Cellu

EPIDERMAL HARVESTING SYSTEM
HARVESTER INSTRUCTIONS FOR USE



INTENDED USE

The CelluTome™ Epidermal Harvesting System is intended to reproducibly cut a thin skin graft for
autologous skin grafting.

CONTRAINDICATIONS

None

DEVICE DESCRIPTION

The reusable components of the CelluTome™ Epidermal Harvesting System:

Control Unit Vacuum Head

® The control unit creates and regulates the vacuum and monitors the vacuum head.

®  The vacuum head and tubing deliver the vacuum from the control unit and creates the warming

required to raise the epidermal suction microdomes.

NOTE: More information about the control unit and vacuum head can be found in the CelluTome™
Epidermal Harvesting System User Manual.

The disposable component of the CelluTome™ Epidermal Harvesting System:

Harvester

The harvester holds the suction microdomes that are raised for procurement. A 3M™ Tegaderm™ Film
(catalog number: 1624W) is placed onto the harvester’s microdome grid prior to cutting the microdomes.
After cutting the microdomes, the 3M™ Tegaderm™ Film with the micrografts is then applied to the
recipient site.

Follow warnings, precautions and instructions listed in this document. Improper use could result in
patient injury, bleeding, scarring, inadequate micrografts, prolonged procedure time, incomplete or
ineffective procedure, the need to perform harvesting at a second donor site or patient discomfort.



WARNINGS

The harvester is a disposable component and is intended for single use only. Re-use of disposable
components may result in contamination and infection.

PRECAUTIONS

Inspect the CelluTome™ Epidermal Harvesting System before use for signs of visible damage. Do not use
if there are any indications of damage.

Harvest from areas of healthy intact skin (donor site).

Actuating the harvester handle prior to complete microdome formation may result in patient pain and /
or bleeding.

Actuating the harvester handle prior to placement of the 3M™ Tegaderm™ Film may result in an inability

to secure the micrografts for application.

Wipe the vacuum head and the control unit nest following institutional procedures used for cleaning
and disinfection of other hard surface durable electronic medical equipment between each patient use.
Inadequate cleaning may result in patient contamination.

Use the harvester only with the CelluTome™ Epidermal Harvesting System control unit and vacuum
head.

Discard all disposable items (harvester and 3M™ Tegaderm™ Film) in accordance with local medical waste
disposal regulations.

Handle the vacuum head with care. Do not drop the vacuum head, as doing so could damage the glass
warming window. Do not suspend or hold the vacuum head by the tubing.

Reversible maceration at the recipient site is a potential risk. Please use best clinical judgement for
preventing maceration. Fenestration of the 3M™ Tegaderm™ Film with an 18g needle prior to application
onto the recipient site may be appropriate.



HARVESTING INSTRUCTIONS

The harvester is provided sterile.
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Prepare donor site by shaving or clipping hair in a 10 cm square at the donor site if needed.
Rigorously wipe area with alcohol.

Open the disposable harvester package.

With the blue handle oriented up, position the harvester on the patient’s inner thigh, centered
on the area of prepared skin, then secure with the integrated strap. Confirm complete contact
with donor site by ensuring skin can be seen in all of the microdome grid holes in the harvester.
Reposition if necessary.

Ensure that the vacuum head tubing is plugged into the control unit, the control unit is plugged
into the wall and that the Status Indicator light is amber. Refer to the CelluTome™ Epidermal
Harvesting System User Manual for more details.

Press the blue latches to detach the vacuum head and remove it from the control unit.

With the tubing facing up, place the vacuum head onto the harvester, and push until the vacuum
head snap fits onto the harvester. Ensure that the vacuum head is securely latched to the
harvester.

Press Start / Pause button to begin the suction microdome raising process. The Status Indicator
light will flash green. If needed, press the Start / Pause button again to momentarily pause the
suction microdome raising process.

Once the timer beeps, check the microdomes to
see if they are all ready to harvest - raised, clear
and shiny. (Fig.1)

If the system was paused and microdomes are
not ready to harvest, press the Start / Pause
button to continue the process.

Fig. 1
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Once the microdomes are ready to harvest, press the Power button or the Start / Pause button
to stop the microdome raising process.

Unlatch the vacuum head from the harvester. The harvester should remain on the patient’s skin.

Wipe the underside of the vacuum head following institutional procedures, then place the
vacuum head in the control unit nest and push to engage the latches.

Place 3M™ Tegaderm™ Film onto the harvester grid. Center film starting from the middle then
fanning out to the edges to ensure complete coverage of the protruding microdomes.

Use fingers to firmly press the 3M™ Tegaderm™ Film against microdomes. Apply firm pressure to
ensure that the 3M™ Tegaderm™ Film adheres to the microdomes.

Harvest the microdomes by raising the blue harvester handle fully (until an audible click is heard)
and then lowering the handle to the original position.

Carefully peel back the 3M™ Tegaderm™ Film from one end of the harvester. Use care to ensure
that the 3M™ Tegaderm™ Film does not get folded, torn or otherwise damaged when removing
it from the harvester. The 3M™ Tegaderm™ Film with attached micrografts is now ready for
application and should be applied within two minutes of procurement.

Apply the 3M™ Tegaderm™ Film with micrografts to the recipient site.

Apply additional pressure dressings / bandages as appropriate for the recipient site per your
current standard of care.

Remove the harvester from the patient’s donor site.

Apply a second 3M™ Tegaderm™ Film or other treatment / dressing to the donor site per your
current standard of care.

Discard all disposable items (harvester and 3M™ Tegaderm™ Film) in accordance with local
medical waste disposal regulations.



EXPLANATION OF SYMBOLS USED

Method of Sterilization -
E Ethylene Oxide T Keep Dry

Do not use if package
is damaged or open

S
@ Single Use Only
(1]
®

Consult Instructions
for Use

Lot Number

Do Not Resterilize

Manufacturer

w Date of Manufacture

CAUTION: Federal (US) law
restricts this device to sale /
rental by or on the order of a

0473 physician

Content Information

Each

Authorized Representative in
the European Community

REF Catalog Number

Conforms with the Medical Device Directive (93/42/
Rx Only EEC) and has been subject to the conformity
procedures laid down in the council directive.
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Cellu

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR ENTNAHMEEINHEIT
DES EPIDERMIS-ENTNAHMESYSTEMS



ANWENDUNGSGEBIETE

Das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem ermaoglicht die reproduzierbare Gewinnung epidermaler
Mikrotransplantate fiir die autologe Hauttransplantation.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die wiederverwendbaren Komponenten des CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems:

Kontrolleinheit Vakuumkopf

Die Kontrolleinheit erzeugt und reguliert das Vakuum und Gberwacht den Vakuumkopf.

Mit dem Vakuumkopf und den Schlduchen wird das von der Kontrolleinheit erzeugte Vakuum
Ubertragen; auerdem erzeugt der Vakuumkopf die Wéarme, die zum Ansaugen der Haut und zur

Erzeugung der Epidermis-Microdomes erforderlich ist.

NOTE: Weitere Informationen zur Kontrolleinheit und dem Vakuumkopf finden Sie im
Benutzerhandbuch zum CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem.

Die Einwegkomponente des CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems:

<

Entnahmeeinheit

Die Entnahmeeinheit dient zur Aufnahme der mittels Unterdruck erzeugten Microdomes. Vor dem
Schneiden der Microdomes wird auf das Microdome-Gitter der Entnahmeeinheit ein 3M™ Tegaderm™
Film (Katalognummer: 1624W) aufgelegt. Nach dem Schneiden wird der 3M™ Tegaderm™ Film mit den
Mikrotransplantaten auf die Empfangerstelle aufgebracht.

Beachten Sie samtliche Warn- und Vorsichtshinweise sowie alle Anweisungen in diesem Dokument.

Eine unsachgeméfe Verwendung kann Beschwerden oder Verletzungen beim Patienten, Blutungen,
Narbenbildung, mangelhafte Mikrotransplantate, eine verldngerte Verfahrensdauer, eine unvollstandige
oder ineffiziente Transplantatgewinnung sowie die Notwendigkeit einer zweiten Epidermis-Entnahme an
einer anderen Stelle zur Folge haben.



WARNHINWEISE

Bei der Entnahmeeinheit handelt es sich um eine Einwegkomponente, die fir einmaligen Gebrauch
bestimmt ist. Die wiederholte Verwendung von Einwegkomponenten kann Kontaminationen und
Infektionen zur Folge haben.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Uberpriifen Sie das CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem vor dem Gebrauch auf sichtbare
Beschadigungen. Verwenden Sie es nicht bei Anzeichen von Schaden.

Flhren Sie die Entnahme nur an gesunden, intakten Hautarealen durch (Entnahmestelle).

Das Betatigen des Griffs der Entnahmeeinheit vor der vollstandigen Ausbildung der Microdomes kann
Schmerzen und/oder Blutungen beim Patienten verursachen.

Das Betatigen des Griffs der Entnahmeeinheit vor dem Einlegen des 3M™ Tegaderm™ Films kann dazu
flhren, dass die Mikrotransplantate nicht gesichert und nicht auf die Empfangerstelle aufgebracht
werden konnen.

Reinigen Sie den Vakuumkopf und den Aufbewahrungsschacht der Kontrolleinheit nach jedem
Patienteneinsatz durch Abwischen gemaf3 den geltenden Anweisungen der Einrichtung fur die
Reinigung und Desinfektion sonstiger elektronischer Medizingerate mit harten Oberflachen. Eine
unzureichende Reinigung kann zu einer Kontamination der Patienten fiihren.

Verwenden Sie die Entnahmeeinheit nur in Verbindung mit der Kontrolleinheit und dem Vakuumkopf des
CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystems.

Entsorgen Sie alle Einwegartikel (Entnahmeeinheit und 3M™ Tegaderm™ Film) entsprechend den
geltenden értlichen Vorschriften zur Entsorgung von medizinischem Abfall.

Behandeln Sie den Vakuumkopf vorsichtig. Lassen Sie den Vakuumkopf nicht fallen, da andernfalls
das glaserne Erwdrmungsfenster beschadigt werden konnte. Der Vakuumkopf darf keinesfalls an den
Schlduchen aufgehangt oder festgehalten werden.

Es besteht das Risiko einer reversiblen Mazeration an der Empfangerstelle. Gehen Sie stets umsichtig vor,
um eine Mazeration zu verhindern. Es kann sinnvoll sein, den 3M™ Tegaderm™ Film vor dem Aufbringen
auf die Empfangerstelle mit einer 18-G-Nadel zu perforieren.



ANWEISUNGEN ZUR ENTNAHME

Die Entnahmeeinheit wird steril geliefert.

-

N

Entnahmeeinheit Vakuumkopf
Microdome-Gitter

Verriegelungen

Griff

Microdome-
- Sichtfenster

Bereiten Sie die Entnahmestelle vor, indem Sie ggf. auf einer etwa 10 x 10 cm grof3en Fléche die
Haare entfernen oder kirzen. Wischen Sie die Entnahmestelle sorgfaltig mit Alkohol ab.

Offnen Sie die Verpackung der Einweg-Entnahmeeinheit.

. Platzieren Sie die Entnahmeeinheit so auf der Oberschenkelinnenseite des Patienten, dass der

blaue Griff nach oben zeigt und die Entnahmeeinheit mittig auf dem vorbereiteten Bereich
aufliegt. Befestigen Sie die Entnahmeeinheit mit dem integrierten Gurt. Uberpriifen Sie, ob die
Entnahmeeinheit vollsténdig Kontakt mit der Entnahmestelle hat, indem Sie sich vergewissern,
dass in allen Offnungen des Microdome-Gitters in der Entnahmeeinheit Haut sichtbar ist.
Korrigieren Sie die Position gegebenenfalls.

. Uberprifen Sie, dass die Schlduche des Vakuumkopfes mit der Kontrolleinheit verbunden

sind, dass die Kontrolleinheit an die Netzstromversorgung angeschlossen ist und dass die
Statusanzeige gelb leuchtet. Weitere Informationen hierzu finden Sie im Benutzerhandbuch zum
CelluTome™ Epidermis-Entnahmesystem.

. Driicken Sie auf die blauen Verriegelungen, um den Vakuumkopf zu entriegeln und von der

Kontrolleinheit zu Isen.

. Setzen Sie den Vakuumkopf so auf die Entnahmeeinheit, dass die Schlduche nach oben zeigen,

und drticken Sie ihn nach unten, bis er auf der Entnahmeeinheit einrastet. Vergewissern Sie sich,
dass der Vakuumkopf sicher auf der Entnahmeeinheit arretiert ist.

Driicken Sie die Taste Start/Pause, um mit der Ansaugung der Microdomes zu beginnen. Die
Statusanzeige blinkt griin. Bei Bedarf kann durch erneutes Driicken der Taste Start/Pause die
Ansaugung der Microdomes kurz unterbrochen werden.

. Wenn der Timer ein Signal ausgibt, tberprifen

Sie, ob alle Microdomes entnahmebereit sind:
erhaben, klar, glanzend (Abb. 1).

Wenn das System in den Pause-Modus
geschaltet war und die Microdomes noch nicht
entnahmebereit sind, driicken Sie die Taste
Start/Pause, um die Ansaugung fortzusetzen.

Abb. 1
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Sobald die Microdomes entnahmebereit sind, beenden Sie die Ansaugung durch Driicken der
Ein/Aus-Taste oder der Taste Start/Pause.

Lésen Sie die Verriegelung am Vakuumkopf und heben Sie ihn von der Entnahmeeinheit ab.
Die Entnahmeeinheit muss dabei auf der Haut des Patienten verbleiben.

. Reinigen Sie die Unterseite des Vakuumkopfes durch Abwischen gemal3 den geltenden

Anweisungen ihrer Einrichtung, setzen Sie den Vakuumkopf in den Aufbewahrungsschacht der
Kontrolleinheit und driicken Sie ihn hinein, bis er einrastet.

Legen Sie den 3M™ Tegaderm™ Film auf das Gitter der Entnahmeeinheit. Legen Sie den Film dazu
zuerst in der Mitte auf und streichen Sie ihn nach auBen fest, bis die vorgewdlbten Microdomes
komplett bedeckt sind.

Driicken Sie den 3M™ Tegaderm™ Film mit den Fingern fest gegen die Microdomes. Wenden Sie
dabei starken Druck an, um sicherzustellen, dass der 3M™ Tegaderm™ Film an den Microdomes
anhaftet.

Ernten Sie die Microdomes, indem Sie den blauen Griff der Entnahmeeinheit vollstandig anheben,
bis ein Klickgerausch zu horen ist. Bringen Sie den Griff dann wieder in die urspriingliche Position.

Ziehen Sie den 3M™ Tegaderm™ Film beginnend an einem Ende der Entnahmeeinheit vorsichtig
ab. Arbeiten Sie sorgféltig und achten Sie darauf, dass der 3M™ Tegaderm™ Film beim Entnehmen
aus der Entnahmeeinheit nicht in Falten gelegt, zerrissen oder anderweitig beschadigt wird. Der
3M™ Tegaderm™ Film mit den anhaftenden Mikrotransplantaten ist nun bereit zum Auflegen auf
die Empfangerstelle; dies sollte innerhalb von zwei Minuten nach der Entnahme geschehen.

Legen Sie den 3M™ Tegaderm™ Film mit den Mikrotransplantaten auf die Empféngerstelle auf.
Legen Sie zusatzlich entsprechend den Vorgaben Ihrer Einrichtung einen Verband an.
Entfernen Sie die Entnahmeeinheit von der Entnahmestelle des Patienten.

Versorgen Sie die Entnahmestelle gemaf den Vorgaben Ihrer Einrichtung mit einem zweiten 3M™
Tegaderm™ Film oder einem anderen Verband.

Entsorgen Sie alle Einwegartikel (Entnahmeeinheit und 3M™ Tegaderm™ Film) entsprechend den
geltenden értlichen Vorschriften zur Entsorgung von medizinischem Abfall.



ERLAUTERUNGEN DER VERWENDETEN SYMBOLE
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Cellu

EPIDERMAAL OOGSTSYSTEEM
GEBRUIKSAANWIJZING OOGSTINSTRUMENT



BEOOGD GEBRUIK

Het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem is bedoeld voor het op reproduceerbare wijze verkrijgen van
een dun huidtransplantaat voor autologe huidtransplantatie.

CONTRA-INDICATIES

Geen

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

De herbruikbare componenten van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem:

Regeleenheid Vacutimkop

® De regeleenheid wekt het vacuiim op, regelt het en controleert tevens de vacutimkop.

* De vacutimkop en -slangen brengen het vacuim uit de regeleenheid over en zorgen voor de

verwarming die nodig is voor het omhoogbrengen van de epidermale suctie-microdomes.

OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem voor
meer informatie over de regeleenheid en de vacutmkop.

De wegwerpbare component van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem:

Oogstinstrument

Het oogstinstrument houdt de suctie-microdomes vast die omhoog zijn gebracht om te oogsten.
Voordat de microdomes worden losgesneden, wordt 3M™ Tegaderm™-folie (catalogusnummer: 1624W)
op het microdome-rooster van het oogstinstrument gelegd. Na het lossnijden van de microdomes wordt
de 3M™ Tegaderm™-folie met de microtransplantaten op de ontvangstplaats aangebracht.

Volg de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies die in dit document worden vermeld.
Verkeerd gebruik kan resulteren in letsel bij de patiént, bloedingen, littekenvorming, ontoereikende
microtransplantaten, langere proceduretijd, onvolledige of ineffectieve procedure, de noodzaak om op
een tweede donorplaats huid te oogsten of ongemak voor de patiént.



WAARSCHUWINGEN

Het oogstinstrument is een wegwerpcomponent en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van wegwerpcomponenten kan tot verontreiniging en infectie leiden.
VOORZORGSMAATREGELEN

Inspecteer het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem voorafgaand aan het gebruik op zichtbare tekenen
van beschadiging. Gebruik het niet als er aanwijzingen voor beschadiging zijn.

Voer de oogstprocedure uit in gebieden met een gezonde, intacte huid (donorplaats).

Wanneer de hendel van het oogstinstrument wordt geactiveerd voordat de vorming van de microdomes
geheel is voltooid, kan dit pijn en/of bloedingen bij de patiént veroorzaken.

Activering van de hendel van het oogstinstrument voordat de 3M™ Tegaderm™-folie is aangebracht, kan
ertoe leiden dat de microtransplantaten niet kunnen worden vastgepakt om ze op de donorplaats aan

te brengen.

Veeg de vacutimkop en de kamer van de regeleenheid na elk gebruik bij een patiént schoon volgens de
procedures van uw instelling voor het reinigen en desinfecteren van duurzame medische elektronische
apparatuur met harde oppervlakken. Ontoereikende reiniging kan tot besmetting van de patiént leiden.

Gebruik het oogstinstrument alleen met de regeleenheid en de vacutimkop van het CelluTome™
epidermaal oogstsysteem.

Gooi alle wegwerpartikelen (oogstinstrument en 3M™ Tegaderm™-folie) weg in overeenstemming met
de lokale voorschriften voor het afvoeren van medisch afval.

Behandel de vacutimkop met zorg. Laat de vacuiimkop niet vallen, omdat hierdoor het glazen
verwarmingsvenster kan beschadigen. Til de vacuimkop niet op aan de slangen.

Er bestaat een mogelijk risico op reversibele verweking op de ontvangstplaats. Maak de beste klinische
afwegingen om verweking te voorkomen. Het kan aangewezen zijn om met een naald van 18 G

een aantal openingen te maken in de 3M™ Tegaderm™-folie voordat deze wordt aangebracht op de
ontvangstplaats.



INSTRUCTIES VOOR HET OOGSTEN

Het oogstinstrument wordt steriel geleverd.
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Vergrendelingen
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Bereid de donorplaats voor door, indien nodig, het aanwezige haar in een vierkant van 10 cm af te
scheren of te knippen. Veeg de plaats zorgvuldig schoon met alcohol.

Open de verpakking van het wegwerpbare oogstinstrument.

. Plaats het oogstinstrument met de blauwe hendel omhoog op de binnenkant van de dij van de

patiént, midden in het gebied van de voorbereide huid, en zet het vast met de geintegreerde
band. Controleer of het instrument overal contact maakt met de donorplaats door na te gaan
of de huid in alle openingen van het microdome-rooster in het oogstinstrument zichtbaar is.

Verplaats het instrument indien nodig.

Zorg ervoor dat de slangen van de vacutimkop in de regeleenheid zijn gestoken, dat de
regeleenheid op de wandcontactdoos is aangesloten en dat het statusindicatielampje oranje
is. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het CelluTome™ epidermaal oogstsysteem voor meer
informatie.

Druk op de blauwe vergrendelingen om de vacutimkop los te maken en verwijder deze van de
regeleenheid.

Plaats de vacutimkop met de slangen omhoog op het oogstinstrument en duw ertegen tot
de vacuimkop op het oogstinstrument vastklikt. Zorg ervoor dat de vacutimkop stevig op het
oogstinstrument is vergrendeld.

. Druk op de knop Starten/pauzeren om te beginnen met het omhoogbrengen van de

suctie-microdomes. Het statusindicatielampje wordt groen en knippert. Druk zo nodig nogmaals
op de knop Starten/pauzeren om het omhoogbrengen van de suctie-microdomes kortstondig
te pauzeren.

. Wanneer de timer piept, controleert u

of alle microdomes gereed zijn om te
worden geoogst - omhooggebracht,
doorzichtig en glanzend. (Afb. 1)

. Als het omhoogbrengen werd gepauzeerd en

de microdomes niet gereed zijn om te worden
geoogst, drukt u op de knop Starten/pauzeren
om verder te gaan met de procedure. Afbeelding 1
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Wanneer de microdomes gereed zijn om te worden geoogst, drukt u op de aan/uit-knop of de
knop Starten/pauzeren om het omhoogbrengen van de microdomes te stoppen.

Ontgrendel de vacuiimkop van het oogstinstrument. Het oogstinstrument moet op de huid van
de patiént achterblijven.

. Veeg de onderkant van de vacutimkop schoon volgens de procedures van de instelling,

plaats vervolgens de vacutimkop in de kamer van de regeleenheid en duw ertegen zodat de
vergrendelingen aangrijpen.

Plaats de 3M™ Tegaderm™-folie op het rooster van het oogstinstrument. Centreer de folie vanuit
het midden naar de randen toe om te garanderen dat de uitstekende microdomes geheel
worden bedekt.

Druk met uw vingers de 3M™ Tegaderm™-folie stevig tegen de microdomes. Oefen een krachtige
druk uit zodat de 3M™ Tegaderm™-folie aan de microdomes vastkleeft.

Oogst de microdomes door de blauwe hendel van het oogstinstrument volledig omhoog te
brengen (tot u een klikgeluid hoort) en breng daarna de hendel omlaag in de oorspronkelijke stand.

Trek de 3M™ Tegaderm™-folie voorzichtig van één uiteinde van het oogstinstrument af. Zorg bij
verwijdering van de 3M™ Tegaderm™-folie van het oogstinstrument dat er geen plooien in de
folie ontstaan en dat deze niet scheurt of op andere wijze beschadigd raakt. De 3M™ Tegaderm™-
folie met de eraan vastzittende microtransplantaten is nu gereed voor gebruik en moet binnen
twee minuten na het verkrijgen van de microtransplantaten worden aangebracht.

Breng de 3M™ Tegaderm™-folie met microtransplantaten op de ontvangstplaats aan.

Breng waar nodig op de ontvangstplaats extra wondverbanden/zwachtels aan volgens de
huidige zorgstandaard.

Verwijder het oogstinstrument van de donorplaats op de patiént.

Breng op de donorplaats een tweede 3M™ Tegaderm™-folie of ander behandelingsmateriaal/
wondverband aan volgens de huidige zorgstandaard.

Gooi alle wegwerpartikelen (oogstinstrument en 3M™ Tegaderm™-folie) weg in overeenstemming
met de lokale voorschriften voor het afvoeren van medisch afval.
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Cellu

SYSTEME DE PRELEVEMENT DE CELLULES EPIDERMIQUES
MODE D'EMPLOI DU PRELEVEUR



MODE D'EMPLOI
Le systéme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™ permet de prélever de fagon

reproductible un greffon de peau mince en vue d'une greffe de peau autologue.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Composants réutilisables du systéme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™:

Unité de commande Téte d'aspiration

L'unité de commande permet de créer et de réguler |'aspiration, et de contréler la téte d'aspiration.

La tubulure et la téte d'aspiration permettent d'effectuer une aspiration a partir de l'unité de
commande et apportent le réchauffement nécessaire a I'élévation des microdomes d'aspiration
épidermique.

REMARQUE : Des informations supplémentaires sur ['unité de commande et la téte d'aspiration sont
disponibles dans le mode d'emploi du systéme de prélévement de cellules épidermiques CelluTome™.

Consommable a usage unique du systéme de prélevement de cellules épidermiques CelluTome™:

Préleveur

Le préleveur contient les microdomes d'aspiration qui s'élévent lors de I'acquisition. Un film 3M™ Tegaderm™

(référence : 1624W) est placé sur la grille de microdomes du préleveur avant le prélévement des microdomes.
Apreés avoir prélevé les microdomes, le film 3M™ Tegaderm™ contenant les microgreffons est ensuite appliqué
sur le site receveur.

Respecter les mises en garde, précautions et instructions figurant dans ce document. Une mauvaise
utilisation peut étre a l'origine de blessures du patient, de saignements, de cicatrices, de microgreffons
inadaptés, d'un temps de procédure plus long, d'une procédure incompléte ou inefficace, du besoin
de réaliser un prélévement sur un deuxieme site donneur ou d'une géne du patient.
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MISES EN GARDE

Le préleveur est un consommable a usage unique et ne doit étre utilisé qu'une fois. Toute réutilisation de
ces consommables peut entrainer une contamination et une infection.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Vérifier I'absence de dommage visible sur le systéme de prélévement de cellules épidermiques CelluTome™.
Ne pas utiliser s'il est endommagé.

Effectuer le prélévement dans des zones o la peau est intacte et saine (site donneur).

Actionner la poignée du préleveur avant que la formation des microdomes ne soit terminée peut
entrainer des douleurs et/ou des saignements chez le patient.

Actionner la poignée du préleveur avant de placer le film 3M™ Tegaderm™ peut induire une incapacité

a fixer les microgreffons pour la pose.

Nettoyer la téte d'aspiration et le boitier de I'unité de commande conformément aux procédures
en vigueur dans |'établissement en matiére de nettoyage et de désinfection de surface d'autres
équipements médicaux électroniques entre chaque utilisation sur un patient. Un nettoyage
inadéquat peut étre a l'origine d'une contamination du patient.

Utiliser le préleveur uniquement avec I'unité de commande et la téte d'aspiration du systeme de
préléevement de cellules épidermiques CelluTome™.

Jeter tous les éléments a usage unique (préleveur et film 3M™ Tegaderm™) conformément aux
réglementations locales relatives a I'élimination des déchets médicaux.

Manipuler la téte d'aspiration avec soin. Ne pas laisser tomber la téte d'aspiration afin d'éviter tout
dommage de la fenétre chauffante en verre. Ne pas suspendre ou tenir la téte d'aspiration par la tubulure.

Une macération réversible au niveau du site receveur constitue un risque potentiel. Utiliser votre bon
sens clinique pour éviter toute macération. La fenestration du film 3M™ Tegaderm™ avec une aiguille
de 18 g avant application sur le site receveur peut étre appropriée.
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INSTRUCTIONS DE PRELEVEMENT

Le préleveur est fourni stérile.

Préleveur Téte d'aspiration
Grille de microdomes

Languettes

Poignée

Trous
- d'observation des
microdomes

1. Préparer le site donneur en rasant ou en tondant les poils sur une surface de 10 cm carrés,
si nécessaire. Nettoyer rigoureusement la zone avec de I'alcool.

N

Ouvrir I'emballage du préleveur & usage unique.

3. Avec la poignée bleue orientée vers le haut, positionner le préleveur sur l'intérieur de la cuisse
du patient, en le centrant sur la zone de la peau préparée, puis le fixer avec la sangle intégrée.
Confirmer que le contact avec le site donneur est établi en vérifiant que la peau peut étre
apergue via tous les trous de la grille de microdomes du préleveur. Repositionner si nécessaire.

4, Vérifier que la tubulure de la téte d'aspiration est branchée a l'unité de commande, que l'unité
de commande est branchée au mur et que le voyant d'état est de couleur jaune. Se reporter au
manuel d'utilisation du systeme de prélévement de cellules épidermiques CelluTome™ pour de
plus amples informations.

5. Appuyer sur les languettes bleues pour détacher la téte d'aspiration et la retirer de |'unité
de commande.

6. Avec la tubulure orientée vers le haut, placer la téte d'aspiration sur le préleveur et |'enfoncer
jusqu'a ce qu'elle se fixe correctement sur le préleveur. Vérifier que la téte d'aspiration est
correctement verrouillée sur le préleveur.

N

Appuyer sur le bouton Démarrer/Pause pour commencer le processus d'élévation des
microdomes d'aspiration. Le voyant d'état clignote en vert. Si nécessaire, appuyer une nouvelle
fois sur le bouton Démarrer/Pause pour interrompre momentanément le processus d'élévation
des microdomes d'aspiration.

8. Lorsque le minuteur émet un signal sonore,
vérifier que les microdomes sont préts a étre
prélevés : ils doivent étre saillants, transparents
et luisants (Fig. 1).

9. Sile systéme a été mis en pause et que les
microdomes ne sont pas préts a étre prélevés,
appuyer sur le bouton Démarrer/Pause pour
continuer le processus. Fig.1
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Une fois les microdomes préts a étre prélevés, appuyer sur le bouton d'alimentation ou sur le
bouton Démarrer/Pause pour arréter le processus d'élévation des microdomes.

Détacher la téte d'aspiration du préleveur. Le préleveur doit rester sur la peau du patient.

Nettoyer la partie inférieure de la téte d'aspiration conformément aux procédures en vigueur, puis
placer la téte d'aspiration dans le boitier de ['unité de commande et pousser pour enclencher les
languettes de verrouillage.

Placer le film 3M™ Tegaderm™ sur la grille du préleveur. Centrer le film en partant du milieu, puis
le diriger vers les bords afin de garantir une couverture compléte des microdomes proéminents.

Appuyer fermement avec les doigts sur le film 3M™ Tegaderm™ contre les microdomes. Appuyer
fermement pour s'assurer que le film 3M™ Tegaderm™ adhére aux microdomes.

Prélever les microdomes en soulevant complétement la poignée bleue du préleveur (jusqu'a ce
qu'un déclic se fasse entendre), puis abaisser la poignée dans sa position initiale.

Décoller soigneusement le film 3M™ Tegaderm™ de |'une des extrémités du préleveur. Manipuler
le film 3M™ Tegaderm™ avec précaution afin de ne pas le plier, le déchirer ou 'endommager de
quelque fagon que ce soit lors de son retrait du préleveur. Le film 3M™ Tegaderm™ contenant

les microgreffons est désormais prét a étre appliqué et doit |'étre dans les 2 minutes suivant

son acquisition.

Appliquer le film 3M™ Tegaderm™ doté des microgreffons sur le site receveur.

Appliquer des pansements/bandes supplémentaires sur le site receveur, selon les besoins,
conformément a votre standard de soins actuel.

Retirer le préleveur du site donneur du patient.

Appliquer un deuxiéme film 3M™ Tegaderm™ ou un autre traitement/pansement sur le site donneur,
conformément & votre standard de soins actuels.

Jeter tous les éléments a usage unique (préleveur et film 3M™ Tegaderm™) conformément aux
réglementations locales relatives a 'élimination des déchets médicaux.
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EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES

E Méthode de stérilisation - g ) ) o
Oxyde d'éthylene T Protéger de I'humidité

Ne pas utiliser si 'emballage

est endommagé ou ouvert Date limite d'utilisation

Consulter la notice d'utilisation

- Numéro du lot

@ Usage unique
w Date de fabrication

Ne pas restériliser
u Fabricant

AVERTISSEMENT : selon la
loi fédérale américaine, ce
0473 dispositif ne peut étre loué /
vendu que sur prescription
d'un médecin Each

Mandataire européen REF reférence

Contenu de I'emballage

Conforme a la directive sur les dispositifs médicaux
Rx Only (93/42/CEE) et ayant passé les essais de conformité
énoncés dans la directive du Conseil.

<KCI

€ §

KCI USA, Inc. KCl Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX 78249 USA Wimborne, Dorset
1-800-275-4524 BH21 7SH

www.kcil.com United Kingdom

www.kci-medical.com

3M™ et Tegaderm™ sont des marques commerciales de 3M™. Toutes les autres marques commerciales
mentionnées dans le présent document sont la propriété de KCl Licensing, Inc,, de ses filiales et/ou de
ses concédants de licence.
©2014 KCl Licensing, Inc. Tous droits réservés. 414517 RevB 02/2014

24



Cellu

SISTEMA DI PRELIEVO EPIDERMICO
ISTRUZIONI PER L'USO DEL RACCOGLITORE



FINALITA D'USO

Il sistema di prelievo epidermico CelluTome™ e utilizzato per tagliare in modo riproducibile sottili lembi
cutanei destinati a innesti cutanei autologhi.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Componenti riutilizzabili del sistema di prelievo epidermico CelluTome™:

Unita di controllo Testa di aspirazione

® L'unita di controllo genera e regola il vuoto e monitora la testa di aspirazione.

® Latesta diaspirazione e i tubi erogano il vuoto generato dall'unita di controllo e creano condizioni
termiche di riscaldamento necessarie per il sollevamento di piccole aree epidermiche, i microrilievi
da aspirazione.
NOTA Uiteriori informazioni sull' unita di controllo e sulla testa di aspirazione sono disponibili nel
Manuale d'uso del sistema di prelievo epidermico CelluTome™.

Componente monouso del sistema di prelievo epidermico CelluTome™:

Raccoglitore

Il raccoglitore mantiene i microrilievi da aspirazione sollevati per il prelevamento. Una pellicola 3M™
Tegaderm™ (numero di catalogo: 1624W) viene posizionata sulla griglia per microrilievi del raccoglitore
prima del taglio dei microrilievi. Dopo il taglio dei microrilievi, la pellicola 3M™ Tegaderm™ con i

microinnesti viene quindi applicata sul sito ricevente.

Attenersi alle avvertenze, alle precauzioni e alle istruzioni elencate nel presente documento. L'uso errato

puo causare lesioni al paziente, sanguinamenti, cicatrici, inadeguatezza dei microinnesti, prolungamento
dei tempi della procedura, incompletezza o inefficacia della procedura, necessita di eseguire il prelievo in
un secondo sito donatore o disagi per il paziente.
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AVVERTENZE
Il raccoglitore & un componente monouso ed é destinato a una singola applicazione. Il riutilizzo di
componenti MoNouso puod causare contaminazioni e infezioni.

PRECAUZIONI

Prima dell'uso controllare che sul sistema di prelievo epidermico CelluTome™ non siano presenti segni di
danneggiamento. Non utilizzare in caso di qualsiasi tipo di indicazione della presenza di danni.

Eseguire il prelievo da aree di cute integra (sito donatore).

L'attivazione della maniglia del raccoglitore prima del completamento della formazione dei microrilievi
puo causare nel paziente dolore e/o sanguinamento.

L'attivazione della maniglia del raccoglitore prima del posizionamento della pellicola 3M™ Tegaderm™
puo impedire il fissaggio dei microinnesti per I'applicazione.

Pulire la testa di aspirazione e il vano interno dell'unita di controllo attenendosi alle procedure
dell'istituto utilizzate per la pulizia e la disinfezione di altre apparecchiature elettroniche medicali durevoli
con superficie rigida tra un uso su un paziente e l'altro. Una pulizia inadeguata puo essere causa di
contaminazioni nei pazienti.

Utilizzare il raccoglitore esclusivamente con |'unita di controllo e la testa di aspirazione del sistema di
prelievo epidermico CelluTome™.

Smaltire tutti gli elementi monouso (raccoglitore e pellicola 3M™ Tegaderm™) secondo le disposizioni
locali sullo smaltimento dei rifiuti medicali.

Maneggiare la testa di aspirazione con cautela. Evitare di far cadere la testa di applicazione, poiché cio
potrebbe danneggiare la finestra di riscaldamento di vetro. Non appendere né mantenere la testa di
aspirazione tramite i tubi.

La macerazione reversibile nel sito ricevente & un possibile rischio. Evitare la macerazione basandosi sulle
proprie conoscenze cliniche. Puo essere utile effettuare una fenestrazione della pellicola 3M™ Tegaderm™
con un ago 18 G prima dell'applicazione sul sito ricevente.
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ISTRUZIONI PER IL PRELIEVO

Il raccoglitore e fornito in condizioni sterili.

Raccoglitore Testa di aspirazione
Griglia per microrilievi

Dispositivi
diblocco

Maniglia

Finestre
oy visualizzazione
microrilievi

-

Preparare il sito donatore rasando o tagliando i peli in un‘area pari a un quadrato di 10 cm, se
necessario. Pulire accuratamente |'area con alcol.

N

Aprire la confezione del raccoglitore monouso.

3. Tenendo la maniglia blu rivolta verso I'alto, posizionare il raccoglitore sull'interno coscia del
paziente, al centro dell'area cutanea preparata, quindi fissarlo con la fascia integrata. Garantire il
contatto completo con il sito donatore verificando che la cute sia visibile attraverso tutti i fori della
griglia per microrilievi nel raccoglitore. Se necessario, riposizionare.

4. Assicurarsi che i tubi della testa di aspirazione siano collegati all'unita di controllo, che l'unita di
controllo sia collegata alla presa a muro e che l'indicatore di stato sia di colore giallo. Per ulteriori
informazioni, fare riferimento al Manuale d'uso del sistema di prelievo epidermico CelluTome™.

i

Premere i dispositivi di blocco blu per scollegare la testa di aspirazione e rimuoverla dal vano
dell'unita di controllo.

o

Tenendo i tubi rivolti verso |'alto, posizionare la testa di aspirazione sul raccoglitore e spingere
finché la testa di aspirazione non scatta in posizione sul raccoglitore. Assicurarsi che la testa di
aspirazione sia agganciata saldamente al raccoglitore.

7. Premere il pulsante di avvio/pausa per avviare il processo di sollevamento dei microrilievi da
aspirazione. L'indicatore di stato e di colore verde lampeggiante. Se necessario, premere
nuovamente il pulsante di avvio/pausa per sospendere momentaneamente il processo di
sollevamento dei microrilievi da aspirazione.

8. Quando il timer emette il segnale acustico,
verificare che tutti i microrilievi siano pronti per
il prelievo, ovvero ben sollevati, trasparenti e
lucidi (Fig. 1).

9. Seil sistema é stato sospeso e i microrilievi
non risultano pronti per il prelievo, premere
il pulsante di avvio/pausa per continuare il

processo. Fig. 1
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Quando i microrilievi sono pronti per il prelievo, premere il pulsante di accensione o il pulsante
diavvio/pausa per arrestare il processo di sollevamento dei microrilievi.

Sganciare la testa di aspirazione dal raccoglitore. Il raccoglitore deve rimanere sulla cute del
paziente.

Pulire la parte inferiore della testa di aspirazione attenendosi alle procedure dell'istituto, quindi
posizionare la testa di aspirazione nel vano dell'unita di controllo e spingerla per agganciare i
dispositivi di blocco.

Posizionare la pellicola 3M™ Tegaderm™ sulla griglia del raccoglitore. Centrare la pellicola
iniziando l'applicazione dalla parte centrale, quindi stenderla procedendo verso i bordi per
garantire la copertura completa dei microrilievi che fuoriescono dai fori.

. Con le dita, premere fermamente la pellicola 3M™ Tegaderm™ sui microrilievi. Esercitare una

pressione decisa per garantire che la pellicola 3M™ Tegaderm™ aderisca ai microrilievi.

Prelevare i microrilievi sollevando la maniglia blu del raccoglitore completamente (fino a sentire
un clic) e successivamente abbassando la maniglia nella posizione originaria.

Rimuovere con cautela la pellicola 3M™ Tegaderm™ sollevandola da un'estremita del raccoglitore.
Durante la fase di rimozione dal raccoglitore, prestare attenzione a non piegare, lacerare o
danneggiare in qualsiasi modo la pellicola 3M™ Tegaderm™. La pellicola 3M™ Tegaderm™

con i microinnesti adesi & ora pronta per l'applicazione, da effettuarsi entro due minuti dal
prelevamento.

Applicare la pellicola 3M™ Tegaderm™ con i microinnesti sul sito ricevente.

Applicare medicazioni a pressione/bendaggi aggiuntivi appropriati per il sito ricevente secondo
gli standard di assistenza in uso.

Rimuovere il raccoglitore dal sito donatore del paziente.

Applicare una seconda pellicola 3M™ Tegaderm™ o un altro tipo di trattamento/medicazione sul
sito donatore secondo gli standard di assistenza correntemente in uso.

Smaltire tutti gli elementi monouso (raccoglitore e pellicola 3M™ Tegaderm™) secondo le
disposizioni locali sullo smaltimento dei rifiuti medicali.
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SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI
Metodo di sterilizzazione - .
E Ossido di etilene T Conservare in un luogo asciutto

Non utilizzare se la confezione

€ aperta o danneggiata Data di scadenza

Esclusivamente monouso

per l'uso
Numero di lotto

Non risterilizzare

® B 8 O

Produttore

w Data di produzione
Consultare le Istruzioni

ATTENZIONE: |a legge federale
statunitense autorizza la

vendita o il noleggio di questo
0473 dispositivo esclusivamente dietro Informazioni sul contenuto
prescrizione medica. P

Rappresentante autorizzato .
i I I
per 'Unione europea REF Numero di catalogo

Conforme alla Direttiva sui dispositivi medicali
Rx Only (93/42/CEE) e sottoposto alle procedure di
conformita previste dalla direttiva del Consiglio.

<KCI

€ §

KCI'USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX 78249 USA Wimborne, Dorset
1-800-275-4524 BH21 7SH

www.kcil.com United Kingdom

www.kci-medical.com
3M™ e Tegaderm™ sono marchi di fabbrica di 3M Corporation. Tutti gli altri marchi qui menzionati sono di
proprieta di KCI Licensing, Inc. e delle sue consociate e/o dei suoi licenziatari.
©2014 KCl Licensing, Inc. Tutti i diritti riservati. 414517 RevB  02/2014
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INSTRUCCIONES DE USO DEL
DERMATOMO EPIDERMICO



USO PREVISTO

El Dermatomo Epidérmico CelluTome™ estd disefiado para cortar de forma reproducible un injerto
cuténeo fino a fin de realizar un autoinjerto cutaneo.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Componentes reutilizables del Dermatomo Epidérmico CelluTome™:

Unidad de control Cabezal de vacio

® Launidad de control crea y regula el vacio y monitoriza el cabezal de vacio.

® Elcabezaly los tubos administran el vacio proveniente de la unidad de control y crean el

calentamiento necesario para levantar las microbdvedas por aspiracion epidérmica.

NOTA: Encontrard mds informacion sobre la unidad de control y el cabezal de vacio en el Manual del
usuario del Dermdtomo Epidérmico CelluTome™.

Componente desechable del Dermatomo Epidérmico CelluTome™:

Dermatomo

El dermatomo mantiene las microbovedas creadas por aspiracion para la adquisicion. Antes de cortar las
microbdvedas, se coloca una pelicula 3M™ Tegaderm™ (nimero de referencia: 1624W) en la rejilla para
microbdvedas del dermatomo. Tras cortar las microbdvedas, la pelicula 3M™ Tegaderm™ que contiene los
microinjertos se aplica al drea receptora.

Siga las advertencias, precauciones e instrucciones enumeradas en este documento. Un uso inadecuado
podria causar lesiones, hemorragia o cicatrices al paciente, microinjertos inadecuados, una prolongacion
del tiempo del procedimiento, un procedimiento incompleto o ineficaz, la necesidad de obtener un
injerto de una segunda area donante o incomodidad para el paciente.
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ADVERTENCIAS

El dermatomo es un componente desechable y esta disefiado para un solo uso. La reutilizacion de
componentes desechables puede causar contaminacion e infeccion.

PRECAUCIONES

Inspeccione el Dermatomo Epidérmico CelluTome™ antes de usarlo en busca de signos visibles de danos.
No lo use si hay indicaciones de darios.

Obtenga injertos de zonas de piel intacta y sana (area donante).

Accionar la palanca del dermatomo antes de que finalice la formacién de microbévedas puede causar
dolor o hemorragia al paciente.

Accionar la palanca del dermatomo antes de colocar la pelicula 3M™ Tegaderm™ puede imposibilitar la
fijacion de los microinjertos para la posterior aplicacion.

Limpie el cabezal de vacio y la base de acoplamiento de la unidad de control después de cada uso
entre pacientes segun los procedimientos del centro empleados para la limpieza y la desinfeccién de
otros equipos electromédicos de superficie rigida perdurables. Una limpieza inadecuada puede causar
contaminacion del paciente.

Use el dermatomo exclusivamente con la unidad de control y el cabezal de vacio del Dermatomo
Epidérmico CelluTome™.

Deshégase de todos los elementos desechables (el dermatomo y la pelicula 3M™ Tegaderm™) de
conformidad con la normativa local en materia de eliminacién de residuos médicos.

Manipule el cabezal de vacio con cuidado. No deje caer el cabezal de vacio ya que hacerlo podria danar
la ventana de calentamiento de cristal. No cuelgue ni sujete el cabezal de vacio por los tubos.

La maceracion reversible en el drea receptora es un posible riesgo. Use el mejor juicio clinico para evitar la
maceracion. Puede ser apropiado fenestrar la pelicula 3M™ Tegaderm™ con una aguja de 18 G antes de la
aplicacion al area receptora.
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INSTRUCCIONES PARA LA OBTENCION DE INJERTOS

El dermatomo se proporciona estéril.

Dermatomo Cabezal de vacio
Rejilla de microboévedas

Enganches

Palanca

Ventanas de
- visualizacion
de las microbdvedas

-

Prepare el drea donante afeitando o recortando el vello en un area cuadrada de 10 cm de lado si
es necesario. Limpie la zona con alcohol minuciosamente.

N

Abra el envase del dermatomo desechable.

3. Con la palanca azul hacia arriba, coloque el dermatomo en la parte interior del muslo del
paciente, centrado en la zona preparada de la piel y, a continuacion, ajustelo con la correa
integrada. Confirme el contacto completo con el drea donante comprobando que la piel se
puede ver en todos los orificios de la rejilla de microbdvedas del dermatomo. Vuelva a colocarlo

si es necesario.

»

Aseglrese de que los tubos del cabezal de vacio estan conectados a la unidad de control, de
que la unidad de control esta conectada a la corriente y de que el indicador luminoso de estado
estd dmbar. Para mas informacion consulte el Manual del usuario del Dermétomo Epidérmico
CelluTome™.

i

Presione los enganches azules para liberar el cabezal de vacio y retirarlo de la unidad de control.

6. Con los tubos hacia arriba, coloque el cabezal de vacio sobre el dermatomo y presiénelo hasta
que encaje en el dermatomo. Asegurese de que el cabezal de vacio esta correctamente acoplado
al dermatomo.

N

Pulse el boton de Inicio/Pausa para comenzar con el proceso de creacion de las microbévedas
por aspiracién. El indicador luminoso de estado parpadeara en verde. Si es necesario, pulse el
botoén de Inicio/Pausa de nuevo si desea pausar de forma momentéanea el proceso de creacion
de las microbévedas por aspiracion.

®

Cuando el temporizador emita un pitido,
compruebe las microbévedas para ver si
estan todas listas para retirarlas: levantadas,
transparentes y brillantes (Fig. 1).

v

Si se ha pausado el sistema y las microbévedas
no estan listas para retirarlas, pulse el botén de
Inicio/Pausa para continuar con el proceso.
Fig. 1
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10.

-
N

18.

19.

20.

21

Cuando las microboévedas estén listas para su retirada, pulse el boton de Encendido o el boton
de Inicio/Pausa para detener el proceso de aspiracion.

Libere el cabezal de vacio del dermatomo. El dermdtomo debe permanecer sobre la piel del
paciente.

Limpie el lado inferior del cabezal de vacio siguiendo los procedimientos del centro, a
continuacion, coloque el cabezal de vacio en la base de acoplamiento de la unidad de control y
presione para encajar los enganches.

Coloque la pelicula 3M™ Tegaderm™ sobre la rejilla del dermatomo. Centre la pelicula empezando
por el medio y, a continuacion, extiéndala hacia los bordes para garantizar un cubrimiento
completo de las microbévedas que sobresalen.

. Use los dedos para presionar firmemente la pelicula 3M™ Tegaderm™ contra las microbévedas.

Aplique una firme presién para asegurarse de que la pelicula 3M™ Tegaderm™ se adhiere a las
microbévedas.

Para retirar las microbdvedas, levante por completo la palanca azul del dermatomo (hasta que se
oiga un clic) y bajela de nuevo a su posicién original.

Retire con cuidado la pelicula 3M™ Tegaderm™ de un extremo del dermétomo. Tenga cuidado
para que la pelicula 3M™ Tegaderm™ no se doble, rasgue ni dafie de otra forma al retirarla del
dermétomo. La pelicula 3M™ Tegaderm™ con los microinjertos pegados ya esta lista, y deberd
aplicarse en un periodo de dos minutos desde la adquisicion.

Aplique la pelicula 3M™ Tegaderm™ con los microinjertos al érea receptora.

Aplique apositos o vendajes para proporcionar presion adicional en el érea receptora cuando sea
necesario seguin su tratamiento habitual.

Retire el dermatomo del drea donante del paciente.

Aplique una segunda pelicula 3M™ Tegaderm™ u otro tratamiento/aposito al drea donante segin
su tratamiento habitual.

Deshagase de todos los elementos desechables (el dermatomo y la pelicula 3M™ Tegaderm™) de
conformidad con la normativa local en materia de eliminacién de residuos médicos.
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS UTILIZADOS
Método de esterilizacion:
E oxido de etileno Mantener seco

No usar si el embalaje

estuviera danado o roto Fecha de caducidad

Consulte las instrucciones

de uso .
Numero de lote

No reesterilizar
Fabricante

@ Un solo uso
w Fecha de fabricacion

PRECAUCION: la venta o alquiler

de este dispositivo estd sujeta
0473 a prescripcion facultativa por la
legislacién federal de EE. UU. Informacién sobre el contenido

Each
Representante autorizado en . .
la Comunidad Europea REF Ndmero de catdlogo

Cumple con la Directiva sobre dispositivos médicos
Rx Only (93/42/CEE) y ha sido sometido a los procedimientos de
homologacion establecidos en la directiva del Consejo.

<KCI

€ §

KCI'USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX 78249 USA Wimborne, Dorset
1-800-275-4524 BH21 7SH

www.kcil.com United Kingdom

www.kci-medical.com
3M™y Tegaderm™ son marcas comerciales de 3M™ Corporation. Todas las demds marcas comerciales
mencionadas en este documento son propiedad de KCl Licensing, Inc, sus filiales o licenciatarios.
©2014 KCl Licensing, Inc. Reservados todos los derechos. 414517 RevB 02/2014
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Cellu

SYSTEMTIL INDSAMLING AF EPIDERMISCELLER
BRUGERVEJLEDNING TIL HOSTANORDNING



BRUGERVEJLEDNING

Formalet med CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller er at skeere et tyndt hudtransplantat
til autolog hudtransplantation pa en made, der kan reproduceres.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Komponenter til flergangsbrug i CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller:

Styreenhed Vakuumhoved

® Styreenheden skaber og regulerer vakuummet og monitorerer vakuumhovedet.

®  Vakuumhovedet og slangen tilferer vakuum fra styreenheden og skaber den opvarmning, der er

pakreevet for at haeve epidermis i sugemikrokuplerne.

BEMARK: Yderligere oplysninger om styreenheden og vakuumhovedet kan findes i
brugervejledningen til CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller.

Komponent til engangsbrug i CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller:

Hestanordning

Hestanordningen indeholder sugemikrokuplerne, der haeves med henblik pa indsamling. Der placeres
et stykke 3M™ Tegaderm™ Film (katalognummer: 1624W) pa hestanordningens mikrokuppelgitter,

for mikrokuplerne skaeres af. Efter afskeering af mikrokuplerne anleegges 3M™ Tegaderm™ Film med
mikrotransplantaterne pa recipientstedet.

Felg advarslerne, forholdsreglerne og instruktionerne i dette dokument. Forkert brug kan medfere
patientskade, bladning, ardannelse, utilstraekkelige mikrotransplantater, forlaenget proceduretid,
ufuldsteendig eller ineffektiv procedure, behov for at udfere indsamling pa et andet donorsted eller
ubehag for patienten.
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ADVARSLER

Hestanordningen er en engangskomponent og kun ment til engangsbrug. Genbrug af komponenter til
engangsbrug kan medfere kontaminering og infektion.

FORHOLDSREGLER

Efterse CelluTome™ System til indsamling af epidermisceller fer brug for tegn pa synlige skader. Brug det
ikke, hvis der er nogen som helst tegn pé skader.

Indsaml fra omrader med sundt, intakt hud (donorsted).

Aktivering af hestanordningens handtag, fer mikrokuplerne er helt feerdigdannede, kan medfere smerter
for patienten og/eller bledning.

Aktivering af hestanordningens handtag, for 3M™ Tegaderm™ Filmen anlaegges, kan medfere, at
mikrotransplantaterne ikke kan indsamles og anvendes.
After vakuumhovedet og styreenhedens holder i henhold til institutionens procedurer for rengering og

desinficering af andet medicinsk udstyr med harde overflader til laengerevarende brug mellem hver brug

med patienter. Utilstraekkelig rengering kan medfare kontaminering af patienten.

Anvend kun hgstanordningen sammen med styreenheden og vakuumhovedet til CelluTome™ System til
indsamling af epidermisceller.

Kasser alle komponenter til engangsbrug (hestanordning og 3M™ Tegaderm™ Film) i overensstemmelse
med lokale regler om bortskaffelse af medicinsk affald.

Handter vakuumhovedet forsigtigt. Tab ikke vakuumhovedet, da det vil kunne beskadige
glasopvarmningsvinduet. Haeng eller hold ikke vakuumhovedet i slangen.

Reversibel maceration pa recipientstedet kan udgere en potentiel risiko. Brug bedste kliniske demmekraft
for at forebygge maceration. Fenestrering af 3M™ Tegaderm™ Film med en 18g nél fer anleeggelse pa
recipientstedet kan vaere n@dvendigt.
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ANVISNINGER OM H@ST

Hestanordningen leveres steril.

Hestanordning Vakuumhoved
Mikrokuppelgitter

Handtag

Vindue til
= visning af
mikrokupler

1. Klarger donorstedet ved at barbere eller klippe haret af i en kvadrat pd 10 cm p& donorstedet, hvis
det er ngdvendigt. After omradet grundigt med sprit.

2. Abn pakken med hestanordningen til engangsbrug.

3. Med det bld hdndtag opad placeres hgstanordningen pa patientens inderlar, centreret pa
omradet med klargjort hud, og derefter fastgeres den med den integrerede strop. Bekraeft,
at der er kontakt med hele donorstedet ved at sikre, at der kan ses hud i alle hullerne i
mikrokuppelgitteret i hestanordningen. Flyt den om nadvendigt.

4. Sorg for, at vakuumhovedets slange er tilsluttet til styreenheden, at styreenheden er tilsluttet til
stikkontakten, og at statusindikatoren lyser gult. Se brugervejledningen til CelluTome™ System til
indsamling af epidermisceller for yderligere oplysninger.

5. Tryk pa de bla beslag for at frakoble vakuumhovedet og tage det op fra styreenheden.

6. Placer vakuumhovedet pa hastanordningen med slangen opad, og skub, indtil vakuumhovedet
klikker pa plads p& hestanordningen. Serg for, at vakuumhovedet sidder forsvarligt fast pa
hestanordningen.

7. Tryk p& knappen Start / Pause for at starte processen med heaevning af sugemikrokuplerne.
Statusindikatoren blinker grent. Tryk om nedvendigt pa knappen Start / Pause igen for at saette
processen med haevning af sugemikrokuplerne midlertidigt p& pause.

8. Nar timeren bipper, skal du kontrollere
mikrokuplerne for at se, om de alle sammen
er klar til host - haevede, gennemsigtige og
skinnende. (Fig. 1)

9. Huvis systemet blev sat pa pause, og
mikrokuplerne ikke er klar til hest, skal du trykke
pa knappen Start / Pause for at fortszette
processen. Figur 1

40



18.

19.

20.

21.

Nar mikrokuplerne er klar til hest, skal du trykke pa teend/sluk-knappen eller pa knappen
Start / Pause for at stoppe processen med haevning af mikrokuplerne.

Friger vakuumhovedet fra hgstanordningen. Hastanordningen skal forblive pa patientens hud.

After undersiden af vakuumhovedet i henhold til institutionens procedurer, og laeg
vakuumhovedet i holderen i styreenheden. Tryk ned for at aktivere beslagene.

Anlaeg 3M™Tegaderm™ Film pé hastanordningens gitter. Centrer filmen startende fra midten og
udad i en viftebeveegelse ud til kanterne for at sikre, at du daekker alle mikrokuplerne, der stikker
frem.

Tryk 3M™ Tegaderm™ Filmen godt mod mikrokuplerne med fingrene. Tryk godt til for at sikre, at
3M™Tegaderm™ Filmen klaeber fast til mikrokuplerne.

Hest mikrokuplerne ved at lgfte det bld handtag pa hestanordningen helt op (indtil der hares et
klik), og seenk derefter handtaget til udgangspositionen.

Treek forsigtigt 3M™ Tegaderm™ Filmen af fra den ene ende af hestanordningen. Pas pa at 3M™
Tegaderm™ Film ikke bliver foldet, revet over eller pd anden made beskadiget, nar den flernes fra
hestanordningen. 3M™ Tegaderm™ Filmen med mikrotransplantaterne er nu klar til anleeggelse
og skal anleegges inden for to minutter fra indsamling.

. Anleeg 3M™ Tegaderm™ Filmen med mikrotransplantaterne pa recipientstedet.

Anlaeg ekstra forbindinger/bandager efter behov pa recipientstedet i henhold til de gzeldende
plejestandarder.

Fjern hgstanordningen fra patientens donorsted.

Anlzeg en ekstra 3M™ Tegaderm™ Film eller en anden forbinding pa donorstedet, eller anvend en
anden form for behandling i henhold til de gaeldende plejestandarder.

Kasser alle komponenter til engangsbrug (hestanordning og 3M™ Tegaderm™ Film) i
overensstemmelse med lokale regler om bortskaffelse af medicinsk affald.
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SYMBOLFORKLARING

Steriliseringsmetode -
STERILE |EO| ethylenoxid ‘T Opbevares tart

Mé ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget eller

har veeret &bnet Anvendes for

Kun til engangsbrug

Laes brugervejledningen

Lotnummer

Ma ikke steriliseres igen

® B 8 O

Producent

w Fremstillingsdato

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk

lovgivning mé& dette udstyr kun

saelges/udlejes til eller pa ordination
0473 afen lege. Indholdsoplysninger

Each
Godkendt repraesentant i EU REF Katalognummer

Er i overensstemmelse med direktivet om medicinsk udstyr
Rx Only (93/42/EQF) og er underlagt procedurerne til sikring af
overensstemmelse, der er fastsat i Radets direktiv.

<KCI

€ §

KCI'USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX 78249 USA Wimborne, Dorset
1-800-275-4524 BH21 7SH

www.kcil.com United Kingdom

www.kci-medical.com
3M™ og Tegaderm™ er varemeerker, der tilhgrer 3M™ Corporation. Alle andre varemaerker, der er angivet
heri, tilharer KCI Licensing, Inc, og dets s@sterselskaber og/eller licensgivere.
©2014 KCl Licensing, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. 414517 RevB 02/2014
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SYSTEM FOR EPIDERMISINSAMLING
BRUKSANSVISNING FOR INSAMLINGSENHET



BRUKSANVISNING

CelluTome™-systemet for epidermisinsamling ar utformat for att pd ett reproducerbart sétt skara loss ett
tunt hudtransplantat fér autolog hudtransplantation.

KONTRAINDIKATIONER

Inga

BESKRIVNING AV UTRUSTNING

De ateranvandbara komponenterna i CelluTome™-systemet for epidermisinsamling:

Kontrollenhet Vakuummunstycke

* Kontrollenheten skapar och reglerar vakuum och kontrollerar vakuummunstycket.
®  Vakuummunstycket och slangen genererar vakuumet fran kontrollenheten och &ven den varme som
krévs for att lyfta upp mikrokupolerna av epidermis.
OBS! Mer information om kontrollenheten och vakuummunstycket finns i bruksanvisningen till
CelluTome™-systemet for epidermisinsamling.

Komponenterna for engangsbruk i CelluTome™-systemet for epidermisinsamling:

Insamlingsenhet

Insamlingsenheten haller upp mikrokupolerna som sugits upp for insamling. En 3M™ Tegaderm™-film
(katalognummer: 1624W) placeras pa insamlingsenhetens rutnat for mikrokupoler innan mikrokupolerna
skars loss. Efter att mikrokupolerna har skurits loss appliceras 3M™ Tegaderm™-filmen med
mikrotransplantaten pa mottagarstallet.

Folj varningarna, forsiktighetsatgarderna och instruktionerna som finns i det har dokumentet. Felaktig
anvandning kan leda till patientskada, blodning, rrbildning, otillrdckliga mikrotransplantat, forlangd
procedurtid, att proceduren inte ar fullstandig eller &r ineffektiv, att insamling maste goras vid ett andra
givarstélle samt obehag for patienten.
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VARNINGAR

Insamlingsenheten ar endast avsedd for engéngsbruk. Ateranvandning av delar for engangsbruk kan leda
till kontaminering och infektion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Inspektera CelluTome™-systemet for epidermisinsamling fore anvandning med avseende pa synlig skada.
Anvénd ej om det finns tecken pa skada.

Gor insamlingen fran omraden med frisk och oskadad hud (givarstallet).

Om insamlingsenhetens handtag aktiveras innan mikrokupolerna helt hunnit bildats kan det leda till
patientsmarta och/eller blédning.

Om insamlingsenhetens handtag anvands innan 3M™ Tegaderm™-filmen har placerats kan det leda till
att mikrotransplantaten inte kan fastas for applicering.
Mellan varje patientanvandning ska vakuummunstycket och hallaren till kontrollenheten torkas av

i enlighet med sjukhusets rutiner for rengéring och desinficering av andra harda ytor pa varaktig

elektronisk utrustning fér medicinskt bruk. Otillrécklig rengdring kan leda till patientkontaminering.

Anvand insamlingsenheten endast med kontrollenheten och vakuummunstycket till CelluTome™-
systemet for epidermisinsamling.

Kasta alla engangsartiklar (insamlingsenhet och 3M™ Tegaderm™-film) i enlighet med lokala foreskrifter
for hantering av medicinskt avfall.

Hantera vakuummunstycket med forsiktighet. Tappa inte vakuummunstycket, eftersom det kan skada det
varmande glasfonstret. Anvand inte slangen for att lyfta upp eller hélla i vakuummunstycket.

Reversibel maceration pa mottagarstallet &r en potentiell risk. Anvand kliniskt omdéme for att forhindra
maceration. Perforering av 3M™ Tegaderm™-filmen med en 18g-ndl fore appliceringen pa mottagarstallet
kan vara lampligt.
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INSAMLINGSANVISNINGAR

Insamlingsenheten levereras steril.

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

Insamlingsenhet Vakuummunstycke
Rutnét for
mikrokupoler Hakar

Handtag

- fér mikrokupoler

Preparera givarstéllet genom att raka eller klippa héret i en fyrkant med sidan 10 cm pa givarstallet
om sa krdvs. Torka noggrant omradet med alkohol.

Oppna férpackningen med insamlingsenheten fér engédngsbruk.

Med det bld handtaget vant uppat, placera insamlingsenheten pa patientens ljumske, mitt i
omradet med den preparerade huden, och fast det med det medféljande bandet. Bekréfta att
kontakten med mottagarstéllet ar fullstandig genom att sékerstalla att huden kan ses i samtliga
hél i rutnatet fér mikrokupolerna pa insamlingsenheten. Andra placeringen vid behov.

Sakerstall att slangen till vakuummunstycket ar kopplad till kontrollenheten, att kontrollenheten
&r kopplad till vagguttaget och att statusindikatorns ljus ar gult. Narmare information finns i
bruksanvisningen till CelluTome™-systemet for epidermisinsamling.

Tryck pé& de bld hakarna for att lossa p& vakuummunstycket och ta loss den fran kontrollenheten.

Med slangen vand uppat, placera vakuummunstycket pa insamlingsenheten och tryck tills
vakuummunstycket snapper pa plats p& insamlingsenheten. Sakerstall att vakuummunstycket
sitter ordentligt fast pa insamlingsenheten.

Tryck p& knappen start/paus for att sitta igang processen med uppsugning som lyfter upp
mikrokupolerna. Statusindikatorns ljus blinkar gront. Tryck vid behov pa knappen start/paus
igen for att tillfalligt stoppa processen med uppsugning och lyftning av mikrokupolerna.

Nér timern piper, kontrollera mikrokupolerna
for att se om de alla ar klara for insamling -
upphojda, genomskinliga och blanka. (Fig. 1)

Om systemet pausades och mikrokupolerna
inte &r klara for insamling trycker du pa knappen
start/paus for att fortsétta processen.

Fig. 1
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18.

19.

20.

21.

Nar mikrokupolerna ér klara for insamling trycker du pa strombrytaren eller pa knappen for
start/paus for att stoppa processen med uppsugning och lyftning av mikrokupolerna.

Haka loss vakuummunstycket fran insamlingsenheten. Insamlingsenheten ska vara kvar pa
patientens hud.

Torka undersidan av vakuummunstycket i enlighet med sjukhusets rutiner, och placera sedan
vakuummunstycket i hallaren for kontrollenheten och tryck sa att hakarna klickar pa plats.

Placera 3M™ Tegaderm™-film pé insamlingsenhetens rutnat. Stryk ut filmen genom att utga fran
mitten och sedan ut mot kanterna for att sékerstalla fullsténdig tackning av mikrokupolerna som
lyfts upp.

Anvand fingrarna for att stadigt trycka 3M™ Tegaderm™-filmen mot mikrokupolerna. Tryck stadigt
for att sékerstélla att 3M™ Tegaderm™-filmen faster till mikrokupolerna.

Samla in mikrokupolerna genom att féra upp insamlingsenhetens bld handtag helt (tills ett
Klickljud hors) och sedan fora ned handtaget till utgangslaget.

Dra forsiktigt av 3M™ Tegaderm™-filmen fran den ena @nden av insamlingsenheten. Se noga
till att 3M™ Tegaderm™-filmen inte viks, rivs upp eller p& annat satt skadas nar den tas bort fran
insamlingsenheten. 3M™ Tegaderm™-filmen med vidhaftade mikrotransplantat ar nu klar att
appliceras, och ska appliceras inom tva minuter efter insamling.

Applicera 3M™ Tegaderm™-filmen med mikrotransplantaten pa mottagarstéllet.

Applicera vid behov ytterligare tryckférband/bandage pa mottagarstéllet i enlighet med gallande
vardstandard.

Ta bort insamlingsenheten fran patientens givarstélle.

Applicera en andra 3M™ Tegaderm™-film eller ytterligare behandling/férband pa givarstallet
i enlighet med géllande vardstandard.

Kasta alla engdngsartiklar (insamlingsenhet och 3M™ Tegaderm™-film) i enlighet med lokala
foreskrifter for hantering av medicinskt avfall.
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FORKLARING AV SYMBOLER SOM ANVANDS
Steriliseringsmetod —
E etylemox\'dg T Férvaras torrt

Anvénd inte om forpackningen

ar skadad eller 6ppen Anvand fore

Endast for engangsbruk

Lés bruksanvisningen

Lotnummer

Omsterilisera ej

® B 8 O

Tillverkare

w Tillverkningsdatum

VIKTIGT! Enligt federal lag
(USA) far denna utrustning
0473 endast séljas/hyras ut av lakare

2 - Innehéllsinformation
eller pé lakarordination.

Each
Auktoriserad representant
i Europeiska unionen REF Katalognummer

Uppfyller det medicintekniska direktivet (93/42/EEG)
Rx Only  och har genomgatt konformitetssakringsprocedurer
na som faststallts i EU-direktivet.

<KCI

€ §

KCI'USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX 78249 USA Wimborne, Dorset
1-800-275-4524 BH21 7SH

www.kcil.com United Kingdom

www.kci-medical.com
3M™ och Tegaderm™ &r varumadrken som tillhor 3M™ Corporation. Alla dvriga varumérken som anges har
tillhor KCI Licensing, Inc., dess dotterbolag och/eller licensgivare.
©2014 KCl Licensing, Inc. Med ensamrétt. 414517 RevB 02/2014
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INSTRUGOES DE USO

O Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™ se destina a recortar, de forma reprodutivel, enxertos de pele
finos para enxertos de pele autdlogos.

CONTRAINDICACAO

Nenhuma

DESCRICI\O DO DISPOSITIVO
Componentes reutilizaveis do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™:

Unidade de controle Cabeca de vacuo

* Aunidade de controle cria e regula o vacuo e monitora a cabega de vacuo.

® Acabega de vicuo e a tubulagdo conduzem o vacuo proveniente da unidade de controle e criam o

aquecimento necessario para elevar os microdomos de sucgao epidérmica.

OBSERVAGAO: Mais informacoes sobre a unidade de controle e a cabeca de vdcuo podem ser
obtidas no Manual do Usudrio do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™.

Componente descartavel do Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™:

Coletor

O coletor retém os microdomos de succao que sao elevados para a aquisicao. Um filme 3M™ Tegaderm™
(nimero de catélogo: 1624W) é colocado na malha do microdomo do coletor antes de cortar os
microdomos. Apos o corte dos microdomos, o filme 3M™ Tegaderm™ com os microenxertos é aplicado

no local receptor.

Siga as adverténcias, precaugoes e instrugdes constantes neste documento. O uso inadequado pode
resultar em danos ao paciente, hemorragia, cicatrizes, microenxertos inadequados, maior tempo de
procedimento, procedimento incompleto ou ineficaz, necessidade de realizagdo da coleta em um
segundo local doador ou desconforto do paciente.
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ADVERTENCIAS
O coletor é um componente descartével e deve ser utilizado apenas uma vez. A reutilizagdo de
componentes descartaveis pode provocar contaminagao e infecgao.

PRECAUCOES

Antes de usar o Sistema Coletor de Epiderme CelluTome™, inspecione-o em busca de sinais de danos
visiveis. Ndo o use se houver indicios de danos.

Faca a coleta em éreas de pele intacta e saudavel (area doadora).

O acionamento da alca do coletor antes de completar a formagao do microdomo pode provocar dor e/
ou hemorragia no paciente.

O acionamento da alca do coletor antes da colocagao do filme 3M™ Tegaderm™ pode n&o permitir firmar

0s microenxertos para aplicagao.

Limpe a cabeca de vécuo e o ninho da unidade de controle de acordo com os procedimentos
institucionais utilizados para limpeza e desinfecgéo de outros equipamentos médicos eletronicos
duraveis, de superficie rigida, entre cada utilizagdo pelo paciente. A limpeza inadequada pode resultar em
contaminagédo do paciente.

Use o coletor somente com a unidade de controle e a cabega de vécuo do sistema coletor de epiderme
CelluTome™.

Descarte todos os itens descartaveis (coletor e filme 3M™ Tegaderm™) de acordo com os regulamentos
locais referentes ao descarte de residuos médicos.

Manuseie a cabeca de vacuo com cuidado. Nao deixe cair a cabega de vacuo, para nao danificar a janela
de aquecimento, feita de vidro. Nao suspenda nem segure a cabega de vacuo pela tubulagao.

Ha risco de maceragao reversivel no local receptor. Utilize discernimento clinico para prevenir a
maceracao. A fenestracéo do filme 3M™ Tegaderm™ com uma agulha de 18g antes da aplicagdo no local
receptor pode ser adequada.
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INSTRUGOES PARA COLETA

O coletor é fornecido na forma estéril.

-

N

o

N

Coletor Cabega de vicuo
Malha do microdomo

Alca

Janelas de
oy visualizacdo
dos microdomos

Para preparar o local doador, raspe ou corte qualquer cabelo ou pelo formando um quadrado de
10 cm de lado no local doador, se necessério. Limpe rigorosamente a area com alcool.

Abra a embalagem do coletor descartavel.

Com a alca azul orientada para cima, posicione o coletor na parte interna da coxa do paciente,
centralizado na &rea da pele preparada. Em seguida, prenda-o com a al¢a integrada. Confirme
se ha contato total com o local doador. Para isso, verifique se é possivel ver a pele em todos os
orificios da malha do microdomo do coletor. Reposicione-o, se necessario.

Certifique-se de que a tubulagdo da cabega de vacuo estd conectada a unidade de controle,
que a unidade de controle est4 conectada a parede e que a luz indicadora de status esteja na
cor ambar. Para mais detalhes, consulte o Manual do Usuario do Sistema Coletor de Epiderme
CelluTome™.

Pressione as travas azuis para soltar a cabeca de vacuo e remové-la da unidade de controle.

Com a tubulagao voltada para cima, coloque a cabeca de vacuo no coletor e empurre-a até a
cabeca de vacuo se encaixar no coletor. Verifique se a cabega de vacuo esta bem travada no coletor.

Pressione o botdo Iniciar/Pausar para iniciar o processo de elevacéo do microdomo de succao.
Aluz indicadora de status piscara na cor verde. Se necessario, pressione o botéo Iniciar/Pausar
novamente para interromper momentaneamente o processo de elevacdo do microdomo de sucgao.

Uma vez que soem os sinais sonoros do
crondémetro, verifique se todos os microdomos
estao prontos para a coleta - elevados,
transparentes e brilhantes. (Fig.1)

Se o sistema tiver sido pausado e os

microdomos nao estiverem prontos para fazer

a coleta, pressione o botéo Iniciar/Pausar para

continuar o processo. Fig.1
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18.

19.

20.

21.

Uma vez que os microdomos estejam prontos para a coleta, pressione o botao Ligar/Desligar
ou o botdo Iniciar/Pausar para interromper o processo de elevacao dos microdomos.

Destrave a cabega de vacuo do coletor. O coletor deve permanecer sobre a pele do paciente.

Limpe a parte inferior da cabega de vacuo de acordo com os procedimentos institucionais. Em
seguida, coloque a cabega de vacuo no ninho da unidade de controle e empurre-a para encaixar
as travas.

Cologue o filme 3M™ Tegaderm™ na grade do coletor. Centralize o filme a partir do meio e, em
seguida, espalhe para as bordas para garantir cobertura completa dos microdomos salientes.

Use os dedos para pressionar firmemente o filme 3M™ Tegaderm™ contra os microdomos.
Aplique uma presséo firme para garantir a aderéncia do filme 3M™ Tegaderm™ aos microdomos.

Para coletar os microdomos, levante completamente a alca azul do coletor (até ouvir um estalo) e,
em seguida, abaixe a alca até a posicéo original.

Remova cuidadosamente o filme 3M™ Tegaderm™ de uma das extremidades do coletor. Tenha
cuidado para que o filme 3M™ Tegaderm™ nao dobre, ndo rasgue nem, de alguma forma, se
danifique ao remové-lo do coletor. O filme 3M™ Tegaderm™ com microenxertos anexados esta
pronto para aplicagdo e deve ser aplicado em até dois minutos apds a aquisicao.

. Aplique o filme 3M™ Tegaderm™ com os microenxertos no local receptor.

Aplique curativos de pressdo/bandagens adicionais, se necessario, no local receptor de acordo
com o padréo de cuidados vigente.

Remova o coletor do local doador do paciente.

Aplique um segundo filme 3M™ Tegaderm™ ou outro tratamento/curativo no local doador de
acordo com o padréo de cuidados vigente.

Descarte todos os itens descartéveis (coletor e filme 3M™ Tegaderm™) de acordo com os
regulamentos locais referentes ao descarte de residuos médicos.
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EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS USADOS

Método de esterilizagao -
E Oxido de etileno

Proteja contra umidade

Na&o usar se a embalagem

estiver danificada ou aberta Usar até

Data de fabricagdo

Consulte as Instrugdes de Uso

@ Usar apenas uma vez
Numero do lote

Nao reesterilizar
u Fabricante

CUIDADO: a legislacao federal
(EUA) restringe a venda/o

0473 aluguel deste dispositivo por
um médico ou a seu pedido Informagdes do contetido

Each
Representante Autorizado na
Comunidade Europeia REF Numero de catalogo

Em conformidade com a Diretiva de Dispositivos
Rx Only Médicos (93/42/EEC) e sujeito aos procedimentos de
conformidade estabelecidos na diretiva do conselho.

<KCI

v |4

KCI'USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX 78249 USA Wimborne, Dorset
1-800-275-4524 BH21 7SH

www.kcil.com United Kingdom

www.kci-medical.com
3M™ e Tegaderm™ s&o marcas comerciais da 3M™ Corporation. As demais marcas comerciais aqui
designadas sao de propriedade da KCl Licensing, Inc.,, de suas afiliadas e/ou de seus licenciadores.
©2014 KCl Licensing, Inc. Todos os direitos reservados. 414517 RevB 02/2014
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EPiDERMAL DOKU TOPLAMA SiSTEMi
DOKU TOPLAMA SiSTEMi KULLANIM TALIMATLARI



KULLANIM AMACI

CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi, otolog cilt greftleme icin ince bir cilt greftinden tekrar elde
edilebilir bir sekilde kesit almak Uzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Yok

CiHAZ ACIKLAMASI
CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin yeniden kullanilabilir bilesenleri:

Kontrol Unitesi Vakum Baslig

®  Kontrol tinitesi vakumu olusturur ve diizenler; ayrica vakum basligini izler.

®  Vakum bashgi ve hortum, vakumu kontrol Ginitesinden alir ve epidermal emme mikrotomlarini

kaldirmak icin gerekliisiyr yaratir.

NOTE: CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi Kullanici Kilavuzu'nda kontrol tinitesi ve vakum
bashgr hakkinda daha fazla bilgi bulunabilir.

CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'nin atilabilir bileseni:

Doku Toplayici

Doku toplayici, elde etme islemi icin kaldirilan emme mikrotomlarini tutar. Mikrotomlar kesilmeden
once doku toplayicinin mikrotom 1zgarasina bir adet 3M™ Tegaderm™ Film (katalog numarasi: 1624W)
yerlestirilir. Mikrotomlar kesildikten sonra 3M™ Tegaderm™ Film, mikrogreftlerle birlikte alici sahaya

uygulanir.

Bu belgede belirtilen uyarilara, dnlemlere ve talimatlara uyun. Yanlis kullanim hastanin yaralanmasina,
kanamalara, yara izlerine, yetersiz mikrogreftlere, uzayan prosedur strelerine, eksik veya etkisiz
proseduirlere, ikinci bir donér saha ile doku toplama islemini yenileme gereksinimine veya hastanin
rahatsizlanmasina neden olabilir.
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UYARILAR

Doku toplayicr atilabilir bir bilesendir ve tek kullanimliktir. Atilabilir bilesenlerin yeniden kullanilmasi,
kontaminasyon veya enfeksiyona neden olabilir.

ONLEMLER

CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi'ni kullanmadan 6nce gozle goraltr hasar olup olmadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar belirtisi varsa kullanmayin.

Saglikli ve saglam derinin bulundugu bolgeden (donér saha) doku toplayin.

Tam mikrotom olusumundan énce doku toplayici kolunu ¢alistirmak hastanin aci gekmesine ve/veya
kanamalara neden olabilir.

3M™ Tegaderm™ Film yerlestirilmeden dnce doku toplayici kolunun calistinimasi uygulama igin
mikrogreftlerin alinamamasina yol acabilir.
Her hasta kullanimi arasinda diger sert ytzeyli dayanikli elektronik tibbi cihazlarin temizlenmesi ve

dezenfeksiyonu igin kurumunuzda kullanilan prosedrleri takip ederek vakum basligini ve kontrol tnitesi

yuvasini silin. Yetersiz temizleme hasta kontaminasyonuna neden olabilir.

Doku toplayiciyi yalnizca CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi kontrol Gnitesi ve vakum bashg
ile kullanin.

Tum atilabilir parcalari (doku toplayici ve 3M™ Tegaderm™ Film) yerel tibbi atik imha yénetmeliklerine
gdre atin.

Vakum bashigini dikkatli kullanin. Vakum bashgini distrmeyin; bu, cam isitma penceresine hasar verebilir.
Vakum bashigini hortumdan kaldirmayin veya tutmayin.

Alici sahadaki geri dondurulebilir maserasyon olasi riskler tasir. Maserasyonu engellemek igin en iyi klinik
kararlari uygulayin. Alici sahaya uygulanmadan énce 3M™ Tegaderm™ Filminin 18 g igneyle delinmesi
uygun olabilir.
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DOKU TOPLAMA TALIMATLARI

Doku toplayici steril olarak saglanir.

Doku Toplayici Vakum Baghgi
Mikrotom Izgarasi

Mandallar

Kol

Pencere
oy Goruntileyen
Mikrotom

Aski

1. Gerekirse dondr sahasindaki 10 cm kare alani tiras ederek veya killar keserek dondr sahayi
hazirlayin. Cok dikkatli bir sekilde bolgeyi alkolle silin.

2. Aulabilir doku toplayici paketini agin.

3. Mavi kol yukaridayken doku toplayiciyr hastanin uylugunun i¢ kismina, hazirlanan cilt bolgesinin
ortasina yerlestirin ve entegre askiyla sabitleyin. Doku toplayicidaki tim mikrotom izgara
deliklerinden cildin gértnebildiginden emin olarak donér bolgeyle tam temas oldugunu
dogrulayin. Gerekirse yeniden yerlestirin.

4. Vakum bashgi hortumunun kontrol Unitesine takili oldugundan, kontrol Gnitesinin duvardaki
prize bagl oldugundan ve Durum Géstergesi isiginin sar oldugundan emin olun. llave bilgi icin
CelluTome™ Epidermal Doku Toplama Sistemi Kullanici Kilavuzu'na bagvurun.

5. Vakum basligini sokmek ve kontrol tinitesinden ¢ikarmak icin mavi mandallara basin.

6. Hortum yukari bakacak sekilde vakum bashgini doku toplayiciya yerlestirin ve doku toplayiciya tam
oturacak sekilde yerlesene kadar vakum basligin itin. Vakum basliginin doku toplayiciya saglam bir
sekilde gegtiginden emin olun.

7. Baslat/Duraklat digmesine basarak emme mikrotom kaldirma islemini baslatin. Durum
Gostergesi 151g1 yesil olarak yanip soner. Gerekirse emme mikrotom toplama islemini bir anligina
duraklatmak icin Baglat/Duraklat digmesine tekrar basin.

8. Zamanlayici uyari sesi verdiginde mikrotomlarin
toplamaya hazir olup olmadiklarini (kaldirlmis,
seffaf ve parlak) kontrol edin. (Sek. 1)

9. Sistem duraklatilmigsa ve mikrotomlar
toplanmaya hazir degilse isleme devam etmek
icin Baglat/Duraklat digmesine basin.

Sek.1
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18.

19.

20.

21.

Mikrotomlar toplanmaya hazir oldugunda Giig digmesine veya Baslat/Duraklat digmesine
basarak mikrotom toplama islemini durdurun.

Vakum basligini mandallar agarak doku toplayicidan ¢ikarin. Doku toplayiciy hastanin cildi
Gzerinde birakin.

. Kurumunuzda kullanilan proseduirleri takip ederek vakum basliginin altini silin ve vakum basligini

kontrol Gnitesi yuvasina yerlestirerek mandallardan gecirmek icin itin.

. 3M™ Tegaderm™ Filmini toplayici 1zgarasinin Gzerine koyun. Filmi ortadan baslayip kenarlara

dogru yerlestirerek disari tasan mikrotomlarin tamaminin kaplandigindan emin olun.

Parmaklarinizi kullanarak 3M™ Tegaderm™ Filmi mikrotomlara dogru iyice bastirin, 3M™
Tegaderm™ Filmin mikrotomlara sikica yapistigindan emin olmak igin baski uygulayin.

Mavi doku toplayicr kolunu tamamen kaldirip (duyulabilir bir klik sesi ¢ikana kadar) kolu tekrar asil
konumuna indirerek mikrotomlari toplayin.

. 3M™ Tegaderm™ Filmi doku toplayicinin bir ucundan baslayarak dikkatlice ayirin. Doku

toplayicidan ayirirken 3M™ Tegaderm™ Filmin katlanmamasi, yirtilmamasi veya bagka yollarla hasar
gormemesi icin cok dikkatli olun. 3M™ Tegaderm™ Film (zerindeki mikrogreftlerle birlikte artik
uygulama icin hazirdir ve doku tedarik isleminden sonra iki dakika igerisinde uygulanmalidir.

Uzerinde mikrogreftler bulunan 3M™ Tegaderm™ Filmi alici sahaya uygulayin.
Mevcut bakim standardiniza gore alici saha icin uygun sekilde ilave pansuman/bandaj uygulayin.
Doku toplayicly hastanin donér sahasindan kaldirin.

Mevcut bakim standardiniza gére dondr sahasina ikinci bir 3SM™ Tegaderm™ Film veya baska
tedavi/pansuman uygulayin.

Tum atilabilir parcalar (doku toplayici ve 3M™ Tegaderm™ Film) yerel tibbi atik imha
yonetmeliklerine gére atin.
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KULLANILAN SEMBOLLERIN ACIKLAMASI
Sterilizasyon Yontemi -
E Etilen Oksit Kuru Tutun

Ambalaj hasar gérmusse

veya acilmissa kullanmayin Son Kullanma Tarihi

Tek Kullanimliktir

Basvurun
Lot Numarasl

Yeniden Sterilize Etmeyin

® B 8 O

Uretici

w Uretim Tarihi
Kullanim Talimatlarina

DIKKAT: Federal yasa (ABD)
uyarinca bu cihaz sadece bir

doktorun tavsiyesiyle veya
0473 talimatiyla satilabilir/kiralanabilir. icerik Bilgsi

Each
Avrupa Toplulugundaki
Yetkili Temsilci REF Katalog Numaras|

Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne (93/42/EEC) uygundur
Rx Only ve konsey yonetmeliginde belirtilen uygunluk
prosedurlerine tabidir.

<KCI

€ §

KCI'USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX 78249 USA Wimborne, Dorset
1-800-275-4524 BH21 7SH

www.kcil.com United Kingdom

www.kci-medical.com
3M™ ve Tegaderm™, 3M™ Corporation'in ticari markalaridir. Bu belgede ifade edilen diger tim tescilli
markalar KCI Licensing, Inc,, bagl kuruluslari ve/veya lisans verenlerine aittir.
©2014 KCl Licensing, Inc. Tim haklari saklidir. 414517 RevB 02/2014
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2YITHMA AEIrMATOAHWIAZ EMIAEPMIKOY IZTOY
OAHTIEX XPHZHXZ ZYANEKTH



MPOOPIZOMENH XPHZH

To ovotnua detypatohnyiag emdeppikou 10tou CelluTome™ xpnotpomoleital yia TNV EMaVaAr I Topr
AEMTWY SEPUATIKWY HOOXEUUATWY [E OKOTIO TN OUNOYH QUTONOYWV SEPHATIKMV HOOXEUHATWV.
ANTENAEIZEIZ

Kapia

MEPIFTPA®H THEZ ZYZKEYHZ

Emavaypnoipomototpa LEpn Tou ouoTHHAaTog Selypatolniag emdeppikou 1otou CelluTome™:

Movada eréyxou Kepah avappdenong

®  Hpovada eNéyxou Snuioupyel kat puBUICEL TO Kevo. EMMAEOY, ENEYXEL TNV KEQAAT) avappdenong.
*  Hkepahr) avappo@nong Kat n owArvwon SIOXETEVOLY TO Kevod amd Tn povada eAéyxou Kal
SnpIoupyoLV TIC CUVOIKES BEPUOTNTAG TTOU ANAITOUVTAL YIa TO OXNHUATIOHO TWV EMSEPHIKIV
HIKPOBOAWV avappoenone.
IHMEIQZH: [ia nepioodtepes mnpopopies OXETIKG U T LOVASa ENEyXOU Kal TNV KEPaA

avappoenong, avatpéETe oTo eyxelpidio xprions Tou ouoTAUATOS SelyuatoAnypiac emoepuKoU 10TO0
CelluTome™.

AvVaA@GIPOo LIEPOG TOL OLOTHHATOG Selypatolniag emdeppikov 1otou CelluTome™;

JUNEKTNG

Ol pikpoBOAoL avappdenaong mou oxnuatiCovtal mPog Afn TomoBeTouVTAl 0TO CUMEKTN. [Nptv amd TV
TOMN TWV HIKPOBOAWY, TOTOBETETal 0TO MAEYHA HIKPOBOAWY TOU CUNEKTN Hia pepBpavn 3M™ Tegaderm™
(apIBUOC KaTtahdyou: 1624W). Metd Ty Topr Twv pikpoBd wy, N uepBpavn 3M™ Tegaderm™ pie Ta
HIKPOHOOXEUHATA EQAPUOCETal OTNV ATOSEKTPIA TIEPIOKT.

Tnpelte TIC TPOEISOTTOINTELG, TIC TTPOPUAGEEIS Kall TIC 08NYIES TTOU UMTAPXOUV GTO TIAPOV EYXEIPIOIO.

H havBaopévn xprion pmopei va odnynoel o TpaupaTiopd, alpoppayia 1y Snuoupyla ouhiv otov
a0Bevry, g QVETIAPKELD TWV HIKPOUOOXEUHATWY, mapdtaon tng Sladikaaiag, aduvapia oOAoKApwong
G Sladikaoiag 1 emTeLENG TV EMBUPNTWY ANTOTEAEOUATWY, EMAVEANYIN TNG SetypatoAnpiag arméd GAn
Sotpia meploxn 1 Suoopia Tou acbevouc,
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MPOEIAOMOIHZEIZ

O GUMEKTNG QTTOTENE] AVOAWOIO HEPOG TOU OUOTAKATOG Kat Tpoopiletat yia pia pdvo xprion. Av ta
avaholpa pépn EavaypnaotporolnBoly, evoéxeTal va mpokAnBel poAuvon 1) Aofpwén.
MPO®YAAZEIZ

[P XPNOIOTOIOETE TO oUOoTNHA Setypatornpiag emdeppikou 1otov CelluTome™, eAéyETe To yia opatd
onpadia eBopdg. Av uridpxouv onUAdia POOPAC, UNV XPNOILOTIOINCETE TO CUOTNHA.

H SetypatoAnpia mpémel va mpayUatomoletal og LYIEG, aképalo Séppa (SdTpia meploxr).

Av 1 XelpoAaPr] TOU GUNEKTN PETAKIVNOE! TTPIV OXNHATIOTOUV TTARPWG 0L IKPOBOAOL, eVEEXETAL Va
TipokANnBei mévog fi/kat aipoppayia otov acBevr).

Av 1 XelpoAafr] Tou GUNEKTN petakivnOei ptv TomoBetnBel n pepBpavn 3M™ Tegaderm™, mBavov va

HNV ao@aNOTOVV Ta HIKPOHOOXEVHATA, WOTE VA EPAPHOCTOUV EMITUXWE OTNV AMOSEKTOIA TTEPIOXT.

[MpWv XPNOIHOTIOICETE TO CUOTNHA OE SIAPOPETIKO a0OeVr, KaBaP(OTE TNV KEGAAR avappo@nong Kat

TNV KOMOTNTA TG HOVASAC ENéyXOL OUUPWVA LE TIC Sladikaoleg Tou MPoBAEmeL To {Bpupa yia Tov
KaBapPIOHO Kal TV anmoAUHavon Tou AvOEKTIKOU NAEKTPOVIKOU 1aTPIKOU EEOTTNIOHOU HE GKANPEN EMIPAVELQ.
O avemapkng kKaBaplopdg UMOPEL va TIPOKANEOEL LOMNIVOEIG OTOUG Q0BOEVEICG,

XPNOIHOTIOINOTE TO GUAEKTN HOVO GE GUVEUACHO E TN HOVASQ ENEYXOU KAl TNV KEGAAT avappopnong
TOU OUOTHHATOC SetypatoAnpiag emdeppikou 1otov CelluTome™.

ATOPPINTETE OAA TA AVANDOIHA HEPN (CUNEKTNG Kal HepBpdvn 3M™ Tegaderm™) cUp@Wva He TOUG
TOTIKOUG KAVOVIOHOUG amdppIPng IATPIKWY ArTOBAATWY.

Na xelp{CeoTe TV KeQaNr) avappdPNoNG He MPOCOXN. MNv a@roeTe TNV KEGAAT avappoOeNnonG va mEoEL
e Suvapn, Kabwg prmopel va mpokAnBei {npia otn yudAivn Bupida B¢ppavonc. Mnv KpePATe Kat dnv
KOATATE TNV KEPAAT QvappoPnong amd Tn CwARvwon.

YTApXeL KivOuvOg va TIPOKANBEl avaoTpEPIo EUBPeya 0TV anodEKTpIa TTEPLOXH. XPNOILOTIOINOTE TV
0pBr| KAIVIKT| 0a¢ Kpion yia va amoTpepeTe Tn Snpiovpyia euBpéypatos. Mptv amd tnv epappoyn TG
HepPBpavng 3M™ Tegaderm™ otnv anodekTpia MEPLOXH, UMOPE( va XpelaoTel va SnpioupynBolv Bupideg
e Belova 18g.

63



OAHFIEZ AEIFTMATOAHYIAZ

O GUNEKTNG TIOPEXETAL QTTOOTEIPWHEVOG.

-

2.

a.

5.

6.

SUNEKTNG Kepahi avappdenong
Méypa pikpoBoAwv

JTolxela aopdhiong

Xeipohapry

Oupideg
gl mapatENoNG
HIKpOBOAWV

Av xpelaletal, EupioTe 1y KOYTE TNV TpIXOPUIa OF pia emm@daveia 10x10 cm tng S&TPIag MEPIOKAC.
Tpiyte TNV MEPIOXT] HE OVOTIVELHA.

AVOIETE T GUOKELAGIA TOU CUNEKTN piag XProng.

. Me v umhe xelpohaPr| oTpappévn Pog Ta EMAVW, TOTTOBETAOTE TO CUANEKTN OTNV EOWTEPIKN

TINEUPA TOU PNPEOV Tou aoBEeVoUG, OTO KEVTPO TNG TEPIOXMAG TOU SEPHATOG TTOU £XETE TTPOETOIACEL,
Kal OTEPEWOTE TOV HIE TOV EVOWUATWHEVO IpdvTa. MNa va Befaiwdeite &1t épxetal o MArpN emagr
He TN SOTPIa TTEPLOXT, EAEYETE Qv paiveTal GEPA O OAEG TIC OTIEG TOU MAEYHATOG HIKPOBOAWY Tou
OUNEKTN. Av XpeldleTal, emavatonmoBeToTE Tov.

BeBaiwbeite 4Tt n cwAvwon NS KePaAiic avappdenong ival cuvSedepévn otn povada eAéyxou,
41N povada eréyyou eivat ouvdedepgvn otnv mpila kat 0Tt N eVSEIKTIK Auxvia KaTaoTaong sivat
TIOPTOKOAL. 10l TIEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, AVATPEETE OTO EYXEIPIBIO XPONG TOU CUGTAUATOG
SetypatoAnpiag emdeppikov 10Tou CelluTome™.

[MEOTe Ta PMAE GTOIXEI AOPANONG IO VA ATTOCUVOECETE TNV KEPAAT) avappd@nong, Kat
APaIPEDTE TNV amd T Hovada enéyxou.

Me T cwhivwon oTpappévn meog Ta ENavw, TOTIOBETHOTE TNV KEPAAT] avappdenong oTo
OUN\EKTN Kall OTTPWETE PEXPL VO EQAPUOOEL BERAIWOEITE OTI N KEPAN] avapPOPNONG EXEL
A0PANOEL KONG OTO GUANEKTN.

. MNatrote 1o koupTi évapgne/Srakomig yia va &ekivrioel n Sladikacia oxNHATIopoy Twv

HiKpoBOAwV avappo@none. H evdelkTIkA Auxvia kataotaong Ba apyioel va avaBooPrive pe
TIPACIVO QUG AV XPEIOOTE(, TTATAOTE £avd To KOUKTT évap&neg/Stakomig yia va SIakOYETe
otiyptaia T Sladikacia oxNHATIONOY Twv pkpoBOAWY avappdenong.

. MOAIG AKOUOTE! TO XPOVOLETPO, ENEYETE Qv Ol

HIKpoBOOL €lval £TOIOL yia CUNOYH (TTPETTEL va
£X0UV OXNUATIOTEl TAPWC, va givat Slapaveig Kat
va éxouv yuahotepry oyn). (Eik. 1)

Av SIaKOYETE TN AelToupyia TOU CUOTHUATOS

Kall ol pikpoBohot Sev givat ETOIHOL yia GUANOYT),

TIOTAOTE TO Ko évap&nc/Stakomng yia va

OuvexloTe( N Sladikaoia. Ew.1
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18.

19.

20.

21.

MONIG ol HiKpOBONOL Efval ETOIHOL YIa GUNNOYT, TIATHGTE TO KOUKTT AEtToupyiag r) To Koupri
£vap&ng/Slakomi yia va Siakdpete T S1adIkaoia oxNUATIOHOL TwV HIKPOBOAwV.

AQQIPEDTE TNV KEPAAT QvappOPNonG amd To CUNEKTN. O GUMEKTNG Ba TPETel va TapapEivel 0To
Séppa Tou aobevouc.

KaBapioTe Tnv Katw MAeLPd TNG KEGAAG avappdenong cUPEwvaA e Tig Sladikasie mou
TIPOBAEMEL TO {BPUA. TN OLVEXELD, TOMOBETAHOTE TNV KEQAA) avappdENONG OTNV KONOTNTA TG
Hovadag eENéyxou Kal OTTPWETE yia va KAEICOUV KA Ta OTOIKEla aopaNonG.

TomoBetiote n pepPpdvn 3M™ Tegaderm™ emdvw 010 TAEYHA TOU CUNEKTN. AMAWOTE TN

HEMBPAVN amod TO KEVTPO TIPOG T £6w, WOTE VA KAAUPBOUV AR PWGE Ol LIKPOBOAOL TTou TPOEEEKOLV.

Me 1a SayTula oag méote 01aBepd T pepPpdvn 3M™ Tegaderm™ emédvw 0Toug HIKPOBOAOUG.
Aokrote otabepr Tiiean, WoTe n pepPpdvn 3M™ Tegaderm™ va mpookoANnBel oToug
HikpoBOAoUC.

[ va OUNEEETE TOUG HIKPOBONOUG, GNKWOTE TEAEIWG TNV UMAE XEIPONAPT TOU GUANEKTN (éXPL va
QKOUOTE( éva XapaKTNPIOTIKS "KAIK") KAl KATOTIIV ETAVAPEPETE TN XEIPOAABT) 0TV apxIKr TNG Béon.

AQQIPETTE TIPOTEKTIKA TN HePBPavn 3M™ Tegaderm™ EekivibvTag amoé Tn Jia Gkpn Tou GUAEKTN.
Mpooé€te Wote N pepPpdvn 3M™ Tegaderm™ va pnv SIMAWOEL va PNV OKIOTE 1| va Unv UTTOOTE(
@ahou gidoug pBopd Kata TV agaipeaty TNG and To CUMEKTN. H peppdvn 3M™ Tegaderm™ pe ta
HIKPOHOOXEUHATA Elval TWPEA ETOIUN Kall Ba TTPEMEL VA EQAPHOOTEL EVTOE SUO AEMTWV Ao TN AN,

Epappoote T pepPpdvn 3M™ Tegaderm™ pie Tal HIKPOHOOKEVHATA OTNV AMOSEKTPIA TIEPLOXT).

TomoBetr\oTe eMMA£0V EMOEOPOUC/EMKANUPHATA OTNV AmOSEKTPIC TIEPLOXT, OUUPWVA HIE TO
LoXUoV TPOTUTTO TEPIBaAPNG.

ATIOUAKPUVETE TO OUNAEKTN amd T SOTPIa TIEPLOXT) TOU AoBevVOUC.

TomoBetrote Kai SeUTepn pepPpavn 3M™ Tegaderm™ 1y kamolo GA\o BepameuTikd UNIKO/KAmolov
GMov enideopo 0Tn GOTPIA TIEPLOXT), CUMPWVA HE TO IoXVOV TTIPSTUTTO TIEPIBAAYNC.

Anopp(nTeTe OAa T AVAAWOIA PéPN (CUAEKTNG Kal pepBpavn 3M™ Tegaderm™) cOpgpuwva pe
TOUG TOTTKOUG KAVOVIOHOUC amdppIpng laTPIKWY anmoBAATwY.
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Cellu

EPIDERMAALISEN SIIRTEEN OTTOJARJESTELMA
KERAIMEN KAYTTOOHJEET



KAYTTOTARKOITUS

CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman kerdintd kaytetdan ohuen ihosiirteen leikkaamiseen
omakudossiirrettd varten. Kerdin on kestokdyttoinen.

VASTA-AIHEET

Eiole.

LAITTEEN KUVAUS
CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman kestokayttoiset osat:

Ohjausyksikko Tyhjidosa

®  Ohjausyksikko luo ja saatad tyhjion ja valvoo tyhjidosaa.

* Tyhjidosa ja letku siirtavat tyhjion ohjausyksikosta. Ohjausyksikkd kehittad lammon, joka tarvitaan

epidermin mikrokuplien nostamiseen imun avulla.

HUOMAUTUS: [isdtietoja ohjausyksikdstd ja tyhjicosasta on CelluTome™- epidermadalisen siirteen
ottojdirjestelmdn kéiyttdoppaassa.

CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelman kertakayttoinen osa:
Q@
!

Kerdin

Kerdin pitaa paikoillaan mikrokuplia, jotka kohotetaan imun avulla toimenpidettd varten. 3M™ Tegaderm™
-kalvo (tuotenumero 1624W) asetetaan kerdimen mikrokuplaristikon paalle ennen kuplien leikkaamista.
Mikrokuplien leikkaamisen jalkeen 3M™ Tegaderm™ -kalvo ja mikrosiirteet asetetaan siirtokohtaan.

Noudata ohjeen varoituksia, varotoimenpiteitd ja ohjeita. Virheellinen kéyttd voi aiheuttaa potilasvamman,
verenvuotoa, arpia, rittdmattoman maaran mikrosiirteitd, pidentyneen toimenpideajan, epataydellisen tai
tehottoman toimenpiteen, tarpeen uusia kerdys toisesta paikasta tai epdmukavuutta potilaalle.
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VAROITUKSET
Kerdin on kertakdyttoinen osa. Kertakdyttoisten osien uudelleenkayttd voi johtaa kontaminaatioon
ja tulehdukseen.

VAROTOIMET
Tarkasta ennen kéyttod, onko CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojarjestelmassa ulkoisia vaurion
merkkeja. Al4 kayta laitetta, jos siina ndkyy merkkejs vaurioista.

Kerda siirrettd terveestd, vahingoittumattomasta ihosta (ottokohdasta).

Potilaalle saattaa aiheutua kipua ja/tai verenvuotoa, jos kerdimen kahvaa kaytetdan ennen kuin
mikrokuplat ovat tdysin muodostuneet.

Jos kerdimen kahvaa kéytetaan ennen 3M™ Tegaderm™ -kalvon asettamista, ihosiirtoon kaytettévien
mikrosiirteiden kiinnitys saattaa estya.

Pyyhi tyhjidosa ja ohjausyksikon syvennys sairaalan muiden kovapintaisten, kestavien elektronisten
ladkintélaitteiden puhdistusta ja desinfiointia koskevien toimenpideohjeiden mukaan aina potilaskayton

jalkeen ennen seuraavaa potilaskayttod. Riittaméaton puhdistus voi aiheuttaa potilaalle kontaminaation.
Kayta kerdinta vain CelluTome™- epidermaalisen siirteen ottojdrjestelman ohjausyksikon ja tyhjidosan kanssa.

Havitd kaikki kertakayttoiset tuotteet (kerdin ja 3M™ Tegaderm™ -kalvo) paikallisten terveydenhuollon
jétteitd koskevien madrdysten mukaisesti.

Kasittele tyhjidosaa varoen. Ald pudota tyhjidosaa, koska putoaminen voi vaurioittaa lasisen
lammitysikkunan. Al riiputa tai pidd tyhjidosaa kiinni letkusta.

Siirtokohdan palautuva maseraatio on mahdollinen riski. Kayta parasta kliinista arviointia maseraation
ehkaisemiseen. 3M™ Tegaderm™ -kalvon ikkunointi 18 g:n neulalla ennen sen asettamista siirtokohtaan
saattaa olla tarkoituksenmukaista.
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SIIRTEENOTTO-OHJEET

Kerdin toimitetaan steriilina.

-

N

Kerdin Tyhjicosa
Mikrokuplaristikko

Kahva

Mikrokuplien
oy tarkkailuikkunat

Valmistele ottokohta ajamalla tai leikkaamalla ihokarvat tarvittaessa 10 neliésenttimetrin alueelta.
Pyyhi alue huolellisesti alkoholilla.

Avaa kertakdyttdinen kerdinpakkaus.

. Kun sininen kahva on ylhaallg, aseta kerdin potilaan sisareidelle valmistellun ihoalueen keskelle.

Kiinnita kerain siina olevalla hihnalla. Varmista, etta kosketus ottokohtaan on taydellinen
tarkistamalla, ettd iho nakyy kerdimen mikrokuplaristikon rei'istd. Muuta paikkaa tarvittaessa.

Tarkista, ettd tyhjidosan letku on yhdistetty ohjausyksikkon, ohjausyksikon johto on yhdistetty
seindpistorasiaan ja toimintatilan merkkivalo palaa keltaisena. Lisatietoja on CelluTome™-
epidermaalisen siirteen ottojarjestelman kayttboppaassa.

. Irrota tyhjidosa painamalla sinisié salpoja ja poista tyhjidosa ohjausyksikosta.

Pane tyhjidosa kerdimen paalle siten, ettd letku on ylospain. Tydnna tyhjidosaa, kunnes se
napsahtaa paikoilleen kerdimeen. Varmista, etta tyhjidosa on kiinnitetty huolellisesti kerdimeen.

Aloita mikrokuplien kohotus imulla painamalla kdynnistys-/taukopainiketta. Toimintatilan

merkkivalo vilkkuu vihredna. Paina tarvittaessa kdynnistys-/ ta uudelleen, jos

haluat keskeyttaa mikrokuplien kohotuksen hetkeksi.

. Kun ajastin antaa danimerkin, tarkista, ovatko

mikrokuplat valmiita keréttaviksi. Valmiit kuplat
ovat kohonneita, kirkkaita ja kiiltévia. (kuva 1)

Jos jérjestelman toiminta keskeytetdan eivatka
mikrokuplat ole valmiita kerattaviksi, jatka
toimenpidetta painamalla kdynnistys-/
taukopainiketta.
Kuva 1
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10. Kun mikrokuplat ovat valmiita kerattaviksi, keskeyta kuplien kohoaminen painamalla

virtapainiketta tai kiynni /taukop ketta

11. Irrota tyhjidosa kerdimesta vapauttamalla salvat. Jaté kerain potilaan iholle.

12. Pyyhi tyhjidosan alapuoli sairaalan toimenpideohjeiden mukaan. Aseta tyhjidosa sen jalkeen
ohjausyksikon syvennykseen ja tyonna salvat kiinni.

13. Aseta 3M™ Tegaderm™ -kalvo kerdimen ristikolle. Kohdista kalvo keskelle aloittamalla keskelta ja
siirtymlla sitten reunoja kohti. Nain varmistat, etta kaikki kohonneet mikrokuplat tulevat mukaan.

14. Paina 3M™ Tegaderm™ -kalvo sormilla lujasti mikrokuplia vasten. Paina lujasti, jotta 3M™
Tegaderm™ -kalvo tarttuu mikrokupliin.

15. Kerad mikrokuplat nostamalla kerdimen sininen kahva kokonaan ylos (kunnes kuuluu
napsahdusaani) ja laskemalla sen jalkeen kahva takaisin alkuperéiseen asentoon.

16. Irrota 3M™ Tegaderm™ -kalvo varovasti kerdimen toisesta padsté. Ole varovainen, jotta 3M™
Tegaderm™ -kalvo ei taitu, repeydy tai muutoin vahingoitu, kun irrotat sen keraimesta. 3M™
Tegaderm™ -kalvo, johon mikrosiirteet ovat tarttuneet, on nyt valmis kéyttoon, ja se on
asetettava paikalleen kahden minuutin kuluessa.

17. Aseta mikrosiirteet sisdltavd 3M™ Tegaderm™ -kalvo siirtokohtaan.
18. Aseta siirtokohtaan tarvittaessa lisaa sidoksia tai siteitd paikallisten hoitokaytantéjen mukaisesti.
19. Poista kerdin potilaan ottokohdasta.

20. Aseta toinen 3M™ Tegaderm™ -kalvo tai muu sidos ottokohtaan paikallisten hoitokaytantojen
mukaan.

21. Havité kaikki kertakdyttoiset tuotteet (kerdin ja 3M™ Tegaderm™ -kalvo) paikallisten
terveydenhuollon jatteita koskevien maardysten mukaisesti.
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KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYKSET
Sterilointimenetelma —
E etyleenioksidi T Pidettavé kuivana

Tuotetta ei saa kayttad,
jos pakkaus on

. R Viimeinen kayttopaiva
vaurioitunut tai auki.

Kertakdyttoinen

Lue kayttoohjeet

Erdnumero

Ald steriloi uudelleen

® B 8 O

Valmistaja

w Valmistuspéiva

Laite on lakintalaitedirektiivin

(93/42/ETY) ja neuvoston

0473 direktiivin yhdenmukaisuutta é . B
koskevien vaatimusten Tietoa siséllosta
mukainen. Each

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella. REF Tuotenumero

Rx on|y \{ABQITUS:Yhdysva\EOJen \iltfoyav\t\'on‘ Iva\"n mukagn
tata laitetta saa myyda vain laékarin maarayksesta.

<KCI

€ §

KCI'USA, Inc. KCI Medical Products (UK), Ltd.
12930 IH 10 West 11 Nimrod Way

San Antonio, TX 78249 USA Wimborne, Dorset
1-800-275-4524 BH21 7SH

www.kcil.com United Kingdom

www.kci-medical.com
3M™ ja Tegaderm™ ovat 3M™ Corporationin tavaramerkkejd. Kaikki muut téssa oppaassa kaytetyt
tavaramerkit ovat KCl Licensing, Inc:n ja sen tytaryhtididen ja/tai lisenssinantajien omaisuutta.
©2014 KCl Licensing, Inc. Kaikki oikeudet pidatetdan. 414517 RevB 2/2014
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Cellu

SYSTEM FOR INNSAMLING AV EPIDERMISCELLER
BRUKSANVISNING FOR INNSAMLINGSENHET



TILTENKT BRUK

CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller skal brukes pa en reproduserbar mate til a skjeere
et tynt hudtransplantat til autolog hudtransplantasjon.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen

BESKRIVELSE AV APPARATET

Komponenter til flergangsbruk i CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller:

Kontrollenhet Vakuumhode

® Kontrollenheten oppretter og regulerer vakuumet og overvéker vakuumhodet.

® Vakuumhodet og -slangen overfarer vakuumet fra kontrollenheten og genererer varmen som er

nedvendig for & heve sugemikrodomene av epidermisceller.

MERK: Du finner mer informasjon om kontrollenheten og vakuumhodet i brukerhdndboken for
CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller.

Komponent til engangsbruk i CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller:

Innsamlingsenhet

Innsamlingsenheten inneholder sugemikrodomene som heves for innhenting. En 3M™ Tegaderm™-film
(katalognummer: 1624W) plasseres pa innsamlingsenhetens mikrodomerutenett fer mikrodomene
skjaeres av. Etter at mikrodomene er skéret av, paferes 3M™ Tegaderm™-filmen med mikrotransplantatene
pa mottakerstedet.

Felg advarslene, forholdsreglene og instruksjonene i dette dokumentet. Feil bruk kan fere til
pasientskader, bladning, arrdannelse, ikke tilfredsstillende mikrotransplantater, forlenget prosedyretid,
ufullstendig eller ineffektiv prosedyre, behov for & utfere innsamling fra et annet donoromrade eller
ubehag for pasienten.
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ADVARSLER

Innsamlingsenheten er en engangskomponent og skal bare brukes én gang. Gjenbruk av
engangskomponenter kan fore til kontaminering og infeksjoner.

FORHOLDSREGLER

Inspiser CelluTome™-systemet for innsamling av epidermisceller fer bruk for & se etter tegn pa synlige
skader. Skal ikke brukes hvis det er tegn pa skader.

Samle inn fra omrader med sunn, frisk hud (donoromrade).

Hvis handtaket pa innsamlingsenheten beveges fer fullstendig mikrodomedannelse, kan det fare til
smerter for pasienten og/eller bledning.

Hvis hdndtaket pa innsamlingsenheten beveges for 3M™ Tegaderm™-filmen plasseres, kan det oppst&
problemer med a sikre mikrotransplantatene for pafering.
Tork av vakuumhodet og holderen i kontrollenheten i henhold til institusjonens prosedyrer for rengjering

og desinfisering av annet slitesterkt, elektromedisinsk utstyr med hard overflate, mellom hver pasient.

Utilstrekkelig rengjering kan fere til kontaminering.

Innsamlingsenheten skal bare brukes sammen med kontrollenheten og vakuumhodet i CelluTome™-
systemet for innsamling av epidermisceller.

Kast alle engangselementer (innsamlingsenheten og 3M™ Tegaderm™-filmen) i henhold til lokale
forskrifter for kassering av medisinsk utstyr.

Handter vakuumhodet med forsiktighet. Ikke slipp vakuumhodet, da det kan skade varmevinduet av
glass. lkke heng eller hold vakuumhodet etter slangen.

Det finnes en risiko for reversibel maserasjon pa mottakerstedet. Anvend god klinisk demmekraft for a
hindre maserasjon. Det kan veere ngdvendig & stikke hull p& 3M™ Tegaderm™-filmen med en 18g nal for
pafering pa mottakerstedet.
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INSTRUKSJONER FOR INNSAMLING

Innsamlingsenheten leveres steril.

1.

2.

5.

o

7.

9.

Innsamlingsenhet Vakuumhode
Mikrodomerutenett

Handtak

Mikrodome-
- vinduer

Klargjer donoromradet ved & barbere eller klippe héret i en 10 cm kvadrat p& donoromradet ved
behov. Rengjer omradet grundig med alkohol.

Apne pakningen med innsamlingsenheten til engangsbruk.

. Med det bla handtaket vendt opp plasserer du innsamlingsenheten pd innsiden av pasientens

1ar, sentrert pd omrédet med klargjort hud, og fester den med den integrerte stroppen. Bekreft
at det er fullstendig kontakt med donoromradet ved a sjekke at huden kan sees i alle hullene i
mikrodomerutenettet i innsamlingsenheten. Plasser den p& nytt ved behov.

. Kontroller at vakuumhodeslangen er koblet til kontrollenheten, at kontrollenheten er koblet til

veggen, og at statusindikatorlampen lyser gult. Se brukerhdndboken for CelluTome™-systemet for
innsamling av epidermisceller hvis du vil ha mer informasjon.

Trykk p& de bl lasene for & koble fra vakuumhodet og flerne det fra kontrollenheten.

. Med slangen vendt opp plasserer du vakuumhodet pa innsamlingsenheten og skyver til

vakuumhodet klikker pa plass pa innsamlingsenheten. Kontroller at vakuumhodet er godt festet
pa innsamlingsenheten.

Trykk pé& Start/pause-knappen for 4 starte heveprosessen for sugemikrodomene.
Statusindikatorlampen vil blinke grent. Ved behov kan du trykke pa Start/pause-knappen igjen
for & stanse heveprosessen for sugemikrodomene midlertidig.

. Nar tidtakeren piper, mé du sjekke mikrodomene

for & se om alle er klare for innsamling — hevede,
klare og skinnende. (Fig. 1)

Huvis systemet ble stoppet midlertidig og
mikrodomene ikke er klare for innsamling,
trykker du p4 Start/pause-knappen for &
fortsette prosessen.

Fig. 1
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18

19

20.

21

Nar mikrodomene er klare for innsamling, trykker du pa av/pa-knappen eller Start/pause-
knappen for & stoppe heveprosessen for mikrodomene.

. Losne vakuumhodet fra innsamlingsenheten. Innsamlingsenheten skal forbli pa pasientens hud.

Tork av undersiden av vakuumhodet i henhold til institusjonens prosedyrer, og plasser deretter
vakuumhodet i holderen i kontrollenheten, og skyv for & ldse den pa plass.

Plasser 3M™ Tegaderm™-filmen pa rutenettet i innsamlingsenheten. Sentrer filmen ved & starte
fra midten, og beveg deg deretter ut til kantene for & sikre at den fullstendig dekker alle de
utstikkende mikrodomene.

Bruk fingrene til & trykke 3M™ Tegaderm™-filmen godt mot mikrodomene. Péfer jevnt trykk for &
sikre at 3M™ Tegaderm™-filmen fester seg til mikrodomene.

Samle inn mikrodomene ved & lofte det bl hdndtaket pd innsamlingsenheten helt opp (til du
harer et klikk), og senk deretter handtaket ned til den opprinnelige stillingen.

Dra 3M™Tegaderm™-filmen forsiktig av fra den ene enden av innsamlingsenheten. Veer forsiktig
slik at ikke 3M™ Tegaderm™-filmen blir brettet, revet eller skadet pa en annen mate nar du fierner
den fra innsamlingsenheten. 3M™ Tegaderm™-filmen med medfalgende mikrotransplantater er
na klar for pafering og ber brukes innen to minutter etter innhenting.

. Pafer 3M™ Tegaderm™-filmen med mikrotransplantater pd mottakerstedet.

Péfer ekstra trykkforbindinger/bandasjer som egnet for mottakerstedet i henhold til gjeldende
standardpleie.

Fjern innsamlingsenheten fra pasientens donoromrade.

Pafer en ny 3M™ Tegaderm™-film eller annen behandling/forbinding pa donoromrédet i henhold
til gjeldende standardpleie.

Kast alle engangselementer (innsamlingsenheten og 3M™ Tegaderm™-filmen) i henhold til lokale
forskrifter for kassering av medisinsk utstyr.
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Skal ikke brukes hvis pakken

er skadet eller dpnet Brukes innen

Kun til engangsbruk
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Ikke steriliser pa nytt

® B 8 O
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Each

Autorisert representant i EU REF Katalognummer

Samsvarer med direktiv 93/42/E@F om medisinsk
Rx Only utstyr og har gjennomgatt samsvarsprosedyrene
fastsatt i radsdirektivet.
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DEUTSCH

NEDERLANDS

FRANCAIS

ITALIANO

SVENSKA

PORTUGUES

TURKCE

EAAHNIKA
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