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Instrucdes gerais: preencha todos os espagos em branco e marque as caixas conforme necesséario.

Nome do distribuidor/importador: Pafs:

E-mail: Data da reclamacao - Dia: Més: Ano:

Informacdes do cirurgido

Numero de telefone:

Cidade:

Nome do cirurgido: Pais:

Numero de fax: Endereco de e-mail:

Endereco:

Garantia estendida

Sim Nao

1. Canal de comunicacéo utilizado para notificar a reclamacao:

2. Informacées do produto

Tipo Mini Demi Total Corsé
Redondo Se outro, especifique
Ergonomix®
Sizer
Anatomical TrueFixation™
GlutealArmonic™ SilkSurface®
Ergonomix® Oval
3. Informagodes da reclamacao
Data da cirurgia - Dia: Més Ano:
Data de ocorréncia do evento - Dia: Més Ano:
Data de explantagdo - Dia: Més Ano:

Tipo de cirurgia:

Aumento primario Aumento secundario/revisdo Reconstrugdo primaria Revisdo de reconstrucédo

Implantes mamarios - Lado direito

Implantes mamaérios - Lado esquerdo

Informacées
do implante

Ndmero de série:

NuUmero (LOTE):

Numero de série:

Ref. Catélogo:

Numero (LOTE):

Ref. Catéalogo:

Contém Qid" (ESN):

Sim N&o Numero de ESN uDI/DI

Sim Né&o Ndmero de ESN uDI/DI

Area de incisiao

Periareolar Inframamaria Trans-axilar

Periareolar Inframamaria Trans-axilar

Se outra, especifique
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Subglandular
Colocacao do implante

Submuscular Plano duplo

Subglandular

Submuscular Plano duplo

Se outra, especifique

Implantes mamarios - Lado direito

Implantes mamarios - Lado esquerdo

Informacobes

do implante Ref. Catalogo:

Numero (LOTE): Numero de série:

Ref. Catalogo:

Ndmero (LOTE): Numero de série:

Sim Né&o

Contém Qid" (ESN):

Numero de ESN uDI/DlI Sim

Ndmero de ESN uDI/DlI

. . . . |Supragliteo bilateral
Area de incisdo

Infragliteo Prega interglitea

Supragluteo bilateral

Infragliteo Prega interglitea

Se outra, especifique

Subglandular
Colocacdo do implante

Submuscular Intramuscular

Subglandular

Submuscular Intramuscular

Se outra, especifique

3.1. Motivo da reclamacao

Alergias Fratura em gel Rotacao (Inversdo)

Bolhas Fratura em gel durante a explantacdo Ruptura apds a implantagéo
Rebaixamento Hematoma Ruptura durante a explantagdo
Contratura capsular Baker grau Il Infeccdo Ruptura durante a implantacéo
Contratura capsular Baker grau IV Marcacéo Seroma (Precoce)

Deformacéo do dispositivo

Embalagem

Seroma (Tardio)

Fratura em gel durante a implantagéo

Ondulagdo

Barreira estéril comprometida

Ruptura da aba

Informe o fio de sutura utilizado:

Particula ou material estranho (indicar tipo e localizagdo):

Outro, especifique:

Informagdes adicionais para melhor descrever a condicéo relatada:
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3.2. Evidéncia clinica anexada:

Contratura capsular

Infeccdo

Historico clinico e informagdes operatérias
(laudo clinico do cirurgido indicando a evolugdo do paciente apds
a cirurgia e a evolucdo da complicagéo)

Fotografias do paciente (frontal e lateral), mostrando
a aparéncia da mama antes e depois da complicagédo
anterior ao procedimento de explante

Imagem: tomografia computadorizada, ultrassom ou
ultrassom de alta resolucao ou ressonancia magnética

(incluindo o laudo técnico confirmando o diagnéstico)

Biépsia da cépsula (Se o paciente j4 foi explantado)

Histérico clinico e informagdes operatdrias
Fotografias do paciente (frontal e lateral), mostrando
a aparéncia da mama antes e depois da complicagéo
anterior ao procedimento de explante

Cultura

Exames de sangue

Ruptura

Inversao (rotacdo), rebaixamento, ondulagao, alergias

Histdrico clinico e informagdes operatérias

Imagem: tomografia computadorizada, ultrassom,
ressonancia magnética (imagens e laudo)

Explante (Dispositivo)

Histérico clinico e informagdes operatdrias

Fotografias do paciente (frontal e lateral), mostrando
a aparéncia da mama antes e depois da complicagéo
anterior ao procedimento de explante.

Imagem: tomografia computadorizada, ultrassom,
ressonancia magnética (imagens e laudo)

Se o caso estiver relacionado com o Anatomical
TrueFixation®, o dispositivo é necessario

Seroma - Hematoma

Histdrico clinico e informagdes operatérias

Fotografias do paciente (frontal e lateral), mostrando
a aparéncia da mama antes e depois da complicagéo
anterior ao procedimento de explante

Imagem: tomografia computadorizada, ultrassom,
ressonancia magnética (imagens e laudo)

4. Relatério de reclamacao:

Relatério de reclamacéo - Fornega todos os detalhes da reclamacdo em um formato legivel. Forneca uma descri¢do detalhada
das causas desta notificagdo, sinta-se a vontade para anexar uma folha separada, se necessério.

Apds o preenchimento, abra um protocolo em nosso site fornecendo as informagées solicitadas e anexe este documento.

Todas as informagdes pessoais enviadas foram coletadas com o consentimento apropriado do paciente.

A Establishment Labs tratara a informagéo enviada no estrito cumprimento do Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados

e apenas para fins de fiscalizagdo pds-comercializagéo.

Formulario preenchido por:

Carimbo ou assinatura do cirurgido:

Data:




