POLITIK FOR GARANTI OG

PRODUKTERSTATNING FOR MOTIVA®

Z Motiva

BRYSTIMPLANTATER: VILKAR OG BETINGELSER

Dette dokument (“Vilkar og betingelser”) beskriver de gaeldende
vilkar, betingelser og procedurer vedrgrende erstatningskrav i henhold
til politikken for garantier og produkterstatning for Motiva Implants®.
Det skal forstas saledes, at enhver af Establishment Labs’ garantier

og produkterstatningspolitikker kun daekker de Motiva Implants®, der
faktisk er implanteret.

Oplysninger til patienten

Inden kirurgisk implantation ber kirurgen forklare
patienten detaljerne i Establishment Labs’ (1)
Always Confident Warranty®, (2) produkterstat-
ningspolitik, (3) programmet med gratis deekning
det farste ar (“Gratis deekning det farste ar”), (4)
garantiprogrammet med to ars udvidet daekning
("2 ars udvidet garantiprogram”) og (5) garanti-
programmet med fem ars udvidet daekning (5
ars udvidet garantiprogram”) (under ét benaevnt
“Motiva® garantier”) og udlevere en kopi af disse
vilkar og betingelser til patienten.

Foruden at forklare detaljerne i
Motiva® garantierne ber kirurgen ogsa oplyse
patienten om mulige bivirkninger og komplika-
tioner forbundet med silikonebrystimplantater
samt fordele og risici ved kirurgi med Motiva Im-
plants® i henhold til DOC-026 “Patientinformati-
on om brystforstgrrelse med Motiva Implants®.”

Kirurgen skal oplyse patienten om, at Motiva®
garantierne, som Establishment Labs tilbyder
herunder, er uathaengige af og ikke begraenser
eller udelukker garantier, der matte veere
gxeldende i det kontraktuelle forhold, der
foreligger direkte imellem patienten og kirurgen
eller klinikken, der har indgaet kontrakten om
kirurgiske serviceydelser med patienten.

Always Confident Warranty”

Alle Motiva Implants® er deaekket af Always
Confident Warranty® mod bristninger i hele
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Motiva® implantatets levetid (“Always Confident
Warranty® perioden”).

Establishment Labs tilbyder uden vederlag et
erstatningsimplantat (samme eller lignende
type Motiva® implantat) for ethvert Motiva®
Implant, der brister, og patienten kan i
samme forbindelse pa kirurgens anbefaling
vederlagsfrit fa et Motiva® erstatningsimplantat
tildenmodsatteside,selvomMotiva®implantatet
pa modsatte side ikke er bristet. Implantation af
erstatningsproduktet/erstatningsprodukterne
samt alle efterfglgende indgreb skal ske under
streng overholdelse af den aktuelle Motiva
Implants® DOC-002 “Directions for Use, Sterile
Silicone Breast Implants Motiva® Implant
Matrix” samt ved anvendelse af godkendte
kirurgiske procedurer udfert af kvalificerede
autoriserede kirurger.

Alle fiernede Motiva Implants® skal behgrigt
dekontamineres og steriliseres af kirurgen
og returneres til Establishment Labs inden
10 dage efter fjernelsen i henhold til SID-129
“Returned Devices Handling Protocol” samt
al geeldende lovgivning og alle gealdende
regler og bestemmelser. | det maksimale
omfang, der tillades efter geeldende lov,
vil Establishment Labs hverken levere eller
betale for et ikke-Motiva® erstatningsimplantat
eller tilbyde penge i stedet for et Motiva®
erstatningsimplantat. Manglende overholdelse
af et eller flere af disse krav vil ugyldiggere
alle eventuelle erstatningskrav i henhold til
Always Confident Warranty®. Hvis patienten har
tilmeldt sig og kebt (hvis relevant) et udvidet
garantiprogram, erstatter vilkarene i et sadant
udvidet garantiprogram Always Confident
Warranty® og er geeldende i den relevante
deekningsperiode. Vilkarene i denne Always
Confident Warranty® vil veere geeldende i
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den resterende deaekningsperiode for Always
Confident Warranty®, nar daekningsperioden
for det udvidede garantiprogram er udlgbet,
hvis der ikke er forekommet nogen bristning
eller kapseldannelse i grad lll eller IV pa Baker-
skalaen, der har udlgst garantien under det
relevante udvidede garantiprogram.

Med forbehold for det foregdende gaelder det,
at hvis nogen haendelse, der udlagser brugen
af Always Confident Warranty®, forekommer
i deaekningsperioden for Always Confident
Warranty® (en "Always Confident Warranty®
haendelse”), vil Always Confident Warranty®
veere geeldendeforde bergrte Motivalmplants®,
og sadanne Motiva® garantier kan kun ggres
gxldende én gang for et givent par Motiva
Implants®. Af klarhedshensyn kan alle relevante
Motiva®garantier,derdaekkeren patientsMotiva
Implants®, kun anvendes ved en enkelt Always
Confident Warranty® haendelse, og alle Motiva®
garantier, der er geeldende for sddanne Motiva
Implants®, vil blive annulleret for begge Motiva
Implants® ved udskiftning af disse, selv hvis
kun det ene af disse Motiva Implants® udskiftes
ved den lejlighed. Alle Motiva® implantater
erstatningsimplantater er daekket af deres
egen separate Always Confident Warranty® og
produkterstatningspolitik, og sddanne Motiva®
implantater erstatningsimplantater vil ogsa
kunne deekkes af de udvidede garantier (hvor
dette er relevant og mod betaling).

Produkterstatningspolitik

Alle Motiva® brystimplantater er deaekket af
vores produkterstatningspolitik i tilfeelde
af kapseldannelse med grad lll eller IV pa
Baker-skalaen. Dette geelder i en periode
pa 10 ar efter den kirurgiske implantation
af det bersrte Motiva® brystimplantat
("Produkterstatningsforsikringsperiode").

Establishment Labs leverer vederlagsfrit
samme eller tilsvarende type Motiva®
brystimplantat som erstatning for det berarte
Motiva® brystimplantat, og patienten kan i
samme forbindelse pa kirurgens anbefaling
vederlagsfrit fa et Motiva® erstatningsimplantat
til den modsatte side, selvom Motiva®
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brystimplantat pa modsatte side ikke er bergrt
af kapseldannelse i grad lll eller IV pa Baker-
skalaen. Implantation af erstatningsproduktet
samt alle efterfelgende indgreb skal ske under
streng overholdelse af den aktuelle Motiva
Implants® DOC-002 “Directions for Use, Sterile
Silicone Breast Implants Motiva® Implant
Matrix” samt ved anvendelse af godkendte
kirurgiske procedurer udfert af kvalificerede
autoriserede kirurger.

For sa vidt at den relevante lovgivning
overhovedet tillader dette, vil Establishment
Labs hverken levere eller betale for et
ikke-Motiva® erstatningsimplantat eller
udbetale penge i stedet for et Motiva®
erstatningsimplantat. Manglende overholdelse
af disse krav vil ugyldiggere ethvert krav i
henhold  til  produkterstatningspolitikken.
Hvis patienten har tilmeldt sig og kebt (hvis
relevant) et udvidet garantiprogram, erstatter
vilkdrene i et sadant udvidet garantiprogram
Always Confident Warranty® og er gaeldende
i den relevante daekningsperiode. Vilkarene
i denne produkterstatningspolitik vil fortsat
veere geeldende i den resterende del af
produkterstatningspolitikkens periode, nar
deaekningsperioden for et sadant udvidet
garantiprogram er udlgbet, hvis der ikke er
forekommet kapseldannelseigradllleller IV pa
Baker-skalaen, der har udlgst garantien under
det pagaeldende udvidede garantiprogram.

Med forbehold for det foregaende gaelder det,
at hvis nogen haendelse, der udlgser brugen
af produkterstatningspolitikken, forekommer i
deekningsperioden for produkterstatningspo-
litikken (“produkterstatningspolitikhaeendelse”),
vil produkterstatningspolitikken og alle even-
tuelle relevante udvidede garantier (som defi-
neret herunder) veere geeldende for de bergrte
Motiva® brystimplantat, og sddanne Motiva® ga-
rantier kan kun geres geeldende én gang for et
givent par Motiva® brystimplantater. Af klarheds-
hensyn kan alle relevante Motiva® garantier, der
deekker en patients Motiva® brystimplantat, kun
geres gaeldende i forhold til én produkterstat-
ningspolitikheendelse, og alle Motiva® garantier,
der er gaeldende for sddanne Motiva® brystim-
plantater, vil blive annulleret for begge Motiva®
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brystimplantater ved udskiftning af disse, selv
hvis kun det ene af disse Motiva® brystimplanta-
ter udskiftes ved den lejlighed. Alle Motiva® bry-
stimplantater erstatningsimplantater er daekket
af deres egen separate Always Confident War-
ranty” og produkterstatningspolitik, og sddanne
Motiva® brystimplantater erstatningsimplantater
vil ogsa kunne daekkes af de udvidede garantier
(hvor dette er relevant og mod betaling).

Udvidede garantiprogrammer

Ud over Always Confident Warranty® og
produkterstatningspolitikken beskrevet
herover  tilboyder  Establishment  Labs
“Gratis daekning det forste ar" "2 ars
udvidet garantiprogram” og “5 ars udvidet
garantiprogram” (hver for sig betegnet som et
“udvidet garantiprogram” ogunder étbetegnet
som de “udvidede garantiprogrammer”) for
sine Motiva® brystimplantater. Gratis deekning
det ferste ar er et gratis etarsprogram for
alle Motiva® brystimplantater med Q Inside®
Safety Technology, og de gvrige udvidede
garantiprogrammer kan tilkgbes for et
yderligere gebyr. For at tilmelde sig et af de
udvidede garantiprogrammer, der kraever
yderligere betaling, skal det relevante gebyr
betales af patienten inden for de farste 90
dage efter den kirurgiske implantation af de
pageldende Motiva® brystimplantater som
specificeret herunder.

a. Gratis deekning det forste ar

Gratisdekningdetfarstearerettillaegsprogram,
der kun gelder for Motiva® brystimplantater
med Q Inside® Safety Technology, og er gratis.
For at tilmelde sig skal patienten registrere
de relevante Motiva® brystimplantater med Q
Inside” pa Motivas® hjemmeside eller via appen
Motiva Imagine® inden for de ferste 90 dage
efter datoen for kirurgisk implantation af de
relevante Motiva® brystimplantater. Daekningen
vil derefter veere geeldende i 12 maneder fra
datoen for den kirurgiske implantation af disse
Motiva® brystimplantater (“Gratis daekning
det forste ar-perioden”). Hvis en patient
tilmelder sig Gratis deekning det fgrste ar, ydes
denne deaekning i stedet for Always Confident
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Warranty® og produkterstatningspolitikken i
Gratis deekning det farste ar-perioden.

Gratis deekning det farste ar sikrer tilmeldte
patienter udskiftning af brystimplantater samt
op til 2.500 USD i gkonomisk tilskud ved en
forstearsdeekningshaendelse (som defineret
herunder). Selvom denne gratis daekning det
forste ar erstatter de andre garantiprogrammer,
vil erstatningen af de beresrte Motiva®
brystimplantater i henhold til dette udvidede
garantiprogram (1) som fglge af bristning
veere underlagt samme vilkar og betingelser
som erstatning i henhold til Always Confident
Program og (2) som felge af kapseldannelse i
gradlll eller IV pa Baker-skalaen veere underlagt
samme vilkdr og betingelser som erstatning
i henhold til produkterstatningspolitikken.
Det g@konomiske tilskud kan daekke de
faktiske og dokumenterede omkostninger
ved erstatningskirurgien, nar patienten og
kirurgen fuldt ud har overholdt vilkarene,
betingelserne og procedurerne for indgivelse
af erstatningskrav for gratis deekning det forste
ar, som anfert i disse vilkar og betingelser.

Hvis en bristning eller en kapseldannelse i grad
Il eller IV pa Baker-skalaen forekommer i lgbet
af Gratis deekning det forste ar-perioden (en
“tarstearsdeekningshaendelse”), vil den gratis
deekning det forste ar veere geeldende for de
bergrte Motiva® brystimplantater. Derudover vil
allerelevante Motiva® garantierautomatisk veere
ugyldige efter en farstedrsdaekningshaendelse
og kan kun ggres geldende én gang for
et givent par Motiva® brystimplantater. Af
klarhedshensyn kan alle relevante Motiva®
garantier, der deekker en patients Motiva®
brystimplantater, kun geres geeldende i
forhold til én faerstedrsdeekningshaendelse,
og alle Motiva® garantier, der er geeldende
for sddanne Motiva® brystimplantater, vil blive
annulleret for begge Motiva® brystimplantater
ved udskiftning af disse, selv hvis kun et
af disse Motiva® brystimplantater Dbliver
udskiftet ved den lejlighed, og/eller der
kan ikke geres krav pa det fulde belgb pa
2.500 USD. Af klarhedshensyn vil dette
ogsa ugyldiggere bade Always Confident
Warranty og produkterstatningspolitikken
for de pageeldende Motiva® brystimplantater.
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Alle Motiva® brystimplantater er daekket
af deres egen separate Always Confident
Warranty og produkterstatningspolitik,
og sadanne  Motiva®  brystimplantater
erstatningsimplantater vil kunne daekkes af
de udvidede garantier (hvor dette er relevant
og mod betaling). Hvis der ikke forekommer
nogen forstearsdeekningshaendelse, udlesber
Gratis deekning det ferste ar ved udlgbet
af perioden, og Always Confident Warranty
og produkterstatningspolitikken bliver
genindfert for disse Motiva® brystimplantater
i den resterende lgbetid for Always Confident
Warranty og produkterstatningspolitikken,
hvor dette er relevant.

b

4 Motiva Program

/ Extended Warranty Program

Garantiprogrammet med to ars udvidet
deekning er et tillegsprogram, der kun
galder for Motiva® brystimplantater uden
Q Inside®. 2 ars udvidet garantiprogram kan
tilkgbes for 100 USD. For at tilmelde sig skal
patienten inden for de ferste 90 dage efter
den kirurgiske implantation af de relevante
Motiva® brystimplantater bade (1) registrere de
implanterede Motiva® brystimplantater uden
Q Inside® pa Motivas® hjemmeside eller via
appen Motiva Imagine” og (2) betale et ikke-
refunderbart gebyr pa 100 USD. Det udvidede
toarsgarantiprogramvildereftervaeregeeldende
i 24 maneder fra datoen for den kirurgiske
implantation af disse Motiva® brystimplantater
(“perioden med 2 ars udvidet deekning”). Hvis
en patient tilmelder sig garantiprogrammet
med to ars udvidet deekning, erstatter denne
deekning Always Confident Warranty og
produkterstatningspolitikken i perioden med 2
ars udvidet daekning.

Det udvidede toarsgarantiprogram sikrer
tilmeldte patienter Motiva® brystimplantater
erstatningsimplantater samt op til 1.000

USD i gkonomisk tilskud i forbindelse med
en toarsdaekningshendelse (som defineret
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herunder). Selvom dette garantiprogram
med to ars udvidet daekning erstatter de
andre garantiprogrammer, vil erstatningen
af implantaterne i henhold til dette udvidede
garantiprogram (1) som fglge af bristning
veere underlagt samme vilkar og betingelser
som erstatning i henhold til Always Confident
Program og (2) som felge af kapseldannelse i
gradllleller IV pa Baker-skalaen veaere underlagt
samme vilkar og betingelser som erstatning i
henhold til produkterstatningspolitikken. Det
gkonomiske tilskud kan deekke de faktiske
og dokumenterede omkostninger ved
erstatningskirurgien, nar patienten og kirurgen
fuldt ud har overholdt vilkarene, betingelserne
og  procedurerne  for indgivelse  af
erstatningskravihenholdtilgarantiprogrammet
med to ars udvidet daekning som anfert i disse
vilkar og betingelser.

Hvis en bristning eller en kapseldannelse i
grad lll eller IV pa Baker-skalaen forekommer
i lobet af perioden med to ars udvidet
dekning (en  “toarsdeekningshaendelse”),
vil  Always Confident Warranty og/eller
produkterstatningspolitikken, hvor dette er
relevant, samt programmet med to ars udvidet
dekning veere geeldende for de bergrte
Motiva® brystimplantater. Derudover vil alle
relevante Motiva® garantier automatisk veere
ugyldige efter en todrsdeekningshaendelse
og kan kun ggres geeldende én gang for
et givent par Motiva® brystimplantater. Af
klarhedshensyn kan alle relevante Motiva®
garantier, der dakker en patients Motiva®
brystimplantater, kun geres geeldende i forhold
til én toarsdaekningshaendelse, og alle Motiva®
garantier, der er geeldende for sddanne Motiva®
brystimplantater, vil blive annulleret for begge
Motiva® brystimplantater ved udskiftning af
disse, selv hvis kun det ene af disse Motiva®
brystimplantater udskiftes ved den lejlighed,
og/eller der ikke kan geres krav pa det fulde
beleb pa 1.000 USD. Af klarhedshensyn vil
dette ogsa ugyldiggere bade Always Confident
Warranty og produkterstatningspolitikken
for de pageeldende Motiva® brystimplantater.
Alle Motiva® brystimplantater er deekket af
deres egen Always Confident Warranty og
produkterstatningspolitik, og sadanne Motiva®
brystimplantater erstatningsimplantater  vil
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kunne deekkes af de udvidede garantier (hvor
dette errelevantog mod betaling). Hvis derikke
forekommer nogen toarsdaekningshaendelse,
udlgber garantiprogrammet med to ars
udvidet deekning ved udlgbet af perioden med
to ars udvidet deekning, og Always Confident
Warrantyogprodukterstatningspolitikkenbliver
genindfert for disse Motiva® brystimplantater i
den resterende periode for Always Confident
Warranty- og produkterstatningspolitikken,
hvor dette er relevant.

C.

g Motiva Program

/ Extended Warranty Program

Garantiprogrammet med fem ars udvidet
deekning er et tillegsprogram, der kun
gaelder for Motiva® brystimplantater med Q
Inside®. 5 ars udvidet garantiprogram kan
tilkebes for 200 USD. For at tilmelde sig skal
patienten inden for de farste 90 dage efter den
kirurgiske implantation af de relevante Motiva®
brystimplantaterbade(1)registrerederelevante
Motiva Implants med Q Inside® pad Motivas®
hjemmeside eller via appen Motiva Imagine®
og (2) betale et ikke-refunderbart gebyr pa
200 USD. Det udvidede femarsgarantiprogram
vil derefter veere gaeldende i 60 maneder fra
datoen for den kirurgiske implantation af
disse Motiva® brystimplantater (“perioden
med 5 ars udvidet deekning”). Hvis en patient
tilmelder sig  garantiprogrammet  med
fem ars udvidet deekning, erstatter denne
deekning Always Confident Warranty og
produkterstatningspolitikken i perioden med 5
ars udvidet deekning.

Det udvidede femarsgarantiprogram giver
tilmeldte patienter erstatningsimplantater
samt op til 2.500 USD i gkonomisk tilskud i
forbindelse med en femarsdaekningshaendelse
(som defineret herunder). Selvom dette
garantiprogram med fem ars udvidet daekning
erstatter de andre garantiprogrammer, vil
erstatningen af implantaterne i henhold til
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dette udvidede garantiprogram (1) som falge
af bristning veere underlagt samme vilkar
og betingelser som erstatning i henhold
til Always Confident Program og (2) som
folge af kapseldannelse i grad Ill eller IV pa
Baker-skalaen veere underlagt samme vilkar
og betingelser som erstatning i henhold til
produkterstatningspolitikken. Det gkonomiske
tilskudkandaekke defaktiskeogdokumenterede
omkostninger ved erstatningskirurgien, nar
patienten og kirurgen fuldt ud har overholdt
vilkarene, betingelserne og procedurerne
for indgivelse af erstatningskrav by under
garantiprogrammet med fem ars udvidet
daekningsom anfertidisse vilkarogbetingelser.

Hvis en bristning eller en kapseldannelse i
grad lll eller IV pa Baker-skalaen forekommer
i lgbet af perioden med fem ars udvidet
daekning (en “femarsdeekningshaendelse”),
vil  Always Confident Warranty og/eller
produkterstatningspolitikken,  hvor  dette
er relevant, samt programmet med fem ars
udvidetdeaekningveere geeldendeforde bergrte
Motiva® brystimplantater. Derudover vil alle
relevante Motiva® garantier automatisk veere
ugyldige efter en femarsdaekningshaendelse
og kan kun ggres geeldende én gang for
et givent par Motiva® brystimplantater. Af
klarhedshensyn kan alle relevante Motiva®
garantier, der daekker en patients Motiva®
brystimplantater, kun geres geeldende iforhold
tilénfemarsdaekningshaendelse, ogalle Motiva®
garantier, der er geeldende for sddanne Motiva®
brystimplantater, vil blive annulleret for begge
Motiva® brystimplantater ved udskiftning af
disse, selv hvis kun det ene af disse Motiva®
brystimplantater udskiftes ved den lejlighed,
og/eller der ikke kan geres krav pa det fulde
beleb pa 2.500 USD. Af klarhedshensyn vil
dette ogsa ugyldiggere bade Always Confident
Warranty og produkterstatningspolitikken
for de pageeldende Motiva® brystimplantater.
Alle Motiva® brystimplantater er daekket af
deres egen Always Confident Warranty og
produkterstatningspolitik, og sadanne Motiva®
brystimplantater erstatningsimplantater  vil
kunne daekkes af de udvidede garantier (hvor
detteerrelevantogmodbetaling).).Hvisderikke
forekommernogenfemarsdaekningshaendelse,
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udlgber garantiprogrammet med fem ars
udvidet deekning ved udlgbet af perioden med
fem ars udvidet deekning, og Always Confident
Warrantyogprodukterstatningspolitikkenbliver
genindfart for disse Motiva® brystimplantater i
den resterende lgbetid for Always Confident
Warranty og produkterstatningspolitikken,
hvor dette er relevant.

Undtagelser

Motivas® garantier geelder ikke  for
implantationer udfert uden streng
overholdelse af den pa det tidspunkt aktuelle
DOC-002 "Directions for Use, Sterile Silicone
Breast Implants Motiva® Implant Matrix ”
samt godkendte kirurgiske procedurer af
fuldt kvalificerede autoriserede kirurger.
Uanset ovenstaende vil patienten i henhold
til det udvidede garantiprogram stadig veere
berettiget til skonomisk hjaelp, hvis/hun kan
pavise, at den manglende overholdelse af
de ovennaevnte anvisninger og procedurer

ikke har fordrsaget den foreliggende
garantisag. Gratis daekning det farste ar,
garantiprogrammet med to ars udvidet

deekning og garantiprogrammet med fem ars
udvidet deekning geelder ikke for:

e Revisionskirurgiske patienter med tidligere
forekomst af kapseldannelse ved brug af
andre maerker af brystimplantater

e Fjernelse af intakte brystimplantater for
kapseldannelse i grad | eller |l

e Fjernelse af intakte brystimplantater med
henblik pa sterrelseskorrektion

e Fjernelse af intakte brystimplantater pa grund
af rynker eller krusninger

e Tab af skallens integritet som felge af eller
under nye kirurgiske indgreb

e Tab af skallens integritet som falge af indgreb
foratbehandle kapsulotomi eller kapsulotomi
med lukket kompression

® Tab af skallens integritet som falge af skader
forarsaget af skarpe instrumenter

Indgivelse af et garantikrav

For at indgive et garantikrav i henhold til
nogen af Motiva® garantierne skal patientens
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kirurg indgive garantikravet pa Motivas®
supporthjemmeside pa: https://motiva.health/
surgeons-contact/.

Tilfeelde af bristninger og kapseldannelse i grad
Il og IV pa Baker-skalaen skal rapporteres til
Establishment Labs inden for den tidsramme,
dererdefineret af den relevante Motiva® garanti.

Folgende er pakraevet for at bekraefte retten til
udskiftning af implantatet og/eller gkonomisk
tilskud (hvor dette er relevant) i henhold til
Motiva® garantierne:

e Dokumentation af patientens
implantatoplysninger og beskrivelse af
heendelseniFOR-302 “Complaint Notification
(Customer).” Dette dokument skal udfyldes
og underskrives af den behandlende kirurg.
Denne rapport inkluderer vitale oplysninger,
der skal vaere korrekt anfart, sdsom enhedens
reference-, serie- og varepartinummer,
starrelse, basis, fremspring, udlgbsdato og
type. Den skal ogsa indeholde en detaljeret
beskrivelse af den rapporterede haendelse.

e Ved krav vedrgrende kapseldannelse i grad
Il og IV pa Baker-skalaen vedlaeegges et
ultralydsbillede eller et ultralydsbillede i
hoj oplasning samt teknikerens rapport, der
bekraefter diagnosen.

e Vedleeg en klinisk rapport fra kirurgen,
der redeger for patientens udvikling efter
indgrebet og udviklingen af komplikationen.

e Sgrge for, at der tages postoperative og
post-komplikationaere billeder af patienten
(frontalt og lateralt), der viser brystets
udseende fgr og efter komplikationen og for
eksplantationsproceduren.

e | ekstraordineere tilfeelde, hvor den relevante
lokale lovgivning forhindrer dette, skal
du kontakte Establishment Labs for at
fa vejledning. Nar den relevante lokale
lovgivning tillader returnering af det fijernede
produkt, skal patienten bede kirurgen om at
indsende det fjernede og dekontaminerede
produkt i henhold til SID-129 “Returned
Devices Handling Protocol” til: Establishment
Labs, Coyol Free Zone and Business Park,
Building B25, Alajuela, Costa Rica.
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e Establishment Labs kan efter eget sken
bede om en kopi af operationsrapporten
for revisionskirurgien og/eller kopier af
fakturaer, der viser udgifter til operationsstue,
anaestesi og honorarer til kirurgen for
erstatningskirurgien.

e Establishment Labs forbeholder sig retten
til at udelukke kirurger med gentagne
erstatningskrav vedrerende kapseldannelse i
grad lll og IV pa Baker-skalaen, hvis tal falder
signifikant uden for rammen for et rimeligt og
proportioneltantal erstatningskravafdenneart
sammenholdt med antallet af udferte indgreb
og kendte eftermarkedskomplikationsrater
for Motiva® brystimplantater fra Motiva®
garantierne. Dette er uden preejudice for
den respektive patients ret til at indgive et
garantikrav i henhold til Motiva® garantierne
via en anden kirurg.

e Establishment Labs forbeholder sig retten til
at undersgge og bede om yderligere bevis
og dokumentation i tilfelde af gentagne
erstatningskrav fra en enkelt patient, fra en
enkelt kirurg, eller fra en enkelt klinik eller et
enkelt hospital.

e Establishment Labs har op til 90 dage til
at behandle og lukke en klagesag, men vil
gere rimelige bestraebelser pa at behandle
klagesager pa kortere tid.

e | tilfeelde, hvor der er indsendt mangelfuld
klinisk dokumentation i forbindelse med et
garantikrav i henhold til Motiva® garantierne,
vil Establishment Labs gere tre forsesg pa
at udbede sig yderligere dokumentation.
Hvis der ikke modtages nogen respons, er
Establishment Labs autoriseret til at lukke
klagesagen.

e For at fa vejledning i, hvilke oplysninger
og hvilken stottedokumentation der er
nedvendig, INDEN et implantat fiernes, bor
patienten eller dennes kirurg kontakte den
lokale repraesentant for Establishment Labs
eller Establishment Labs’ kundeservice pa:
Patienter:
https://motiva.health/patients-support/ eller
Kirurger:
https://motiva.health/surgeons-contact/

POLITIK FOR GARANTI OG PRODUKTERSTATNING FOR MOTIVA® BRYSTIMPLANTATER: VILKAR OG BETINGELSER

Ansggning om finansiel
kompensation med udvidet garanti

EstablishmentLabsvilikkebetaleforeventuelle
erstatningsudgifter, far Establishment Labs
har modtaget den komplet udfyldte FOR-
302 “Complaint Notification (Customer)."
Derudover kan Establishment Labs kraeve, at
sagsggeren indsender en kopi af regninger
eller kvitteringer, der er forbundet med
erstatningskirurgien, for eventuel betaling vil
blive foretaget.

Anden dokumentation, sasom
operationsnotater, kan veere pakrevet for
betaling. Krav om skonomisk kompensation
under de udvidede garantier skal indgives til
Establishment Labs gennem:
https://motiva.health/surgeons-contact/.

Establishment Labs forbeholder sig retten til,
uden varsel og uden samtykke fra en patient
eller kirurg, at annullere eller zendre vilkarene
i dette dokument. Enhver sadan annullering
eller @ndring vil ikke pavirke krav vedrerende
implantater, der allerede er registreret og
daekketafde eksisterende Motiva®garantier,der
er geldende pa datoen for den pageeldende
implantation. De udvidede garantiprogrammer
kan ikke overdrages og kan ikke refunderes.

Establishment
Labs
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