
 

 

 

                                                                 News Release 
 

AVITA MEDICAL SUCCESSFULLY COMPLETES ISO QUALITY RECERTIFICATION AUDIT 

 Receives ISO 9000, ISO 13485 and Med Device Directive Re‐Certification  

 Free to CE Mark all regenerative and respiratory products for sale in the European 
Union 

Australia, 9 February 2012—Avita Medical Ltd. (ASX: AVH), the regenerative medicine company, 
announced that, following the  Quality Audit in November of 2011 by an independent, external 
auditor of the European Notified Body , the Company has received notification of successful audit 
results covering all applicable elements of ISO 9001:2008 Quality Management System 
Certification, ISO 13485:2003 Medical Devices Certification, Medical Devices Directive 93/42/EEC 
and Canadian Medical Devices Regulation Part for Avita’s Class III Medical Devices. A rigorous and 
comprehensive recertification audit to all of the required elements is conducted only once every 
three years. 

The audit addressed all phases of Avita Medical’s Quality, Manufacturing and Management 
Systems and verified the controls on its portfolio of medical products including the Regenerative 
product, ReCell® Spray‐On Skin®, as well as the company’s respiratory products (Funhaler® and 
Breath‐A‐Tech®).   

Successful ISO recertification is a requirement in order for Avita Medical to maintain its CE mark on 
its regenerative and respiratory products for sale within the European Union and Canada as well as 
a reference for registration in other countries, for instance, within the Middle East. 

Mr William Marshall, Avita Medical’s VP Operations and Regulatory said: ”We are very pleased 
with this result. Over the last three years Avita has fully revamped and streamlined the company’s 
Quality System and this successful audit demonstrates our continued commitment to the quality of 
our products and to our customers. 

“Tight control of Quality and Manufacturing Systems are a prerequisite for efficient operations and 
are at the core of our Continuous Improvement model. The initiatives implemented have yielded 
significantly improved margins and reductions in operating costs.” 

ABOUT AVITA MEDICAL LTD. 

Avita  Medical  (www.avitamedical.com)  develops  and  distributes  regenerative  and  tissue‐engineered 
products  for  the  treatment  of  a  broad  range  of  wounds,  scars  and  skin  defects.  Using  patented  and 
proprietary tissue‐culture, collection and application technology, the company  is able to provide  innovative 
treatment solutions derived  from a patient’s own skin. The company’s  lead product, ReCell Spray‐On Skin, 
has been designed for use in a wide variety of burns, plastic, reconstructive and cosmetic procedures. ReCell 
is  patented,  CE‐marked  for  Europe,  TGA‐registered  in  Australia,  and  SFDA‐cleared  in  China.  ReCell  is  not 
available for sale in the United States; in the U.S. ReCell is an investigational device limited by federal law to 
investigational use. 

This news release may include forward‐looking statements that involve risks and uncertainties. You can identify these statements by the 
use of words such as “anticipate”, “estimate”, “expect”, “project”, “potential”, “intend”, “plan”, “believe”, “target”, “may”, “assume” or 
similar  expressions.    These  forward‐looking  statements  speak  only  as  at  the  date  of  this  release  and  are  based  on management’s 
expectations and beliefs concerning future events.  Forward‐looking statements are necessarily subject to risks, uncertainties and other 
factors, many of which are outside the control of Avita Medical that could cause actual results to differ materially from such statements. 
Avita Medical makes no undertaking to subsequently update or  revise  the  forward‐looking statements made  in this release  to reflect 
events or circumstances after the date of this release. This document is intended to provide background information only and does not 
purport to make any recommendation upon which you may reasonably rely without taking further and more specific advice.  
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FOR FURTHER INFORMATION PLEASE CONTACT: 
Irene Barcos 
ibarcos@avitamedical.com 
+1 818.352.9400 


