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I, PHILLIP JONES, of the Town of Windsor, Berkshire, Notary Public 
duly admitted and sworn, practising in the said Town,

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:

That I have no reason to doubt the authenticity of the document 
hereunto annexed namely Directions of Use signed for and on behalf 
of Allergan Limited by Denise Wheeler, Senior Regulatory Affairs 
Analyst, Medical Devices, EMEA Region.

Ш IN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and 
affixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day 
Wednesday, 10th February 2016.

M R  P H ILC IP  JONES
Notary Public 

Charsley Harrison LLP 
Windsor House 
Victoria Street 

Windsor 
Berkshire 
SL4lEN
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То Whom it may Concern:

I certify that the attached copy Directions for Use for the Natrelle 133 Plus Tissue Expanders 

L3833 Rev. 2, is an accurate and true copy of the original.

Yours faithfully,

Denise Wheeler
Senior Regulatory Affairs Analyst, 
Medical Devices, EMEA Region

Ailergan Limited 
Marlow International,
Parkway,
Marlow,
Buckinghamshire,
SL7 lYL,
UK

1+44(0)1628494444  
F +44 (0)1628 494 449 
www.allergan.co.uk

Registered No. 1049760 England. Vat No. GB 997 3461 63 Registered Office: As above
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ALLERGAN
Marlow International, Parkway, Marlow, 
Bucks, SL71YL, United Kingdom.

T.+44 (0)1628494456 
F.+44 (0)1628 494956 
L  Productsupport_earneg>aiiergan.com 
www.aliergan.com

NATfiSLLE' and ALLERGAN" and the Representation 
of an Eye Logo are registered trademarks of AHergan, 
Inc. All other trademarks mentioned herein are 
property of their respective owners.

О 2015 Allergan. All rights reserved.
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DESCRIPTION
NatrsUe* 133 P lu s tissue expanders are designed for use in 2-stage reconstruction 
mammoplasty. All N atrelle* ex p a n d ers  are constructed of a silicone elastomer shell 
and are latex free.

- Natrelle* 133 P lu s tissue expanders are intended for temporary subcutaneous or
submuscular implantation to develop surgical flaps and additional tissue coverage.

TISSUE EXPANDERS DESIGN FEATURES
• The stable base in the N atrelle*  133 P lu s  tissue expanders provides greater 

control over expansion direction.
• Natrelle* 133 P lus tissue expanders are constructed from silicone elastomer and 

consist of an expansion envelope with a BIOCELL" textured surface, designed 
to promote tissue adherence and a MAGNA-SITE" injection site.

• Natrelle* 133 P lu s tissue expanders include an orientation line on the lower pole 
of the de\*ice to aid in properly orienting the device intraoperatively.

• N a tr e l le *  133 P lu s  tissue expanders are supplied with the N a tr e l le *
MAGNA-FINDER" Xact external locating device.

• The MAGNA-SITE* and MAGNA-FINDER" Xact contain rare-earth, 
permanent magnets for accurate location of the MAGNA-SITE" injection site. 
In vitro tests show that the MAGNA-SITE" is detectable through 6 0 m m  of 
phantom tissue.

• All injection sites are self-sealing and contain a titanium needle guard to 
prevent inadvertent puncture through the base of the injection site (see 
Figure 2).

MAGNA-SITE* 8cMAGNA-FINDER*Xact Locatii^ System

EACH PATIENT MUST BE INDIVIDUALLY EVALUATED FOR IMPLANT 
SURGERY BASED ON THE CLINICAL JUDGEMENT OF A QUALIFIED 
SURGEON.

INDICATIONS
• Breast reconstruction in patients with adequate tissue covering following 

mastectomy or trauma.
• Congenital deformity of the breast
• Treatment of soft tissue deformities.

CONTRAINDICATIONS
• Tissue covering at expansion site determined inadequate or unsuitable 

by the surgeon.
• Active infection, that is either local or systemic.
• Existing carcinoma of the breast without mastectomy and residual gross local 

tumour of the breast after mastectomy,
• Advanced fibrocystic disease considered to be pre-malignant without 

mastectomy.
• Use of drugs that might result in high surgical risk and/or significant 

postoperative complications, including drugs that would interfere with blood 
clotting.

• A patient that demonstrates or shows signs of psychological instability (i.e., an 
inappropriate attitude or motivation),

« NatTcRe* 133 P lu s tissue expanders contain a MAGNA-SITE" and should not be 
used in patients who already have implanted devices that would be affected by a 
magnetic field (e.g., pacemakers, drug infusion devices).

• Diagnostic testing with MRI is contraindicated in patients with any 
N atrelle*tis$ne expanders in place. The MRI equipment could cause movement 
of the MAGNA-SITE" and tissue expander and result in not only patient 
discomfort but also tissue expander displacement, requiring revision 
surgery. Also, the MAGNA-SITE" magnet can interfere with MRI and x-ray 
detection capabilities. All other N a tre lle*  implants may be safely imaged 
using MRI.

RELATIVE CONTRAINDICATIONS
• To varying degrees, radiation damage, ulceration, compromised vascularity, 

or history of compromised wound healing which may affect tissue 
covering suitability.

• Previous repeated contour correction failures.
• Patients about to undergo radiation therapy as this may make the u se  of 
- tissue expanders and breast implants more difficult and increase the risk

of compEcations.
• Physiological condition determined by the surgeon to pose unduly high risk 

of surgical and/or postoperative compEt^tions. To varying degrees, obesity, 
smoking, diabetes, autoimmune disease, coagulopathy, chronic lung or severe 
cardiovascular disease may affect patient suitabiEty for surgical implantation.

IN F O R M A T IO N  T H A T  S H O U L D  BE P R O V ID E D  TO  
THE PATIENT
All patients should be weH informed on all the potential benefits and risks (see 
WARNINGS below) associated with the procedure prior to surgery.
Expected benefits include faciEtating emotional healing after cancer, eliminating 
external prostheses, regaining body symmetry, aEowing freedom in clothing and 
physical activities and improving sexual or interpersonal relationships.
Patients should be informed about the the tissue expander/implant reconstructive 
options available, including the surgical procedure, as well as non tissue expander/ 
implant surreal reconstructive procedure options. As this surgery wiE most Ekely 
be carried out under a general anaesthetic patients should be made aware of the 
risks associated with anaesthesia. Patients should discuss with their surgeon any 
history which may indicate a contraindication (relative or absolute) to surgery. 
Post surgery care should be discussed, including time for wound heaUng, the 
need for any drainage tubes, recuperation duration and the need for implant 
integrity to be evaluated on a regular basis after primary surgery. Patients should 
be advised to consult a physician or pharmacist before using topical medicines (e,g. 
steroids) in the breast area and if any clinical examination or surgeiy in  the breast

PROPRIETARY: This docum ent and inform ation contained may not be  Jjroduced, used, or disclosed w ithout the w ritten perm ission of Allergan.
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area is planned the patient should inform the doctor or nurse of the presence  ̂
an implant. The surgeon should advise the patient to consult a physician should 
she suspect any complications. All patients should receive a patient information 
booklet provided by Allergan.
WARNINGS
Tissue expander patients should be advised that tissue expanders are only to be 
used for a short term until the tissue has expanded sufficiently.
1. Deflation

Patients should be advised that the breast tissue expanders can deflate at any 
time and require replacement or revision surgery.
Causes of deflation include:
• Damage by surgical instruments
• Other trauma during surgery, such as improper handling or manipulation
• Underfilling below the recommended fill volume range for the individual 

implant may result in folds, fold abrasion and potentially, crease-fold 
failure; overfilling above the recommended fill volume range for the 
individual implant, which may compromise shell integrity

« Capsular contracture, or abrasive calcifications in the fibrous capsule
• Closed or external capsulotomy
« Stressors such as trauma, intense physical activity, vigorous massage and/ 

or manipulation
• Excessive compression during mammographic imaging
• Leakage through an unsealed or damaged valve

2. Infection
Infection around a tissue expander may occur within days, weeks or even 
months after surgery. Signs of acute infection reported in association with 
tissue eзфandeгs include erythema, tenderness, fluid accumulation, pain and 
fever. Erythema may also occur as a normal response to expansion. Infection 
that is unresponsive to treatment may require tissue expander removal 
Very rarely. Toxic Shock Syndrome has been reported as a possible 
complication of breast implant surgery and may also be associated ivith other 
types of implant surgery.

3. Necrosis
Necrosis may inhibit wound healing and require surgical'correction and/or 
cxplantation. Permanent scar deformity may occur as a result of necrosis.

4. Haematoma/Seroma
Hacmatoma/seroma may occur in the postoperative period inhibiting 
wound healing, or have delayed onset, either of which may require surgical 
correction and/or explantation.

5. Inflammatory Reaction
Studies evaluating the capsules around textured tissue expanders have 
reported possible silicone particles within giant cells, indicative of a local 
(and non-specific) foreign body reaction and sificonc granuloma formation. 
Anotlier study suggests that certain types of capsule cells, including some 
perceived as giant ceils, may actually be seoretoty cells that form in response 
to the frictional forces of the tissue expander, providing lubrication at the 
capsule-expander interface. In case of an inflammatory reaction, the surgeon 
is advised to remove the device from the patient’s body and to secure any 
evidence on the possible cause of the inflammatory reaction and treat 
the patient correspondingly. It is advised not to replace the tissue expander 
until the inflammatory reaction has pas.sed completely and its cause has 
been eliminated.

Release Date: 12 Nov 2015 00:09:56 GMT -07:00 
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Unstable or compromised tissue covering and/or interruption of wound 
healing may result in extrusion of the implant. In case of an extrusion, the 
device should be regarded as contaminated and should be removed. It may be 
replaced with another device after the wound has sufficiently healed.

7. Pain
As expected following any invasive surgical procedure, pain of varying 
intensity and duration may occur following implantation. In addition, 
improper size, placement, surgical technique, or capsular contracture may 
result in pain associated with nerve entrapment or interference with muscle 
motion. Unexplained pain must be promptly investigated.
The expansion process may cause some discomfort, but should not cause 
excessive pain. Pain may Indicate expansion beyond tissue tolerance, 
which could result in ischemia and necrosis. Further expansion should be 
discontinued until the pain is resolved.

8. Breast Feeding
Tissue expanders may impact the abfiity to breast feed, though there is no 
conclusive clinical study data to suppoiJ this. The periareolar incision may 
be associated with a higher likelihood of breast feeding difficulties than other 
incision sites. The risk of temporary or permanent changes in breast sensation 
resulting from breast surgery could interfere with the patient’s ability to breast 
feed. Nerve traction and compression have been reported in rare cases in 
association with tissue expansion.

9. Dissatisfaction ^vith Cosmetic Results 
Scar deformity, hypertrophic scarring, capsular contracture, asymmetry, 
displacement, incorrect size, unantidpated contour, palpability and sloshing 
may occur. In some cases, cosmetic concerns may also lead to medical 
concerns. Careful surgical planning and technique can minimise, but 
not preclude, the risk of such results. Pre-existing asymmetry may not be 
entirely correctable. Revision surgery may be indicated to maintain patient 
satisfaction but carries additional considerations and risks.

10. Rotation
Rotation of an anatomical tissue expander may occur. Proper placement and 
pocket dissection reduces the risk of occurrence. Revision surgery may be 
necessary to correct rotation. In case of rotation, it is advised to rotate the 
device back into its correct position in an open surgical procedure. Reshaping 
of the implant pocket may be necessary to avoid any further rotation in the 
future.

11. Distortion
Tissue expansion is a time and labour intensive process that may cause 
temporary discomfort and distortion. If distortion occurs, the cause should be 
analysed and eliminated.

12. Tissue Atrophy/Chest Wall Deformity 
Pressure of a tissue expander may cause tissue atrophy. In rare cases chest 
wall deformity has also been reported in association with the use of breast 
implants and tissue expanders.

13. Adulterated Fill
Do not use adulterated fill Natrelle* 133 Plus tissue expanders are to be filled 
only with sterile saline for injection and only as described in Instructions for 
Use.

14. Inadequate Tissue Flap
Inadequate tissue flap following expansion may occur and may require 
additional surgery and expansion.

PROPRIETARY: This docum ent and inform ation contained may not be |>rodiiced, used, or disclosed w ithout the w ritten perm ission of Allergan.
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INSTRUCTIONS FOR USE
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SURGICAL PROCEDURE
AUergan relies on the surgeon to know and follow the proper surgical procedures 
with Natrelle* tissue expanders. The surgeon must carefully evaluate implant size 
and contour» incision placement, pocket dissection and tissue expander placement 
criteria with respect to the patient’s anatomy and desired physical outcome. 
Planning should include clear delineation of aesthetic goals to ensure mutual 
understanding between surgeon and patient The surgeon should observe current 
and accepted techniques to minimise the risk of adverse and potentially disfiguring 
reactions.
Natrelle* products are designed and tested for compatibility with sterfie water and 
saline solution. Other substances, such as alcohol or other chemical agents have 
not been tested in combination wth the Natrelle* products.
Natrelle* products should not be exposed to extreme heat, cold or pressure. 
No excessive force should be used while implanting or removing an expander, 
and, accordingly, the skin incision should be planned for a sufficient size. 
No sharp objects such as knives or needles should be lused in direct vicinity of 
any N atre lle*  product, with the exception of the instruments used to fill the 
expander via the specially designed valve. Back-up tissue expanders must be 
a\'ailable during the procedure.

RISK OF REUSE OF SINGLE USE DEVICES
These products are intended for single use only. DO NOT reuse explanted 
products. Reuse of the device poses a high risk of infection to the patient and 
damage to the tissue expander resulting in deflation. Reuse of the 21 Ga. Winged 
Infusion Set may also lead to contamination and/or impairment of functional 
capacity. Contamination or limited functionality may lead to injury, illness or 
death of the patient

PRODUCT IDENTIFICATION
Product labels are supplied within the internal product packaging of each 
NotreUe* implant The product labels provide specific information which allows 
product identification.
Important: These labels must be attached to the patient and hospital/doctors 
records to ensure product identification and device traceabifity.

STERILE PRODUCT
Each implant is sterilised by dry heat sterilisation and is supplied in a sealed, 
double primary package.

STORAGE CONDITIONS
Avoid prolonged exposure to extreme storage conditions. Store these devices at 
ambient room temperatures and at atmospheric pressure and in dry conditions 
away from direct sunlight

HOW TO OPEN STERILE PRODUCT PACKAGE
Remove the implant and ^cessories (where applicable) from their packages in an 
aseptic environment and using talc-free gloved hands.
DO NOT expose the implant to lint, talc, sponge, towel, skin oils or other surfece 
contaminants.
1-
2.

3.
4.

A non-steriie team member peels open the outer package.
The surgeon/scrub nurse removes the inner package and places it into the 
sterile field.
Peel open the inner package.

• Gently retrieve the implant.

Prior to use, keep the implant covered in the inner package, to prevenT 
airborne and surgical field particulate contaminants.

PRELIMINARY PRODUCT EXAMINATION
Prior to use, examine the implant for any evidence of damage or particulate 
contamination.

T E C H N IQ U E  FO R  U S IN G  N a t r e l l e *  133  P L U S  T IS S U E  
EXPANDERS W ITH MAGNA-SITE” INTEGRATED INJECTION  
SITES

Natrelle* 133 P lus tissue expanders are temporary devices and are not intended to 
be used for permanent implantation. Tissue expanders shorild be removed once 
adequate tissue has been developed. Tissue expansion in breast reconstruction 
typically requires four to six months. The total expansion period will vary 
depending on patient tolerance and desired flap size.
1. N atre lle*  Tissue Expander Placement

Ensure incision is sufficiently large to facilitate insertion and avoid damage 
to the device. Inadequate pocket dissection"increases the risk of deflation and 
tissue expander malposition. If the pocket is too smafi, the tissue expander 
may not have adequate room to unfold, increasing the risk of tissue erosion. 
Place the tissue expander flat end in the exact desired location, as the 
BIOCELL’” textured surface promotes tissue adherence to help immobilise 
the device. The MAGNA-SITE~ should be situated anteriorly, adjacent to the 
skin surface. The expander is oriented properly when the blue orientation line 
on the lower pole of the anterior of the device is vertically positioned in the 
surgical pocket

2. Location of MAGNA-SITE* using the MAGNA-FINDER” Xact 
The Natrelle* MAGNA-FINDER" Xact is designed to assist with the location 
of the MAGNA-SITE" injection site of the Natrelle* 133 Plus tissue expanders. 
While the injection site can be generally identified by palpation, always verify 
the location and orientation of the injection site with the MAGNA-FINDER" 
Xact, as described below, before each filling.
a)

b)

DO NOT store or use the Natrelle* MAGNA-FINDER" Xact near any 
loose metal particles, as they may attach themselves to the magnet.
Be sure the magnet inside the Natrelle* MAGNA-FINDER" Xact moves 
freely without obstruction.
Place the Natrelle* MAGNA-FINDER" Xact on the tissue overlaying the 
implanted tissue expander. Slowly move the base of the N atrelle*  
MAGNA-FINDER" Xact in a circular motion (as shown in Figure 3) 
until the magnet of the locating device detects (points toward) the 
location of the injection site in one plane.

PROPRIETARY: This docum ent and infonnation  contained may not be produced, used, or disclosed w ithout the w ritten perm ission of Allergan.
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d) When the magnet on the NatreUe* MAGNA-FINDER" Xact locati 
device is pointing straight towards the hole in the base of the device, 
then the MAGNA-SITE“ injection site has been located

e) With the magnet centered in the MAGNA-SITE"' injection site, gently 
press the NatreUe* MAGNA-FINDER" Xact into the skin covering the 
injection site. The protrusions on the underside of the Nntrefle*MAGNA- 
FINDER" Xact will leave temporary indentations in the skin when the 
device is lifted. The injection site is located in the center of tlie circle 
created by the indentations (Figure 4).

Release Date: 12 Nov 2015 00:09:56 GMT -07:00 
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guard

As an alternative to the 
procedure described above, 
a mark may be made with 
a marker in each of the 
four notches around the 
perim eter of the base of 
the N a t r e U e *  MAGNA- 
FINDER- Xact (Figure 5). 
After all four marks have been 
made, lift the device from the 
patient, using the same pen, 
carefully connect the opposing 
dots/marks with a line, creating 
an injection “cross-hair” Then, 
make a clear mark at the point 
where the two perpendicular 
lines intersect. This is the 
location of the MAGNA-SITE“ 
injection site.

FIGURES

FIGURED

c) Fill the tissue expander only with sterile saline for injection and only 
through the injection site after precise location of the MAGNA-SITE  ̂
with the MAGNA-FINDER- Xact. Fill carefully to a volume within the 
recommended fill range specified on the device package labelling and 
only to patient and tissue tolerance. The suggested Ш1 volume is located 
on the patch of the tissue expander and is also listed on the device data 
sheet

Filling is typically performed at weekly intervals. A Nati'clle* Expander 
Fill Volume Record is provided with each device for recording fiE 
volumes and monitoring the expansion process (see back of this book).

DIRECTIONS FOR USE:

Winged Infusion Set Ref: 7B3050 

21 Ga. X 1 К in (0.8mm x 44mm)
Instructions for USE: Use Aseptic Technique 
Caution: Use care not to puncture the expansion envelope 
• Replace per CDC guidelines and/or institutional protocol 
1.

2.

Remove end of protector cap from the female iuer of Winged Infusion Set
Connect the female luer of Winged Infusion Set to male luer of delivery 
system.

3. Remove the protective sheath from needle of the Winged Infusion Set and 
insert needle into injection reservoir according to the instructions for the 
tissue expander.

Contents are sterile until package is opened or damaged.

f) Prepare the injection site for filling using an appropriate antiseptic swab. 
NatreUe* 133 P lu s  Tissue Expander Filling
If the incision site is remote from the site of expansion, the tissue expander 
may be filled to tissue tolerance at the time of surgery. If the incision site is 
not remote from the site of expansion, the ■wound should be stable before 
tissue expansion begins. However, a slight amount of inflation to fill the 
pocket space without tension to the tissue may be possible initially.
a) Insert a new, sterile 21-gauge (or smaller) standard 12® bevel 

hypodermic needle into injection site. IdeaEy, the needle should enter 
perpendicular to the top of the injection site as shown in Figure 6.

DO NOT penetrate the injection site at an angle.

iOPRIETARY; This docum ent and inform ation contained may not be produced, used, or disclosed w ithout the w ritten perm ission of Allergan.
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щ з §'tS" rupture, deflation, cosmetic revision, capsular contracture, or 2 . 0
events. Contact your local Allergan representation for specific warranty details for 
your region.

LIM IT ED  W ARRAN TY, LIM IT A TIO N  OF LIABILITY, A N D  
DISCLAIMER OF OTHER WARRANTIES
Allergan warrants that reasonable care was used in the manufacture and 
production of this product. Allergan has no control over the conditions of use, 
patient selection, surgical procedure, post-surgical stresses, or handling of the 
device after it leaves our possession. Allergan does not warrant either a good 
effect or against an ill effect following its use. Allergan shall not be responsible 
for any incidental or consequential loss, damage or expenses directly or indirectly 
arising from use of this product Aflergan’s sole responsibility in the event that 
Allergan determines the product was defective when shipped by Allergan, shall 
be replacement of the product. This warranty is in lieu of and excludes all other 
warranties not expressly set forth herein, whether express or implied by operation 
of law, or otherwise, including, however not limited to, any implied warranties of 
merchantability or fitness for use. ^

INFORMED CONSENT
An Informed Consent Form is provided (see back of book):
Please ensure that the patient receives the information from the section 
“INFORMATION THAT SHOULD BE PROVIDED TO THE PATIENT” and 
understands the information provided. The patient must realise that the surgical 
and post surgical risks associated with tissue expanders cannot be completely 
predicted, even with the best medical manufacturing, technology and surgical 
care and accept these conditions and limitations. Patients must fully inform 
their physician of their medical history, including any and all conditions that 
would contraindicate tissue expansion or implant surgery. Faflure to inform their 
physician could result in significant surgical and post-surgical complications.
The patient must decide herself on whether the expected benefits outweigh the 
said risks. If the patient decides that the expected benefits of the proposed tissue 
expander surgery outweigh the risks, then she must take full responsibility for her 
choice to proceed wifli tissue expander surgery. The two-part form located at the 
back of this book should be completed and signed once the patient has decided to 
proceed with tissue expander surgery. This form alloivs both the patient and the 
surgeon to retain copies for their records.

ID  CARD
As part of device tracking, Allergan is providii^ the patient with an ID Card. The 
information on the inside of this card (when folded) is specific to the device(s) the 
patient received (patients should keep this card for their records and carry it at all 
times to freilitate medical care in case of emergency). When the device is replaced, 
another card will be provided for the new device. The ID Card is located at the 
back of this boolc.
Instructions for the Surgeon:
Place one label from each product in the appropriate space on the ID Card (L or 
R). These labels can be found attached to the bottom of the main inner label on 
top of the inner product packaging. In the absence of a Patient Record Label, copy 
the Product code, REF, SN and LOT from the package bbel to the space provided.
РШ in all the remaining sections. Give this entire document to the patient for her 
records. See “Graphicad Symbols” for explanation of symbols.

Release Date: 12 Nov 2015 00:09:56 GMT -07:00
INSTRUCTIONS A N D  PRECAUTIONS FOR REMOVAL 
In case that removal of the product is necessary, the device should be removed 
from the patient wthout harming or breaking the outer shell of the product, if 
possible. If breal«ige of the outer shell occurs, be sure to remove all pieces of shell 
from the pocket All devices removed from a patient’s body should be treated as 
potentially contaminated and either safely disposed of or processed and returned 
to Allergan as per the instructions below.

RETURNED GOODS POLICY
Product returns and exchanges must be authorised through your Allergan 
representative. Exchange value is based on time limitations. АД package seals must 
be intact to be eligible for return or exchange. Returned products may be subject to 
a restocking charge. Certain products are non-returnable. For more information, 
please contact your Allergan representative.

REPORTING A N D  RETURN OF EXPLANTED DEVICES
г Explanted devices associated with a complaint or injury must be reported and 
[ returned to your local Aileigan representative with a Product Field Note (PFN).
I In order for the explanted product to be returned to the manufacturer it must first I be decontaminated and a Decontamination Certificate completed and returned 

with the explanted device within an explant return kit. Do not return device if the 
patient has HIV or hepatitis or is known or suspected to carry another infectious 

; agent Please notify your Allergan representative in these circum^stances.

PRE-DISINFECTING INSTRUCTIONS:
Remove any remaining saline solution from the device and vent the device by 
puncturing the shell with a needle, or nicking the shell with a scalpel.
• Mark the puncture by circling the site with methylene blue, skin marking 

pencil, or permanent marker.

DISINFECTING METHODS:
Autoclave:
• DO NOT use a prevacuiun autoclave or ethylene oxide sterilizer.
• Set autoclave on the "slow exhausf ’ or “liquicT setting.
• Autoclave by the following gravity displacement cycle: minimum of 70 minutes 

at Ш  “C. Xkg/cm̂  (250 “F. 15 psi).
• Open door slowly once the cycle is completed and allow device to cool to room 

temperature before preparing for shipment

Bleach (use only if autoclave is not available):
Note: D o  n o t  use  alcohol, Cidex*, fo rm a ld e h y d e  o r  o th e r  so lven ts  f o r  d isinfecting.

■ • Mix one part of household bleach (10% sodium hypochlorite) with 9 parts
of water.

• Completely submerge the explanted device in the solution for 60-120 minutes.
• Rinse thoroughly with water and dry the device.

A Product Field Note, Returned Goods Authorisation (RGA) number, shipping 
instructions, a decontamination certificate лМАип an AHergan return kit is required 
prior to dispatch of each explanted device. These can be obtained by contacting 
your local Allergan office/local distributor.

PRODUCT REPLACEMENT POLICY
Tissue expanders are covered under Allergan’s Product Replacement Policy. To 
receive a replacement device, a Product Field Note (PFN) must be completed and 
submitted to your Allergan representative. Explanted devices must be returned 
in accordance with section above “Reporting and Return of explanted devices”.
The product replacement policy does not cover surgical or other expenses rekted |
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GRAPHICAL SYMBOLS

SFR
SFV

©

©
SN
LOT
REF
ID CARD

STERILE YY^T-XX

TiT Y -X X

A

L3833
Release Date: 12 Nov 2015 00:09:56 GMT -07:00

Revision: 2.0SALINE FILL RANGE 
SAUNE FILL VOLUME

CHECK FOR LEFT BREAST IMPLANTATION

CHECK FOR RIGHT BREAST IMPLANTATION

SERIAL NUMBER 
LOT NUMBER 
CATALOGUE NUMBER 
IDENTITY CARD
STERILE. DRY HEAT STERIUSED,
DATE OF STERILISATION, YEAR & MONTH

SINGLE USE ONLY -  DO NOT REUSE 

USE BY. YEAR & MONTH

ATTENTION, SEE INSTRUCTIONS FOR USE 

ANATOMICAL IMPLANT / TISSUE EXPANDER HEIGHT 

ANATOMICAL IMPLANT / TISSUE EXPANDER WIDTH 

ANATOMICAL IMPLANT / TISSUE EXPANDER PROJECTION 

TISSUE EXPANDER INTRA-ARC 

TISSUE EXPANDER WIDTH 

MANUFACTURER

DONOTRE-STERIUZE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

21 Ga.WINGED INFUSION SET ONLY

STERILE EO

PRIMING
VOLUME

21 Ga. WINGED INFUSION SET

STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE

PRIMING VOLUME 
0.6 niL (appro.x.)
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Тканевой э к с п а н д е р  12 N ov 2015 00:09:56 GI
0 8 3 3  Rex

ОПИСАНИЕ
Тканевые экспандеры Natrelle* 133 Plus разработаны для применения в ходе 
двухэтапной р екон струкц и он н ой  м ам м оп ласти ки. Все экспандеры  
Na(Telle*mroTOBJitHbi из а1ЛИКоновой эластомерной оболочки и не содержат 
латекса.

- Тканевые экспандеры Natrelle* 133 Plus предназначены для временной
подкожной или подмышечной имплантации с целью создания
хирургических лоскутов и дополнительного тканевого покрова.

КОНСТРУКЦИОННЫ Е ОСОБЕННОСТИ ТКАНЕВЫХ 
ЭКСПАНДЕРОВ
• Стабильная основа тканевых экспандеров Natrelle* 133 Plus обеспечивает 

больший контроль над направлением растягивания.
• Тканевые экспандеры Natrelle* 133 Plus изготовлены из силиконового 

эластомера и состоят из оболочки расширения с текстурной 
поверхностью BIOCELL’“ для улучшения прилегания ткани и 
инъекционного гнезда MAGNA-SITF".

• Тканевые экспандеры Natrelle* 133 Plus снабжены линией ориентации 
на нижнем полюсе устройства, содействующие правильной ориентации 
устройства во время операции.

• Тканевые экспандеры N atrelle*  133 P lu s  поставляются вместе с 
устройством наружной локализации Natrelle* MAGNA-FINDER~ XacL

• MAGNA-SITE" и MAGNA-FINDER" Xact содержат редкоземельные 
постоянные магниты для точного определения местонахождения 
инъекционного гнезда MAGNA-SITE”. Тесты ш vitro (в лабораторных 
условиях) показывают, что устройство MAGNA-SITE” обнаруживается 
сквозь искусственную ткань толщиной 60 мм.

• Все инъекционные гнезда являются самогерметизирующимися и 
снабжены титановым предохранителем иглы, предотвращающим 
случайное прокалывание основания инъекционного гнезда (см. рис. 2).

Системы локализации MAGNA-SITF' и MAGNA-FINDER’'  Xact

КАЖДАЯ ПАЦИЕНТКА ДОЛЖНА ПРОЙТИ ИНДИВИДУАЛЬНУЮ 
АТТЕСТАЦИЮ НА ПРЕДМЕТ ВОЗМОЖНОСТИ ПРОВЕДЕНИЯ 
ХИРУРГИЧЕСКОЙ ОПЕРАЦИИ ПО УСТАНОВКЕ ИМПЛАНТАТОВ НА 
ОСНОВЕ КЛИНИЧЕСКОЙ ОЦЕНКИ КВАЛИФИЦИРОВАННЫМ ХИРУРГОМ.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
• Реконструкция груди вследствие мастэктомии или травмы у пациенток 

с тканевыми покровами, соответствующими необходимым требованиям.
• Врождённый порок развития rp>7;n.
• Исправление пороков развития мягких тканей.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Признание хирургом тканевых покровов в месте расширения не 

соответствующими необходимым требованиям или непригодными для 
операции.

• Наличие активной инфекции, локальной и актемной.
• Наличие карциномы молочной железы без проведения мастэктомии 

и остаточной значительной локальной припухлости молочной железы 
после мастэктомии.

• Прогрессирующая кистозно-фи^озная мастопатия, считающаяся 
предраковой, без проведения мастэктомии.

• Употребление лекарственных препаратов, могущих стать причиной 
высокого операционного риска и/или значительных послеоперационных 
осложнений, включая препараты, препятствующие свёртыванию крови.

• Демонстрация пациенткой признаков психологической неустойчивости 
(например, неадекватных психологических установок или мотиваций).

• Тканевые экспандеры Natrelle* 133 Plus снабжены MAGNA-SITE" и не 
должны применяться у пациенток, уже имеющих имплантированные 
устройства, на которые может повлиять магнитное поле (напр., 
кардиостимуляторы, устройства инфузии лекарств).

• У пациенток с уже установленными тканевыми экспандерами Natrelle* 
противопоказано диагностическое обследование с помощью аМ Р Т . 
Оборудование для МРТ может вызвать движение тканевого экспандера 
MAGNA-SITE** и стать причиной не только дискомфорта для пациентки, 
но и смещения тканевого экспандера, что потребует корригирующей 
операции. Кроме того, магнит устройства MAGNA-SITE"" может 
ухудшить чувствительность приборов МРТ и рентгенографии. Все другие 
имплантаты N atrelle  можно безопасно визуализировать с помощью МРТ.

ОТНОСИТЕЛЬНЫЕ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• В различной степени — лучевое поражение, язвы, нарушенная 

васкуляризация либо нарушение ранозаживления в анамнезе, 
могущие отрицательно сказаться на соответствии тканевых покровов 
необходимым требованиям.

• Предшествующие неоднократные ошибки коррекции контуров груди.
• Предстоящая лучевая терапия пациентки может затруднить 

использование грудных имплантатов и тканевых экспандеров, а также 
повысить риск возникновения осложнений.

• Физиологическое состояние, оцениваемое хирургом как представляющее 
неоправданно высокий риск возникновения хирургических и/или 
послеоперационных осложнений. В различной степени — ожирение, 
курение, диабет, а)'тоиммуннос заболевание, коагч'лопатия, хроническое 
лёгочное заболевание или серьёзное сердечнососудистое заболевание 
могут отрицательно сказаться на соответствии пациентки необходимым 
требованиям для проведения хирургической имплантации.

ИНФОРМ АЦИЯ, КОТОРУЮ СЛЕДУЕТ СООБЩАТЬ 
КАЖ ДОЙ ПАЦИЕНТКЕ
Перед операцией каждую пациентку следует хорошо проинформировать обо
всех потенциальных преимуществах и рисках (см. раздел ПРЕДУПРЕЖДЕ­
НИЯ ниже), связанных с проведением данной процедуры.

iPROPRIETARY: This docum ent and inform ation contained may not be®|>roduced, used, or disclosed w ithout the w ritten perm ission of Allergan.
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В ЧИСЛО ожидаемых преимуществ входят облегчение 3MOUHOHanbHcJt3^33 
исцеления после перенесённого ракового заболевания, избавление от 
эктопротезов, восстановление симметрии тела, обеспечение свободы в 
выборе одежды и проявлении физической активности, а также улучшение 
сексуальных или межличностных взаимоотношений.
Пациенток следует информировать о доступных вариантах реконструкции 
с помощью тканевых экспандеров/имплантатов, включая хирургическую 
процедуру, а также о вариантах хирургической реконструкции без 
применения тканевых экспандеров/имплантатов. Поскольку данная 
операция наиболее вероятно будет проводиться под общей анестезией, 
пациенток следует поставить в известность о рисках, связанных с ней. 
Пациенткам следует обсудить с хирургом все заболевания в анамнезе, 
которые могут послужить противопоказанием (относительным 
либо абсолютным) к проведению операции. Следует обсудить порядок 
послеоперационного ухода, включая сроки ранозаживления, необходимость 
использования дренажных трубок, длительность восстановительного 
периода и необходимость регулярной оценки целостности имплантатов 
после основной операции. Прежде чем применять топические 
препараты (например, стероиды) в грудной области, пациенткам 
следует порекомендовать консультацию с врачом или фармацевтом, а 
при планировании любых клинических исследований или хирургических 
операций в грудной области пациентка должна проинформировать врача 
или медсестру о наличии имплантатов. Хирургу следует порекомендовать 
пациентке консультацию с врачом на случай возникновения у неё 
подозрений о любых осложнепиях. Каждой пациентке следует вручить 
буклет с информацией для пациенток, предоставленный компаниез“1 Allergan.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Пациенток с тканевыми экспандерами следует проинформировать о том. что 
тканевые экспандеры допускается использовать лишь кратковременно до 
растяжения ткани в достаточной степени.
1. Уменьшение в объеме

Пациенткам следует сообщить о том, что тканевые экспандеры для груди 
могут в любое время уменьшиться в объеме, вследствие чего потребуется 
воссгановительная или корре1сгирующая операция.
Причины уменьшения в объеме включают:
• Повреждение хирургическими инструментахш.
• Другие повреждения во время операции, например неправильное 

обращение или манипулирование.
• Недолив до рекомендованного диапазона значений объема 

наполнения для отдельного имплантата может привести к 
образованию складок, потертостей в них и возможному разрыву 
иЭ'За образования острых складок; перелив выше рекомендованного 
диапазона значений объема наполнения отдельного имплантата 
может нарушить целостность оболочки.

• Капсулярная контрактура или абразивная кальцификация в 
фиброзной капсуле.

• Закрытая или экстернальная капсулотомия.
• Сгрессогенные факторы, например травмы, интенсивные физические 

нагрузки, энергичный массаж и/или манипулирование.
« Чрезмерное сдавливание во время маммографической визуализации.
• Протечка через негерметичный либо поврежденный клапан.

2. Инфекция
Инфекция вокруг тканевого экспандера может возникать по 
прошествии нескольких дней, недель и даже месяцев после операции. 
Признаки острой инфекции, наблюдавшиеся в связи с применением

тканевых экспандеров, включают в себя: эритему,
накопление жидкости, боль и повышение температуры. Эритема также
может являться нормальной реакцией на применение экспандеров.
Если инфекция не будет поддаваться лечению, это может потребовать 
удаление экспандера.
В очень редких случаях как возможное осложнение после 
хирургической операции по установке грудных имплантатов отмечается 
токсический шок, который может быть также связан с другими типами 
операций по установке имплантатов.
Некроз
Некроз может замедлить ранозаживленне и потребовать хирургической 
коррекции и/или эксплантации. В результате некроза может возникнуть 
стойкая деформация рубца.
Гематома/серома
Гематома/серома может возникнуть в послеоперационный период, 
замедляя ранозаживление, или возникнуть с задержкой, и в обои.х случаях 
может потребовать хур)Т5гической коррекции и/или эксплантации. 
Воспалительная реакция
В исследованиях капсул, образующихся вокруг текстурных тканевых 
экспандеров, сообщается о возможном наличии силиконовых 
частиц внутри гигантских клеток, что свидетельствует о локальной 
(и неспецифическом) реакции на инородное тело и образовании 
силиконовой гранулёмы. В другом исследовании предполагается, 
что определенные типы клеток капсулы, включая некоторые из них 
воспринимаемые в качестве гигантских клеток, в действительности 
могут быть секреторными клетками, образующимися под действием 
сил трения в тканевом экспандере и обеспечивающими смазку на 
поверхности контакта капсулы с экспандером. В случае возникновения 
воспалительной реакции хирург)' рекомендуется извлечь изделие 
из организма пациентки и зафиксировать любые доказательства 
возможной причины воспалительной реакции, а также назначить 
пациентке соответствующее лечение. Не рекомендуется заменять 
тканевые экспандеры до полного исчезновения воспалительной 
реакции и устранения ее причины.
Экструзия
Непрочные или нарушенные тканевые покровы и/илм прерывание 
процесса ранозаживления может стать причиной экструзии 
имплантата. В случае экструзии изделие следует рассматривать как 
контаминированное и извлечь его. После полного заживления раны его 
можно заменить другим изделием.
Болевые ощущения
Как и ожидается, после имплантации, как и после любой инвазивной 
хирургической процедуры, могут возникать болевые ощущения 
различной интенсивности и длительности. В дополнение к этому, 
неправильный размер, характер установки, хирургические приёмы 
или капсулярная контрактура могут являться причиной болевых 
ощущений, связанных с ущемлением нервов или препятствованием 
мускульному движению. Необходимо незамедлительно выяснить 
причину необъяснимых болевых ощущений.
Процесс растяжения может вызывать некоторый дискомфорт, однако 
он не должен причинять чрезмерных болевых ощущений. Болевые 
ощущения могут указывать на степень растяжения, превышающую 
тканевую толерантность, что может вызвать ишемию и некроз. 
Дальнейшее растяжение следует прекратить до исчезновения болевых 
ощущений.
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8. Грудное вскармливание
Тканевые экспандеры могут повлиять на способность к грудному 
вскармливанию, однако убедительные данные клинических 
исследований на этот счет отсутствуют. Периареолярный разрез может 
быть связан с повышенной вероятностью возникновения затруднений 
при грудном вскармливании по сравнению с другими местами 
разрезов. Риск возникновения временных или постоянных изменений в 
ощущении своей груди в результате операции на ней может послужить 
препятствием для способности пациентки к грудному вскармливанию. 
В редких случаях отмечается вытяжение и сдавливание нервов как 
следствие растяжения тканей.

9. Неудовлетворённость космет1тческими результатами
Возможны деформация рубца, гипертрофированное рубцевание, 
капсулярная контрактура, асимметрия, смещение, неправильный подбор 
размера имплантата, формирование непредвиденных контуров груди, 
осязаемость имплантата и плескание жидкости в нём. В некоторых 
случаях косметические проблемы могут, в свою очередь, привести к 
медицинским проблемам. Тщательное планирование и аккуратное 
применение хирургических приёмов способно минимизировать, но 
не устранить полностью, риск подобного исхода. Уже существующая 
асимметрия может оказаться исправимой не в полной мере. В целях 
обеспечения удовлетворённости пациентки ей может быть предписана 
корригирующая операция, которая, однако, влечёт за собой 
дополнительную оплату и риски.

10. Поворот
Возможен поворот анатомических тканевых экспандеров. Правильная 
установка и вскрытие кармана снижают риск возникновения этого 
феномена. Для устранения их поворота может потребоваться 
корректировочная операция. В случае поворота изделия рекомендуется 
вернуть его назад в правильное положение с помощью открытой 
хирургической процедуры. При этом для предотвращения дальнейших 
поворотов может потребоваться изменение формы кармана для 
имплантата.

11. Деформация
Растяжение тканей — это времяёмкий и трудоёмкий процесс, могущий 
вызывать временный дискомфорт и деформацию. При возникновении 
деформации следует проанализировать и устранить се причину.

12. Атрофия тканей/деформацня грудной стевкн
Давление тканевого экспандера может привести к атрофии ткани. 
В редких случаях также отмечается деформация грудной стенки в связи 
с использованием грудных имплантатов и тканевых экспандеров.

13. Заливка жидкостей непредусмотренного состава
Не заливайте в имплантат жидкости непредусмотренного состава. 
Тканевые экспандеры N a tr e lh *  133 P lu s  следует заполнять только 
стерильным физиологическим раствором для инъекций и только в 
порядке, описанном в Инструкции по применению.

14. Недостаточная растяжка ТБсакей
После растяжения может обнаружиться недостаточность растяжки 
тканей, вследствие чего может потребоваться дополнительная операция 
и растяжение.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ 
ХИРУРГИЧЕСКАЯ ПРОЦЕДУРА
Компания Allergan безусловно полагает, что при работе с тканевыми 
экспандерами N a tr e l l e ^  хирург знает надлежащие хирургические 
процедуры и следует им. Хирург должен тщательно оценить размер и 
контур имплантата, выбор место разреза, создание кармана и критерии

Ь З Ш . 2.ановки тканевого экспандера с учетом анатомии пациентки- 
физического результата. Планирование должно включать чёткое 
определение эстетических целей, обеспечивающее взаимопонимание 
между хирургом и пациенткой. Хирург должен применять современные 
и общепринятые приёмы с целью минимртции риска возникновения 
неблагоприятных и потенциально обезображивающих реакций.
Изделия N a tre lk '"  изготавливаются и тестируются на предмет совместимости 
со стерилизованной водой и физиологическим раствором. Другие вещества, 
например, спирт и иные химические реагенты, тестированию в сочетании 
с изделиями Natrelle'" не подвергались.
Изделия Natrclle'" не следует подвергать чрезмерному нагреву, о.хлаждению 
и давлению. Во время имплантации или извлечения экспандера не следует 
прилагать чрезмерных усилий, и, соответственно, следует предусмотреть 
достаточный размер разреза на коже. В непосредственной близости от любых 
изделий не следует пользоваться острыми предметами, например,
ножами или иглами, за исключением инструментов, используемых для 
наполнения экспандера через специально предусмотренный клапан. Во время 
процедуры должны иметься в наличии резервные тканевые экспандеры.

РИСК П ОВТОРНОГО И СП О ЛЬЗОВАН И Я ОДНОРАЗОВЫ Х  
УСТРОЙСТВ
Данные изделия предназначены только для одноразового использования. 
НЕ используйте эксплантированные изделия повторно. Повторное 
использование устройства создает высокий риск инфицирования пациентки 
и повреждения тканевого экспандера, что приводит к уменьшению в размере. 
Повторное применение набора для инфузий с крылышками 21 Ga. может 
также привести к загрязнению и (или) нарушению функциональнььх свойств 
изделия. Загрязнение или нарушению функциональных свойств изделия 
может привести к травме, заболеванию или CMepnt пациента.

ИДЕНТИФИКАЦИЯ ИЗДЕЛИЯ
Товарные этикетки находятся во внутренней упаковке каждого имплантата 
N atrelle”, На товарных этикетка.х указана специализированная информация, 
обеспечивающая возможность идентификации изделия.
Внимание! Указанные этикетки необходимо наклеивать на больничную карту 
пациентки и в больничный/врачебный журнал записей, чтобы обеспечить 
возможность идентификации изделия и отслеживаемости его использования.

СТЕРИЛЬНОЕ ИЗДЕЛИЕ
Каждый имплантат подвергается сухожаровой стерилизации и поставляется 
Б герметичной, двойной первичной упаковке.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Не допускайте длительного воздействия предельных условий хранения. 
Храните данные изделия при комнатной температуре и давлении 
окружающего воздуха, в сухой среде вне воздействия прямого солнечного 
света.

ПОРЯДОК ОТКРЫТИЯ УПАКОВКИ СТЕРИЛЬНОГО  
ИЗДЕЛИЯ
Извлеките имплантат и принадлежности к нему (в применимых случаях) из 
своих упаковок в асептической среде, надев на руки не содержащие талька 
перчатки.
НЕ допускайте соприкосновения имплантата с пухом, тальком, губкой, 
полотенцем, маслами для ухода за кожей и иными загрязняющими 
поверхности веществами.
1. Наружную упаковку вскрывает нестерильный член операционной бригады.
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1  Хирург/операциокная медсестра извлекает внутреннюю ynaKOBK)Ij3'^ 3 3  
помещает её в стерильное поле.

3. Вскрываетсявнутренняяупаковка.
4. Из неё осторожно извлекается имплантат.
До момента использования имплантата держите его в закрытой внутренней 
упаковке во избежание контакта с находящимися в воздухе и хирургическом 
поле дисперсными загрязнителями.

ПРЕДВАРИТБЯЬНЫЙ ОСМ ОТР ИЗДЕЛИЯ
Перед использованием имплантата осмотрите его на предмет любых 
признаков повреждения или дисперсного загрязнения.

ТЕ Х Н И К А  П РИ М Е Н Е Н И Я  Т К А Н Е В Ы Х  Э К С П А Н Д Е РО В  
N atrelle'^  133 P L U S  СО ВСТРОЕННЫ М И ИНЪЕКЦИОННЫ М И  
ГНЕЗДАМИ MAGNA-vSITE-
Тканевые экспандеры N a tre lle" 133 P lu s являются ycтpoйcтвa^^и врезиенного 
действия и не предназначены для применения с целью постоянной 
имплантации. Тканевые экспандеры должны быть извлечены, как только 
будет сформирована надлежащая растяжка тканей. Для растяжения тканей 
при реконструкции груди обычно требуется от четырёх до шести месяцев.
Общий период растяжения будет зависеть от уровня переносимости 
пациенткой и требуемого размера кожной растяжки.
1. Установка тканевого экспандера N atrelle '*

Обязательно делайте разрез достаточно большим, чтобы облегчить 
установку и предотвратить повреждение изделия. Недостаточное вскрытие 
кармана повышает риск уменьшения тканевого экспандера в объёме и его 
неправильной установки. Если карман слишком мал, у тканевого экспандера 
может оказаться недостаточно места для развёртывания, что повышает 
риск эрозии тканей. Установите плоский конец тканевого экспандера 
точно в заданное положение, поскольку текстурная поверхность БЮСЕи."" 
способствует плотному прилеганию к живым тканям, обеспечивая 
неподвижность изделия. Устройство MAGNA-SITE” следует располагать 
спереди, рядом с поверхностью кожи. Экспандер располагается должным 
образом, когда синяя линия ориентации на нижнем полюсе передней части 
устройства направлена вертикально в хирургическом кармане.

2. Определение местонахождения MAGNA-SITE* с помощью MAGNA- 
FINDER*Xi!ct
Устройство N a tr d le '' МАСНА-ПЫОЕ1Г" Xact предназначено для оказания 
помощи в расположении инъекционного гнезда MAGNA-SITE’" тканевых 
экспандеров NatreUe'^ 133 Plus. Несмотря на то, что инъекционное гнездо, как 
правило, можно найти посредством пальпации, перед каждым наполнением 
всегда контролируйте положение и ориентацию инъекхщонного гнезда с 
помощью устройства MAGNA-FINDER* Xact согласно изложенной ниже 
методике.
a) НЕ )фаните и НЕ работайте с устройством NatreVe*' MAGNA-FINDER*’

Xact вблизи скопления несвязанных металлических частиц, поскольку 
может произойти их прилипание к магниту.

b) Убедитесь в том, что магнит внутри устройства N a tre lle ” MAGNA- 
FINDER'" Xact двигается свободно без каких-либо помех.

c) Расположите NatreHeT MAGNA-FINDER” Xact на ткани с перекрытием 
имплантированного тканевого экспандера. Медленно перемещайте 
основание устройства N atrelle"" MAGNA-FINDER" Xact круговыми 
движениями (как показано на рис. 3), пока магнит устройства 
локализации не определит (не покажет) местонахождение 
инъекционного гнезда в одной плоскости.

РИСУНОК 3
d) Когда магнит на устройстве локализации N a t r t l l t ’'  MAGNA- 

FINDER*" Xact укажет прямо на отверстие в основании устройства, 
инъекционное гнездо MAGNA-SITE'* будет обнаружено.

e) Расположив магнит MAGNA-SITE~ в центральном положении в 
инъекционном гнезде, осторожно прижмите N a tr e l le "  MAGNA- 
FINDER*” Xact к коже над местом инъекции. После того как вы уберете 
устройство, выступы на нижней части N atre lk '" MAGNA-FINDER~ Xact 
оставят временные вдавления на коже. Место инъекции находится в 
центре окружности, образуемой вдавлениями (рис 4).

В качестве альтернативного 
варианта описанной выше 
процедуре, отметку можно 
поставить маркером в каждой 
из четырех вырезок вокруг 
периметра основания N atrelle '"  
MAGNA-FINDER*- Xact (рис 5). 
После того, как все четыре 
метки будут проставлены, 
поднимите устройство с 
пациентки и с помощью той же 
ручки аккуратно совместите 
противоположные точки/метки 
с линией, создав таким образом 
«перекрестие» для инъекции. 
Затем нанесите четкую отметку 
в точке пересечения двух 
перпендикулярных линий. 
Здесь находится инъекционное 
гнездо MAGNA-SITE'”. РИСУНОК5

f) Подготовьте инъекционное гнездо для наполнения с помощью 
соответствующего антисептического тампона.
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3. Наполнение тканевого экспандера Nati-elle'^ 133 P lu s
Если место разреза расположено на удалении от участка растяжения» 
тканевой экспандер можно наполнить до уровня тканевой толерантности 
во время операции. Если место разреза расположено вблизи участка 
растяжения, то прежде чел! начнётся растяжение тканей, рана должна 
затянуться. Тем не менее, небольшой объём наполнителя для наполнения 
пространства кармана, не вызывающий напряжение тканей, допустим на 
начальном этапе.
а) Вставьте новую стерильную иглу для подкожных инъекций калибра 21 

(или меньшего) со стандартным углом среза 12® в инъекционное 
гнездо. В идеальном случае игла должна войти перпендикулярно 
верхней плоскости инъекционного гнезда, как показано на рис. 6.

Присоедините охватывающий Люэровский KOHHCKTopRSliPi^fl^* 2 . 0  
инфузий с крылышками к выступающему Люэровскому коннектору 
системы доставки.

Release Date: 12 Nov 2015 00:09:56 GMT -07:00

РИСУНОКб

НЕ прокалывайте инъекционное гнездо под yглô L
b) Вводите иглу в инъекционное гнездо до её >ттирания в предохранитель 

иглы.
c) Наполняйте тканевой экспандер только стерильным физиологическим 

раствором для инъекций и только через инъекционное гнездо после 
точной локализации гнезда MAGNA-SITE~ устройством MAGNA- 
FINDER’" XacL Тщательно выполните наполнение до значения объема 
в рекомендованном диапазоне, указанном на товарной этикетке на 
упаковке устройства и только до уровня переносимости пациенткой 
и тканевой толерантности. Рекомендованный объём наполнения 
приведён на наклейке тканевого экспандера, а также указан в 
спецификации устройства.
Наполнение обычно выполняется еженедельно. К каждому устройству 
прилагается ведомость объёма наполнения экспандера N atrelJe" ' 
для регистрации объёмов наполнения и мониторинга процесса 
растяжения (см. заднюю обложку настоящего AOKjô ieHra).

ИНСТРУКЦИИ п о  ПРИМЕНЕНИЮ:

Набор для инфузий с крылышками, каталожный номер: 7В3050
21 Ga. X 1 54 дюйь!а (0,В мм х 44 мм)
Инструкция по ПРИМЕНЕНИЮ: Пользуйтесь асептическим методом
Внимание: Проявляйте осторожность, чтобы не проколоть оболочку
расширения
• Меняйте согласно указаниям CDC и (или) протоколу лечебного учреждения
1. Удалите кончик защитного колпачка с охватывающего Люэровского 

коннектора набора для инфузий с крылышками.

3. З^алите защитную оболочку с иглы набора для инфузий с крылышками 
и введите иглу в сосуд для инъекций согласно инструкции по 
применению тканевого экспандера.

Содержание упаковки стерильно, если она не вскрыта и не повреждена.

ИНСТРУКЦИИ и  МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ ПРИ  
ИЗВЛЕЧЕНИИ
При необходимости извлечения изделия его следует извлекать из организма 
пациентки, не причиняя ей вреда и по возможности не разрушая внешнюю 
оболочку изделия. При разрыве внешней оболочки дальнейшие действия 
не требуются. Со всеми изделиями, извлечёнными из организма пациентки, 
следует обращаться как с потенциально контаминированными, их следует 
безопасно утилизировать либо подвергнуть обработке и вернуть в 
компанию Allergan в соответствии с изЛгоженными ниже инструкциями.

ПРАВИЛА ВОЗВРАТА ТОВАРОВ
Возврат и обмен изделий должен быть санкционирован представителем 
компании Allergan, Основой определения обменной стоимости изделия служат 
ограничения сроков его давности. Возврат и обмен изделий осуществляется 
только при полном наличии неповрежденных пломб на их упаковка.х. За 
возврат изделия на повторное складское хранение может взиматься плата. 
Некоторые изделия возврату не подлежат. За дополнительной информацией 
обращайтесь к представителю компании Allergan.

ПОРЯДОК ИНФОРМ ИРОВАНИЯ ОБ ЭКСПЛАНТАЦИИ  
ИЗДЕЛИЙ И ИХ ВОЗВРАТА
Об изделиях, эксплантация которых связана с рекламацией или травмой, 
необходимо проинформировать местного представителя компании 
Allergan и вернуть их ему, приложив Аннотацию о типе товара (ATT). 
Чтобы осуществить возврат эксплантированного изделия компании- 
производителю, сначала необходимо провести его деконтаминацию, затем 
заполнить и отправить в компанию Протокол деконтаминации вместе с 
эксплантированным изделием в составе комплекта возврата эксплантата. Не 
возвращайте устройство, если у пациентки ВИЧ или гепатит, либо известно 
или подозревается, что она является носительницей другой инфекции. В 
этих случаях уведомьте представителя компании Allergan.

ИНСТРУКЦИИ по ПРЕДВАРИТЕЛЬНОЙ ДЕЗИНФЕКЦИИ:
Удалите весь оставшийся физиологический раствор из изделия 
и провентилируйте его, проколов его оболочку иглой или надрезав её 
скальпелем.
• Обозначьте прокол, обведя кружком его место с помощью карандаша для 

нанесения меток на коже цвета «метиленовый синий» или несмываемого 
маркера.

МЕТОДЫ ДЕЗИНФЕКЦИИ:
А втоклавиро ванис:
• НЕ используйте автоклав с предварительным разрежением или 

этиленоксидный стерилизатор.
• Установите в автоклаве режим «слабое разрежение» («slow exhaust») или 

«жидкость» («liquid»).
• Выполните автоклавирование по циклу гравитационного замещения: не 

менее 70 минут при 121 ®С, 1 кг/см- (250 ®F, 15 фунтов на кв. дюйм).
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к отправке дождитесь охлаждения изделия до комнаткой температуры. 

Отбеливание (использовать только при недоступности автоклавирования): 
П римечание. Н е и с п о т зу й т е  с п и р т , ч и с т я щ ее  средст во  С Ш ех\ ф орм аяидегид
либо  ины е дези нф и ц и р ую щ и е р а ст во р ы .

. Смешайте одну часть бытового отбеливателя (10%-ного гипохлорита 
натрия) с 9-ю частями воды.

• Полностью погрузите зксплантированное изделие в раствор на 
60-120 минут.

• Тщательно ополосните изделие водой и высушите его.

Перед отправкой каждого зксплактированного изделия в компанию Allergan 
комплект возврата должен содержать аннотацию о типе товара, номер 
разрешения на возврат товара (РВТ), транспортировочные инструкции 
и протокол деконтаминации. Указанные составляющие можно получить, 
обратившись в местное представительство/к местному дистрибьютору 
компании Allergan.

ПРАВИЛА ЗАМЕНЫ ТОВАРОВ
На тканевые экспандеры распространяются правила замены товаров AUergan. 
Для получения заменяющего изделия необходимо заполнить и отправить 
представителю компании Allergan аннотацию о типе товара (ATT). Возврат 
эхсплаитированных изделий должен осуществляться в соответствии с 
требованиями раздела «порядок информирования об зксплантации изделий 
и их возврата» выше. Правила замены товаров не распространяются на 
операционные и иные расходы, связанные с разрывом, уменьшением 
в объёме, косметической коррекцией, капсулярной контрактурой 
и другими неблагоприятными явлениями. За подробной информацией о 
гарантии, предоставляемой для вашего региона, обращайтесь в местное 
представительство комггании Allergan.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ, ОГРАНИЧЕНИЕ  
ОТВЕТСТВЕННОСТИ И ОТКАЗ ОТ ИНЫ Х ГАРАНТИЙ
Компания Allergan гарантирует, что при разработке и производстве 
настоящего изделия были приняты надлежащие меры предосторожности. 
Условия использования изделий, выбор пациенток, применяемые 
хирургические процедуры, послеоперационные нагрузки и характер 
обращения с изделиями компании Allergan находятся вне пределов 
контроля с её стороны после перехода права собственности на изделия к 
покупателю. Компания AUergan не гарантирует ни наличия благотворных, 
ни отсутствия вредоносных последствий вследствие использования её 
изделий. Компания AUergan не несёт ответственности за какие бы то ни было 
слу'гайные или косвенные убытки, ущерб или расходы, являющиеся прямым 
или косвенным следствием использования настоящего изделия. В случае, 
если специалистами компании AUergan будет выявлен факт дефектности 
изделия в момент его поставки компанией AUergan, единственной мерой 
ответственности компании Allergan будет являться замена изделия. 
Настоящая гарантия действует вместо и отменяет действие любых друпгх 
гарантий, не изложенных явным образом в настоящем документе, как 
явных, так и подразумеваемых в силу действия закона либо по иным 
обстоятельствам, включая, но не ограничиваясь, любые подразумеваемые 
гарантии получения коммерческой выгоды или пригодности к 
использованию.

Бланк информированного согласия прилагается (см. заднюю обложку 
документа).
Обязательно предоставьте каждой пациентке информацию из раздела 
«ИНФОРМАЦИЯ, КОТОРУЮ СЛЕДУЕТ СООБЩАТЬ КАЖДОЙ 
ПАЦИЕНТКЕ» и убедитесь в том, что они понимают её смысл. Каждая 
пациентка должна осознавать, что операционные и послеоперационные 
риски, связанные с установкой имплантатов, невозможно предусмотреть в 
полной мере даже при применении саиьпг совершенных методов и приёмов 
производства медицинских изделий, технологий и мер предосторожности 
при хирургическом вмешательстве, а также выражать согласие с 
указанными условиями и ограничениями. Пациентки должны в полной 
мере информировать своего врача о своем медицинском анамнезе, включая 
все состояния, которые могут являться противопоказанием к применению 
тканевых экспандеров или хирургической установке имплантатов. Отказ 
от информирования врача может привести к серьезным операционными 
и послеоперационным осложнениям. Пациентка должна сама решать, 
являются ли преимущества более важными, чем упомянутые риски. Если 
пациентка решает, что ожидаемые преимущества предлагаемой хирургической 
манипуляции преобладают над рисками, она должна принять на себя 
полную ответственность за свое решение подвергнуться хирургическому 
вмешательству с введением тканевых экспандеров. Двусторонний бланк с 
обратной стороны данной брошюры должен бы заполнен и подписан после 
того, как пациента решит выполнять операцию по иьшлантацни. Этот бланк 
пациентка и хирург могут скопировать и сохранить.

ИДЕНТИФИКАЦИОННАЯ КАРТА
Для слежения за устройством Allergan предоставляет пациентке 
идентификационную карту. Информация с внутренней стороны этой 
карты (в сложенном виде) относится к устройству (-ам), которое (-ые) 
получила пациентка (пациентки должны сохранять эти карты для учета и 
всегда носить с собой, чтобы облегчить оказание неотложной медицинской 
помощи). В случае замены устройства для нового устройства будет выдана 
другая карта. Идентификационная карта находится с обратной стороны 
данной брошюры.
Инструкции для хирурга:
Поместите этикетку от каждого изделия в соответствующее место 
идентификационной карты (L или R). Эти этикетки прикреплены к нижней 
части основной внутренней этикетки, находящейся сверху внутренней 
упаковки изделия. При отсутствии этикетки записи пациента скопируйте 
код изделия, REF (номер по каталогу) и SN (серийный номер), а также LOT 
(номер партии) с этикетки на упаковке в предусмотренное место. Заполните 
все остальные разделы. Передайте пациентке полный документ для учета. 
Пояснения к символам приведены в разделе «Графические символы».
Приложение:

Данная инструкция распространяется на следующие варианты исполнения 
«Тканевой экспандер Natrelle 133 Plus: Natrelle 133P-FV, Natrelle 133P-MV, 
Natrelle 133P-LV, Natrelle 133P-FX, Natrelle 133P-MX, Natrelle 133P-SX, Natrelle 
133P-SV,
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ОБЪЕМ НАПОЛНЕНИЯ ФИЗИОРАСТВОРОМ

ПРОВЕРЬТЕ ДАННЫЕ ИМПЛАНТАЦИИ В ЛЕВОЙ ГРУДИ

ПРОВЕРЬТЕ ДАННЫЕ ИМПЛАНТАЦИИ В ПРАВОЙ ГРУДИ

СЕРИЙНЫЙ НОМЕР 

НОМЕР ПАРТИИ 

НОМЕР ПО КАТАЛОГУ 

ИДЕНТИФИКАЦИОННАЯ КАРТА 

СТЕРИЛЬНО. СУХОЖАРОВАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ,
ДАТА СТЕРИЛИЗАЦИИ. ГОД И МЕСЯЦ

ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ -  НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО 

ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО. год и МЕСЯЦ

ВНИМАНИЕ! СМ. ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

ВЫСОТА АНАТОМИЧЕСКОГО ИМПЛАНТАТА / ТКАНЕВОГО ЭКСПАНДЕРА

ШИРИНА АНАТОМИЧЕСКОГО ИМПЛАНТАТА /  ТКАНЕВОГО ЭКСПАНДЕРА

ПРОЕКЦИЯ АНАТОМИЧЕСКОГО ИМПЛАНТАТА /  ТКАНЕВОГО ЭКСПАНДЕРА

ВНУТРИАРОЧНАЯ ВЫСОТА ТКАНЕВОГО ЭКСПАНДЕРА

ШИРИНА ТКАНЕВОГО ЭКСПАНДЕРА

ИЗГОТОВИТЕЛЬ

НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО

НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ, ЕСЛИ УПАКОВКА ПОВРЕЖДЕНА 

ТОЛЬКО НАБОР ДЛЯ ИНФУЗИЙ С КРЫЛЫШКАМИ 21 Ga.

STERILE EO

PRIMING
VOLUME

21 Ga. НАБОР ДЛЯ ИНФУЗИЙ С КРЫЛЫШКАМИ

СТЕРИЛИЗОВАНО С ПОМОЩЬЮ ОКСИДА ЭТИЛЕНА

ОБЪЕМ ПРЕДВАРИТЕЛЬНОГО НАПОЛНЕНИЯ 
0,6 мл (прибл.)
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NatreHe** Informed Consent Form
• I confirm that I have read the Natrell̂  implantAissue expander patient information Ьг{д0§33
• Г confirm that I have had ample oppofTunity to discuss my concerns and options witlt 
rry surgeon.

• I confirm that my surgeon has given me tiiTte to consider Natrelle* implantAissue 
expander surgeiy.

• I fully unde5tand the effects and risks assixiated with hawng Notrelle* impiant/iissue expander 
surge/)'.

• i consent to undergoing Natrelk* implantAissue expander surgery as discussed with 
my surgeon.

Formulaire de consentement eclaire - N a tre l le *
• Je confirme avdr lu la brochure d’informarion de la patiente concernant les implants/ 
expanseurs tissulaires Natrelle*.

• Je confirme avoir eu largement 1‘xcasion de discuter de mes pr^xcupations et des options 
qui s'offrent a moi avec mon chirurgien.

• Je confirme que mon chinjrgien m'a laiss  ̂le temps de r^fi^hir a I'intervention chirurgicale 
de pose des impiants/’expanseurs tissulaires Natrellif.

• Je comprends p!eineT>ent les eifets et les n'sques a ssx iis  a llnrervention chirurgicale de 
pose des impiants/expanseurs tissulaires Natrell̂ .

• Je consens a subir I'intervention chirurgicale de pose des impiants/expanseurs tissulaires 
Natrell̂  comme j’en ai discui^ avec mon chirurgien.

С о Г >  N a t te l le *  Einverstandniserklarung
■ Ich bestatige. dass kh die Broschure mit Patienteninfxmationen uber das WorreJ/e* 
Brustimplaniat/den Nauell̂  Gewebeexpander gelesen habe.
• Ich best§tige, dass kh  ausiekhend Gelegenheit hatte, meine Aniiegen und Optiorien mIt mei- 
nem Chirurgen ги besprechen.
• kh bestStige, dass mein Chirurg mir Zeii gegeben habdie Operation mit dem Natrellif 
Brusiimpiantat/Ge'/vebeexpander zu uberdenken.
• Ich bin mir uber alle Auswirkungen und Risiken in Verbindung mit der Operation mit dern 
Notr&lle* Brustimplantat/Gewebeexpander im Klaiea
• Ich erklSre mich damir einv-erstanden, mich der Operation mit dem Natrell̂  Bnjstimplantat/ 
Gewebeexpander wie mit meinem Giirurgen besprxhen zu unterziehen.

C~iF~> Modulo di consenso informato per N a tre l le *
• Confermo di aver letto I'opuscoto infcrmativo per il paziente sulla protesi/espansore tissutale 
Natrelle".

• Confermo di a'/ere avuto I'opportunitS di discutere ampiamente con il mio chirurgo !e mie 
prexcupazioni e le opzfoni disponibili.

'  Confermo che il chirurgo mi ha ccncesso un tempo sufficisnte per valutare Tinten/ento di 
inserimemo della protesi/espansore tissutale Natrelle.

• Ho compreso perfettamente gll effetti e i rischl assxiati all'lntervento di inserimento della 
protesi/espansore tissutale Natrelle

• Acconsento a subire I'intervemo dl inserimento della protesi/espanspre tissutale 
Notrelle"zorne discusso con il chirurgo.

Impreso de consentimiento informado de N a tre U e ^
• Conflrmo que he iefdo el folleto de informacibn al padenie del implante/expansor 
lisuiar Natrelle".

• Confirmo que hetenido oportunidad de hablar ampliamente con mi cirujano acerca de mis 
prexupaciones у oxiones.

• Confirmo que mi cirujano me ha dadotiempo para pensarme la cirugb de implante/ 
expansor lisular Natrelle".

• Comp'endo perfectameme les efectos у riesgos asociados a una clrugfa de Implante/ 
expansor tisular Natrelle".

• Consiento en realizarme una cirugia de implante/erqMnsortisularAtorre/te* tal со то  lo he 
tratadocomo ml cirujano.

C pQ  Formulario de Consentimento (nformado -  N a tre lle ^
• Declare ter lido о folheto Informative para a d x n te  sobre c  implante/ecpansor 
leddular Natrelle.

• Declare ter tido todas as oportunidades para debater as minhas apreensdes e op?6es 
com о cirurgiSo.

• Declare que о cirurgl̂  me permitiu urn perlodo de reflexao para decidir sobre a ciruigia 
de implante/expansor tecidular Notrelle*.

• Declaro ter compreendido perfeitamente os efeitos e riscos associados a uma cirurgia de 
implante/expansor tecidular Natrelle".

. • Oou autorizaij^o para ser submetida a uma cirurgia de implante/expansx tecidular Ncirelle", 
n-os terrros acordados com о cirurgiao.

3tyle 133P1US ТЕ (INTL)

• Ik heb het informatie- en toestemmingsformulier »/an het Natrelle*-boĵ ^̂tT̂ ^̂Q/̂ Q-̂ * 2*0 
Worre/Ze'-v/eefselexpander goed gelezen.

• ik heb voidoende gelegenheid gehad om mijn keuzemogelijkheden en bedenkingen rr.et 
mijn chirurg te bespreten.

• Mijn chirurg heeft mij voidoende tijd gegeven om na le denken over het plaatsen van esn 
/Vorre/Ze -̂borstimplantaat/Wofrej/c -̂weefselexpander.

• Ik heb goed begrepen wat de effeaen en risko's zijn van het plaatsen van een Natrelle*- 
bor5timplantaat/Wof/W/e*-w'eefse!expander.

• ikgeeftoestemming voor het plaatsen van een Ncjrre//e®-borstimplantaat/W«3rre//e*- 
weefselexpander zoals besproken met mijn chirurg.

Wafre//e*Samtyckesformular
• Jag bekrSftar att jag har last patientinfcrmatlonen om Natrelle" implaniat/vavnadsexpander.
• Jag bekraftar ati jag har haft mojliohet att diskuiera mina frSgesiSilningar, rnin oro x h  
synponkter med Wrurgen.

• Jag bekraftaratt min kirurg hargett mig tid art tanka igenomWofre//e*implanrat-/ 
vavnadse4panderkirurgi.

• Jag forsiSr till fullo de effekter x h  risker som Natrelle" implantat-/ 
vSvnadsexpanderkirurgi medfor.

• Jag ger nnirr samt> k̂e till att genomgS Natrelle* implantat-Zvavnadsexpanderkirurgi p5 det 
salt som jag x h  min kirurg har diskuter t̂.

WofreWe’ samtykkeskjema
• Jeg bekrefeer at jeg har lest paslentinibrmasjonsbrosjyien for Worre//e* Implantat/ 
ve'/sekspander.

• Jeg bekr^er atjeg har hatt tilstrektellg mulighettil Sdrcfte mine bek)iTiringerog vaig 
med kinjrgen.

• Jeg bekrefter at rnin kirurg har giu meg tId til i vurdere kirurgi med Natrelle* implantat/ 
vevsekspander.

• Jeg er fijllt ut innlorsTon med effektene og risikoene forbundei med krurgi med Natrelle" 
implantat/vevsekspandef.

• Jeg samtyW«r i i gjennomgS kirurgi med Narrell̂  implantat/vevsekspander som avtalt 
med min kirurg.

N a tre l le *  Informeret samtykkeerklaering
• Jeg bekraefter, at jeg har gennemlagst patieniinformaiionsbrxhuren til Natrelle" implantat/ 
vaevsekspander.

• Jeg bekraefter, at jeg har haft rig lejiighed til at drofte mine bekymringer og muligheder med 
min Idrurg.

• Jeg bekfeefter, at min kirurg har givet mig god tid til at o'lrefveje operationen med Natrelle 
Implantat/vaevsekspander.

• Jeg er fuidt ud klar over de virknlnger og risici, der er ferbundet med at fi en operation med 
Natrelle" implantat/vaevsekspander.

• Jeg grver mit samt)'kke til operationen med Natrelle" implaniat/vae'/sekspander som aftalt 
med min kirurg.

N a tr e l le *  Potilaan tietoinen suostumus
• Vakuutan, etiS olen lukenut Worre//e*-implantiri/kudos'^n.ynimen potilastiedoneen.
• Vakuutan. etta minulla on ollot rrtahdollisuus esittaa kysymyksil Wpjrgille ja keskustella 
hanen kanssaan eri vaihtoehdoista.

• Vakuutan, etta Idrurgi on antanut mlnulle aikaa harldta /Vofre/te*-implantin/ 
kudosvenytiimen asettamista.

• YmmSffSn taysin A/ofrefie*-implaminAcjdosvenyttimen asenamisen seuraukset Ja riskit.
• Suostun Wcfrefie^-implantin/kudosvenynimen asertamiseen. kuten olen scpin'jt 
kjpurgin kanssa

’EvTimo оиукотавгеп!? N a tre l le *
• £т&с(5о1ил'ш 6т1 6 i6 ^ oq to svrjMspwTiKO сриШбю too qo9s\'o6; oxcrued pc to apcpuroiuo/ 
biootoMo lOTUA' Natrellt*.

• EniBsPoiciMiJ 6ti pou 669r K̂£ enopxf,c; xpbvx Y‘0 vQ ouCr̂ Tî ou) pe to x^ipoupyb pou tic 
QVQOUXfSC KOI Tie сЛЛсу^С UOU.

• Em^c^iu)\'U) pou 669г)К£ xpbvx onb to xapoupyo pou, vo окггргоз dm a^opb tov 
XcipoupYixh enip^acn грфитейротос/ бюотоХсО m w  fJerre/ie*.

• KoTQvow nXî pcJC TIC emnTtboeic koi touc kiv60vox пои ох£т{Со*ла1 ps тг̂ у x€ipoupvu<d 
гпёрЗаоп грфитеЬротос /  бюатоХ^а icn-cov Natrelle".

• lu'Ort'U) vQ uno^XnQtb o£ xs'PoupYiKr'i cn ip^ori £р<ритеиратос/б1оатоХйа icrrwv Natrelle"
ОПШС Ti)\' оиСг*|тг|Ой p£ TO )рроиру6 pou.

-07:00
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Wofre//e*Bilgilendirnmi5 Hasta Riza Formu 
► Woffe/Ze* implant/d<% genijietme hakkmdaki hasia bilgl brojOrunu ofoidu^umu onayliyorunv 
• Endijeterimi ve diSerse^en^eri cerrahtmla tamjmak i?in >*eterii firsaiim olduQunu 
onayl/yofum.

•Ceffahirhin NatreŜ  implant/doku genijletme ameliyatini dufunmem i?in bana zaman 
lanidi îni ona; îyorura

•Wcf/ieZ/p*1mplanl/doku genijletme ameliyatmin etW ve rislderini tam oiarakanliyoajm. 
•Cerrahimla tonu$to§umuz jekilde/VcJfrej/e* tmplanc/dcku geni$letme ameliyatuia gfrrneyi 
oreyliyofura

Бланк информированного согласия N a tre t le *
•Я поАТверладаю, что мною прочтён буклет с инфорляацией для пациентов об ммплантатах/  ̂
псаиееых экспандерах Natrsll̂ .
•Я подтверладаю, что мне были предоставлены широкие воэжэжности обсуждения 
вознишихулдемя сомнений и вариантов действий с назначенным хирургон 

1 -Я подт8ер;едаю, что назначенный хирург предоставил мне вред/я на обду*№1вание 
решения о проведении операции по установке имплантатов/т^эневых 
зкспакдероз Natrslli*.

I -Я в полной мере осознаю последствия и рисюд, связанные с проведением операции по 
уаановке имплантатоаЛканееых экспандеров Natrell̂ .
агражзю согласие на оперчэцию по устачовке имплантатое/ткане^чх экспандеров 
зг«/А?* согласно результатам обсуждения с назначенным хирургом

J, sty le  133PIUS ТЕ (INTL)

що прочитала брошурудля пац1€нта, присвячену !мплактатуАкани>Кг1@Л/^15110П^ 2 , 0  
експандеру Л/огге//е®. j

• Я п1дтведдхую, що я ^̂ aлa достатню можлив1сть обговорити з1 своТм xipyprow своТ •
побоювдння та можлив! вар1анти. j

• Я Шдтэерджую, що м!й xipypr надав мен! достатньо часу для об»л1рковування xIpyprwHoro ;
втручання 3 вмкориазнням 1мплантату/експандера Nctrellef*. i

• Я Ц1ЛКОм pc3Wto насл(аки та ризики, пое'яззн1 з виконанням xip>pri4Moro втр>'чання з •
використаинйм 1мплантату/експандера Natrdle*. :

• Я згоднз на х1рурГ1чне втручання з ззстос>'Взннрм 1мплэнтату/експандера Ncwelle*. як це •
було обговорено 3 моТм xipyprou i

®  GMT -07:00

ED BY:, SIGNE PAR UNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA:, FIRMADO POR:, 
ISSINADO POR:, ONDERTEKEND DOOR:, UNDERTECKNAT AV:, UNDERTEGNET AV:, 
jiNDERSKREVET AF:, ALLEKIRJOITTAJA:, УПОГЕГГРАМЕЫО АПО:, iMZALAYAN:, ФИО 
ЦпИСАВШЕГОСЯ: П1ДПИСАНО:

DATEv DATE:, DATUM:, DATA:, 
FECHA:, DATA:, DATUMb DATUM:, 
DATO:, DATO:, PAIVAYS:, 
HMEPOMHNIA:, TARiHi ДАТА:, 
ДАТА:

intor type patient namet Nom de la patiente en caractdres d'imprimerie ou dactylographies Name der Patientin In Druckschrift:, Stampare о scrivere in stampatello 
юте del pazientes Nombre de la paciente en letra de imprenta о mecanografiado;, Imprimir ou dactilografar о nome da doente;, Naam patiente in druk- of 
peletterss Texta eller skriv patientens namn p i  maskin/dator, Pasientens navn i trykte bokstaver., Patientens navn med trykt skrift eller biokbogstaver:, Potilaan 
ini tekstattuna tai koneella kiijoitettuna:, Грйфта euKpivtic li 6аетиЛоура<р^|от£ то ovopa тои aoBevoucs Hasta admi yazm ya da yazdmns Напечатайте или 
ищите ФИО пациента:, Надрукуйте 1м'я пац1ента або впиш1ть його друкованими л1терами;

WED BY:, SIGNS PAR p UNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA:, FIRMADO POR:, 
BNADO POR:, ONDERTEKEND DOOR:, UNDERTECKNAT AV:, UNDERTEGNET AV:, 
DERSKREVET AF:, ALLEKItUOITTAjA:, VnorEFTPAMENO АПОр iMZALAYAN:, ФИО 

ПИСАВШЕГОСЯ: П1ДПИСАКО:

DATEp DATE:, DATUMi DATA:, 
FECHAi, DATA:, DATUM:, DATUM:, 
DATO:, DATOv PAIVAYS:, 
HMEPOMHNIA-, TARiH:, ДАТА:, 
ДАТА:

«ог type witness name;, Nom du temoin en caraaeres d'imprimerie ou dactylographies Name des Zeugen/der Zeugin in Druckschrifts Stampare о scrivere in 
npatello il nome del testimone:, Nombre del testigo en letra de imprenta о mecanografiados Imprimir ou daailografar о nome da testemunhas Naam getuige in 
i-of typeletters-, Texta eller skrivvittnets namn pa maskin/dator, Vitnes navn i trykte bokstavers Vidnets navn med trykt skrift eller blokbogstaversTodistajan nimi 
sattuna tai koneella kirjoitettuna:, Fpoipte euxpivtbc r̂  бактиХоурофпоте то ovopa тои papTupasTanj§in adini yazinya dayazdinns Напечатайте или впишите 
OcBHfletenas Надрукуйте 1м’я св1дка або впишпь його друкованими л1терами;

Surgeon Сору Exemplaire du chirurgien Kopie fiir den Chirurgen Copia per ii chirurgo Copia para el cirujano 
Copia para о cirurgiao Kopie voor de chirurg Kirurgens kopia Kirurgens kepi Kopi til kirurgen Kirurgin kappaie 

AvтtYpaфoXelpoupYoй Cerrahin Nushasi Экзегипляр для хирурга Коп1ях1рурга 
ШЕТАКУ: This document and information contained тад^д^ Ji|^produced, used, or disclosed without the written permission of Allergan.
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л  ptyle 133PIUS ТЕ (INTL)

H i

CTi^ Natrelle*informed Consent Form
• I confirm that I have read the Wcrre/te* implantAissue expander patient information b r j g 0 § 3 3
• I confirm that I have had ample opportunity to discuss пту concerns and options v/ith 
my surgeon.

• ( confirm that my surgeon has given me time to consider Worre/Ze* implantAissue expander 
surgery.

• I fully understand the effects and risks associated with having Nairelle* implantAissue expander 
surgery.

• I consent to undergoing Natrelle* implantAissue expander surgery as discussed with my 
surgeon.

( 2 ^  Formulaire de consentement eclair^ - Natrelle*
• Je confirme avoir !u la brochure d’information de la patieme concerriant )es implants/ 
expanseurs tissulaires /VofreZ/e*.

• Je corifirme avoir eu largement Toccasion de discuter de mes ргёоссира1юл$ ei des options 
qui s'offrent & moi avec mon chlrurgien.

• Je confirme que mon chlrurgien rrfa laiss  ̂le temps de гёЯёсЬй h I'intervention chirurgicale 
de pose des implams/expanseurs tissulaires Ncimllff.

• Je comprertds pleinemem les effers et les risques assock=s b llmervention chirurgicale de 
pose des Implams/expanseurs tissulaires Worrefie*.

• Je consens h suWr llntervention chirurgicale de pose des imp!ants/expanseu5 tissulaires 
Natrelle comme j'en ai discuU avec ггкЛ1 chirurgien.

Natrelle^' Einverstandniserklarung
• !ch besiStige, dass ich die Broschure mit Patienteninformationen Gber das Natrelle* 
Brustimplantat/den NairelleT Gev'f'ebeexpander gelesen habe.
• Ich besc3tig€i dass ich ausrekrhend Gelegenl'reit hane, meine Aniiegen urxi Optionen mit rr»ei- 
nem Chirurgen zu besprechen.
• Ich bestStio€v dass mein Chirurg mir Zeit gegeben hat, die Operation mit dem Natrelle 
Brustimpiamat/Gewebeexpander 2u uberdenken.
• Ich Ыл mir uber alle Auswirkungen und Risiken in Verbindung mit der Operation mit dem 
Natrelle* Brustirrplantat/Gev^beexpander im Klaren.
• Ich erklare mich damk einverstarsderv mich der Operation mit dem Natrelle Brustirrplantat/ 
Gev'>rebeexpander wie mit meinem Qilrurgen besprochen zu unter2iehen.

Modulo di consenso informato per Natrelle*
• Confermo di aver ietto I'opuscolo inforrrtativo per il pazieme sulla prctesi/espansore tissutale 
Natrelle.

• Confermo di avere avuto I'oppoaunitS di discuiere ampiamente con il mio chfrurgo le mie 
preoccupazioni e le opzioni disponibill.

• Confermo Che il chirurgo mi ha concesso un tempo sufficiente per valutare i'inier'/ento di 
inserimento della prctesi/espansoretissutale Nctrelld*.

• Ho compreso perfettameme gli effetti e i rechi essociati alHmervenio di inserimento della 
prctesi/espansore tissutale Natrelle*.

• Acconsento a subire Ifinteivento di inserimento delta protesi/espansore tissutale Natrelle* 
come disC'Jsso con il chirurgo.

<rS~^ Impreso de consentimiento informado de Natrelle*
• Confirmo que he leido el folleto de informacidn al paciente del implante/expansor 
t tsular Natrelle.
• Confirmo que he tenido oportunidad de hablar ampliamente con mi cirujano acerca de mis 
preocupaciones у opciones.

• Confirmo que mi cirujano me ha dado tiempo para pensarme la cirugfa de implante/ 
expansor tisular Natrelle*.

• Comprendo perfectamente los efectos у riesgos asociados a una cirugfa de implante/ 
expansor tisular Natrelle*.

• Consiemo en realizarme una drugia de Implante/expansor tisular Natrelle* tal сото  lo he 
iratado со то  mi cirujano.

(TpO  Formulario de Consentimento Informado -  Natrelle*
• Declare ter lido о foiheto informativo para a doente sobre о Implante/expansor 
tecidular Nairell̂ .

• Declare ter tido todas as oportunidades para debater as minhas apreensdes e opcdes 
com о cirurgiSo.

• Oedaro que о ciruigiio me permiiiu um perfodo de reflex^o para decidir sobre a drurgia 
de implante/expansor tecidular Natrelle*.
’ Declare ter compreendido perfeltamente os efeltos e riscos associados a uma drurgia de 
implante/expansor tecidular Natrelle*.
• Oou autoriza^So para ser submetida a unna cirurgia de implante/expansor tecidular Natrelle*, 
nos termos acoidados com о cioirgiio.

• Ik heb het informatie- en loestemmingsformulier van hei W o r r e / Z e * - b o r 2,0 
/Vofre//e*-vve€fselexpandergoed gelszen.

• Ik heb voldoende gelegenheid gehad om mijn keuzsmogelijkheden en bedenidngen met 
mijn chirurg te bespreken.

• Mijn chirurg heeff mij voldoende tijd gegeven om na te denken over hei plaatsen van een 
Wofre//e*»bor3timplantaat/Wofrd/e*-v/eefselexpander.

• Ik heb goed begrepen war de d^ecten en lisico's zijrt van het plaatsen van een WerreZ/e** 
borstimplantaai/W{7r/-e//e®-weefselexpander.

• Ik geef toestemming voor het plaatsen van een Wdfre//e**borstimplaniaat/WcJfre/Ze*- 
weefselexpander zoals besproken met mijn chirurg.

N a tre l le *  Samtyckesformular
• Jag bekraftar att jag har last patientinformationen om Natrelle* implantat/vavnadsexpander.
• Jag bekraftar att jag har haft mojiighei act diskutera mina frigestallningar, min oro och 
synpunkter med йгигдеп.

• Jag bekraftar att min kirurg har gett mig tid att tanka igenom Natrelle* implamat-/ 
vSvnadsexpanderkirurgi.

• Jag fdrstSr till fullo de efFekter och risker som Natrelle* implamat-/ 
vavnadsexpanderkifurgi medfSr.

• Jag ger mitt samt -̂cke rill att genomgi Narreilg* implantat-Zvavnadsexpanderkiairgi p i det 
sact som jag och min kirurg har diskuterjt.

C n°~^ N a tre l le *samtykkeskjema
• Jeg bekrefter at jeg har lest pasieminformasjonsbrosjyrenfcrWor/W/*?* implamat/ 
vevsekspander.

• Jeg bekrefter at jeg har hatt lilstrekkelig mulighet til i  drofte mine bekymrlng^ og vaig 
med kirurgen.

• Jeg bekrefter at min kirurg har gitt meg tid til i  vurdere kirurgl med NaireUe* implamat/ 
ve*/sekspander.

• Jeg er fijilt ut innforstitt med effektene og risitoene forbundet med kirurgi med Natrelle* 
implantat/vevsekspander.

• Jeg samtykter i i gjennomgS kirurgi med Natrelle* implantat/vevsekspander som а'ла1х 
med min kirurg.

C m] )  N a tre l le *  Informeret samtykkeerklaering
• Jeo bekraefter, at jeg har gennemlaest patientinformatlonsbrochuren til Notrell̂  implamat/ 
vaevsekspander.

• Jeg bekraefter, at jeg har haft rig iejlighed til at drofte mine bekymringer og muligheder med 
min kirurg.

• Jeg bekraefter, at min kirurg har givet mig god тк) til at overveje operationen med Natrelle* 
implantat/vaevsekspander.

• Jeg er fuidt ud War over de virkninger og risict. der er forbundet med at fh en operation med 
Natrelle* implanratA/asvsekspander.

-Jeg giver mit samtykketil operationen med Natrelle* implantat/vaevsekspander som aftalt 
med min kirurg.

CTD? N a tre l le *  Potiiaan tietoinen suostumus
• \/akuutan, etta olen iukenui Wcrre/Ze^-impIamin/kudos'/enyTtimen potilasTiedoneen.
• Vakuutaa etta minulla on oliut mahddlisuus esittaa lg^>Tnyksia kirurgille ja keskustella 
h2nen kanssaan eri vaihtoehdolsta.

• Vakuutaa etta klnjrgi on antanut mlnulle aikaa harkita Natrelle*~imp\arc\t\/ 
kudos'^nyttimen asettamista.

• Ymmarran taysin Worre//e*-implantin/kudosvenyrtimen asertamisen seuraukset ja n'skit.
• SuosTun AJarrp//e*-impIantIn/tejdosvenyttlmen asettamiseen, kuten olen sopinut 
Idnjrgin kanssa

СйГТ) ’EvTWio Evr)tlгp(dЦ£Vt1(; аиукотав£ог1? N a tre l le *
' Etu3£3oiui\'u> bri 6i63ooa to ЕЧ'г р̂срслгкб сриХХЬбю тои ооба^оис oj^ ikO цсто грфитаиио/ 
бюспо/^ёо tottiv Natrelle*.

• ЕЛ13£301ШУШ 6Т1 ЦОО б6вг|К£ ЕПОрКОС xpbvoc Y'Q VO OU^TftaU MS to  xstpoupyb MOO TK 
QVqOUXieC XQI Tic сЛЛоу^С MOt>-

• Eni^flOlOA'UJ OTI MOM 560Г|К£ XP^'Os TO XElpOUpyd мои, VO ОКефТй) 6tI ОфОрО ТГ)\'
X£ipoupYiKr  ̂Ел^м0оог| £мф1Л£ймотос/ бюотоХ^а KJTtlw Natrelle*.

• KoTovoo) nXqpwc TIC епштиюе1С xai touc kt 6̂i>i'ouc пои oxtTtCovroi \xi tqv xeipoupYixh 
£пймРооп гмфитсОматос/бюотоХйо ictCjv Natrelle*.
• luN'otvtu VO unopXrjQd) 06 xEipoupyiKh бп^мЗоог) £МФ1яг1)мато</б10<7тоХ̂ о lOTw Natrelle*. 
Ontoctriv OuChtriOQ M£ TO xEipoupYd мои.

-07:00
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■ItT^ №fre//e*Bilgilendirilmi$ Hasta Riza Formu
. ♦ W(3r/̂ //e* implant/dotaj genijletme hakkindaki hasta bilgi brojurunO okudu^umu onayltyorum, 

■ • Endijele/WTO vedi§erse?eneklericerr3hirnla lartijmak i în >'eterll firsatim oldu^unu 
ona>'liyofum.

•Cerrahimin Natrelle* implant/dcku genijletme amelryatim dujunmem igin bana zaman 
lanidigini onayliyofum.
• Notrsile* implant/doku Qeni}letme ameliyatinm etki ve rlsklefini tam olarak anityorum.
• Cerrahimla tonujcu^umurjekilde Nccrelle* Implaat/doku genljtetme ameliyatina girmeyi 
ofiayliyorum.

(5 5 ) Бланк информированного согласия Natrelle‘
•Я-подтверледаю. что мною прочтён буклет с информацией для пациентов об ишлактатах/ 
тканевых экспандерах Noirtll̂ .
• Я подтверяч1аю, что мне были предоставлены шир<окие возмложности обсу>кдения 
возникших у меня сомнений и вариантов действий с назначенным хирургом.

•Я подтверждаю,что .назначенный хирург предоставил мне время на обд>'^«азние 
решения о проведении операции по установке имплантатовДканевых 
экспандеров .Vorre//(?*.

• Я S полной мере осознаю последствия и риски, связанные с проведением операции по 
уааиовке имллантзтовАканевых экспандеров Norre/Ze*.

•Явыражаю согласие на операцию поустанов>« имплантатое.‘'тканевь1х экспандеров 
Natrelfe* согласно результатам обсуждения с назначенным w-ipypro^i

, style 133PIUS ТЕ (INTL)

SIGNED BY:,SIGNF PAR UNTERZEICHNET VON:FIRMATO DA:, FIRMADO POR:, 
ASSINADO POR:, ONDERTEKEND DOOR:, UNDERTECKNAT AV:, UNDERTEGNET AM:, 
UNDERSKREVET AF:, ALLEKIRJOITTAJA:, УПОГЕГГРАМЕМО АПО:, ilMZALAYAN:, ФИО 
ПОДПИСАВШЕГОСЯ: П1ДПИСАНО:

®  GMT|-07:0(
1 з3 ^ 3 3 д ж у ю , що прочитала брошуру для пац1ента, присвячену iмплaнтaтy/ткaни^R^l@ VlS lpIl^  2 . (  

експандеру Noirelle*. |
• Я п1дтверджую. що я мала достатню можлив1сть обговорити з1 сво7мх1р7ргом своТ •
побоювання та мс»клиш вар1анти. :

• Я п{дтверджую, що м1й wpypr надав мен! достатмьо часу для обм!рков>’вання xipyprwHoro I
втручэння 3 викориаанням 1^юлантату/експандера Natrelle". i

• Я Ц1ЛКОМ розу-и'ю каслщки та ризики, пов'язан! з оиконанням Х1р)Т5пчмсго втручання з |
еикористаннпм 1мплантату/експандера Natrelle*. \

• Я згодна на х!рург1чне втр -̂чання з застос>ванням и^плантату/експандера Nctrell̂ , як це *
було обговорено з шУм »рурго.м. i

DATE;, DATE:, DATUM;, DATA:, 
FECHA:, DATA:, DATUM:, DATUM:, 
DATO:, DATO:, PAIVAYS:, 
HMEPOMHNIA:, TARIH:, ДАТА:, 
ДАТА:

Print or type patient name:, Norn de la patlente en caraaetes d'imprimerie ou dactylographte:, Name det Patientin in Druckschrift:, Stampare о scrivere in stampatello 
il nome del paziente;, Nombre de la paciente en letra de imprenta о mecanografiado:, Imprimir ou dactilografar о nome da doente:, Naam patlente in druk- of 
typeletters:, Texta eller skriv patientens namn pS maskin/daton, Pasientens navn i trykte bokstaver, Patientens navn med trykt skrift eller blokbogstaven, Potilaan 
aim! tekstattuna tai koneella kirjoitettuna:, Графте EUKpiuibc; g бакшХоурафг^отЕ то ovopa to o  аовЕиоис:, Hasta adini yazin ya da yazdirin:. Напечатайте или 
впишите ФИО пациента; Надрукуйте 1м'я пац1ента або впишггь його друкованими лггерами;

SIGNED BY:, SIGNE PAR p UNTERZEICHNET VON: FIRMATO OA:, FIRMADO PORp 
ASSINADO PORp ONDERTEKEND DOOR:, UNDERTECKNAT AVp UNDERTEGNET AVp 
UNDERSKREVET AFp ALLEKIRJOITTAJA:, YnOTETFRAMENO АПОр iMZALAYANp ФИО 
ПОДПИСАВШЕГОСЯ: П1ДПИСАНО:

DATE:, DATE:, DATUMp DATA:, 
FECHAp DATA:, DATUMp DATUMp 
DATO:, DATO:, PAIVAYS:, 
HMEPOMHNIAp TARiHp ДАТА:, 
ДАТА:

Print or type witness name; Norn du temoin en caracteres d'imprimerie ou  dactylographl6; Name des Zeugen/der Zeugin in Druckschrift; Stampare о scrivere in 
stampatello il nome del testimone; Nombre del testigo en letra de imprenta о mecanografiado; Imprimir ou dactilografar о nome da testemunha; Naam getuige in 
druk- of typeletters; Texta eller skriv vittnets namn pS maskin/dator; Vitnes navn i trykte bokstaver; Vidnets navn med trykt skrift eller blokbogstaver; Todistajan nimi 
tekstattuna tai koneella kirjoitettuna; ГрафтЕ EuKprvtiiq бактиЛоурафг^отЕ то  bvopa  тои р артира ; Tanigin adinr yazin ya da yazdinn; Напечатайте или впишите 
ФИО свидетеля; Надрукуйте 1м'я св1дка або впишпь його друкованими л1терами:

Patient Сору Exemplaire de 1а patlente Kopie fUr die Patientin Copia per II paziente Copia para la paciente |
Copia para a doente Kopie voor de patlente Patientens kopia Pasientens kopi Kopi til patienten Potilaan kappale i

Аут(ураф О  A o B e v o u c  Hasta Nushasi Экземпляр для пациента Коп1я пац1ента :
ROPRIETARY: This docum ent and inform ation contained Ji^produced, used, or disclosed w ithout the w ritten perm ission of Allergan.
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/Vafre//e*Expander/Sallne Imptant Fill Volume Record

Dossier desum  du volume de remplissage des implants salins/ 
expanseurs Afatre//e*

yFU> Style 133P1US ТЕ (INTL)
R elease Date: 12 N ov 2015 00:09:56 GMT -07:00 

L3833 Revision: 2.0
Registro del volumen de llenado del expansor/implante 
rellenable desuero fisiologico iVotre//e*

Dokumentationsbogen der Fullmenge des Natref/e^Expanders/NaCI-* 
gefuliten Brustimplantats

(̂ 1t3  Scheda sul volume di riempimento delia protesi salina/espansore 
NatreUe*

Patient /  Patiente /  Patientin /  Paziente /  Padenie /  Doente /  Patiente/ Patient;,

RegistodeVolume deEnchimento do Expansor/implante 
SalinoAlofre//e*

A/otre//e^expander/Rapport vuivolume zoutoplossing

Alotre//e*Expander/koksaltsimplantat
pAfyilnadsvolymprotokoli

Expander SN /  № de s6rie de I'expanseur /  Expander-Seriennummer /  N. serle dell'espansore /  № serie del expansor /  N“ de s^rie do Expansor /  

Serienummer expander/Expandernsserienummer:_____________________________________________________________________________

Style /  Module d'expa nseur /  Modell /  Modello /  B illo  /  Estilo /  Model /  Model!;_______________________________________________________

Expander Size /Taille de I'expanseur /  ExpandergrOSe /  Misura dell'espansore /ТагпзЛо del expansor/Tamanho do Expansor /  Maat expandir /  

Expanderns storlek:_________________________________________________________________________________________________________

Recommended Saline Fill R ange/Volume de rem.plissage de solution saline recommand^ /  Empfohlene NaCI-FOilmenge /  Livello 

raccomandato di riempimento con la soluzione sallna /  Rango Recomendado de llenado de suero fisloldgico /  Volume de Enchimento de SolugSo 

Sallna Recomendado /  Aanbevolen vuivolume zoutoplossing /  Rekommenderad fyllnadsmSngd koksaltidsning:____________________________

Gel Volume where applicable /Volume de gel (le cas ёсЬёзпО /  Gelvolumen (sofern zutreffend) /  Volume di gel, dove applicabile /  Volumen de 

gel (si procede) /  Volume de Gel, se aplicavel /  Gelvolume, indien van toepassing /  Gelvolym, om tiliampligt:________________________________
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Watre/Ze*ekspander/saltvannsimplantat, journal over fyllingsvolum C j H )  Wafre/Ze^GenijIetid/Salin implant Dolgusu Hacim Kaydt

fU, style 133F1US ТЕ (INTL)

Registrering af fyldningsvoiumen for ZVafre/Ze* vaevsekspander/ 
saitvandsimplantat

ZVorreZ/e*-kudo5venyttimen/$uolaliuo$implantin tayttotilavuusreklsteri

( 1 ^  Apxdo ПЛпршап? Оукои Д|аатоЛ€а/Ер<рит£0рато^ФиоюЛоу1кой Орои 
AZatreZZe*

Pasient /  Patient /  Potilas /  AaGsvr^c; /  Hasta /  Пациент /  Пац1ент:__________

Ведомость объёма наполнения экспандера/солевого 
имплантата NatreUe*
Рв€страц{я об'смузаповнення експандером NatrelleV 
1мплантатом з ф|з1олог1чним розчином

Ekspandersterrelse /Vaevsekspander stcrrelse /  Kudosvenyttimen koko /  AiaoToX^a /  Genijietme Boyuru /  Размер экспандера /

Po3Mip експандера;_____________________________________________________________________________ ^ ________________________

A nbefa lt fy llingsm engde, sa itvann/A nbefa le t saltvandsp3fyldningsm»ngde/Suositeltava suolaliuoksen тауПбтЗйгЗ 

/  XuvioT(i)iJ£vo £i)po<: nXr^pwon^ cpuoioXoYiKoO opoO /  Onerilen Satin Dolgusu Arali^i /  Рекомендуемый диапазон 

значений объёма наполнения физраствором /  Рекомендований р1вень заповнення ф1з!олог1чним розчином:

Gelvolum  пЗг ak tue lt /  Gelvolumen hvor det ег relevant /  Geelin tilavuus mikali tarpeen /Оукос; уёХг|с; опои toxuei /  Uyguianabildigi yerde Jet 

Hacmi /  Объём геля (в применимых случаях) /  Об'ем застосовного гелю:_________________________________________________________

DATO / DATO/ PAIVAYS / 
HMEPOMHNIA/TARiK/ 
ДАТА/ДАТА

OPERASiON / OPERATON 
/LEIKKAUS/XEIPOYPriKH 
EnEMBAZH/AMELlYAT 
/ХИРУРГИЯЕСКА 
ОПЕРАЦИЯ / Х1РУРГЙ

SALTVANN FYLUNGSVOLUM /
SALTVANDSPAfyLONINGSVOLUMEN / SUOLALIUOKSEN 
TAYTTOTIUVUUS / OrKOZ ПЛНР01Н1 OYIlOAOriKOY 
OPOY / SALlN EX)LGUSU HACMi / ОБЪЁМ НАПОЛНЕНИЯ 
ФИЗРАаВОРОМ /ОБ'СМ НАПОВНЕННЯ Ф13ЮЛОПЧНИМ 
РОЗЧИНОМ

сггр

сггР

AKKUMULERT FYLUNGSVOLUM / KUMULATIV 
PAPaDNINGSVOLUMEN / KUMUUTIMNEN 
lAYTTOTILAVUUS/AepOirriKOZ ОГК01ПЛНРГЕН! 
/ KOMOLATIF DOLGU hacm i / СУММАРНЫЙ ОБЪЕМ 
НАПОЛНЕНИЯ /СУКУПНИЙ ОБ’СМ НАПОВНЕННЯ

crrf

СГТ>' СГП' ;
OPRIETARY: This docuqient and information contained may not ye produced^ used  ̂or disclosed without the written permission of A lliergan.

Page 115 of 117

KOMMENTARER / KOMMEIVTARER 
/ KOMMENTrr / ПАРАТНРН1Е11 
/VORUMLAR / ПРИМЕЧАНИЯ / 
KOMEHTAP!

Ekspanders senenum m er /  Vaevsekspander serlenr. /  Kudosvenyttimen sarjanumero /  Ap. oeipdc; AiaoToX^a /  Genijietme Cihazi Seri Numarasi /

Серийный номер экспандера /  Сер!йний номер експандера:_____________________________________________________________________

Modell /  Model /  Malli /ТОлос /  Model /  Модель /  Модель:_______________________________________________________________________

Effective
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Please use а black ball-point pen when filling out this card.

Utillser un stylo h bllle nolr pour remplir cette carte.

C ° D  Bitte verwenden Sis zuin AusfUllen dieser Karte elnen schwarzen 
Kugelschrelbsr.

s i prega dl utilizzare una penna a sfora nera per la compilazione 
della tessera.

Surgeon /  Chirurgien /  Chiru rg /  Chlrurgo /  Clruja no /  Orurgiao /  
Chirurg /  Kirurg:

Clinic /  Clirilque /  Kllnlk /  Clinica /  cifnlea /  Gilnlca /  Klirii^k /  Kllnik:

( j F )  Por favor, utilice un bolfgrafo negro para rellenar esta 
tarjeta.

(f T T )  Utilize por favor uma esferogr^fica preta para preencher 
estaircha.

( Т Г )  Invullen met een zwarte balpen a.u.b.

C ^ v ^  Var godanvanden svart kulspetspenna nar ni fyller I 
detta kort.

ID card

Name/ Norn/ Name/ Nome/ Nombre/ Nome/ Naam/ Namn:

Address /  Adresse /  Anschrift /  Indirizzo /  Direccion /  Morada /  
Adres /  Adress: . .

Address/, Adresse/i^hschrift/Indirizzo/pireccfor)/.M^^ 
Adres/Adress: * ! ... . I.V .,

ALLERGAN, Marlow International, Parkway, Martow, 
Bucks, SL7 1YL, United Kingdom

n
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*T3

ffl C
Кл*gOfQ
l-Pn

Venniigst bruk en sort kuleponn n ir du fyller ut dette kortet

Brug venligst en sort kuglepen til udfyidning af dette kort

Tayta tama kortti mustalla kuulakiIrkIkynSlia.

Гю Tq оирлЛпрашп auTî q tgr; кйртае xpnoiponoti^oTe paOpo otuXd 
SmpKeiat; (тйпои ballpoint).

Bu formu doldururken liitfen siyah tiikenmez kalem kullanin.

При заполнении данной карты используйте шариковую 
ручку с чёрной пастой.

Просимо заповнювати цю картку чорною кульковою 
ручкою.

Kirurg /  Kirurg /  Kirurgi /  Хароирубг; /  Cerrah /  Хирург /  Xipypr:

Klinikk /  Klinik /  Sairaala /  KXiviKt̂  /  K lln lk /Лечебное учреждение /  
Л1карня: ■; / ;  .

Adresse /  Adresse /  O so ite /ДкОбиуог|/Adres /  Адрес/
Адреса:

X
ID card

Navn /  Navn /  Nimi /Dvopa /  Ad /  Ф И О / 1м’я:;

Adresse /  Adresse/Osoite/ AeOQuvdn /  Adres /  Адрес/Адреса:
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ALLERGAN, Marlow International. Parkway, Marlow, 
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style:. 

Slze:_ 

S N :_

REF:.

Shape:.

'Lcmi;-.

\  /Y' style;.

Gel /Gel /Оё(7СеГ/Йе17де1,/Се1/йЫ .V,;.

Saline / Sblutiori saline / NcCI/5о1ийЬпё saliha /
Suero / Solu?ao saliha / ZoOtbpipssjng / koksaltieshirig;

[ ] 

[ ]

Date of implantation / Date dlmplantatlon / Datum der Implantation / 
Data delllmplanto / Fecha de implantaclon / Data de implantagjo / Datum 
Implantatie / Datum for Implantation:

____ ^ / _______ / ___ _̂___

Size;. 

SN :_

REF:.

Shape

LOT:

Gel /Gel / Gel / Gel / Gel /Gel / Gel /Gel:

Saline/Solution saline/NaCI/Soluzlonesallna/ . ■,
Suero/SolugapMllna/ZdutpplossIhg'/KoksaltlOsning; ’ ■ ' [ ]

Date of Implantation / Date dTmji^tatlon / Datum der Implantation /
Data delllmplanto / Fecha de implantaclon / Data de ImplantagSo / Datum 
Implantatie / Datum fOr Implantation:

....... / _______ / ________ _
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Style: - 

Size:_ 

S N :_

REF:.

Shape:—

G el/G el/G eell/rttri/Jel/Гель/Гель:- ' ; [ ]

Saltlosning7  Saitvahd / Suolaliuos/OuoioXoYiKOc OpO'c / ■ .* ■
Salin / Физраствора 1Йз1ол6г1чний ро,lUiiH:: [ ]

' r ■ ' ■ '
Dato for Implantasjon / Dato fpr Implantation / Implantaatlopaivamaara / 
FtpepopriviQ срфитЕиопс / Impiantasyon Tarihl / Дата имплантации / Дата 
1мплантацГс

Г

style:.
Size:-

S N :_

REF:_

Shape:.

LO T:_

Gel/Gel / Geeli / reXn / Jel / Гель/Гель;

Saltlosning / Saltvahd /Suolaliuos/CDuoioXoviitOc OpOc / 
Salin/®H3paaB6p/C)i3lonorl4HHii розчин: ■'

[ ]

Dato for implantasjon / Dato for implantation / lmplantaatiopaivam33ra / 
Hpepoprivlo Eptpdreuortc / Impiantasyon Tarihl / Дата имплантации / Дата 
1мплантацй:
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я, ФИЛЛИП ДЖОНС, нотариус города В индзор , Беркшир, в силу закоь 
уполном оченны й на соверш ение нотариальных действий и занимающийс 
проф ессиональной практикой в указанном городе,

Н А С Т О Я Щ И М  У Д О С Т О В Е Р Я Ю :

что я не им ею  основании сомневаться в подлинности прилагаемог 
докум ента «Инструкции по применению» подписанной Д ениз Уилер, старшш  
аналитиком по регуляторным вопросам отдела медицинских изделий пс 
региону Е М Е А  (Европа, Ближний В осток , Африка), от имени и по порученш  
компании Allergan Lim ited.

В П О Д Т В Е Р Ж Д Е Н И Е  В Ы Ш Е И З Л О Ж Е Н Н О Г О  я скрепляю настояши! 
докум ент собственноручной подписью  и долж ностной печатью i 
вы ш еупомянутом городе В индзор сегодня, в понедельник, 10 февраля 20 К  
года.

<подписано>

Г -Н  Ф И Л Л И П  Д Ж О Н С
Нотариус 

Чарсли Харрисон ЛЛП 
Виндзор Хаус 

Виктория Стрит 
Виндзор 

Беркшир 
SL41EN

<Гербовая печать>



<Логотип: Allergan>

8 февраля 2016 года

Всем заинтересованным лицам:

Я удостоверяю соответствие прилагаемой копии оригиналу Инструкции по 
применению на тканевые экспандеры Natrelle 133 Plus,L3833, ред. 2.

С уважением,

<подписано>

Дениз Уилер
Старший аналитик по регуляторным вопросам
отдела медицинских изделий по региону ЕМЕА (Европа, Ближний Восток, Африка)

Allergan Limited 
Marlow International,
Parkway,
Marlow,
Buckinghamshire,
SL71YL,
Великобритания

Тел. +44 (0) 1628 494 444 
Факс +44 (0) 1628494 449 
www.allergan.co.uk

Регистрационный номер 1049760 Англия. Номер плательщика НДС: GB 997 3461 63 Юридический адрес: см. выше
Россия

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Паршиной Оксаной Игоревной.



город Москва.
Второго августа две тысячи шестнадцатого года.
Я, Боронина Евгения Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
М осквы  Бахтадзе Эльмиры Юрьевны, свидетельствую подлинност ь подписи, сделанной 
переводчиком Паршиной Оксаной Игоревной в моем  присутствии. Личност ь ее установлена. 
Зарегист рировано в реестре за №  ' / ~ ^
Взыскано по т ариф у: 100 руб. 00 коп.

ВРИО нот ариуса
Подпись

Боронина Е.В.

Печать

Всего прошнуровано, пронумеровано^  
и скреплено печатью.... . ^ . 6 .  ..лист..С?.Ь
ВРИО нотариуса..................................)

Подпись

Печать

Город Москва
Второго августа две тысячи шестнадцатого года. ^  , _

Я, Боронина Евгения Владимировна, временно исполняющая обязанности мо^гквы
Бахтадзе Эльмиры Юрьевны, свидетельствую верность этой копии с подлиннико^Цй;Ш Ш И та.^Д*последнем 
подчисток, приписок, зачеркнутых слов и иных неоговоренных исправлений или каких^иоо особенностей 
нет.

Мною, лицу, обратившемуся за совершением нотариального действия, разъяснено, что при 
свидетельствовании верности копии документа не подтверждается законность содержания документа и 
соответствие изложенных в нем фактов действительности.

Зарегистрировано в реестре за № ______ЕР '  ^  'Z3 _________________________
Взыскано по тарифу оЕр-О /зС /<5^
ВРИО нотариуса

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью... ..лист..<Ф 
ВРИО нотариус/../?у/.4Д|^...д5(Г./...у..)


