MOTIVA IMPLANTS® GARANTI OCH

POLICY FOR UTBYTE AV PRODUKTER:

VILLKOR

&Motiva

| det hér dokumentet ("Villkoren”) beskrivs de villkor som galler

for féljande Motiva Implants®-garantier och policyn for utbyte av
produkter. Det maste forstas att alla Establishment Labs garantier och
produktutbyten endast omfattar Motiva Implants® som faktiskt har
implanterats.

Information till patienten

Innan kirurgisk implantation bor kirurgen
forklarafor patienten detaljernai Establishment
Labs (1) Always Confident Warranty®, (2)
produktersattningspolicy, (3) program for
Kostnadsfri garanti forsta aret ("Kostnadsfri
garanti forsta aret”), (4) det tvaariga utokade
garantiprogrammet ("Tvaarigt Utokat
garantiprogram”) och (5) det femariga
utokade garantiprogrammet ("Femarigt utokat
garantiprogram”) (tillsammans kallat "Motiva®-
garantier”) och ge patienten ett exemplar av
dessa Villkor.

Forutom att  forklara detaljerna i
Motiva®-garantierna bor kirurgen ocksa ge
patienten rad om eventuella biverkningar
och  komplikationer i samband med
silikonbréstimplantat, liksom férdelarna och
riskerna med kirurgi med Motiva Implants®
enligt DOC-026 "Information for patienten om
brostforstoring med Motiva®-bréstimplantat”.

Patienten maste informeras av kirurgen om
att de Motiva“-garantier som tillhandahalls
harunder av Establishment Labs ar atskilda
fran och inte begransar eller utesluter nagra
garantier som galler i avtalsférhallandet direkt
mellan patienten och kirurgen eller kliniken
som ingatt avtalet om kirurgiska tjanster med
patienten.
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Always Confident Warranty®

Alla Motiva Implants® omfattas av Always
Confident Warranty® mot bristning under
Motiva“-implantatets livstid (“Garantiperioden
for Always Confident Warranty®™).

Establishment Labs kommer att gratis
tillhandahalla ett ersattningsimplantat (samma
eller liknande typ av Motiva®-implantat) for
alla Motiva®-bréstimplantat som brister, och
patienten kan pa kirurgens rekommendation
kostnadsfritt erbjudas ett ersattningsimplantat
for det kontralaterala Motiva®-brostimplantatet
samtidigt, dven om ett sddant kontralateralt
Motiva®-bréstimplantat  inte  har  brustit.
Implantering av ersattningsprodukten, liksom
eventuella efterféljande ingrepp maste strikt
Overensstamma med de nuvarande Motiva
Implants® DOC-002 "Directions for Use, Sterile
Silicone BreastImplants Motiva®Implant Matrix”
och accepterade kirurgiska ingrepp som utfors
av lampligt kvalificerade, licensierade kirurger.

Alla explanterade Motiva Implants® maste
dekontamineras och steriliseras korrekt av
kirurgen och returneras till Establishment
Labs inom 10 dagar efter dess explantation
i enlighet med SID-129 "Returned Devices
Handling Protocol” och alla tillampliga lagar,
regler och foreskrifter. | den utstrackning
som tilldts enligt gallande lag, kommer
Establishment Labs varken att tillhandahalla
eller betala for utbyte av implantat som
inte ar Motiva’-implantat, eller betala ut
pengar istéllet for att byta Motiva®-implantat.
Underlatenhet att félja nagot av dessa krav
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kommer att ogiltigforklara alla ansprak enligt
Always Confident Warranty®. Om patienten har
registrerat sig och kopt (i forekommande fall)
ett Utdkat garantiprogram, kommer villkoren
for ett sadant Utdkat garantiprogram att
ersatta Always Confident Warranty® och galla
under tillamplig forsékringsperiod. Villkoren
i denna Always Confident Warranty® kommer
att aterupptas under aterstoden av Always
Confident Warranty®-perioden efter att ett
utokat garantiprograms forsékringsperiod gatt
ut, om ingen bristning eller kapselkontraktur
av grad lll eller IV pa Baker-skalan intraffar for
att utlésa garantin under ett sadant Utokat
garantiprogram.

Med forbehall for ovanstaende, om nagon
hédndelse som utléser anvandningen av
Always Confident Warranty® intraffar under
garantiperiodenforAlways ConfidentWarranty®
(en "Always Confident Warranty®-hdndelse”),
kommer Always Confident Warranty® att galla
for dessa berérda Motiva Implants® och sédana
Motiva®-garantier far endast tilldmpas en gang
forettvisstparMotivalmplants®.Fortydlighetens
skull, kan alla tillampliga Motiva®-garantier som
tacker en patients Motiva Implants® tillampas
pa endast en Always Confident Warranty®-
héndelse, och alla Motiva®-garantier som galler
for sddana Motiva®-brostimplantat kommer att
ogiltigforklaras for bada Motiva Implants® vid
tidpunkten for bytet, &ven om endast ett av
dessa Motiva Implants® byts vid den tidpunkten.
Alla ersattande Motiva Implants® kommer att ha
sin egen separata Always Confident Warranty®
och produktersattningspolicy, och sadana
ersattande Motiva Implants® kommer ocksa att
vara beréattigade till tackning under de utokade
garantierna (enligt vad som ar tillampligt och
som patienten kopt).

Produktersattningspolicy

Alla Motiva®-brostimplantat omfattas av var
produktersattningspolicy vid kapselkontraktur
av grad Ill eller IV pa Baker-skalan under en
period av 10 ar efter kirurgisk implantation av
berérda Motiva®-bréstimplantat (“Perioden for
produktersattningspolicyn”).
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Establishment Labs kommer att gratis
tillhandahalla ett ersattningsimplantat
(samma eller liknande typ av Motiva®-

implantat), och patienten kan, pa kirurgens
rekommendation, kostnadsfritt tillhandahallas
ett ersattningsimplantat for det kontralaterala
Motiva®-bréstimplantatet samtidigt, dven om
ett sddant kontralateralt Motiva®-bréstimplantat
inte drabbats av kapselkontraktur av grad
lll eller IV pa Baker-skalan. Implantering av
ersattningsprodukten,  liksom  eventuella
efterfoljande ingrepp, maste vara i strikt
overensstammelse med de nuvarande Motiva
Implants® DOC-002 "Directions for Use, Sterile
Silicone Breast Implants Motiva® Implant Matrix”
och accepterade kirurgiska ingrepp som utfors
av lampligt kvalificerade licensierade kirurger.

| den utstrackning som tillats enligt gallande
lag, kommer Establishment Labs utbyte av
implantat som inte ar Motiva®-brostimplantat,
ellerbetalautpengaristalletforattbyta Motiva®-
brostimplantat. Underlatenhet att folja dessa
krav kommer att ogiltigférklara alla ansprak
enligtproduktersattningspolicyn.Om patienten
har registrerat sig och kopt (i forekommande
fall) ett Utdkat garantiprogram, kommer
villkoren for ett sddant Utdkat garantiprogram
att ersatta Produktersattningspolicyn och galla
under tillamplig forsékringsperiod. Villkoren
i denna produktersattningspolicy kommer att
aterupptas under aterstoden av Perioden for
Produktersattningspolicyn efter att ett Utdkat
garantiprograms forsékringsperiod gatt ut om
ingen kapselkontraktur av grad Il eller IV pa
Baker-skalan intraffar for att utlésa téckningen
av ett sadant Utokat garantiprogram.

Med forbehall for ovanstdende, om nagon
handelse som utléser anvéandningen av
Produktersattningspolicyn  intréffar ~ under
Perioden for produktersattningspolicyn (en
"Garantihandelseavseende produktersattning”),
kommer Produktersattningspolicyn och
tillampliga Utokade garantiprogram (enligt
nedan definition) att galla for dessa berdrda
Motiva®-brostimplantat och sadana Motiva®-
garantierfarendasttilldmpas en gang for ett visst
par Motiva®-brostimplantat. For tydlighetens
skull kan alla tillampliga Motiva®-garantier
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som tacker en patients Motiva®-brostimplantat
tillampas pa endast en garantihdndelse
avseende produktersattning och alla Motiva®-
garantier som galler for sddana Motiva’-
brostimplantat kommer att ogiltigforklaras for
bdda Motiva“-brostimplantat vid tidpunkten
for bytet, aven om endast ett av dessa Motiva“-
brostimplantat byts vid den tidpunkten. Alla
ersattande  Motiva®-brostimplantat  kommer
att ha sin egen separata Always Confident
Warranty® och produktersattningspolicy, och
sadana  ersdttande  Motiva®-brostimplantat
kommer ocksa att vara berattigade till tackning
under de Utdkade garantierna (enligt vad som
ar tillampligt och som patienten kopt).

Utokade garantiprogram

Forutom Always Confident Warranty® och
Produktersattningspolicyn som beskrivs
ovan, erbjuder Establishment Labs ett
program for Kostnadsfri garanti forsta aret,
ett Tvaarigt Utdokat garantiprogram och ett
Femarigt Utokat garantiprogram (var och en
ett "Utokat garantiprogram” och kollektivt
"Utokade garantiprogram”) foér sina Motiva“-
brostimplantat. Kostnadsfri garanti forsta aret
ar ett gratis ettarigt program for alla Motiva®-
brostimplantatmed Qlnside®Safety Technology
och de andra Utdkade garantiprogrammen
kan kopas mot en extra avgift. For att anmala
sig till ett av de Utdkade garantiprogrammen
som kraver betalning maste den tillampliga
avgiften betalas av patienten inom de forsta
90 dagarna efter kirurgisk implantation av
Motiva“-bréstimplantat enligt nedan.

a. Kostnadsfri garanti férsta aret

Programmet for Kostnadsfri garanti forsta
aret galler endast Motiva’-brostimplantat
med Q Inside® Safety Technology och ar
gratis. Innan patienten kan anmaéla sig maste
tillampliga Motiva®-brostimplantat med Q
Inside” registreras av patienten pa Motiva’-
webbplatsen eller via Motiva® Imagine-appen
inom de forsta 90 dagarna efter dagen da den
kirurgiska implantationen av tillampliga Motiva®-
brostimplantat intréffade. Tackningen kommer
davaraikrafti12manaderfrandagenforkirurgisk
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implantation av sadana Motiva®-bréstimplantat
("Tackningsperiod for Kostnadsfri garanti férsta
aret”). Omen patientanmalersigtill programmet
for Kostnadsfri garanti forsta aret, tillhandahalls
denna tackning i stallet for Always Confident
Warranty® och Produktersattningspolicyn under
Téackningsperioden for Kostnadsfri garanti
forsta aret.

Kostnadsfri garanti forsta aret tillhandahaller

patienter  ersattningsimplantat och upp
till 2 500 USD i ekonomiskt stod for en
tackningshandelse  avseende  Kostnadsfri

garanti forsta aret (enligt definitionen nedan).
Aven om denna Kostnadsfri garanti forsta aret
byte de andra garantiprogrammen, kommer
ersattning av berdérda Motiva®-brostimplantat
enligt  detta  utokade  garantiprogram
(1) pd grund av bristning att omfattas av
samma villkor som ersattning enligt Always
Confident-programmet, och (2) pa grund
av kapselkontraktur av grad lll eller IV pa
Baker-skalan att omfattas av samma villkor
som byte enligt Produktersattningspolicyn.
Det ekonomiska stodet kan tillampas pa
de uppkomna och dokumenterade faktiska
kostnaderna for ersattningsoperationen nar
patienten och kirurgen helt har foljt Villkoren
for Kostnadsfri garanti forsta aret och
ansokningsférfaranden i dessa Villkor.

Om en bristning eller kapselkontraktur av
grad lll eller IV pa Baker-skalan intréffar under
perioden med Kostnadsfri garanti forsta aret
(en "Kostnadsfri garanti forsta aret-handelse”),
kommer den Kostnadsfri garantin forsta aret
att galla for berérda Motiva®-brostimplantat.
Vidare kommer alla tillampliga Motiva®-
garantier automatiskt att ogiltigforklaras efter
en Kostnadsfri garanti forsta aret-handelse
och far endast tillampas en gang for ett visst
par Motiva®-brostimplantat. For tydlighetens
skull  kan alla tillampliga Motiva®-garantier
som tacker en patients Motiva®-brostimplantat
tildmpas pa endast en Kostnadsfri garanti
forsta aret-handelse och alla Motiva®-garantier
som galler for sddana Motiva®-bréstimplantat
kommer att ogiltigforklaras for bada Motiva®-
brostimplantat vid tidpunkten for bytet, dven
om endast ett av dessa Motiva®-brostimplantat
bytsviddentidpunkten,och/ellerhelabeloppet

% Motiva



pa 2 500 USD kan inte goras ansprak pa. For
ytterligare tydlighet kommer detta ocksa att
ogiltigforklara bade garantin Always Confident
Warranty och Produktersattningspolicyn for
sadana Motiva®-brostimplantat. Alla ersattande
Motiva®-brostimplantat kommer att ha sin
egen separata Always Confident Warranty
och produktersattningspolicy, och sadana
ersattande Motiva®-brostimplantat  kommer
ocksa att vara berattigade till téckning under de
utokadegarantierna(enligtvadsomartillampligt
och som patienten kopt). Om det inte intraffar
nagon Kostnadsfri garanti forsta aret-hédndelse
kommer den Kostnadsfri garantin férsta aret
att upphora att gélla i slutet av garantiperioden
pa forsta aret, och Always Confident Warranty
och Produktersattningspolicyn kommer att
aterinforas for sadana Motiva®-brostimplantat
under resten av garantiperioden for Always
Confident Warranty och Perioden for
produktersattningspolicyn, beroende pa vad
som ar tillampligt.

b.

24 Motiva Program

Extended Warranty Program

Tvaarigt (2Y) Utokat garantiprogram ar ett
extra program som endast gaéller Motiva’-
brostimplantat  utan  Q  Inside’.  Tvaarigt
Utokat garantiprogram kan koépas fér 100
USD. Innan patienten kan anmala sig maste
denne, inom de forsta 90 dagarna efter den
kirurgiska implantationen av tillampliga Motiva®-
brostimplantat, bade (1) registrera implanterade
Motiva®-bréstimplantat utan Q Inside® pa Motiva®-
webbplatsen eller via Motiva® Imagine-appen och
(2) betala en ej aterbetalningsbar avgift pa 100
USD. Det Tvaariga utdkade garantiprogrammet
kommer da att galla i 24 manader fran dagen
for kirurgisk implantation av sadana Motiva’-
brostimplantat (“Tvaariga utokad garantiperiod”).
Om en patient registrerar sig for det Tvaariga
utdkade garantiprogrammet, ersatter denna
tackning Always Confident Warranty-garantin
och  Produktersattningspolicyn under den
Tvaariga utbkade garantiperioden.

GARANTI OCH POLICY FOR UTBYTE AV PRODUKTER FOR MOTIVA® BROSTIMPLANTAT: VILLKOR OCH BESTAMMELSER

Det Tvaariga utokade garantiprogrammet ger
registrerade patienter ersattande Motiva®-
brostimplantat och upp till 1 000 USD i
ekonomiskt stdéd fér en garantihdandelse
som tacks av den tvdariga garantin (enligt
definitionen nedan). Aven om detta Tvaariga
utokade garantiprogrammet ersatter de
andra garantiprogrammen, kommer byte av
de berérda implantaten enligt detta utokade
garantiprogram (1) pa grund av bristning att
omfattas av samma villkor som byte enligt
Always Confident Warranty, och (2) pa grund
av kapselkontraktur av grad Il eller IV pa
Baker-skalan att omfattas av samma villkor
som byte enligt Produktersattningspolicyn. Det
ekonomiska stodet kan tillampas pa de faktiskt
uppkomna och dokumenterade kostnaderna
for ersattningsoperationen nar patienten
och kirurgen helt har f6ljt villkoren for det
Tvaariga utbkade garantiprogrammet och
ansokningsférfaranden i dessa villkor.

Om en bristning eller kapselkontraktur av grad
Il eller IV pa Baker-skalan intréffar under den
Tvaariga utokade garantiperioden (en "tvaarig
garantihdndelse”) kommer Always Confident
Warranty och/eller Produktersattningspolicyn,
i forkommande fall, och det Tvaariga
utokade garantiprogrammet att tillampas pa
berérda Motiva®-brostimplantat. Dessutom
kommer alla tillampliga Motiva®-garantier
automatiskt att ogiltigférklaras efter en tvaarig
garantiperiod och far endast tillampas en gang
for ett visst par Motiva®-brostimplantat. For
tydlighetens skull kan alla tillampliga Motiva®-
garantier som tacker en patients Motiva®
brostimplantat tillampas pa endast en tvaarig
garantihdndelse och alla Motiva®-garantier
som galler for sddana Motiva®-bréstimplantat
kommer att ogiltigférklaras for bada Motiva®-
brostimplantat vid tidpunkten for bytet, aven
om endast ett av dessa Motiva®-brostimplantat
byts vid den tidpunkten, och/eller kostnaden
pa 1 000 USD kan inte goras ansprak pa. For
ytterligare tydlighet kommer detta ocksa att
ogiltigforklara bade garantin Always Confident
Warranty och Produktersattningspolicyn for
sadana Motiva®-brostimplantat. Alla ersattande
Motiva®-brostimplantat kommer att ha sin
egen separata Always Confident Warranty
och produktersattningspolicy, och sadana
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ersattande Motiva®-brostimplantat  kommer
ocksa att vara berattigade till tdckning under de
utokadegarantierna(enligtvadsomartillampligt
och vad patienten kdpt). Om det inte intraffar
nagontvaarig utokad garantihdndelse, kommer
det Tvaariga utokade garantiprogrammet att
annulleras i slutet av den Tvaariga utokade
garantiperioden, och Always Confident
Warranty  och  Produktersattningspolicyn
kommer att aterinforas for sadana Motiva’-
brostimplantatunderresten avgarantiperioden
for Always Confident Warranty och Perioden
for produktersattningspolicyn, beroende pa
vad som ar tillampligt.

C.

D¢ Motiva Program

Extended Warranty Program

Det Femariga utokade garantiprogrammet ar
ett extra program som endast galler Motiva“-
brostimplantat med Q Inside®. Det Femariga
utdokade garantiprogrammet kan koépas for
200 USD. Innan patienten kan anmala sig
maste denne, inom de forsta 90 dagarna efter
den kirurgiska implantationen av tillampliga
Motiva®-brostimplantat, bade (1) registrera
implanterade  Motiva®-brostimplantat  med
Q Inside” pd Motiva®-webbplatsen eller via
Motivalmagine®-appen och (2) betala en ¢j
aterbetalningsbar avgift pa 200 USD. Det
Femariga utokade garantiprogrammetkommer
daattgallai60 manaderfran dagen forkirurgisk
implantation av sddana Motiva“-brostimplantat
("Femariga utokad garantiperiod”). Om en
patient registrerar sig for det Femarigautdkade
garantiprogrammet, ersatter denna tackning
Always Confident Warranty-garantin och
Produktersattningspolicyn under den Femariga
utokade garantiperioden.

Det Femariga utékade garantiprogrammet ger
registrerade patienter ersadttande implantat
och upp till 2 500 USD i ekonomiskt stéd for
en garantihandelse som tacks av den femariga
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garantin (enligt definitionen nedan). Aven om
detta Femariga utdkade garantiprogrammet
ersatter de andra  garantiprogrammen,
kommer byte av berérda bréstimplantat enligt
detta utékade garantiprogram (1) pa grund av
bristning att omfattas avsamma villkor som byte
enligt Always Confident-programmet och (2)
pa grund av kapselkontraktur av grad lll eller IV
pa Baker-skalan att omfattas av samma villkor
som byte enligt Produktersattningspolicyn.
Det ekonomiska stédet kan tillampas pa
de faktiska uppkomna och dokumenterade
kostnaderna  for  ersattningskirurgin - nar
patienten och kirurgen helt har foljt villkoren
for det Femariga garantiprogrammet och
ansokningsférfaranden i dessa Villkor.

Om en bristning eller kapselkontraktur av grad
Il eller IV pa Baker-skalan intraffar under den
Femarigautdkade garantiperioden(en”femarig
garantihdndelse”) kommer Always Confident
Warranty och/eller Produkterséttningspolicyn,
i forkommande fall, och det Femariga
utokade garantiprogrammet att tillampas pa
berérda Motiva®-brostimplantat. Dessutom
kommer alla tillampliga Motiva®-garantier
automatiskt att ogiltigforklaras efter en femarig
garantiperiod och far endast tilldmpas en gang
for ett visst par Motiva®-brostimplantat. For
tydlighetens skull kan alla tillampliga Motiva®-
garantier som tacker en patients Motiva’-
brostimplantat tillampas pa endast en femarig
garantihdndelse och alla Motiva®-garantier
som galler for sddana Motiva®-brostimplantat
kommer att ogiltigforklaras fér bada Motiva®-
brostimplantat vid tidpunkten for bytet, dven
om endast ett av dessa Motiva“-brostimplantat
byts vid den tidpunkten, och/eller kostnaden
pa 2 500 USD kan inte goras ansprak pa. For
ytterligare tydlighet kommer detta ocksa att
ogiltigforklara bade garantin Always Confident

Warranty  och  Produktersattningspolicyn
for  sadana  Motiva®-brostimplantat.  Alla
ersattande Motiva’-brostimplantat  kommer

att ha sin egen separata Always Confident
Warranty och produktersattningspolicy, och
sadana ersattande Motiva®-brostimplantat
kommer ocksa att vara berattigade till tackning
under de utbkade garantierna (enligt vad
som ar tillampligt och vad patienten kopt). ).
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Om det inte intraffar nagon femarig utodkad
garantihandelse, kommerdetFemarigautokade
garantiprogrammet att annulleras i slutet
av den Femariga utokade garantiperioden,
och Always Confident Warranty-garantin
och Produktersattningspolicyn kommer att
aterinforas for sadana Motiva®-bréstimplantat
under resten av garantiperioden for Always
Confident Warranty och Perioden for
produktersattningspolicyn, beroende pa vad
som ar tillampligt.

Undantag

Motiva®-garantier galler inte for implantationer
som utfors utan strikt dverensstammelse med
devidtidpunkten aktuellaDOC-002 "Directions
for Use, Sterile Silicone Breast Implants Motiva®
Implant Matrix” och accepterade kirurgiska
ingrepp av lampligt kvalificerade, licensierade
kirurger. Trots ovanstaende kommer patienten,
forde utdkade garantiprogrammen, fortfarande
att vara berattigad till ekonomiskt stod om
denne kan visa att bristande 6verensstammelse
med ovanstdende anvisningar och procedurer
inte orsakade det givna garantidrendet.
Kostnadsfri garanti forsta aret, Tvaarigt
utokat garantiprogram och Femarigt utdkat
garantiprogram galler inte for:

e Patienter som genomgar revisionskirurgi
med tidigare historia av kapselkontraktur fran
andra marken av brostimplantat

e Avlagsnande av intakta brdéstimplantat for
kapselkontraktur av grad | eller Il pa Baker-
skalan

e Avlagsnande av intakta brdstimplantat for
storleksandring

e Avldagsnande av intakta brostimplantat pa
grund av rynkning eller krusning

e Forlust av skalintegritet orsakat av eller under
en reoperation

e Forlustavskalintegritettillfoljd avkapsulotomi
med Sppen eller sluten kompression

e Forlust av skalintegritet till foljd av skador fran
vassa instrument
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Gora ett garantiansprak

For att gora ett ansprak enligt garantin fran
nagot Motiva®-garantiprogram ska patientens
kirurg ldamna in garantianspraket pa Motiva®-
supportwebbplatsen pa: https://motiva.health/
surgeons-contact/.

Bristning och fall av kapselkontraktur av grad Ill
eller IV pa Baker-skalan maste rapporteras till
Establishment Labs inom angiven tidsram som
definieras av tillamplig Motiva®-garanti.

Foljande kravs for att verifiera berattigandet
till implantatersattning och/eller ekonomiskt
stod (i forekommande fall) enligt Motiva®-
garantierna:

* Dokument roérande patientens implantat-
information och handelsebeskrivningen i
FOR-302 “Complaint Notification (Custo-
mer)”. Detta dokument maste fyllas i fullstan-
digt, och undertecknas av den behandlande
kirurgen. Denna rapport innehaller viktig in-
formation som maste tillhandahallas korrekt,
till exempel enhetsreferens, serie- och parti-
nummer, volym, bas, projektion, utgangsda-
tum och typ. Den maste ocksa innehalla en
detaljerad beskrivning av handelsen.

® For ansprak avseende kapselkontraktur av
gradllleller IV paBaker-skalantillhandahall en
ultraljudsbild eller hogupplést ultraljudsbild
eller en, inklusive teknikerns rapport som
bekréftar diagnosen.

e Tillhandahall en klinisk rapport fran kirurgen
som indikerar patientens utveckling efter
operationen och komplikationens utveckling.

e Tillhandahall postoperativa fotografier och
postkomplikationsfotografier av patienten
(frontal och lateral), som visar brostets
utseende fore och efter komplikationen, fore
explantationsingreppet.

® For bristningsreklamation: den explanterade
produkten kravs; undantagsvis, nar lokala
tillampliga lagar inte tillater det, kontakta
Establishment Labs for hjalp. Nar lokala
tillampliga lagar mojliggor retur av den
explanterade produkten maste patienten
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instruerakirurgen attskicka den borttagnaoch
dekontaminerade produkten enlig SID-129
"Returned Devices Handling Protocol” till:
Establishment Labs, Coyol Free Zone and
Business Park, Building B25, Alajuela, Costa
Rica.

e EstablishmentLabskanefteregetgottfinnande
begdra en kopia av kirurgirapporten for
revisionskirurgi och/eller kopior av rékningar
som visar operationssal, anestesi och
kirurgavgifter for ersattningsoperation.

e Establishment Labs forbehaller sig réatten att
utesluta kirurger fran Motiva®-garantierna
om de har dterkommande reklamationer pa
kapselkontraktur av grad Il och IV pa Baker-
skalan i ett antal som faller betydligt utanfér
intervallet av rimliga och proportionella
mangder av sadana reklamationer, med
hansyn till antalet utférda operationer och
kdnda eftermarknads-komplikationer for
Motiva  Implants®-brostimplantat.  Detta
paverkar inte patientens ratt att lamna in
ett garantiansprak baserat pa Motiva®-
garantierna genom en annan kirurg.

e Establishment Labs forbehaller sig rétten att
undersoka och begéra ytterligare bevis och
dokumentation vid upprepade reklamationer
fran en enda patient, fran en enda kirurg eller
fran en enda klinik eller sjukhus.

e Establishment Labs har upp till 90 dagar pa
sig att |6sa och avsluta en reklamation men
kommer att goéra rimliga anstréngningar for
att [6sa en reklamation pa kortare tid.

e| de fall dér det saknas kliniska bevis
for ett Motiva®-garantiansprak kommer
Establishment Labs att géra upp till tre forsék
att begara ytterligare bevis. Om inget svar
tas emot ar Establishment Labs berattigade
att avsluta reklamationen.

e For vagledning om tillhandahallandet av
nédvandig information och stédjande
dokumentation INNAN nagot implantat
explanteras, ska patienten eller patientens
kirurg kontakta den lokala representanten
eller Establishment Labs kundavdelning pa:
Patienter:
https://motiva.health/patients-support/ eller
Kirurger:
https://motiva.health/surgeons-contact/

GARANTI OCH POLICY FOR UTBYTE AV PRODUKTER FOR MOTIVA® BROSTIMPLANTAT: VILLKOR OCH BESTAMMELSER

Ansokan om ekonomiskt stod vid
utékad garanti

Establishment Labs kommer inte att betala for
nagra ersattningsoperativa kostnader innan
mottagandet av den fullstdindiga blanketten
FOR-302 “Complaint Notification (Customer)”.
Dessutom kan Establishment Labs krava att
sokanden lamnar in en kopia av rékningar eller
kvitton i samband med ersattningsoperationen
innan betalning kommer att goras.

Annan  dokumentation, t.ex. operativa
anteckningar, kan kravas fére betalning.
Ansékan om ekonomiskt stod enligt de

utokade garantiprogrammen maste goéras till
Establishment Labs via:
https://motiva.health/surgeons-contact/.

Establishment Labs forbehaller sig réatten att
avbryta, andra eller modifiera villkoren i detta
dokument utan féregdende meddelande och
utan samtycke fran en patient eller kirurg.
Ett sadant avbrott, andring eller modifiering
paverkar inte reklamation av implantat som
redan registrerats och omfattas av de befintliga
Motiva®-garantierna som galler pa dagen for
den tillampliga implantationen. De Utdkade
garantiprogrammen ar icke dverforbara och ej
aterbetalningsbara.

Establishment
Labs
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