicates that the Enzyme
remains active for at least 21 months at this temperature. The Enzyme is labelled with an expiry date of 21 months after manufacture.

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

A11 DISPOSAL

e ReCell and all individual components are intended for single use. ReCell components are not reusable and should be discarded
after single use. Reuse may lead to infection or disease transmission.
e Follow local regulations for proper disposal.
e Contaminated materials and waste must be disposed of using appropriate biohazard receptacles.
e ReCell contains batteries and electrical components — DO NOT INCINERATE
e A procedure for removal of processing unit battery/electronics is as follows:
—  Take proper Biohazard precautions when handling the used processing unit.
- Remove the processing unit top cover. Set top cover aside.
— Remove inner tray and set aside.
— Open inner main tray by pressing both sides of the outer housing simultaneously.
—  Verify that the parts are separated (inner main tray and outer housing). If the parts of the inner tray and outer housing
are not separated, a small, flat-blade screwdriver may be used to assist in releasing the inner and outer parts.
—  Lift the inner tray to expose battery compartment.
— Remove the batteries and the electronics and dispose of them in the appropriate waste streams.
— Dispose of the remaining components in accordance with the appropriate methods.



B RECELL TREATMENT

B1 MATERIALS
The following materials and instruments will be needed during the ReCell procedure.

Surgical gloves and a suitable sterile drape

Protective eyewear and garments

Skin preparation (antiseptic) solution

Local anaesthetic with adrenaline where not contraindicated

Appropriate wound dressings. See “Aftercare” below for details

1 or 2 x fine-point (long nosed) forceps of choice

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

e Wound bed preparation tool of choice

e Clock or timer to monitor incubation time

B2 RECELL DEVICE SET UP
Select and prepare sterile and non-sterile work areas. Note that the ReCell device contains both sterile and non-sterile components.
Using standard aseptic technique, set up a sterile surgical field.

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

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

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

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

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

A - PREPARE ENZYME (COMPONENT SET A)

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

e Connect a sharp, sterile needle to a sterile 10-ml syringe and draw up the entire volume of sterile water.

e 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.

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

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

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

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

2 x 10-ml syringes

1 x 19ga sharp needle

1 x sheet sterile syringe labels
1 x cell strainer

2 x disposable surgical scalpel

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

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

e Apply the"UNFILTERED SUSPENSION” label to the other 10-ml syringe. The "UNFILTERED SUSPENSION” syringe will be used
several times to collect unfiltered cell suspension from the tray and dispense into the cell strainer. Set aside within the sterile field.

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

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

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

« Dispense the entire volume of Buffer into the empty centre well of the Processing Unit (Well B). The entire 10 ml of Buffer will
be used to rinse skin samples.

e Set the "BUFFER” syringe and needle aside within the sterile field for later use.
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B3

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

4 x 10-ml syringes
4 x blunt drawing-up needles
4 x spray nozzles

WOUND BED PREPARATION

Clean, vascularized wound bed —To optimise the treatment, the Regenerative Epithelial Suspension should only be applied

to a clean, vascularised wound bed with no remaining necrotic tissue. This can be achieved with either dermabrasion using

a rotating diamond-head burr, laser ablation, sharp dissection, or other alternative techniques depending on the nature of the
wound.

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

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

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

B4 STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS FOR PREPARING THE REGENERATIVE EPITHELIAL
SUSPENSION (RES)

1. Take Skin sample

Skin sample Type

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

Size of Skin Sample

Choose the appropriate skin sample size for the application. Each square centimetre of skin sample area can create up to 1 ml
of RES for treatment of an area of up to 80 cm2. Each 6 cm? (3 cm x 2 cm) skin sample can yield approximately 6 ml of RES;
each ReCell device can process up to 4, 6 cm? skin samples for a maximum of 24 ml of RES. This can be used to treat an area of
approximately 1,920 cm?. Sample guidance for skin sample size is shown in the following table.

(inchaing dorr ot Skin Sample Sze
up to 80 cm2 1cmx 1cm (1 cm?)
up to 320 cm? 2 cm x 2 cm (4 cm?)
up to 480 cm? 3 cm x 2 cm (6 cm?)
up to 960 cm? 2ea.3cmx 2 cm (12 cm?)
up to 1440 cm? 3 ea. 3cmx 2 cm (18 cm?)
up to 1920 cm? 4 ea. 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Choice of Donor Site
It is essential the donor site is clean, of appropriate depth, and shows no evidence of surrounding cellulitis or infection. Choose a
don

or site of glabrous tissue when creating suspension for glabrous tissue regeneration.

Harvesting the skin sample

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

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

Children Adult

Blade guard (width) 25an  45am
Dermatome Setting 6 8

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



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

The donor site area may be lubricated, for instance with sterile mineral oil, to ease travel of the dermatome.
The donor site may be treated similarly to the primary wound. Once haemostasis has been achieved, a small amount of RES may
be applied to the donor site wound, and dressed as described in the Aftercare section below.

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

2. Heat Enzyme

Verify that the Enzyme has been transferred to Well A. The processing unit will quickly overheat if the run
button @) is pressed before the Enzyme has been placed in the well. Any malfunctioning of the unit, including
overheating, will be indicated by the red light (!) illuminating. Should this occur, use another ReCell device and
contact your local representative to arrange the return or replacement of the unit.

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

3. Incubate the Skin Samples

When the orange warming light turns off and the green (v') illuminates the Enzyme has reached its target |
temperature. This will take approximately 3 minutes. The orange light will flash from time to time, indicating that L Q,\
5
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the heating element has been activated to maintain temperature. |

Place 1 or 2 skin samples into the heated Enzyme for 15 to 20 minutes to allow extra-cellular matrix breakdown.
Skin samples (6 cm?) may be incubated 2 at a time. Up to 4 samples may be processed using a single device,

2 initially, then 2 following those. Keep the other skin samples moist in sterile gauze moistened with sterile
saline. If the skin samples are thick, they may require longer incubation. Each sample may be incubated for up
to 60 minutes however the Processing Unit will maintain the enzyme temperature for only 75 minutes.

4. Draw up Buffer
This step may be performed whilst the skin sample is incubating.

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

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

Surface Area to be Skin Sample Starting Volume of Buffer Approximate Resultant
Treated per Syringe Size Needed RES Volume

Up to 80 cm? 1cm2(1cmx1cm) 1.5ml 1.0 ml

Up to 160 cm? 2.cm2? (1 cm x 2 cm) 2.5ml 2.0 ml

Up to 320 cm? 4 cm2 (2 cm x 2 cm) 4.5ml 4.0 ml

Up to 480 cm? 6 cm? (3 cm x 2 cm) 6.5 ml 6.0 ml

ReCell RES may be used alone or in combination with meshed, split-thickness grafts, or dermal substitutes. Each
1 ml of RES may be used to treat of up to 80 square centimetres when used on acute partial-thickness wounds.

5. Test for Cell Disaggregation

After 15 to 20 minutes, remove the skin sample(s) from the heated enzyme solution with sterile forceps and

place the skin sample dermal side down on the sterile tray. Gently scrape the epidermis with the scalpel to \
test if cells disaggregate, i.e., epidermal cells easily come off. If the cells do not come off freely, return the skin X ¢/
sample(s) to the heated Enzyme for a further 5 to 10 minutes and then repeat the test scrape. When the cells k

scrape off freely, proceed to the next step.

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

6. Rinse Skin Samples

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




7. Incubate Additional Skin Samples
If processing 3 or 4 samples, place these into Well A for 15-20 minutes.

8. Scrape Cells from the Skin sample
\ With the skin sample dermal side down on the sterile tray, apply a few drops of Buffer from the previously

X ] filled “"BUFFER” syringe onto the skin sample. Using the forceps to anchor the skin sample, gently scrape the

k epidermal surface with the blade of the scalpel and collect in the pool of buffer. Once the epidermis has been
scraped away, scrape the remaining dermis more rigorously. Continue scraping until the dermis has nearly
disintegrated.

9. Rinse and Aspirate; Draw up unfiltered suspension

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

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

11. Draw up Regenerative Epithelial Suspension (RES)

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

12. Process Sample 2

Process the second skin sample in the same manner as the first. Using the "BUFFER” syringe and sharp needle, draw up the
appropriate volume of Buffer for the skin sample size from the Buffer vials (Step 4). Repeat steps 8-11 (scrape, rinse, collect, filter,
and draw up) for the second skin sample to produce a suspension. Use the "UNFILTERED SUSPENSION” syringe to collect, rinse,
and draw up the unfiltered suspension from the tray and transfer to the cell strainer. Use a new 10-ml syringe and blunt needle to
draw up the RES. After sample 2 has been processed, replace the cell strainer in Well C with the second cell strainer provided.

13. Process Samples 3 and 4

After the samples 3 and 4 have incubated in the enzyme for 15-20 minutes remove them from Well A. Perform the test scrape

(step 5) then rinse if ready (step 6). Process first one, then the other by repeating steps 8-11 for each sample. Use the "“BUFFER”
syringe to draw up fresh Buffer and the "UNFILTERED SUSPENSION” to collect, rinse, and draw up the suspension from the tray
and transfer to the cell strainer. Use new 10-ml syringes to draw up the RES from Well C for each sample. Return the cell strainer
to Well C.

14. Apply RES to Wound Bed

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

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

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

RES Volume per Surface Area to be Treated  Example Wound Site Recommended Application Method

Syringe

1.0 ml Up to 80 cm? Palms Drip or beneath dressing
2.0 ml Up to160 cm? Face, Neck Spray or Drip

6.0 ml Up to 480 cm2 Trunk, Extremities Spray

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

Spray Application

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



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

Application under Primary Dressing

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

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




C AFTERCARE

The following information, precautions, and notes provide guidelines for care after ReCell. Discuss appropriate aftercare with your
Avita representative and provide patient with the “After ReCell” guidance brochure.

C1 INITIAL DRESSING

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

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

C2 SUBSEQUENT DRESSINGS

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

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

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

C3 AFTERCARE PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

e Patients should be advised to refrain from strenuous activity.

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

C4 SCAR MANAGEMENT

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

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

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



D TROUBLESHOOTING

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

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

Skin sample is too large, too thick or too thin

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

If the skin sample is too large (greater that the maximum recommended), cut it into a smaller size and discard the excess.
If the skin sample is too thick, cut the skin sample into 1 cm by 1 cm pieces before placing in the heated Enzyme. If the cells
cannot be disaggregated, repeatedly return the skin sample to the heated Enzyme for a further 5 to 10 minutes, up to a maximum

of 60 minutes of total time. If the cells still do not scrape off freely it may be necessary to take another thin, split-thickness skin
sample from a DIFFERENT donor site and repeat the process using a new ReCell device.

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

Buffer added to Enzyme vial

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

Difficult Cell Disaggregation

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

Nozzle blocked

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

Insufficient treatment area coverage

If RES is lost in the application process and sufficient coverage of the treatment area was not achieved, take another skin sample
and repeat the process with a new ReCell device to create additional RES and complete the treatment.
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For further information regarding ReCell Autologous Cell Harvesting Device, contact your local sales representative at:

‘ AVITA Medical Americas, LLC
(Legal Manufacturer)

28159 Avenue Stanford, Suite #200 EC Emergo Europe .
Valencia, CA 91355-2271, USA Westervoortsedijk 60
Tel: +1 661 367 9170 6827 AT Arnhem
Fax: +1 661 367 9180 The Netherlands
Email: support.am@avitamedical.com Tel: +31 0 70 345 8570

Fax: +31 0 70 346 7299

The ReCell® Autologous Cell Harvesting Device is subject to issued and pending patent and design applications of Avita Medical.

US Patent Nos. 9,029,140 & 9,078,741; European Patent Nos. 1 357 922 & 2 343 079 AT, BE, DE, ES, FR, GB, IT, NL, PT, SE, TR;
Japan Patent No. 5214085; Hong Kong Patent No. 1057713


mailto:support.am@avitamedical.com

& r'eCELL

Dispositif de Récolte de cellules autologues.

FRANCAIS

Instructions D’utilisation

ReCell® doit étre exclusivement utilisé par des
professionnels de la santé formés a I'utilisation de
ReCell.

Avertissement:

Le dispositif de récolte de cellules autologues ReCell® fonctionne grace a 4 piles AA
internes non- remplagables (1,5v). Le dispositif ne doit pas étre utilisé en présence de
mélanges anesthésiques inflammables. Ne pas incinérer le produit usagé. La performance
du dispositif peut étre affectée par des sources de radiation électromagnétique et

en cas d'apparition de défaillances, retirer toutes les sources possibles de radiation
électromagnétique avant utilisation.
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A DONNEES D’ENSEMBLE

A1 DESCRIPTION

ReCell® est un dispositif a usage unique, autonome, fonctionnant sur batterie, congu pour la récolte de cellules autologues.

1l contient une solution enzymatique pour la désagrégation et I'activation cellulaire propriétaire, des instruments chirurgicaux et
des déclencheurs stériles. Le dispositif ReCell® permet de traiter une biopsie de peau fine et de produire une Regenerative
Epithelial Suspension™ (RES™) pour application immédiate sur une surface de plaie préparée.

La RES contient une population mixte obtenue a partir de la désagrégation de la biopsie, elle comprend essentiellement des
kératinocytes et des fibroblastes mais aussi des mélanocytes, des cellules de Langerhans et des cellules basales épidermiques.
La conservation des mélanocytes est importante pour la reconstitution de la pigmentation naturelle de la surface de réception.

FRANCAIS

L'enzyme utilisée pour traiter les cellules est un agent biologique et comme tel elle peut avoir des variations Iégéres de couleur
et de texture.

A2 UTILISATION RECHERCHEE / INDICATIONS

ReCell est destiné a étre utilisé pour désagréger des cellules issues de la biopsie de peau fine d’un patient et pour recueillir ces
cellules avant leur réintroduction sur le patient. Les cellules peuvent étre utilisées pour des applications autologues sur le lit de la
plaie préparé par des méthodes choisies par le chirurgien, comme le traitement des brilures ou autres plaies aigués.

A3 CONTRE INDICATIONS

e ReCell est contre-indiqué chez des patients dont les blessures sont cliniquement infectées ou nécrotiques.

« ReCell ne doit pas étre utilisé pour préparer des Regenerative Epithelial pour application aux patients ayant une hypersensibilité
connue a la trypsine ou a la solution de lactate de sodium composé.

e La procédure de collecte de la biopsie indiquée pour I'utilisation de ReCell ne doit pas étre utilisée sur des patients ayant une
hypersensibilité connue a I'anesthésie, a I'adrénaline/épinéphrine, a la povidone iodée ou aux solutions de chlorhexidine.

A4 AVERTISSEMENTS

* La Regenerative Epithelial Suspension produite avec ReCell doit uniquement étre appliquée au patient sur lequel le
prélévement a été effectué (utilisation autologue uniquement).

e ReCell est fournie stérile au professionnel de la santé et il est destinée a un usage unique. Ne pas réutiliser, congeler ou

stériliser a nouveau des composants du dispositif.

Ne pas utiliser ReCell ou des composants du dispositif si I'emballage est endommagé ou semble avoir été adultéré.

Ne pas utiliser ReCell ou des composants du dispositif si la date de péremption indiquée sur I'emballage est dépassée.

Tous les composants de ReCell doivent étre manipulés suivant la technique aseptique.

Si une biopsie est récoltée et traitée suivant les instructions fournies, un temps de contact de 15 et 30 minutes avec I'enzyme

devrait suffire. Un contact d’une durée de plus de 60 minutes n’est pas recommandé.

e Les matériels et déchets contaminés doivent étre jetés dans des réceptacles de déchets médicaux appropriés.

e L'enzyme de séparation est extraite d’un tissu animal et bien que des contrdles stricts aient été mis en ceuvre dans le procédé
de fabrication pour réduire au minimum le risque de contamination pathogéne, un Iéger risque de contamination existe et une
absence totale d’agents infectieux ne peut pas étre garantie.

e L'unité de traitement ReCell fonctionne grace a 4 piles AA internes non-remplagables. Le dispositif ne doit pas étre utilisé en
présence de matiéres inflammables et ne doit pas étre incinéré aprés usage.

A5 PRECAUTIONS

« Des protections oculaires et autres vétements protecteurs doivent étre portés.

«  Afin d'optimiser la viabilité cellulaire, la biopsie doit étre traitée immédiatement aprés la récolte.

e Le dispositif ReCell est prévu pour usage unique. Aucun élément du dispositif ne doit étre réutilisé, recongelé ou a nouveau
stérilisé.

« Ne pas utiliser le dispositif s'il existe des signes d'adultération ou si I'emballage est endommagé.

A6 REACTIONS ADVERSES
Toute réaction adverse, défavorable ou suspecte liée a ReCell devra immédiatement étre rapportée a Avita Medical.
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A7 SIGNIFICATION DES SYMBOLES

Divers symboles sont utilisés pour I'emballage. Ces symboles sont internationalement harmonisés et définissent certaines
caractéristiques du produit et de son procédé de fabrication :

Ce symbole indique que les températures adjacentes

® Ce symbole indique que le produit est pour un
spécifient la température de stockage maximum

usage unique seulement

Ce symbole indique que le produit ou ses composants

i‘E Ce symbole indique que I'utilisateur doit se
ont été stérilisés en utilisant de I'oxyde d'éthyléne

référer au mode d’emploi joint

Ce symbole indique que le produit ou ses composants

M Ce symbole indique que la date adjacente
ont été stérilisés aux rayons gamma

est la date de fabrication

Ce symbole indique que le produit ou ses composants
ont été stérilisés a la vapeur

Ce symbole indique que la date adjacente
est la date d’expiration du produit

N Ce symbole indique le nom du fabricant
du produit

A8 DOSAGE

ReCell est fournie comme un dispositif d’usage unique. Le contenu de chaque dispositif est suffisant pour préparer jusqu'a
24 ml de Regenerative Epithelial Suspension permettant de couvrir une surface de plaie aigué de jusqu’a 1920 cm?.

A9 COMMENT RECELL EST FOURNI

Le dispositif ReCell consiste en : Stérilisation des composants et controle
e 1xunité de traitement avec mécanisme de chauffage incorporé. e  L'unité de traitement ainsi que les aiguilles ont été
- 1 x encart amovible stérilisées a I'oxyde d'éthyléne.
— 1 x passoire cellulaire amovible e L'enzyme a subi une filtration et une stérilisation
e 1 xfiole d'enzyme scellée terminale par irradiation aux rayons gamma.
e 1xfiole d'eau stérile de 10 ml e Lescalpel et les embouts d’aspersion ont été
e 4 fiole de solution tampon de 10 ml stérilisés aux rayons gamma.
e 2 xaiguilles pointues e Les seringues ont été stérilisées a I'oxyde d'éthyléne
e 4 xaiguilles émoussées ou par irradiation aux rayons gamma.
e 1x passoire cellulaire additionnelle e La solution tampon et I'eau stérile ont été stérilisés
e 1 xscalpel chirurgical jetable a la vapeur.

e 1x paquet d’étiquettes de seringues stériles
e 4x embouts pulvérisateurs

A10 STOCKAGE

Apres réception de ReCell, examiner I'emballage pour rechercher des signes externes d’endommagement. Si 'emballage externe

du dispositif ou I'emballage de nimporte quel des composants individuels semble endommagé, contacter votre représentant local
immédiatement. Si I'emballage semble endommagé ne pas utiliser les composants du dispositif. Pour retourner ReCell, il faut s'assurer
que I'emballage d'origine et tous ses composants soient rendus avec le dispositif.

ReCell, y compris I'enzyme, peuvent étre stockés a une température ambiante ne dépassant pas 27 °C.

Les essais indiquent que I'enzyme demeure active pendant au moins 21 mois a cette température. L'enzyme est emballée avec une date
d’expiration 21 mois apreés la date de fabrication.

Ne pas ouvrir ou utiliser ReCell une fois la date d’expiration inscrite sur I'emballage dépassée

A11 ELIMINATION

e ReCell et tous ses composants individuels sont a usage unique. Les composants de ReCell ne sont pas réutilisables et doivent étre
jetés aprés une seule utilisation. La réutilisation peut entrainer des infections ou la transmission de maladies.

e Respecter les réglementations locales d'élimination des déchets.

e Les matériels et déchets contaminés doivent étre jetés dans des réceptacles de déchets médicaux appropriés.

o ReCell contient des piles et des composants électriques — NE PAS INCINERER

e Suivre la procédure suivante pour retirer la pile de et les composants électroniques de I'unité de traitement (RPU):

- Prendre les précautions appropriées aux dangers biologiques lors de la manipulation de I'unité de traitement usagée.

—  Retirer la protection supérieure de I'unité de traitement. Mettre la protection supérieure de coté.

—  Enlever le plateau principal de I'unité de traitement et le mettre de coté.

—  Ouvrir le plateau principal intérieur en appuyant simultanément sur les deux c6tés du boitier externe.

- Vérifier que les parties sont séparées (le plateau principal intérieur et la protection extérieure). Si les parties du plateau intérieur
et de la protection extérieure ne sont pas séparées, un petit tournevis a lame plate peut étre utilisé pour aider a libérer les
parties intérieures et extérieures de l'unité de traitement.

- Soulever le plateau intérieur pour exposer I'emplacement de la pile.

- Enlever les piles et I'électronique et les jeter dans les conteneurs de déchets appropriés.

— Jeter les composants de I'unité de traitement restants conformément aux méthodes appropriées.
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B TRAITEMENT RECELL

B1 MATERIAUX
Le matériel et les instruments sont requis pour la procédure ReCell.

Des gants chirurgicaux et un drap stérile approprié

Des protections oculaires et des vétements de protection

Une solution (antiseptique) de préparation de la peau

Un anesthésique local avec adrénaline si cela n’est pas contre-indiqué

Des pansements appropriés Voir « Soins postérieurs » ci-dessous pour plus de détails

1 ou 2 x forceps a pointe fine (longues) de votre choix

Un instrument de biopsie de peau au choix, par exemple, Zimmer® Dermatome (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc,
Etats-Unis), un couteau Silver, un couteau Humby, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, Etats-Unis)

e Outil de préparation du lit de la plaie

e Horloge ou chronométre pour mesurer le temps d'incubation

FRANCAIS

B2 PREPARATION DU KIT RECELL

Sélectionnez et préparez les aires de travail stériles et non stériles. Remarquez que ReCell contient des composants stériles et non
stériles. Mettre en place un champ chirurgical stérile en utilisant la technique aseptique standard.

e Retirez |'unité de traitement de I'emballage stérile et placez-la dans le champ stérile.
e Ouvrir I'unité de traitement et remarquer I'encart interne en plastique blanc amovible. Cet encart sert de plateau stérile et sera
utilisée lors de la préparation et du grattage de la biopsie de peau.

EFFECTUER L’AUTOTEST
Effectuer l'autotest pour s'assurer que I'unité de traitement fonctionne correctement.

« Tester le dispositif pour en vérifier le fonctionnement en appuyant la touche marquée (?). Toutes les lumieres
doivent s'allumer pendant l'autotest. Quand l'unité a terminé I'autotest (cela prend environ 30 secondes),
elle émettra un seul signal sonore et une lumiére verte (v') s'allumera pour indiquer que I'unité de traitement
fonctionne correctement. Si les lumiéres ne s'allument pas, ou bien si la lumiére rouge (!) s'allume, ne pas
utiliser le dispositif. L'unité s'éteindra automatiquement aprés 1 minute, si le chauffage de I'enzyme n'est pas
amorcé.

e Sile dispositif s'est éteint de lui-méme aprés l'autotest, des tests internes additionnels peuvent étre utilisés.

e Ne pas appuyer sur le bouton (») pour le moment.

A - PREPARATION DE L'ENZYME (ENSEMBLE DE COMPOSANTS A)

« Dans la zone de travail non stérile, enlever le bouchon de la fiole marquée enzyme pour exposer le
diaphragme d'injection. Nettoyer le diaphragme avec une lingette stérile a I'alcool et laisser sécher (facultatif).

e Placer une aiguille pointue stérile sur une seringue de 10 ml et aspirer tout le volume d'eau stérile.

« Injecter le volume total d'eau stérile dans la fiole de I'enzyme. NE PAS UTILISER de tampon a ce stade car
cela pourrait inhiber I'action de I'enzyme.

e Incliner doucement la fiole pour mélanger la solution. Ne pas secouer et utiliser avec précaution pour éviter
la formation de mousse. Aspirer toute I'enzyme dissoute avec la seringue.

e En utilisant la technique aseptique, verser toute I'enzyme dans le puits gauche de I'unité de traitement
(Puits A). Jetez la seringue et I'aiguille.

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

e 2 xseringues de 10 ml

e 1x 19 G aiguilles en biseau

e 1 x feuille d’étiquettes stériles pour seringue
e 1 x passoire cellulaire

e 2 x scalpels chirurgicaux jetables

Les quatre (4) fioles de solution tampon doivent demeurer hors du champ stérile

e Appliquer I'étiquette « BUFFER » (TAMPON) a I'une des nouvelles seringues de 10 ml. La seringue « BUFFER » (TAMPON) sera
utilisée plusieurs fois pour extraire de la solution tampon des fioles. Mettre de c6té au sein du champ stérile.

o Appliquer I'étiquette « UNFILTERED SUSPENSION » (SUSPENSION NON FILTREE) & I'une des nouvelles seringues de 10 ml.
La seringue « UNFILTERED SUSPENSION » (SUSPENSION NON FILTREE) sera utilisée plusieurs fois pour aspirer la suspension
cellulaire non filtrée depuis le plateau et pour la placer dans la passoire cellulaire. Mettre de c6té au sein du champ stérile.

o Il est essentiel que ces seringues soient exclusivement utilisées pour la fonction indiquée sur I'étiquette et quelles demeurent stériles.

« Enlever le bouchon d’une fiole marquée tampon. Nettoyer le diaphragme avec une lingette stérile a I'alcool et laisser sécher
(facultatif).
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e Placer une aiguille pointue stérile sur une nouvelle seringue « BUFFER » (TAMPON) de 10 ml et extraire le volume total de
tampon (approx. 10 ml) contenu dans la fiole.

e Verser l'intégrité du volume de solution tampon dans le puits central vide de I'unité de traitement (Puits B). La totalité des 10
ml de solution Tampon sera utilisée pour rincer les échantillons de peau.

e Mettre de coté la seringue « BUFFER » (TAMPON) et l'aiguille dans le champ stérile pour utilisation ultérieure

C - PREPARATION DES COMPOSANTS D'APPLICATION (ENSEMBLE DE COMPOSANTS C)
Introduire tous les éléments dans le champ stérile.

e 4 xseringues de 10 ml
e 4 x aiguilles émoussées pour I'aspiration
e 4 x embouts pulvérisateurs

B3 PREPARATION DU LIT DE LA BLESSURE

e Un lit de plaie propre et vascularisé : Afin d'optimiser le traitement, la Regenerative Epithelial Suspension doit exclusivement
étre appliquée a un lit de plaie propre et vascularisé sans aucun vestige de tissu nécrotique. Cela peut étre réalisé par dermo-
abrasion grace a I'utilisation d’une fraise en diamant a téte tournante, d’'une abrasion laser, d’une dissection tranchante ou bien
gréce a d'autres techniques alternatives selon la nature de la blessure.

e Libre de toute infection : La Regenerative Epithelial Suspension ne doit pas étre utilisée en présence d’une contamination
ou d'une infection car la prise du greffon et la viabilité a long terme dépendent fortement de I'absence d'infection. Des
antibiotiques prophylactiques peuvent étre prescrits si le patient est en danger de contamination ou d‘infection. Il est
recommandé de prélever des échantillons sur la blessure pour contréle microbiologique dans les 48 heures qui précédent la
chirurgie.

« Saignement de pointe d'épingle : le lit de la plaie doit étre préparé de fagon a exposer le derme et a ce qu'un saignement de
pointe d'épingle apparaisse. Cela peut s'achever par diverses méthodes comme I'ablation laser, le laser fractionné ou I'abrasion
mécanique. Préserver autant que possible le derme viable. Si des dommages tissulaires sont présents (brllures p. ex.)
procéder a un débridement méticuleux qui ne laisse que le tissu viable, tout le tissu nécrotique ayant été excisé.

e Quand ReCell est utilisé pour le traitement de blessures graves et profondes il est recommandé de I'utiliser en association
avec des technologies de greffe de peau fine et/ou de substituts dermiques.

B4 INSTRUCTIONS PAS A PAS POUR L’UTILISATION DE LA REGENERATIVE
EPITHELIAL SUSPENSION (RES)

1. Récolter une biopsie

Type d’échantillon de peau

1l est essentiel que I'échantillon récoltée soit une biopsie de peau fine qui pénétre dans le derme et laisse un
saignement de pointe d’épingle sur le site donneur. L'épaisseur de la biopsie varie selon le site du corps et
I'4ge du patient et doit étre dans la gamme de 0,15 a 0,20 mm (0,006-0,008"). L'utilisation d’'un dermatome
Zimmer®, d’un couteau Silver, d’'un couteau Humby ou d’un DermaBlade® est recommandée.

Taille de la biopsie de peau

Choisir la taille de biopsie appropriée pour I'application. Chaque centimétre carré d'échantillon de peau peut produire jusqu'a 1
ml de RES pour traitement d’une zone de jusqu’a 80 cm?. Chaque échantillon de peau de 6 cm2 (3 cm x 2 cm) peut produire
approximativement 6 ml de RES ; chaque dispositif ReCell peut traiter jusqu’a 4 échantillons de 6 cm? pour produire un maximum
de 24 ml de suspension cellulaire. Cela peut servir a traiter une zone d’a peu prés 1920 cm?. Le tableau ci-dessous contient des
recommandations en matiére de taille d’échantillon.

Zones de traitement (site donneur inclut) Taille de la biopsie de peau
Jusqu’a 80 cm? 1cmx 1cm (1 acm?)
Jusqu’a 320 cm? 2 cm x 2 cm (4 cm?)
Jusqu’a 480 cm2 3cm x 2 cm (6 cm2)

Jusqu’a 960 cm2 2 fois 3 cm x 2 cm (12 cm?)

Jusqu‘a 1 440 cm? 3 fois 3 cm x 2 cm (18 cm?)

Jusqu’a 1920 cm? 4 fois 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Choix du site donneur
1l est essentiel que le site donneur soit propre, de profondeur appropriée et ne montre aucune évidence de cellulite environnante
ou d'infection. Choisissez un site donneur glabre si vous souhaitez créer une suspension pour la régénération de tissus glabres.

Récolte de la biopsie de peau

En utilisant votre instrument préféré tel que le dermatome, le couteau Silver, ou le couteau Humby, prélever
une biopsie de rasage d'épaisseur mince d'une épaisseur de 0,15 a 0,20 mm (0,006 a 0,008") sur le site
donneur. Utilisez la table ci-dessus pour estimer la taille de la biopsie de peau requis ou calculez la taille totale
en multipliant la surface de la zone de traitement par 1/80 (plaie plus site donneur).
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Les réglages suivants sont recommandés pour obtenir une biopsie de I'épaisseur appropriée en utilisant un dermatome Zimmer.

Enfants  Adultes
Couvre lame (largeur) 25am 45
Réglages du dermatome 6 8
Nettoyer le site donneur avec une solution antiseptique comme la povidone iodée ou la chlorhexidine. Permettre a I'antiseptique de

sécher avant son enlévement a la solution saline stérile (des solutions antiseptiques peuvent étre cytotoxiques et comme telles,
peuvent affecter la viabilité cellulaire si laissées sur le site de la biopsie).

Infiltrer le tissu sous-cutané avec une solution tumescente de votre choix, pour offrir une surface plus ferme et un anesthésique
local pour la biopsie. S'assurer que I'anesthésique n'est pas injecté de maniére intradermique.

Le site donneur peut étre lubrifié avec une huile minérale stérile par exemple pour faciliter le passage du dermatome.

Le site donneur peut étre traité comme le site de la plaie principale. Une fois que I'hémostase a été obtenue une petite quantité
de la RES peut étre appliquée a la blessure du site donneur et pansée suivant les indications de la section « Soins postérieurs »,
ci-dessous.

En raison de la couche de kératine épaisse caractéristique de de la peau glabre, il est nécessaire de prendre deux rasages sur le
méme site pour ces zones. Eliminez le premier échantillon et traitez le deuxiéme échantillon pour créer la suspension cellulaire.

2. Chauffage de la solution d’enzyme

Vérifier que I'enzyme ait bien été transférée dans les puits A. L'unité de traitement surchauffe rapidement si le
bouton (> ) est appuyé avant que I'enzyme n‘ait été placée dans le puits. En cas de mauvais fonctionnement
de I'unité, y compris la surchauffe, la lumiére rouge (!) s'allume. Si cela arrive, utiliser un autre dispositif ReCell
et contacter votre représentant local pour organiser le retour ou le remplacement de l'unité.

Appuyer sur la touche (> ) pour chauffer I'enzyme dans les puits A. Si le dispositif est prét (v) le

chauffage commence. Si plus d'une minute s'est écoulée depuis le dernier autotest, un autotest démarre
automatiquement suivi par le chauffage du puis. La lumiére orange de chauffage s'allume quand le chauffage
commence et I'enzyme sera chauffée et conservée a environ 37 °C.

3. Incubation de la biopsie de peau

Lorsque la solution d’enzyme chauffée a atteint la température optimum, la lumiére orange s'éteint et la lumiére ]
verte (V) s'allume. Ceci prend a peu prés 3 minutes. La lumiére orange clignote de temps en temps, pour " Q\
~/

e
v

-

indiquer que I'élément chauffant a été activé pour maintenir la température. |

Placez une ou deux biopsies dans la solution d’enzyme chauffée pendant 15 a 20 minutes pour permettre Sl
la désagrégation de la matrice extracellulaire. Les biopsies de peau (6 cm?) peuvent étre incubées deux par

deux. Chaque dispositif peut traiter un maximum de 4 biopsies, en deux lots consécutifs. Protégez les autres

biopsies de peaux contre le desséchement en les conservant dans une gaze stérile mouillée avec une solution

saline. Si les biopsies sont trés épaisses ils peuvent requérir une incubation plus longue. Chaque biopsie peut

étre incubée pendant un maximum de 60 minutes mais 'unité de traitement est en mesure de conserver la

température pour une durée maximale de 75 minutes.

4. Aspirer la solution tampon
Cette étape peut étre effectuée pendant l'incubation de la biopsie.

Enlevez le bouchon de la fiole marquée « BUFFER » (TAMPON). Essuyer le diaphragme de la fiole avec

une lingette d‘alcool stérile et laisser sécher (facultatif). En utilisant la technique aseptique et une seringue
pointue aspirez le volume de solution tampon requis depuis la fiole de solution tampon. Utilisez un millimétre
de solution tampon par cm carré de la premiére biopsie de peau et ajoutez 0,5 ml de solution tampon pour
compenser les pertes qui surviennent au cours de la procédure. La table suivante fournit des exemples

de zones a traiter, de tailles d’échantillons requis, de volumes de solution tampon a utiliser et de volumes
approximatifs de RES résultante.

Placez la seringue contenant la solution tampon dans le champ stérile pour utilisation dans lors des étapes
ultérieures 8 et 9, indiquées ci-dessous.

Aire de la surface a Taille de la biopsie de Volume de solution Volume approximatif de
traiter par seringue peau requise tampon suspension obtenue
jusqu'a 80 cm? 1cm? (1 cm x 1 cm) 1,5ml 1,0 ml
jusqu'a 160 cm? 2 cm? (1 cm x 2 cm) 2,5ml 2,0 ml
jusqu'a 320 cm? 4 cm? (2 cm x 2 cm) 4,5 ml 4,0 ml
jusqu'a 480 cm? 6 cm? (3 cm x 2 cm) 6,5 ml 6,0 ml

La RES de ReCell peut étre utilisée seule ou en combinaison avec des greffes de peau en filet, de peau fine ou de substituts
dermiques. Chaque ml de RES peut servir a traiter une zone d’a peu prés 80 centimétre carrés en cas d’application a un lit de plaie
aigué demie-épaisse.

FRANCAIS
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5. Test pour évaluer la désagrégation cellulaire
% Apreés 15 a 20 minutes, sortir la ou les biopsies de la solution enzymatique chauffée a I'aide de pinces stériles

k ;) et placez la biopsie avec le derme vers le bas sur I'encart stérile. Gratter doucement I'épiderme avec le scalpel
‘ pour voir si les cellules se désagrégent ; si elles se détachent facilement. Si les cellules ne se détachent
’ pas facilement, replongez la ou les biopsies dans la solution d'enzyme chauffée pendant 5 a 10 minutes
supplémentaires, puis répétez le test de grattage. Une fois que les cellules se détachent facilement, passer a
I'étape suivante.

Apreés quelques 60 minutes, une alarme sonne et continuera a sonner toutes les minutes pendant les 15
minutes suivantes. Une fois arrivée a 75 minutes, l'unité de traitement s'éteint et arréte de chauffer I'enzyme.
L'incubation d’une biopsie pendant plus de 60 minutes n’est pas recommandée.

6. Rincer la biopsie

Apreés un test de grattage réussi, rincer briévement la biopsie dans le puits du milieu (Puits B) qui contient la
solution tampon, pour rincer et désactiver les résidus d'enzyme. Reposer la biopsie dans I'encart stérile.

7. Incubation de biopsies de peau supplémentaires

Si vous traitez 3 ou 4 biopsies, placez-les tous dans le puit A pendant 15 a 20 minutes.

8. Grattez les cellules de la biopsie

Une fois la biopsie placée dans I'encart stérile avec le c6té derme vers le bas, appliquez quelques gouttes de
solution tampon avec la seringue « BUFFER » (TAMPON) préalablement remplie. Maintenir en place la biopsie
avec des pinces puis gratter doucement la surface épidermique avec la lame du scalpel et rassemblez les
cellules dans la flaque de solution tampon. Une fois que I'épiderme a été grattée, gratter plus énergiquement les
restes de derme. Continuer a gratter jusqu'a ce que le derme se désintégre.

9. Rincer et aspirer ; aspirer la suspension non filtrée

Utiliser le reste de la solution de la seringue « BUFFER » (TAMPON) pour rincer le scalpel et I'encart et collecter
toutes la suspension non filtrée dans I'un des coins de la boite. Inclinez le plateau autant que nécessaire, Mettre
de cbté la seringue « BUFFER » (TAMPON) de c6té pour utilisation ultérieure. Avec la seringue « UNFILTERED
SUSPENSION » (SUSPENSION NON FILTREE) collectez et aspirez la suspension non filtrée. Rincer I'encart avec
la suspension aspirée. Aspirer et rincer plusieurs fois de suite pour maximiser la récolte de cellules. Aspirer la
suspension une derniére fois avec la seringue.

10. Filtrer les cellules

Distribuez la suspension non filtrée dans la passoire cellulaire du Puits C. Mettre de c6té la seringue «
UNFILTERED SUSPENSION » (SUSPENSION NON FILTREE)a l'intérieur du champ stérile, pour utilisation avec
les suspensions non filtrées qui seront produites avec les échantillons de peau restantes.

11. Tirer la Regenerative Epithelial Suspension (RES)

Placez une aiguille émoussée sur une nouvelle seringue de ml. Retirer avec précaution la passoire cellulaire en
la secouant sur le puits pour bien libérer toutes les gouttes de RES résiduelles. Aspirer la RES du Puits C. Le
fond du Puits C est équipé d'une cavité conique en son centre pour faciliter I'aspiration de la RES. Remettre la
passoire dans le puit C.

12. Traitement de la biopsie 2

Traitez le deuxiéme échantillon de la méme maniére que le premier échantillon. En utilisant une seringue « BUFFER » (TAMPON)
pointue, aspirez le volume de solution tampon requis depuis la fiole de solution tampon (Etape 4). Répétez les étapes 8-11 (gratter,
rincer, collecter, filtrer et aspirer) pour obtenir une suspension a partir du deuxiéme échantillon de peau. Utilisez la seringue «
UNFILTERED SUSPENSION » (SUSPENSION NON FILTREE) pour collecter, rincer et aspirer la suspension cellulaire et la transférer
vers la passoire cellulaire. Utilisez une nouvelle seringue de 10 ml avec une aiguille émoussée pour aspirer la RES. Une fois que la
biopsie 2 aura été traitée remplacez la passoire cellulaire du puit C par la seconde passoire cellulaire fournie.

13. Traitement des échantillons 3 et 4

Une fois que les échantillons 3 et 4 auront été incubés dans I'enzyme pendant 15 a 20 minutes retirez-les du puit A. Effectuez le test de
grattage (étape 5) puis rincez si la biopsie est préte (étape 6). Traitez une biopsie aprés I'autre en répétant les étapes 8-11 pour chaque
échantillon. Utilisez la seringue « BUFFER » (TAMPON) pour aspirer de la solution tampon fraiche et la seringue « SUSPENSION NON
FILTREE » pour collecter, rincer et aspirer la suspension cellulaire du plateau et la transférer vers la passoire cellulaire. Utilisez une
nouvelle seringue de 10 ml pour aspirer la RES du puit C pour chaque échantillon. Remettre la passoire dans le puit C.

\ 14. Application de la RES au lit de la plaie

e B Avant d'appliquer la RES, vérifier que les pansements aient été coupés et préparés pour application immédiate.
/ Le pansement principal doit étre fixé ou mis en place au bord de la blessure avant I'application de la RES. La
/ section C. Soins postérieurs, fourni des informations concernant le choix des pansements et leur utilisation.

La RES peut étre appliquée par pulvérisation a l'aide des embouts pulvérisateurs fournis, au goutte a goutte
depuis une seringue ou introduite sous le pansement primaire a l'aide d'une aiguille émoussée.
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Le choix de la méthode d'application dépend du volume de RES, comme de la surface et de la position de la ou des blessures (se
reporter au tableau ci-dessous). Une partie de la RES peut étre réservée pour application sur le site donneur.

Volume de RES par seringue Aire de la surface a traiter ~ Site de blessure type Méthode d'application recommandée

1,0 ml Jusqu'a 80 cm? Paumes Goutte a goutte ou sous le pansement
2,0 ml Jusqu'a 160 cm? Visage, cou Pulvérisation, goutte a goutte
6,0 ml Jusqu'a 480 cm? Torse, extrémités Pulvérisation

Le volume minimum de RES requise pour la pulvérisation est d'approximativement 2ml.

Application par pulvérisation

Enlever l'aiguille de la seringue contenant la RES. Relier I'embout de pulvérisation fournie a la seringue avec une pression ferme.
Faire basculer plusieurs la seringue pour assurer I'homogénéité de la suspension. Vérifier que I'embout de pulvérisation fasse face
a la blessure. Placer I'applicateur du pulvérisateur a approximativement 10 cm du point le plus élevé de la surface de la blessure et
appliquer une pression modérée sur le plongeur de la seringue de sorte que la premiére goutte de RES tombe sur la surface de la
plaie. Appliquer une pression modérée sur le plongeur de la seringue. Commencer la pulvérisation sur la partie la plus élevée de la
blessure pour que les écoulements aident a couvrir les sections inférieures de la plaie. Une fine brume de RES doit étre appliquée
a la surface de la blessure. Pour couvrir une plus grande surface déplacer soigneusement le pulvérisateur d'un c6té a l'autre de la
blessure avec un mouvement continu.
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Application au goutte a goutte

Ne pas enlever l'aiguille émoussée de la seringue contenant la RES. Secouer la seringue pour assurer I'homogénéité de la
suspension. En commengant par le point le plus élevé de la blessure, faire couler soigneusement la RES goutte a goutte sur la
surface de la blessure.

Application sous un pansement principal

Pour introduire la RES sous un pansement, conserver |'aiguille émoussée sur la seringue contenant la RES. Avant I'application
faire basculer plusieurs fois la seringue pour assurer 'nomogénéité de la suspension. Placer le pansement préparé sur la blessure,
introduire doucement 'aiguille sous le pansement et introduire la RES. Dans le cas de grandes plaies il peut étre nécessaire
d'introduire I'aiguille et la RES en plusieurs endroits pour assurer une bonne couverture.

Remarque : La fibrine dans le lit de la plaie préparée fournit un environnement idéal pour I'adhésion cellulaire. De nombreuses
cellules, mais pas toutes, vont adhérer a la plaie. Il est normal qu’une partie de la RES s'écoule de la blessure. Une suspension
bien préparée contient suffisamment de cellules pour traiter la blessure compte tenu des écoulements.
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C SOINS POSTERIEURS

Les informations, précautions et remarques suivantes offrent des directives pour les soins apreés le traitement ReCell. Votre
représentant Avita peut vous offrir plus de renseignements sur les soins postérieurs et vous fournir des brochures de conseil «
Aprés ReCell » destinées aux patients.

C1 PANSEMENT INITIAL

Aprés application de la RES, couvrez la plaie traitée avec ReCell avec un pansement non-adhérent, non absorbant, a petits pores,
tel que le pansement Telfa™ Clair (Covidien, Etats-Unis) ou similaire. Dans certains cas il peut convenir de placer d’abord le
pansement préparé sur la blessure, puis d'introduire doucement la RES sous le pansement avec une aiguille émoussée. Toujours
suivre les instructions fournies par le fabricant de pansements. Les pansements secs tels que le pansement Telfa™ Clair peuvent
étre appliqués moites selon les indications du professionnel de la santé en imbibant Iégérement le pansement de solution saline
stérile avant d'appliquer le pansement sur la blessure. Le pansement peut étre fixé a la blessure avec de la colle chirurgicale, des
sutures ou des agrafes, si nécessaire.

Placer un pansement secondaire sur le pansement principal pour protéger la blessure et absorber les exsudats. Choisir un
pansement (modérément absorbant, a faible adhérence, a faible cisaillement, facile a enlever) sur le pansement principal. Utiliser
par exemple le pansement de gaze de paraffine, placé sur le pansement principal avec une solution saline moite ou une compresse
de povidone iodée et une bande Velpeau.

C2 PANSEMENTS SUIVANTS

Les pansements externes et de compression doivent étre changés si les niveaux d’exsudats sont élevés mais le pansement principal
doit rester en place pendant 6-8 jours, ou comme indiqué cliniquement. Prenez soins de protéger le pansement principal pendant
que vous changez le pansement secondaire. Le pansement principal va se décoller et se soulever au fur et & mesure que le nouvel
épiderme se forme et il ne doit pas étre enlevé des zones auxquelles il continue d’adhérer. IL EST ESSENTIEL QUE LE PANSEMENT
PRINCIPAL SOIT ENLEVE SANS TRAUMATISME. IL EST ESSENTIEL QUETOUT PANSEMENT DIFFICILE A RETIRER SOIT IMBIBE
AVEC UNE SOLUTION AQUEUSE OU A BASE D'HUILE AFIN DE PREVENIR LES TRAUMATISMES. Une fois que le pansement
principal a été retiré, un pansement protecteur approprié tel que Jelonet® (Smith & Nephew, Royaume-Uni) ou Mepitel® (MdInlycke,
Suede) doit étre appliqué pour protéger la surface de la blessure.

Ne pas utiliser des pansements secs sur des zones recouvertes de cloques car |'exsudat sec risque d'entrainer des adhésions de
la peau régénérée au pansement et donc des blessures potentielles au moment de I'enlévement. Utilisez plut6t (par exemple) un
pansement de gaze gras ou a la paraffine jusqu'a ce que les cloques aient disparue.

A cette étape il est important de noter tous signes ou symptémes d'infection ou de guérison difficile et d'agir en conséquence.

C3 PRECAUTIONS APRES LES SOINS

e Les patients doivent prendre les précautions qui s'imposent pour empécher que la zone traitée ne se mouille tant que la
blessure ne s'est pas cicatrisée.

« Ne pas toucher le pansement primaire pendant un minimum de 5 jours. Assurez-vous que le pansement principal n'entraine
pas de traumatismes. Le pansement principal ne doit pas étre arraché.

« Les patients doivent étre informés qu'ils doivent protéger plaie et le pansement y compris en limitant les pressions qui
s'exercent sur la zone. Il peut étre nécessaire d'attendre jusqu'a deux supplémentaires apreés la couverture initiale de la zone
traitée avec pour que la nouvelle peau ait le temps de mrir et de se renforcer. Pendant ce temps des pansements protecteurs
doivent étre portés, en particulier sur les extrémités.

e L'utilisation de médicaments a action cytotoxiques connue (comme la sulfadiazine argentique) est contre-indiquée sur les
zones traitées avec ReCell.

e Les patients et les fournisseurs de soins doivent recevoir des informations et des matériaux appropriés pour protéger la zone
traitée pendant la période de guérison et de maturation.

o Il doit étre recommandé aux patients d'éviter les activités intenses.

e Les patients doivent éviter I'exposition solaire indirecte pendant au moins quatre semaines aprés le traitement.

C4 TRAITEMENT DE LA CICATRICE

Une fois la blessure guérie, il est nécessaire d'informer le patient qu'il doit continuer a protéger la zone contre les traumatismes
de surface et a éviter I'exposition solaire pendant au moins quatre semaines. L'utilisation réguliére d'un écran solaire et deux
massages par jour avec un soin hydratant non gras sont recommandés.

Le patient doit étre informé que la surface de la blessure va changer au cours des semaines et des mois a venir. La pigmentation et
le grain de peau vont continuer a mirir et a s'améliorer mais il faudra attendre jusqu'a 12 mois pour voir le résultat final.

Les procédures de suivi doivent respecter les protocoles standards pour le type de blessure et le traitement offert.



D DIFFICULTES

La poudre d’enzyme ne se dissout pas complétement

S’assurer que I'enzyme soit bien mélangée dans I'eau stérile en secouant plusieurs fois la fiole. Souvent une petite quantité de
matiére particulaire ne se dissout pas dans la solution reconstituée. Cela ne réduit pas I'activité de I'enzyme.

Ne pas utiliser la solution tampon pour dissoudre I'enzyme car elle peut interférer avec I'action de I'enzyme.

La biopsie de peau est trop grande, trop épaisse ou trop fine

Prendre un soin particulier lors de la récolte de la biopsie. L'échantillon idéal est une biopsie de peau fine par rasage (0,15 a 0,20
mm) avec une section trés fine de derme (voir les instructions précédentes pour les paramétres du dermatome). Une biopsie de
I'épaisseur adéquate assure une bonne désagrégation des cellules. La taille maximale de la biopsie de peau recommandée pour
utilisation avec le dispositif ReCell est de 3 cm par 2 cm.

FRANCAIS

Si la biopsie est trop grande (plus grande que le maximum recommandé), couper a la taille voulue et éliminer le reste.

Si la biopsie est trop épaisse, couper la peau en morceau de 1 cm par 1 cm avant de les placer dans la solution d'enzyme chauffée.
Si les cellules ne se désagrégent pas, replonger la biopsie dans la solution d'enzyme chauffée pendant 5 a 10 minutes a chaque
fois, jusqu'a un maximum de 60 minutes de temps total. Si les cellules ne se libérent toujours pas facilement au grattage, il peut
étre nécessaire de prélever une autre biopsie de peau fine sur un site donneur DIFFERENT et de répéter le processus avec un
nouveau dispositif ReCell.

Si la biopsie est trop fine, prélever une nouvelle biopsie sur un site donneur DIFFERENT et répéter le processus.

Solution tampon ajoutée a fiole d'enzyme

Si la solution tampon est ajoutée par erreur a la fiole d'enzyme a la place de I'eau stérile, I'activité de I'enzyme peut étre entravée.
Si la solution tampon est mélangée a la poudre d’enzyme, éliminer I'enzyme et utiliser un nouveau dispositif ReCell.
Désagrégation cellulaire difficile

S'assurer que I'élément chauffant est allumé. La lumiére verte (v') sallume lorsque le dispositif ReCell est allumé et prét a
I'emploi. La lumiére de chauffage orange s'allume pendant que le dispositif se réchauffe. La désagrégation des cellules prend plus
longtemps si la biopsie est trop grande ou trop épaisse. Voir les recommandations ci-dessus.

Embout de pulvérisation bloqué

S'il n'est pas possible de pulvériser facilement la RES ou si rien ne sort, I'embout de la seringue est peut étre blogqué. Utiliser I'un
des embouts de rechange fournis ou si cela est possible appliquez la suspension au goutte a goutte sur la plaie.

En cas de couverture insuffisante du site a traiter

En cas de perte de RES pendant I'application ou si la couverture de la plaie obtenue est insuffisante, prélever un autre échantillon
et recommencer le procédé avec un nouveau dispositif ReCell pour obtenir plus de RES et compléter le traitement.
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Dispositivo de recoleccion de células autélogas

ESPANOL

Instrucciones De Uso

Solo deberan usar ReCell® profesionales de atencion
médica autorizados y formados en el uso de ReCell.

Advertencia:

El Dispositivo de recoleccion de células autdlogas ReCell se alimenta internamente mediante
cuatro pilas AA no reemplazables (1,5v). El dispositivo no debe utilizarse en presencia de mezclas
anestésicas inflamables. No debe eliminarse por incineracion. El funcionamiento del dispositivo
puede verse afectado por fuentes de radiacion electromagnética y, en caso de observarse un mal
funcionamiento, deben eliminarse todas las posibles fuentes de radiacion electromagnética antes
de seguir usando el aparato.
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A ANTECEDENTES

A1 DESCRIPCION

ReCell® es un dispositivo de un solo uso, autdnomo, que funciona con pilas, para recoleccion de células autélogas. Contiene
una solucion registrada de desagregacion y activacion enzimaticas, asi como instrumentos quirlrgicos estériles y actuadores.
El dispositivo ReCell permite el procesamiento de biopsias cutaneas de espesor dividido con el fin de producir una Regenerative
Epithelial Suspension™ o RES™ (Suspension Epitelial Regenerativa) para su administracion inmediata en una superficie de una
herida preparada.

La RES contiene una poblacién mixta de células obtenidas de la desagregacion de la biopsia, que comprende predominantemente
queratinocitos y fibroblastos, asi como melanocitos, células de Langerhans y células basales de la epidermis. La conservacion de
los melanocitos es importante para el restablecimiento de la pigmentacion natural de la zona receptora.

La enzima usada para procesar las células es un agente bioldgico y, como tal, puede tener ligeras variaciones de color y textura.
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A2 USO PREVISTO E INDICACIONES

ReCell estd indicado para desagregar células de la biopsia cutanea de espesor dividido de un paciente y para recolectar estas
células para su reintroduccion al paciente. Las células pueden utilizarse para su aplicacion autdloga en el lecho preparado de la
herida, segun la decision del médico, por ejemplo para el tratamiento de quemaduras o de otras heridas graves.

A3 CONTRAINDICACIONES

e ReCell estd contraindicado en los pacientes con heridas clinicamente infectadas o necrdticas.

« ReCell no debe utilizarse para preparar Regenerative Epithelial Suspensions para su aplicacién a los pacientes con una
hipersensibilidad conocida a la tripsina o a la solucion de lactato del compuesto.

e El procedimiento de recoleccion de la muestra cutanea especifica para el uso de ReCell no debe utilizarse en pacientes
con una hipersensibilidad conocida a los anestésicos, a la adrenalina/epinefrina, a la povidina-yodo o a las soluciones de
clorhexidina.

A4 ADVERTENCIAS

* La Regenerative Epithelial Suspension producida con ReCell solo debera aplicarse al paciente del que se extrajo la muestra
cuténea original (solo para uso autdlogo).

e ReCell se suministra al profesional de atencion médica en forma estéril y estd indicado para un solo uso. No se deben reutilizar,
congelar ni volver a esterilizar los componentes del dispositivo.

* No se deben usar ReCell 0 los componentes del dispositivo si el envase esta dafiado o si hay signos de alteracion
del envoltorio.

* No se deben reutilizar ReCell ni los componentes del dispositivo si la fecha de uso es posterior a la fecha de caducidad
indicada en el envase.

e Los componentes de ReCell deben manipularse mediante una técnica aséptica.

e Sjuna muestra cutanea se recolecta y procesa segun estas instrucciones, debera requerir solo entre 15y 30 minutos de
contacto con la enzima. No se recomienda el contacto durante un tiempo superior a 60 minutos.

e Los materiales contaminados y los desechos deben eliminarse con ayuda de receptaculos adecuados para desechos
biopeligrosos.

e Laenzima de separacion estd derivada de tejidos animales y, aunque se han realizado unos controles estrictos en el
procesamiento de fabricacion con el fin de minimizar el riesgo de contaminacion por agentes patdgenos, existe un pequefio
riesgo de contaminacion y no se puede garantizar que esté completamente desprovista de agentes infecciosos.

e Launidad de procesamiento ReCell se alimenta internamente mediante cuatro pilas de tamafio AA no reemplazables.

El dispositivo no debera utilizarse en presencia de materiales inflamables y no debe incinerarse para su eliminacion.

A5 PRECAUCIONES

* Deben usarse gafas protectoras y ropa protectora.

e Para una viabilidad dptima de las células, la muestra cutdnea debe procesarse inmediatamente después de su recoleccion.

e El dispositivo ReCell es para un solo uso. No se debe reutilizar, congelar ni volver a esterilizar ningiin elemento del dispositivo.
« No use el dispositivo si hay indicios de alteracién o dafio del recipiente.

A6 REACCIONES ADVERSAS

Cualquier reaccion adversa o sospecha de reaccion adversa relacionada con ReCell debera notificarse inmediatamente a Avita
Medical.
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A7 SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

El sistema de envasado esté rotulado con diversos simbolos. Estos simbolos estan armonizados internacionalmente y definen ciertas
caracteristicas del producto y del procesamiento de fabricacion :

® Este simbolo indica que el producto es para un Este simbolo indica que la temperatura contigua
solo uso especifica el limite superior maximo de temperatura de
conservacion

iE Este simbolo indica que el usuario de consultar las
instrucciones de uso que se adjuntan Este simbolo indica que el producto o los componentes
, o . del interior se han esterilizado con éxido de etileno

Este simbolo indica que la fecha contigua es la

fecha de fabricacién Este simbolo indica que el producto o los componentes

. - . del interior se han esterilizado con irradiacién gamma
g Este simbolo indica que la fecha contigua es la

fecha de caducidad del producto Este simbolo indica que el producto o los componentes

, del interior se han esterilizado con vapor
u Este simbolo indica el fabricante del producto s

A8 DOSIFICACION

ReCell se suministra como dispositivo de un solo uso. El contenido de cada dispositivo es suficiente para preparar hasta 24 ml de
Regenerative Epithelial Suspension que se utilizara para cubrir una herida aguda con una superficie de hasta 1920 cm? (incluidos).

A9 PRESENTACI()N * 1 x paquete de etiquetas para jeringas estériles
e 4 xtoberas de pulverizacion
El dispositivo ReCell consta de:

e 1xunidad de procesamiento (RPU) ReCell con un Esterilizacion y examen de los componentes
mecanismo de calentamiento incorporado.
- 1 x placa estéril extraible
— 1 x cribador de células
e 1 x frasco sellado de enzima
e 1 xfrasco de 10 ml de agua estéril
e 4 x10 frascos de 10 ml de solucién amortiguadora
e 7 xjeringas de 10 ml
e 2 Xxagujas puntiagudas
e 4 xagujas de extraccion romas
e 1 cribador de células adicional
e 2 x bisturies quirGirgicos desechables

e Launidad de procesamiento y las agujas se han
esterilizado con 6xido de etileno.

e La solucion enzimatica se ha sometido a filtracion y a
una esterilizacién terminal mediante irradiacion gamma.

e El bisturi y las toberas de pulverizacion se han
esterilizado mediante irradiacion gamma.

e Las jeringas se han esterilizado mediante 6xido de
etileno o irradiacion gamma.

e La solucién amortiguadora y el agua estéril se han
esterilizado con vapor.

A10 CONSERVACION

Después de recibir ReCell, examine la presencia de signos externos de dafio en el envase. Si el envase externo del equipo o el
envase de cualquiera de los componentes individuales estd dafiado, llame inmediatamente a su representante de ventas local. No
use ninglin componente del dispositivo si el envase esta dafiado. Si devuelve ReCell, asegUrese de devolver el envase original y
todos los componentes con el dispositivo.

ReCell, incluida la solucion enzimdtica, debera conservarse a temperatura ambiental controlada y no superior a 27 °C. Las pruebas
indican que la encima sigue activa durante al menos 21 meses a esta temperatura. La encima viene etiquetada con una fecha de
caducidad de 21 meses desde su fabricacion.

No abra ni utilice ReCell pasada la fecha de caducidad indicada en el envase.

A11 ELIMINACION

e ReCell y todos los componentes individuales estan indicados para un solo uso. Los componentes de ReCell no son reutilizables
y deben eliminarse después de un solo uso. La reutilizacion podria ser causa de infeccién o de transmisidn de una enfermedad.
e Para la eliminacidn correcta, siga todas las normativas locales.
e Los materiales contaminados y los desechos deben eliminarse con el uso de receptéculos adecuados para derechos
biopeligrosos.
e ReCell contiene pilas y componentes eléctricos — NO DEBE INCINERARSE
e Un procedimiento para la eliminacion de la pila o los componentes electrénicos de la unidad de procesamiento es el siguiente:
— Tome las precauciones necesarias acerca de los residuos biopeligrosos al manipular la unidad de procesamiento.
— Retire la cubierta superior de la unidad de procesamiento. Aparte la cubierta superior.
—  Retire la placa interior y apartela.
—  Abra la placa principal interior presionando simultdneamente ambos lados de la carcasa.
—  Compruebe que las piezas estén separadas (la placa principal interior y la carcasa exterior). Si las piezas de la placa interior
y la carcasa exterior no estan separadas, puede utilizarse un destornillador pequefio, de hoja plana para soltar las piezas
interior y exterior.
— Levante la placa interior de las pilas para dejar visible el habitaculo de las pilas.
— Extraiga las pilas y los elementos electronicos y deséchelos en los recipientes adecuados para desechos.
- Elimine los componentes restantes de conformidad con los métodos adecuados.



B TRATAMIENTO CON RECELL

B1 MATERIALES

Durante el procedimiento con ReCell se necesitaran los materiales e instrumentos siguientes:

Guantes quir(rgicos y un pafio estéril adecuado

Gafas y ropas protectoras

Solucién (antiséptica) para la preparacion de la piel

Anestésico local con adrenalina, si no esta contraindicado

Apdsitos idoneos para heridas. Para mas informacion, véase mas adelante “Cuidados posteriores”

1 6 2 x pinzas de punta fina (largas) de eleccion

Instrumento de eleccién para la biopsia de la piel, p. €j. Zimmer® Dermatome (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc.,
EE.UU), cuchilla de Silver, cuchilla de Humby, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, EE.UU.)

e Instrumento de eleccion para la preparacion del lecho de la herida

* Reloj 0 crondmetro para vigilar el tiempo de incubacion

ESPANOL

B2 PREPARACION DEL DISPOSITIVO RECELL

Seleccione y prepare areas de trabajo estériles y no estériles. Tenga en cuenta que el dispositivo ReCell contiene componentes
estériles y no estériles.

Con el uso de una técnica aséptica estandar, instale un campo quirdrgico estéril.

e Extraiga la unidad de procesamiento del envase estéril y coléquela en el campo estéril.
e Abra la unidad de procesamiento y observe el inserto de plastico blanco interior extraible. Este inserto actia como placa estéril
que se usara para preparar y raspar la biopsia de piel.

REALICE UNA AUTOCOMPROBACION
Realice la autocomprobacion para comprobar que la unidad de procesamiento funciona correctamente.

e Examine la unidad de procesamiento para asegurar su funcionalidad, para ello, pulse la tecla marcada
(?). Todas las luces deben iluminarse durante la autocomprobacion. Cuando la unidad haya finalizado la
autocomprobacion (esto tarda aproximadamente 30 segundos), pitara una vez y la luz verde, ‘listo’ (v') se
encendera para indicar que la unidad de procesamiento esta funcionando correctamente. Si las luces no
se encienden o se enciende la luz roja (!), no use el dispositivo. La unidad se apagara automaticamente
después de 1 minuto si no se inicia el calentamiento de la enzima.

* Siel dispositivo se apaga después de la autocomprobacion, podran realizarse otras autocomprobaciones.

e En ese momento, no pulse la tecla run (hacer la pasada) (»).

A - PREPARACION DE LA ENZIMA (PAQUETE DEL COMPONENTE A)

« En un ambiente de trabajo no estéril, quite la cubierta del frasco marcado Enzima para dejar a la vista
el diafragma de la inyeccion. Limpie el diafragma con una gasa de alcohol estéril y deje que se seque
(opcional).

* Acople una aguja estéril y puntiaguda a una jeringa de 10 ml estéril y extraiga todo el volumen de agua
esterilizada.

e Inyecte todo el volumen de agua esterilizada al frasco de enzima. Por ahora NO USE amortiguador ya que
podria inhibir la accién de la enzima.

« Incline el frasco con suavidad para mezclar la solucién hasta que se disuelva. No sacuda el frasco y tenga
cuidado de que no forme espuma.

e Vuelva a aspirar todo el volumen de la enzima disuelta a la jeringa.

e Mediante una técnica aséptica, administre todo el volumen enzimatico en el pocillo de la izquierda de la
unidad de procesamiento (Pocillo A + E). Deseche la jeringa y la aguja.

B - PREPARACION DEL AMORTIGUADOR (BUFFER) (PAQUETE DEL COMPONENTE B)
Introduzca los articulos siguientes en el campo estéril.
2 x jeringas de 10-ml

e 1xaguja puntiaguda de 19ga
* 1 xhoja de etiquetas de jeringas estériles
.

1 x cribador de células
2 x bisturies desechables

Los cuatro (4) frascos de solucién amortiguadora se dejaran fuera del campo estéril

* Ponga la etiqueta “BUFFER” (amortiguador) en una de las nuevas jeringas de 10 ml. La jeringa “BUFFER” se empleara varias
veces para extraer amortiguador de los frascos. Apartela dentro del campo estéril.

* Ponga la etiqueta “"UNFILTERED SUSPENSION” (suspension no filtrada) en la otra jeringa de 10 ml. La jeringa “UNFILTERED
SUSPENSION” se empleara varias veces para extraer suspension no filtrada de la placa y distribuirla en el cribador de células.
Apartela dentro del campo estéril.
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e Esimportante utilizar estas jeringas solo para el uso a que se destinan, conforme a la etiqueta, y mantenerlas estériles.

e Quite la cubierta del frasco marcado amortiguador. Limpie el diafragma del frasco con una gasa de alcohol estéril y deje que se
seque (opcional).

* Acople la aguja estéril y puntiaguda a la jeringa “BUFFER” y extraiga todo el volumen de amortiguador (aproximadamente 10
ml) del frasco.

« Inyecte todo el volumen de amortiguador en el pocillo central vacio de la unidad de procesamiento (Pocillo B). Se usaran los 10
ml de amortiguador completos para lavar las biopsias.

e Aparte la jeringa “BUFFER” y la aguja dentro del campo estéril para su uso posterior

C - PREPARE LOS ARTICULOS DE ADMINISTRACION (JUEGO DE COMPONENTES C)
Introduzca todos los articulos en el campo estéril.

e 4xjeringas de 10-ml
e 4 xagujas romas de extraccion
e 4 xtoberas de pulverizacion

B3 PREPARACION DEL LECHO DE LA HERIDA

e Lecho de la herida vascularizado, limpio — Para optimizar el tratamiento, la Regenerative Epithelial Suspension solo
debe aplicarse en un lecho de herida limpio y vascularizado sin restos de tejido necrético. Esto puede conseguirse por
dermoabrasion, con el uso de una broca con cabeza de diamante, por exfoliacion con laser, por diseccién cruenta u otras
técnicas alternativas, dependiendo de la naturaleza de la herida.

« Ausencia de infeccion — La Regenerative Epithelial Suspension no debe utilizarse en presencia de ninguna contaminacién o
infeccidn, ya que la reepitelizacion inicial y la viabilidad a largo plazo dependen en gran medida de la ausencia de infeccion.
Pueden recetarse antibiéticos profilacticos si el paciente corre riesgo de contaminacion o infeccién. Se recomienda obtener
muestras con frotis para actualizar la microbiologia cuarenta y ocho horas antes de la intervencion planificada.

e Sangrado puntiforme — Debe prepararse el lecho de la herida para que quede al descubierto la dermis y se observe un
sangrado puntiforme. Esto puede conseguirse por varios métodos, p. €j. laser ablativo, laser fraccional o abrasion mecanica.
Debe conservarse la mayor cantidad posible de tejido viable. Si el tejido sufre alguna lesion (como quemaduras) es esencial el
desbridamiento hasta el nivel del tejido viable; es indispensable eliminar todo el tejido necrdtico.

e Cuando ReCell se utiliza para el tratamiento de heridas de espesor total agudas se recomienda la tecnologia de combinacion
de injertos cutaneos de espesor dividido y/o de sustitucion cutanea.

B4 INSTRUCCIONES PASO A PASO PARA PREPARAR LA SUSPENCION EPITELIAL
REGENERATIVA (RES)

1. Recoleccion de la muestra cutanea

Tipo de muestra cutanea

Es fundamental que la muestra cutdnea recolectada sea una muestra de piel fina, de espesor dividido, que
penetre en la dermis y deje un sangrado puntiforme en el lugar donante. El espesor de la muestra cutdnea
variara con la localizacion corporal y la edad del paciente, y deberd estar dentro de los limites de 0,15 y 0,20
mm (0,006 y 0, 008 pulgadas). Se recomienda el uso de un dermatomo, cuna cuchilla de Silver, una cuchilla
de Humby o DermaBlade®.

Tamano de la muestra cutanea

Elija el tamafio adecuado de la muestra cutanea para la aplicacion. Cada centimetro cuadrado del drea de muestra cutanea puede
crear hasta 1 ml de RES para tratar una superficie de hasta 80 cm?. Cada muestra cutdnea de 6 cm? (3 cm x 2 cm) puede aportar
aproximadamente 6 ml de RES; cada dispositivo ReCell puede procesar muestras cutaneas de hasta 4, 6 cm? para un maximo de
24 ml de RES. Esta puede emplearse para tratar una superficie de aproximadamente 1,920 cm?. En la tabla que sigue se da una
orientacion sobre el tamafio de la muestra cutanea:

Zona de tratamiento (incluido sitio donante) ~ Tamafio de la muestra cutanea

hasta 80 cm? 1cmx1cm (1 cm?)
hasta 320 cm? 2. cm x 2 cm (4 cm?)
hasta 480 cm? 3cm x 2 cm (6 cm?)
hasta 960 cm? 2 cada 3 cm x 2 cm (12 cm?)
hasta 1440 cm? 3 cada 3 cm x 2 cm (18 cm?)
hasta 1920 cm? 4 cada 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Eleccién del lugar donante
Es fundamental que el lugar donante esté limpio, que tenga la profundidad adecuada y que no muestre indicios de celulitis o
infeccién circundante. Seleccione un lugar donante de tejido lampifio al crear suspensiones para la regeneracion del tejido lampifio.



Recoleccion de la muestra cutanea

Utilizando el instrumento preferido como un dermatomo, una cuchilla de Silver o una cuchilla de Humby, tome del
lugar donante una muestra cutanea de afeitado de 0,15 a 0,20 mm (0,006 a 0,008 pulg. de espesor). Consulte la
tabla anterior para calcular la muestra cutanea necesaria, o calcllela tomando 1/80 de la superficie de tratamiento
total (herida mas areas de sitios donantes).

Se recomiendan los siguientes ajustes para obtener una muestra cutanea del espesor adecuado utilizando un
dermatomo Zimmer

Nifios  Adultos
Proteccién de la hoja (ancho) 2,5cm  4,5am
Ajuste del dermétomo 6 8

Limpie la zona donante con una solucién antiséptica como povidina-yodo o clorhexidina. Deje que el antiséptico se seque antes de
eliminarlo con solucién salina estéril (las soluciones antisépticas pueden ser citotdxicas y, como tales, pueden afectar a la viabilidad
de las células si se dejan en el lugar de la muestra cutanea).

Si se desea, infiltre el tejido subcutaneo con una solucidn turgente a elegir, que sirva para obtener una superficie mas firme y como
anestésico para recolectar la muestra cutdnea. Aseglrese de que no se inyecte el anestésico por via intradérmica.

El lugar donante se puede lubricar, por ejemplo, con aceite mineral estéril, para que el dermatomo se desplace con facilidad.

El sitio donante se puede tratar del mismo modo que la herida primaria. Una vez conseguida la hemostasia, se puede aplicar
una pequefia cantidad RES a la herida del lugar donante, aplicando un apdsito tal y como se describe en la seccién Cuidados
Posteriores mas adelante.

Debido a la capa gruesa de queratina que se encuentra en un tejido lampifio, es necesario efectuar dos afeitados en el mismo sitio.
Deseche la primera muestra cutanea y procese la segunda muestra cutdnea para crear la suspension de células.

2. Calentamiento de la solucion enzimatica

Verifique que la solucién enzimatica ha sido transferida al Pocillo A. Si se pulsa el boton (P) antes de haber
colocado la enzima en el pocillo, la unidad de procesamiento se sobrecalentara con rapidez. Cualquier mal
funcionamiento de la unidad, incluido el sobrecalentamiento, se indicara por el encendido de la luz roja (!). Si
esto sucede, use otro dispositivo ReCell y pongase en contacto con su representante local para organizar la
devolucion o el cambio de la unidad.

Pulse el boton run (») para calentar la solucion enzimética en el Pocillo A. Si el dispositivo esta listo (v)
empezara el calentamiento. Si ha transcurrido mas de un minuto desde la Ultima autocomprobacion, se
producira automaticamente una autocomprobacion, seguida de inmediato del calentamiento del pocillo. La luz de
calentamiento naranja se encendera cuando empiece el calentamiento y la solucién enzimatica se calentard y se
mantendra aproximadamente a 37°C.

3. Incubacion de la muestra cutanea

Cuando la luz naranja de calentamiento se apaga y se enciende la luz verde (v'), la solucion enziméatica ha _.}
alcanzado la temperatura dptima. Esto tardara aproximadamente tres minutos. La luz naranja parpadeara de vez = ¥
en cuando, indicando que se ha activado el elemento calorifico para mantener la temperatura.

Ponga 1 6 2 muestras cutdneas en la solucién enzimatica calentada durante 15 a 20 minutos para que se produzca -
la desagregacion de las células. Se pueden incubar a un mismo tiempo 2 muestras cutaneas (6 cm2). Podran

procesarse hasta 4 muestras cutaneas con un solo dispositivo, al principio 2, y posteriormente otras 2. Mantenga

hiimedas las demds muestras cutaneas en una gasa estéril humedecida con solucién salina estéril. Si la muestra

cutanea es gruesa, debera incubarse durante mas tiempo. Cada muestra cutanea se puede incubar hasta 60

minutos pero la unidad de procesamiento mantendra la temperatura de la enzima durante solo 75 minutos.

4. Extraccion de la solucion amortiguadora

Este paso se puede realizar mientras se esta incubando la muestra cutanea.

Quite la cubierta del frasco de amortiguador. Limpie el diafragma del frasco con una gasa esterilizada con
alcohol y déjela secar (opcional). Con una técnica aséptica y la jeringa “BUFFER” (amortiguador) con una aguja
puntiaguda, extraiga el volumen preciso de amortiguador del frasco de amortiguador. Use un milimetro de
amortiguador por centimetro cuadrado para la primera muestra cutanea y afiada 0,5 ml de amortiguador para
compensar la pérdida durante el procesamiento. En la tabla que sigue se indican las superficies que se van

a tratar, los tamafios de muestras cutaneas necesarios, los voliumenes de solucién amortiguadora que deben
utilizarse y los volimenes aproximados de RES resultante.
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Ponga la jeringa con amortiguador en el campo estéril para uso en los pasos 8 y 9, a continuacion.

Superficie que se va a Tamafio de muestra Volumen inicial de Volumen aproximado de
tratar por jeringa cutdnea necesario solucién amortiguadora RES resultante
Hasta 80 cm? 1cm? (1 cm x 1 cm) 1,5ml 1,0 ml
Hasta 160 cm? 2 cm? (1 cm x 2 cm) 2,5ml 2,0 ml
Hasta 320 cm? 4 cm? (2 cm x 2 cm) 4,5 ml 4,0 ml
Hasta 480 cm? 6 cm? (3 cm x 2 cm) 6,5 ml 6,0 ml

La RES ReCell puede utilizarse sola o en combinacion con injertos de malla, de espesor dividido o sustitutos dérmicos. Cada 1 ml
de RES servira para tratar hasta 80 centimetros cuadrados cuando se emplee en heridas de espesor parcial agudas.

5. Examen para la desagregacion celular

Transcurridos entre 15 y 20 minutos, retire la muestra cutanea de la solucidn enzimatica calentada con unas
pinzas estériles y coloque la muestra cutdnea con la dermis hacia abajo en la placa estéril. Con suavidad, raspe la
epidermis con el bisturi para ver si las células se desagregan, es decir, si las células epidérmicas se desprenden
con facilidad. Si las células no se desprenden con facilidad, devuelva la muestra cutanea a la solucién enzimatica
calentada otros 5 a 10 minutos y luego repita el raspado de examen. Cuando las células se desprendan con
facilidad, continCie al paso siguiente.

o
N

Después de aproximadamente 60 minutos, sonara una sefial aclstica que se repetira cada minuto durante los 15
minutos siguientes. Al cabo de 75 minutos, la unidad de procesamiento se apagara y dejara de calentar la enzima.
No se recomienda la incubacion de la muestra cutdnea durante mas de 60 minutos.

6. Enjuague de la muestra cutanea

Una vez logrado el examen del raspado, enjuague brevemente la muestra cutanea en el pocillo del medio (Pocillo
B) que contiene la solucién amortiguadora para eliminar y neutralizar la solucién enzimética residual. Devuelva la
muestra cuténea a la placa estéril.

7. Incubacién de muestras cutaneas adicionales
Si se procesan 3 6 4 muestras cuténeas, pongalas en el pocillo A durante 15 a 20 minutos.

8. Raspado de las células de la muestra cutanea

Con la cara de la dermis de la muestra cutanea hacia abajo en la placa estéril, aplique unas gotas de solucidon
amortiguadora de la jeringa “"BUFFER” precargada a la biopsia. Con ayuda de las pinzas para fijar la muestra
cutdnea, raspe suavemente la superficie epidérmica con la hoja del bisturi y proceda a la recogida en la
acumulacién de solucién amortiguadora. Cuando de haya raspado la epidermis en la suspension, raspe mas
vigorosamente la dermis restante. Contintie raspando hasta que la dermis quede casi desintegrada.

9. Enjuague y aspiracion; extraccion de la suspension no filtrada

Use el resto de la solucion amortiguadora que queda en la jeringa "AMORTIGUADOR” para enjugar el bisturi y la
placa, recogiendo la suspension no filtrada en una esquina de la placa. Incline la placa segln se precise. Aparte la
jeringa “AMORTIGUADOR” para su uso posterior. Usando la jeringa “UNFILTERED SUSPENSION” (suspension
no filtrada) recoja y aspire la suspension no filtrada. Con la suspension aspirada, enjuague la placa. Extraiga y
enjuague varias veces para obtener la mayor recoleccion posible de células. Por Gltimo, extraiga la suspension
celular a la jeringa.

10. Filtracién de las células

Dispense la suspension no filtrada en el cribador en el Pocillo C. Aparte la jeringa “UNFILTERED SUSPENSION”,
dentro del campo estéril, para usarla en suspensiones no filtradas de las muestras cutaneas restantes.

11. Extraccion de la Regenerative Epithelial Suspension (RES)

Acople una aguja roma a una jeringa de 10 ml nueva. Con cuidado, extraiga el cribador de células y golpéelo
suavemente sobre el pocillo para que caigan todas las gotas residuales de RES. Aspire la RES del Pocillo C. En el
centro del fondo del Pocillo C hay una punta cdnica para ayudar a extraer toda la RES. Vuelva a poner el cribador
en el Pocillo C.

12. Procesamiento de la muestra cutanea 2

Procese la segunda muestra cutanea al igual que la primera. Usando la jeringa “"BUFFER” y la aguja puntiaguda, aspire de los
frascos de amortiguador el volumen de amortiguador adecuado al tamafio de la muestra cutdnea (Paso 4). Repita los pasos
8-11 (raspar, enjugar, recoger, filtrar y aspirar) para la segunda muestra cutdnea para producir una suspension. Use la jeringa de
“UNFILTERED SUSPENSION” para recoger, enjuagar y aspirar la suspension no filtrada de la placa y trasvasarla el cribador de
células. Use una jeringa nueva de 10-ml y una aguja roma para aspirar la RES. Una vez procesada la segunda muestra cutanea,
ponga de nuevo un cribador en el Pocillo C (el segundo cribador que se incluye).
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13. Procesamiento de las muestras cutaneas 3 y 4 == \

Una vez incubadas en la enzima las muestras cutaneas 3 y 4 durante 15-20 minutos, saquelas del Pocillo
A. Realice el raspado de muestra cutanea (paso 5) y enjuaguela si esta lista (paso 6). Procese primero una, I-. 2
luego la otra, repitiendo los pasos 8 - 11 para cada muestra cutanea. Use la jeringa de “BUFFER” para extraer

amortiguador fresco y la “UNFILTERED SUSPENSION” para recoger, enjuagar y aspirar la suspension de la placa \Q.'_',//

y trasvasarla el cribador de células. Use jeringas nuevas de 10-ml para aspirar la RES del Pocillo C para cada
muestra cutdnea. Ponga de nuevo un cribador de células en el Pocillo C.

14. Aplique RES al lecho de la herida

Antes de aplicar la RES, aseglrese de que los apdsitos estén cortados y listos para su aplicacion inmediata. Los
apdsitos primarios deberan sujetarse o pegarse en el aspecto inferior de la herida antes de aplicar la RES. En la
Seccion C, Cuidados posteriores, se ofrece informacidn sobre la seleccion y el empleo de los apdsitos.

Se puede pulverizar la RES con ayuda de las toberas de pulverizacién suministradas, o se puede aplicar en gotas
sobre la herida o introducir por debajo del apdsito primario mediante el uso de una aguja de aspiracion roma.

La eleccion del método de aplicacion depende del volumen de RES, asi como del tamafio y la localizacion de la
herida (consulte el siguiente cuadro). Se puede reservar parte de la RES para su aplicacion al sitio donante.

Volumen de RES Superficie que se va Ejemplo de lugar de la Método de aplicacion
por jeringa a tratar herida recomendado
1,0 ml Hasta 80 cm? Palmas Goteo o por debajo del apdsito
2,0 ml Hasta 160 cm? Cara, cuello Pulverizacién o goteo
6,0 ml Hasta 480 cm? Tronco, extremidades Pulverizacion

El volumen minimo de RES requerido para aplicacion por pulverizacion es de aproximadamente 2 ml.

Aplicacion por pulverizacion

Quite la aguja de la jeringa que contiene la RES. Conecte la tobera de pulverizacion suministrada a la jeringa, aplicando una presion
firme. Invierta la jeringa varias veces antes de la aplicacion para asegurar una suspension uniforme. Compruebe que la abertura
de la tobera de pulverizacion acoplada queda frente a la herida. Sostenga el aplicador de pulverizacion aproximadamente a 10 cm
del punto mas elevado de la superficie de la herida y en una posicion tal que la primera gota de la RES caiga en la superficie de la
herida. Aplique una presion moderada al émbolo de la jeringa. Empiece a pulverizar en la parte mas elevada de la herida para que
cualquier derrame ayude a cubrir las areas mas inclinadas de la herida. Se debera administrar un vapor fino de RES a la superficie
de la herida. Para cubrir una superficie mas amplia, mueva con cuidado el aplicador de pulverizaciéon con un movimiento continuo
de un lado a otro de la herida a medida que pulveriza.

Aplicacion por goteo

No extraiga la aguja roma de la jeringa que contiene la RES. Invierta la jeringa varias veces antes de la aplicacion para asegurar una
suspension uniforme. Empezando por la parte mas elevada de la herida, aplique con cuidado por goteo la RES sobre la superficie
de la herida.

Aplicacion por debajo el aposito primario

Si introduce la RES por debajo de un apdsito, no quite la aguja roma de la jeringa que contiene la RES. Invierta la jeringa varias
veces antes de la aplicacién para asegurar una suspension uniforme. Ponga el apdsito cortado sobre la herida, introduzca con
suavidad la aguja por debajo del apdsito y luego introduzca la RES. En el caso de heridas mas grandes habra que introducir la aguja
y la RES en diversos puntos para asegurar una cobertura total.

Nota: La fibrina en el lecho preparado de la herida proporciona un entorno ideal para la adherencia de las células. Muchas de las
células administradas, pero no todas, se adheriran a la herida. Es normal que algo de la RES se derrame fuera de la herida. Una
suspension bien preparada contiene células suficientes para tratar la herida, dejando un margen para las que vayan a derramarse.
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C CUIDADOS POSTERIORES

La informacion, las precauciones y las notas siguientes sirven de directrices para el cuidado posterior al tratamiento de ReCell.
Trate de los cuidados posteriores apropiados con su representante de Avita y dé al paciente el folleto de orientacion “After ReCell”
(“Después de ReCell”).

C1 PRIMER APOSITO

Tras haber aplicado la RES, cubra la herida tratada con ReCell con un apdsito no adhesivo, no absorbente, de poros pequefios
como el apdsito para heridas Telfa™ Clear (Covidien, EE.UU.) o uno similar. En algunos casos puede resultar mas practico aplicar
el aposito primario en primer lugar e introducir la RES bajo el apdsito con una aguja de punta roma. Siga siempre las instrucciones
que indica el fabricante del apdsito. Los apdsitos secos como el apdsito para heridas Telfa™ Clear pueden aplicarse himedos
segUn las instrucciones del profesional de atencion médica, humedeciendo ligeramente el apdsito en solucidn salina estéril antes
de colocarlo sobre la herida. Si es necesario, el apdsito se puede fijar a la herida con cola quirlirgica, puntos de sutura o grapas.

Coloque un apdsito secundario sobre el apésito primario para proteger la herida y absorber cualquier exudado. Deberia tratarse de
un aposito moderadamente absorbente, de minima adherencia, poco facil de desgarrar, facil de quitar. Un ejemplo es una capa de
gasa de parafina colocado sobre el apdsito primario cubierto con una compresa humedecida en solucion salina o povidina-yodo, y
un vendaje de crepé.

C2 APOSITOS POSTERIORES

Los apdsitos exteriores y la compresion deben cambiarse si los niveles de exudado son elevados, sin embargo, el apésito primario
debera permanecer colocado de 6 a 8 dias, 0 como esté clinicamente indicado. Aseglrese de proteger el aposito primario

durante el cambio de apdsito secundario. El apdsito primario se aflojard y se levantara al formarse la nueva epidermis y no deberia
retirarse de las areas a las que sigue adherido. ES FUNDAMENTAL QUE AL QUITAR EL APOSITO PRIMARIO NO SE PRODUZCA
TRAUMATISMO. CUALQUIER APOSITO QUE NO SE PUEDA QUITAR FACILMENTE DEBERA EMPAPARSE EN UNA SOLUCION
ACUOSA O ACEITOSA ANTES DE QUITARLO PARA EVITAR LOS TRAUMATISMOS. Una vez que se haya quitado el apdsito
primario, debera aplicarse un apdsito protector apropiado como Jelonet® (Smith & Nephew, R.U.) o Mepitel® (MéInlycke, Suecia)
para proteger la superficie de la herida.

No utilice apésitos secos como proteccion sobre una zona de ampollas puntiformes ya que el exudado seco puede hacer que la
piel recién regenerada se pegue al apésito y ocasionar lesiones al quitar el apdsito. En lugar de ello, use (por ejemplo) un apdsito
graso o de gasa parafinada hasta la resolucion de las zonas abiertas o con ampollas.

Llegado este momento, debera anotarse y abordarse cualquier signo o sintoma de infecciéon o mala curacion.

C3 PRECAUCIONES DURANTE LOS CUIDADOS POSTERIORES

e Los pacientes deberan tomar las precauciones necesarias para evitar que se humedezca la zona tratada mientras la herida
permanece abierta.

« No mueva el apdsito primario de 6 a 8 dias como minimo. Asegurese de que no se produzca traumatismo al quitar el apésito
primario — No use la menor fuerza para quitar el apdsito primario.

« Debe aconsejarse a los pacientes que eviten los traumatismos en la herida y el apdsito, incluidas las cargas si resulta
pertinente. Podran ser necesarias hasta dos semanas mas una vez cerrada la zona tratada hasta que la piel regenerada madure
y se vuelva resistente. Durante ese tiempo, se llevaran puestos apdsitos de proteccion, sobre todo en las extremidades.

e Esta contraindicado el uso de medicamentos citotdxicos conocidos (por ejemplo, sulfadiazina de plata) para las zonas tratadas
con ReCell.

e Los pacientes y los cuidadores deberan recibir informacion y materiales adecuados para una proteccion apropiada para evitar
nuevas lesiones durante el proceso de curacion y maduracion de la zona tratada.

e Se debe aconsejar a los pacientes que no practiquen actividades fisicas vigorosas.

e Los pacientes deberan evitar exponerse a la luz solar directa durante al menos las cuatro semanas siguientes al tratamiento.

C4 TRATAMIENTO DE LAS CICATRICES

Cuando la herida haya cicatrizado, se aconsejara al paciente que siga protegiendo la zona de cualquier traumatismo superficial y
que evite la luz solar directa durante al menos cuatro semanas. Se recomienda utilizar con regularidad un protector solar asi como
aplicarse masaje dos veces al dia con un hidratante no graso para la piel.

Se debe advertir al paciente que la zona de la herida cambiara durante las semanas y los meses siguientes. La pigmentacion y
la textura de la piel seguirdn madurando y mejorando durante ese tiempo y el resultado final podra tardar hasta 12 meses en
conseguirse.

Los procedimientos de seguimiento deberan seguir los protocolos estandar para el tratamiento de la lesion especifica y el
tratamiento administrado.



D SOLUCION DE PROBLEMAS

El polvo enzimatico no se disuelve completamente

Asegurese de que la enzima se mezcle bien con el agua estéril; para ello, invierta varias veces al frasco. A menudo, una pequefia
cantidad de material en particulas queda sin disolverse en la solucion reconstituida. Esto no reduce la actividad de la enzima.

No utilice solucién amortiguadora para disolver la enzima, ya que puede interferir con la accién enzimatica.

La muestra cutanea es demasiado grande, demasiado gruesa o demasiado fina

Tenga especial cuidado al recolectar la muestra cutdnea. Debe ser una biopsia cuténea por afeitado final delgada (de 0,15 a 0,20
mm), de espesor dividido con solo una seccién muy fina de dermis (véanse las instrucciones anteriores en cuando a los ajustes
del dermatomo). La muestra cutanea de espesor adecuado garantizara una desagregacion satisfactoria de las células. El tamafio
méximo de muestra cutdnea recomendado para su uso con el dispositivo ReCell es de 3 cm x 2 cm.

Si la muestra cutanea es demasiado grande (tamafio superior al maximo recomendado), cdrtela a un tamafio mas pequefio y
deseche el exceso.

ESPANOL

Si la muestra cutanea es demasiado gruesa, cortela en trozos de 1 cm por 1 cm antes de colocarla en la solucién enzimatica
calentada. Si las células no se pueden desagregar, devuelva repetidamente la muestra cutanea a la solucion enzimética calentada
otros 5 a 10 minutos mas, hasta un méaximo de 60 minutos de tiempo total. Si todavia las células no se desprenden facilmente
raspandolas, podra ser necesario extraer otra biopsia cutanea fina, de espesor dividido, de un lugar donante DIFERENTE y repetir el
proceso utilizando un nuevo dispositivo ReCell.

Si la muestra cutanea es demasiado fina, deberd obtener otra muestra cutdnea de un lugar donante DIFERENTE 'y repetir el
proceso.

Solucion amortiguadora afadida al frasco de enzima

Si en lugar de agua estéril se afiade por error la solucién amortiguadora al frasco de enzima, la actividad enzimatica puede resultar
inhibida. Si la solucién amortiguadora se mezcla con el polvo de enzima, debe desecharse la solucién enzimatica y utilizar un nuevo
dispositivo ReCell.

Desagregacion celular dificil

Aseglrese de que el elemento calefactor esté encendido. La luz verde (v') se iluminara cuando el dispositivo ReCell se encienda y
esté listo para su uso. La luz de calentamiento naranja se iluminara cuando el dispositivo se esté calentando. La desagregacion de
las células tardara mas si la muestra cutdnea es demasiado grande o gruesa. Consulte los consejos que se ofrecen mas arriba.
Tobera bloqueada

Si la RES no se pulveriza con facilidad o no sale nada, la tobera conectada a la jeringa puede estar bloqueada. Utilice una de las
otras toberas adjuntas o piense en la posibilidad de gotear la suspension sobre la herida.

Cobertura insuficiente de la zona de tratamiento

Si la RES se pierde durante el proceso de aplicacion y no se ha alcanzado suficiente cobertura de la zona de tratamiento, témese
otra muestra cutanea y repitase el proceso con un nuevo aparato ReCell para crear una RES adicional y completar el tratamiento.
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Email: support.am@avitamedical.com

‘ AVITA Medical Americas, LLC E Emergo Europe

(Legal Manufacturer) Westervoortsedijk 60

28159 Avenue Stanford, Suite #200 6827 AT Arnhem
Valencia, CA 91355-2271, USA The Netherlands
Tel: +1 661 367 9170 Tel: +31 0 70 345 8570
Fax: +1 661 367 9180 Fax: +31 0 70 346 7299

El Dispositivo de recoleccion de células autélogas ReCell® estd sujeto a patentes publicadas y pendientes y solicitudes de disefio
de Avita Medical.

Patentes de EE. UU. n.2 9, 029,140 y 9, 078,741; patentes europeas n.® 1 357 922 y 2 343 079 AT, BE, DE, ES, FR, GB, IT, NL, PT,
SE, TR; patente japonesa n.° 5214085; patente de Hong Kong n.° 1057713

36


mailto:support.am@avitamedical.com

& r'eCELL

Dispositivo para recolha de células autélogas

Instrugdes Para Utilizacao
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O dispositivo ReCell® deve ser utilizado apenas por
profissionais de salde licenciados com formagdo no uso
de ReCell.

Aviso:

O dispositivo para recolha de células autélogas ReCell é alimentado internamente através de 4
pilhas AA ndo substituiveis (1,5v). O dispositivo ndo deve ser utilizado na presenca de misturas
anestésicas inflamaveis. Ndo incinerar para eliminacdo. O desempenho do dispositivo pode ser
afetado por fontes de radiacdo eletromagnética e, se forem detetadas quaisquer anomalias, todas
as fontes de radiacdo eletromagnética devem ser retiradas antes de prosseguir com a utilizagao.
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A HISTORIAL

A1 DESCRICAO

O dispositivo para recolha de células autdlogas ReCell® € de utilizagdo Unica, auténomo, funciona a pilhas. Contém uma enzimatica
patenteada e desagregagdo e solugdo de ativagdo, assim como de aplicagéo, instrumentos e atuadores cirirgicos esterilizados.

O dispositivo ReCell proporciona que uma camada fina de amostras de pele seja processada para produzir uma Regenerative
Epithelial Suspension™ (RES™) para aplicagdo imediata na superficie preparada de uma ferida.

A RES contém uma populagdo mista de células obtidas a partir da desagregacdo da amostra da pele incluindo principalmente
queratindcitos e fibroblastos, mas que também inclui os melandcitos, células de Langerhans e células basais epidérmicas.
A preservagdo de melandcitos é importante para a restauracdo da pigmentagdo natural da area recetora.

As Enzimas utilizadas para processar as células sdo um agente bioldgico e, como tal, podem ocorrer ligeiras variagdes na cor e
textura.

A2 UTILIZAGAO APLICAVEL / INDICACOES

O dispositivo ReCell® destina-se a ser utilizado para desagregar células da camada fina de amostra de pele de um paciente e para
recolher essas células para reaplicagdo no paciente. As células podem ser utilizadas em aplicagdo autdloga no leito preparado da
ferida, como determinado pelo médico, tal como para o tratamento de queimaduras ou outras feridas agudas.

A3 CONTRA-INDICAGOES

« A utilizagdo do dispositivo ReCell é contraindicada para pacientes com feridas clinicamente infetadas ou necrdticas.

e O dispositivo ReCell ndo deve ser utilizado para preparar a Regenerative Epithelial Suspension para aplicagdo em pacientes
com hipersensibilidade conhecida a tripsina ou a solugdo de lactato de sddio composto.

e O procedimento especificado para a recolha da amostra de pele com a utilizagdo do dispositivo ReCell ndo deve ser utilizado
com pacientes com hipersensibilidade conhecida a anestésicos, adrenalina/epinefrina, ou solugdes de povidona-iodo ou
clorexidina.

A4 AVISOS

e As suspensdes de células produzidas com o dispositivo ReCell devem ser aplicadas apenas no paciente de quem foi obtida
a amostra de pele original (apenas utilizagdo autdloga).

« O dispositivo ReCell é fornecido esterilizado ao profissional de cuidados de satde e destina-se a uma Unica utilizagdo.

Nao reutilize, ndo congele e ndo esterilize novamente os componentes do dispositivo.

e N&o utilize o dispositivo ReCell ou os seus componentes se a embalagem estiver danificada ou se existirem sinais de ter sido
adulterada.

e Nao utilize o dispositivo ReCell ou os seus componentes se tiver sido ultrapassada a data de validade inscrita na embalagem.

e Todos os componentes do dispositivo ReCell devem ser manuseados utilizando a técnica assética.

e Se aamostra de pele for recolhida e processada em conformidade com estas instruges, apenas devem ser necessarios entre
15 a 30 minutos de contacto com Enzima. N&o é recomendado o contacto superior a 60 minutos.

e Os materiais e os residuos contaminados devem ser eliminados recorrendo a utilizagdo de recetaculos adequados para
residuos bioldgicos nocivos.

e As Enzimas de separagdo sdo derivadas de tecido animal e, embora tenham sido implementados rigorosos controlos no
processo de fabrico para minimizar o risco de contaminagdo patogénica, existe um pequeno risco de contaminagéo e ndo pode
ser garantida a auséncia total de agentes infecciosos.

* A unidade de processamento ReCell é alimentada internamente por quatro pilhas AA ndo substituiveis. O dispositivo ndo deve
ser utilizado na presenga de materiais inflamaveis e ndo deve ser incinerado para eliminaggo.

A5 PRECAUGOES

e Devem ser utilizados 6culos de protegdo e outro vestudrio de protegdo.

e Para uma viabilidade da célula ideal, a amostra de pele deve ser processada imediatamente ap6s a recolha.

e O dispositivo ReCell destina-se a uma Unica utilizagdo. N&o reutilize, ndo congele e ndo esterilize novamente quaisquer itens no
dispositivo.

« Ndo utilize o dispositivo se existir qualquer evidéncia de adulteragdo ou danos na embalagem.

A6 REACOES ADVERSAS

Qualquer reagdo adversa ou suspeita de reagdo adversa relacionada com o dispositivo ReCell deve ser imediatamente reportada a
Avita Medical.

PORTUGUES
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A7 SIGNIFICADO DOS SiIMBOLOS

O sistema de embalagem estd etiquetado com vérios simbolos. Estes simbolos sdo internacionalmente harmonizados e definem
determinadas caracteristicas do produto e do processo de fabrico:

Este simbolo indica que o produto é apenas para u Este simbolo indica o fabricante do produto.
uma Unica utilizagdo.
Este simbolo indica que o produto ou os seus
componentes foram esterilizados por dxido de etileno.
as instrugdes de utilizagdo que acompanham o

i Este simbolo indica que o utilizador deve consultar
produto.

Este simbolo indica que a data adjacente € a data de
validade do produto.

Este simbolo indica que a data adjacente é a data
de fabrico. Este simbolo indica que o produto ou os seus

componentes foram esterilizados por radiagdo gama.

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

adjacente especifica a amplitude necessaria em

g Este simbolo indica que a temperatura
armazenamento.

A8 DOSAGEM

O dispositivo ReCell é fornecido como dispositivo de utilizagdo Unica. O contetdo de cada dispositivo é suficiente para preparar até 24
ml de Regenerative Epithelial Suspension que podem ser utilizadas para cobrir uma area ferida aguda de até, e incluindo, 1920 cm?.

A9 COMO E FORNECIDO e 1 x pacote de rétulos de seringa estéril
e 4 x bicos de vaporizagdo
O dispositivo ReCell é composto por:

e 1 x Unidade de Processamento com mecanismo de Esterilizagdo e teste dos componentes
aquecimento incorporado.
- 1 x tabuleiro removivel estéril
- 1 xfiltro removivel de célula
e 1 x frasco estanque de Enzimas
e 1 xfrasco de 10 ml de agua esterilizada
e 4 x frascos de 10 ml de tampdo
e 7 xseringas de 10 ml
e 2 xagulhas finas
e 4 xagulhas de extragdo de calibre
e 1 xfiltro de célula adicional
e 2 x bisturi cirdrgico descartavel

* A Unidade de Processamento e as agulhas foram
esterilizadas por 6xido de etileno.

e As Enzimas foram submetidas a filtragem e a
esterilizagdo final por radiagdo gama.

e O bisturi, os bicos de vaporizagdo foram esterilizados
por radiages gama.

e As seringas foram esterilizadas por 6xido de etileno ou
por radiagdo gama.

e O tampéo e a agua esterilizada foram esterilizados por
vapor.

A10 ARMAZENAMENTO

Apds receber o dispositivo ReCell, verifique se a embalagem possui sinais externos de danos. Se a embalagem externa ou a
embalagem de cada um dos componentes se apresentar danificada, contacte imediatamente o seu representante local. Ndo utilize
quaisquer componentes do dispositivo se a embalagem se apresentar danificada. Se devolver o dispositivo ReCell, certifique-se de
que é devolvida a embalagem original e os componentes juntamente com o dispositivo.

O dispositivo ReCell, incluindo as Enzimas, pode ser armazenado a temperatura ambiente controlada, ndo deve exceder 27 °C.
Os testes indicam que a enzima permanece ativa durante pelo menos 21 meses, a esta temperatura. A enzima é marcada com
uma data de validade de 21 meses ap6s o fabrico.

N&o abra nem utilize o dispositivo ReCell além da data de validade indicada na embalagem.

A11 ELIMINAGAO

e O dispositivo ReCell e cada um dos componentes destinam-se a uma Unica utilizagdo. Os componentes do dispositivo ReCell ndo

sdo reutilizaveis e devem ser eliminados apds a sua utilizagdo Unica. A reutilizagdo pode originar na transmissdo de infegdo ou doenga.

e Siga os regulamentos locais para a eliminagdo adequada.

e Os materiais e os residuos contaminados devem ser eliminados recorrendo a utilizagdo de recetdculos adequados para
elementos bioldgicos nocivos.

e 0O dispositivo ReCell contém pilhas e componentes elétricos — NAO INCINERAR.

e O procedimento para a remogdo da unidade de processamento de pilha/eletrénica é o seguinte:

- Tome as precaugdes relativas a elementos bioldgicos nocivos quando manusear a unidade de processamento usada.

—  Retire a tampa superior da unidade de processamento. Ponha de lado a tampa superior.

— Retire o tabuleiro interno e ponha-o de lado.

—  Abra o tabuleiro interno principal, pressionando em simultaneo a estrutura exterior.

- Verifique se os componentes estdo separados (o tabuleiro interno principal e a estrutura exterior). Se os componentes do
tabuleiro interno e da estrutura exterior ndo estiverem separados, pode ser utilizada uma chave de parafusos pequena para
ajudar a separar os componentes internos e exteriores.

— Levante o tabuleiro interno para expor o compartimento da pilha.

— Retire as pilhas e os componentes eletronicos e elimine-os de acordo com os procedimentos adequados para os residuos.

- Elimine os restantes componentes em conformidade com os métodos adequados.



B TRATAMENTO DO DISPOSITIVO RECELL

B1 MATERIAIS
Serdo necessarios os seguintes materiais e instrumentos durante o procedimento do dispositivo ReCell.

Luvas ciriirgicas e um pano esterilizado adequado.

Vestudrio de protegdo e protetores para os olhos.

Solugdo (antissética) de preparagdo da pele.

Anestesia local com adrenalina, quando ndo contraindicado.

Pensos adequados para feridas. Consulte "Pés-cuidados" abaixo para obter detalhes.

1 ou 2 pingas de pontas finas (nariz comprido) & escolha.

Instrumento para recolha de amostra de pele a escolha, por exemplo, Dermatome Zimmer® (Zimmer Orthopedic Surgical
Products, Inc, EUA), Lamina de Prata, Ldmina Humby, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, EUA).

e Ferramenta de preparagdo de leito de ferida de escolha.

« Reldgio ou temporizador para monitorizar o tempo de incubaggo.

B2 PREPARACAO DO DISPOSITIVO RECELL

Selecione e prepare as areas de trabalho estéreis e ndo estéreis. Note que o dispositivo ReCell contém componentes estéreis e ndo
estéreis.

e Retire a Unidade de Processamento da embalagem estéril e coloque-a no campo estéril.
e Abra a Unidade de Processamento e procure o acessorio interior amovivel em plastico branco. Este acessorio atua como um
tabuleiro estéril para utilizar na preparagdo e raspagem da amostra de pele.

PORTUGUES

REALIZAR O TESTE AUTOMATICO
Realize o teste automatico para verificar se a unidade de processamento esta a funcionar corretamente.

e Teste a unidade de processamento para garantir a sua funcionalidade, pressionando o botdo com o
sinal “?”. Todas as luzes devem acender durante o teste automatico. Quando a unidade concluir o teste
automatico (demora cerca de 30 segundos), emite um sinal sonoro e a luz verde “preparado” “v"” acende-
se, indicando que a Unidade de Processamento esta a funcionar corretamente. Se as luzes ndo acenderem
ou se acender a luz vermelha “!1”, ndo utilize o dispositivo. A unidade desliga-se automaticamente apds 1
minuto se o aquecimento das Enzimas ndo se iniciar.

e Se o dispositivo desligar apds o teste automatico, podem ser executados testes automaticos
suplementares.

e N&o pressione o botdo de arranque (» ) neste momento.

A - PREPARAGAO DAS ENZIMAS (CONJUNTO DE COMPONENTE A)

e Na area de trabalho ndo-estéril, remova a tampa do frasco marcado com Enzimas para expor o diafragma
de injegdo. Limpe o diafragma com uma compressa com alcool estéril e deixe-a secar (opcional).

e Ligue uma seringa de 10 ml estéril a uma agulha agugada, estéril e retire todo o volume de agua estéril.

o Injete todo o volume de 4gua estéril no frasco de Enzimas. NAO use o TAMPAO nesta fase porque pode
inibir a agdo das Enzimas.

« Incline o frasco ligeiramente para misturar a solugdo até dissolver. Ndo deve agitar e tenha cuidado para
evitar a formagdo de espuma.

e Aspire todo o volume das Enzimas dissolvidas para a seringa.

e Utilizando a técnica assética, dispense todo o volume das Enzimas no reservatorio esquerdo bem afastado
da Unidade de Processamento (Etiqueta A). Descartar a seringa e a agulha.

B - PREPARAGAO DA SOLUGAO DO TAMPAO (CONJUNTO DE COMPONENTE B)
Introduza os seguintes itens no campo estéril.

2 x 10-ml syringes [seringas de 10 ml]

1 x 19ga sharp needle [agulha fina 19ga]

1 x sheet sterile syringe labels [folha de rétulos de seringa estéril]
1 x cell strainer [filtro de célula]

2 x disposable surgical scalpel [bisturi cirdrgico descartavel]

Os quatro (4) frascos Tamp&o devem permanecer fora do campo estéril.

o Aplique o rétulo "BUFFER” [TAMPAO] numa das seringas de 10 ml novas. A seringa "BUFFER" sera utilizada varias vezes para
retirar o Tampdo dos frascos. Reserve no campo estéril.

o Aplique o rétulo "UNFILTERED SUSPENSION” [SUSPENSAO NAO FILTRADA]" na outra seringa de 10 ml. A seringa de
"UNFILTERED SUSPENSION” sera usada varias vezes para recolher a suspensdo de células ndo filtrada da bandeja e
dispensada no filtro célula. Reserve no campo estéril.

« Eimportante que estas seringas sejam usadas apenas para a sua finalidade rotulada pretendida, e que permanecem estéreis.

e Remova a tampa do frasco marcada como Tampdo. Limpe o diafragma do frasco com uma compressa com alcool estéril e
deixe-a secar (opcional).
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e Ligue uma seringa com agulha agugada estéril a uma seringa "BUFFER" e retire todo o volume do Tampao (aproximadamente
de 10 ml) do frasco.

« Distribua o volume total do Tamp&o no reservatério central vazio da Unidade de Processamento (Etiqueta B). Os 10 ml
completos do Tampao serdo utilizados para enxaguar as amostras de pele.

« Coloque a seringa "BUFFER" e a agulha de lado no campo estéril para uso posterior.

C - PREPARAR OS ITENS DE ENTREGA (CONJUNTO DE COMPONENTE C)
Introduzir todos os itens no campo estéril.

e 4 x 10-ml syringes [seringas de 10 ml]
e 4 x blunt drawing-up needles [agulhas de extragdo de calibre]
e 4 x spray nozzles [bicos de vaporizagao]

B3 PREPARAGAO DO LEITO DA FERIDA

e Limpe e vascularize o leito da ferida — Para otimizar o tratamento, a Regenerative Epithelial Suspension apenas deve ser
aplicada a um leito de ferida vascularizado limpo, sem qualquer tecido necrético remanescente. Isto pode ser conseguido com
qualquer dermabrasdo usando uma rebarba rotativa de cabega de diamante, ablagdo por laser, dissecagdo afiada ou outras
técnicas alternativas, dependendo da natureza da ferida.

« Isento de infegao — A Regenerative Epithelial Suspension ndo deve ser utilizada na presenga de qualquer contaminagdo ou
infecdo, devido a re-epitelizacdo inicial e viabilidade a longo prazo estdo altamente dependentes da auséncia de infegdo. Podem
ser prescritos antibidticos profilaticos se o paciente esta em risco de contaminagdo ou infegdo. Sdo recomendados esfregagos
para microbiologia atualizados 48 horas antes da cirurgia planeada.

e Identificar sangramento — O leito da ferida deve ser preparado para que a derme seja exposta e o sangramento seja observado.
Isto pode ser conseguido através de varios métodos, por exemplo, ablagdo por laser, laser fracionado ou abrasdo mecanica.
Tanto quanto for viavel, a derme deve ser preservada. Se houver danos no tecido (por exemplo, queimaduras) é essencial o
desbridamento preciso ao nivel do tecido viavel; todo o tecido necrético deve ser removido.

e Quando o dispositivo ReCell é utilizado para tratamento de feridas agudas e de espessura total, recomenda-se a combinagdo
com tecnologias de substituigdo dérmica e/ou enxerto de pele de espessura dividida

B4 INSTRUCOES PASSO A PASSO PARA PREPARAR A REGENERATIVE EPITHELIAL
SUSPENSION (RES)

1. Tirar a amostra de pele

Tipo de amostra de pele

E essencial que a amostra de pele recolhida seja uma camada de pele de espessura parcial e que a amostra
de pele penetre na derme, deixando um pequeno ponto de sangue no local da doagdo. A espessura da
amostra de pele varia com o local do corpo e a idade do paciente e deve-se situar na amplitude de 0,15 a 0,20
mm (0,006 a 0,008 polegada). E recomendada a utilizagdo de dermatoma, lamina de Prata, ldmina Humby ou
DermaBlade®.

Tamanho de amostra de pele

Escolha o tamanho da amostra de pele adequado para a aplicagdo. Cada centimetro quadrado de area de amostra de pele pode
criar até 1 ml de RES para o tratamento de uma area de até 80 cm?. Cada 6 cm2 (3 x 2 cm) de amostra de pele pode render cerca
de 6 ml de RES; cada dispositivo ReCell pode processar até 4 amostras de pele de 6 cm? até um periodo maximo de 24 ml de
RES. Isto pode ser utilizado para tratar uma area de cerca de 1.920 cm?. A orientagdo da amostra para o tamanho de amostra de
pele estd mostrada na tabela a seguir.

Area de tratamento (Incluindo o local do doador) Tamanho da amostra de pele
até 80 cm? 1cmx1cm (1 cm?)
até 320 cm? 2 cm x 2 cm (4 cm?)
até 480 cm? 3 cm x 2 cm (6 cm?)

até 960 cm? 2 cd. 3cm x 2 cm (12 cm?)

até 1440 cm? 3cd. 3cm x 2 cm (18 cm?)

até 1920 cm? 4 cd. 3cm x 2 cm (24 cm?)

Escolha do local da doacao
E essencial que o local da doagdo esteja limpo, de profundidade adequada e que ndo evidencie celulite ou infegdo na sua
proximidade. Escolha um local de doagdo de tecido glabro ao criar a suspensdo para a regeneragdo do tecido glabra.

Recolha da amostra de pele

Utilize o instrumento preferido como um dermatomo, faca de prata ou faca Humby, retire uma bidpsia sem
pelos de espessura parcial do local do doador de 0.15 a 0.20 mm (0,006 a 0,008 pol) de espessura. Use a
tabela acima para estimar o tamanho de amostra de pele necessario, ou calcule ao tirar 1/80 da area total do
tratamento (ferida e as areas dos locais do doador).
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As configuragGes a seguir sdo recomendadas para a obtengdo de uma amostra de pele da espessura adequada utilizando um
dermatomo Zimmer.
Criangas  Adultos
Protegdo da lamina (largura) 25am  45an
Configuragdo de dermatomo 6 8

Limpe o local de doagdo com uma solugdo antissética, por exemplo, de povidona-iodo ou clorexidina. Deixe a solugdo antissética
secar antes de remover com uma solugdo salina esterilizada (as solugBes antisséticas podem ser citotdxicas e, como tal, podem
afetar a viabilidade da célula se permanecerem no local da amostra de pele).

Se desejado, infiltre o tecido subcutdneo com uma solugdo tumescente a escolha, para fornecer uma superficie mais firme e
anestesia para tirar a amostra de pele. Certifique-se de que a anestesia ndo € injetada de forma intradérmica.

O local de doagdo pode ser lubrificado, por exemplo, com 6leo mineral estéril, para facilitar o percurso do dermatomo.

O local de doagdo pode ser tratado da mesma forma que a ferida principal. Quando a hemostase for alcangada, uma pequena
quantidade de RES pode ser aplicada a ferida do local de doagdo e coberta como descrito na seccdo de cuidados posteriores abaixo.

Devido a camada espessa de queratina encontrada na pele glabra, é necessario realizar duas utilizagdes do mesmo local nestas
areas. Descarte a primeira amostra e processe a segunda amostra de pele para criar a suspensdo de células.

2. Aquecimento das Enzimas

Verifique se as Enzimas foram transferidas para o Reservatorio A+E. A unidade de processamento aquecera em
excesso rapidamente se premir o botdo (» ) antes de as Enzimas terem sido colocadas no reservatdrio. Qualquer
mau funcionamento da unidade, incluindo o sobreaquecimento, sera indicado ao iluminar a luz vermelha (!). Se
isto ocorrer, utilize outro dispositivo ReCell e contacte o seu representante local para tratar da devolugdo ou
substituigdo da unidade.

PORTUGUES

Pressione o bot&o de arranque (> ) para aquecer as Enzimas no Reservatdrio A. Se o dispositivo estiver pronto,
entdo, o aquecimento (V) iniciard. Se tiver passado mais de um minuto desde o Ultimo teste automatico, sera

realizado um teste automatico, seguido imediatamente por aquecimento do reservatdrio. A luz de aviso laranja
acende quando o aquecimento comega e as Enzimas irdo ser aquecidas e mantidas a aproximadamente 37 °C.

3. Incubar as amostras de pele
Quando a luz de aquecimento laranja se desligar e a verde (V) se acender, as Enzimas terdo alcangado a

temperatura necessaria. Isto demorara aproximadamente 3 minutos. A luz laranja pisca de vez em quando, ’
indicando que o elemento de aquecimento foi ativado para manter a temperatura. /i Q\
Coloque 1 ou 2 amostras de pele nas Enzimas aquecidas durante 15 a 20 minutos para permitir que a it ca o

degradagdo de matriz extracelular. Amostras de pele (6 cm2) podem ser incubadas 2 de cada vez. Podem ser
processadas até 4 amostras utilizando um Unico dispositivo, 2 inicialmente, e depois 2 a seguir. Mantenha as
outras amostras de pele himida em gaze esterilizada humedecida com solugéo salina estéril. Se as amostras de
pele forem grossas, podem exigir mais tempo incubagdo. Cada amostra pode ser incubada por até 60 minutos,
no entanto, a Unidade de Processamento manterd a temperatura das Enzimas durante apenas 75 minutos.

4. Preparar a Solugdo Tampéao
Este passo pode ser realizado enquanto a amostra de pele esta a incubar.

Retire a tampa do frasco marcado Tampé&o. Limpe o diafragma do frasco com uma compressa com &lcool estéril
e deixe-o secar (opcional). Usando uma técnica assética e a seringa "BUFFER" com agulha fina, e retire o volume
necessario de Tampé&o do frasco Tamp&o. Use 1 ml de Tamp&o por centimetro quadrado da primeira amostra

de pele e adicione 0,5 ml de Tampdo para compensar a perda durante o processamento. A tabela a seguir
proporciona as areas de superficie de exemplo a serem tratadas, tamanhos de amostra de pele necessarios,
volumes de Tampdo a utilizar e volumes aproximados de RES resultante.

Coloque a seringa com o Tamp&o no campo estéril para uso nos passos 8 e 9, abaixo.

Area da superficie a tratar Tamanho de amostra de Volume inicialde ~ Volume aproximado da

por seringa pele necessario Tampédo RES resultante
Até 80 cm? 1cm? (1 cmx 1 cm) 1.5ml 1.0ml
Até 160 cm? 2 cm? (1 cm x 2 cm) 2.5ml 2.0 ml
Até 320 cm? 4 cm? (2 cm x 2 cm) 4.5ml 4.0 ml
Até 480 cm? 6 cm? (3 cm x 2 cm) 6.5 ml 6.0 ml

A RES ReCell pode ser utilizada sozinha ou em combinagdo com enxertos de malha, de espessura parcial ou substitutos
dérmicos. Cada 1 ml de RES pode ser utilizado para tratar até 80 centimetros quadrados quando utilizado em feridas agudas de
espessura parcial.
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5. Teste para a desagregacéo das células
% Apbs 15 a 20 minutos, retire a amostra(s) de pele da solugdo de Enzimas aquecidas com pinga estéril e coloque
k ;| a amostra com a pele dérmica para baixo sobre o tabuleiro estéril. Suavemente raspe a epiderme com o bisturi
‘ para testar se as células desagregaram; ou seja, as células epidermes deslocam-se facilmente. Se as células
’ ndo se deslocarem liviemente, retorne a amostra(s) de pele as Enzimas aquecidas durante mais 5 a 10 minutos
e, em seguida, repita o teste de raspagem. Quando as células se rasparem livremente, avance para o proximo
passo.

Depois de cerca de 60 minutos, é emitido um sinal sonoro e o alarme soara a cada minuto, durante 15
minutos. Aos 75 minutos, a Unidade de Processamento irad desligar e parar o aquecimento das Enzimas. N&o é
recomendada a incubagdo da amostra de pele durante mais de 60 minutos.

6. Lavar as amostras de pele

Apbs um teste de raspagem bem-sucedido, mergulhe ligeiramente a amostra de pele no centro do reservatério
(Reservatério B) que contém a Solugdo Tampdo, para remover e desativar os residuos da solugdo residual
Enzimdtica. Coloque a amostra de pele no tabuleiro estéril.

7. Incubacgao das amostras de pele adicionais
Se processar 3 ou 4 amostras, coloque-as no Reservatdrio A entre 15 e 20 minutos.

8. Raspar as células da amostra de pele

Com a amostra de pele dérmica voltada para baixo sobre o tabuleiro estéril, aplique algumas gotas da Solugdo
Tampdo da seringa “BUFFER” previamente enchida, na amostra de pele. Usando a pinga para ancorar a
amostra de pele, raspe ligeiramente a superficie epidérmica com a lamina do bisturi e recolha no tanque de
tamp&o. Quando a epiderme tiver sido raspada, raspe a derme restante com mais vigor. Continue a raspar até
a derme se ter quase desintegrado.

9. Lavagem e aspiragéo; Elaborar a suspensao néo filtrada

Use a solugdo de Tampao remanescente na seringa “BUFFER” para enxaguar o bisturi e o tabuleiro, recolhendo
a suspensdo ndo filtrada num canto do tabuleiro. Inclinar o tabuleiro, se necessério. Coloque a seringa
“BUFFER" de lado para uso posterior. Utilizando a seringa de "UNFILTERED SUSPENSION”, aspire e recolha

a suspensdo ndo filtrada. Utilizando a suspensdo de aspiragdo, lave o tabuleiro. Aspire e lave varias vezes para
maximizar a recolha de células. Por Ultimo, aspire a suspensdo para a seringa.

10. Filtrar células

Dispense a suspensdo de células ndo filtrada no filtro de célula no Reservatério C. Coloque a seringa
“UNFILTERED SUSPENSION” de lado, no campo estéril, para uso com suspensdes ndo filtradas das amostras
de pele remanescentes.

11. Aspirar a Regenerative Epithelial Suspension (RES)

Insira uma agulha a uma seringa de 10 ml nova. Remova cuidadosamente o filtro de célula, batendo o filtro de
célula sobre o Reservatdrio para libertar quaisquer gotas residuais de RES. Aspire a RES filtrada do Reservatério
C. Ha um ponto cdnico no centro da parte inferior do Reservatério C para auxiliar na aspiragdo de toda a RES.
Retorne o filtro de células ao Reservatério C.

12. Processo de amostra 2

Processe a segunda amostra de pele da mesma forma que a primeira. Utilizando a seringa "BUFFER" e a agulha fina, e aspire

0 volume apropriado de Tamp&o para o tamanho de amostra de pele dos frascos de Tampdo (Passo 4). Repita os passos 8 a 11
(raspar, enxaguar, recolher, filtrar e aspirar) para a segunda amostra de pele para produzir uma suspensao. Utilize a seringa de
"UNFILTERED SUSPENSION" para recolher, enxaguar e aspirar a suspensdo ndo filtrada do tabuleiro e transfira para o filtro da
célula. Use uma nova seringa de 10 ml e agulha para aspirar a RES. Apds o processamento da amostra 2, substitua o filtro de célula
no Reservatério C com o segundo filtro de célula fornecido.

13. Processo de amostras 3 e 4

Depois das amostras 3 e 4 terem sido incubadas nas Enzimas durante 15 a 20 minutos, retire-as do Reservatdrio A. Execute o
teste de raspar (passo 5), em seguida, enxaguar se pronto (passo 6). Processo primeiro uma, e depois a outra, repetindo os passos
8 a 11 para cada amostra. Use a seringa "BUFFER" para aspirar o Tampao fresco e a "UNFILTERED SUSPENSION" para recolher,
enxaguar e aspirar a suspensado do tabuleiro e transferéncia para o filtro de célula. Use seringas de 10 ml novas para aspirar a RES
do Reservatdrio C para cada amostra. Retornar o filtro de célula ao Reservatorio C.

— \ 14, Aplicar a RES ao leito da ferida
[ o=y Antes de aplicar a RES, certifique-se de que os pensos estdo cortados e preparados para aplicagdo imediata.
\ ] O penso primério deve ser fixo ou mantido na face inferior da ferida antes da aplicagéo da suspenséo de células.

/ A Secgdo C de Pos-tratamento presta informagdes sobre a selecdo de pensos e a utilizagdo.

A RES pode ser pulverizada utilizando os bicos de pulverizagdo fornecidos, ou pingadas sobre a ferida ou
introduzido sob o penso primario utilizando uma agulha de aspiragdo contundente.



A escolha do método de aplicagdo depende do volume da RES e do tamanho e localizagdo da ferida(s) (consulte a tabela abaixo).
Algumas RES podem ser reservadas para aplicagao no local de doagdo.

Volume de RES por Area da superficie Exemplo do local da Método de aplicagdo
seringa a ser tratada ferida recomendado
1.0 ml Até 80 cm? Palmas das mdos Gotas ou por baixo do penso
2.0 ml Até 160 cm? Face e pescogo Vaporizagdo ou gotas
6.0 ml Até 480 cm? Tronco e extremidades Vaporizagdo

0 volume minimo de RES necessario para a aplicagdo por vaporizagdo € de aproximadamente 2 ml.

Aplicacédo por vaporizacao

Retire a agulha da seringa que contém a RES. Monte na seringa o bico de vaporizagéo fornecido utilizando uma presséo firme.
Inverta a seringa varias vezes antes da aplicagdo para assegurar uma suspensdo equilibrada. Certifique-se de que a abertura do
bico de vaporizagdo montado fica voltada para a ferida. Segure o aplicador da vaporizagéo afastado, aproximadamente, 10 cm do
ponto mais elevado da ferida e numa posigdo tal que a primeira gota de RES caia sobre a superficie da ferida. Aplique uma pressdo
moderada no émbolo da seringa. Inicie a vaporizagdo no ponto mais elevado da ferida para que um eventual escorrimento ajude a
cobrir as areas mais dependentes da ferida. Deve ser aplicada uma névoa fina de RES na superficie da ferida. Para abranger uma
area maior, desloque cuidadosamente o aplicador de vaporizagdo num movimento continuo, de um lado para o outro da ferida,
durante a vaporizagdo.

Aplicacdo de gotas
Néo retire a agulha da seringa de extragdo que contém a RES. Inverta a seringa varias vezes antes da aplicagdo para assegurar uma
suspensdo equilibrada. Comegando pelo ponto mais elevado da ferida, vaporize cuidadosamente as RES na superficie da ferida.

Aplicagéo sob o penso primario

Se introduzir a RES sob um penso, ndo retire a agulha da seringa de extragdo que contém a RES. Inverta a seringa varias vezes
antes da aplicagdo para assegurar uma suspensao equilibrada. Coloque o penso cortado suavemente sobre a ferida e introduza a
agulha sob o penso e introduza a RES. Para as feridas maiores pode ser preciso introduzir a agulha e a RES em varios pontos para
assegurar uma cobertura completa.

Nota: A fibrina no leito preparado da ferida proporciona um ambiente ideal para a aderéncia das células. A maioria, mas ndo todas,
das células aplicadas, irdo aderir a ferida. E normal que alguma RES escorra da ferida. Uma suspensdo bem preparada possui
células suficientes para tratar a ferida, permitindo que possa escorrer um pouco.
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C ASSISTENCIA POS-PROCEDIMENTO

As seguintes informagGes, precaugdes e notas fornecem orientagdes para os cuidados apds o dispositivo ReCell. Discuta o pos-
tratamento adequado com o seu representante da Avita e fornega um folheto de orientagdo "Apds ReCell" ao paciente.

C1  PENSO INICIAL

Depois da aplicagao da RES, cubra a ferida com um penso ndo aderente, pouco absorvente e com poros pequenos, COmo 0s
pensos Telfa™ Clear (Covidien, EUA) ou similares. Em alguns casos, pode ser mais pratico aplicar o penso primario em primeiro
lugar e introduzir a RES sob o penso usando uma agulha romba. Siga sempre as instrugdes definidas pelo fabricante do penso.
Os pensos secos, tais como os Telfa™ Clear, podem ser aplicados para humedecer, segundo o critério do profissional de salde,
embebendo ligeiramente o penso numa solugdo salina esterilizada antes de colocar o penso na ferida. O penso pode ser fixado na
ferida com cola cirirgica, suturas ou agrafos, se necessario.

Aplique um penso secundario sobre o curativo primario para fornecer protecdo a ferida e absorver qualquer exsudado. Este deve
ser um penso minimamente aderente, baixo cisalhamento moderadamente absorvente e facilmente removivel. Um exemplo é uma
camada de parafina gaze colocada sobre o penso primario, coberto com uma solugdo salina hiimida ou uma compressa Povidine-
Iodo comprimir e uma atadura de crepe.

C2 PENSOS SUBSEQUENTES

Os pensos exteriores e a compressdo podem precisar de ser mudados se os niveis de exsudado forem elevados, no entanto, o
penso primério deve permanecer no local durante 6 a 8 dias, ou conforme indicado clinicamente. Tome cuidado para proteger o
penso primario durante as mudancas de pensos secundarios. O penso pr|mar|o ird soltar e levantar conforme a nova epiderme é
formada e ndo deve ser removido das areas em que ainda esta colado. E ESSENCIAL QUE QUALQUER REMOCAO DE PENSO
NAO SEJA TRAUMATICA. QUALQUER PENSO QUE NAO SEJA FACILMENTE REMOVIDO SEJA EMBEBIDO NUMA SOLUGAO
AQUOSA OU A BASE DE OLEO ANTES DA REMOGAO PARA EVITAR QUALQUER TRAUMATISMO. Depois de removido o penso
primario, deve ser aplicado um penso adesivo de fixagdo, como o Jelonet® (Smith & Nephew, Reino Unido) ou Mepitel® (Mélnlycke,
Suécia) para proteger a superficie da ferida.

N&o utilize pensos secos devido a protegdo sobre uma area de bolhas pontilhadas, porque a exsudagdo seca pode fazer com que a
recente pele regenerada a aderir o penso, originando o risco de ferida apds a remogdo do penso. Em vez disso, por exemplo, use
um penso de gaze gorduroso ou de parafina até resolver quaisquer areas de bolhas ou aberturas.

Nesta fase, quaisquer sinais ou sintomas de infegdo ou cicatrizagdo deficiente devem ser registados e devidamente encaminhados.

C3  PRECAUGOES DE CUIDADOS POSTERIORES

e Os pacientes devem tomar as precaugdes necessarias para impedir que a area tratada se molhe enquanto a ferida ainda
estd aberta.

« Ndo mexa no penso primario durante um minimo de 6 a 8 dias. Certifique-se de que a remog&o do penso primario &
atraumatica - Ndo retire o penso primario com forca excessiva.

* Os pacientes devem ser aconselhados a evitar o trauma na ferida e no penso, incluindo a descarga, conforme apropriado.
Podem ser necessarias até duas semanas adicionais apos encerramento inicial da drea tratada para a nova pele recentemente
regenerada e tornar-se robusta. Durante este periodo, devem ser utilizados pensos protetores, particularmente nas
extremidades.

e O uso de medicamentos citotdxicos conhecidos (por exemplo, sulfadiazina de prata) é contraindicado para areas tratadas
utilizando o dispositivo ReCell.

* Os pacientes e os prestadores de cuidados devem dispor de informages adequadas e materiais para adequada protegao
contra a recorréncia de feridas durante a cicatrizagdo e maturagdo da area tratada.

e Os pacientes devem ser aconselhados a abster-se de atividades extenuantes.

e Os pacientes devem evitar exposigdo direta do sol pelo menos quatro semanas apés o tratamento.

C4 GESTAO DA CICATRIZAGAO

Quando a ferida cicatriza, o paciente deve ser aconselhado a continuar a proteger a area de qualquer traumatismo na superficie e
a evitar a luz direta do sol durante pelo menos quatro semanas. E recomendado utilizar regularmente um protetor solar e massajar
duas vezes ao dia com um hidratante de pele ndo oleoso a noite.

O paciente deve ser alertado de que a area da ferida ird mudar nas semanas e meses subsequentes. A pigmentagdo e a textura da
pele irdo continuar a aperfeicoar-se e a melhorar durante esse tempo e o resultado final pode demorar até 12 meses a alcangar.

Os procedimentos de acompanhamento devem seguir-se aos protocolos standard para o tratamento especifico e o tratamento
administrado.



D RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

O p6 enzimatico nao se dissolve totalmente

Certifique-se de que as Enzimas ficam bem misturadas com a agua esterilizada ao inverter o frasco varias vezes. Frequentemente,
uma pequena quantidade de particulas mantém-se ndo dissolvida na solugdo reconstituida. Este facto ndo reduz a atividade
enzimatica.

Néo utilize 0 Tamp&o para dissolver as Enzimas, dado que pode interferir com a agdo enzimatica.

A amostra de pele é demasiado grande, demasiado espessa ou demasiado fina

Tenha especial cuidado quando proceder a recolha da amostra de pele. Deve ser uma biopsia com uma espessura parcial
rapada (0,15 a 0,20 mm), apenas com uma secgdo muito fina de derme (consultar as instrugGes anteriores para a obtengao com
dermatoma). A amostra de pele de espessura adequada ira garantir a desagregagdo das células com sucesso. A dimensdo maxima
recomendada para a amostra de pele para utilizagdo com o dispositivo ReCell é de 3 cm x 2 cm.

Se a amostra de pele for demasiado grande (maior do que o maximo recomendado), corte-a numa dimensdo menor e elimine o
excesso.

Se a amostra de pele for demasiado espessa, corte-a em pegas de 1 cm x 1 cm antes de a colocar na solugdo enzimatica aquecida.
Se as células ndo puderem ser desagregadas, volte a colocar a amostra de pele, repetidamente, na solugdo enzimatica durante
mais 5 a 10 minutos, até ao tempo maximo total de 60 minutos. Se, ainda assim, as células ndo se libertarem facilmente, pode ser
necessario obter uma nova amostra de pele com espessura parcial rapada, num local de doagdo DIFERENTE e repetir o processo
utilizando um novo dispositivo ReCell.

PORTUGUES

Se a amostra de pele for demasiado fina, deve obter outra amostra de pele num local de doagdo DIFERENTE e repetir o processo.

Solugao Tampao adicionada ao frasco das Enzimas

Se a solugdo Tampéo for erradamente adicionada ao frasco das Enzimas, em vez de agua esterilizada, a atividade enzimatica. Se
a solugdo Tampao for misturada com o p6 enzimatico, as Enzimas devem ser eliminadas e deve ser utilizado um novo dispositivo
ReCell.

Dificil desagregacao das células

Certifique-se de que o elemento de aquecimento estd ligado. A luz verde (v') acende quando o dispositivo ReCell € ligado e fica
preparado para utilizagdo. A luz de alarme laranja acende quando o dispositivo estd em aquecimento. A desagregacgdo das células
demora mais tempo se a amostra de pele for demasiado grande ou espessa. Consulte as sugestdes seguintes.

Bico de vaporizacdo bloqueado

Se a RES néo for facilmente vaporizada ou se tal ndo for simplesmente possivel, o bico montado na seringa pode estar bloqueado.
Utilize um dos nossos outros bicos fornecidos ou considere pingar a suspensdo para a ferida.

Cobertura insuficiente da superficie de tratamento

Se a RES se perder no processo de aplicagdo e se ndo for obtida uma cobertura suficiente da area de tratamento, recolha uma
nova amostra de pele e repita o processo com um dispositivo ReCell novo para criar uma RES adicional e concluir o tratamento.

47



Email: support.am@avitamedical.com

‘ AVITA Medical Americas, LLC Emergo Europe
(Legal Manufacturer) E Westervoortsedijk 60
28159 Avenue Stanford, Suite #200 6827 AT Arnhem
Valencia, CA 91355-2271, USA The Netherlands
Tel: +1 661 367 9170 Tel: +31 0 70 345 8570
Fax: +1 661 367 9180 Fax: +31 0 70 346 7299

O dispositivo para recolha de células autdlogas ReCell® encontra-se em fase de emissdo de patente e estd pendente e a
candidatura para concegdo da Avita Medical.

Patentes dos EUA, N.0: 9.029.140 e 9.078.741; Patente Europeia, N.%: 1 357 922 e 2 343 079 AT, BE, DE, ES, FR, GB, IT, NL, PT, SE,
TR; Patente do Japdo, N.%: 5214085; Patente de Hong Kong, N.0: 1057713


mailto:support.am@avitamedical.com

& r'eCELL

Gerat zur Entnahme autologer Zellen

Bedienungsanleitung

ReCell® darf ausschlieBlich durch
zugelassenes Gesundheitspersonal bedient werden,
das im Einsatz von ReCell geschult ist.

DEUTSCH

‘Warnhinweis:

Das Gerat zur Entnahme autologer Zellen von ReCell wird intern durch vier nicht ersetzbare
AA-Batterien (1,5 V) betrieben. Das Gerét darf nicht in einer Umgebung mit entziindlichen
Anasthetika verwendet werden. Bei der Entsorgung darf es nicht verbrannt werden. Die Leistung
des Gerates kann durch Quellen elektromagnetischer Strahlung beeinflusst werden, und wenn
Funktionsstorungen bemerkt werden, miissen vor einer weiteren Anwendung sdmtliche Quellen
elektromagnetischer Strahlung beseitigt werden.
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A HINTERGRUND

A1 BESCHREIBUNG

ReCell® ist ein eigenstandiges, batteriebetriebenes, Einweg-Gerét zur Entnahme autologer Zellen. Es enthélt eine eigene
enzymatische Losung zur Zell-Disaggregation und Aktivierung sowie Lésungen zur Verabreichung, sterile chirurgische Instrumente
und Bedienelemente. Das ReCell-Gerat ermdglicht Spalthaut-diinne Hautproben, die nach ihrer Aufbereitung eine Regenerative
Epithelial Suspension™ (RES™) zum unmittelbaren Auftragen auf eine vorbehandelte Wundoberflache produzieren.

Die RES enthalt eine gemischte Zellenpopulation aus der Disaggregation der Hautprobe, die vornehmlich Keratinozyten und
Fibroplasten, aber auch Melanozyten, Langerhans-Zellen und epidermale Basalzellen beinhaltet. Die Erhaltung von Melanozyten ist
fur die Wiederherstellung der natiirlichen Pigmentierung der betroffenen Hautregion von Bedeutung.

Das zur Aufbereitung der Zellen verwendete Enzym ist ein biologischer Stoff und kann daher in Farbe und Textur leicht variieren.

A2 ANWENDUNGSGEBIETE / INDIKATIONEN

ReCell ist fur die Disaggregation von Zellen vorgesehen, die einem Patienten aus einer Spalthaut-diinnen Hautprobe entnommen
und fiir die Wiederauftragung beim Patienten gesammelt werden. Diese Zellen kénnen auf Veranlassung des Arztes fiir die
autologe Applizierung auf das vorbehandelte Wundbett genutzt werden, wie zum Beispiel zur Behandlung von Verbrennungen oder
anderen akuten Wunden.

A3 GEGENANZEIGEN

e ReCell ist fiir Patienten mit klinisch infizierten oder nekrotischen Wunden kontraindiziert.

e ReCell darf nicht angewandt werden, um Regenerative Epithelial Suspension zur Applikation bei Patienten aufzubereiten, die
unter einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen Trypsin oder einer zusammengesetzten Natriumlaktatlésung leiden.

e Das sperzifisch fiir die Nutzung von ReCell angewandte Verfahren der Hautprobenentnahme darf nicht bei Patienten angewandt
werden, die unter einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen Anédsthetika, Adrenalin/Epinephrin, oder Povidon-Iod- bzw.
Chlorhexidin-Losungen leiden.

A4 WARNHINWEISE

« Die mit ReCell produzierte Regenerative Epithelial Suspension darf nur an dem Patienten appliziert werden, von dem die
urspriingliche Hautprobe entnommen wurde (ausschlieBlich autologe Anwendung).

e ReCell wird der medizinischen Fachkraft steril bereitgestellt und ist fir eine Einweg-Anwendung vorgesehen.

Die Geratekomponenten diirfen nicht wiederverwendet, eingefroren oder erneut sterilisiert werden.

e Verwenden Sie ReCell oder einzelne Gerdtekomponenten nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist, oder Zeichen von
Fremdeinwirkung aufweist.

* Verwenden Sie ReCell oder einzelne Gerdtekomponenten nicht, wenn das auf der Verpackung angegebene Haltbarkeitsdatum
uberschritten wurde.

e Alle Komponenten von ReCell miissen mittels einer aseptischen Methode angewandt werden.

e Wenn eine Hautprobe gemaB dieser Anleitung entnommen und aufbereitet wird, sollte ein 15- bis 30-miniitiger Kontakt mit
dem Enzym ausreichen. Ein iber 60 Minuten hinausgehender Kontakt ist nicht zu empfehlen.

e  Kontaminierte Materialien und Abfélle miissen unter Verwendung von addquaten Behéltnissen fiir Abfélle mit biologischem
Gefahrdungspotential entsorgt werden.

e Das Trennenzym wurde aus tierischem Gewebe gewonnen, und trotz strenger Kontrollen zur Minimierung des Risikos einer
pathogenen Kontaminierung innerhalb des Herstellungsprozesses besteht weiterhin ein kleines Kontaminationsrisiko, und ein
Ausschluss von Infektionserregern kann nicht garantiert werden.

« Die ReCell-Aufbereitungseinheit wird intern durch vier nicht ersetzbare AA-Batterien betrieben. Das Gerét darf nicht in einer
Umgebung mit entziindlichen Materialien verwendet und bei der Entsorgung nicht verbrannt werden.

A5 SICHERHEITSMASSNAHMEN

e Essoliten ein Augenschutz und weitere Schutzkleidung getragen werden.

e Im Hinblick auf eine optimale Uberlebensféhigkeit der Zellen sollte die Hautprobe unmittelbar nach der Entnahme aufbereitet
werden.

e Das ReCell-Gerdt ist ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Samtliche zum Gerét zugehdrige Elemente dirfen
nicht wiederverwendet, eingefroren oder erneut sterilisiert werden.

* Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn der Behalter Spuren von Fremdeinwirkung oder Beschddigung aufweist.

A6 NEBENWIRKUNGEN

Im Falle jeglicher mit ReCell in Verbindung stehender oder damit vermutlich in Verbindung stehender Nebenwirkungen sollte
umgehend Avita Medical kontaktiert werden.
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A7 SYMBOLERKLARUNG

Das Verpackungssystem ist mit verschiedenen Symbolen versehen. Diese Symbole sind international

® Dieses Symbol gibt an, dass das Produkt Dieses Symbol gibt an, dass die Temperaturangabe
ausschlieBlich fir den einmaligen Gebrauch /y daneben die maximale Lagerungstemperatur anzeigt

vorgesehen ist

A Dieses Symbol gibt an, dass der Anwender die Dieses Symbol gibt an, dass das Produkt oder dessen
begleitenden Anwendungshinweise lesen solite Komponenten mit Ethylenoxid sterilisiert wurden
Dieses Symbol gibt an, dass sich das Dieses Symbol gibt an, dass das Produkt oder dessen
Eeb_eﬂtstehende Datum auf das Herstellungsdatum  [oerie]r]  Komponenten mit Gamma-Strahlung sterilisiert wurden
eziel

8 Dieses Symbol gibt an, dass sich das

nebenstehende Da_tum auf das Haltbarkeitsdatum ﬂ Dieses Symbol gibt an, dass das Produkt oder dessen
des Produktes bezieht Komponenten mit Wasserdampf sterilisiert wurden

N Dieses Symbol gibt den Hersteller des
Produktes an

A8 DOSIERUNG

ReCell wird als Einweg-Gerét geliefert. Der Inhalt jedes Geréts reicht fiir die Aufbereitung von bis zu 24 ml Regenerative Epithelial
Suspension aus, die eingesetzt werden kann, um eine akute Wundstelle mit einer GréBe bis zu und von einschlieBlich 1.920 cm?
abzudecken.

A9 LIEFERUMFANG e 1 x Paket Etiketten fir sterile Spritzen
e 4 x Sprihdisenl
Das ReCell-Gerét besteht aus:

e 1 x Aufbereitungseinheit mit eingebautem Komponenten-Sterilisation und -priifung
Heizmechanismus.

- 1 x entfernbarer steriler Einsatz

- 1x entfernbares Zellsieb

1 x versiegelte Ampulle mit Enzym

1 x 10-ml-Ampulle mit sterilem Wasser
4 x 10-ml-Ampulle mit Puffer

7 x 10-ml-Spritzen

2 x Kaniilen, spitz

4 x Kanilen zum Aufziehen, stumpf

1 x zusétzliches Zellsieb

2 x Einweg-Operationsskalpell

« Die Aufbereitungseinheit sowie die Kaniilen wurden
mit Ethylenoxid sterilisiert.

e Das Enzym wurde einer Filtration sowie einer finalen
Sterilisation durch Gamma-Strahlung unterzogen.

e Das Skalpell und die Sprithdiisen wurden durch
Gamma-Strahlen sterilisiert.

* Die Spritzen wurden entweder durch Ethylenoxid
oder Gamma-Strahlen sterilisiert.

e Der Puffer und das sterile Wasser wurden mit
Wasserdampf sterilisiert

A10 LAGERUNG

Untersuchen Sie beim Erhalt von ReCell die Verpackung im Hinblick auf externe Anzeichen einer Beschadigung. Sollte die externe
Verpackung des Geréts oder die Verpackung jeglicher anderer Einzelkomponenten beschédigt erscheinen, nehmen Sie umgehend
Kontakt mit Ihrem lokalen Vertreter auf. Verwenden Sie keine Komponenten des Gerétes, wenn die Verpackung beschadigt
erscheint. Achten Sie im Falle der Riickgabe von ReCell darauf, dass die gesamte Originalverpackung sowie alle Komponenten mit
dem Gerét zusammen retourniert werden.

ReCell, einschlieBlich des Enzyms, kann bei kontrollierter Raumtemperatur gelagert werden, die 27 °C nicht tUberschreiten
darf. Tests ergaben, dass das Enzym bei dieser Temperatur mindestens 21 Monate aktiv bleibt. Das Enzym ist mit einem
Haltbarkeitsdatum von 21 Monaten ab Herstellung gekennzeichnet.

ReCell darf nach dem auf der Verpackung angegebenen Haltbarkeitsdatum weder getffnet noch verwendet werden.

A11 ENTSORGUNG

e ReCell und alle Einzelkomponenten sind fiir den Einweg-Gebrauch vorgesehen. ReCell-Komponenten sind nicht
wiederverwendbar und miissen nach der einmaligen Anwendung entsorgt werden. Die Wiederverwendung kann zur
Ubertragung von Infektionen oder Krankheiten fiihren.

e Zur ordnungsgeméBen Entsorgung sind die ortlichen Vorschriften einzuhalten.

e Kontaminierte Materialien und Abfélle missen unter Verwendung von addquaten Behaltnissen fiir Abfalle mit biologischem
Gefahrdungspotential entsorgt werden.

e ReCell enthalt Batterien und elektrische Komponenten — NICHT VERBRENNEN

« Im Folgenden wird das Entsorgungsverfahren der Batterie/Elektronik der Aufbereitungseinheit beschrieben:

— Treffen Sie beim Umgang mit der gebrauchten Aufbereitungseinheit ordnungsgemaBe VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich
des biologischen Gefahrdungspotentials.
— Entfernen Sie die obere Abdeckung der Aufbereitungseinheit. Legen Sie die obere Abdeckung zur Seite.
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B1

— Entfernen Sie den internen Einsatz der Aufbereitungseinheit, und legen Sie ihn zur Seite.

- Offnen Sie durch gleichzeitiges Driicken beider Seiten des duBeren Gehduses den internen Haupteinsatz.

- Uberpriifen Sie, dass die Bestandteile voneinander getrennt sind (interner Haupteinsatz und duBeres Geh&use). Wenn die
Bestandteile des internen Einsatzes und des &uBeren Gehduses nicht voneinander getrennt sind, kann ein kleiner flacher
Schlitzschraubendreher verwendet werden, um die Loslésung der internen und duBeren Bestandteile zu vereinfachen.

— Das Batteriefach wird durch Anheben des internen Einsatzes sichtbar.

— Entfernen Sie die Batterien und die Elektronik, und entsorgen Sie diese gemaB den geeigneten Verfahren.

— Entsorgen Sie die librigen Komponenten gemaB den geeigneten Verfahren.

BEHANDLUNG MIT RECELL

MATERIALIEN

Die folgenden Materialien und Instrumente werden wahrend des ReCell-Verfahrens bendtigt.

B2

Operationshandschuhe und geeignete sterile OP-Tiicher

Augenschutz und Schutzkleidung

(Antiseptische) Losung zur Hautvorbereitung

Lokalanasthetikum mit Adrenalin, auBer bei Kontraindikationen

Angemessene Wundverbénde. Siehe ,Nachbehandlung" unten, um mehr zu erfahren.

1 oder 2 x beliebig wahlbare Pinzetten mit feiner, diinner (langnasiger) Spitze

Beliebig wahlbares Instrument zur Hautentnahme, z. B. Zimmer®-Dermatom (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc., USA),
Silbermesser, Kalibrationsinstrument, Dermablade®(Personna® American Safety Razor Co, USA)

Beliebig wahlbare Tools zur Vorbereitung des Wundbettes

Uhr oder Timer zum Uberwachen der Inkubationszeit

EINSTELLUNG DES RECELL-GERATS

Wahlen Sie sterile und nichtsterile Arbeitsbereiche aus. Beachten Sie, dass das ReCell-Gerat sowohl sterile als auch nichtsterile
Komponenten enthalt.

Richten Sie unter Verwendung einer aseptischen Standardmethode ein steriles chirurgisches Feld ein.

Entnehmen Sie die Aufbereitungseinheit aus der sterilen Verpackung und legen Sie sie in das sterile Feld.
Beim Offnen der Aufbereitungseinheit finden Sie den entfernbaren internen weiBen Plastikeinsatz vor. Dieser Einsatz dient
wahrend der Vorbehandlung und der Abschabung der Hautprobe als steriler Einsatz.

AUSFUHREN DES SELBSTESTES

Fiihren Sie den Selbsttest durch, um zu Uberpriifen, dass das Gerét richtig funktioniert.

A - VORBEREITUNG DES ENZYMS (KOMPONENTEN-SET A)

B - VORBEREITUNG DER PUFFERLOSUNG (KOMPONENTEN-SET B)
Legen Sie folgende Komponenten im sterilen Feld ab.

Uberpriifen Sie die Aufbereitungseinheit durch Driicken der Taste (?), um seine Funktionalitat
sicherzustellen. Wahrend des Selbsttestes sollten alle Lampen aufleuchten. Nachdem die Einheit den
Selbsttest abgeschlossen hat (dieser dauert ca. 30 Sekunden), ertdnt ein akustisches Signal und die griine
Bereitschaftsanzeigelampe (V) leuchtet auf und zeigt an, dass die Aufbereitungseinheit richtig funktioniert.
Verwenden Sie das Gerét nicht, falls Lampen nicht aufleuchten oder die rote Lampe (!) angehen sollte. Die
Einheit schaltet sich nach 1 Minute automatisch ab, wenn die Erhitzung des Enzyms nicht initiiert wird.
Falls sich das Gerdt nach dem Selbsttest abschaltet, kann ein zusétzlicher Selbsttest durchgefiihrt werden.
Betétigen Sie zu diesem Zeitpunkt nicht die Starttaste (» ).

Entfernen Sie im nichtsterilen Arbeitsbereich den Deckel der Ampulle mit der Aufschrift ,,Enzyme", nun wird
das Injektions-Diaphragma sichtbar. Wischen Sie das Diaphragma mit einem sterilen, in Alkohol getrankten
Tuch ab und lassen sie es trocknen (optional).

Stecken Sie eine spitze, sterile Kantile auf eine sterile 10-ml-Spritze, und ziehen Sie das gesamte Volumen
des sterilen Wassers auf.

Injizieren Sie das gesamte Volumen des sterilen Wassers in die Enzym-Ampulle. VERWENDEN SIE KEINEN Puffer bei diesem
Schritt, da dies die Enzymaktivitét beeintréchtigen konnte.

Neigen Sie die Ampulle behutsam, um die Lésung zu mischen, bis alles gut aufgeldst ist. Schiitteln Sie die Ampulle nicht, und
achten Sie darauf, dass sich kein Schaum bildet.

Ziehen Sie das gesamte Volumen des aufgeldsten Enzyms zuriick in die Spritze.

Geben Sie unter Verwendung einer aseptischen Methode das gesamte Volumen des Enzyms in den linken Schacht der
Aufbereitungseinheit (Schacht A). Entsorgen Sie Spritze und Kanile.

2 x 10-ml-Spritzen

1 x 19-ga-Kanlile, spitz

1 x Blatt Etiketten fir sterile Spritzen
1 x Zellsieb

2 x Einweg-Operationsskalpell 53
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Die vier (4) Ampullen mit Puffer miissen auBerhalb des sterilen Feldes verbleiben.

Bringen Sie das ,BUFFER"-Etikett (PUFFER) an einer der neuen 10-ml-Spritzen an. Die Spritze mit ,BUFFER" wird mehrfach dafiir
verwendet, Puffer aus den Ampullen aufzuziehen. Legen Sie sie im sterilen Feld zur Seite.

Bringen Sie das Etikett ,UNFILTERED SUSPENSION" (ungefilterte Suspension) an der anderen Spritze an. Die Spritze fiir die
L4UNFILTERED SUSPENSION" wird mehrfach verwendet, um die ungefilterte Zellsuspension vom sterilen Einsatz aufzunehmen
und in das Zellsieb zu geben. Legen Sie sie im sterilen Feld zur Seite.

Es ist wichtig, dass diese Spritzen nur fiir den vorgesehenen, auf den Etiketten ausgewiesenen Zweck verwendet werden und
steril bleiben.

Entfernen Sie den Deckel von einer mit ,Buffer" beschrifteten Ampulle. Wischen Sie das Diaphragma mit einem sterilen, in
Alkohol getrénkten Tuch ab, und lassen sie es trocknen (optional).

Stecken Sie die spitze, sterile Kanile auf die Spritze mit ,BUFFER", und ziehen Sie das gesamte Volumen des Puffers (ca. 10 ml)
aus der Ampulle auf.

Geben Sie das gesamte Volumen des Puffers in den leeren Mittelschachts der Aufbereitungseinheit (Schacht B). Die kompletten
10 ml Puffer werden zum Splilen der Hautproben verwendet.

Legen Sie die Spritze mit ,BUFFER" und Kantile fiir die spatere Verwendung im sterilen Feld beiseite.

C - VORBEREITEN DER LIEFERKOMPONENTEN (KOMPONENTEN-SET C)
Einbringung aller Elemente in das sterile Feld.

4 x 10-ml-Spritzen
4 x Kanulen zum Aufziehen, stumpf
4 x Spriihdisen

B3 VORBEHANDLUNG DES WUNDBETTES

Sauberes und vaskularisiertes Wundbett: Zur Optimierung der Behandlung sollte die Regenerative Epithelial Suspension
ausschlieBlich in ein sauberes, vaskularisiertes Wundbett ohne verbleibendes, nekrotisches Gewebe appliziert werden.

Dies kann je nach Eigenschaften der Wunde durch eine Hautabtragung mittels eines rotierenden Diamantkopfbohrers,
Laser-Abrasion, scharfer Sezierung oder anderer alternativer Methoden erfolgen.

Infektionsfrei: Die Regenerative Epithelial Suspension darf nicht in einer kontaminierten oder infektiosen Umgebung durchgefiihrt
werden, da die anfangliche Epithelneubildung und dessen langfristige Uberlebensfahigkeit stark von dem Nichtvorliegen einer
Infektion abh@ngen. Prophylaktische Antibiotika kénnen verschrieben werden, falls bei dem Patient ein Risiko auf Kontaminierung
oder Infektion besteht. Aus fortschrittlicher mikrobiologischer Hinsicht ist es empfehlenswert,

48 Stunden vor dem geplanten Eingriff eine Wundabtupfung vorzunehmen.

Punktblutung: Das Wundbett sollte so vorbehandelt werden, dass die Dermis freiliegt und Punktblutung erkennbar wird.

Dies kann durch verschiedene Methoden erzielt werden, z. B. durch Laserablation, eine Behandlung mit dem Fractional Laser oder
mechanische Abrasion. Es sollte so viel {iberlebensfahige Dermis wie mdglich erhalten bleiben. Wenn Gewebeschaden vorliegen
(z. B. Verbrennungen), dann ist eine sorgfaltige Abtragung bis zur Ebene des lebensfahigen Gewebes hierfiir unerlasslich; jegliches
nekrotisches Gewebe ist zu entfernen.

Bei der Verwendung von ReCell zur Behandlung akuter, tiefer Wunden ist die Kombination mit eines Spalthauttransplantat
und/oder dermaler Ersatz-Technologie empfohlen.

B4 SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG ZUR VORBEREITUNG DER REGENERATIVEN
EPITHELIAL SUSPENSION (RES)

1.

Entnahme einer Hautprobe

Typ der Hautprobe

Es ist von essentieller Bedeutung, dass die entnommene Hautprobe aus einer Spalthaut-diinnen Hautprobe
besteht, bei der bis in die Dermis eingedrungen wird und an der Entnahmestelle eine Punktblutung verbleibt.
Die Schichtdicke der Hautprobe variiert je nach Hautregion und Alter des Patienten und sollte in einem Bereich
zwischen 0,15 - 0,20 mm liegen. Es wird die Anwendung eines Dermatoms, eines Silbermessers, eines
Kalibrationsinstruments oder eines DermaBlade® empfohlen.

GroRe der Hautprobe
Wabhlen Sie eine angemessene HautprobengroBe fiir die Anwendung. Jeder Quadratzentimeter der Hautprobe kann bis zu 1 ml

RES fiir die Behandlung einer Flache von bis zu 80 cm? erzeugen. Jede 6 cm? (3 cm x 2 cm) groBe Hautprobe kann ungefahr 6 ml
RES einbringen; jedes ReCell-Gerat kann bis zu 4 6 cm? groBe Hautproben fiir maximal 24 ml RES verarbeiten. Dies kann fiir die
Behandlung eines Bereichs von ungeféhr 1.920 cm? verwendet werden. Richtwerte fir die HautprobengréBe sind der folgenden
Tabelle zu entnehmen:

Zu behandelnder Bereich (einschlieBlich Entnahmestelle) GroBe der Hautprobe
bis zu 80 cm? 1cmx1cm (1 cm?)
bis zu 320 cm? 2 cm x 2 cm (4 cm?)
bis zu 480 cm? 3 cm x 2 cm (6 cm?)
bis zu 960 cm? 2 jew. 3 cm x 2 cm (12 cm?)
bis zu 1.440 cm? 3 jew. 3 cm x 2 cm (18 cm?)
bis zu 1.920 cm? 4 jew. 3 cm x 2 cm (24 cm?)



Wahl der Entnahmestelle

Es ist notwendig, dass die Entnahmestelle sauber ist, eine addquate Tiefe aufweist und keine Zeichen einer umgebenden Cellulitis
oder Infektion vorhanden sind. Wahlen Sie eine Entnahmestelle mit unbehaartem Gewebe, wenn Sie eine Suspension fir die
Regenration von unbehaartem Gewebe herstellen.

Entnehmen der Hautprobe

Entnehmen Sie mittels Ihres bevorzugten Instruments, wie beispielsweise einem Dermatom, einem
Silbermesser oder einem Kalibrationsinstrument, der Entnahmestelle durch Abschabung eine Spalthaut-diinne
Hautbiopsie mit einer Starke von 0,15 bis 0,20 mm. Verwenden Sie die Tabelle oben, um die erforderliche GréBe
der Hautprobe einzuschétzen, oder berechnen Sie sie, indem Sie 1/80 des gesamten zu behandelnden Bereichs
(Wunde sowie Entnahmestelle) zu Grunde legen.

Die folgenden Einstellungen sind zur Entnahme von Hautproben anhand eines Zimmer-Dermatoms empfohlen.

Kinder  Erwachsene
Klingenschutz (Breite) 2,5am 4,5 cn
Dermatom-Einstellung 6 8

Saubern Sie die Entnahmestelle mit einer antiseptischen Losung, wie z. B. Povidon-Iod oder Chlorhexidin. Lassen Sie das
Antiseptikum trocknen und entfernen Sie es danach mit steriler physiologischer Kochsalzlgsung (antiseptische Lésungen kénnen
zytotoxisch sein und daher beim Verbleib auf der Stelle der Hautprobe die Uberlebensfahigkeit von Zellen beeinflussen).

Falls gewiinscht, infiltrieren Sie das subkutane Gewebe mit einer beliebig wahlbaren Tumeszenzlésung, um eine festere Oberflache
und Andsthesie zum Entnehmen der Hautprobe zu schaffen. Stellen Sie sicher, dass das Anésthetikum nicht intradermal injiziert wird.

Die Entnahmestelle kann beispielsweise mit einem sterilen Mineraldl gleitfahig gemacht werden, um das Fiihren des Dermatoms
zu erleichtern.

Die Entnahmestelle kann &hnlich wie die erste Wunde behandelt werden. Sobald die Hdmostase erlangt wurde, kann eine kleine
Menge der RES auf die Wunde der Entnahmestelle appliziert und wie im nachstehenden Abschnitt zur Nachbehandlung verbunden
werden.

DEUTSCH

Aufgrund der dicken Keratinschicht von unbehaarter Haut ist es erforderlich, dass der gleiche Bereich zwei Mal abgeschabt wird.
Entsorgen Sie die erste Probe, und bereiten Sie die zweite Hautprobe zum Herstellen der Zellsuspension auf.

2. Erhitzung des Enzyms (Enzyme)

Uberpriifen Sie, dass das Enzym in Schacht A (ibertragen wurde. Die Aufbereitungseinheit {iberhitzt schnell,
wenn die Starttaste (» ) gedriickt wurde, bevor das Enzym in den Schacht eingegeben wurde. Sédmtliche
Fehlfunktionen der Einheit, einschlieBlich der Uberhitzung, werden durch das Aufleuchten der roten Lampe (!)
angezeigt. Sollte dies auftreten, verwenden Sie ein anderes ReCell-Gerdt, und nehmen Sie Kontakt mit Threm
lokalen Vertreter auf, um die Riickgabe oder die Ersetzung der Einheit zu vereinbaren.

Driicken Sie die Starttast (» ), um das Enzym in Schacht A zu erhitzen. Wenn das Gerét bereit ist (v'), startet

der Erhitzungsvorgang. Wenn seit dem letzten Selbsttest tber eine Minute verstrichen ist, wird automatisch
ein neuer Selbsttest gestartet und umgehend danach die Erhitzung des Schachtes A durchgefiihrt. Die orange
Warmelampe leuchtet auf, wenn das Erhitzen startet; dann wird das Enzym erhitzt und bei ca. 37 °C gehalten.

3. Hautprobe inkubieren

Wenn sich die orange Warmelampe abschaltet und die griine Lampe (v') aufleuchtet, hat das Enzym seine _-\;"
Zieltemperatur erreicht. Dies dauert ungefahr 3 Minuten. Die orange Lampe blinkt von Zeit zu Zeit, um "
anzuzeigen, dass das Heizelement zur Aufrechterhaltung der Temperatur aktiviert wurde. | _i Q’\
ae, /
Geben Sie 1 oder 2 Hautproben 15 bis 20 Minuten lang in das erhitzte Enzym, um einen Abbau der \";L -

extrazelluldren Matrix zu ermdglichen. Es kénnen 2 Hautproben (6 cm2) gleichzeitig inkubiert werden. Unter

Verwendung eines einzigen Geréats kdnnen bis zu 4 Proben verarbeitet werden, zundchst 2 und anschlieBend

2 weitere. Halten Sie die anderen beiden Hautproben in mit steriler physiologischer Kochsalzlésung befeuchtetem sterilen Mull
feucht. Bei dicken Hautproben kann eine Idngere Inkubation erforderlich sein. Jede Probe kann bis zu 60 Minuten lang inkubiert
werden. Allerdings halt die Aufbereitungseinheit die Temperatur des Enzyms nur 75 Minutenlang aufrecht.

4. Puffer aufziehen
Dieser Schritt kann ausgefiihrt werden, wahrend die Hautprobe die Inkubation durchlduft.

Entfernen Sie die Abdeckung von einer gekennzeichneten Ampulle mit Puffer. Wischen Sie das Diaphragma mit
einem sterilen, in Alkohol getrankten Tuch ab, und lassen sie es trocknen (optional). Ziehen Sie unter Verwendung
der aseptischen Methode und der Spritze mit ,BUFFER" und spitzer Kaniile das erforderliche Puffervolumen

aus der Ampulle mit Puffer auf. Verwenden Sie einen Milliliter Puffer je Quadratzentimeter der ersten Hautprobe,
und fiigen Sie 0,5 ml Puffer hinzu, um Verluste bei der Verarbeitung auszugleichen. In der folgenden Tabelle sind
Beispiele fiir zu behandelnde Flachen, die benétigten HautprobengréBen, die bendtigten Puffervolumen und das
ungefdhre entstehenden RES-Volumen aufgefiihrt.

Legen Sie die Spritze fir die Verwendung in den nachstehenden Schritten 8 und 9 in das sterile Feld.



Zu behandelnde Oberflache Bendétigte GroBe der Anfangliches Ungeféhrer Wert des daraus

je Spritze Hautprobe Puffervolumen resultierenden RES-Volumens
Bis zu 80 cm2 1cm2 (1 cmx 1 cm) 1,5ml 1,0 ml
Bis zu 160 cm2 2cm2 (1 cmx 2 cm) 2,5ml 2,0 ml
Bis zu 320 cm2 4 cm2 (2 cm x 2 cm) 4,5 ml 4,0 ml
Bis zu 480 cm2 6 cm2 (3 cm x 2 cm) 6,5 ml 6,0 ml

Die ReCell-RES kann einzeln oder in Kombination mit netzartigen, Spalthaut-diinnen Transplantaten verwendet werden. Je 1 ml
RES kann zur Behandlung von bis zu 80 Quadratzentimetern verwendet werden, wenn sie bei akuten Spalthautwunden eingesetzt
werden.

5. Test zur Priifung auf Zell-Disaggregation
\ Entnehmen Sie die Hautprobe(n) nach 15 bis 20 Minuten mit einer sterilen Pinzette aus der erhitzten Enzymlésung,

\ L/ und legen Sie die Hautprobe mit der dermalen Seite nach unten auf den sterilen Einsatz. Schaben Sie die

k. Epidermis mit dem Skalpell sanft ab, um zu tberpriifen, ob die Zellen disaggregieren, d. h. ob die epidermalen
Zellen leicht abgehen. Wenn die Zellen nicht leicht abgehen, geben Sie die Hautprobe(n) fiir weitere 5 bis 10
Minuten in das erhitzte Enzym und wiederholen Sie anschlieBend die Testabschabung. Wenn sich die Zellen wie
gewiinscht abschaben lassen, gehen Sie zum nachsten Schritt tber.

Nach ca. 60 Minuten ertont ein Alarmsignal und wird 15 Minuten lang jede Minute erténen. Nach 75 Minuten
schaltet sich die Aufbereitungseinheit ab und stoppt das Erhitzen des Enzyms. Eine tber 60 Minuten
hinausgehende Inkubation der Hautprobe ist nicht empfehlenswert.

6. Abspiilen der Hautproben

Nach der erfolgreichen Testabschabung spiilen Sie die Hautprobe im mittleren Schacht (Schacht B) ab, der den
Puffer zum Absplilen und Deaktivieren des verbleibenden Enzyms enthélt. Geben Sie die Hautprobe erneut in
den sterilen Einsatz.

7. Inkubieren zusatzlicher Hautproben

Wenn 3 oder 4 Proben verarbeitet werden, geben Sie diese 15 bis 20 Minuten lang in Schacht A.

8. Zellen von der Hautprobe abschaben

Geben Sie einige Tropfen Puffer aus der zuvor aufgezogenen Spritze mit ,BUFFER" auf die Hautprobe, wenn die
Hautprobe mit der dermalen Seite nach unten auf dem sterilen Einsatz liegt. Verwenden Sie zur Fixierung der
Hautprobe die Pinzette, schaben Sie die epidermale Oberflache mit der Klinge des Skalpells vorsichtig ab und
geben Sie sie in die Pufferldsung. Sobald die Epidermis abgeschabt wurde, schaben Sie die verbleibende Dermis
energischer ab. Setzen Sie die Abschabung so lange fort, bis die Dermis fast zerfallt.

9. Abspiilen und Aufziehen; ungefilterte Suspension aufziehen

Verwenden Sie den restlichen Puffer in der Spritze mit ,BUFFER", um Skalpell und Einsatz abzuspiilen, und
sammeln Sie die ungefilterte Suspension in einer Ecke des Einsatzes. Neigen Sie den Einsatz ggf. Legen Sie die
Spritze mit ,BUFFER" fur die spatere Verwendung beiseite. Nehmen und ziehen Sie die ungefilterte Suspension
unter Verwendung der Spritze mit ,UNFILTERED SUSPENSION" auf. Spiilen Sie den Einsatz unter Verwendung
der aufgezogenen Suspension aus. Fiihren Sie den Aufzieh- und Absplilvorgang mehrfach durch, um ein
maximales Sammeln von Zellen zu ermdglichen. Ziehen Sie zum Schluss die Spritze mit der Suspension auf.

10. Zellen filtern

Geben Sie die ungefilterte Zellsuspension in das Zellsieb in Schacht C. Legen Sie die Spritze mit ,UNFILTERED
SUSPENSION" fiir die spatere Verwendung mit den ungefilterten Suspensionen aus den restlichen Hautproben
im sterilen Feld ab.

11. Regenerative Epithelial Suspension (RES) aufziehen

Befestigen Sie eine stumpfe Kaniile an einer neuen 10-ml-Spritze. Entfernen Sie vorsichtig das Zellsieb, und
klopfen Sie das Zellsieb tiber dem Schacht ab, um restliche Tropfen der RES herauszuldsen. Ziehen Sie die
gefilterte RES aus Schacht C auf. Auf der Bodenmitte von Schacht C befindet sich eine kegelférmige Stelle, um
das Aufziehen der gesamten RES zu erleichtern. Tun Sie das Zellsieb wieder in Schacht C.

12. Verarbeiten von Probe 2

Verarbeiten Sie die zweite Hautprobe ebenso wie die erste. Ziehen Sie unter Verwendung der Spritze mit ,BUFFER" und spitzen
Kantile das entsprechende Puffervolumen fiir die GroBe der Hautprobe aus den Ampullen mit Puffer auf (Schritt 4). Wiederholen
Sie die Schritte 8 bis 11 (abschaben, spiilen, aufnehmen, filtern und aufziehen) fiir die zweite Hautprobe, um eine Suspension
herzustellen. Verwenden Sie die Spritze mit ,UNFILTERED SUSPENSION" zum Aufnehmen, Spiilen und Aufziehen der
ungefilterten Suspension vom Einsatz und Eingeben in das Zellsieb. Verwenden Sie eine neue 10-ml-Spritze und stumpfe Kandle,
um die RES aufzuziehen. Tauschen Sie nach der Verarbeitung von Probe 2 das Zellsieb in Schacht C durch das zweite mitgelieferte
Zellsieb aus.
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13. Verarbeiten von Probe 3 und 4

Entnehmen Sie die Proben 3 und 4 nach dem 15- bis 20-miniitigen Inkubieren im Enzym aus Schacht A. Fiihren Sie die
Testabschabung (Schritt 5) durch, und spiilen Sie danach (Schritt 6). Verarbeiten Sie zunéchst eine der Proben und anschlieBend die
andere, indem Sie fir jede Probe die Schritte 8 bis 11 wiederholen. Verwenden Sie die Spritze mit ,BUFFER" zum Aufziehen von
frischem Puffer und die Spritze mit ,UNFILTERED SUSPENSION" zum Aufnehmen, Spiilen und Aufziehen der Suspension vom
Einsatz und Eingeben in das Zellsieb. Verwenden Sie neue 10-ml-Spritzen zum Aufziehen der RES aus Schacht C fiir jede Probe.
Tun Sie das Zellsieb wieder in Schacht C.

14. Applizieren von RES auf das Wundbett

Stellen Sie vor der Applizierung der RES sicher, dass die Verbande zugeschnitten und fiir das umgehende Anlegen
vorbereitet sind. Der Erstverband sollte vor der Applizierung der RES auf der Unterseite der Wunde fixiert oder
festgehalten werden. Abschnitt C zur Nachbehandlung enthalt Informationen zur Auswahl und Verwendung von
Verbénden.

Die RES kann unter Verwendung der bereitgestellten Spriihdiisen auf die Wunde aufgespriiht oder getropft
werden oder unter Verwendung einer stumpfen Kanile zum Aufziehen unter den Erstverband eingebracht werden.

Die Wahl der Applizierungsmethode héngt von dem Volumen der RES und der GroBe und Position der Wunde(n)
ab (gemaB nachstehender Tabelle). Etwas RES kann fiir die Applizierung an der Entnahmestelle aufgehoben werden.

RES-Volumen je Zu behandelnde Beispielhafte Positionen Empfohlene
Spritze Oberfléche der Wunde Applizierungsmethode
1,0 ml Bis zu 80 cm? Handfléche Betropfen oder unter den Verband
2,0 ml Bis zu 160 cm? Gesicht, Hals Aufsprithen oder Betropfen
6,0 ml Bis zu 480 cm? Rumpf, GliedmaBen Aufspriihen

Das Mindestvolumen erforderlicher RES zur Applizierung mittels Aufspriihen betragt ca. 2 ml.

Applizierung durch Aufspriihen

Ziehen Sie die Kanile von der die RES enthaltenden Spritze ab. Befestigen Sie nun mit festem Druck die mit der Spritze
mitgelieferte Spriihdiise. Drehen Sie die Spritze vor der Applizierung um, um eine gleichmaBige Suspension zu erzielen. Uberpriifen
Sie, ob die Offnung der Spriihdiise auf die Wunde gerichtet ist. Halten Sie den Spriihapplikator ca. 10 cm vom héchsten Punkt der
Wunde entfernt und in so einer Position, dass der erste RES-Tropfen auf die Wundoberflache fallt. Betdtigen Sie den Spritzkolben
mit moderatem Druck. Beginnen Sie mit dem Aufsprithen an der hochsten Stelle der Wunde, so dass eventuell herabflieBende
Flssigkeit auch die eher an der Haut anliegenden Stellen der Wunde mit abdeckt. Die Wundoberfléche sollte von einem diinnen
RES-Schleier bedeckt werden. Zur Bedeckung einer groBeren Flache bewegen Sie den Spriihapplikator wéhrend des Aufspriihens
in einer kontinuierlichen Bewegung vorsichtig von einer Seite der Wunde auf die andere.

DEUTSCH

Applizierung durch Betropfung

Nehmen Sie die stumpfe Kaniile von der die RES enthaltenden Spritze nicht ab. Drehen Sie die Spritze vor der Applizierung einige
Male um, um eine gleichmaBige Suspension zu gewahrleisten. Beginnen Sie am hdchsten Punkt der Wunde, die Wundoberflache
vorsichtig mit der RES zu betropfen.

Applizierung unter dem Erstverband

Beim Einbringen der RES unter einem Verband die stumpfe Kaniile nicht von der die RES enthaltenden Spritze zu entfernen. Drehen
Sie die Spritze vor der Applizierung mehrfach um, um eine gleichmé@Bige Suspension zu erzielen. Legen Sie den zurechtgeschnittenen
Verband uber die Wunde, fiihren Sie die Kaniile vorsichtig unter den Verband, und bringen Sie die RES ein. Bei groBeren Wunden
muss die Kaniile und die RES mdglicherweise an verschiedenen Stellen eingefiihrt werden, um eine vollstandige Abdeckung zu
gewahrleisten.

Hinweis: Das Fibrin des vorbereiteten Wundbettes bietet fiir die Haftung der Zellen eine ideale Umgebung. Viele, jedoch nicht alle der
applizierten Zellen bleiben an der Wunde haften. Es ist normal, dass etwas an der Wunde herabflieBt. Eine gut vorbereitete Suspension
verfugt Uiber ausreichende Zellen zur Behandlung der Wunde, so dass ein HerabflieBen zuldssig ist.
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C NACHBEHANDLUNG

Die folgenden Informationen, VorsichtsmaBnahmen und Hinweise liefern Richtlinien fiir die Nachbehandlung nach der Applizierung
von ReCell. Besprechen Sie die geeignete Nachbehandlung mit Ihrem Avita-Vertreter, und handigen Sie dem Patienten die
Broschiire ,Nach der Behandlung mit ReCell" aus.

C1 ERSTVERBAND

Bedecken Sie die mit RES behandelte Wunde mit einem nichtklebenden, nichtabsorbierenden, kleinporigen Verband, wie z. B. den
Wundverband Telfa™ Clear (Covidien, USA). Manchmal kann es praktischer sein, zunachst den Erstverband anzubringen und dann
die RES mit einer stumpfen Nadel unter den Verband einzubringen. Befolgen Sie stets die Anweisungen des Verbandherstellers.
Trockene Verbande, wie beispielsweise der Wundverband Telfa™ Clear, kénnen auf Veranlassung der medizinischen Fachkraft feucht
angebracht werden, indem der Verband vor Bedeckung der Wunde leicht mit steriler physiologischer Kochsalzlosung vollgesaugt
wird. Falls nétig, kann der Verband mit OP-Klebstoff, Wundndhten oder -klammern fixiert werden.

Legen Sie einen Zweitverband Uber den Erstverband, um die Wunde zu schiitzen und Ausschwitzungen (Exudat) zu absorbieren. Dieser
sollte m&Big absorbierend, gering haftend, mit geringer Scherkraft und leicht abnehmbar sein. Hierfiir kann beispielsweise Paraffin-
Wundgaze verwendet werden, die liber dem Erstverband angebracht wird, bedeckt mit einer mit physiologischer Kochsalzlosung oder
Povidon-Iod angefeuchteten Kompresse und einer Kreppbandage.

C2 FOLGEVERBANDE

Bei starker Ausschwitzung (Exudat) miissen die AuBen- und Kompressionsverbande eventuell gewechselt werden, der Erstverband
sollte jedoch 5 Tage angelegt verbleiben, falls keine anderweitige klinische Indikation vorliegt. Achten Sie darauf, den Erstverband
beim Auswechseln der Zweitverbande zu schiitzen. Mit der Bildung neuer Epidermis lockert sich der Erstverband und hebt sich

an. Zudem ist er nicht von jenen Bereichen zu entfernen, an denen er noch anliegt. ES IST UNBEDINGT NOTWENDIG, DASS
DAS ENTFERNEN DES ERSTVERBANDES VERLETZUNGSFREI ERFOLGT. ZUM VERMEIDEN VON VERLETZUNGEN SOLLTE
JEDER NICHT LEICHT ZU ENTFERNENDE VERBAND VOR DEM ENTFERNEN IN EINE LOSUNG AUF WASSER- ODER OLBASIS
GETAUCHT WERDEN. Nach dem Entfernen des Erstverbandes sollte zum Schutz der Wundoberflache ein geeigneter Schutzverband
wie etwa Jelonet® (Smith & Nephew, UK) oder Mepitel® (Malnlycke, Schweden) aufgelegt werden.

Verwenden Sie keine trockenen Verbande als Schutz tiber einem Bereich mit punktueller Blasenbildung, da getrocknetes Exsudat
dazu fiihren kann, dass neu gebildete Haut am Verband kleben bleibt, wodurch es beim Entfernen des Verbandes zu Verletzungen
kommen kdnnte. Verwenden Sie stattdessen (zum Beispiel) eine fetthaltige Wundgaze oder eine Paraffin-Wundgaze, solange
Blasenbildung oder offene Wunden bestehen.

Samtliche in dieser Phase auftretenden Zeichen oder Symptome einer Infektion oder eines beeintréchtigten Heilungsprozesses
mussen dokumentiert sowie entsprechende MaBnahmen ergriffen werden.

C3 VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER NACHBEHANDLUNG

e Patienten sollten die erforderlichen VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um ein Nasswerden des behandelten Bereiches zu
verhindern, so lange die Wunde noch offen ist.

* Nehmen Sie den Erstverband fiir mindestens 6-8 Tage nicht ab. Stellen Sie sicher, dass das Entfernen des Erstverbandes
verletzungsfrei erfolgt. Entfernen Sie den Erstverband nicht gewaltsam.

e Patienten sind dazu anzuhalten, Verletzungen an der Wunde und Beschadigungen am Verband zu vermeiden, einschlieBlich
angemessene Entlastung. Nachdem erstmaligen VerschlieBen des behandelten Bereichs kdnnen bis zu zwei zusétzliche
Wochen erforderlich sein, damit sich die neugebildete Haut vollstéandig entwickeln und widerstandsfahig werden kann.
Wahrenddessen muss — insbesondere an den GliedmaBen — ein Schutzverband getragen werden.

« Die Verwendung bekannt zytotoxischer Medikamente (zum Beispiel Silbersulfadiazin) ist fiir behandelte Bereiche unter
Verwendung von ReCell kontraindiziert.

e Patienten und Pfleger sollten entsprechende Informationen und Materialien fiir angemessenen Schutz vor erneuten
Verletzungen wéahrend des Heilprozesses und der vollsténdigen Entwicklung des behandelten Bereiches erhalten.

e Patienten sollte angeraten werden, auf anstrengende Tétigkeiten zu verzichten.

e Patienten sollten fiir mindestens vier Wochen nach der Behandlung direkte Sonnenstrahlen meiden.

C4 UMGANG MIT DER NARBE

Nach Abheilung der Wunde sollte der Patient darauf hingewiesen werden, die Hautregion weiterhin vor samtlichen Verletzungen der
Oberfléche zu schiitzen und mindestens vier Wochen lang direkte Sonneneinstrahlung zu vermeiden. Die regelmaBige Anwenden
eines Sonnenschutzmittels und das Einreiben mit einer nicht dlhaltigen Feuchtigkeitscreme wird empfohlen.

Der Patient sollte dariiber informiert werden, dass sich die Wundflache tiber die nachfolgenden Wochen und Monate veréndern
wird. Die Pigmentierung und Hauttextur werden sich wahrend dieser Zeit entwickeln und verbessern und das finale Ergebnis kann
innerhalb von bis zu 12 Monaten erlangt werden.

Die Nachuntersuchungen sollten gemaB den Standard-Vorschriften fiir den spezifischen Wundtyp und die Behandlung durchgefiihrt
werden.



D BEHEBUNG VON PROBLEMEN

Enzympulver [6st sich nicht vollstandig auf

Stellen Sie durch mehrfaches Umdrehen der Ampulle sicher, dass das Enzym gut mit dem sterilen Wasser vermischt wurde. Haufig
16st sich eine kleine Menge des Schwebstoffes nicht in der hergestellten Losung auf. Hierdurch wird die Enzymaktivitét nicht
reduziert.

Verwenden Sie zur Aufldsung des Enzyms keinen Puffer, das es die Enzymaktivitét beeintréchtigen konnte.

Hautprobe ist zu groBflachig, zu dick oder zu diinn

Gehen Sie bei der Entnahme der Hautprobe besonders behutsam vor. Es sollte sich um eine Spalthaut-diinne (0,15 — 0,20 mm)
Biopsie durch Abschabung mit lediglich einem sehr diinnen Bestandteil an Dermis handeln (siehe vorangehende Instruktionen zu
Dermatom-Einstellungen). Die Hautprobe der addquaten Schichtdicke gewahrleistet eine erfolgreiche Zell-Disaggregation.

Die maximale GroBe der Hautprobe, fiir die eine Anwendung mit dem ReCell-Gerdt empfohlen wird, betragt 3 cm x 2 cm.

Sollte die Hautprobe zu groBflachig sein (groBer als die empfohlene MaximalgréBe), schneiden Sie sie in eine kleinere GréBe und
entsorgen Sie den Uberschuss.

Ist die Hautprobe zu dick, schneiden Sie sie vor ihrer Platzierung in die erhitzte Enzymlésung in Stiicke von 1 cm x 1 cm zu.
Kommt es bei den Zellen zu keiner Disaggregation, geben Sie die Hautprobe wiederholt fiir weitere 5-10 Minuten in die erhitzte
Enzymldsung, bis eine Gesamtzeit von maximal 60 Minuten erreicht ist. Lassen sich die Zellen weiterhin nicht wie gewiinscht
abschaben, kann es notwendig sein, unter Einsatz eines neuen ReCell-Gerats einer ANDEREN Hautregion eine weitere Spalthaut-
diinne Hautprobe zu entnehmen und den Prozess zu wiederholen.

Ist die Hautprobe zu diinn, sollten Sie einer ANDEREN Hautregion eine weitere Hautprobe entnehmen und den Prozess
wiederholen.

Zugabe von Puffer in eine Enzym-Ampulle

Sollte anstelle von sterilem Wasser versehentlich Puffer in die Enzym-Ampulle gegeben werden, kann die Enzymaktivitat
beeintrachtigt werden. Wenn der Puffer mit Enzympulver vermischt wird, sollte das Enzym entsorgt und ein neues ReCell-Gerat
verwendet werden.

Schwierigkeiten bei der Zell-Disaggregation

Stellen Sie sicher, dass das Erhitzungs-Element eingeschaltet ist. Wenn das ReCell-Gerét eingeschaltet und einsatzbereit ist
leuchtet die griine Lampe (v) auf. Die orange Warmelampe geht wéhrend der Aufwarmung des Gerédtes an. Die Disaggregation
der Zellen dauert langer, wenn die Hautprobe zu groBfldchig oder zu dick ist. Siehe oben fiir diesbeziigliche Hinweise.

Diise ist verstopft

Wenn sich die RES nicht leicht aufspriihen lasst oder tiberhaupt nichts herauskommt, kann die auf die Spritze aufgesetzte Diise
verstopft sein. Verwenden Sie eine der mitgelieferten Diisen, oder erwégen Sie eine Betropfung der Suspension auf die Wunde.

Nicht ausreichende Abdeckung des Behandlungsbereiches

Wenn RES wahrend der Applikation verloren gegangen ist und eine ausreichende Abdeckung des Behandlungsbereiches nicht
erreicht wurde, entnehmen Sie erneut eine Hautprobe und wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen ReCell-Gerdt, um
zusatzliche RES zu herzustellen und die Behandlung abzuschlieBen.
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& r'eCELL

Dispositivo di raccolta di cellule autologhe

Istruzioni Per L'uso

ReCell® deve essere utilizzato esclusivamente da
operatori sanitari addestrati nell'uso del ReCell.

Avvertenza:

Il dispositivo di raccolta di cellule autologhe ReCell & dotato di alimentazione interna
fornita da 4 batterie AA non sostituibili (1,5 V).ll dispositivo non deve essere usato in
presenza di miscele anestetiche infiammabili. Non incenerire in fase di smaltimento.
E possibile che fonti di radiazioni elettromagnetiche influiscano sulle prestazioni del
dispositivo; qualora si notino malfunzionamenti, rimuovere ogni possibile sorgente di
radiazioni elettromagnetiche prima di usarlo di nuovo.
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A PREMESSA

A1 DESCRIZIONE

ReCell® & un dispositivo monouso, autonomo, funzionante a batterie, per la raccolta di cellule autologhe. Contiene una soluzione
enzimatica proprietaria di disaggregazione e attivazione cellulare, oltre a soluzioni di rilascio, strumenti chirurgici sterili e azionatori.
1l dispositivo ReCell consente di trattare campioni sottili di tessuto cutaneo di spessore variabile per produrre una Regenerative
Epithelial Suspension™ (RES™) per il rilascio immediato sulla superficie preparata di una ferita.

La RES contiene una popolazione mista di cellule ottenuta dalla disgregazione del campione di pelle che comprende
prevalentemente cheratinociti e fibroblasti, ma comprende anche melanociti, cellule di Langherhans e cellule epidermiche basali.
La preservazione dei melanociti &€ importante per ripristinare la pigmentazione naturale nell'area ricevente.

L'enzima usato per trattare le cellule &€ un agente biologico e come tale potrebbe presentare leggere variazioni di colore e di
consistenza.

A2 USO PREVISTO / INDICAZIONI

ReCell & pensato per disaggregare cellule da un campione di tessuto cutaneo di spessore variabile di un paziente e per raccogliere
queste cellule per reintrodurle nel paziente. Le cellule possono essere usate per |'applicazione autologa sul letto della ferita
preparata cosi come stabilito dal medico, ad esempio per il trattamento di ustioni o altre ferite acute.

A3 CONTROINDICAZIONI

« ReCell & controindicato nei pazienti con ferite clinicamente infette o necrotiche.

e ReCell non deve essere usato per preparare una Regenerative Epithelial Suspension per I'applicazione su pazienti con nota
ipersensibilita alla tripsina o a soluzione composta di lattato di sodio.

e La procedura di raccolta del campione di tessuto cutaneo per I'uso di ReCell® non deve essere usata su pazienti con nota
ipersensibilita agli anestetici, adrenalina/epinefrina, soluzioni a base di povidone-iodio o clorexidina.

A4 AVVERTENZE

e La Regenerative Epithelial Suspension prodotta con ReCell deve essere applicata esclusivamente sul paziente da cui € stato
prelevato il campione di tessuto originario (solo per uso autologo).

e ReCell & fornito all'operatore sanitario in condizioni sterili ed & previsto per un singolo uso. Non riutilizzare, congelare o
risterilizzare i componenti del dispositivo.

« Non usare ReCell o i componenti del dispositivo se la confezione & danneggiata o se si notano segni di manomissione.

e Non usare ReCell 0 i componenti del dispositivo se la data di utilizzo & successiva alla data di scadenza riportata sulla
confezione.

e  Tutti i componenti di ReCell devono essere maneggiati usando la tecnica asettica.

e Se un campione di tessuto viene raccolto e trattato secondo queste istruzioni, dovrebbero essere necessari soltanto tra 15 e 30
minuti di contatto con la soluzione enzimatica. Un contatto per un periodo superiore a 60 minuti non & consigliato.

e I materiali contaminati e i rifiuti devono essere smaltiti usando recipienti appropriati per rifiuti biologici.

« L'enzima di separazione & derivato da tessuto animale e, sebbene nel processo di fabbricazione siano stati implementati severi
controlli per ridurre al minimo il rischio di contaminazione patogena, un piccolo rischio di contaminazione esiste, e non puod
essere garantita una liberta assoluta da agenti infettivi.

e L'unita di trattamento del ReCell & alimentata internamente da quattro batterie AA non sostituibili. Il dispositivo non deve essere
usato in presenza di materiali infiammabili e non deve essere incenerito in fase di smaltimento.

A5 PRECAUZIONI

e Indossare occhiali protettivi e altri indumenti protettivi.

e Per una vitalita cellulare ottimale, il campione di tessuto deve essere trattato immediatamente dopo essere stato raccolto.
o Il dispositivo ReCell & per il solo utilizzo monouso.

*  Non riutilizzare, congelare o risterilizzare nessuno degli elementi nel dispositivo.

* Non usare il dispositivo se il contenitore appare manomesso o danneggiato.

A6 REAZIONI AVVERSE
Informare immediatamente Avita Medical di ogni reazione avversa o sospetta reazione avversa correlate a ReCell.
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A7 SIGNIFICATI DEI SIMBOLI

1l sistema di imballaggio & contrassegnato con vari simboli. Questi simboli sono armonizzati internazionalmente e definiscono
determinate caratteristiche del prodotto e del processo di fabbricazione:

Questo simbolo sta a indicare che la temperatura
riportata a fianco specifica il limite superiore della
temperatura di conservazione

Questo simbolo sta a indicare che il prodotto &
esclusivamente monouso

i‘E Questo simbolo sta a indicare che I'utilizzatore
deve consultare le istruzioni per I'uso accluse Questo simbolo sta a indicare che il prodotto o i
componenti all'interno di questo sono stati sterilizzati

M Questo simbolo sta a indicare che la data riportata usando ossido di etilene

a fianco € la data di fabbricazione
Questo simbolo sta a indicare che il prodotto o i
componenti all'interno di questo sono stati sterilizzati

g Questo simbolo sta a indicare che la data riportata
usando irradiazione con raggi gamma

a fianco € la data di scadenza del prodotto

Questo simbolo sta a indicare che il prodotto o i
componenti all'interno di questo sono stati sterilizzati
usando vapore

N Questo simbolo sta a indicare il fabbricante del
prodotto

A8 DOSAGGIO

ReCell & fornito in forma di dispositivo monouso. Il contenuto di ciascun dispositivo & sufficiente per preparare fino a 24 ml di
Regenerative Epithelial Suspension per coprire una ferita acuta di estensione fino a 1920 cm? compresi.

A9 COME VIENE FORNITO o 1 pacchetto di etichette sterili per siringa
e 4 ugelli spruzzatori
Il dispositivo ReCell si compone di:

e 1 unita di trattamento con meccanismo di riscaldamento Sterilizzazione e verifica dei componenti
incorporato.
— 1 vassoio sterile asportabile
— 1 filtro cellulare asportabile
e 1 flaconcino sigillato di Enzyme (enzima)
e 1 flaconcino da 10 ml di Sterile Water (acqua sterile)
e 4 flaconcini da 10 ml di Buffer (soluzione tampone)
e 7 siringhe da 10 ml
e 2 aghi appuntiti
e 4 aghi aspiranti spuntati
e 1 filtro cellulare supplementare
e 2 bisturi chirurgici usa e getta

e L'unita di trattamento e gli aghi sono stati sterilizzati con
ossido di etilene.

e L'enzima é stato sottoposto a filtrazione e sterilizzazione
finale mediante irradiazione con raggi gamma.

« Il bisturi e gli ugelli spruzzatori sono stati sterilizzati
mediante irradiazioni con raggi gamma.

* Le siringhe sono state sterilizzate o con ossido di
etilene o mediante irradiazione con raggi gamma.

e La soluzione tampone e l'acqua sterile sono state
sterilizzate usando vapore.

A10 CONSERVAZIONE

Una volta ricevuto ReCell, ispezionare la confezione per vedere se presenta segni esterni di danneggiamento. Se la confezione
esterna del dispositivo o la confezione di uno qualsiasi dei singoli componenti sembrano danneggiati, contattare immediatamente
il rappresentante commerciale di zona. Non usare nessuno dei componenti del dispositivo se la confezione appare danneggiata. In
caso di restituzione di ReCell, assicurarsi che tutte le confezioni e i componenti originali siano restituiti insieme al dispositivo.

ReCell, compreso I'enzima, pud venire conservato a temperatura ambiente controllata, senza superare i 27 °C. Le prove effettuate
indicano che a questa temperatura I'enzima rimane attivo per almeno 21 mesi. L'etichetta sul flaconcino di enzima indica una
scadenza di 21 mesi dalla data di produzione.

Non aprire o usare ReCell oltre la data di scadenza riportata sulla confezione.

A11 SMALTIMENTO

e ReCell e tutti i componenti individuali sono previsti per un singolo uso. I componenti di ReCell non sono riutilizzabili e devono
essere scartati dopo un singolo uso. I riutilizzo potrebbe causare infezioni o la trasmissione di malattie.
e Per uno smaltimento corretto seguire le norme locali.
e I materiali contaminati e i rifiuti devono essere smaltiti usando recipienti appropriati per rifiuti biologici.
e ReCell contiene batterie e componenti elettrici -- NON INCENERIRE
e la procedura per rimuovere batteria /parti elettroniche dell'unita di trattamento & la seguente:
Adottare le corrette precauzioni contro i rischi biologici quando si maneggia I'unita di trattamento) usata.
- Togliere il coperchio superiore dell'unita di trattamento. Mettere da parte il coperchio superiore.
— Togliere il vassoio interno e metterlo da parte.
— Aprire il vassoio principale interno premendo contemporaneamente su entrambi i lati del corpo esterno.
- Verificare che le parti siano separate (vassoio principale interno e corpo esterno). Se le parti del vassoio interno e del corpo
esterno non sono separate, si pud usare un piccolo cacciavite a lama piatta per facilitare il distacco delle parti interne ed esterne.
— Sollevare il vassoio interno per lasciare esposto il vano batteria.
— Togliere le batterie e le parti elettroniche e smaltirle nei flussi di rifiuti appropriati.
—  Smaltire i restanti componenti in conformita con i metodi appropriati.



B TRATTAMENTO CON RECELL

B1 MATERIALI
Durante la procedura con ReCell saranno necessari i seguenti materiali e strumenti.

Guanti chirurgici e un telo sterile adeguato

Occhiali e indumenti protettivi

Soluzione (antisettica) per la preparazione cutanea

Anestetico locale con adrenalina se non controindicato

Opportune fasciature per ferite. Per i dettagli vedere piu sotto “Cure postoperatorie”

1 0 2 pinze chirurgiche a punta fine (becco lungo)a scelta

Strumentazione di propria scelta per la raccolta di tessuto cutaneo, p.e. dermatomo Zimmer® (Zimmer Orthopedic Surgical
Products, Inc, USA), coltello di Silver, coltello Humby, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, USA)

e Strumentazione di propria scelta per la preparazione del letto della ferita

* Orologio o timer per controllare il tempo di incubazione

B2 PREDISPOSIZIONE DEL DISPOSITIVO RECELL
Scegliere e preparare aree di lavoro sterili e non sterili. Si noti che il dispositivo ReCell contiene sia componenti sterili che non sterili.
Usando una tecnica asettica standard, preparare un'area chirurgica sterile.

« Rimuovere l'unita di trattamento dalla confezione sterile e collocarla nell'area sterile.
e Aprire l'unita di trattamento e notare l'inserto interno in plastica bianca asportabile. Questo inserto funge da vassoio sterile da
usare in fase di preparazione e raschiamento del campione di tessuto

ESEGUIRE UNA VERIFICA AUTOMATICA
Eseguire una verifica automatica per controllare che I'unita di trattamento funzioni correttamente.

e Collaudare I'unita di trattamento per garantirne la funzionalita, premendo il tasto contrassegnato con (?).
Durante la verifica automatica dovrebbero accendersi tutte le spie. Quando I'unita ha completato la verifica
automatica (ci vogliono circa 30 secondi), verra emesso un singolo bip e si accendera la spia verde (v)
‘pronto’, ad indicare che I'unita di trattamento funziona correttamente. Se le spie non si accendono, o se
si accende la spia rossa (!), non usare il dispositivo. L'unita si spegnera automaticamente 1 minuto dopo il
mancato inizio del riscaldamento dell'enzima.

e Se dopo la verifica automatica il dispositivo si spegne, si possono eseguire ulteriori verifiche automatiche.

e A questo punto non premere il tasto di funzionamento (» ).

A - PREPARARE LA SOLUZIONE ENZIMATICA (COMPONENTE A)

* Nell'area di lavoro non sterile, togliere il cappuccio dal flaconcino contrassegnato con 'Enzima' per lasciare
esposta la membrana di iniezione. Pulire la membrana con una salviettina sterile imbevuta di alcol e
lasciare asciugare (facoltativo).

e Attaccare un ago sterile appuntito a una siringa sterile da 10 ml e aspirare I'intero volume di acqua sterile.

e Inijettare l'intero volume di acqua sterile nel flaconcino di enzima. NON USARE la soluzione tampone in
questo stadio: potrebbe inibire I'azione enzimatica.

e Inclinare delicatamente il flaconcino per miscelare la soluzione sino a completa dissoluzione. Non agitare e
fare attenzione ad evitare la formazione di schiuma.

e Aspirare nella siringa l'intero volume della soluzione enzimatica disciolta.

e Usando una tecnica asettica, erogare l'intero volume di soluzione enzimatica nel pozzetto sinistro dell'unita
di trattamento (Pozzetto A). Scartare siringa ed ago.

B - PREPARARE LA SOLUZIONE TAMPONE (COMPONENTE B)
Collocare i seguenti pezzi nell'area sterile.

2 siringhe da 10 ml

1 ago appuntito da 19 ga

1 foglio di etichette sterili per siringa
1 filtro cellulare

2 bisturi chirurgici usa e getta

I quattro (4) flaconcini di soluzione tampone devono restare al di fuori dell‘area sterile

e Applicare I'etichetta “BUFFER” (TAMPONE) a una delle nuove siringhe da 10 ml. La siringa “BUFFER” (TAMPONE) verra usata
diverse volte per prelevare soluzione tampone dai flaconcini. Metterla da un canto nell’area sterile.

e Applicare I'etichetta "UNFILTERED SUSPENSION” (SOSPENSIONE NON FILTRATA) all‘altra siringa da 10 ml. La siringa
“UNFILTERED SUSPENSION” (SOSPENSIONE NON FILTRATA) verra usata diverse volte per aspirare la sospensione cellulare
non filtrata dal vassoio ed erogarla nel filtro cellulare. Metterla da un canto nell'area sterile.

e Eimportante che queste siringhe vengano usate solo per il fine previsto indicato sull’etichetta e che rimangano sterili.

e Togliere il coperchio da uno dei flaconcini contrassegnati con “BUFFER” (TAMPONE). Pulire la membrana del flaconcino con
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una salviettina sterile imbevuta di alcol e lasciare asciugare (facoltativo). Attaccare I'ago sterile appuntito alla siringa "“BUFFER”
(TAMPONE) e aspirare dal flaconcino I'intero volume di soluzione tampone (circa 10 ml).

« Erogare l'intero volume di soluzione tampone nel pozzetto centrale vuoto dell'unita di trattamento (Pozzetto B). Tutti i 10 ml di
soluzione tampone verranno utilizzati per risciacquare i campioni di tessuto cutaneo.

e Mettere da un canto la siringa "BUFFER” (TAMPONE) e I'ago nell’area sterile per un utilizzo successivo.

C - PREPARARE | COMPONENTI PER L’EROGAZIONE (COMPONENTE C)
Collocare tutti i pezzi nell’area sterile.

e 4 siringhe da 10 ml
e 4 aghi aspiranti spuntati
e 4 ugelli spruzzatori

B3 PREPARAZIONE DEL LETTO DELLA FERITA

e Letto della ferita vascolarizzato e pulito - Per ottimizzare il trattamento, la Regenerative Epithelial Suspension deve essere applicata
esclusivamente su un letto della ferita vascolarizzato e pulito senza residui di tessuto necrotico. Cio si puo ottenere o mediante
dermoabrasione usando una fresetta rotante a testa di diamante, abrasione laser, dissezione con strumenti taglienti, oppure
mediante altre tecniche alternative a seconda della natura della ferita.

* Esente da infezione - La Regenerative Epithelial Suspension non deve essere usata in presenza di contaminazione o infezione,
perché I'epitalizzazione iniziale e la vitalita a lungo termine sono fortemente dipendenti dall'assenza di infezione. Si possono
prescrivere antibiotici profilattici se il paziente & a rischio di contaminazione o infezione. Si consiglia di eseguire tamponi della ferita
48 ore prima dell'intervento programmato, per avere dati microbiologici aggiornati.

e Sanguinamento puntiforme — Il letto della ferita deve essere preparato in modo tale che il derma venga lasciato esposto e si
osservi un sanguinamento puntiforme. Cio si puo realizzare con diversi metodi, ad esempio laser ablativo, laser frazionale o
abrasione meccanica. Occorre preservare quanto pit derma vitale & possibile. Se il tessuto & danneggiato (ad esempio, a causa di
ustioni), & essenziale uno sbrigliamento accurato al livello del tessuto vitale; rimuovere tutto il tessuto necrotico.

e Quando si usa ReCell per il trattamento di ferite acute a tutto spessore, si consiglia di combinare il trattamento con un trapianto di
tessuto cutaneo di spessore variabile e/o sostituzione cutanea.

B4  ISTRUZIONI PASSO PER PASSO PER LA PREPARAZIONE DELLA REGENERATIVE
EPITHELIAL SUSPENSION (RES)

1. Prelevare un campione di tessuto cutaneo

Tipo di campione di tessuto cutaneo

E fondamentale che il campione di tessuto cutaneo raccolto sia un campione di tessuto sottile di spessore
variabile che penetri nel derma e lasci un sanguinamento puntiforme nel sito donatore. Lo spessore del campione
di tessuto variera a seconda del sito corporeo e dell'eta del paziente e dovrebbe essere compreso in un intervallo
da 0,15 a 0,20 mm (0,006-0,008 pollici). Si consiglia 'uso di un dermatomo, un coltello di Silver, un coltello Humby
o di un DermaBlade®.

Dimensioni del campione di tessuto cutaneo

Scegliere un campione di tessuto di dimensioni adeguate per I'applicazione. Ogni cm? di tessuto puo creare sino ad 1 ml di RES per
trattare un’area massima di 80 cm2. Ogni campione di tessuto da 6 cm? (3 cm x 2 cm) € in grado di produrre circa 6 ml di RES; ogni
dispositivo ReCell puo trattare sino a 4,6 cm? di tessuto per avere un massimo di 24 ml di RES. Questa pud servire a trattare un‘area
di circa 1.920 cm?. Una guida indicativa per le dimensioni del campione di tessuto cutaneo € riportata nella seguente tabella.

Area del trattamento (compreso il sito donatore) Dimensioni del campione di tessuto cutaneo
sino a 80 cm? 1cmx1cm (1 .cm?)
sino a 320 cm? 2 cm x 2 cm (4 cm?)
sino a 480 cm? 3 cm x 2 cm (6 cm?)
sino a 960 cm? 2 ciascuno da 3 cm x 2 cm (12 cm?)
sino a 1440 cm? 3 ciascuno da 3 cm x 2 cm (18 cm?)
sino a 1920 cm? 4 ciascuno da 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Scelta del sito donatore
E fondamentale che il sito donatore sia pulito, di profondita adeguata, e non presenti evidenze di cellulite o infezione circostanti.
Quando si crea una sospensione per la rigenerazione di tessuto glabro, scegliere un sito donatore di tessuto glabro.

Raccolta del campione di tessuto cutaneo

Usando lo strumento di vostra preferenza, come per esempio il dermatomo, il coltello di Silver, o il coltello di Humby,
prelevare dal sito donatore con biopsia incisionale per shave un campione di spessore variabile di 0,15-0,20 mm
(0,006-0,008 pollici). Usare la tabella sopra riportata per valutare le dimensioni del campione di tessuto occorrente,
oppure calcolarle prendendo 1/80 dell'area complessiva di trattamento (ferita piu siti donatori).

Per ottenere un campione di tessuto di spessore opportuno usando un dermatomo Zimmer si consigliano le seguenti
impostazioni.



Bambini  Adulti
Protezione lama (larghezza) 25am  45an
Impostazione del dermatomo 6 8

Pulire il sito donatore con soluzione antisettica quali povidone-iodio o clorexidina. Lasciare asciugare I'antisettico prima di toglierlo
con salina sterile (le soluzioni antisettiche potrebbero essere citotossiche e, come tali, condizionare la vitalita cellulare se lasciate
sul sito del campione di tessuto).

Se lo si desidera, infiltrare il tessuto sottocutaneo con una soluzione tumescente a scelta, per creare una superficie pili compatta
ed anestetizzare per il prelievo del campione di tessuto. Assicurarsi che |'anestetico non sia iniettato per via intradermica.

La zona del sito donatore puo essere lubrificata, ad esempio con olio minerale sterile, per agevolare il movimento del dermatomo.

1l sito donatore puo essere trattato in maniera analoga alla ferita primaria. Una volta raggiunta I'emostasi, la lesione del sito
donatore puo essere trattata con una piccola quantita della RES, e medicata nel modo descritto piu avanti nel capitolo “Cure
postoperatorie”.

A causa dello spesso strato cheratinico che si trova sulla pelle glabra, & necessario eseguire due passaggi di 'shaving' sullo stesso
sito. Scartare il primo campione e trattare il secondo per creare la sospensione cellulare.

2. Riscaldare la soluzione enzimatica

Accertarsi che la soluzione enzimatica sia stata trasferita nel Pozzetto A. Se si preme il tasto di funzionamento
(» ) prima che la soluzione enzimatica sia stata sistemata nel pozzetto, 'unita di trattamento si surriscaldera
rapidamente. Ogni eventuale malfunzionamento dell'unita, compreso il surriscaldamento, sara indicato
dall'accensione della spia rossa (!). In tale evenienza, usare un altro dispositivo ReCell e contattare il
rappresentante commerciale di zona per concordare la restituzione o la sostituzione dell'unita.

Premere il tasto di funzionament (» ) per riscaldare la soluzione enzimatica nel Pozzetto A. Se il dispositivo &
pronto (v') avra inizio il riscaldamento. Se & trascorso pili di un minuto dall'ultima verifica automatica, avra luogo
una verifica automatica seguita immediatamente dal riscaldamento del pozzetto. Quando il riscaldamento ha
inizio, la spia arancione di riscaldamento si accende e la soluzione enzimatica viene riscaldata e mantenuta a
circa 37 °C.

3. Incubare i campioni di tessuto cutaneo

Quando la spia arancione di riscaldamento si spegne e si accende quella verde (v'), la soluzione enzimatica
ha raggiunto la sua temperatura target. Questo impieghera circa 3 minuti. Di tanto in tanto la spia arancione
lampeggera, ad indicare che I'elemento riscaldante & stato attivato per mantenere la temperatura.

ITALIANO
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Mettere 1 o0 2 campioni di tessuto cutaneo nella soluzione enzimatica riscaldata per 15-20 minuti per permettere \H\_L
la disaggregazione della matrice extracellulare. I campioni di tessuto (6 cm2) possono essere incubati 2 alla )
volta. Usando un solo dispositivo si possono trattare sino a 4 campioni, 2 allinizio e 2 a seguire. Tenere gli altri

campioni di tessuto in una garza sterile inumidita con soluzione salina sterile. Se i campioni di tessuto sono spessi

, possono richiedere un periodo di incubazione piti lungo. Ogni campione pud essere tenuto in incubazione per un

periodo massimo di 60 minuti, ma l'unita di trattamento manterra la temperatura della soluzione enzimatica per

soli 75 minuti.

4. Aspirare la soluzione tampone

Si pud eseguire questa operazione durante I'incubazione del campione di tessuto.

Togliere il coperchio da un flaconcino contrassegnato “BUFFER” (TAMPONE). Pulire il diaframma del flaconcino
con una salvietta sterile imbevuta di alcool e lasciarlo asciugare (opzionale). Usando una tecnica asettica e

la siringa “BUFFER” (TAMPONE) con ago appuntito, aspirare il volume di soluzione tampone occorrente dal
flaconcino omonimo. Usare un millilitro di soluzione tampone per centimetro quadro del primo campione di
tessuto e aggiungere 0,5 ml di soluzione tampone per compensare le perdite durante il trattamento. La tabella
che segue fornisce un esempio delle aree superficiali da trattare, le dimensioni occorrenti dei campioni di
tessuto, i volumi di soluzione tampone da usare ed i volumi approssimativi di RES risultanti.

Collocare la siringa con la soluzione tampone nell'area sterile per poterla usare nelle operazioni 8 e 9 descritte piil avanti.

Area di superficie da trattare Dimensioni occorrenti dei Volume di soluzione tampone Volume approssimativo di
per siringa campioni di tessuto iniziale RES risultante
Sino a 80 cm? 1cm? (1 cmx 1 cm) 1,5ml 1,0 ml
Sino a 160 cm? 2 cm? (1 cm x 2 cm) 2,5ml 2,0 ml
Sino a 320 cm? 4 cm? (2 cm x 2 cm) 4,5 ml 4,0 ml
Sino a 480 cm? 6 cm? (3 cm x 2 cm) 6,5 ml 6,0 ml

La RES del ReCell pud essere usata da sola o in combinazione con innesti a rete, innesti di spessore variabile o sostituti dermici.
Ogni ml di RES puo servire a trattare sino a 80 cm2 quando viene usata su ferite acute a spessore variabile.
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5. Verificare la disaggregazione cellulare per raschiamento

Dopo 15 - 20 minuti, togliere i campioni di tessuto dalla soluzione enzimatica riscaldata con pinze chirurgiche
sterili e collocarli sul vassoio sterile con il lato dermico rivolto verso il basso. Raschiare delicatamente
I'epidermide con il bisturi per controllare se le cellule si disaggregano, vale a dire i.e., se le cellule epidermiche
vengono via faciimente. Se le cellule non vengono via liberamente, riportare i campioni di tessuto nella soluzione
enzimatica riscaldata per altri 5 - 10 minuti e poi ripetere il test di raschiamento. Quando le cellule si lasciano
raschiare via liberamente, passare all'operazione successiva.

Dopo circa 60 minuti suonera un allarme che suonera ogni minuto per 15 minuti. Dopo 75 minuti, 'unita di
trattamento si spegne e smette di riscaldare la soluzione enzimatica. L'incubazione di un campione di tessuto
per pit di 60 minuti non & consigliata.

6. Sciacquare i campioni di tessuto cutaneo

Se il test di raschiamento ha esito favorevole, sciacquare brevemente il campione di tessuto nel pozzetto
centrale (Pozzetto B) contenente la soluzione tampone per sciacquare via e disattivare la soluzione enzimatica
residua. Riportare il campione di tessuto nella vaschetta sterile.

7. Mettere in incubazione altri campioni di tessuto cutaneo
Se si trattano 3 o 4 campioni, sistemarli nel pozzetto A per 15-20 minuti.

8. Raschiare le cellule dal campione di tessuto

Dalla siringa "BUFFER"” (TAMPONE) precedentemente riempita, applicare qualche goccia di soluzione tampone
al campione di tessuto collocato sul vassoio sterile con il lato dermico rivolto verso il basso. Usando le pinze
chirurgiche per tenere fermo il campione di tessuto, con la lama del bisturi raschiare delicatamente la superficie
epidermica e raccoglierla nella polla di soluzione tampone. Una volta che I'epidermide & stata raschiata via,
raschiare il derma restante piu energicamente. Continuare a raschiare sino a quando il derma si sia quasi
disintegrato.

9. Sciacquare e aspirare; aspirare la sospensione non filtrata

Usare la soluzione tampone rimasta nella siringa “BUFFER” (TAMPONE) per sciacquare il bisturi e il vassoio,
raccogliendo la sospensione non filtrata in un angolo del vassoio. All'occorrenza, inclinare il vassoio. Mettere

da un canto la siringa “"BUFFER” (TAMPONE) per poterla usare nuovamente. Per mezzo della siringa
“UNFILTERED SUSPENSION” (SOSPENSIONE NON FILTRATA), raccogliere e aspirare la sospensione non
filtrata. Sciacquare il vassoio con la sospensione aspirata. Aspirare e risciacquare diverse volte per massimizzare
la raccolta di cellule. Infine, aspirare la sospensione cellulare nella siringa.

10. Filtrare le cellule

Erogare la sospensione cellulare non filtrata nel filtro cellulare nel pozzetto C. Mettere da un canto la siringa
“UNFILTERED SUSPENSION” (SOSPENSIONE NON FILTRATA), all'interno dell’area sterile, per poterla usare
con sospensioni non filtrate dai restanti campioni di tessuto cutaneo.

11. Aspirare la Regenerative Epithelial Suspension (RES)

Fissare un ago spuntato a una nuova siringa da 10 ml. Rimuovere con cura il filtro cellulare picchiettandolo sul
pozzetto per rilasciare eventuali gocce residue di RES. Aspirare la RES filtrata dal pozzetto C. Al centro del fondo
del pozzetto C c'e una punta conica per aiutare ad aspirare tutta la RES. Rimettere il filtro cellulare nel pozzetto C.

12. Trattare il campione 2

Trattare il secondo campione di tessuto allo stesso modo del primo. Usando la siringa “BUFFER” (TAMPONE) e un ago appuntito,
aspirare un volume di soluzione tampone adeguato alla dimensione del campione di tessuto dai flaconcini di soluzione tampone
(operaz. 4). Ripetere i passaggi 8-11 (raschiare, sciacquare, raccogliere, filtrare e trattare) per il secondo campione di tessuto, in
modo da creare una sospensione cellulare. Usare la siringa "UNFILTERED SUSPENSION” (SOSPENSIONE NON FILTRATA) per
raccogliere, sciacquare e aspirare la sospensione non filtrata dal vassoio e trasferirla al filtro cellulare. Servirsi di una nuova siringa
da 10 ml e di un ago spuntato per aspirare la RES. Dopo che il campione 2 & stato trattato, sostituire il filtro cellulare nel pozzetto C
con il secondo filtro cellulare fornito in dotazione

13. Trattare i campioni 3 e 4

Dopo che i campioni 3 e 4 sono stati incubati nella soluzione enzimatica per 15-20 minuti rimuoverli dal pozzetto A. Eseguire il test
di raschiamento (operaz. 5) poi risciacquare se & pronto (operaz. 6). Trattare primo, poi l'altro ripetendo i passaggi 8-11 per ogni
campione. Usare la siringa "BUFFER” (TAMPONE) per aspirare soluzione tampone fresca e la siringa "UNFILTERED SUSPENSION”
(SOSPENSIONE NON FILTRATA) per raccogliere, sciacquare e aspirare la sospensione dal vassoio e trasferirla al filtro cellulare.
Utilizzare nuove siringhe da 10 ml per aspirare la RES dal pozzetto C per ogni campione. Rimettere il filtro cellulare nel pozzetto C.

14. Applicare la sospensione ReCell al letto della ferita

Prima di applicare la RES, accertarsi che le fasciature siano tagliate e preparate per una applicazione immediata.
La fasciatura principale dovrebbe essere fissata o tenuta ferma sulla faccia inferiore della ferita prima di applicare
la RES. La Sezione C, “Cure postoperatorie” fornisce informazioni sulla scelta e I'uso delle fasciature.

La RES puo essere spruzzata per mezzo degli ugelli spruzzatori forniti, applicata in gocce sulla ferita, oppure
introdotta sotto la fasciatura principale usando un ago aspirante spuntato.



La scelta del metodo di applicazione dipende dal volume di RES e dalle dimensioni e dall'ubicazione della ferita o ferite (consultare
la tabella sottostante). Un certo quantitativo della RES potrebbe essere tenuto da parte per I'applicazione al sito donatore.

Volume di RES per Area di superficie da trattare Esempio di sito della ferita Metodo di applicazione consigliato
siringa
1,0 ml Sino a 80 cm? Palmi Gocce o sotto la fasciatura
2,0 ml Sino a 160 cm? Viso, Collo Spruzzatura o gocce
6,0 ml Sino a 480 cm? Tronco, Estremita Spruzzatura

1l volume di RES minimo necessario per I'applicazione mediante spruzzatura & di circa 2 ml.

Applicazione a spruzzo

Togliere I'ago dalla siringa contenente la RES. Attaccare I'ugello spruzzatore alla siringa esercitando una decisa pressione.
Capovolgere la siringa alcune volte prima dell'applicazione, per garantire che la sospensione sia omogenea. Verificare che I'apertura
dell'ugello spruzzatore attaccato si trovi di fronte alla ferita. Tenere I'applicatore a spruzzo a circa 10 cm dal punto piti elevato della
ferita e in posizione tale che la prima goccia di RES cada sulla superficie della ferita. Esercitare una pressione moderata sullo
stantuffo della siringa. Iniziare a spruzzare in corrispondenza della parte piu elevata della ferita, in modo che il prodotto che defluisce
aiuti a coprire le aree piu dipendenti della ferita. Sulla superficie della ferita dovrebbe essere erogata una fine nebbiolina di RES. Per
coprire un'area pill estesa, muovere con attenzione |'applicatore a spruzzo in un movimento continuo da un lato all'altro della ferita
mentre si spruzza.

Applicazione a gocce
Non togliere I'ago spuntato dalla siringa contenente la RES. Capovolgere la siringa alcune volte prima dell'applicazione, per garantire
che la sospensione sia omogenea. Partendo dal punto piu elevato della ferita, applicare con attenzione, goccia a goccia, la RES sulla
superficie della ferita.

Applicazione sotto la fasciatura principale

Se si introduce la RES sotto una fasciatura, non togliere I'ago spuntato dalla siringa contenente la RES. Capovolgere la siringa
alcune volte prima dell'applicazione, per garantire che la sospensione sia omogenea. Sistemare la fasciatura tagliata sopra la ferita,
introdurre delicatamente I'ago sotto la fasciatura ed erogare la RES. Per ferite di dimensioni maggiori potrebbe essere necessario
introdurre I'ago e la RES in diversi punti per garantire una copertura completa.

Nota: La fibrina nel letto preparato della ferita offre un ambiente ideale per I'adesione cellulare. Molte delle cellule erogate, ma non
tutte, aderiranno alla ferita. E normale che una parte della RES defluisca dalla ferita. Una sospensione ben preparata ha un numero
di cellule sufficiente a trattare la ferita, consentendo il deflusso.
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C CURE POSTOPERATORIE

Le seguenti informazioni, precauzioni e osservazioni forniscono linee guida per I'assistenza dopo ReCell. Si prega di discutere delle
cure postoperatorie pill opportune con il rappresentante Avita e fornire al paziente la brochure informativa “Dopo ReCell*.

C1  FASCIATURA INIZIALE

Dopo aver applicato la RES, coprire la ferita con una fasciatura antiaderente, non assorbente, a fori piccoli, come per esempio
Telfa™ Clear (Covidien, USA) o prodotto simile. In alcuni casi, potrebbe essere piu pratico applicare per prima la fasciatura primaria
e introdurre poi la RES sotto la fasciatura servendosi di un ago spuntato. Seguire sempre le istruzioni indicate dal produttore della
fasciatura. A discrezione dell'operatore sanitario, fasciature asciutte come la fasciatura Telfa™ Clear possono essere applicate
inumidite, imbevendo leggermente la fasciatura in salina sterile prima di fasciare la ferita. La fasciatura puo essere fissata alla ferita
con colla chirurgica, punti di sutura o graffette, se necessario.

Sulla fasciatura principale mettere una fasciatura secondaria per proteggere la ferita ed assorbire I'eventuale essudato. Questa
fasciatura dovrebbe essere a basso potere assorbente, minimamente aderente, a basso sforzo di taglio e facilmente asportabile.
Un esempio € uno strato di garza paraffinata posto sulla fasciatura principale e coperto con una compressa umida di salina o di
povidone-iodio e una benda di tessuto.

C2 FASCIATURE SUCCESSIVE

Potrebbe rendersi necessario cambiare le fasciature esterne e compressive nel caso di livelli elevati di essudato; tuttavia, la
fasciatura principale deve restare in situ per 6-8 giorni, 0 secondo quanto indicato dal quadro clinico. Accertarsi di proteggere la
fasciatura primaria durante i cambi di fasciatura secondaria. Man mano che si forma la nuova epidermide, la fasciatura primaria

si allenta e si solleva e non deve venire rimossa dalle aree a cui aderisce ancora. E ESSENZIALE CHE LA RIMOZIONE DELLA
FASCIATURA PRINCIPALE NON PRODUCA LESIONI. LE FASCIATURE CHE NON SI STACCANO FACILMENTE DEVONO ESSERE
IMBEVUTE DI UNA SOLUZIONE A BASE ACQUOSA O OLEOSA PRIMA DELLA RIMOZIONE PER EVITARE TRAUMI. Una volta
che & stata tolta la fasciatura principale, si deve applicare una fasciatura protettiva idonea come Jelonet® (Smith & Nephew, UK) o
Mepitel® (MdInlycke, Svezia) per proteggere la superficie della ferita.

Non utilizzare fasciature asciutte come protezione su un’area contenente vescicole puntiformi, perché I'essudato secco potrebbe

provocare |I'adesione alla fasciatura del tessuto cutaneo rigenerato, il che potrebbe causare lesioni nel momento in cui si toglie la
fasciatura. Usare invece (ad esempio) una garza oleata o paraffinata sino a quando non si hanno piti aree aperte o formazione di
vescicole.

Qualsiasi evidenza o sintomo di infezione o di guarigione mal riuscita deve essere registrato e affrontato.

C3 PRECAUZIONI DA ADOTTARE DURANTE LE CURE POSTOPERATORIE

« [ pazienti devono prendere le precauzioni necessarie ad impedire che I'area trattata si bagni mentre la ferita & ancora aperta.

« Non disturbare la fasciatura principale per un minimo di 6-8 giorni. Far si che la rimozione della fasciatura principale non produca
lesioni — Non togliere la fasciatura principale con forza.

« Consigliare ai pazienti di evitare traumi alla ferita ed alle fasciature tra cui, se del caso, lo scarico pressorio. Dopo la chiusura
iniziale dell’area trattata con ReCell possono essere necessarie sino a due settimane supplementari perché il tessuto cutaneo
rigenerato maturi e s'irrobustisca. Durante questo periodo occorre indossare fasciature, specialmente sulle estremita.

« L'uso di medicazioni citotossiche (ad esempio, sulfadiazina d'argento) & controindicato per le aree trattate con ReCell.

* Fornire a pazienti e badanti informazioni e materiali sufficienti per una opportuna protezione contro il verificarsi di nuove lesioni
durante la cicatrizzazione e la maturazione dell'area trattata.

e Raccomandare ai pazienti di astenersi da attivita faticose.

« [ pazienti devono evitare I'esposizione diretta ai raggi del sole per almeno quattro settimane dopo il trattamento.

C4 GESTIONE DELLA CICATRICE

Una volta che la ferita & guarita, raccomandare al paziente di continuare a proteggere la zona da qualsiasi trauma superficiale e di
evitare |'esposizione diretta ai raggi del sole per almeno quattro settimane. Si consiglia di usare regolarmente una protezione solare
a schermo totale e di massaggiare due volte al giorno con un prodotto idratante per la pelle non oleoso.

Informare il paziente che nelle settimane e nei mesi successive si osserveranno dei cambiamenti nella zona della ferita. La
pigmentazione e la consistenza della pelle continueranno a maturare e migliorare durante questo lasso di tempo e potrebbero
essere necessari sino a 12 mesi per raggiungere il risultato finale.

Le procedure di follow-up devono seguire i protocolli standard per la particolare lesione e il trattamento prestato.



D INDIVIDUAZIONE E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

La polvere enzimatica non si scioglie completamente
Assicurarsi che I'enzima sia miscelato a fondo con I'acqua sterile capovolgendo il flaconcino alcune volte. Spesso una piccola
quantita di sostanza particolata rimane insoluta nella soluzione ricostituita. Questo non riduce I'attivita dell'enzima.

Non usare soluzione tampone per sciogliere I'enzima: potrebbe interferire con I'azione enzimatica.

Il campione di tessuto cutaneo é troppo grande, troppo spesso o troppo sottile

Prestare particolare attenzione quando si raccoglie il campione di tessuto. La biopsia dovrebbe prelevare un campione sottile (da
0,15 a 0,20 mm) di spessore variabile con procedura di 'shaving', con solo una sottilissima sezione di derma (consultare le istruzioni
precedenti sulle impostazioni del dermatomo). Il campione di tessuto di spessore adeguato garantira la riuscita disaggregazione
delle cellule. Le dimensioni massime consigliate del campione di tessuto per I'uso con il dispositivo ReCell sono di 3 cm x 2 cm.

Se il campione di tessuto & troppo vasto (piul grande delle dimensioni massime consigliate), tagliarlo per ridurne le dimensioni e
scartare la parte in eccesso.

Se il campione di tessuto & troppo spesso, tagliarlo in pezzettini di 1 cm x 1 cm prima di porlo nella soluzione enzimatica riscaldata.
Se la disaggregazione delle cellule non riesce, continuare a riportare il campione di tessuto nella soluzione enzimatica riscaldata
per altri 5 - 10 minuti, fino a un tempo massimo totale di 60 minuti. Se ancora le cellule non si lasciano raschiare via liberamente,
potrebbe essere necessario prelevare un altro sottile campione di tessuto di spessore variabile da un sito donatore DIVERSO e
ripetere il processo usando un nuovo dispositivo ReCell.

Se il campione di tessuto & troppo sottile, prelevare un altro campione da un sito donatore DIVERSO e ripetere il processo.

Soluzione tampone aggiunta al flaconcino di enzima

Se al flaconcino di enzima, in luogo di acqua sterile, viene aggiunta per errore soluzione tampone, I'attivita enzimatica potrebbe
essere inibita. Se la soluzione tampone & miscelata con la polvere enzimatica, scartare I'enzima e usare un nuovo dispositivo
ReCell.

Disaggregazione cellulare difficoltosa

Assicurarsi che I'elemento riscaldante sia acceso. Quando il dispositivo ReCell & acceso e pronto all'uso, si accendera la spia verde
(V). La spia arancione di riscaldamento si accendera quando il dispositivo sta riscaldando. Se il campione di tessuto & troppo vasto
o troppo spesso, la disaggregazione delle cellule richiedera piu tempo. Fare riferimento alle indicazioni sopra riportate.

Ugello ostruito
Se la RES esce a fatica dall'ugello o non esce affatto, I'ugello attaccato alla siringa potrebbe essere ostruito. Usare uno degli altri
ugelli forniti in dotazione o prendere in esame la possibilita di applicare la sospensione sulla ferita a gocce.

Copertura insufficiente dell’area di trattamento

Se la RES viene persa durante il processo di applicazione e/o non si ottiene una copertura sufficiente dell‘area di trattamento,
prelevare un altro campione di tessuto e ripetere la procedura utilizzando un secondo dispositivo ReCell. Questo permetterebbe di
completare il trattamento creando una successiva RES.
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‘ AVITA Medical Americas, LLC
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28159 Avenue Stanford, Suite #200
Valencia, CA 91355-2271, USA
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1l dispositivo di raccolta di cellule autologhe ReCell® & soggetto a brevetti e modelli rilasciati e a domande in corso di registrazione

di Avita Medical.
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Brevetto giapponese n. 5214085; Brevetto di Hong Kong n. 1057713
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& r'eCELL

Autologe cellenoogst systeem

Gebruiksaanwijzing

Enkel gelicentieerde beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg
met ervaring in het gebruik van ReCell mogen ReCell® gebruiken.

‘Waarschuwing:

Het ReCell Autologe cellenoogst systeem wordt intern gevoed door vier niet-vervangbare
AA batterijen (1,5v). Het systeem mag niet gebruikt worden in de nabijheid van ontvlambare
anaesthetica. Niet verbranden bij het weggooien. Het gebruik van het systeem kan beinvioed
worden door elektromagnetische straling en bij eventuele storingen dienen voor gebruik alle
mogelijke bronnen van elektromagnetische straling verwijderd te worden.

NEDERLANDS




INHOUDSOPGAVE

74

ACHTERGROND

Al BESCHRIJVING
A2 BEDOELD GEBRUIK/INDICATIES .
A3 CONTRA-INDICATIES..
A4 WAARSCHUWINGEN....
A5  VOORZORGSMAATREGELEN ...
A6  BIJWERKINGEN
A7  BETEKENIS VAN SYMBOLEN..
A8  DOSERING..
A9  LEVERING
A10 OPSLAG...
A1l AFVALVERWERKING .

RECELL BEHANDELING 77
Bl  MATERIALEN
B2  OPSTELLEN VAN HET RECELL-SYSTEEM..
B3 WONDBED VOORBEREIDING w.eveveuesesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
B4  STAP-VOOR-STAP INSTRUCTIES VOOR HET BEREIDEN VAN DE

REGENERATIVE EPITHELIAL SUSPENSION (RES) .......oovvvvvressssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s 78
NAZORG
CL EERSTEVERBAND......oovovvvvvsssssssssssssssss s s
C3  VOORZORGSMAATREGELEN VOOR NAZORG..
C4  BEHANDELING VAN LITTEKENS

TROUBLESHOOTING 83




A ACHTERGROND

A1 BESCHRIJVING

ReCell® is een eenmalig, zelfstandig, op batterijen werkend systeem voor het oogsten van autologe cellen. Het bevat een eigen
enzymatische celdesaggregatie- en activeringsoplossing evenals afgifteoplossingen, steriele chirurgische instrumenten en actuators.
Met het ReCell® systeem kunnen dunne split-thickness huidmonsters genomen worden die behandeld kunnen worden om een
Regenerative Epithelial Suspension™ (RES™) te produceren voor direct gebruik op een voorbereid wondopperviak.

De RES bevat een gemengde populatie van cellen verkregen uit de desaggregatie van het huidmonster dat overwegend
keratinocyten en fibroblasten, maar ook melanocyten, langerhanscellen, en epidermale basale cellen omvat. Het behoud van
melanocyten is belangrijk voor het herstel van het natuurlijk pigment van de receptorsite.

Het enzym dat gebruik wordt om de cellen te bewerken is een biologisch agens en dit kan lichte variaties in kleur en textuur geven.

A2 BEDOELD GEBRUIK/INDICATIES

ReCell is bedoeld om de cellen uit een split-thickness huidmonster van een patiént te desaggregeren en deze cellen te verzamelen
om ze terug te brengen naar de patiént. De cellen kunnen gebruikt worden voor autologe toepassing op het voorbereide wondbed
zoals bepaald door de arts zoals voor de behandeling van brandwonden of andere acute wonden.

A3 CONTRA-INDICATIES

e ReCell is gecontra-indiceerd voor patiénten met klinisch geinfecteerde of necrotische wonden.

e ReCell mag niet gebruikt worden om Regenerative Epithelial Suspension voor te bereiden voor toepassing op patiénten met
gekende overgevoeligheid voor trypsine of samengestelde natriumlactaat oplossingen.

e De ReCell huidmonster verzamelprocedure mag niet gebruikt worden bij patiénten die een gekende overgevoeligheid hebben
voor anaesthetica, adrenaline/epinefrine, povidon-jood of chloorhexidine oplossingen.

A4 WAARSCHUWINGEN

e De Regenerative Epithelial Suspension geproduceerd met ReCell mag enkel gebruikt worden bij de patiént van wie het
originele huidmonster genomen werd (enkel autoloog gebruik).

e ReCell wordt steriel aan de beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg bezorgd en is bestemd voor eenmalig gebruik.

De systeemonderdelen mogen niet opnieuw gebruikt, bevroren of opnieuw gesteriliseerd worden.

e Gebruik ReCell of de systeemonderdelen niet als de verpakking beschadigd is of tekenen vertoont dat ermee geknoeid werd.

e Gebruik ReCell of de systeemonderdelen niet als de gebruiksdatum de vervaldatum op de verpakking overschrijdt.

e ReCell onderdelen moeten met een aseptische techniek gehanteerd worden.

e Indien het huidmonster geoogst en bewerkt is volgens deze instructies, zou contact met het enzym gedurende 15 en 30
minuten moeten volstaan. Langer contact dan 60 minuten wordt niet aanbevolen.

* Besmette materialen en afval moeten verwijderd worden via de geschikte recipiénten voor biologisch gevaarlijk afval.

e Het splitsingsenzym is van dierlijke oorsprong en, alhoewel strenge controles zijn uitgevoerd in het productieproces om
het risico van pathogene besmetting te beperken, bestaat er een geringe kans op besmetting en absolute bescherming
tegen infectieuze agentia kan niet worden gegarandeerd.

e De ReCell verwerkingseenheid wordt intern gevoed door vier niet-vervangbare AA batterijen. Het apparaat mag niet
gebruikt worden in de nabijheid van ontvlambare materialen en mag niet verbrand worden bij het weggooien.
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A5 VOORZORGSMAATREGELEN

e Er moeten beschermingsbrillen en andere beschermingskleding gedragen worden.

e Voor optimale levensvatbaarheid van de cellen, dient het huidmonster onmiddellijk na het oogsten bewerkt te worden.

e Het ReCell systeem is enkel voor eenmalig gebruik. De systeemonderdelen niet opnieuw gebruiken, bevriezen of opnieuw
steriliseren worden.

e Gebruik het systeem niet als de verpakking beschadigd is of tekenen vertoont dat ermee geknoeid werd.

A6 BIJWERKINGEN

Eventuele bijwerkingen of vermoedelijke bijwerkingen in verband met ReCell moeten onmiddellijk gemeld worden aan Avita
Medical.
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A7 BETEKENIS VAN SYMBOLEN
De verpakking is voorzien van verschillende symbolen. Deze symbolen worden internationaal gebruikt en definiéren bepaalde
karakteristieken van het product en het productieproces:

® Dit symbool geeft aan dat het product voor Dit symbool geeft aan dat de hiernaast vermelde
eenmalig gebruik bestemd is temperatuur de vereiste opslagconditie anduidt

A Dit symbool geeft aan dat de gebruiker de Dit symbool geeft aan dat het product of onderdelen
bijhorende gebruiksaanwijzingen moet lezen ervan gesteriliseerd werden met ethyleenoxide

@ Dit symbool geeft aan dat de hiernaast vermelde [sreae [r]  Dit symbool geeft aan dat het product of onderdelen
datum de productiedatum is ervan gesteriliseerd werden met gammastraling

g Dit symbool geeft aan dat de hiernaast vermelde -ﬂ Dit symbool geeft aan dat het product of onderdelen
datum de vervaldatum is van het product STERLE ervan gesteriliseerd werden met stoom

u Dit symbool geeft de producent aan van het
product

A8 DOSERING

ReCell wordt geleverd als systeem voor eenmalig gebruik. De inhoud van elk systeem is voldoende om maximaal 24 ml
Regenerative Epithelial Suspension te bereiden die kan worden gebruikt voor het bedekken van een acute wondzone van tot en
met 1920 cm?.

A9 LEVERING o 1 x pakket labels voor steriele injectiespuiten
e 4 x spraymonden
Het ReCell Systeem bestaat uit:

¢ 1 xVerwerkingseenheid met ingebouwd Sterilisatie en testen van onderdelen
verwarmingsmechanisme.
— 1 x verwijderbare steriele plaat
— 1 x verwijderbare celzeef

* De verwerkingseenheid en naalden werden
gesteriliseerd met ethyleenoxide.
e Het enzym werd gefilterd en een laatste keer

: i : \l’grﬁgﬁ;‘g:xgpsgﬁeﬂvzg{gr gesteriliseerd met gammastraling.
«  4x10 ml flacon bufferoplossing e Het chirurgische mes en de spraymonden werden
« 7 10-ml injectiespuiten gesteriliseerd met gammastraling.
« 2 x scherpe naalden e De injectiespuiten werden gesteriliseerd met
« 4 botte optreknaalden ethyleenoxide of gammastraling.
e De buffer en het steriele water werden gesteriliseerd
e 1xextra celzeef met stoom
e 2 x wegwerp chirurgisch mes :
A10 OPSLAG

Kijk bij ontvangst van ReCell de verpakking na op uiterlijke tekenen van schade. Indien de buitenste verpakking of de verpakking
van een van de afzonderlijke onderdelen beschadigd lijkt, neem dan onmiddellijk contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger.
Gebruik geen onderdelen van het systeem als de verpakking beschadigd lijkt. Bij retournering van ReCell, let erop dat de originele
verpakking en onderdelen met het systeem worden teruggestuurd.

ReCell, inclusief het enzym, kan bewaard worden bij gecontroleerde kamertemperatuur, beneden 27 °C. Tests geven aan dat het
enzym bij deze temperatuur gedurende ten minste 21 maanden werkzaam blijft. Het enzym is op de label voorzien van een uiterste
gebruiksdatum van 21 maanden na de fabricagedatum.

ReCell mag niet geopend of gebruikt worden na de vervaldatum die vermeld staat op de verpakking.

A11 AFVALVERWERKING

e ReCell en alle afzonderlijke onderdelen zijn bestemd voor eenmalig gebruik. ReCell onderdelen kunnen niet opnieuw gebruikt

worden en moeten weggegooid worden na eenmalig gebruik. Hergebruik kan leiden tot infectie of ziekteoverdracht.

Volg lokale voorschriften voor correcte verwijdering.

Besmette materialen en afval moeten verwijderd worden via de geschikte recipiénten voor biologisch gevaarlijk afval.

ReCell bevat batterijen en elektrische onderdelen — NIET VERBRANDEN

Een procedure voor het verwijderen van de batterijen/elektronica uit de verwerkingseenheid is als volgt:

- Neem gepaste voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van de gebruikte verwerkingseenheid.

- Verwijder de bovenklep van de verwerkingseenheid. Leg de bovenklep opzij.

— Verwijder de binnenste plaat en leg hem aan de kant.

— Open de binnenste hoofdplaat door beide kanten van het buitenste omhulsel gelijktijdig in te drukken.

— Controleer of de delen gescheiden worden (binnenste hoofdplaat en buitenste omhulsel). Als de delen van de binnenste
plaat en het buitenste omhulsel niet vaneen zijn, mag een smalle platte schroevendraaier gebruikt worden om de binnenste
en buitenste delen van elkaar te scheiden.

— Hef de binnenste plaat op om het batterijcompartiment bloot te leggen.

— Verwijder de batterijen en de elektronica en deponeer ze in de gepaste afvalrecipiénten.

— Verwijder de overige onderdelen in overeenstemming met de gepaste methodes.
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B RECELL BEHANDELING

B1 MATERIALEN
De volgende materialen en instrumenten zijn nodig tijdens de ReCell procedure.

Chirurgische handschoenen en een geschikt steriel laken

Beschermende brillen en kleding

Huidvoorbereidende (antiseptische) oplossing

Lokale anaesthetica met adrenaline indien niet gecontra-indiceerd

Geschikt wondverband. Zie "Nazorg" hieronder voor details.

1 of 2 fijne punten (met lange neus) forceps naar keuze

Instrument naar keuze voor het oogsten van huid, bv. Zimmer® Dermatoom (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc, VS),
Silvers mes, Humby mes, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, VS)

e Wondbed voorbereidingsinstrument naar keuze

e Kilok of tijdschakelaar voor het controleren van de incubatietijd

B2 OPSTELLEN VAN HET RECELL-SYSTEEM

Selecteer en bereid steriele en niet-steriele werkvelden voor. N.B. het ReCell systeem bevat zowel steriele als niet-steriele
onderdelen.

Creéer een steriel operatieveld door standaard aseptische technieken toe te passen.

* Neem de verwerkingseenheid uit de steriele verpakking en plaats hem in het steriele veld.
e Open de verwerkingseenheid en bemerk de verwijderbare binnenste witte plastic plaat. Deze plaat dient als steriele plaat voor
het voorbereiden en het schrapen van het huidmonster. .

TEST HET RECELL SYSTEEM
Test het systeem om te verifi€éren dat de verwerkingseenheid correct functioneert.

e Test de verwerkingseenheid om de functionaliteit zeker te stellen door de toets met (?) in te drukken. Alle
lampjes moeten branden tijdens de zelftest. Als de eenheid zijn zelftest vervolledigd heeft (in ongeveer 30
seconden), zal hij eenmaal piepen en het groene, klaar, lampje (v') zal oplichten om aan te duiden dat de
verwerkingseenheid correct functioneert. Als de lampjes niet branden of het rode lampje (!) oplicht, gebruik
het systeem dan niet. De eenheid zal automatisch uitschakelen na 1 minuut als de enzymverwarming niet
gestart is.

e Wanneer het systeem uitschakelt na de zelftest, kunnen aanvullende zelftests worden uitgevoerd.

e Deze keer niet op de toets voor draaien (» ) drukken.

A - BEREID ENZYM (COMPONENTSET A)

e In het niet-steriele werkgebied de dop verwijderen van de flacon gemerkt met Enzym om het
injectiemembraan bloot te leggen. Veeg het membraan af met een steriel alcoholdoekje en laat het drogen
(optioneel).

e Bevestig een scherpe, steriele naald aan een steriele 10 ml injectiespuit en trek het volledige volume
steriel water op.

e Injecteer het volledige volume steriel water in de flacon met enzym. GEBRUIK GEEN buffer in dit stadium
daar dit de werking van het enzym kan remmen.

e Kantel de flacon voorzichtig om de oplossing te mengen tot hij opgelost is. Niet schudden en wees
voorzichtig om schuimvorming te vermijden.

e Trek het volledige volume van het opgeloste enzym terug in de injectiespuit.

« Dispenseer met behulp van aseptische techniek, het volledige enzymvolume in het kommetje aan de
linkerkant van de verwerkingseenheid (kommetje A). Gooi de injectiespuit en de naald weg.

NEDERLANDS

B - BEREID BUFFEROPLOSSING (COMPONENTSET B)
Breng de volgende items in het steriele veld.

2 x 10 ml injectiespuiten

1 x 19ga scherpe naald

1 x vel labels voor steriele injectiespuiten
1 x celzeef

2 x wegwerp chirurgisch mes

De vier (4) bufferflacons dienen buiten het steriele veld te blijven

e Breng het "BUFFER” label aan op een van de nieuwe 10-ml injectiespuiten. De “BUFFER” injectiespuit zal een aantal keren
worden gebruikt om buffer uit de flacons op te trekken. Leg weg in het steriele veld.

e Breng het label "ONGEFILTERDE SUSPENSIE” aan op de andere 10-ml injectiespuit. De injectiespuit met "ONGEFILTERDE
SUSPENSIE” wordt een aantal keren gebruikt voor het verzamelen van ongefilterde celsuspensie van de plaat en te
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dispenseren in de celzeef. Leg weg in het steriele veld.

e Het is belangrijk dat deze injectiespuiten alleen worden gebruikt voor hun bedoelde, gelabelde doel en dat zij steriel blijven.

e Verwijder de dop van een flacon gemerkt Buffer. Veeg het membraan van de injectieflacon af met een steriel alcoholdoekje en
laat het drogen (optioneel).

e Bevestig de scherpe, steriele naald aan de "BUFFER" injectiespuit en trek het volledige volume buffer op (ongeveer 10 ml) uit
de flacon.

« Dispenseer het gehele buffervolume in het lege middelste kommetje van de verwerkingseenheid (kommetje B). De gehele 10
ml buffer wordt gebruikt voor het spoelen van huidmonsters.

e Leg de “"BUFFER” injectiespuit en naald opzij in het steriele veld voor later gebruik.

C - BEREID AFGIFTE-ITEMS (COMPONENTSET C)
Breng alle items in het steriele veld.

e 4 x 10-ml injectiespuiten
e 4 x botte optreknaalden
e 4 x spraymonden

B3 WONDBED VOORBEREIDING

e Zuiver, doorbloed wondbed — Voor het optimaliseren van de behandeling dient de Regenerative Epithelial Suspension alleen te
worden aangebracht op een zuiver, doorbloed wondbed zonder achtergebleven necrotisch weefsel. Dit kan worden bereikt met
hetzij dermabrasie met behulp van een roterende boor met diamantkop, laserablatie, scherpe dissectie of andere alternatieve
technieken afhankelijk van de aard van de wond.

« Infectievrij — De Regenerative Epithelial Suspension mag niet worden gebruikt in aanwezigheid van een verontreiniging of
infectie, daar eerste her-epithelialisatie en langdurige levensvatbaarheid uitermate afhankelijk zijn van het ontbreken van
infectie. Profylactische antibiotica kunnen worden voorgeschreven wanneer de patiént risico op verontreiniging of infectie loopt.
Wondswabs voor up-to-date microbiologie worden aanbevolen gedurende 48 uur voér de geplande operatie.

e  Puntbloedingen — Het wondbed dient zodanig te worden voorbereid dat dermis wordt blootgesteld en puntbloedingen worden
waargenomen. Dit kan worden bereikt via verschillende methoden, bijv. ablatieve laser, fractionele laser of mechanische
abrasie. Er dient zoveel mogelijk levensvatbare dermis te worden geconserveerd. Bij aanwezigheid van weefselbeschadiging
(bijv. brandwonden) is nauwkeurig debridement tot het niveau van levensvatbaar weefsel essentieel; al het necrotische weefsel
moet verwijderd worden.

e Bij gebruik van ReCell voor het behandelen van acute wonden met volle dikte, wordt een combinatie met split-thickness
huidtransplantatie en/of dermale vervangingstechnologie aanbevolen.

B4 STAP-VOOR-STAP INSTRUCTIES VOOR HET BEREIDEN VAN DE REGENERATIVE
EPITHELIAL SUSPENSION (RES)

1. Neem een huidmonster

Huidmonstertype

Het is essentieel dat het geoogste huidmonster een dun, split-thickness huidmonster is dat doordringt tot
de dermis en een puntbloeding achterlaat op de donorsite. De dikte van het huidmonster zal variéren met de
plaats op het lichaam en de leeftijd van de patiént en dient binnen het bereik van 0,15 tot 0,20 mm (0,006
tot 0,008 inch) te vallen. Het gebruik van een dermatoom, Silvers mes, Humby mes of DermaBlade® wordt
geadviseerd.

Formaat van het huidmonster

Kies het juiste huidmonsterformaat voor de toepassing. Elke vierkante centimeter huidmonsterveld kan tot 1 ml RES creéren voor
behandeling van een gebied van maximaal 80 cm?. Elke 6 cm? (3 cm x 2 cm) huidmonster kan ongeveer 6 ml RES creéren; elk
ReCell-systeem kan tot 4,6 cm? huidmonsters verwerken voor maximaal 24 ml RES. Dit kan worden gebruikt voor het behandelen
van een gebied van ongeveer 1.920 cm?. De richtlijn voor monsters voor de grootte van huidmonsters wordt in de volgende tabel
getoond:

Behandelgebied (Inclusief donorsite) Huidmonstergrootte
tot maximaal 80 cm? lcmx1cm
tot maximaal 320 cm? 2 cm x 2 cm (4 cm?)
tot maximaal 480 cm? 3 cm x 2 cm (6 cm?)
tot maximaal 960 cm? 2 stuks. 3 cm x 2 cm (12 cm?)
tot maximaal 1440 cm? 3 stuks. 3 cm x 2 cm (18 cm?)
tot maximaal 1920 cm? 4 stuks. 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Keuze van donorsite
Het is essentieel dat de donorsite schoon is, de juiste diepte heeft en geen tekenen vertoont van omringende cellulitis of infectie.
Kies bij het creéren van een suspensie voor het regenereren van onbehaard weefsel een donorplek van onbehaard weefsel.
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Oogsten van het huidmonster

Gebruik het instrument van uw keuze zoals dermatoom, Silvers mes, of Humby mes, schraap een split-thickness
huidbiopt van de donorsite met een dikte van 0,15-0,20 mm (0,006-0,008 inch). Gebruik de bovengenoemde
tabel voor het schatten van de benodigde huidmonstergrootte, of bereken door 1/80 van het totale
behandelingsgebied te nemen (wond plus donorsitesgebieden).

De volgende instelling worden aangeraden voor het verkrijgen van een huidmonster van de juiste dikte met
behulp van een Zimmer-dermatoom.

Kinderen ~Volwassene
Lemmet bescherming (breedte) 2,5 am 4,5 am
Dermatoominstelling 6 8

Reinig de donorsite met antiseptische oplossing zoals povidon-jood of chloorhexidine. Laat het antisepticum drogen alvorens het te
verwijderen met steriele fysiologische zoutoplossing (antiseptische oplossingen kunnen cytotoxisch zijn en kunnen als zodanig van
invloed zijn op de levensvatbaarheid van cellen wanneer zij achtergelaten worden op de huidmonstersite).

Infiltreer indien nodig het subcutane weefsel met een tumescente oplossing naar keuze, om een steviger opperviak te bieden en
anesthesie voor het nemen van het huidmonster. Let op dat het anaestheticum niet intradermaal wordt geinjecteerd.

Het donorsitegebied kan gesmeerd worden, bijvoorbeeld met steriele mineraalolie, om verplaatsing van het dermatoom te
vergemakkelijken.

De donorsite kan op dezelfde manier worden behandeld als de primaire wond. Zodra hemostase bereikt wordt, kan een kleine
hoeveelheid RES op de wond op de donorsite worden aangebracht en worden verbonden op de in het deel Nazorg beschreven wijze.

Ten gevolge van de dikke keratinelaag op een onbehaarde huid, is het noodzakelijk twee keer over dezelfde site in deze gebieden te
schrapen. Gooi het eerste monster weg en verwerk het tweede huidmonster om de celsuspensie te creéren.

2. Verwarm enzym

Verifieer of het enzym is overgebracht naar kommetje A. De verwerkingseenheid zal snel oververhit raken
wanneer op de run toets (» ) wordt gedrukt voordat het enzym in het kommetje is geplaatst. Elk defect in de
eenheid, inclusief oververhitting, zal worden aangegeven doordat het rode lampje (!) gaat branden. Gebruik
wanneer dit gebeurt een ander ReCell systeem en neem contact op met uw lokale vertegenwoordiger om het
retourneren of vervangen van de eenheid te regelen.

Druk op de run toets (» ) dan zal de verwarming beginnen. Als er meer dan een minuut verstreken is na de
vorige zelftest, zal automatisch een zelftest draaien, onmiddellijk gevolgd door verwarming van het kommetje.
Het oranje verwarmingslampje zal branden wanneer het verwarmen begint en het enzym zal op de temperatuur
van ongeveer 37 °C worden verwarmd en gehandhaafd.

3. De huidmonsters incuberen 8
Wanneer het oranje waarschuwingslampje uitschakelt en het groene (v') brandt, heeft het enzym zijn ' é
targettemperatuur bereikt. Dit zal ongeveer 3 minuten in beslag nemen. Het oranje lampje zal van tijd tot tijd \ /1‘ @
knipperen, ten teken dat het verwarmingselement is geactiveerd om de temperatuur te handhaven. . Q\
Plaats 1 of 2 huidmonsters gedurende 15 tot 20 minuten in het verwarmde enzym om extracellulaire & v"

matrixafbraak mogelijk te maken. Huidmonsters (6 cm2) kunnen per 2 tegelijk worden geincubeerd. Er kunnen
maximaal 4 monsters worden verwerkt met behulp van een enkel systeem, eerst 2 , daarna nog eens twee.
Houd de andere huidmonsters vochtig in steriel gaas dat is bevochtigd met steriele fysiologische zoutoplossing.
Wanneer de huismonsters dik zijn, moeten zij mogelijk langer worden geincubeerd. Elk monster kan maximaal 60
minuten worden geincubeerd, de verwerkingseenheid zal de enzymtemperatuur slechts 75 minuten handhaven.

4. Buffer optrekken
Deze stap kan worden uitgevoerd terwijl het huidmonster wordt geincubeerd.

Verwijder de dop van een flacon gemerkt Buffer. Veeg het membraan van de injectieflacon af met een steriel
alcoholdoekje en laat het drogen (optioneel). Trek met behulp van de aseptische techniek en de “BUFFER”
injectiespuit met scherpe naald de benodigde hoeveelheid Buffer op uit de Buffer-flacon. Gebruik één milliliter
Buffer per vierkante centimeter van het eerste huidmonster en voeg 0,5 ml Buffer toe ter vervanging van
verlies tijdens het verwerken. De volgende tabel geeft te behandelen voorbeeldoppervlakten, benodigde
huidmonstergrootten, te gebruiken hoeveelheden Buffer en ongeveer resulterende RES-volumes.

Leg de injectiespuit met Buffer in het steriele veld voor gebruik in onderstaande stappen 8 en 9.

Te behandelen oppervlakte per Benodigde Starthoeveelheid Ongeveer resulterende
injectiespuit huidmonstergrootte buffer hoeveelheid RES
Tot maximaal 80 cm? 1cm? (1 cm x 1 cm) 1,5ml 1,0 ml
Tot maximaal 160 cm? 2 cm? (1 cm x 2 cm) 2,5ml 2,0 ml
Tot maximaal 320 cm? 4 cm? (2 cm x 2 cm) 4,5 ml 4,0 ml
Tot maximaal 480 cm? 6 cm? (3 cm x 2 cm) 6,5 ml 6,0 ml
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ReCell-RES kan alleen of in combinatie met meshed, split-thickness transplantaten of dermale substituten
worden gebruikt. Elke 1 ml RES kan worden gebruikt voor het behandelen van maximaal 80 vierkante
centimeters bij gebruik op acute wonden met partial-thickness.

5. Test voor celdesaggregatie
\ Verwijder het (de) huidmonster(s) na 15 tot 20 minuten uit de verwarmde enzymoplossing met steriele forceps

X ¥, en plaats het huidmonster met de dermale kant omlaag op de steriele plaat. Schraap de epidermis voorzichtig

k. met het chirurgische mes om te testen of cellen desaggregeren, d.w.z. epidermale cellen gemakkelijk loskomen.
Wanneer de cellen niet gemakkelijk loskomen, het huidmonster nog eens 5 tot 10 minuten terugdoen in het
verwarmde enzym en vervolgens de schraaptest herhalen. Wanneer de cellen gemakkelijk losgeschraapt kunnen
worden, ga dan verder naar de volgende stap.

Na ongeveer 60 minuten zal een alarm afgaan en zal gedurende 15 minuten elke minuut klinken. Na 75 minuten
zal de verwerkingseenheid uitschakelen en stoppen met het verwarmen van het enzym. Incubatie van een
huidmonster gedurende meer dan 60 minuten wordt afgeraden.

6. Spoel de huidmonsters

Na een geslaagde schraaptest het huidmonster kort spoelen in het middelste kommetje (label B) die de buffer
bevat voor het afspoelen en deactiveren van het resterende enzym. Leg het huidmonster weer op de steriele
plaat.

7. Incuberen van extra huidmonsters
Plaats bij het verwerken van 3 of 4 monsters deze gedurende 15-20 minuten in kommetje A.

8. Schraap cellen van het huidmonster

Met het huidmonster met de dermale kant omlaag op de steriele plaat, een paar druppels buffer uit de eerder
gevulde "BUFFER" injectiespuit op het huidmonster aanbrengen. Met behulp van de forceps voor het verankeren
van het huidmonster, het epidermale oppervlak voorzichtig schrapen met het lemmet van het chirurgische

mes en verzamelen in de bufferpool. Zodra de epidermis is weggeschraapt, de resterende dermis krachtiger
schrapen. Ga verder met schrapen totdat de dermis bijna gedesintegreerd is.

9. Spoelen en aspireren; ongefilterde suspensie optrekken

Gebruik de resterende buffer in de "BUFFER" injectiespuit om het chirurgische mes en de plaat te spoelen,
waarbij de ongefilterde suspensie wordt verzameld in één hoek van de plaat. Kantel de plaat indien nodig. Leg
de “"BUFFER" injectiespuit opzij voor later gebruik. Verzamel en trek de ongefilterde suspensie op met behulp
van de "ONGEFILTERDE SUSPENSIE" injectiespuit. Spoel de plaat met behulp van de opgetrokken suspensie.
Trek op en spoel een aantal keren om het verzamelen van cellen te maximaliseren. Trek tenslotte de suspensie
op in de injectiespuit.

10. Cellen filteren

Dispenseer de ongefilterde celsuspensie in de celzeef in kommetje C. Leg de injectiespuit met "ONGEFILTERDE
SUSPENSIE” opzij, in het steriele veld, voor gebruik met ongefilterde suspensies uit de resterende
huidmonsters.

11. Trek de Regenerative Epithelial Suspension (RES) op

Bevestig een botte naald op een nieuwe 10 ml injectiespuit. Verwijder de celzeef voorzichtig, tik de celzeef over
het kommetje om eventuele resterende druppels RES te verwijderen. Trek de gefilterde RES op uit kommetje C.
Er is een conische punt in het midden van de bodem van kommetje C als hulpmiddel bij het optrekken van de
gehele RES. Breng de celzeef terug naar kommetje C.

12. Monster 2 verwerken

Verwerk het tweede huidmonster op dezelfde manier als de eerste. Trek met behulp van de “BUFFER” injectiespuit en een
scherpe naald de juiste hoeveelheid Buffer op voor de huidmonstergrootte uit de Bufferflacons (Stap 4). Herhaal de stappen 8-11
(schraap, spoel, verzamel, filter en trek op) voor het tweede huidmonster voor het produceren van een suspensie. Gebruik de
injectiespuit met "ONGEFILTERDE SUSPENSIE” voor het verzamelen, spoelen en optrekken van de ongefilterde suspensie van
de plaat en breng over naar de celzeef. Gebruik een nieuwe 10-ml injectiespuit en stompe naald om de RES op te trekken. Nadat
monster 2 is verwerkt de celzeef in kommetje C vervangen door de geleverde tweede celzeef.

13. Monsters 3 en 4 verwerken

Nadat de monsters 3 en 4 gedurende 15-20 minuten in het enzym zijn geincubeerd, verwijdert u ze uit kommetje A. Voer de
schraaptest (stap 5) uit en spoel nadat het klaar is (stap 6). Verwerk eerst één, daarna de ander door de stappen 8-11 voor

elk monster te herhalen. Gebruik de injectiespuit met “"BUFFER” voor het optrekken van vers Buffer en de “"ONGEFILTERDE
SUSPENSIE” voor het verzamelen, spoelen, en optrekken van de suspensie van de plaat en overbrengen naar de celzeef. Gebruik
nieuwe 10-ml injectiespuiten om de RES uit kommetje C voor elk monster op te trekken. Breng de celzeef terug naar kommetje C.
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14. RES op wondbed aanbrengen

Controleer voorafgaand aan het aanbrengen van de RES of de verbanden zijn geknipt en voorbereid op { o) \
onmiddellijk gebruik. Het primaire verband dient te worden vastgezet of vastgehouden te worden op het lagere |

aspect van de wond voordat de RES wordt aangebracht. Deel C, nazorg, verschaft informatie over selectie en y
gebruik van verband. \!.'_',//

De RES kan met een spray worden aangebracht met behulp van de meegeleverde sproeispuitmonden, of op
de wond worden gedruppeld of worden aangebracht onder het primaire verband met behulp van een stompe
optreknaald.

De keuze van aanbrengmethode is afhankelijk van de hoeveelheid RES en de grootte en locatie van de wond(en)
(raadpleeg de onderstaande tabel). Een deel van de RES kan worden gereserveerd voor aanbrengen op de
donorsite.

RES-volume per Te behandelen opperviakte ~ Voorbeeld wondsite Aanbevolen applicatiemethode
injectiespuit
1,0 ml Tot maximaal 80 cm? Handpalmen Druppelen of onder verband
2,0 ml Tot maximaal 160 cm? Gezicht, nek Sprayen of druppelen
6,0 ml Tot maximaal 480 cm? Romp, extremiteiten Sprayen

De minimale hoeveelheid RES die nodig is voor de spraytoepassing is ongeveer 2 ml.

Spray-applicatie

Verwijder de naald van de injectiespuit met de RES. Bevestig de meegeleverde sprayspuitmond op de injectiespuit en druk stevig
aan. Keer de injectiespuit voor het aanbrengen een aantal keren om om een gelijkmatige suspensie zeker te stellen. Controleer
of de opening van de bevestigde sprayspuitmond op de wond is gericht. Houd de sprayapplicator ongeveer 10 cm vanaf het
hoogste punt van de wond en in een zodanige positie dat de eerste RES-druppel op het wondoppervlak valt. Pas matige druk toe
op de plunjer van de injectiespuit. Start spraying op het hoogste punt van de wond zodat al het weglopende materiaal helpt bij
het bedekken van de meer afhankelijke gebieden van de wond. Er dient een fijne nevel van RES op het wondoppervlak afgegeven
te worden. Om een groter gebied te dekken de sprayapplicator in één continue beweging van de ene kant van de wond naar de
andere bewegen tijdens het sprayen.

Druppelapplicatie

De stompe naald mag niet van de injectiespuit met de RES worden verwijderd. Keer de injectiespuit voor het aanbrengen een
aantal keren om om een gelijkmatige suspensie zeker te stellen. Te beginnen bij het hoogste punt van de wond, de RES voorzichtig
op het wondoppervlak druppelen.

Aanbrengen onder primair verband

Bij het inbrengen van de RES onder een verband de stompe naald niet verwijderen van de injectiespuit met de RES. Keer de
injectiespuit voor het aanbrengen een aantal keren om om een gelijkmatige suspensie zeker te stellen. Plaats het afgeknipte
verband over de wond en breng de naald voorzichtig in onder het verband en voer de RES in. Bij grotere wonden moeten de naald
en de RES mogelijk op een aantal punten worden ingebracht om volledige dekking zeker te stellen.

N.B.: De fibrine in het voorbereide wondbed biedt een ideale omgeving voor celadhesie. Veel, maar niet alle, geleverde cellen zullen
aan de wond hechten. Het is normaal dat een deel van de RES van de wond afloopt. Een goed bereide suspensie heeft voldoende
cellen voor het behandelen van de wond, waarbij rekening is gehouden met wegloop.
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C NAZORG

De volgende informatie, voorzorgsmaatregelen en opmerkingen bieden richtlijnen voor zorg na ReCell. Bespreek passende nazorg
met uw vertegenwoordiger van Avita en geeft de patiént de "Na ReCell" brochure met richtlijnen.

C1 EERSTE VERBAND

Dek na het aanbrengen van de RES de wond af met een niet-hechtende, niet-absorberende, kleine porién verband zoals Telfa™
Clear (Covidien, VS) wondverband of soortgelijk. In sommige gevallen kan het praktischer zijn om het primaire verband eerst aan te
brengen en de RES onder het verband in te brengen met behulp van een stompe naald. Volg steeds de instructies zoals bepaald
door de producent van het verband. Droog verband zoals Telfa™ Clear wondverband kan vochtig aangebracht worden op advies van
de beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg door het verband even in steriele zoutoplossing te weken alvorens de wond af te
dekken. Het verband kan vastgemaakt worden aan de wond met chirurgische lijm, hechtingen of nietjes indien nodig.

Plaats een tweede verband over het eerste verband om de wond te beschermen en eventueel exsudaat te absorberen. Dit
dient een weinig-absorberend, laag-hechtend, laag-scharend, gemakkelijk te verwijderen verband te zijn. Eén voorbeeld is een
paraffinegaaslaag, geplaatst over het eerste verband bedekt met een vochtig zout of povidon-jood kompres en een elastisch
verband.

C2 VOLGENDE VERBANDEN

Bij hoge exsudaatniveaus moet het buitenste verband en compressie mogelijk worden vervangen, het eerste verband moet
echter 6-8 dagen op zijn plaats blijven, of zoals klinisch voorgeschreven. Pas op dat het primaire verband wordt beschermd tijdens
het verversen van het secundaire verband. Het primaire verband zal na de vorming van nieuwe epidermis losraken en loskomen
en dient niet te worden verwijderd van gebieden waaraan het nog vast zit. HET IS ESSENTIEEL DAT HET VERWIJDEREN VAN
PRIMAIR VERBAND ATRAUMATISCH IS. ELK VERBAND DAT NIET GEMAKKELIJK LOST, DIENT DOORWEEKT TE WORDEN MET
EEN WATERIGE OPLOSSING OF EEN OPLOSSING GEBASEERD OP OLIE OM TRAUMA TE VOORKOMEN. Zodra het eerste
verband verwijderd is, moet een klevend retentieverband zoals Jelonet® (Smith & Nephew, VK) of Mepitel® (MdInlycke, Zweden)
aangebracht worden om het wondoppervlak te beschermen.

Gebruik geen droge verbanden als bescherming over een gebied van stippelblaarvorming, daar gedroogd exsudaat de oorzaak zou
kunnen zijn dat nieuw geregenereerde huid hecht aan het verband, waardoor mogelijk letsel kan ontstaan bij het verwijderen van het
verband. Gebruik in plaats daarvan (bijvoorbeeld) een vet of paraffine gaasverband tot alle blaren of open gebieden verdwenen zijn.

Elk teken of symptoom van infectie of slechte genezing in dit stadium moet opgetekend en aangepakt worden.

C3 VOORZORGSMAATREGELEN VOOR NAZORG

* Patiénten moeten de noodzakelijke maatregelen nemen om te voorkomen dat de behandelde gebieden nat worden terwijl de
wond nog open is.

e Het eerste verband gedurende minimaal 6-8 dagen niet verstoren. Zorg ervoor dat het eerste verband atraumatisch wordt
verwijderd - Het eerste verband niet met kracht verwijderen.

* Men dient patiénten te adviseren trauma aan de wond en het verband te vermijden, inclusief drukverlichting indien van
toepassing. Na het sluiten van het behandelde gebied kan het nog wel twee weken duren voordat de geregenereerde huid
volgroeid is en sterk wordt. Gedurende die tijd moet een beschermend verband worden gedragen, met name op extremiteiten.

*  Gebruik van bekende cytotoxische medicatie (bijv. zilversulfadiazine) is gecontra-indiceerd voor gebieden die werden behandeld
met behulp van ReCell.

* Patiénten en zorgverleners dienen adequate informatie en materialen voor passende bescherming tegen nieuw letsel tijdens de
genezing en volgroeiing van het behandelde gebied te krijgen.

* Patiénten dienen geadviseerd te worden af te zien van inspannende activiteit.

e Patiénten dienen gedurende ten minste 4 weken na de behandeling blootstelling aan direct zonlicht te vermijden..

C4 BEHANDELING VAN LITTEKENS

Als de wond genezen is, moet de patiént geadviseerd worden de zone te beschermen tegen elk oppervlaktetrauma en direct
zonlicht gedurende ten minste vier weken te vermijden. Regelmatig gebruik van een sunblock en tweemaal daags een massage
met een niet-vettige vochtinbrengende créme wordt aangeraden.

De patiént moet erop gewezen worden dat het wondgebied zal veranderen gedurende de volgende weken en maanden. Het
pigment en de textuur van de huid zullen gedurende deze tijd blijven rijpen en verbeteren en het kan tot 12 maanden duren voordat
het uiteindelijke resultaat zichtbaar is.

Follow-up procedures moeten de standaardregels voor huidtransplantatie volgen overeenkomstig de specifieke wond en gegeven
behandeling.
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D TROUBLESHOOTING

Het enzympoeder lost niet volledig op

Zorg ervoor dat het enzym goed gemengd wordt met steriel water door de flacon enkele keren om te draaien. Vaak blijft een
kleine hoeveelheid van fijn stof onopgelost achter in de aangemaakte oplossing. Dit vermindert de activiteit van het enzym niet.

Gebruik geen buffer om het enzym op te lossen omdat dit kan interfereren met de enzymwerking.

Het huidmonster is te groot, te dik of te dun

Let vooral goed op bij het oogsten van het huidmonster. Het moet een dun (0,15-0,20 mm) split-thickness geschraapt biopt zijn
met enkel een zeer dunne sectie van de dermis (zie voorgaande instructies voor dermatoom instellingen). Het huidmonster van
de gepaste dikte zal een succesvolle celdesaggregatie garanderen. De maximaal aanbevolen grootte van het huidmonster om te
gebruiken in het ReCell systeem is 3 cm x 2 cm.

Als het huidmonster te groot is (groter dan maximaal aanbevolen), snij het dan op kleinere grootte en gooi de rest weg.

Als het huidmonster te dik is, snij het huidmonster in stukjes van 1 cm x 1 cm alvorens ze in de verwarmde enzymoplossing te
plaatsen. Als de cellen niet desaggregeren, leg het huidmonster dan telkens weer voor nog eens 5-10 minuten in de verwarmde
enzymoplossing, tot een maximum van 60 minuten in totaal. Als de cellen dan nog niet gemakkelijk afgeschraapt kunnen worden,
kan het nodig zijn om een ander dun, split-thickness huidmonster te nemen van een ANDERE donorsite en de procedure te
herhalen met behulp van een nieuw ReCell systeem.

Als het huidmonster te dun is, moet u een ander huidmonster nemen van een ANDERE donorsite en de procedure herhalen.

Buffer toegevoegd aan de enzymflacon

Als per ongeluk de buffer is toegevoegd aan de enzymflacon in plaats van steriel water, kan de enzymwerking geremd worden.
Als de buffer gemengd is met het enzympoeder, moet het enzym weggegooid en een nieuw ReCell systeem gebruikt worden.
Moeilijke celdesaggregatie

Zorg ervoor de het verwarmingselement aan staat. Het groene lampje (v') zal oplichten als het ReCell systeem aan staat en klaar is
voor gebruik. Het oranje verwarmingslampje zal oplichten als het systeem opwarmt. Desaggregatie van de cellen duurt langer als
het huidmonster te groot is of te dik. Zie hierboven voor advies.

De spraymond is geblokkeerd
Als de RES niet gemakkelijk of helemaal niet sprayt, kan de spraymond die aan de injectiespuit bevestigd is, geblokkeerd zijn.
Gebruik een van de andere meegeleverde spraymonden of overweeg het druppelen van de suspensie op de wond.

Onvoldoende bedekking van het wondbed

Als er RES verloren ging tijdens het applicatieproces en het wondbed niet voldoende werd bedekt, neem dan een ander
huidmonster en herhaal de procedure met een nieuw ReCell systeem om bijkomende RES te creéren en de behandeling te
vervolledigen.

NEDERLANDS
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& r'eCELL

Otolog Hiicre Toplama Cihaz

KULLANMA TALIMATI

ReCell® yalnizca ReCell kullaniminda egitimli olan yetkili

sadlik personeli tarafindan kullaniimalidir.

Uyari:
ReCell Otolog hicre toplama cihazi 4 adet dahili, degistirilemez AA pil (1.5v) ile ¢caligir.

Yanici anestetik karisimlarin bulundugu durumlarda cihaz kullanilmamalidir. Atilma zamani
geldiginde atese atmayin. Cihazin performansi elekfromanyetik radyasyon kaynaklarndan

etkilenebilir ve herhangi bir ariza gbze ¢arparsa, tekrar kullaniimadan énce bitin olasi

elektromanyetik radyasyon kaynaklar kaldinimaldir.
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A ARKA PLAN

A1 TANIM

ReCell® tek kullanimlik, tek basina kullanilabilen, pille calisan, otolog hiicre toplama cihazidir. iginde enzimatik dagitici cézelti ve
aktivasyon gozeltisi ve ayrica uygulama ¢ozeltileri, steril cerrahi cihazlar ve aktiiatérler bulunur. ReCell cihazi, hazirlanmis yara yilizeyine
hizll dagilacak Regenerative Epithelial Suspension™ (RES™) yaratacak ince yarik kalinliginda cilt numunesi alinmasini saglar.

RES temelde keratinositler ve fibroblastlari ancak ayni zamanda melanositleri, Langerhans hiicrelerini ve epidermal bazal hiicreleri de
igeren cilt numunesinin aynistinimasindan elde edilen hiicrelerin bir karma populasyonunu igerir. Alici blgede dogal pigmentlenmenin geri
kazandiriimasi igin melanositlerin korunmasi 6nemlidir.

Huicrelerin islenmesi igin kullanilan Enzim bir biyolojik ajandir ve bu nedenle renk ve doku olarak ufak degisiklikler gosterebilir.

A2 KULLANIM AMACI / ENDIKASYONLAR

ReCell bir hastanin yarik kalinliktaki cilt numunesinden hiicrelerin ayristiriimasi ve bu hiicrelerin hastaya tekrar uygulanmak lizere
toplanmasinda kullanilir. Bu hiicreler, doktor tarafindan belirlenecek sekilde hazirlanmis yara yatagina otolog uygulanmasi igin
kullanilir.

A3 KONTRENDIKASYONLAR

« ReCell klinik enfekte veya nekrotik yaralari olan hastalar igin kontrendikedir.

«  ReCell, trispin veya bilesik sodyum laktat g&zeltisine bilinen hipersensitivitesi bulunan hastalara uygulanmak (izere Regenerative
Epithelial Suspension hazirlamak igin kullanilmamalidir.

«  ReCell kullanimi igin hazirlanan cilt numunesi toplama prosedir(i, anestetikler, adrenalin/epinefrin, povidin-iyodin veya klorheksidin
gozeltisine bilinen hipersensitivitesi bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

A4 UYARILAR

« ReCell ile Uretilen Regenerative Epithelial Suspension sadece orijinal cilt numunesi alinan hastalara uygulanmalidir (sadece otolog
kullanim igin).

- ReCell saglik calisanlarina steril olarak sunulur ve tek kullanimliktir. Cihazin bilesenlerini tekrar kullanmayin, dondurmayin ve tekrar
sterilize etmeyin.

« ReCell veya cihaz bilesenlerini ambalaji hasarli veya agilmigsa kullanmayin.

- ReCell veya cihaz bilesenlerini ejer ambalajin tizerinde yer alan son kullanim tarihi gegmisse kullanmayin.

- Bittin ReCell bilesenleri aseptik teknikle kullaniimalidir.

- Eger cilt numunesi buradaki talimatlara gére toplanir ve gergeklestirilirse, Enzim ile sadece 15 ile 30 dakika arasinda bir temas
gerektirir. 60 dakikayi asan bir temas énerilmez.

«  Kirlenmis malzemeler ve atiklar uygun biyolojik tehlikeli atik haznelerine atiimalidir.

«  Aynstirma Enzimi hayvan dokusundan elde edilir ve her ne kadar patojen bulagmasi riskini en aza indirgemek igin tiretim siirecinde
siki kontroller uygulaniyor olsa da, az da olsa kirlenme riski bulunur ve bulasici ajanlardan tamamen temizlenme garanti ediimez.

- ReCell islem unitesi dort adet dahili, degistirilemez AA pil ile aligir. Yanici maddelerin bulundugu bir ortamda cihaz galistinimamalidir
ve atese atiimamalidir.

A5 ONLEMLER

- Koruyucu gozlik ve diger koruyucu kiyafetler kullaniimalidir.

- Eniyi hiicre yasayabilirligi igin, cilt numunesi, toplamanin hemen ardindan iglenmelidir.

«  ReCell cihazi sadece tek kullanimliktir. Cihazin igindeki bilesenlerini tekrar kullanmayin, dondurmayin ve tekrar sterilize etmeyin.
- Ambalajinin agildigina veya hasar gérdugtine dair bir iz varsa cihazi kullanmayin.

Aé ADVERS REAKSIYONLAR

ReCell ile igili bitiin advers reaksiyonlar veya siiphelenilen advers reaksiyonlar hemen Avita Medical’e bildirilmelidir.
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A7 SEMBOLLERIN ANLAMLARI
Ambalaj sistemi gok sayida sembolle etiketlenmistir. Bu semboller uluslararasi uyumluluktadir ve {riinle tretim stirecinin belirli &zelliklerini
tanimlar.

Bu sembol Griiniin sadece tek kullanimlik Bu sembol yandaki sicakliin saklama sicakligi igin tist
oldugunu ifade eder siniri gosterdigini ifade eder

A Bu sembol kullanicinin cihazla birlikte gelen kullanma E Bu sembol (iriin veya igindeki bilesenlerinin etilen oksit
talimatina bagvurmasi gerektigini ifade eder kullanilarak sterilize edildigini ifade eder

dl Bu sembol yandaki tarihin tretim tarihi oldugunu [srerue =] Bu sembol iirtin veya igindeki bilesenlerinin gamma
ifade eder isinlamasi kullanilarak sterilize edildigini ifade eder
g Bu sembol yandaki tarihin trtintin son kullanim ﬂ Bu sembol iiriin veya igindeki bilesenlerinin buhar
tarihi oldugunu ifade eder kullanilarak sterilize edildigini ifade eder

‘ Bu sembol {iriin Ureticisini ifade eder

A8 DOZAJ

ReCell tek kullanimlik bir cihaz olarak sunulur. Her bir cihazin igerigi 1920 cm?ye kadar (1920 cm? dahil) bir yara alanini kaplayacak
miktarda 24 ml'ye kadar Regenerative Epithelial Suspension hazirlamaya yeterlidir.

A9 NASIL SUNULUR

ReCell Cihazi asagidakilerden olusur: Bilesen sterilizasyonu ve test etme
- Dahili istma mekanizmali bir 1 x islem Unitesi (RPU). - Islem Unitesi ve igneleri etilen oksit ile sterilize edilmistir.
— 1 xgikarilabilir steril tepsi - Enzim filtreleme ve gama isinlamasi terminal
- 1 x gikarilabilir hiicre filtresi sterilizasyonundan gegmistir.
« 1 xsizdirmaz kiigiik sisede Enzim = Bisturi ve atomizerler gama isinlamasi ile sterilize edilmitir.
« 1x10-ml kiigtik sisede steril su = Sinngalar etilen oksit veya gama isinlamasi ile sterilize
* 4 x10-ml kiiglik sisede Tampon edilmistir.
« 7 x10-ml sirnga = Tampon ve steril su buhar kullanilarak sterilize edilmistir.

- 2 xkeskin igne

* 4 x kor gekme ignesi

= 1xilave hiicre filtresi

= 2xatilabilir cerrahi bisturi

« 1 x paket steril sirnga etiketi
* 4 x atomizer

A10 SAKLAMA

ReCell'i aldiktan sonra, disinda herhangi bir hasar var mi diye ambalajini kontrol edin. Eer ambalaji veya igindeki bilesenlerden
herhangi birinin ambalaji hasarli goriintiyorsa, yerel satis temsilcinizle irtibata gegin hemen. Eger ambalaj hasarli gériiniiyorsa cihazin
higbir bilesenini kullanmayin. ReCell cihazinin iade edilmesi durumunda, cihazla beraber orijinal ambalajinin ve bilesenlerinin de iade
edildiginden emin olun.

Enzim dahil ReCell, 27 °C'yi asmayacak sekilde kontrollii oda sicakliginda saklanabilir. Yapilan test Enzimin bu sicaklikta en az 21 ay aktif
kaldigini gostermektedir. Enzimde Uretimden sonra son kullanma tarihi 21 ay olarak etiketlenmistir.

Ambalajin tizerinde yer alan son kullanim tarihi gegmisse ReCell cihazini agmayin veya kullanmayin.

A11 ATILMASI

« ReCell ve biitiin bilesenleri tek kullanimliktir. ReCell bilesenleri yeniden kullanilamaz ve bu nedenle tek kullanimdan sonra atiimalidir.
Yeniden kullanilmasi enfeksiyon veya hastalik bulasmasina neden olabilir.
«  Uygun sekilde atiimasi igin yerel yonetmeliklere uyun.
- Kirlenmis malzemeler ve atiklar uygun biyolojik tehlikeli atik haznelerine atiimalidir.
«  ReCell piller ve elektrikli bilesenler igerir — ATESE ATMAYIN
- Islem iinitesi pilini / elektronik parcalarini asagidaki prosediirle atabilirsiniz:
—  Kullaniimig islem Gnitesini atmadan 6nce gerekli Biyolojik Tehlike dnlemlerini alin.
- Islem Ginitesinin (st kapagini kaldirin. Ust kapagi ayirin.
- ¢ tepsisini kaldirip ayirin.
—  Dis korumayi yanina ayni anda bastirarak ig ana tepsiyi agin.
- Pargalarin ayrilmig oldugundan emin olun (i ana tepsi ve dis koruma). Eger ig tepsi ile dis korumanin pargalari ayrilmamissa, ig
ve dis pargalarini ayirmak igin kiiglik bir diiz tornavida kullanilabilir.
- Pil kompartmanini agida gikartmak igin ig pil tepsisini kaldirin.
—  Pilleri ve elektronik pargalari ayirip uygun sekilde atin.
— Kalan bilesenleri uygun metotlara gore atin.
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B RECELL UYGULAMASI

B1 MATERYALLER

Asagidaki materyaller ve cihazlar ReCell prosediirii sirasinda gerekecektir.

= Cerrahi eldivenler ve uygun steril ortti

«  Koruyucu gozliik ve giysi

« Cilt hazirlama (antiseptik) gozeltisi

«  Kullaniimasina bir engel yoksa adrenalinli lokal anestetik

= Uygun sargi bezi. Detaylar icin asagidaki “Tyilesme bakimi” béliimiine bakin

« 1veya 2 xince uglu (uzun burunlu) tercih edilen bir pens

- Tercih edilen cilt toplama araci, 6rn. Zimmer® Dermatome (Zimmer Orthopedic Surgical Products, Inc, ABD), Silver’s bigagi, Humby
bigagi, Dermablade®(Personna® American Safety Razor Co, ABD)

- Tercih edilen yara yatagi hazirlama araci

- Inkiibasyon siiresini izlemek amaciyla saat ya da kronomometre

B2 RECELL KiTiN AYARLANMASI

Steril ve steril olmayan galisma alanlarini segin ve hazirlayin. ReCell cihazin hem steril hem de steril olmayan bilesenlere sahip oldugunu
unutmayin.

Standart aseptik teknik kullanarak steril cerrahi bir alan olusturun.

. ReCeII"islem Unitesini steril ambalajindan cikarin ve hazirlanan steril alana yerlestirin.
« Islem Unitesini agin ve igteki gikartilabilir beyaz plastik pargaya dikkat edin. Bu parga cilt numunesinin hazirlanmasi ve kazinmasinda
kullanilacak steril tepsi olarak is gorir.

CIiHAZIN TEST EDILMESI
Cihazin dogru calistigini dogrulamak igin cihazi test edin.

- Uzerinde (?) isareti olan butona basarak galistigindan emin olmak igin cihazi test edin. Test islemi sirasinda
cihazin tizerindeki bitiin igiklar yanmalidir. Test islemi tamamlandiktan sonra (yaklasik 30 saniye siirer),
cihaz bir kez ikaz sesi gikartip lizerinde (v') isareti olan yesil isik, Islem Unitesinin dogru calistigini géstermek
igin yanacaktir. Isiklar yanmazsa veya (!) simgesi kirmizi isikla yanarsa, cihazi kullanmayin. Enzim isitmasi
baglatimazsa cihaz 1 dakika iginde kendiliginden kapanir.

- Cihaz testten sonra kapanirsa ek testler yapilabilir.

«  Bu sirada galisma butonuna (» ) basmayin.

A - ENZIMIiN HAZIRLANMASI (BIiLESEN SETi A)

- Steril olmayan galisma ortaminda, enjeksiyon diyafragmasini agiga gikartmak igin tizerinde Enzim yazan kiiglik
cam sisenin kapagini agin. Diyafragmayi steril alkollti bez ile silip kurumaya birakin (istege bagl).

- Keskin ve steril bir igneyi steril 10 ml siringaya takin ve tim steril su hacmini gekin.

- Steril su hacminin tamamini Enzim sisesine enjekte edin. Tamponu bu asamada KULLANMAYIN giinkii Enzim
hareketini durdurabilir.

- Coziinene kadar siseyi hafifge karstirin. Calkalamayin ve kopuklenmeyi 6nlemek igin dikkatli olun.

«  Coziinen Enzimin tiim hacmini sinngaya geri gekin.

- Aseptik teknik kullanarak, Enzim hacminin tamamini islem Unitesinin sol tarafindaki géze dagitin (Goz A).
Siringay!1 ve igneyi atin.

B -TAMPON GOZELTiSiNIN HAZIRLANMASI (BiLESEN SETi B)
Steril alana asagidaki malzemeleri yerlestirin.

* 2x10-ml ginnga

- 1 x19ga keskin igne

- 1 x sayfa steril sinnga etiketi
= 1 xhicre filtresi

- 2xatilabilir cerrahi bistiri

Steril alanin diginda dort (4) Tampon kalacaktir.

- “TAMPON" etiketini yeni 10 ml siringalardan birine uygulayin. “TAMPON” siringasi siselerden Tampon gekilmesi igin birgok kez
kullanilacaktir. Bunu steril alanda kenara birakin.

- “FILTRELENMEMiS SUSPANSIYON" etiketini diger 10 ml siringaya uygulayin. “FILTRELENMEMIS SUSPANSIYON” siringas tepsiden
filtrelenmemis hiicre stispansiyonunun toplanmasi ve hiicre filtresine aktariimasi igin birgok kez kullanilacaktir. Bunu steril alanda
kenara birakin.

«  Bu ginngalarin yalnizca etiketlenen, uygun amag igin kullanilmasi ve steril kalmasi 6nemlidir.

«  Uzerinde Tampon yazan bir kiigiik sisenin kapagini agin. Kiigiik sisedeki diyafragmay: steril alkollii bez ile silip kurumaya birakin
(istege bagh).
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= Keskin ve steril bir igneyi steril “TAMPON” siringasina takin ve siseden tim Tampon hacmini (yaklasik 10 ml) gekin.

= Tampon hacminin tamamini islem Unitesinin merkezdeki bos géziine dagitin (Goz B). Cilt numunelerinin yikanmasi igin 10 ml
Tamponun tiimi kullanilacaktir.

- “TAMPON” siringasini ve ignesini daha sonra kullanmak (izere steril alanda kenara birakin.

C - UYGULAMA MALZEMELERININ HAZIRLANMASI (BILESEN SETi C)
Tim malzemeleri steril alana koyun.

* 4x10-ml sinnga
* 4 x kor gekme ignesi
* 4 x atomizer

B3 YARA YATAGININ HAZIRLANMASI

- Temiz, vaskiilarize yara yatagi — Tedavinin optimize edilmesi igin ReCell Regenerative Epithelial Suspension yalnizca, nekrotik doku
kalmamig temiz, vaskiilarize yara yatagina uygulanmalidir. Bu sadece doner elmas baglikli delgi ile dermabrazyon, lazer ablasyon,
keskin diseksiyon veya yaranin dogasina bagh diger alternatif teknikler ile yapilabilir.

- Enfeksiyon barindirmaz - ilk tekrar epitelizasyon ve uzun siireli canlilik biiyiik dlgiide enfeksiyon varligina bagl oldugundan
Regenerative Epithelial Suspension herhangi bir kontaminasyon veya enfeksiyon varliginda kullaniimamalidir. Hastada kontaminasyon
veya enfeksiyon riski varsa profilaksik antibiyotikler regete edilebilir. Planlanan operasyondan 48 saat énce en son mikrobiyoloji igin
yara swablari onerilir.

- igne ucu kadar kanama — Dermisin agija clkmasi ve noktasal kanama gézlenmesini saglayacak sekilde yara yatagi hazilanmalidir.
Bu islem gesitli yontemlerle gergeklestirilebilir (6rn, ablatif lazer, fraksiyonel lazer ve mekanik abrazyon). Canli dermis miimkiin
oldugunca korunmalidir. Doku hasari mevcutsa (6rn, yaniklar) canl doku diizeyinde dogru debridman kritik Gneme sahiptir; tiim
nekrotik doku temizlenmelidir.

- ReCell akut, tam kalinliktaki yaralarin tedavisinde kullanildiginda, yarik kalinliktaki cilt grefti ve/veya dermal replasman teknoloji ile
kombinasyon onerilir.

B4 REGENERATIVE EPITHELIAL SUSPENSION’IN (RES) HAZIRLANMASI iCIN ADIM
ADIM TALIMATLAR

1. Cilt Numunesini Alin

Ry Cilt numunesi tipi

r—t Toplanan cilt numunesinin ince, yarik kalinliginda olup dermise girip donor sahada igne ucu kadar kanama yapmasi
f » 4 gerekmektedir. Cilt numunesi kalinligi viicut sahasi ve hasta yasina gore degismekte olup 0,15-0,20 mm (0,006-

v 0,008") araliginda olmalidir. Bir dermatom, Silver’s bigagi, Humby bigagi veya DermaBlade® kullaniimasi énerilir.

Cilt Numunesinin Boyutu

Uygulama igin uygun cilt numunesi boyutunu segin. Cilt numunesi alaninin her santimetre karesi, 80 cm?'ye kadarki bir alanin tedavisi
igin 1 ml RES olusturabilir. Her 6 cm? (3 cm x 2 ¢cm) cilt numunesi yaklasik 6 ml RES saglayabilir; her ReCell cihazi maksimum 24 ml
RES igin 4, 6 cm?’ye kadar cilt numuneleri isleyebilir . Bu boyut yaklasik 1920 cm? alanda tedavi igin kullanilabilir. Cilt numunesi boyutu
kilavuzu agagidaki tabloda sunulmaktadir:

Tedavi Alani (Donor sahasi dahil) Cilt Numunesi Boyutu
80 cm?ye kadar 1cmx 1cm (1 am?)
320 cm?ye kadar 2 cm x 2 cm (4 cm?)
480 cm?'ye kadar 3 cmx 2 cm (6 cn?)
960 cm?ye kadar 2 ea.3cmx2cm (12 a?)
1440 cm?ye kadar 3 ea.3cmx 2 cm (18 am?)
1920 cm?ye kadar 4 ea. 3 cm x 2 cm (24 cm?)

Donor Sahasinin Secimi

Donor sahasinin temiz, uygun derinlikte olmasi ve civarinda sellilit veya enfeksiyon bulunmamasi 6nemlidir. Cevre dokularla ayni
fonksiyonel ve estetik karakteristiklerin saglanmasi agisindan Tiiystiz doku rejenerasyonu igin stispansiyon olustururken bir tiiystiz doku
donor sahasi segin.

Cilt numunesinin toplanmasi

Bir dermatom, Silver bigagi veya Humby bigadi gibi tercih edilen bir cihaz kullanarak, donor sahasindan 0,15 ila 0,20 mm (0,006” ila
0,008") yarik kalinlikta biyopsi alin. Gereken cilt numunesi boyutunu hesaplamak igin yukaridaki tabloyu kullanin veya toplam tedavi
alaninin (yara + donor sahasi alanlari) 1/80'ini alarak hesaplama yapin.

Bir Zimmer dermatom kullanarak uygun kalinlikta bir cilt numunesi almak igin asagidaki ayarlar 6nerilir.

Cocuk  Yetiskin
Bicak kilavuzu (genislk) 2,5cm  4,5am
Dermatom Ayarlar 6 8
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Povidin-iyodin veya klorheksidin gibi bir antiseptik gozelti ile donor sahasini temizleyin. Steril salin ile glkarmadan 6nce antiseptigin
kurumasini bekleyin (antiseptik gozeltiler sitotoksik olabilir ve cilt numunesi sahasinda birakilirsa hiicrelerin canliigini etkilerler).

Istenirse, cilt numunesi almak icin daha siki bir yiizey ve anestezi saglamak amaciyla tercih edilen bir tumescent soliisyonu ile subkiitan
doku infiltrasyonu uygulayin. Anestetigin intradermal olarak enjekte edilmediginden emin olun.

Dermatom hareketini kolaylagtirmak igin donor sahasina 6rnegin steril mineral yadi gibi kayganlastirici uygulanabilir.

Donor sahas! birincil yaraya benzer sekilde tedavi edilebilir. Hemostasis yapildiktan sonra kiiglik miktarda RES donor sahasi yarasinda
uygulanabilir ve asagida Iyilesme bakimi béliimiinde tanimlanan sekilde sarilabilir.

Tiiysiiz ciltte bulunan kalin keratin katmanindan dolayi ayni sahadan iki kesik almak gereklidir. Ilk numuneyi atin ve hiicre siispansiyonunu
hazirlamak igin ikinci cilt numunesini isleyin.

2. Enzimin Isthimasi

Enzimin G6z A'ya transfer edildigini dogrulayin. Enzim goze yerlestiriimeden énce galisma butonuna (» ) basilirsa
cihaz hizl bir sekilde agiri 1sinacaktir. Asiri isinma dahil cihazdaki herhangi bir ariza yanan kirmizi isikla () gosterilecektir.
Bunun gergeklesmesi durumunda, baska bir ReCell cihazi kullanin ve cihazin iadesi veya degistirilmesi igin yerel satis
temsilcinizle temasa gegin.

GOz A'da Enzimi 1sitmak igin galisma butonuna (» ) basin. Cihaz hazirsa (v') 1sitma islemi baslayacaktir. Cihazin son
testinden bu yana bir dakikadan uzun siire gegmisse otomatik olarak cihaz tekrar test yapacak ve bunun hemen
ardindan goz isitilacaktir. Istma basladiginda turuncu isitma 1si1g1 yanacak ve Enzim isitilarak yaklagik 37 °C sicaklikta
tutulacaktir.

3. Cilt Numunesinin inkibasyonu T —

L

-

Turuncu 1stma 15ig1 sondugiinde ve yesil 1sik (v') yandiginda, Enzim optimum sicakliga erigmis demektir. Bu yaklagik o
Uig dakika stirecektir. Turuncu isik araliklarla yanarak sicakligin korunmasi igin isiticinin galistirildigini gosterecektir. f Q\
7

Ekstra-selliiler matriksin ayrismasina izin vermek igin isitilmis enzime 1 veya 2 cilt numunesini 15 ila 20 dakika S
yerlestirin. Cilt numuneleri (6cm2) tek seferde 2 tane inkiibe edilebilir. Baglangigta 2 ve sonrasinda 2 olmak tizere tek

bir cihaz kullanilarak en fazla 4 numune islenebilir. Diger cilt numunelerini steril salinle nemlendirilmis steril gazli bezde

bekletin. Cilt numuneleri kalinda daha uzun inkiibasyon siiresi gerekebilir. Her numune 60 dakikaya kadar inkiibe

edilebilir ancak Islem Unitesi enzim sicakligini yalnizca 75 dakika koruyacaktir.

4. Tamponun gekilmesi
Cilt numunesi inklibe edilirken bu adim gergeklestirilebilir.

Tampon igareti olan sisenin kapagini gikarin. Sise diyafragmasini steril alkollli bezle silin ve kurumaya birakin (istege
bagh). Aseptik teknik ve keskin igneli “TAMPON” siringay! kullanarak Tampon sisesinden gereken Tampon hacmini
gekin. Tk cilt numunesinin santimetre karesi bagina bir mililitre Tampon kullanin ve islem sirasindaki kaybi telafi etmek
igin 0,5 mL Tampon ekleyin. Asagidaki tabloda, tedavi uygulanacak 6rnek ylizey alanlari, gereken cilt numunesi
boyutlari, kullanilacak Tampon hacmi ve elde edilen yaklasik RES hacimleri sunulmaktadir.

Tampon bulunan siringay! asagida adim 8 ve 9'da oldugu gibi kullanmak tizere steril alana birakin.

Sinnga basina Tedavi Gereken Cilt Baslangig Tampon Hacmi Elde Edilen Yaklasik
Edilecek Yiizey Alani Numunesi Boyutu Stispansiyon Hacmi
80 cm?ye kadar 1cm? (1 cmx 1.cm) 1,5ml 1,0 ml
160 cm?ye kadar 2 cm? (1 cm x 2 cm) 2,5ml 2,0 ml
320 cm?ye kadar 4 cm? (2 cm x 2 cm) 4,5ml 4,0 ml
480 cm?'ye kadar 6 cm? (3 cm x 2 cm) 6,5ml 6,0 ml

ReCell RES tek bagina veya meshli, yarik kalinlikta greftler veya dermal siibstitiiyeler ile birlikte kullanilabilir. Akut kismi
kalinlikta yaralarda kullanildiginda RES'in her 1 ml’si 80 santimetre kareye kadarki alanin tedavisinde kullanilabilir.

5. Hucre Aynsmasi igin Test

15-20 dakika sonra isitilmig enzim gozeltisinden steril pens ile cilt numunesini/numunelerini gikarin ve steril tepside

dermal taraf asagi gelecek sekilde yerlestirin. Hiicrelerin ayrisip ayrnismadigini test etmek igin (epidermal hiicreler \
kolaylikla gikmalidir) bisturi ile epidermisi hafifge kaziyin. Hiicreler kolaylikla gikmiyorsa cilt numunesini/numunelerini

ek 5-10 dakika daha isitiimig Enzimde bekletin ve kazima testini tekrarlayin. Hiicreler kolaylikla kazindiginda sonraki

adima gegin.

&

Yaklasik 60 dakika sonra bir alarm sesi duyulacak ve 15 dakika siireyle her dakika bu alarm tekrarlayacaktir. 75
dakikada Islem Unitesi kapanacak ve enzimi isitmayi durduracaktir. Bit cilt numunesinin 60 dakikadan uzun siire
inkiibe edilmesi &nerilmez.
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6. Cilt Numunelerinin Yikanmasi

Bagarili bir kazima testinden sonra, Tampon bulunan orta gézde (G6z B) cildi kisa siire yikayin ve artik Enzimi giderin.
Cilt numunesini steril tepsiye geri koyun.

7. ilave Cilt Numunelerinin inkilbasyonu
3 veya 4 numune isleniyorsa bunlari 15-20 dakika Goz A'ya yerlestirin.

8. Cilt Numunesinden Hiicrelerin Kazinmasi

Cilt numunesi dermal tarafi steril tepside bas asad sekildeyken, daha 6nceden doldurulmug “TAMPON” siringasindan
birkag damla Tamponu cilt numunesine damlatin. Cilt numunesini yerinde tutmak igin pens kullanarak bisturi bigagiyla
epidermal yiizeyi hafifge kaziyin ve tampon havuzunda toplayin. Epidermis kazindiginda kalan dermisi daha gtiglii bir
sekilde kaziyin. Dermis hemen hemen ayrisana kadar kazimaya devam edin.

9. Yikama ve Aspirasyon; Filtrelenmemis sispansiyonunun gekilmesi

“TAMPON" siringasindaki kalan Tamponu bisturi ve tepsiyi yikamak igin kullanin ve filtrelenmemis stispansiyonu
tepsinin bir kdsesine toplayin. Gerekirse tepsiyi egin. “TAMPON” siringasini daha sonra kullanmak tizere kenara
birakin. Ayni “FILTRELENMEMIS SUSPANSIYON” siringasini kullanarak filtrelenmemis siispansiyonu toplayin ve gekin.
Cekilen stispansiyonu kullanarak tepsiyi yikayin. Maksimum miktarda hiicre toplamak igin birkag kez slispansiyonu
cekin ve tepsiyi yikayin. Son olarak siringaya siispansiyonu gekin.

10. Hucrelerin Fillrelenmesi

Filtrelenmemis hiicre siispansiyonu hiicre filtresinden gecirerek Géz C'ye aktarin. Kalan cilt numunelerinden
filtrelenmemis siispansiyonlarla kullanmak igin “FILTRELENMEMIS SUSPANSIYON” siringasini steril alanda kenara
birakin.

11. Regenerative Epithelial Suspension’in (RES) Cekilmesi

Yeni bir steril 10-ml siringaya kor gekme ignesi takin. Hucre filtresini dikkatli bir sekilde gikarin, kalan RES damlalarini
dustirmek igin goz tizerinde hiicre filtresine hafifge vurun. Géz C'den filtrelenen RES'i gekin. RES'in timiiniin
gekilmesine yardimci olmak igin G6z C zemininin merkezinde koni seklinde bir bolim vardir. Hiicre filtresini Goz C'ye
geri koyun.

12. Numunesi 2'nin islenmesi

ikini cilt numunesini birinciyle ayni sekilde isleyin. “TAMPON” siringasini ve keskin igneyi kullanarak Tampon siselerinden (Adim 4) cilt
numunesi boyutu igin uygun Tampon hacmini gekin. Bir siispansiyon elde etmek Uizere ikinci cilt numunesi igin adim 8-11'i tekrarlayin
(kazima, yikama, toplama, filtreleme ve gekme). “FILTRELENMEMIS SUSPANSIYON” siringasini tepsiden filtrelenmemis siispansiyonu
toplamak, tikamak ve gekmek igin ve hiicre filtresine aktarmak igin kullanin. Yeni bir 10-ml siringa ve keskin igne kullanarak RES'i gekin.
Numune 2 islendikten sonra Gz C'deki hiicre filtresini ambalajda sunulan ikinci hiicre filtresiyle degistirin.

13. Numune 3 ve 4'in islenmesi

Numune 3 ve 4 15-20 dakika enzimde inkiibe edildikten sonra G6z A'dan gikarin. Kazima testini (adim 5) yapin ve daha sonra
hazirsa yikayin (adim 6). Her numune igin adim 8-11'ini tekrarlayarak ilkini ve sonrasinda digerini isleyin. Yeni Tamponu gekmek igin
“TAMPON” siringasini ve tepsiden siispansiyonu toplamak, yikamak ve gekmek ve hiicre filtresine aktarmak igin “FILTRELENMEMIS
SUSPANSIYON” siringasini kullanin. Her numune igin Géz C'den RES ¢ekmek amaciyla yeni 10-ml siringa kullanin. Hiicre filtresini Géz
C'ye geri yerlestirin.

14. Yara Yatagina RES'in Uygulanmasi

= '~\ RES'i uygulamadan 6nce sargi bezlerinin hemen uygulanmak tizere kesilmis ve hazirlanmis oldugundan emin olun.
\ RES'i uygulanmadan 6nce birincil sargi bezi yaranin alt bélimiine sabitlenmeli ve orada tutulmalidir.
'-,_ | Ambalajda sunulan atomizer kullanilarak RES piiskirtilebilir veya bir kér gekme ignesi kullanilarak birincil sargi bezi
s L 4 altinda yaraya damlatilabilir veya uygulanabilir.
& yaray: ya uyg
Segilen uygulama yontemi RES hacmine ve yaranin/yaralarin boyutuna ve yerine baglidir (asagidaki tabloya bakin).
RES'in bir boliimi donor sahasina uygulanmak tizere bekletilebilir.
Siringa bagina Slispansiyon  Tedavi Edilecek Yiizey Alani Ornek Yara Sahas Onerilen Uygulama Yéntemi
Hacmi
1,0 ml 80 cm? 'ye kadar Avuglar Damlatma veya sargi bezinin altinda uygulama
2,0 ml 160 cm? 'ye kadar Yiiz, Boyun Plskiirtme veya Damlatma
6,0 ml 480 cm? 'ye kadar Govde, Ekstremiteler Pisklirtme

Puskiirtme yoluyla uygulama igin gereken minimum RES hacmi yaklagik 2 ml'dir.

Puskirterek Uygulama

icinde RES bulunan 5 ml siringanin ucundaki i§neyi cikartin. Cihazla birlikte gelen atomizeri siringaya bastirarak takin. Uygulamadan
6nce, esit miktarda gozelti gelmesi igin siringay! birkag defa gevirin. Takilan atomizerin deliklerinin yaraya doniik oldugundan emin olun.
Atomizerin ucunu yaranin en Ust noktasina dogru, siispansiyonun ilk damlasi yara yiizeyine diigecek sekilde yara ylzeyine yaklagik 10
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cm mesafede tutup siringanin pistonuna hafifge baski uygulayin. Siringa pistonuna orta diizeyde baski uygulayin. Piskirtme islemine
yaranin en yukarisindan baglayin, bdylece asadi dogru akanlar yaranin daha fazlasini kaplamaniza yardimei olacaktir. Yara yiizeyi ince
taneli RES ile kaplanmalidir. Genis bir alani kaplamak igin, plskirtme islemini gergeklestirirken, atomizeri yaranin bir tarafindan diger
tarafina dogru kesintisiz bir hareketle kaydirin.

Damlatarak Uygulama
Iginde RES bulunan 5 ml sinnganin ucundaki igneyi gikartmayin. Uygulamadan &nce, esit miktarda ¢ozelti gelmesi igin siringayi birkag
defa gevirin. Damlatma islemine yaranin en yukarisindan baslayin ve RES'i yara yiizeyine dikkatli sekilde damlatin.

Birincil Sargi Altinda Uygulama

Bir sargi bezi altinda RES uygulayacaksaniz, RES igeren siringadan kor igneyi gikarmayin. Uygulamadan 6nce, esit miktarda gozelti
gelmesi igin sirngay! birkag defa gevirin. Yara lizerine kesik sargi bezini koyun ve sargi bezi altina igneyi hafifge yerlestirerek RES'i
uygulayin. Daha buy(k yaralarda tiim alani kapladiginizdan emin olmak igin igne ve RES'in birkag noktada uygulanmasi gerekebilir.

Not: Hazirlanan yara yatagindaki fibrin hiicre yapismasi igin ideal bir ortam hazirlar. Uygulanan hiicrelerin gogu, ama hepsi degil, yaraya
yapisacaktir. RES'in bir kisminin yaradan akmasi normaldir. Iyi hazirlanmis bir stispansiyonda, akmaya da imkan vererek, yarayi tedavi
etmeye yetecek kadar hiicre bulunur.
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C IYILESME BAKIMI

Asagidaki bilgiler, dneriler ve notlar ReCell sonrasinda bakim igin kilavuzlar saglamaktadir. Avita temsilciniz ile uygun iyilesme bakimini
gorisiin ve hastaya “ReCell’den Sonra” kilavuz brosiriini verin.

C1 LK SARGI BEZi UYGULAMASI

RES'i uyguladiktan sonra yarayi Telfa™ Clear (Covidien, ABD) sargi bezi veya benzeri, yapiskan olmayan, emici olmayan, kiigiik
gbzenekli bir sargiyla kapatin. Bazi durumlarda birincil sargi bezinin ilk olarak uygulanmasi ve bir kor igne kullanilarak RES'in sargi bezinin
altina uygulanmasi daha pratik olabilir. Sargi bezinin Ureticisinin belirttigi talimatlara her zaman uyun. Telfa™ Clear sargi bezi gibi kuru
sargl bezi, yaray sargilamadan 6nce, saglik galisaninin talimatlan dogrultusunda, sargi hafifge steril saline batirilarak nemlendirilebilir. EGer
gerekiyorsa sargi, cerrahi yapistirici, dikis veya zimba ile yaraya yapistirilabilir.

ilk sarginin iizerine ikinci bir sargi bezi yerlestirerek yaranin korunmasini ve herhangi bir ekstidanin emilmesini saglayin. Bu ikinci sarg
bezi orta diizeyde emici, minimal yapiskan, diistik gerilimli, kolaylikla gikarilabilir olmalidir. Ornek olarak parafinli gazl bez katmani salin
veya Povidin-Iyodin kompresiyle nemlendirilerek ilk sarginin tizerine yerlestirilir ve krepe bandaj ile sarilabilir.

C2 SONRAKi SARGI BEZi UYGULAMASI

Ekstida dzeyleri yiiksekse dis sargi bezleri ve kompresyonun degistiriimesi gerekebilir ancak birincil sarg bezi 6-8 giin sireyle veya
klinik bakimdan endike oldugu siirece yerinde kalmalidir. ikinci sargi bezi degistirilirken birincil sargi bezini korumak igin dikkatli olun.
Yeni dermis olugtukga birincil sargi bezi gevseyecek ve kalkacaktir ve hala yapistigi alanlarda gikarimamalidir. BIRINCIL SARGI BEZININ
GIKARILMASININ TRAVMAYA NEDEN OLMAMASI ONEMLIDIR. TRAVMANIN ONLENMEST IGIN, KOLAYLIKLA GIKMAYAN SARGI
BEZLERI SU VEYA YAG BAZLI BiR GOZELTIYE BASTIRILMALIDIR. Birinci sargi gikartildiktan sonra Jelonet® (Smith & Nephew, ingiltere)
veya Mepitel® (MéInlycke, isveg) gibi uygun koruyucu bir sargi bezi kullanilarak yara yiizeyinin korunmasi saglanmalidir.

Kuru ekstida yeni olugan cildin sargi bezine yapismasina ve sargi gikarilirken potansiyel yaralanmaya neden olabileceginden punktat
blister alaninda koruma igin kuru sargi bezleri kullanmayin. Bunun yerine, blister veya agik alanlar kaybolana kadar (6rnegin) yagh veya
parafinli gazli bez kullanilabilir.

Bu asamadaki herhangi bir enfeksiyon belirtisi ya da semptomu veya iyilesme sorunu kaydedilip bildirilmelidir.

C3 iYiLESME BAKIMI ONLEMLERI

« Hastalar, yara hala agikken tedavi uygulanmakta olan alanin islanmasini engellemek igin gerekli 6nlemleri almalidir.

- Minimum 6-8 giin sireyle birincil sargi bezine dokunmayin. Birincil sargi bezinin travmaya neden olmadigindan emin olun — Birincil
sargl bezini sert bir sekilde gikarmayin.

- Hastalar, uygun durumda yiikin azaltimasi dahil, yara ve sargi bezinde travma olusturmaktan kaginmalari konusunda uyariimalidir.
Tedavi tedavi uygulanan alanin ilk kez kapatiimasindan sonra yeni olusan cildin olgunlasmasi ve dayanikli hale gelmesi igin iki haftaya
kadar ek stire gerekebilir. Bu siirede 6zellikle ekstremitelerde koruyucu értler kullanilmalidir.

«  ReCell kullanilarak tedavi uygulanan alanlarda bilinen sitotoksik ilaglarin (6rnegin, gimiis sulfadiazin) kullaniimasi kontrendikedir.

« Hastalar ve bakicllarina, tedavi uygulanan alanin iyilesmesi ve olgunlasmasi sirasinda tekrar yaralanmaya karsi uygun koruma igin
gerekli bilgiler ve materyaller saglanmalidir.

« Hastalara yorucu aktivitelerden kaginmalari 6nerilmelidir.

- Hastalar tedaviden sonraki en az dort haftalik stirede dogrudan giines isigindan kaginmalidir.

C4 YARA TEDAVISI

Yara iyilesince, hasta, bolgeyi olusabilecek travmalardan korumaya ve dogrudan glines isigindan kaginmaya en az dért hafta devam
etmesi konusunda uyariimalidir. Diizenli olarak giinesten koruyucu krem kullanmasi ve yaglh olmayan bir cilt nemlendiriciyle gtinde iki kez
masaj yapmasi onerilmelidir.

Yaranin sonraki haftalarda ve aylarda degisecegi konusunda hasta bilgilendirilmelidir. Bu siire zarfinda pigmentasyon ve cilt dokusu
olgunlasmaya ve diizelmeye devam edecektir ve nihai sonucun alinmasi 12 aya kadar sirebilir.

Takip prosedirlerinde spesifik yaralanma ve uygulanan tedavi igin standart protokollere uyulmalidir.



D SORUN GIiDERME

Enzim tozu tamamen ¢6zilmiyor

Siseyi birkag kez gevirerek Enzimin steril su ile tam olarak karigtigindan emin olun. Sulandirlarak hazirlanan gézeltide sik sik az miktarda
parcacik madde goziilmeden kalir. Bu, Enzimin aktivitesini azaltmaz.

Enzimi g6zmek igin Tampon kullanmayin glinkii Enzim etkisini degistirebilir.

Cilt numunesi gok genis, gok kalin veya gok ince

Cilt numunesi toplarken bilyiik 6zen gésterin. ince (0,15-0,20 mm) yarik kalinliginda bir biyopsi kesigi ile dermisin gok ince bir bélimi
olmalidir (dermatom ayarlar igin 6nceki talimatlara bakin). Uygun kalinliktaki cilt numunesi hiicrelerin bagarili sekilde ayrismasini
saglayacaktir. ReCell cihazi kullanimi igin Gnerilen maksimum cilt numunesi biilytkliga 3 cm x 2 cm‘dir.

Eger cilt numunesi ok genigse (6nerilen maksimum buiytklikten daha buyiikse), keserek kiigtiltiin ve fazlaliklari atin.
Eger cilt numunesi gok kalinsa, isitiimis Enzime koymadan 6nce cilt numunesini 1 cm x 1 cm pargalara boltn. Hiicreler ayristirilamiyorsa,
toplamda maksimum 60 dakikaya kadar, 5-10 dakikalik streler igin cilt numunesini tekrar tekrar isitiimis Enzime geri koyun. Eger

hiicreler hala kolayca kazinmiyorsa, yeni bir ReCell cihazi kullanarak FARKLI bir donor sahasindan baska bir ince, yarik kalinhiginda cilt
numunesi alip siireci tekrarlamak gerekebilir.

Eger cilt numunesi gok inceyse, FARKLI bir donor sahasindan bagka bir cilt numunesi alip siireci tekrarlanmaniz gerekir.

Tampon Enzim sisesine dokildi

Eger Tampon, steril su yerine, yanlislikla Enzim sisesine dokiiliirse Enzim aktivitesi engellenebilir. E§er Tampon Enzim tozu ile karigirsa,
Enzim atilip yeni bir ReCell cihazi kullaniimalidir.

Hiicre Aynsmasi Zor Gergeklesiyor

Isiticinin galistigindan emin olun. ReCell cihazi alistirilip kullanima hazir oldugunda yesil 1sik (v') yanacaktir. Cihaz isinirken turuncu istma
15191 yanacaktir. Cilt numunesi fazla genis veya kalinsa hiicrelerin ayrigmasi daha uzun siirecektir. Oneri igin yukaridaki bolimlere bakin.

Piskirtici hkah
Eger RES kolayca puskiirtiilemiyorsa veya hig pliskirtiilemiyorsa, siringanin ucundaki puskiirtticii tkanmig olabilir. Ambalajda sunulan
diger puskirtiicti uglarindan birini kullanin veya stispansiyonu yara tizerinde damlatma yoluyla uygulamayi deneyin.

Yetersiz tedavi alani kapsami

Uygulama stirecinde RES kaybi yasaniyor ve tedavi alani yeterli derecede kapatilamiyorsa, ilave RES olusturmak ve tedaviyi tamamlamak
igin bagka bir cilt numunesi alarak yeni bir ReCell cihaziyla uygulamayi tekrarlayiniz.
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YCTPOMCTBO A/ Cb0pa ayTOreHHbIX KAETOK [KoXM]

MHCTpYKUumMA o TNpuMeHeHuto

MpuMeHsTb ycTpoiicTBo ReCell® AomkHbI TONbKO KBanUbULMpPOBaHHbIe
MeAMLUMHCKME CreumnanmcTbl, KOTopble npoLlun obyyeHne no npumeHenuto ReCell.

MpeaynpexaeHue:

BAOK 3HEPronuIaHms yCTPOMCTBA AAS MOAYYEHMS AYTOreHHbIX KAeTOk koxun ReCell coctomt
U3 YeTbIpeX BHYTPEHHWUX OAHOPQ30BbIX Baraper tmna AA (1,5 B). YCTPOMCTBO He cAeayeT
MCMOAb30BATL B MPUCYTCTBMM BOCMACMEHSIOLLIMXCA PACTBOPOB QHECTETMKOB. He cxurars
NOCAE€ MCMOAb3OBAHMSA. Ha paboTy YCTPOMCTBA MOTYT OKQ3bIBATb BAMSAHWE WCTOMHMKM
SAEKTPOMATHUTHOTO M3AY4EHUS. [P OBHAPY>XEHMM KAKUX-AMBO HEMCMPABHOCTEN NEPEA
MCMOAb3OBOHMEM YCTPOWCTBA BCE BO3MOXHbIE MCTOYHUKM DASKTDOMATHUTHOTO MU3AYHEHMs
AOAXHbI OblITb BbIKAIOYEHDI.
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A OCHOBHbBIE MOAOXEHUA

Al OMNUCAHUE

ReCell® — aBTOHOMHOE, NOTpebAsioLLee 3Hepruio GaTapen yCTPOMCTBO OAHOPA30BOro UCMONb30BaHUS ANsi CGopa ayTOreHHbIX KIeToK
KoXU. OHO COAEPXUT MPOMpUETapHbIi pacTBop ANs GepMeHTaTUBHOI Ae3arperaLmn 1 akTUBaLMK KIETOK, a Takxe pacTeop Ans
nepeHoca, CTEPUIIbHBIE XMPYPryeckue MHCTPYMEHTbI U AaTumnku. YcTpoicTao ReCell No3BoNsSieT NOAYUYMTbL U3 TOHKUX pacLienneHHbIX
06pa3LoB KOXW pereHepaTUBHYIO ANUTeNuUanbHylo cycneHsuto Regenerative Epithelial Suspension™ (RES™), KoTopyto ToT4Hac xe
MOXHO MepeHeCTU Ha NOArOTOB/IEHHYIO PaHEBYIO NMOBEPXHOCTb.

RES coaepxuT CMeLLaHHyIo MOMyNsILMIO KNETOK, MOMYYEHHYIO 13 paclLenieHHoro obpasLia KoXxu 1 COCTOSILLYIO B OCHOBHOM U3
KepaTMHOLMTOB M (1EPO61AcToB, HO TaKXKE 1 MENaHOLUMTOB, KNETOK JlaHrepraHca 1 6a3anbHbixX KNeTok snuaepmuca. CoxpaHeHue
MeNaHOLMTOB BaXXHO [i/1s BOCCTAHOB/IEHNSI €CTECTBEHHOMN MUMMEHTaLIMM MOBPEXAEHHOTO y4acTKa KOXM.

DepMeHTOM, KOTOPbII UCNONb3yeTCs Ans 06paboTku KIETOK, SBNSIETCS GUONOMMYECKOe BELECTBO, NO3TOMY BOCCTaHOB/EHHbIN
Y4aCTOK KOXW MOXET UMETb HECKONbKO APYrov LBET U dakTypy.

A2 NPEAHA3HAYEHWE/NOKA3AHUA

YcrpoiictBo ReCell mpeaHasHayeHo Ansi MOMYYEHUs KNETOK M3 PacLiEneHHOro obpasua Koxwu, cbopa W MmocneaytoLei
nepecaakn ToMy Xe NauneHTy. Knetku MoryT 6biTb UCMOMb30BaHb! ANS annankaumu Ha NOArOTOBNEHHYIO PaHeBYIO NMOBEPXHOCTb
N0 Ha3HAYeHWIo Bpaya, HanpyuMep Npy NEYEHNN OXKOrOB UMW APYTUX CEPbE3HBIX PaH.

A3 MNPOTUBONOKA3AHMUA

= MpumeHeHue ReCell poTMBONOKa3aHO ANs MALMEHTOB C MH(WULIMPOBAHHBIMU W HEKPOTUYECKMMM paHaMu.

« ReCell He cneayeT NpUMeHsITL C LieMbio MPUrOTOBNEHNS CycrieH3umn Regenerative Epithelial Suspension ans annnvkaumm
NaLMeHTaM, eciiv y HUX paHee HabnoAanach peakuyst r1nepyyBCTBUTENBHOCTU K TPUMCKUHY U MHOTOKOMMOHEHTHbIM
pacTBopaM, COAePXKallvM HaTpus NaKTarT.

- Mpoueaypa B3aTHs 06pasLia KOXM, KOTOpasi NPOBOAUTCS Nepes NpUMeHeHNeM ycTpoiicTBa ReCell, He 4OMKHa OCYLLeCTBAATLCS
B TeX C/lyyasix, KOrAa OTCYTCTBYET MH(OPMALIMS O HANMUMK Y NaLMeHTa runepyyBCTBUTENbHOCTU K aHECTETUKAM, aapeHanuHy/
3nuHedpUHY, pacTBOpaM MoBUAOH-H0AA UK XNOprekcuanHa.

A4 TNPEAYNPEXAEHUA

- CycneHsusi Regenerative Epithelial Suspension, nonyueHHas c ucrnonb3oBaHueM yctpoiicta ReCell, MOXET NpUMEHSITLCSA TONBKO
[NS NaUMeHTa, Y KOTOporo 6bl B3AT UCXOAHLIA 06paseLl Koxw (TONbKO ayTOreHHOe UCMosb30BaHuE).

- [poueaypa c ucrnons3osaHuneM ReCell npoBoaNTCS KBaNUPULIMPOBAHHBIM MEANLIMHCKUM CNELIMANINCTOM B CTEPUIIbHBIX
YCIIOBYSIX, YCTPOWCTBO MOXET MCMO/b30BATLCS TOMbKO OAHOKPATHO. KOMMOHEHTbI YCTPOICTBA HEMb3st UCMO/b30BaThb MOBTOPHO,
3aMOpaxuBaTb, MOBTOPHO CTEPUIN30BATD.

= He ucnonk3yiite ycTpoiictBo ReCell Mnm ero KOMMOHEHTI NPY NOBPEXAEHWM YNAKOBKW UM NPY HAZIMYMU NPU3HAKOB ee
BCKPbITUS.

= He ucnonb3yiite ycTpoiictBo ReCell Mnn ero KOMMOHEHTBI NOCE UCTEYEHUSI CPOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOMO Ha YrNaKoBKe.

= [pu Manunynsumsx ¢ koMnoHeHTamn ReCell HEO6X0AMMO NPUMEHSTL acenTUYEcKUe METOAI.

- Ecnm obpaseu koxu nonyyeH u 06paboTaH B COOTBETCTBUM C AAHHBIMU MHCTPYKLIMAMY, BPEMS €r0 KOHTaKTa C pacTBOPOM
epmeHTa coctaBuT 15-30 MUH. Bpemsi KOHTaKTa He OMKHO MpeBbiwaTth 60 MUH.

= 3arpsisHeHHble MaTepuarbl U OTXOAbI AOMKHbI GbITb YTUAN3MPOBaHbI C UCNOSb30BAHUEM COOTBETCTBYIOLMX EMKOCTE ANns
610NI0rNYECKN OMaCHBIX OTXOA0B.

= ®epMeHT ANs cenapauuu Nony4vatoT U3 TKaHel XUBOTHOrO NpoucxoxaeHust. C Lenbio NpodunakT1ki MHbULMPOBaHUS
OCYLLECTBNISIETCS CTPOrMIA KOHTPOSIb 33 NPOLIECCOM €ro MPou3BoACTBa. HecMoTpsi Ha 3T0, HeGONbLLON PUCK MH(ULIMPOBaHUS BCe
e CyLLecTByeT. Henb3s rapaHTMpOBaThb TOro, YTO MH(EKLMOHHbIE areHTbl MOSIHOCTbIO OTCYTCTBYIOT.

- Pa6ounii 6nok ycTpoiictea ReCell nuTaeTcs OT YeTbIPEX BHYTPEHHWUX OAHOPa30BbIX 6aTapei Tuna AA. YCTPOMCTBO He cneayet
1Cnosnb30BaTh BEMM3M NErkoBOCMIaMEHSIOLMNXCS MaTEPUasnoB U CKUraTb Mocne UCNoNb30BaHMS.

A5 MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

- Cnepyet HapeBaTb O4KM 1 3aLLMTHYIO OAeXAY.

- [Ins COXpaHEHMs ONTUMANbHOM XU3HECMOCOBHOCTH KNETOK 06paseL) KoXwu A0MKEH 6biTb 06paboTaH cpasy xe nocnie NosyyeHus.

= Ycrpoiicteo ReCell npeaHasHayeHo TOMbKO Asi OAHOKPATHOrO UCMO/b30BaHUs. JTio6ble KOMMOHEHTbI YCTPOICTBa Henb3st
1CMo/b30BaTh MOBTOPHO, 3aMOPAXMBATh, MOBTOPHO CTEPUIN30BAT.

«  He ucnonb3ayitTte yCTPOUCTBO NPU HA/IMUMK NPU3HAKOB BCKPbITUSI UM NOBPEXAEHUS KOHTEHEpA.

Aé6 NOBOYHbLIE PEAKLLUU

060 Bcex MoGOUHbIX peakLmsix Un NoA03peBaeMblx MOGOUHbIX PeaKLMsiX, CBA3aHHbIX C npuMeHeHueM ReCell, cneayet HeMeaneHHo
Coo6WUTL B KOMMaHuio ABuTa Meavkan (Avita Medical).

PYCCKMN
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A7 PACLUUPPOBKA MAPKUPOBKHU

CucTeMa YnakoBKW MMeeT MapKMUPOBKY C M306paXxeHneM pasiiMuHbIX 3HaKOB. /cronb3oBaHMe 3HaKoB MapKUPOBKM COrNacoBaHoO Ha
MeXAYHapOAHOM YPOBHe, 3Haky 0603HaYaloT onpeaeneHHble XapakTepUCTUKM MPOAYKTa W NpoLiecca NPOM3BOACTBa:

1CMosb30BaH TONIbKO OAHOKPATHO npeacTaBnsieT coboi BEPXHWIA NPEAEn XpaHeHws

® ITOT 3HaK 0603HAYAET, UTO NPOAYKT MOXKET 6biTb jf 70T 3HaK 0603HayaeT, YTo ykazaHHas TemMnepaTtypa
npoaykTa

06paTUTLCS K MHCTPYKLIMAIM MO WUCMONb30BaHMIO

f TOT 3Hak 0603HaYaET, YTO NOMb30BATENIO ClIefyeT
YCTPOICTBA, KOTOpble MpuniaralTcs

3TOT 3HaK 0603HAYAET, YTO NPOAYKT UK
COCTaBASIOLLME €r0 KOMMOHEHTbI 6binn
NPOCTEPUIN30BaHbI C UCNOb30BAHUEM OKWUCH STUIIEH]

dl 3TOT 3Hak 0603HaYaeT, YTO yKasaHHas aTta — 370
Aara 13roToBneHns 3TOT 3HaK 0603HAYAET, YTO NPOAYKT UK

COCTaBASIOLLME €r0 KOMMOHEHTbI 6binn

NPOCTEPUIN30BaHbI C UCTMO/b30BAHUEM raMMa-

n3ny4eHns

3TOT 3HaK 0603HaYaeT, YTo ykasaHHas AaTta — 3T
AaTa UCTeYeHUss CpoKa rogHOCTU NMpoAyKTa

TOT 3HaK 0603HAYaAET, YTO NPOAYKT UK
COCTaBISIOLLME €70 KOMMOHEHTbI 6binn
NPOCTEPUIN30BaHbI C UCMONb30BaHWeM Nnapa

d ITOT 3HaK 0603Ha4aeT NPOM3BOAMTENS MPOAYKTA

A8 AO3UPOBAHMUE

ReCell nocTaensieTcs Kak yCTPOUCTBO AN1si OHOKPATHOro NpuMeHeHns. CoaepXXMMoe Kax/aoro YCTpocTBa paccumTaHo ans
NpUroToBNEHMs CycrieH3umn Regenerative Epithelial Suspension 06beMoM 40 24 M1, Yero 6yAET 4OCTAaTOUHO A5 MOKPLITUS PAHEBOM
MOBEPXHOCTU OT CUMBHOMO OXKOra nowazabio Ao 1920 cm2.

A9 KOMNAEKTALMUA

B komnaekT ReCell BxoaAT:

CTepHuAM3aLMA KOMMNOHEHTOB U TECTUPOBAHKE
- Pa6ouwit 610K 1 Urnbl paboyero 6110ka Gbimn

« 1x pabounii 610K CO BCTPOEHHBIM NpOCTEPUIN30BaHbI C UCMOMb30BaHNEM OKWUCK STUNEHA.
HarpesaTesbHbIM MEXaHU3MOM = ®epMeHT npoluen uUnbTPaLNIO U 3aKTIOUUTENbHYIO
— 1 X CbeMHbII CTEPUNbHBII NOTOK CTEpUNN3aLMIO C UCMO/Ib30BaHWEM raMMa-n3yyeHus.
— 1 X CbeMHbII KNETOUHbIN GUnLTp - Ckanbnenb v cripeii-Hacaaky 6biM NPOCTEPUIN30BaHbI C
* 1 X 3aKynopeHHbIi hnakoH ¢ hepMeHToM MCMOoNb30BaHNEM raMMa-n3nyyeHus.
= 1 x dnakoH co cTepunbHol Boaoi o6beMom 10 M «  LUnpuubl 6bInM NPOCTEPUNN30BAHBI C UCTIONBb30BAHNEM
* 4 x nakoH c 6ycdepHbIM pacTBopoM 06bemMom 10 Mn OKMCKU 3TUNEHA WU raMMa-n3NyveHuns.
* 7 x wnpuua obbemom 10 mn - BydepHblii pacTBop 1 cTepunbHas Boaa Ebinn
* 2 X UrNbl OCTPOKOHEYHbIE NpoCTepUIN30BaHbI NapoM.

* 4 X UMbl TYMOKOHEYHblE

* 1 X [OMNOMHUTENbHBIN KNETOUHbIN DUILTP

* 2 X 0QHOPa30BbIX XMPYPr1Yeckux ckanbrens

* 1XYynaKkoBKa CTEpUIbHbIX HaKIeeK Ans LWNpuUlLes
- 4 x cnpeii-Hacagku

A10 XPAHEHME

Mocne nonyuenus ycrpoiicta ReCell npoBepbTe yNakoBKy Ha HanMuMe BHELIHWX NPU3HAKOB NOBPEXAeHWs. Mpu o6HapyxeHun
NOBPEX/AEHWS BHELLHEN YNaKoBKN MW yNakoBKW OAHOTO U3 KOMMOHEHTOB HEMEANEHHO 06paTUTECh K MPEACTABUTENIO B BaLIEM
peruoHe. He 1cronb3yiiTe Kakon-Mbo KOMMOHEHT KOMMN/IEKTa NPy MOBPeXAeHWM ynakosky. Mpu Bo3spalueHun ReCell ybeauTech B
TOM, UTO YCTPOWCTBO BO3BPALLAETCS B OPUrMHA/LHOM YNaKoBKe 1 BMECTE CO BCEMU KOMMOHEHTaMU.

ReCell, B TOM uncne hepMeHT, MOXXHO XpaHUTb KOHTPO/IMPYEMOii KOMHaTHOI TeMnepaType He Bbilue 27 °C. TecTupoBaHue nokasarno,
4TO (hepMEHT OCTaeTCs aKTUBHBIM NP 3TO TemnepaType He MeHee 21 mecsua. PepMeHT UMeeT MapKUPOBKY C yKasaHueM AaTbl
MCTEYEHUsl CpoKa roOfiHOCTMU B TedeHue 21 Mecsiua C AaTbl U3rOTOBNEHUS.

He oTkpbiBaliTe 1 He ucronb3yiite ReCell nocne UcTeueHus Cpoka roAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

A11 YTUAU3SAUUA

= YcrpoictBo ReCell 1 BCe ero KOMMOHEHTLI NMPeAHasHauYeHb! AN OAHOPA30BOro UCMO/b30BaHNs. KOMMoHeHTbI ReCell He MoryT
6bITb MCMOMb30BaHbI MOBTOPHO U AOMKHBI BbITb CIMCAHBI MOCNE OAHOKPATHOrO NPUMEHeHNS. MOBTOPHOE NCMONb30BaHUE MOXET
CTaTb NPUYMHON Nepeaaun MHGEKLMM Uy 6onesHM.

- [paBunbHas yTuaM3aums [OMKHa BbIMOMHATLCS B COOTBETCTBUW C MECTHBIMW HOPMaMM.

= 3arpsi3HeHHble MaTepuarbl U OTXOAbI AO/KHBI BbITb YTUIM3MPOBaHbI C MCNIONb30BAHUEM CrieLManbHbIX eMKOCTEN ANs yTUAM3aLmumn
610N0rNYECcKNX OTXOAOB.

- ReCell copepxuT 6aTapem u anekTpuyeckme KOMNoHeHTsl — HE OKUMAATE

- [pouenypa yAanexus 6atapen/3neKTpoHnKM U3 paboyero 610ka COCTOUT B CIEAYIOLLEM:
- MNpv oBpalLeHnn € MCnonb3oBaHHbIM pabounM 610KoM cobntoaaliTe COOTBETCTBYIOLIME MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTY, Kak MNpu
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KOHTaKTe C 61MONOr1Yecku OnacHbIMM1 BeLLeCTBaMM.

—  CHUMMTE HapyXXHOe NoKpbITUe pabouero 6110ka. OTNOXKMUTE HAPYXKHOE NOKPbITHE B CTOPOHY.

—  BblHbTe BHYTPEHHMIA NOTOK paboyero 610Ka 1 OTIOXKUTE B CTOPOHY.

—  OTKpOIiTe OCHOBHOM BHYTPEHHMII NIOTOK, HaXXaB C ABYX CTOPOH Ha BHELLHMIA KOPrYyC OAHOBPEMEHHO.

- Y6eauTechb B TOM, YTO YacTV pasbeanHeHbl (BHYTPEHHUIT OCHOBHOM NIOTOK 1 BHELLHWIA Kopryc). Ecnu He yaanoch
pasbeavHUTL BHYTPEHHUI IOTOK W BHELLHWIA KOPMYC, C MOMOLLbIO ManeHbKO NI0CKo OTBEPTKM MOXHO 0CBOG0AUTL
BHYTPEHHME U HapyXHble YacTu.

—  TMoAHUMUTE BHYTPEHHWI NOTOK, YTOBbI NONYYUTL AOCTYN K GaTapeiiHoMy oTceky.

—  BblHbTe 6aTapen 1 3NeKTPOHUKY 1 OTMPaBbTe UX B COOTBETCTBYHOLLME MECTA ANt OTXOAOB.

—  YTUNu3MpyiiTe OCTaBLUMECS KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBUW C UHCTPYKLMEN MO yTUAM3aLMK.

B MNMPOLLEAYPA AEYEHUA C NTOMOLWLBIO RECELL

B1 MATEPUAADI
Bo Bpems npoueaypbl ¢ ucnonb3osaHneM ReCell noHaaobaTCs cneaytowme Matepuarbl U MHCTPYMEHTbI:

= Xupypriyeckine nepyaTku U NoAXoAsLIas CTepunbHas TkaHb (MPOCTbIHS)

*  3alMTHbIE OYKU W ofexXaa

- PacTBop Ans npenapupoBaHns KOXHOIO JI0CKYTa (aHTUCENTHK)

= MecTHble aHECTETUKM 1 afipeHaniH Npyv OTCYTCTBUM MPOTUBOMOKa3aHMI

- [lopxopsiume NoBsi3kv Ha paHy. [ins nonyyeHns 6onee Noapo6HOM MHdOPMaLMK CM. pasaen «Yxop nocne npoLeaypbl»

* 1wnm 2 X NUHLETa € y3kuMK 6paHLuamMm (YANMHEHHBIN) Mo BbiGopy

*  VIHCTPYMEHT 4515 nony4eHns obpasLa Koxw rno Bbi6opy, Hanpumep aepMatoM Zimmer® (Zimmer Orthopedic Surgical Products,
Inc., CLLIA), Hox CunbBepa, Hox Mam6u, Dermablade® (Personna® American Safety Razor Co, CLUA)

= VIHCTpyMEHT ANsi NOATOTOBKM paHeBO NOBEPXHOCTM MO BbIGOPY

= Yacel unu TaliMep ANs OTCIEXMBAHUS BPEMEHW MHKY6aLMn

B2 TMOATOTOBKA YCTPOWCTBA RECELL

Bbi6epuTe 1 NOAroTOBbTE CTEPUIIBHYIO M HECTEPUIbHYIO paboumre obnactu. O6paTuTe BHUMaHWeE, 4To ycTporcTeo ReCell conepxut
KaK CTepUNbHble, Tak N HECTEPUIIbHBIE KOMMOHEHTBI.

Vicnonb3ys CTaHAAPTHYIO TEXHUKY acenTUKM, OpraHn3yiiTe CTEpUIbHOE XMPYPruiecKoe rone.

«  BblHbTe pabounii 650K U3 CTEPUILHOI YMAKOBKM W MONOXUTE Ha CTEPUAbHOE Mose.
- OTkpoiiTe pabounit 610K 1 06paTUTe BHUMAHUE Ha CbEMHYIO BHYTPEHHIOK Genyto NNacTMKOBYIO BCTaBKY-/I0TOK. ITa BCTaBKa
BbIMOMHSIET POJIb CTEPUIBHOTO N10TKA W UCMOMb3YeTCs ANst NOArOTOBKM M MPUrOTOB/IEHNS COCko6a o6pasLia KOXK.

BbIMOAHEHUE CAMOTECTUPOBAHUA
BbIMO/HUTE CAMOTECTUPOBAHWE, YTOBbI MPOBEPUTL, NPABUILHO 1M PYHKLIMOHUPYET pabouunii 610K.

«  HaxmuTe KHOrKy (?), YTOBbl MPOTECTMPOBaTL paboumii 610K 1 yEeanTbCs, UTo OH paboTaeT. Bo Bpems
CaMOTEeCTUPOBaHM1s YCTPOICTBA AOMKHbI FOPETb BCE MHAMKATOPHbIE Namnouky. Koraa npubop 3asepumt
caMoTeCcTMpoBaHue (3T 3aHMMaeT NpuMepHO 30 CeKyHA), OH MOAACT OAMHOYHBIV 3BYKOBOW CUrHan
3aropuTCs 3en1eHasi NamMnoyka «roTOBHOCTU» MHAWKATOPA (v'), NOKa3biBasi, YTo pabounii 610K hyHKLMOHMpYET
npasubHO. ECi NamMnouku MHAMKATOPOB HE FOPSIT UM FOPUT KpacHasi lamnouka uHavkaropa (1), ycTpoiicTeo
1Cronb30BaTh HeNb3sl. BNok aBTOMAaTUUYECKM BbIK/IIOUUTCS YEPE3 1 MUHYTY, €CIU He HAYHETCS HarpeBaHue
pacTBopa (epMeHTa.

- Ecnv nocne caMoTecTupoBaHus YCTPOICTBO BbIK/IIOUYMTCS, MOXHO 3aryCTUTb AOMNONHUTENBHOE
CaMOTECTMPOBAHME.

« B 3TOT pa3 He HaXuMaiiTe KHOMKy 3anycka (> ).

PYCCKMN

A - NOATFOTOBKA PEPMEHTA (KOMMNAEKT KOMMNOHEHTOB A)

- B HecTepuibHOM paboyeit 061acTv CHUMUTE KpbILWKY € hiakoHa ¢ Haanucbio «depmeHT» (Enzyme),
4TOBbI OTKPBITL AOCTYN K Avacdparme. MpoTpute avacdparMy CTepuibHON CNMPTOBOW CandeTKom v AaiTe
MOACOXHYTb (Heobs3aTeNbHO).

= BcTaBbTe CTEPUIIbHYIO OCTPOKOHEUHYIO UMY B CTEPUNbHBIN LWNpUL, 06bemMoM 10 M 1 HabepuTe B HEro Becb
06bEM CTEPUNBHOI BOABI.

- BBeauTe Bech 06bEM CTEPUIbHOI BOALI BO (nakoH ¢ depMenToM. HE UCTIONb3YNTE GydepHbiit pacTeop
Ha 3TOM 3Tare, Tak KaK 3TO MOXET 3aMef/ITb AelcTBue (epMeHTa.

= Cnerka noctyuute no hnakoHy, 4To6bl OCTOPOXHO NepeMelLaTb PacTBop A0 pacTBOpeHus. He Tpsicute un
cobrtopaliTe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY, YTOBbI U3GexaTb 06pa3oBaHUs NeHbI.

* HabepuTe Becb 06beM pacTBOPEHHOrO (hepMeHTa 06paTHO B LIMPUL,.

= Mcnonb3ys TEXHUKY acenTuku, BbiMyCTUTE U3 LWNMPULIA BECb 06beM pEepMEHTHOrO pacTBopa B siMeliky Mo NeByto
pyKy Ha pabouem 6/10ke (sueiika A). BblbpockTe Wwnpuy u urny.
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B - NOATOTOBKA BYPEPHOTO PACTBOPA (KOMMNAEKT KOMMNOHEHTOB B)
MomecTuTe crieqytolme KOMMNOHEHTbI Ha CTEPUIILHOE Mofe.

* 2 x wnpuua obbemom 10 mMn

« 1xwurna octpokoHeyHas (19ga)

= 1 X ICT CTEpPUNbHBIX HaKNeeK Ans Wnpuues
« 1 X KNEToYHbI hunLTPp

= 2 X OAHOPa30BbIX XMPYPrudeckux ckanbnens

Yetbipe (4) hnakoHa 6ycepHOro pacTBopa A0/MKHbI OCTaBATbCS BHE CTEPUIbHOW MOBEPXHOCTH

- Hakneiite Hakneliky «<BY®EP» (BUFFER) Ha 0AuH 13 HOBbIX LWNpULIOB 06beMoM 10 M. Lnpuy «BY®EP» (BUFFER) 6yaet
MCNONb30BaTLCS HECKOMbKO pas Ans Habopa 6ydepHoro pacteopa 13 ¢hnakoHoB. OTNOXUTE ero B CTOPOHY B Npeaenax
CTEpUNbHOro Mo,

«  Hakneiite Hakneliky «<HE®UIbTPOBAHHAS CYCMEH3MS» (UNFILTERED SUSPENSION) Ha apyroii wnpuy o6bemom 10 ma.
LWnpuy «HEGUNBTPOBAHHAS CYCMNEH3USA» (UNFILTERED SUSPENSION) 6yaeT “cnonb30oBaTbCsl HECKOMBKO pa3 Ans cbopa
HedUIbTPOBAHHOM KIIETOYHOM CyCNEeH3UM U3 NOTKA U BbiMyCKa ee B KNETOUHbIN (uibTp. OTNOXMTE ero B CTOPOHY B npeaenax
CTEepUNbHOro Nons.

= LUnpuubl AOMKHBI MCMOMBb30BATLCS UCKIOUNTENBHO MO HAa3HAYEHMIO, NPaBUIbHBIM 06Pa30M MapKMpOBaTLCS U OCTaBaTbCA
CTEPUNBHBIMM.

«  CHuMUTE KpbILLKY C hnakoHa ¢ Hagnuckio «bydep» (Buffer). MpoTpute anadparmy dnakoHa CTepusbHONM CNMPTOBOM candeTkoit
1 [aliTe NofCcoXHYTb (Heobs3aTeNbHO).

«  BcraBbTe CTEpUIIbHYIO OCTPOKOHEYHYIO Uy B Wwnpuy «BYDEP» (BUFFER) n HabepuTe B Hero Becb 06beM 6ycepHoro pactsopa
(npumepHo 10 Mn) u3 dnakoHa.

- BbinyctuTe Becb 06beM 6yhepHOro pacTBopa B MyCTYtO LIEHTPasbHYO SYelKy, PacronoXeHHyto Ha paboueM 61oke (suelika B).
Becb 06bem 6ycepHoro pactBopa (10 mMn1) 6yaeT Ucnonb30BaTbCs A5t MPOMbIBKM 06pa3LIoB KOXU.

«  Omnoxwute wnpuy «BYOEP» (BUFFER) 1 urny B CTOPOHY B Npeaenax CTepunbHOro nons, 4Tobbl UCronb3oBaTh UX NO3Xe.

C - NOATOTOBKA KOMMOHEHTOB AAfl MEPEHOCA (KOMNAEKT KOMNOHEHTOB C)
MomecTuTe BCe KOMMOHEHTBI B CTEPUIILHOE Mosie.

* 4 x wnpuua obbemom 10 mn
* 4 X Urnbl TYNOKOHEYHblE
- 4 x cnpeii-Hacagku

B3 TOAFOTOBKA PAHEBOW MOBEPXHOCTU

= Yucras, BackyNspu3MpoBaHHas paHeBasi NOBEPXHOCTb — ANs AOCTVXKEHWSI MaKCUMarIbHOrO TepaneBTUYecKoro pesynbTara
cycneH3us Regenerative Epithelial Suspension fonkHa HAHOCUTBCS TOMBKO Ha YNCTYHO, BaCKYNSPU3NPOBaHHYIO paHeBYHo
NOBEPXHOCTb 6€3 OCTaTOUHbIX HEKPOTUHECKUX TKaHei. TOro MOXHO AOCTUYL IGO0 C NOMOLLLIO AepMabpasum ¢
1CNONb30BaHNEM BpaLLAIoLWeNCsl aMasHoN Hacaaky, NasepHoit abnsiumm, CCeYEHUs OCTPLIM MHCTPYMEHTOM 6o ¢
NPUMEHEHNEM ApYrux anbTepHaTUBHLIX METOAOB B 3aBUCUMOCTY OT XapaKTepa paHbl.

«  OrtcyTcTBUME MHDEKUMM — cycrieH3ust Regenerative Epithelial Suspension He fomkHa MCNONB30BaTLCS NPU 3arpsIBHEHUU UK
MHbULMPOBAHWM paHbl, Tak KaK HavasbHasi peanuTenusaums 1 4oNroBpeMeHHas XU3HECNOCOBGHOCTb KNETOK B 60/1bLLON
CTeNeHM 3aBUCAT OT HaNMYMS UM OTCYTCTBMUS MHEKLMU. C NPodUNaKTUYECKOM Lebio MPY HAaNUYMK PUCKa 3arpsiBHEHUS UK
MH(ULMPOBaHWS paHbl 60/TLHOMY MOTYT BbITb Ha3HauYEHbI AHTUBMOTHKY. 3a 48 YacoB A0 NIAHUPYEMOIi onepaLui peKoMeHAyeTCs
B35ITb Ma30K U3 paHbl ¥ NPOBECTU UCCNIEA0BAHME C LIEMbIO BbISIBIEHNUS aKTyasbHbIX MMKPOGMONOTMYECKUX MoKasaTeneil.

*  ToueyHble KPOBOM3NUSIHUS — paHeBasi NOBEPXHOCTb AOMKHA GbITb NOATrOTOBMEHA TakuM 06pa3oM, HTO6bI AepMa 6bina OTKpbITa U
HabNoAANNUCh ToYEYHbIE KPOBOM3MUSIHUS. ITOMO MOXHO JOCTUYL HECKOMBbKMMM CNoco6amm, HanpuMep € NOMOLLbIO abNSTUBHOMO
1Ny dpakUMOHHOrO flasepa Mo MexaHuueckoit abpasun. HeobXxoaMMO COXpaHUTL Kak MOXKHO 60MbLUE XWU3HECNOCO6HOM
fiepMbl. [Py HaNMYMKM NOBPEXAEHHBIX TKaHel (HanpuMep, B Clly4ae 0XOroB) 04eHb BaXKHO, UTOGbI 6bina NpoBeseHa TiuaTenbHas
06paboTka paHbl 40 YPOBHS XW3HECNOCOBHbIX TKAHEN; HEOBXOANMO YAANNUTb BCE HEKPOTUYECKME TKaHU.

= [Ins neyeHns TSXKENbIX paH Ha BCHO TOMLLMHY TKaHW PeKOMEHAYETCs UCMonb3oBaTh yCTpoiicTso ReCell B coveTaHum ¢
TEXHONOruel paclenieHHbIX KOXHbIX TOCKYTOB U/WUN Nepecaskn KOXK.

B4 NOLWArOBbIE UHCTPYKLIUM NO MNPUTOTOBAEHUIO CYCMNEH3UU
REGENERATIVE EPITHELIAL SUSPENSION (RES)

1. B3aTue o6pasL.a KOxXu

Tun o6pasua Koxku

BaXHO, 4TO6bI OTEMpaeMblit 06pasew NpeacTaBnsi CoB0W TOHKWIA pacLienieHHbIi 06pasel| KOXK, B COCTaBe
KOTOPOro eCTb CoW AEPMbl, 1 MOC/E ero OTAENEHUS HA AOHOPCKOM y4acTKe KOXU AOMKHbI MOSIBUTLCS
ToUeYHble KPOBOM3NMSAHMS. ToNlwmMHa o6pasua KoXku 6yAeT pasnnyHoi B 3aBUCKMOCTY OT MECTa B3ATUS
ob6pasLa 1 Bo3pacTa naumeHTa, Ho OHa AoMkHa 6bITb B AnanasoHe 0,15-0,20 mm (0,006-0,008"). Ans B3sTUSA
obpasua peKOMEHAYETCs UCMONb30BaTb AepMaToM, HOX CuibBepa, Hox Mambu unm yctpoiicteo DermaBlade®.
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Pa3mep o6pasua Koxm

OnpepenuTe pa3mep obpasLia KOXK 415 annavkaumy. Kaxablid KBaapaTHbI CaHTUMETp obpasLia KOXW MOXET co3aaThb Ao 1

M cycnensun RES ans neveHus yqacTka nnowaabto Ao 80 cm2, Kaxable 6 cM? (3 M X 2 M) 06pasua KoK MOryT MpoM3BECTH
npuMepHo 6 Mn cycnensum RES; kaxaoe ycTpoicto ReCell MoxeT o6paboTaTth 40 4, 6 cM? nowaam obpasua Koxu ¢
MaKCMMarnbHbIM 06bEMOM cycneH3um RES 24 mn. 3To no3sonsieT 06paboTaTh yyacTok nioLazsto npumepHo 1920 cM?. Mpumepsbi
yKasaHuit No nosofy pasmepa obpasuia Koxu NpeacTasieHbl B Tabnuue HUxXe.

Mnowaab KoXu, KOTopyto HeobxoanMo obpaboTaTb Pasvep obpasua koxv
(BKNOYAs AOHOPCKMIA Y4aCTOK)

no 80 cv? 1cMx 1M (1 ew?)
1o 320 cm? 2cM X 2 cM (4 av?)
0 480 cm? 3cMx 2 cm (6 av?)
£0 960 cm? 2no3cMx2cm (12 cw?)
[0 1440 cm? 3m03cMx2cMm (18 av?)
0 1920 cm? 4no3cMx2cM (24 cm?)

Bbi6op mecTa Ans 6uoncum

BaHO, UTOBbI AOHOPCKMIA YHaCTOK BbiN UNCTBIM, AOCTATOUYHOIO pasMepa, 6e3 NMPU3HaKOB LENNIONTA UK UHAOULMPOBaHHS
OKpY>KatoLLel TKaHW. NPy co3aaHUM CyCNEH3UM A1si BOCCTAHOBSIEHMS TKaHW, NIMLLEHHOMN BOMOCSIHOIO NOKPOBa, BbIGUpaiiTe AOHOPCKHUIA
YHacTOK C TKaHSMMU, NNLLIEHHBIMU BONOCSIHOMO MOKPOBa.

I'Ionyqeume FOMOreHHbIX KNeTOoK M3 06pa3ua KOXH

C NOMOLLBIO MHCTPYMEHTa MO BalleMy BbIGopy, Takoro Kak AepMaToM, HOX Cunbeepa Unu Hox Fambu, Bo3bMUTE
pacLuenieHHbilii, KaK cpe3aHHbIii GPUTBOM, KOXHbIN JIOCKYT C AOHOPCKOrO y4acTka TonwwmHoii 0,15-0,20 MM (0,006-
0,008"). Ncnonb3yiTe Tabnuuy Bbilwe, YTO6bI ONPEAENUTDL HYXXHbIN pasMep obpasua KoXw, Unu paccuuTaiTe ero,
B398 1/80 06Lueil NOBEPXHOCTH, TPEBYIOWEN NeveHuns (paHeBasi MOBEPXHOCTb U AOHOPCKWI y4YacTok).

Tpy 1Cronb30BaHWM AepMaToMa Zimmer PeKOMEHAYIOTCS! ClIeyioLUMe NapaMeTpbl A4St B3STUS 06pasLia Koxu
Haanexallei TOMLMHLI.

Jem B3pocnble
OrpaHuumTenb nessust (TonwmHa) 2,5 av 4,5

HacTtpoiiku fepmatomMa 6 8

MpoTpUTE AOHOPCKUIA YHACTOK KOXM aHTUCENTUYECKUM PacTBOPOM, HaNpy1Mep, pacTBOPOM MOBWUAOH-HOAA UK XNOprekCcanHa.
[oXAMTECh NOKa KOXa MOACOXHET, U NPOTPUTE ee CTEPUIbHBIM (PU3MONOrMUECKUM PAcTBOPOM (PacTBOPbI aHTUCENTUKOB MOTYT
0Ka3blBaTb LIMTOTOKCUYECKOE AENCTBIE, U TakuM 06pa3oM OKasblBaTb BAUSIHUE HA XXWU3HECTIOCOBHOCTb KNETOK, el UX OCTaBUTb Ha
Koxe, rae 6yaer B3sT obpaseL).

Mpy HEOBXOANMMOCTY BBEANUTE B MOAKOXKHYIO KNETHATKY MHAUNBTPALMOHHBIM METOAOM TYMECLIEHTHbII PacTBOp Ha CBOE YCMOTPEHME,
4TO6bI 06eCcneunTb 60ee NNOTHYIO MOBEPXHOCTb M JTyULLYIO aHECTE3WIO NpU B3sSTUM 06pasLia Koxu. YbeauTech B TOM, YTO aHECTETUK
He 6bln1 BBEIEH BHYTPUKOXHO.

[IOHOPCKMIA y4acToK HEO6X0AMMO CMa3aTh, HaNpUMep CTEPUNbHBIM MUHEPANbHBIM MAc/IoM, ANs YNPOLLEHWs NPoXoaa AepMaToma.

[IOHOPCKMIA YHACTOK MOXHO 06pabaTbiBaTh TOUHO TaK e, Kak 1 OCHOBHYIO paHy. Mocne npeKpaLleHusi KpOBOTEUEHUS Ha AOHOPCKUIA
YYaCTOK KOXW MOXET 6bITb HaHeCeHO HeBonblLoe KonM4ecTBo RES 1 HanoxxeHa MoBsi3ka, kak OMMUCaHo B pasaene «YxoA nocne
NpoLeaypbI» HUXE.

PYCCKMN

13-3a TOro, 4YTO KOXa, NINLLEHHAs BOMIOCSIHOTO MOKPOBA, COAEPXMT TONCTbINA COM KEpPaTUHA, Ha 3TUX yyacTkax Heo6X0AMMO cAenaTh
[Ba CPe3a Ha OHOM M TOM XKe MecTe B 3TUX ydyacTkax. BbibpocuTe nepBblit 06pasel u o6paboTaiite BTOpoOi 06pasel; KOXK, YTobb!
NPUrOTOBUTL KNETOUHYIO CYCNEH3MIO.

2. MoaorpeiiTe pacTsop ¢ hepMEHTOM

Y6eauTech B TOM, YTO hepMEHT NepeHeceH B sueliky A. EClM HaxaTb KHOMKY 3anycka (P ) 40 noMeLleHns
depMeHTa B sueliky, paboumit 6110k BbicTpo neperpeetcs. Mpy Nto60M HapyLieHun paboTsl 6110Ka, BKIOYas
neperpes, 6yfeT 3aropaTbcs kpacHasi niaMnouyka (). Ecnv 3To npounsoiiaeT, ncnonb3yiite Apyroe yCTpoicTBo
ReCell n cBsiXUTECH C NPpeACTaBUTENEM KOMMaHWW B BALLEM PEryoHe Ans Toro, 4Tobbl OpraH130BaTh BO3BPAT UK
3aMeHy 6/10ka.

HaxxmuTe KHOMKY 3anycka (P ), HaYHeTcs HarpeB. Ecnn ¢ MOMeHTa NocneAHero CaMoTeCcTMpPOBaHMUs NPOLLO 60/bLUe OAHOM MUHYTHI,
CaMoTeCTUpOBaHWe aBTOMATUYECKM 3anyCTUTCS, U cpasy Noc/e Hero sivelika 6yAeT HarpeBaThes. OpaHxeBas 1amnoyka nogorpesa
3aropuTcs, KOraa HauHeTCs NOAOrPeB, Noce Yero pacTeop ¢ hepMeHTOM ByAeT HarpeBaTbCs U NOAAEPXKMUBATLCS NpU TEMMNepaType
npuénusutensHo 37 °C.
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3. MomecTuTe 06pa3LLbI KOXMU B pACTBOP

Koraa opaHxeBas namroyka noAorpesa noracHeT, a 3eneHas (v') 33aropuTcs, 3T0 03HaYaeT, YTo pacTBop C

; Y (hepMeHTOM AOCTUr ONTUMAsbHOM TeMNepaTypbl. ITO 3aliMET NPUMEPHO 3 MUHYTLI. Bpems oT BpeMeHu GyaeTt

‘\? ~._/  3aropaTbCsi OpaHKeBas NlaMMouKa, YKasbliBasi Ha TO, YTO 6bil aKTMBMPOBaH HarpeBaTeNbHLIA 3MIEMEHT Ans
= noaAepxaHus TemnepaTypbl.

MomecTtute 1 unu 2 06pasLa KOXK B HarpeTbiit pacTBop C GEPMEHTOM Ha 15-20 MUHYT AN pacLUEneHns BHEKNETOYHOMO MaTpuKca.
O6pasubl koxu (6 CM?) MOXHO AepxaTb B pacTBOpe Mo 2 0fHOBPeMeHHO. C MOMOLLbIO OHOTO YCTPOWCTBA MOXHO 0bpaboTaTh 0 4
o6pa3LoB: BHavane 2, 3a HUMK elle 2. MoaAepXMBaiiTe BN@KHOCTb OCTaNbHBIX 06Pa3LIOB KOXM C MOMOLLbIO CTEPUIILHON NOBS3KY,
CMOYEHHO CTEPUIIBbHBIM (PU3MONOTMYECKUM PAacTBOPOM. EC/in 06paseLl KOXM UMEET CIIMLIKOM GOMbLLYIO TONLWWHY, BO3MOXHO, €ro
NoHafaobuUTCs Aonblue fepxaTh B pacTBope. Kaxablit o6pasew MOXHO AepaTb B pacTBope A0 60 MUHYT, OAHaKO pabounii 6ok
MOXET MoAAepXu1BaTb TeMnepaTypy pacteopa ¢ epMEHTOM TONBKO 75 MUHYT.

4. HabepwuTe B wnpuu, 6ycoepHblii pacTsop
STOT Lar MOXHO BbIMOMHUTb, NOKa 06paseLl KoKW HaXoANTCS B pacTBOpE.

CHUMUTE KpbILLKY C dhnakoHa ¢ Haanucbto «bydep» (Buffer). MpoTpute avadparmy dhnakoHa cTepunbHO CNUPTOBOI candeTkon u
[aliTe NoACOXHYTb (Heobs3aTenbHO). NCnonb3ys TEXHUKY acenTuku v wnpuy «BY®EP» (BUFFER) ¢ OCTPOKOHEYHOM Urnol, HabepuTe
HeobxoanMbIl 06beM 6ydepHoro pacTeopa U3 tnakoHa ¢ 6ydepHbiM pacTBopoM. Wcnonb3yiite oguH MunamnauTp 6ydepHoro
pacTBopa Ha KBagpaTHbIi CAaHTUMETP NepBoro obpasua Koxu 1 fobasbTe 0,5 Mn ByhepHOro pacTBopa, YTobbl yYECTb MOTEPU MpU
ob6pabotke. B cnegytowei Tabnumue nepeumcieHsl MpUMepb MOWAAN YYaCTKOB KOXM, KOTOpble NOANEXAT 06paboTke, C yKasaHueM
pa3MepoB o6pasua koxu, 06beMoB bycepHoOro pacTBopa v NpUENU3UTENBHBIX 06LEMOB NOMYYEHHOM CycreHsum RES.

MonoxwuTe WnpuL ¢ 6ydepHbIM PaCTBOPOM Ha CTEPUNBHYIO NMOBEPXHOCTb ANS UCMONb30BAHWS NPU BbIMOMHEHNUM WwaroB 8 1 9,
OMMCaHHbIX HUXE.

Mnowaab KoXu, KOTOpYto HeobxoauMblii pasmep HauanbHblii 06bem 6ydepHoro MpuénusnTENbHLIN 06bEM
HeobxoauMo obpaboTatb obpasua Koxu pacTBopa nonyyaemoi cycrnensum RES
(Ha wnpuu)
no 80 cv? 1cm? (1 emx 1 am) 1,5mn 1,0 mn
no 160 cv? 2 cM? (1 cM x 2 cm) 2,5mn 2,0 mn
1o 320 cv? 4 cm? (2 cM X 2 cm) 4,5 mn 4,0 Mn
o 480 cv? 6 cM? (3 cM X 2 cM) 6,5mn 6,0 M1

CycnieHsuto RES, nonyyeHHyto ¢ noMoLubto ycTpoiictea ReCell, MOXHO UCMoNb30BaTh OTAENLHO UM B COMETAHUM C CETHATHIMU,
pacLLeneHHbIMKU TPaHCTTaHTaTaMn MW 3aMeHUTENsIMU AepMbl. Kaxkablii 1 Mn cycneHsnmn RES MOXHO MCronb3oBaTh Ans 06paboTku
A0 80 KBaApaTHbIX CAHTUMETPOB PaHEBOM MOBEPXHOCTU OT CUMBHOMO OXOra.

5. MpoBepbTe roTOBHOCTb KAETOK K Ae3arperauuu (OTAEAEHHIO)

Yepes 15-20 MUHYT BbiHbTE 06paseL; (06pasLbl) KOXU U3 HarpeToro pactBopa ¢ (hePMEHTOM C MOMOLLbIO
CTEPUNBLHOTO MUHLIETA U MOSIOXWUTE B CTEPUNbHBINA JIOTOK AEPMAbHOWM CTOPOHOI BHW3. OCTOPOXHO COCKOBNUTE
3NMAEPMHC CKanbneneM, YTobbl NPOBEPUTL, AE3arperupyroTcs i KNETKM, T.e. NIErKo i1 OTAENATCs
anuaepManbHble KNeTkU. ECn KNeTku oTAeNsIoTcs € TpyAoM, NoMecTuTe obpasel (06pasLibl) KOXM B HarpeTblii
pacTBop ¢ hepMeHTOM elle Ha 5-10 MUHYT 1 nocne 3Toro NOBTOPUTE NPOBEPKY Ha cockabnusaHue. Ecnn kneTku
COCKabnMBAIOTCS NErko, NEPEXOANTE K BbIMOMHEHWUIO CIEAYIOWEro wara.

MpuMepHo yepe3 60 MUHYT MPO3BYYMT 3BYKOBOW CUrHan. OH ByAeT 3ByyaThb KaXAYI MUHYTY B TeYeHWe
cneaytowwmx 15 MUHYT. Yepes 75 MUHYT pabounii 610K BbIKIKOUNUTCS M NEPECTAHET HarpeBaTb pacTBop dhepMeHTa.
MpoponmxkaTb MHKy6aLmio obpa3ua koxu 6onee 60 MUHYT He peKOMeHayeTCs.

6. lMpomoirTe 06pasLLbl KOXH

Tocne ycnewHoro TecTa ¢ UCronb30BaHWEM cockabnnBaHms 6bICTPO NMPoOMoliTe 06paseL, KOXU B CpeaHeit sueiike
(Aueiika B), B kOTOpOW copepxmTcs BydepHbiit pacTBop, ANs TOro, Y4To6bI CMbITb U AEAKTUBMPOBATL OCTATKM
epmeHTa. CHOBa NOOXMTE 06paseLl KOXKM B CTEPUNbHbIA JIOTOK.

7. TomecTuTe B pACTBOP AOMOAHUTEAbHbIE OGPA3LLbI KOXM

Mpy 06paboTke 06pasLoB 3 UK 4 NOMECTUTE MX B AYeliKy A Ha 15-20 MUHYT.

8. CockobAUTe KAETKM C 06pasLLa KOXHU

MoMecTnB 06paseL; KOXKU B CTEPUNbHBIN JIOTOK iepManbHO CTOPOHOW BHWU3, HAHECUTE Ha HEro HECKOMbKO
kanenb 6ydepHoro pacTBopa, y>e HabpaHHoro B wnpuy, «BY®EP» (BUFFER). ®ukcupys obpaseLs koxu ¢
MOMOLLIbIO MUHLETa, OCTOPOXHO COCKOBNMTE 3NUAEpManbHyt0 NMOBEPXHOCTL NIE3BMEM CKanbnens u Habepute
6ydepHbIi pactBop. CockobnMB aNMaepMmUc, COCKOGNNTE OCTaBLLYioCs epMy 6oree TiaTtensHo. Mpogomkaiite
cockabnmeatb, Noka AepMa NouTh He OTAENUTCS.




9. TMpomoiiTe U BbiAeiTEe 06PATHO; HaGepuTe B LUNPUL, HECPUABTPOBAHHYIO CYCMEH3UIO

Vicnonb3ayiiTe 6ydepHbIii pacTBop, OCTaBLMiiCs B wnpuvue «BY®EP» (BUFFER), 4To6bl MPOMbITL CKanbnenb

1 NOTOK, CO6paB HetbUNbTPOBAHHYHO CYCNEH3UIO B OAWH Yron NoTka. Mpu HeOGXOAMMOCTY HaKOHUTE IOTOK.
OtnoxwTe wnpuy, «BY®OEP» (BUFFER) B CTOPOHY, 4TO6bI MCNONb30BaTh ero noaxe. C NoMoLLbio Wwnpuua
«HEDOUIbTPOBAHHAS] CYCMEH3US» (UNFILTERED SUSPENSION) cobepute 1 Habepute HedunbTpOBaHHYIO
cycneHswto. MpoMoliTe N0TOK HabpaHHOW CycneHavel. HabupaiiTe 1 NPoMbIBaNTe HECKONLKO pas, YTobbl
cobpaTb Kak MOXHO 6orblue KNeTok. B KoHLie HabepuTe CycneHsuio B LWNpUL.

10. MpodUABLTPYHTE KAETKM

BbinycTuTE HEPUNLTPOBAHHYIO KNETOUHYIO CYCNEH3UIO B KNETOUHbIN unbTp B suelike C. OTNOXMUTE LNpUL
«HE®WTIbTPOBAHHASI CYCMEH3USI» (UNFILTERED SUSPENSION) B CTOPOHY B Npefesniax CTepuibHOro nons,
4TO6bI UCMONB30BaTb €70 C HE(PUNLTPOBAHHBLIMU CYCMEH3NSMU U3 OCTaBLUMXCA 06Pa3LIOB KOXM.

11. HabGepure B Wnpuu, cycneHsuio Regenerative Epithelial Suspension (RES)

BcTaBbTe TYNOKOHEYHYIO Ury B HOBbIN LWINpUL, 06beMOM 10 M. AKKYPaTHO BblHbTE KNETOUHbINA GUBLTP,
MOCTYKMBAS UM MO sUeliKe, YTOBbI CTPYCUTL OCTaBLUMECS Kanau cycneHsum RES. 3abepute npodunbTpoBaHHyto
cycneH3uto RES u3 siveitku C. YTobbl ynpocTuTh 3abop Bcelt cycnensumn RES, B LeHTpe HudkHel yacTu sueiiku C
MMEEeTCsl KOHUYECKUIA HAKOHEYHMK. BepHUTE KNeTouHbIN hunbTp B sueiiky C.

12. OGpaGotaiTe obpasel, 2

O6paborTaliTe BTOpoi 06paseL, Koxu TakuM ke 06pa3oM, Kak 1 nepsbii. C MoMoLLbto Wwnpuua «BYOEP»

(BUFFER) 1 OCTPOKOHEYHOM Wr/ibl HABepUTE HyXHbIi 06beM BydepHOro pacTBopa AN COOTBETCTBYIOLIETO pa3Mepa obpasua Koxu
13 (pnakoHoB ¢ 6ydepHbiM pacTBopoM (lwar 4). MosTopuTe warn 8-11 (cockabnueaHwve, NnpombiBka, c6op, hunbTpaums u Habop) ans
BTOPOro 06pasiibl KOXw, 4Tobbl MOMy4YuTL CycneHsumio. Ucnonb3yiiTe wnpuy «<HEGUIbTPOBAHHAS CYCNEH3MS» (UNFILTERED
SUSPENSION) anst c6opa, NpoMbiBKu W Habopa HedUNbTPOBAHHOM CyCrEH3UM W3 NI0TKa U MEpPEHOCa €€ B KNETOUHbIN UbTP.
Wcnonb3yiiTe HOBBIN WNpuL, 06beMoM 10 MA C TYNOKOHEYHOW Mok, uTobbl HabpaTk cycneHsuio RES. Mocne o6paboTku obpasua 2
3aMeHUTE KIETOYHBIN (UIbTP B siuelike C Ha BTOPOM KNETOUHBIN UNLTP U3 KOMMEKTa NOCTaBKK.

13. O6pa6oTaiite o6pasubl 3 u 4

Mocne BbliAepxUBaHUS 06pasLoB 3 1 4 B pacTBOpe C PepMEHTOB B TeyeHue 15-20 MUHYT U3BNiekUTe UX U3 siveliku A. MposeauTte
npo6Hoe cockabnmeaHue (war 5), a 3aTeM NpoMoiTe Npu roToBHOCTU (Lwar 6). O6paboTaiiTe NepBbIi 06paseLl, 3aTeM NoBTOpUTE
waru 8-11 ans kaxaoro obpasua. UcnonbayiiTe wnpuy, «6YOEP» (BUFFER) ans Habopa ceexero 6ythepHOro pactsopa u LUnpuL,
«HE®UIbTPOBAHHASY CYCMEH3US» (UNFILTERED SUSPENSION) ansi c6opa, nMpoMbiBKM M Habopa CycrieHsuu U3 foTka v
NepeHoca ee B KNETOUHbIN GuibTp. Mcronb3yiiTe HoBble WpuUbl 06beMoM 10 M, 4To6bl HabpaTb cycrieHsuto RES 13 sueliku C ans
Kaxpaoro obpasua. BepHuTe KneTouHbIi unbTp B sueliky C.

14. HaHecuTte cycnensuio RES Ha paHeBylO NOBEPXHOCTb

lMepen HaHeceHueM cycneHsun RES y6eauTech B TOM, UTO NOBSI3KW pa3pe3aHbl U MOATOTOBNEHbI Asi HANIOKEHMS.
TMepByio NOBS3KY HEO6X0AUMO 3aMKCMPOBATL MM YAEPXKMBATb HKE paHbl Nepea HaHeceHneM cycneHsum RES.
B pazaene C «Yxoa nocne npoLeaypbl» NpuBeAeHa MHOPMaLMS O BbIGOPE U UCMONMb30BaHUM MOBSI30K. |

CycrieHsust RES MOXeT 6biTb pacribiieHa C MOMOLUbIO NPUIAraeMoit K YCTPOWMCTBY Crpeii-Hacaaku, HaHeceHa '\L//'
KannsMn Ha MOBEPXHOCTb PaHbl WV BBEAEHA MOA MEPBYIO NOBSI3KY C MOMOLLIIO TYNOKOHEYHOW UMbl ANt MHBEKLIMIA.

Bbi60op crniocoba HaHeceHust 3aBUCUT OT o6beMa cycrieHsuu RES, pasmepa v nokanusauum paH(bl) (cM. Tabnuuy
HWXe). HEKOTOPYIO YacTb CycrneH3un RES MOXHO OCTaBUTb ANsi HAHECEHMUS Ha AOHOPCKUIA y4acToK.

O6bem cycneHsum RES Mnowaab KoXu, KOTOpyto Bupa paHbl PekoMeHAayeMblii cnocob
(Ha wnpuw) HeobxoavMo obpaboTatb HaHeceHust
1,0 Mn no 80 cv? JNapoxn KanenbHo nnu nop nosssky =
2,0 M1 o 160 cv? Jvuo, wes Cnipeit unu KanenbHo g
6,0 M1 [0 480 cm? TynoBuLwe, KOHEYHOCTH Cnpeit =

[ins HaHeceHWs METOAOM pacrblfieHns 06beM cycneHsum RES JomKeH cOCTaBnsSTb HE MeHee 2 M.

A3PO030ABHOE HOHeCeHue

CHMMMTE UMy CO WNpULA, B KOTOPOM HaxoauTcs cycnensus RES. MpukpenuTe cnpeii-HacaaKy, MEIOLLYIOCS B KOMM/IEKTE,

K LUNpULY, KPenko HaaaBuB Ha Hee. HeCKonbKo pa3 ONpOKWHLTE LUMPULL NEpes HaHECEHNEM Afs TOro, YTOBLI obecneumnThb
FOMOrEHHOCTb CycrieH3uu. MpoBepbTe, 4ToBbI OTBEPCTHE Cripeli-Hacaaky Bblo 06paLLEeHo B CTOPOHY paHbl. [epxuTte crpeii-
annamKaTop Ha paccTosiHAW NpUMepHO 10 CM OT Haubonee BbICTYNAIoLLE TOUKM paHbl. MY 3TOM OH AO/HKEH HAXOAUTLCS B TakoM
NOMOXEHWM, 4To6bl NepBasi kanns cycneHaun RES nonana Ha paHeBYIO MOBEPXHOCTb. YMEPEHHO HXKMMaliTe Ha MopLUeHb WhpuLa.
HayHuTe pacnbineHne ¢ CaMoro BbICTyNAIOLEro y4acTka paHbl Ansi TOro, Y4ToBbl CTekatoLasi CycrieH3ust Morya NoKpbITb Hanbonee
TPYAHOAOCTYMHbIE YHACTKW paHbl. PaHEBas MOBEPXHOCTb AO/HKHA 6bITb XOPOLLO MOKpPbITa CycneH3avelt RES, kak nneHkon. Ans Toro
4TO6bI MOKPBITE 6OMbLLYIO MNOWaAL B NPOLECCe PachblieHusi, 0OCTOPOXHO NepemellaiiTe Crpeii-annamkaTop, He ocTaHaBMBas
ABWKEHUS], C OfHON CTOPOHbI PaHbl K APYroi.
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KaneAbHoe HaHeceHue

He cHUMaiiTe TYNOKOHEUHYIO MMy CO LINpULA, B KOTOPOM HaXoaUTCs cycneH3us RES. Heckonbko pas onpokvHbTe WnpwL, nepes
HaHeceHWeM ANs Toro, 4ToBbl 06eCreunTb rOMOreHHOCTb CycneH3un. AKKypaTHO npokanaiiTe cycneHaunio RES Ha NoBEpXHOCTb paHbl,
HauaB NpoLeaypy C CaMOi BbICTYNAIOLLEN TOUKN PaHEBOI MOBEPXHOCTU.

HaHeceHve noa nepsyio MoKy

Ecnu cycneHsutio RES Heo6X0aMMO HaHEeCTU MOA NOBS3KY, HE CHUMAMTE TYMOKOHEUHYIO Uy CO LWINpULA, B KOTOPOM COAEPXKUTCS
cycnensus RES. HeckonbKo pa3 OnpokMHbTE LUNPHL Neped HaHECEHUEM ANsi TOrO, YTOBbI 06eCneUYnTb FOMOreHHOCTb CYCMEH3UU.
TpUNoaHUMUTE HaZpe3aHHyIo MOBSI3KY HAA PaHOii U akkypaTHO BBEAWTE WUr/y MOA MOBA3KY, YTO6bl HAHECTU cycneHsuto RES.
BO3MOXHO, ANst HaHeCeHs cycneHsnn RES Ha 6oree KpynHble paHbl Uy MOHAAOBUTCA BBECTU B HECKOMIbKUX MECTaX, YTOBbI
MOJHOCTbIO MOKPbITh PaHEBYIO NMOBEPXHOCTb.

MpuMedanmne: GUEPUH, HaXOASALMICS Ha NOArOTOBIEHHON PaHEBON NMOBEPXHOCTM, CO3AAET UAEANbHYIO Cpedy ANs aaresuu
(NpuKnenBaHus) KNeTok. MHOTME, HO He BCe MOMaBLUME B paHy KNETKMU MOTYT MPUKIENBATLCS K Held. OBbIMHO HEKOTOPOE KOMIUYECTBO
cycnensun RES BbiTekaeT U3 paHbl. ECi cycneHsns NpUroToBeHa NpaBuibHO, COAEPXKALLErocs B HE KONMMUECTBA KNETOK
[0CTaTOYHO NS OCTWKEHUS TepaneBTMyeckoro achdekTa, YTo No3BONSET He 06pallaTh BHUMAHUS HAa HEKOTOpbIE NOTEPH.
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C YXOA NOCAE NPOLLEAYPDI

MpuBeaeHHbIE HIKE CBEAEHUS, MePbl MPEAOCTOPOXHOCTU M 3aMETKM COAEPXaT pekoMeHAaLMm No yXoay nocne npoueayp, B Xoae
KOTOPbIX NpUMeHsNOCh ycTpoicTeo ReCell. O6cyanTe Hapnexalumin NopsaoK yxoaa C NpeacTaBuTeneM KoMnaHum Avita u paiite
nauueHTy 6poLutopy ¢ ykasaHusmu «locne nevenus c ReCell».

C1 NEPBOHAYAABHOE HAAOXEHUE MOBA3OK

IMocne HaHeceHus cycneHauy RES HanoxwuTe Ha paHy HeaaresvBHyto HeabcopBMpYIOLLYIO MENKOMOPUCTYIO MOBS3KY, HanpuMep
noBsizky Ansi paH Telfa™ Clear (Covidien, CLLA) unu ee aHanor. B HeKoTopbIx cryuasix MOXeT 6biTb 60/1ee MPaKTUYHO HaHeCTu
NepByio NOBSI3KY 1 BBECTM CycneH3uto RES Moz NoBsA3Ky € NOMOLLbIO TYNOKOHEYHOM UMbl Beeraa cnepyiite MHCTPYKUMSM, KOTOpbIE
[ialoTCs NpousBoAuTeneM noBs3ok. Cyxue noBsi3kK, HanpuMmep nossidka Anst paH Telfa™ Clear, MOryT 6biTb HanoXeHbl MO YKa3aHWio
KBaNMMULIMPOBAHHOTO MEAVLIMHCKOTO CreLuanucTa nocse Erkoro CMaumBaHus nepea HanoKeHWEM Ha paHy B CTEPUIBHOM
buamonormueckom pacteope. MoBsi3ka nNpu HEOBX0AUMOCTU MOXKET 6biTb 3aUKCMPOBaHa Ha paHe C NOMOLLbIO XMPYPrUYECKOro
K/esi, WBOB WK CKO6.

HanoxuTe BTOpyO MOBSI3KY Ha NEPBYIO ANs 3alLUMTbI PAaHEBOM MOBEPXHOCTM U MOrNOLEHMUs SKCCyAaTa. MoBA3Ka AOMKHA 6biTh
yMepeHHo abcopbupyioLLeil, MUHUMaNbHO aAre3NBHOM, C HU3KOW BENMUMHOWM CABMMa 1 BO3MOXKHOCTBIO GbICTPOro CHsITUS. Hampumep,
3TO MOXET 6bITb NOBsA3Ka C NapadHOM, HaNoXeHHast Ha NEPBYIO MOBSI3KY U YBNAKHEHHAs (M3MONOTMYECKUM PAcTBOPOM Wi
pacTBOpPOM MOBWUAOH-110Aa, KOTOPasi CBEPXY 3aKpersieHa GMHTOM U3 MEAMLIMHCKOrO Kpena.

C2 NOCAEAYIOULEE HAAOXEHUE NOBA3OK

EC/M ypOBHM 3KCCyAaTa CIULIKOM BbICOKM, MOXET MOHAA06MTLCS 3aMeHa BHELLHUX NOBSI30K M KOMMPECCcoB, 0AHaKO rnepBasi NoBs3ka
AOIMKHA OCTaBaTbCs HAa MECTe B TeueHue 6-8 AHEN UK CTONBKO BPEMEHU, CKOMbKO TPEBYETCs B 3aBUCUMOCTM OT KIIMHUYECKOM
cuTyauuu. MposBsiiTe OCTOPOXHOCTb NPU 3aMeHe BTOPOIA MOBSI3KW, UTOGLI He 3aA€eTb NepByto NOBA3KY. MepBas nossska byaeT
ocnabeBaTtb U NOAHUMATLCS MO Mepe GOPMUPOBaHUS HOBOTO snuaepMuca. Ee HEOBX0AMMO YAansTb OT Y4acTKOB, K KOTOPbIM

OHa NpopokaeT npuknensatbes. KPAVHE BAXKHO, YTOBbI CHATUE NMEPBOW MOBSA3KM UCK/TKOYASIO PUCK TPABMBI.
YTOBbI MPEAOTBPATUTbL TPABMY, NEPEA CHATUEM JTHOBYIO MOBA3KY, KOTOPAS TPYAHO CHUMAETCS, HEOBXOAMMO
CMOYUTb BOZHbIM MM MACNISIHBIM PACTBOPOM. lMocne cHATUS NepBoii MOBS3KMU ANs 3aluuThbl paHEBOi MOBEPXHOCTU cleayeT
HaNoOXWTb NOAXOAALLYIO 3aLMUTHYIO NOBA3KY, Hanpumep Jelonet® (Smith & Nephew, Benuko6putanus) unu Mepitel® (MéInlycke,
LLiBeuus).

He VICFIOﬂbBYI‘/‘ITe ANS 3aWKnTbl y4acTKa C TOYEYHbIMK MY3bIPAMU CyXue MOBSA3KK, TaK Kak M3-3a 3aCOXWero akccyaarta
BOCCTaHOBMBLLIAACS KOXa MOXET NPUKNENTLCA K HUM. B pesynbTaTe 3TOro CHATME NOBA3KU MOXET MPUBECTU K TPaBMUPOBAHUIO.
BMeCTo cyxmx NoBs30K UCMONbL3YIiTE, HANPUMEP, Mac/siHbIe UK NapacVHOBbLIE MapNeBble NOBS3KM. VX NoHaZoBUTCs CHATL nocre
3AKMBNEHNS OTKPbITbIX YHAaCTKOB M/IM YHaCTKOB C Ny3bIpsiMU.

JioBble NpU3HaK1 MK CUMNTOMbI MH(EKLIMM TM60 3aMeANEHHOTO 3aXKMBNEHNS Ha 3TOMN CTaANUK AOMKHBI 6bITb 3athMKCMPOBAHBI.
KpoMe Toro, cnesyeT NpuHATb COOTBETCTBYIOLLME MepbI.

Cc3 MEPbl MPEAOCTOPOXHOCTU NMPU YXOAE MOCAE MPOLLEAYP

- [lauueHTaMm cneayeT NpUMHUMaTh HEOBXOANUMbIE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTY, YTOBbI TPEBYIOLast IeHEHUS MOBEPXHOCTb He
HaMoKana, Korfja paHa eLye oTKpbITa.

= He TporaiiTe nepayto NOBs3Ky Mo KpaiHeln Mepe 6-8 AHel. Mpu ee CHATUM PUCK TPaBMbl AOMKEH BbITb MOMHOCTLIO UCKIOYEH. He
CHMMaiiTe NepByto MOBS3KY C NPUMEHEHWUEM CUMbI.

- [launeHTOB CneayeT NonpoCUTL NPOSIBASTL OCTOPOXHOCTb, YTOGbI M36eXaTb TPAaBMUPOBaHUS PaHEBOI NMOBEPXHOCTU U
HapyLUEeHUs NOBSI3KMW, BKtOYast pasrpy3ky (Mpu ee Hanmuum). YTobbl Koxa NOSIHOCTbIO BOCCTAHOBUACK U CTana MPoYHON,
nocsie NepBoHaYasnbHOro 3akpbiTUsSi MOBEPXHOCTU, KOTOPYIO SIEUUIIW, MOXET NMOHAA0BUTLCS AOMONHUTENbHBIA CPOK
NPOACIIXUTENBHOCTBLIO A0 ABYX HeAenb. Bo BpeMs 3Toro neproaa He06X0ANMO HOCUTL 3aLUMTHbIE MOBA3KM, OCOBEHHO Ha
KOHEYHOCTSIX.

= Ha noBepxHOCTH, KOTOPbIE NIEYaT C MOMOLLbIO ycTpoiicTBa ReCell, NpoTMBONOKa3aHO HAHOCKTL O6LLEN3BECTHbIE
LMTOTOKCHUYECKUE Npenapatbl (Hanpumep, cynbdaanasunH cepebpa).

= Y706bI NPEAOTBPATUTL MOBTOPHOE MOBPEXAEHWE BO BPEMSI JIEUEHNS! U 3aXKUB/IEHNS TPaBMUPOBAHHOMN NOBEPXHOCTU, NALIMEHTOB U
YXaXWBAIOLLMX 32 HUMU MWL} HEOBXOANMO CHaBAUTL COOTBETCTBYIOLUMMU CBEAEHUSIMUA U MaTepuanamu.

= [auveHTOB CieayeT NonpoCcuTb BO3AEPXKaTbCS OT AESTENBHOCTY, TPEGYIOLEN NPUNOKEHNS YCUNWIA.

- [locne neyeHns naumeHTbl AOMHKHbI U36€eraTh MPSIMbIX CONHEYHbIX Ty4el No KpaiHei Mepe YeTbipe Heaenm.

C4 YXOA 3A KOXEW MOCAE 3AXXUBAEHUS PAHbI

Korpaa paHa 3axuna, nau1eHTy cneayeT NopekoMeHA0BaTh 3almILaTh 3Ty 061acTb OT Nto6bIX TPABMUPYIOLLMX GakTOpoB 1 u3beratb
NPSIMbIX COMHEYHbIX JTy4eil Ha NPOTSHKEHMUM MO KpalHel Mepe YeTbipex Heaenb. Takke eMy CieflyeT NOpeKoMeHA0BaTh perysipHo
MO/b30BATHCS COMHLE3ALLMTHBIM KPEMOM U ABAXKAbI B IEHb eNnaTb MAccaX C MPUMEHEHWEM HEXXVMPHOTO YBNXKHSIOLLErO KOXY KpeMa.

MauveHTam cneayet o6bsACHUTb, YTO KOXa Ha MecTe MPeXHei paHbl ByAET M3MEHSITbCS B TEUEHUE HeAeNb WU MEeCsLIEB.
MUrMeHTaums 1 CTPYKTypa KoXw 6yayT «Co3peBaTb» U COBEPLIEHCTBOBATLCS B TEYEHWE STOrO BPEMEHM, MO3TOMY A/1s NONYyYeHUs
OKOHYaTENbHOrO pe3ynbTaTta MOXeT NoTpeboBaThCs CPOK A0 12 MecsLeB.

Mocnepyiolwume npoueaypbl AOMKHbI NPOBOANTLCS MO CTAHAAPTHBIM MPABUIaM B COOTBETCTBUW CO CELIMPUKOI NOBPEXAEHNS 1
NPOBEAEHHBIM IEYEHNEM.
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D PEWEHWE NPOBAEM

MopoLLoK hepMEHTA HE PACTBOPSETCS MOAHOCTBIO

CnepwTe 3a TeM, 4To6bl MOPOLLOK (hepMeHTa 6bil XOPOLLO NEpPeMeLlaH Co CTEpUILHOI BOAOK, Ans Yero nepesepHuTe hnakoH
HECKO/bKO pas. YacTo HeBONbLUIOE KONMYECTBO TBEPABIX YAaCTUL|, OCTAETCS HEPACTBOPEHHBIM B MPUrOTOB/IEHHOM PacTBOpe. 3T0 He
CHWXaET aKTUBHOCTb (hepMeHTa.

He ucnonb3ayiite 6ydepHblii pacTBop Anst pacTBOpeHust pepMeHTa, Tak Kak pacTBOp MOXET HapyLmuTbL AeicTBUe depMeHTa.

O6pasel, KOXH MMEET CAULLKOM GOABLLIOW PasMep, €ro TOALLUUHA GOAbLIE AU MEHbLLE AONYCTUMOWN

ByabTe 0co6eHHO BHUMATENbHbI MPU B3STUM 06pa3ua Koxun. OH AomkeH 6biTb ToHkuM (0,15-0,20 MM), paciuensieHHbIM, Kak
Cpe3aHHbIM 6PUTBOM, NIOCKYTOM C OYEHb TOHKOW MOIOCKOW AEPMbI (CM. BbilLe MHCTPYKLMKM Mo paboTe ¢ AepMaTtomom). O6pasel
KOXM COOTBETCTBYIOLLEN TONLLUMHBI MO3BOMWT YCMELHO OCYLLECTBUTL Ae3arperaumio knetok. B pabore c yctpoiictom ReCell
PEKOMEHAYETCS UCMONb30BaTh 06paseL| KOXW C MaKCMasnbHbIM pa3MepoM 3 CM X 2 CM.

Ecnvn 06pasel; Koxu CrIMWKOM 60/1bLLoi (60blue MakcUManbHOro PEKOMEHA0BAHHOMO pa3Mepa), 06pexbTe ero U BbibpocuTte
ocTaTku.

Ecnv TonwwmHa o6pasLia KoXK CIULWIKOM Benuka, paspexbTe ero Ha dparMeHTbl pasMepoM 1 ¢ X 1 ¢M nepep TeM, kak NONOXUTb
B HarpeTblil pacTBop (epMeHTa. ECin KNeTku He OTAENSIOTCS, BHOBb NOMECTUTE 06paseL| KOXW B HarpeTblii pacTBop hepMeHTa
elle Ha 5-10 MUHYT. Tak MOXXHO AenaTb HECKOJIbKO pas, Ho obluee BpeMsi HaxoxaeHUs obpasLia B pacTBOpe He OMKHO NpeBbILaTh
60 MUHYT. ECn KNeTKM BCe elle CockabnnBatoTCs C TPYAOM, BOIMOXKHO, NMOHAAOBUTCS B3ATb eLe OAUH TOHKUIA, pacLienneHHbIi
obpaszeL koxu ¢ [IPYFOrO LOHOPCKOro yyacTka U NoBTOPWUTL MpoLiesypy, UCMonb3yst HoBoe ycTpoicTso ReCell.

Ecnv 06paseL Koy ClIMLWIKOM TOHKUIA, cneayeT B3aTb HOBbIM obpasel; ¢ IPYTOMO 4OHOPCKOro y4acTka 1 MOBTOPWUTL NpoLeaypy.

Bo cpAaKOH ¢ doepMeHTOM GbiA AOGABAEH GydpepHbIii pacTBop

Ecnv BO (nakoH ¢ pepMEHTOM BMECTO CTEpPUIbHOM BOALI MO OLWMEKe 6bin fo6aBneH BydepHbI pacTBOpP, aKTUBHOCTb hepMeHTa
MOXET CHU3WUTLCS. Ecnn BydepHbIii pacTBOp CMeLLancs ¢ NOPOLWKOM (hepMeHTa, CieayeT BbI6pOCHTb hepMEHT U UCMONb30BaTh
HoBOe ycTpoiicTBo ReCell.

TPYAHOCTH NpU A€3arperaumm KAeToK

Y6eauTech B TOM, UTO HarpeBaTesbHbIi 3N1EMEHT BKtoueH. Koraa ycTpoiicTso ReCell BK/OUEHO M rOTOBO K UCMOMb30BaHMIO,
3aropaeTcs 3efieHas slaMnoyka Havkatopa (v'). OparkeBasi laMnoyka NnoAorpeBa 3aropaeTcs BO BpeMsi OAOTpeBa yCTponCTBa.
[esarperauus (pasaeneHue) KNEToK 3aHMMaeT 60MblUe BPeMeHH, ecniv 06pasel] KoXM UMEeeT CMLLKOM GObLLION pasmep unu
TONLWMHY. PeKOMEHAALMM NpUBEAEHDBI B JAHHON MHCTPYKLIMM BbilLE.

3acopeHue HacaAkn

Ecnu cycnensus RES pacrbinsieTcsl ¢ TpyAoM Uu COBCEM He MOCTYNAET U3 Hacaaku, BO3MOXKHO, MPUCOEAMHEHHAs K LNpULLy
Hacapka 3acopunack. Ncrnonb3yiTe oHy U3 NpunaraeMbix K yCTPOWCTBY HacaaoK W paccMOTPUTE BapUaHT KanenbHOro HaHeceHs
CYCMEH3WM Ha paHy.

HeAocTaTo4HOE MOKpbITUE MOBEPXHOCTH, TPEGYIOLLLEN AeHEHUs

Ecnv B X04€ HaHeceH!s NPoM30LLINa noTepsi CycreHaun RES v He 6bi0 AOCTUrHYTO AOCTAaTOYHOE MOKPbITUE MOBEPXHOCTH,
TpebyioLLeli ieYeHus;, cneayeT NOBTOPHO B3siTb 06paseLl KOXW W BbINOMHUTL NPOLIEAYPY C MOMOLLbIO HOBOrO ycTpoiicTBa ReCell,
4TO6bI MPUrOTOBUTL AOMONHUTENbBHYIO CycreH3unio RES v 3aBepLunTb NeveHue.
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