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Firma Mentor Worldwide LLC jest uznawana za czotowego swiatowego producenta
najwyzszej jakosci implantow piersiowych. Dzigki temu, ze na tym rynku jeste$my juz
tak dtugo udato nam sie zebra¢ ogromne doswiadczenie i cieszymy sie na catym
Swiecie opinig firmy znanej ze swojej uczciwosci. Nasza specjalistyczna wiedza w
zakresie produkcji, doskonate rozwigzania strukturalne i dane dotyczace
bezpieczenstwa nie majg sobie réwnych i sg powodem do dumy dla naszych 1200
pracownikow i partnerdw rozsianych po catym swiecie.

Pojawiajgce sie ostatnio informacje na temat bezpieczenstwa implantéw piersiowych
jednego z producentow w Europie mogty wzbudzi¢ u Panstwa niepokdj. Uwaznie
Sledzimy te wydarzenia rozgrywajgce sie w Europie i Ameryce tacinskiej. Zdajemy
sobie sprawe z tego, ze informacje te mogty doprowadzi¢ do pojawienia sie pewnych
pytan dotyczgcych jakosci implantéw, jednak bedac klientami firmy Mentor mozecie by¢
Panstwo pewni, ze nasze implanty piersiowe wypetnione zelem silikonowym i
roztworem fizjologicznym soli od wielu lat cechujg sie wysokg jakoscig, ktéra jest
potwierdzana w rygorystycznych i kompleksowych badaniach na kazdym etapie
procesu produkcyjnego.

Ponadto w naszych implantach wypetnianych zelem silikonowym wykorzystujemy
jedynie silikon przeznaczony do celow medycznych, a dzieki temu, ze przestrzegamy
rygorystycznych wymogow jakosciowych w produkcji, testowane implanty silikonowe
cechujg sie doskonatg wytrzymatoscig, sprezystoscig i elastycznoscig. Mentor
prowadzi takze zakrojone na szerokg skale badania biokompatybilnosci wszystkich
swoich implantéw, co zostato opisane w dokumencie "Summary of Safety and
Effectiveness Data" Amerykanskiego Urzedu ds. Zywnosci i Lekow (FDA).

W zatgczeniu znajdziecie Panstwo dokument zawierajgcy dodatkowe informacje o
firmie Mentor, naszych produktach oraz standardach stosowanych w ich produkciji.

Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania lub inne watpliwosci, prosimy o kontakt.

Z powazaniem

Brian Luedtke, wiceprezes, Dziat Globalnego Marketingu
Darl Moreland, wiceprezes Dziat Zgodnosci i Jakosci
Charles Redding, wiceprezes, Dziat Operacji Globalnych
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Oswiadczenie firmy Mentor

Dopuszczone do uzycia implanty piersiowe firmy Mentor zostaty przebadane i zatwierdzone przez
urzedy regulacyjne, ktore potwierdzity, ze produkty te spetniajg obowigzujgce normy w zakresie
bezpieczenstwa i zdrowia:
* Oznakowanie zgodnosci CE, ktére jest warunkiem niezbednym do wprowadzania
produktéw na rynek na Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA)*
. Dopuszzczenie do obrotu (PMA) wydane przez amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekow
(FDA)
* Niezaleznie od tego, w zwigzku z tym i w oparciu o inne dopuszczenia, implanty piersiowe
firmy Mentor zostaly oficjalnie zatwierdzone w ponad 60 krajach, wspolnotach i ksiestwach,
w tym najwiekszych skupiskach ludnosci na catym Swiecie.

Dopuszczone do uzycia implanty piersiowe firmy Mentor sg zgodne z obowigzujgcymi normami,
specyfikacjami i dokumentami zawierajgcymi wytyczne, w tym, miedzy innymi, z:

+ 1SO 10993 ,Biologiczna ocena wyrobéw medycznych™

* SO 14607 ,Nieaktywne implanty chirurgiczne — implanty piersi — wymagania szczegolne

« ASTM F-703 ,Standardowa specyfikacja dla wszczepialnych protez piersi™
~WVytyczne dla przemystu i pracownikéw FDA — implanty piersiowe wypetniane solg

fizjologiczna, zelem silikonowym i alternatywne™
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Dopuszczone do uzycia implanty piersiowe firmy Mentor sg produkowane zgodnie z:
* [SO 13485 ,Wyroby medyczne — systemy zarzgdzania jakoscig — wymagania do celow
przepis6w prawnych”’

Dopuszczone do uzycia implanty piersiowe firmy Mentor spetniajg wymogi okreslone w
stosownych dyrektywach, kodeksach i przepisach:
» Dyrektywa 93/42/EWG ,Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczgca wyrobow medycznych
» Czes$¢ 820 rozdziatu 21 CFR ,Rozporzadzenie w sprawie systemow jakosci” obejmujace
wymogi dotyczace obowigzujacych dobrych praktyk w produkcji”®
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! Implanty piersiowe wypetnione solg fizjologiczng, wypetnione zelem, Becker i Spectra posiadajg oznaczenie CE.

2 Implanty piersiowe firmy Mentor zatwierdzone przez FDA obejmujg implant piersiowy wypetniony solg fizjologiczng oraz
implant piersiowy wypetniony zelem o profilu okraggtym (cohesive I).

3 Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna, Genewa, Szwajcaria.

* Ibid

> ASTM International, West Conshohocken, PA, USA

¢ Amerykariski Departament Zdrowia i Ustug Spotecznych, Urzad ds. Zywnosci i Lekdw, Centrum Wyrobdw Medycznych i
Ochrony Radiologicznej, Wydziat ds. Wyrobéw Chirurgii Plastycznej i Rekonstrukcyjnej, Rockville, MD, USA

7 Ibid

8 Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobdow medycznych, zmieniona w 2007 r.

? Amerykariski Kodeks Przepiséw Federalnych, rozdziat 21, Zywnos¢ i leki”, czeé¢ 820 ,,Rozporzadzenie w sprawie systemoéw
jakosci”. Implanty firmy Mentor Medical Systems nie sg w prowadzane do obrotu w USA, dlatego nie muszg spetnia¢ norm
okreslonych w czesci 820 rozdziatu 21 CFR.



