
Propriété de Establishment Labs S.A. - Tous droits réservés

Document : FOR -302 
Rév. 9

Page 1 sur 3

Notification de plainte (client)

Nom du chirurgien :					  Pays :  Numéro de téléphone :

Numéro de fax :	 Adresse e-mail : Ville :

Adresse :  

Instructions générales : remplissez tous les champs et cochez les cases comme requis.

Informations sur le chirurgien

Nom du distributeur/de l’importateur : Pays :

E-Mail : Date de la plainte - Jour : Mois : Année :

Extension de garantie

1. Canal de communication utilisé pour notifier la plainte :

2. Informations sur le produit

Oui Non

Type Mini Demi Complet Corsé

Rond

Ergonomix®

Calibreur

Antatomical TrueFixationTM

GlutealArmonicTM SilkSurface®

Ergonomix® Oval

Si autre, veuillez préciser

Date de l'intervention - Jour :	 Mois :         Année :

Date d'occurrence de l'événement - Jour :	         Mois :      Année :

Date d'explantation - Jour :	 Mois :         Année :

Type d'intervention :

Augmentation primaire        Augmentation secondaire/reprise           Reconstruction primaire         Reprise de reconstruction

3. Informations sur la plainte

Informations sur  
l'implant

  Implants mammaires - Côté droit Implants mammaires - Côté gauche

N° de référence : Numéro de lot : Numéro de série : N° de référence : Numéro de lot : Numéro de série :

Contient Qid® (ESN) :
Oui       Non Numéro ESN IDU/ID Oui        Non Numéro ESN IDU/ID

Site d'incision
Périaréolaire Inframammaire Trans-axillaire Périaréolaire Inframammaire Trans-axillaire

Si autre, veuillez préciser
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Autre, veuillez préciser :

Particule ou corps étranger (indiquez le type et l'emplacement) : 

Informations supplémentaires pour mieux décrire la complication signalée :

Pose d'implants Sous-glandulaire Sous-musculaire Deux plans Sous-glandulaire Sous-musculaire Deux plans

Si autre, veuillez préciser

Informations sur  
l'implant

   Implant fessier - Côté droit Implant fessier - Côté gauche 

N° de référence : Numéro de lot : Numéro de série : N° de référence : Numéro de lot : Numéro de série :

Contient Qid® (ESN) :
Oui Non   Numéro ESN IDU/ID   Oui Non Numéro ESN IDU/ID

Site d'incision
Suprafessier bilatéral Interfessier Pli interfessier Suprafessier bilatéral Interfessier Pli interfessier

Si autre, veuillez préciser

Pose d'implants Sous-cutané Sous-musculaire Intramusculaire Sous-cutané Sous-musculaire Intramusculaire

Si autre, veuillez préciser

3.1. Motif de la plainte
Allergies Gel fracturé Rotation (retournement)

Bulles Gel fracturé pendant l'explantation Rupture après implantation

Migration vers le bas Hématome Rupture pendant l'explantation

Contracture capsulaire de grade III selon Baker Infection Rupture lors de l'implantation
Contracture capsulaire de grade IV selon Baker Libellé Sérome (précoce)

Déformation du dispositif Emballage Sérome (tardif)
Fracture du gel lors de l'implantation Ondulation Compromission de la barrière stérile
Rupture de languette         Veuillez indiquer le fil de suture utilisé : 
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3.2. Preuve clinique jointe : 

Contracture capsulaire Infection
Antécédents cliniques et informations opératoires
(rapport clinique du chirurgien indiquant l'évolution de la patiente 
après l'intervention et l'évolution de la complication)

Photographies de la patiente (de face et de profil), 
montrant l'aspect du sein avant et après la complication, 
préalablement à la procédure d'explantation

Imagerie  : tomodensitométrie, échographie ou 
échographie haute résolution ou examen par IRM (y 
compris le rapport technique confirmant le diagnostic)

Biopsie capsulaire (si la patiente a déjà été explantée)

Antécédents cliniques et informations opératoires

Photographies de la patiente (de face et de 
profil), montrant l'aspect du sein avant et après 
la complication, préalablement à la procédure 
d'explantation

Culture

Tests sanguins 

Rupture Retournement (rotation), migration vers le bas, 
ondulation, allergies

Antécédents cliniques et informations opératoires

Imagerie : examen CT, échographie, IRM (images et rapport) 

Explantation (dispositif)

Antécédents cliniques et informations opératoires

Photographies de la patiente (de face et de profil),  
montrant l'aspect du sein avant et après la complication, 
préalablement à la procédure d'explantation.

Imagerie : examen CT, échographie, IRM (images et rapport) 

Si le cas est lié au produit Anatomical TrueFixation®, 
le dispositif est requis

Sérome – Hématome

Antécédents cliniques et informations opératoires Photographies de la patiente (de face et de profil), 
montrant l'aspect du sein avant et après la complication, 
préalablement à la procédure d'explantation

Imagerie : examen CT, échographie, IRM (images et rapport)

Rapport de plainte - Veuillez fournir tous les détails de la plainte dans un format lisible. Veuillez fournir une description détaillée 
des causes de cette notification, n'hésitez pas à joindre une feuille séparée si nécessaire.

4. Rapport de plainte

Une fois terminé, ouvrez un ticket sur notre site en remplissant les informations demandées et joignez ce document.

        Tous les renseignements personnels soumis ont été recueillis avec le consentement approprié de la patiente. 
Establishment Labs traitera les informations soumises dans le strict respect de la réglementation générale sur la protection des 
données et uniquement à des fins de surveillance post-commercialisation.

Formulaire rempli par :	 Date :     

Cachet ou signature du chirurgien :
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