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Claim number :

(Eurosilicone Use Only)

NOTA SOBRE O CAMPO DO PRODUTO

Implantes podem somente ser devolvidos se estiverem limpos, esterelizados e colocados em uma

embalagem limpa e hermética.

1 INFORMACAO DO CONSUMIDOR

e Cirurgido : Nome: ...

o Paciente: Nome: ...t

Tniciais: .ooovviei i Data de nascimento : ........ [ S

2. IDENTIFICACAO DE DISPOSITIVOS

Lado esquerdo

Lado diteito

DADOS SOBRE O(S) DISPOSITIVOS

Favor anexar fotos nitidas do(s) dispositivos incluindo foto(s) nitidas do sinal de identificagio (ou do cartio de identificacio do produto)

Data da NOVA implantacio: ....../....../......

Data da NOVA implantacio: ....../....../......

Referencia: ........oooviiiiiiiinn. Volume @i, Referencia: ........oooviiiiiiiinnn. Volume:...........c.ooueen
N de série: ..ovvvuvininiiiiiiin.. N°delote :o.ooveiviinininnne N de sétie: ..oovvvvininiiiiiina.. Nedelote :i.ooveiviinininnnn
Data da PRIMEIRA implantacio: ....../....../....... Data da PRIMEIRA implantacio: ....../....../........

Data da retirada : ..../...... /o Data da retirada: ..../...... /o

Referencia: .......ooooviiiiiiiiin e, Volume @i, Referencia: ........oooviiiiiiiin e, Volume :.....cooooiiiiiin
N°de sétie: ..oovvvvininiiiiiiinan. Nedelote:..ovevuiinninnnnnn. N de sétie: ..ovvvvvininiiiiiinan. Nedelote:..oovvuiuenninn.n.

DETALHES OPERACIONAIS

Local da incisio: [ Periareolar [ Inframamario

[ Transaxilar

Local da incisio: [ Periareolar [ Inframamario

OTransaxilar

O Subglandular

O Submuscular

Local do Implante:

O Subglandular

O Submuscular

Local do Implante:

MOTIVOS DE RECLAMAGAO (Anexar fotos nitidas do defeito)

O Contratura capsular com a classificacio. Por favor, indique o grau
de Beker

O Contratura capsular com a classificacio. Por favor, indique o
grau de Beker

O Baker ITT [ Baker IV O Baker ITI [ Baker IV
O Ruptura, tamanho e localizag@o:.............ccoeviiiiiiiiiiiint, O Ruptura, tamanho e localizago: ............ccoeoeviiiiiiiiin....
O Infeccdo, especificar 0 GErme: ... o.uvuvuiuineniiiiniiaiinns. O Infeccdo, especificar 0 GErme: .....o.uvuvuiuineniiiiniiaiians.

O Dor O Hematoma O Seroma O Inflamacio O Linforreia

O Dor O Hematoma O Seroma [ Inflamacio O Linforreia
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O Deslocamento do implante / extrucio

O Deslocamento do implante / extrucio

O Rugas, Dobras

O Rugas, Dobras

O Cicatrizagio da ferida retardada ou anormal (nos primeiros trés
meses da cirurgia)

O Cicatrizacio da ferida retardada ou anormal (nos primeiros
trés meses da cirurgia)

Algum efeito sistematico foi observado desde a tltima visita

Algum efeito sistematico foi observado desde a tltima visita

O Sim O Nio O Sim O Nio
O Pontos pretos, particulas: O nogel [ no envelope O Pontos pretos, particulas: O nogel [ no envelope
O Ruptura do gel O Bolhas O Ruptura do gel O Bolhas

O Embalagens danificadas: (especifique) ... .. ccc vev cevcee v e e e

O Embalagens danificadas: (especifique) ... .. ccc vev cevcee v e e

O Outros

O Outros

e RELATORIO MEDICO: Este espaco é dedicado a seu relatério médico. Fornega detalhes completos do incidente
incluindo se produto(s) alternativos (s) foi (foram) usado (s) para o impalnte ou se a paciente precisara de cirurgia adicional
(anexe uma folha separada, se necessario).

Este relatério médico se refere a que implante CJDIREITO OU O ESQUERDO

O Sim* 0 Nio * Se foi, aponte 0 motivopara essa Intervencao: ................vuuviinernens
OSim 0O Nao
O Sim* O Nao

Intervencio cirurgica foi necessaria?
Produto de substituicio ?
A autoridade competente foi informada ?

* Se foi, forneca o nome da autoridade competente para quem a reclamacdo foi reportada:.............oooiiiiii

3. ESTERELIZACAO DE DISPOSITIVOS A SEREM DEVOLVIDOS PARA INSPECAQ
OBJETIVOS :

Os produtos devolvidos devem ser limpos, esterelizados e embalados corretamente antes da devolugdo porque nio podemos
comprometer a satide de nosso pessoal e arriscar contaminar nosso ambiente pelo manuseio de produtos devolvidos nao
esterelizados. De um ponto de vista legal, podemos seguir os padroes e aos regulamentos relacionados ao transporte de materiais
infecciosos. Eurosilicone se reserva o direito de distribuir produtos que nio contenham um certificado de esterelizacio.

A descontaminagio se aplica:

- dispositivcos explantados.

- a dispositivos que estiverem em contato com fluidos do corpo e/ ou tecidos, mas ainda nio foram implantados.
- a dispositivos cuja embalagem foi aberta de forma simples.

Esterilizacio a vapor :

Para dispositivos intactos, recomendanmos que eles sejam descontaminados usando equipamentos de esterelizagdo que ndo
incorporem alto vacuo: um esterelizador de gravidade padrio é preferivel ou um esterelizador onde o vacuo possa ser reduzido. As
autoclaves de carga porosa que incorporam um alto vacuo podem ser expandidas em capsula de implante intacta.

Obs.: Se o unico método disponivel para o consumidor é uma carga porosa, autoclave de alto vacuo, uma pequena incisio
pode ser feita na capsula que ira evitar expansio execessiva da capsula na fase de vacuo do ciclo. Essa fenda mecénica
deve ser documentada pelo consumidor e a fenda na capsula deve ser identificada circulando com um marcador
indelével. Esterelize da seguinte forma:
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1. Minimo de 30 minutos at 121°C, 15 psi

O implante pode ser devolvido somente se for esterelizado e colocado em uma embalagem hermética limpa. Uma etiqueta de
esterilizagdo é necessaria e deve ser colocada em envelope juntamente com os documentos solicitados e fixados na embalagem do
dispositivo.

ESTERILIZACAO A VAPOR (Anexe a etiqueta de esterilizacio)

ESQUERDO: Referencia : ............. Volume :...ccoovvvninee N de série (SN): oo

N0 10€ : e

DIREITO: Referencia : .................. Volume : ...ccccvvuviuinaes N de série (SN): oo

N® dO 10T e

Data de estetilizagao: .....ccoceuveecrreecrneennce Duracio da estetelizagao: ......cccvcueueuenncene Temperatura de estetilizacdo: ...
Detalhes adicionais SODLE @ €STEHIZACAO: ......vuuiuvriuiiiciiiciiecie ettt ettt

DECLARACAO

Certifico que os dispositivos descritos acima foram esterilizados pelo método de esterilizacio descrito acima.

NOME dO €AITOL: vt DIAtA £ ottt

CALZO oo ASSINATULA Tt
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