EUROSILICONE"

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

Complaint no:

(by Eurosilicone only — Uso exclusivo da Eurosilicone)

E-mail: return@eurosilicone.com

PRODUCT INFORMATION (INFORMAGCAO DO PRODUTO)

Only return implants that have been cleaned, sterilized and placed in clean, airtight packaging.
(Os implantes s6 poderao ser enviados para a Eurosilicone se estiverem limpos, esterilizados e dentro de embalagens herméticas).

1. CUSTOMER INFORMATION (informacéo do cliente)

Phone n® (Telefone): ......cccevceiiiienennnee fax: s

e Surgeon (name) (Cirurgio = NOME): .......eeuverienienienaannnn.
e Patient (initials) (Paciente — Nome e Iniciais): ...................
Date of birth (month/year) (Data de Nascimento - més/ano): ..

..... /iceeueo... Sex (sex0):OFOM

2. PRODUCT INFORMATION (Identificacdo dos produtos)

Left Side (Lado Esquerdo)

Right Side (Lado Direito)

PRODUCT INFORMATION for complaints and cases of cancer (Informagéo dos produtos de reclamagdes e casos de cancer)
Please attach clear photographs of the product(s), including photographs of the sticker (or a copy of the product identification card).
(Favor anexar fotos nitidas dos implantes incluindo fotos que evidenciam o selo ou cartio de identificagdo do fabricante).

Date implanted (data de implantag&o): ...../...../.......

Date the incident was reported (data de reporte do incidente):
...... VA A

Date explanted (data da explantagéo): ...../.....[.......

Date implanted (data de implantag&o): ...../...../.......

Date the incident was reported (data de reporte do incidente):
...... VA A

Date explanted (data da explantagéo): ...../.....[.......

Serial N0 (SN): oo Batch n? (lote): ...eeeevuveeennnnnn.

Serial N0 (SN): oo Batch n? (lote): ...vevevuveeennnnen.

SURGERY DETAILS for complaints only (Detalhes Operatérios - Somente para reclamagdes)

Indication: C0Cosmetic (Estética) COReconstruction (Reconstrugéo)

Indication: C0Cosmetic (Estética) CO0Reconstruction (Reconstrugao)

Incision site (local da Incis&o): O Periareolar (periareolar)
O Inframammary (Inframamario) O Transaxillary (Transaxilar)
(Specify) (Outro — Especificar): ......cccccoveevvereeneene.

O Other

Incision site (local da Incis&o): O Periareolar (periareolar)

O Inframammary (Inframamario) O Transaxillary (Transaxilar)
(Specify) (Outro — Especificar): .....cccoeeveirieiinennns

O Other

Implant site (Local do Implante): 0 Submuscular (submuscular)
O Subglandular (subglandular) O Other (specify) (Outro — Especificar):

Implant site (Local do Implante): 0 Submuscular (submuscular)
O Subglandular (subglandular) O Other (specify) (Outro — Especificar):

REASON FOR THE COMPLAINT (Please attach clear photographs of the defect)
(DETALHES DA COMPLICACAO - Favor anexar fotos comprobatdrias)

O Rupture/hole/deflation O during implantation (na O Rupture/hole/deflation O during implantation (na
(Ruptura/perfuragao/deflagao) Implantagéo) (Ruptura/perfuragao/deflagao) Implantagéo)

(size and site - tamanho e O after implantation (apds a (size and site - tamanho e O after implantation (apds a
localizagao): .......cccveereuene implantacéo) localizagao): .......cccveeveuene implantacéo)

O Patch detachment (Abertura no O during explantation (na O Patch detachment (Abertura no O during explantation (na
Selo do invélucro) explantacéo) Selo do invélucro) explantacéo)

O Capsular Contracture (with the stage) (Contratura capsular e grau).
O Baker| [OBakerll [OBakerlll [ Baker IV

O Capsular Contracture (with the stage) (Contratura capsular e grau).
O Baker| [OBakerll [OBakerlll [ Baker IV

O Infection; infecting organism (Infecgéo: Identificar microorganismo):

O Infection; infecting organism (Infecgéo: Identificar microorganismo):

O Pain (dor) O Hematoma (hematoma) [ Seroma (Seroma)
O Inflammation (inflamag&o) O Lymphorrhea (Linforréia)
O Granuloma/siliconoma (Granuloma/siliconoma)

O Pain (dor) O Hematoma (hematoma) [ Seroma (Seroma)
O Inflammation (inflamag&o) O Lymphorrhea (Linforréia)
O Granuloma/siliconoma (Granuloma/siliconoma)

O Implant perspiration (transpiracéo do implante)

O Implant perspiration (transpiracéo do implante)

O Implant displacement/rotation (Deslocamento do Implante/Rotagéo)

O Implant displacement/rotation (Deslocamento do Implante/ Rotagéo)

OO Wrinkles/rippling (dobras/rugas)

OO Wrinkles/rippling (dobras/rugas)

O Gel breakage O during implantation (na Implantagéo)
(descolamento do gel) | O after implantation (ap6s a implantagéo)
[0 Bubbles (Bolhas) [ during explantation (na explantagao)

O Gel breakage O during implantation (na Implantagéo)
(descolamento do gel) | O after implantation (ap6s a implantagéo)
[0 Bubbles (Bolhas) [ during explantation (na explanta¢ao)

O Black spot, particle O in the gel (no gel)
(Pontos ou particulas pretas): O on the Shell (no invélucro)

O Black spot, particle O in the gel (no gel)
(Pontos ou particulas pretas): O on the Shell (no invélucro)

O Packaging/labeling problem (specify) (Danos na embalagem ou
etiquetas - esSPeCIfiQUE): ..ouuii i

O Packaging/labeling problem (specify) (Danos na embalagem ou
etiquetas - eSPEeCIfiQUE): ..ovuii it

O Other (specify) (outro - especificar):.
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INFORMATION CONCERNING CASES OF CANCER (INFORMAGAO SOBRE CASOS DE CANCER)

Left side (Lado esquerdo) Right side (Lado direito)
e  Type of cancer (tipo de cancer): e  Type of cancer (tipo de cancer):
O Breast cancer (carcinoma mamario) O Breast cancer (carcinoma mamario)
O Lymphoma (Linfoma) O Lymphoma (Linfoma)
O Anaplastic large-cell lymphoma (Linfoma Anaplasico de Grandes O Anaplastic large-cell lymphoma (Linfoma Anaplasico de Grandes
Células) Células)
O Other malignancy, specify (Outra malignidade, especifique: O Other malignancy, specify (Outra malignidade, especifique:
e Recurrence (Reincidencia): OYes (sim) ONo (n&o) e Recurrence (Reincidencia): OYes (sim) ONo (n&o)
®  SPECIfY: oo ®  SPECIfY: iviiriieieeee e
¢ Diagnosed (dianosticado): |Date (0o = | ¢ Diagnosed (dianosticado): |Date (0o = |
e Detection (deteccdo): COMammography (mamografia) OUItrasound e Detection (deteccdo): COMammography (mamografia) OUItrasound
(Ultrassom) OMIR (RM) O Biopsy (biopsia) OPalpation (apalpagéo) (Ultrassom) OMIR (RM) O Biopsy (biopsia) OPalpation (apalpagéo)
O Other (OUtro): ..occeevvveiieerieeee O Other (OUtro): ..oceeevveeeieerieeeee

Is it a first implantation? OYes (sim) [No (n&o) Is it a first implantation? OYes (sim) [ONo (n&o)

If not, provide information on the previous product (se a resposta foi If not, provide information on the previous product (se a resposta foi
nao, por favor completar as informagdes do produto anterior): nao, por favor completar as informagdes do produto anterior):

Date implated (data implantac¢éo): ...... Date implated (data implantac¢&o): .....
Date explanted (data explantagéo): .... Date explanted (data explantagéo): ...
Implant Brand (Marca do Implante): ... Implant Brand (Marca do Implante): ..........ccccocoenieninne

Reference (referéncia): ........cccocevevvercnene Reference (referéncia): ........cccoeververicnene
Type of implant (tipo de implante): ORound (redondo) [CAnatomical Type of implant (tipo de implante): ORound (redondo) [Anatomical
(anatdémico) (anatdémico)
Shell type (tipo de invélucro): O0Smooth (liso) COTextured (texturizado) Shell type (tipo de invélucro): O0Smooth (liso) COTextured (texturizado)
O Micro-textured (microtexturizado) O Micro-textured (microtexturizado)
Type of filling (tipo de enchimendo): OGel (gel) O Saline solution (soro Type of filling (tipo de enchimendo): OGel (gel) O Saline solution (soro
fisiolégico) fisiolégico)

¢ Please attach a cancer medical report (Por favor, anexe um relatério ¢ Please attach a cancer medical report (Por favor, anexe um relatério
médico relativo ao cancer). médico relativo ao cancer).

© COMMENLS (If ANY): ceerrvereeereeee e Comments (If any): .cooooeirieirieeee e

MEDICAL REPORT (This space is reserved for your medical report)
(Resumo de evolugao clinica da paciente - Este espaco deve ser preenchido pelo cirurgido)

Give full details of the incident, including of the surgical procedure (as well as all products used) for the first operation. Also indicate if the
patient will have to undergo additional surgery (attach a separate sheet if necessary), as well as the causes for this additional surgery.
(Fornecer detalhes sobre o incidente, incluindo se produto alternativo (s) foram utilizados para implantagéo ou se o paciente vai precisar de uma cirurgia
adicional (anexar uma folha separada, se necessario), bem como as causas estavam ligadas a esta cirurgia adicional).

This medical report refers to which implant? (Este relatério refere-se a qual implante?) OLeft (Esquerdo) O Right (Direito)Od Both implants (ambos)
Was surgery necessary? (Foi necessaria intervengao cirdrgica?) O Yes™ (sim) O No (ndo)* If yes, give the reason for this surgery (Em caso positivo,

favor espPecificar O MOLIVO 0@ INEEIVENGAOD): +.uuueuitiuiuiutia ettt e e e s e ear e e e s e re s e s e e s e s s e e e s e e e s e s e s e e e e e ke ea s e e e e s e e e e ea s e saenseeneneen

Product replacement? (Produto substituido?) O Yes (sim) ONo (n&o)

Replacement product information (informagées do produto de substituigéo):

Left side (lado esquerdo): Brand (marca): ......c.ccccevevereenne. Ref./Vol. ..o, SN o Batch (Lote) .....ooceeeeirieiienene

Right side (lado direito): Brand (marca): .......cccceceerveeeneen. Ref./Vol. ..o SN e Batch (Lote) ....ooeovveiiirieaen.

Has a medical device vigilance declaration been made (MHRA, etc.)? (A autoridade competente foi notificada?)

O Yes (sim)* 0 No (nao) Date(data): ...... [oee... [ ... * If yes, provide the name of the competent authority referred to in

the complaint (attach the documents) (Em caso positivo, informe o nome da autoridade notificada (favor anexar uma cépia da notificagéo):

Form completed by (Formulério completado por):
Date (data): Surgeon’s stamp or signature (assinatura e carimbo do cirurgiao):
3. PRODUCT DECONTAMINATION PRIOR TO BEING RETURNED FOR INSPECTION (Esterilizacdo dos implantes

para serem enviados para avaliacdo)

DECONTAMINATION (please, attach the decontamination ticket if applicable — see important complaint submission guidelinesand rulles, appendix
§G)(Descontaminagao — Por favor, anexe as etiquetas de descontaminagao, se aplicavel — Consulte diretrizes e regras importantes para submiss&o de
reclamagoées, apéndice §G)

O Vapor decontamination (esterilizagao a vapor) O Other decontamination method (specify the procedure used) (Outro método de descontaminagao —
especifique 0 método utilizado): .......ccceevieiiiiiiiiienee

LEFT product (produto ESQUERDO): Reference (referéncia): ................. Volume:......... Serial N2 (SN):..coviiiis Batch n® (lote).:.........
RIGHT product (produto DIREITO): Reference (referéncia): ................. Volume.:......... Serial n® (SN)i..ooviiiiieen Batch n® (lote):.........
Decontamination date (data da descontaminagao):........c.cccevveerveeenen. Decontamination duration (duragcdo da descontaminagao):.........ccccceevueeveenne.

| certify that the products described above have been decontaminated using the sterilization method described above. (Eu certifico que os produtos
descritos acima foram descontaminados pelo método de esterilizagdo descrito acima).

Position (cargo): Signature (assinatura):
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