EUROSILICONE

Numero de reclamo:

Z.l. de la Peyroliére - B.P. 68 - 84402 APT CEDEX — France
Tel: + 33 (0) 4 90 04 30 30 — Fax: + 33 (0) 4 90 04 60 06

(Sdlo para uso de Eurosilicone)

E-mail: return@eurosilicone.com

Reporte de Producto

Los implantes s6lo pueden ser devueltos si estan limpios, esterilizados y en un embalaje hermético

1. Informacién del cliente

* Reclamante

e Clinica Contacto: ..

DIrECCION: ..

* Nombre del Cirujano:

* Paciente (iniciales):

(076701 7= (o1 (o N
DM CCION: .t e
Teléfono: ..o Fax: ...ocooveiiiias

Teléfono: .....covvviiii Fax: ...ooooveiiiiias

Fecha de nacimiento (mes/afio): ....... S Género:00 F OM

............ E-mails oo

............ E-mails oo

2. Identificacion de los implantes

Lado izquierdo

Lado derecho

Informacion del producto para reclamos y casos de cancer

Por favor, adjunte fotos claras de el/los implante(s), incluyendo sello

con numero de identificacion o tarjeta de identificacion del producto

Fecha de implantacion: ..../..../.......
Fecha en que ocurrié el incidente: ..../....[.......
Fecha de explantacion: ..../....[.......

Fecha de implantacién: ..../....[.......
Fecha en que ocurrioé el incidente: ..../..../.......
Fecha de explantacion: ..../[....[.......

Referencia: ...........ccccoveneen. Volimen: .......ccooevvinnnnnn.

No. de Serie (SN): .....coovviiiiiiinn.. o] (-

Referencia: ...........ccoevenii. Volumen: ......cocovvvviininnn.
No. de Serie (SN): ...t

Detalles de la Cirugia (s6lo para reclamos)

Indicacion: [0 Estética [0 Reconstruccion

Indicacion: [0 Estética [0 Reconstruccion

Sitio de la incision [ Periareolar [ Inframamaria
O Transaxilar [0 Otro (especificar): ..........cooeevvvninannnn.

Sitio de la incision [ Periareolar [ Inframamaria
O Transaxilar [0 Otro (especificar): ..........cccceveveenannnn.

Ubicacién del implante: [0 Submuscular
O Subglandular [ Otro (especificar): ..........ccccevunnen.

Ubicacién del implante: [0 Submuscular
O Subglandular [ Otro (especificar): ..........ccccevuinnen.

Motivo del reclamo (favor de adjuntar fotografias claras del defecto)

O Ruptura/Agujero/Desinflado O durante la implantacion
[ tras la implantacién
[0 durante la explantacion

(tamafio y sitio): ........c.ooeenne.

[0 Despegado de la cubierta

O Ruptura/Agujero/Desinflado O durante la implantacion
[ tras la implantacién
[ durante la explantacion

(tamafio y sitio): ........c.ooeenne.

[0 Despegado de la cubierta

[0 Contractura Capsular (con el grado)
[0 Baker!| [OBakerll [OBakerlll [ BakerlIV

[0 Contractura Capsular (con el grado)
[0 Baker!| [OBakerll [OBakerlll [ BakerlIV

O Infeccion; fuente de la infeccion: .........ccccovviiiiiiinnnns.

O Infeccion; fuente de la infeccion: .........ccooviiiiiiiinnntt.

[ Dolor O Hematoma [0 Seroma
O Inflamacién O Linforrea O Granuloma/siliconoma

O Dolor OO0 Hematoma O Seroma
O Inflamacién O Linforrea O Granuloma/siliconoma

O Difusion del gel (transpiracion del implante)

O Difusion del gel (transpiracion del implante)

1 Rotacién / desplazamiento del implante

1 Rotacién / desplazamiento del implante

O Arrugas en el implante

O Arrugas en el implante

[0 Fractura del gel
O Burbujas

[0 durante la implantacion
[ tras la implantacién
[0 durante la explantacion

[0 Fractura del gel
O Burbujas

[0 durante la implantacion

[ tras la implantacién
[0 durante la explantacion

O Particulas negras [ en el gel O en la cubierta

O Particulas negras [ en el gel O en la cubierta

[0 Problemas de empaque/etiquetado (detalles)

[0 Problemas de empaque/etiquetado (detalles)

[0 Mal manejo del implante

[0 Mal manejo del implante

O Contralateral: ..............coooiiiiiiii i

O Contralateral: ..............cooiiiiiiiii i

[0 Otro (especifique): .....ciiiiiiiiiiiiesice e

[0 Otro (especifique): .. ...ciiieiiiiiiiiesiice e
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Informacion sobre los casos de Cancer

Lado izquierdo

Lado derecho

* Tipos de cancer: [ODe seno OLinfoma

O Linfoma Anaplasico de Células Grandes

[0 Otro tipo (eSpecifique): ......ovvvirieiiieee e
* Recurrente : 0Si [No Especifique: .........cccooeeieinnnin.

® Diagndstico (fecha):

Fecha:...........ceeeeeenne
* Deteccién: [OMamografia CUltrasonido OO MRI [ Biopsia
OPalpacion O Otra: ...
* ;Es la primera implantacion? [ Yes O No
* Si no, proporcionar la informacién de los productos anteriores:
Fecha de implantacion: ................ Explantation: ...............
Marca del implante: ......................... Referencia: .................
Tipo de implante: 0 Redondo O Anatdmico
Cubierta: O Lisa OTexturizada [OMicro-Texturizado
Tipo de relleno: OGel OSolucién Salina
 Favor de adjuntar un reporte médico sobre el cancer

* Comentarios (si aplica): ........cocveiiiiii e

* Tipos de cancer: [IDe seno OLinfoma

O Linfoma Anaplasico de Células Grandes

[0 Otro tipo (eSpecifique): ......ocveieiiiieiee e
e Recurrente : 0Si [ONo Especifique: .........cccoeeieinni.n.

® Diagnéstico (fecha):

* Deteccién: OOMamografia O Ultrasonido OO MRI OBiopsia
OPalpacion CIOMra: .....ocuveiiiiie e

* ; Es la primera implantacion? [ Yes O No

* Si no, proporcionar la informacién de los productos anteriores:
Fecha de implantacion: ................ Explantation: ...............
Marca del implante: ......................... Referencia: .................
Tipo de implante: O Redondo O Anatdmico
Cubierta: O Lisa OTexturizada [Micro-Texturizado

Tipo de relleno: O0Gel OSolucion Salina

» Favor de adjuntar un reporte médico sobre el cancer

* Comentarios (Si apliCa): ........ccoveiieuiiiiiiiii e

Reporte Médico (Este espacio esta reservado para el reporte)

Brinde detalles completos del incidente, incluyendo el procedimiento quirtrgico y productos de la primera intervencion. Indicar también si el
paciente requiere una segunda intervencion (usar una hoja aparte si se necesita), asi como las causas de la intervencion adicional.

Implante al que se refiere el reporte médico: [0O1ZQ. ODER. O AMBOS

¢ Se requirié cirugia? O Si* ONo

*Brindar 1a razon de esta CilrUGIa: ... .ttt e e s s e e e s s e e e s s ab e e e e s anr e e e e e aneees

¢, Reemplazo de producto? OO Yes [ONo

Informacion sobre el reemplazo del producto:

Izquierdo: Marca del implante: ......................... Ref/Vol ......... SN ... Lote ....c.oenn.
Derecho : Marca del implante: ......................... Ref/Vol .................. SN ... Lote ....c.eenen.

¢,Se ha hecho una declaracion de vigilancia del dispositivo (MHRA, etc.)?

OSi* O No Fecha: ...... [ ....... /...

*Brindar el nombre de la autoridad competente a la que se hace referencia en este formato (en adjunto).....................

Formato completado por:

Fecha: Firma del Cirujano:

3. ESTERILIZACION DEL PRODUCTO ANTES DE SER ENVIADO PARA REVISION

[0 Esterilizacion al vapor

Puesto:

ESTERILIZACION (adjuntar el ticket de esterilizacion. Revisar la Guia de Envio y Reglas en el Apéndice G)

O Otro método (especificar): ........cooooeiiiiiiiiiiiin..

IZQUERDO: Referencia: .... Volimen:................ # de Serie. (SN):....cccceenee. Lote: i
DERECHO: Referencia: ..Volumen:................ # de Serie. (SN):....cccceenee. Lote: v
Fecha de esterilizacion:..........cccccoee covii i,

Duracion de la esterilizacion:.................c.ooenll Temperatura de esterilizacion: ................ccooiiiiiiinns

Detalles adicionales: ...........ccceiiiiiimiiiiiiiiee e,
Certifico que los productos enviados han sido esterilizados correctamente, segin el método mencionado aqui

(N[0T 0181 o] =SS FECha: ... e
Firma: ..
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