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Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

Neddvné zpravy v médiich se zamérily na bezpecénost prsnich implantatl jednoho konkrétniho vyrobce,
kterym je spolecnost Poly Implant Prothése, znama pod zkratkou PIP. Jsme si védomi toho, Ze tyto
zpravy mohly vyvolat obavy v fadach lékarl i pacient(l tykajici se kvality vsech prsnich implantat(. Jako
vazeného zdkaznika spole¢nosti Mentor bychom vas radi ujistili, Ze implantaty plnéné silikonovym gelem
a fyziologickym roztokem, které vyrabi spole¢nost Mentor, nemaji Zddnou spojitost se spolec¢nosti PIP a
dosahuji dlouhodobé vysoké kvality na zakladé prisnych zkousek provadénych béhem vyrobniho
procesu.

V bfeznu 2010 Francouzsky regulacni Urad pro kontrolu IéCiv AFSSAPS nafidil francouzské spole¢nosti PIP
stahnout a pozastavit prodej, distribuci a vyvoz svych implantatd. 23. prosince 2011 AFSSAPS vydal
doporuceni, aby se zeny, které maji voperovany implantaty vyrobce PIP, obratily na své oSettujici
chirurgy a nechaly si je odstranit v rdmci ,preventivniho, nikoliv urgentniho opatieni”.

Toto doporuceni vydané AFSSAPS se tyka pouze implantatq, jejichZ vyrobcem je spolecnost PIP.

Spolecnost Mentor, Perouse Plastie ani Zadna dal3i sesterska spolecnost ze skupiny spole¢nosti Johnson
& Johnson nema s firmou PIP ani s jejimi produkty Zaddnou spojitost. VSechny implantaty znacky Mentor
a Perouse Plastie se vyrabéji v zafizenich, ktera vlastni nebo provozuje Mentor, Perouse Plastie nebo
jejich sesterské spolecnosti.

Spolecnost Mentor a Perouse Plastie vyuziva ve svych implantdtech plnénych gelem vyhradné silikon
schvaleny pro pouZiti ve zdravotnictvi.

Vysledkem nasi snahy zachovavat prisné naroky na kvalitu vyroby jsou pouzdra silikonovych implantatd,
ktera vykazuji pti testech vysokou pevnost, taznost a pruznost. Mentor dale provadi u vSech svych
implantat( rozsahlé zkousky biokompatibility, coZ potvrzuji i Souhrnné informace tykajici se bezpecnosti
a Gcinnosti vydané americkym Ufadem pro kontrolu potravin a Ié¢iv (FDA). Spole¢nost Mentor
Worldwide LLC je diky tomu povaZovana za predniho svétového vyrobce prsnich implantatl vysoké
kvality. Nase dlouhodobé plsobeni na trhu s implantaty je zdrojem bohatych zkusenosti a zajistilo nam
celosvétovou povést obchodni bezihonnosti. Nase odborné znalosti v oblasti vyroby a vysledky zkousek
bezpecnosti lze jen stézi prekonat, a proto jsme pravem hrdi na svych 1200 zaméstnanc(, ktefi ptsobi

v celém svété.

Soucdasti tohoto dopisu je dokument, v némz najdete informace o spolec¢nosti Mentor, nasich vyrobcich a
vyrobnich standardech, kterymi se fidime.
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Stanovisko spolec¢nosti Mentor

Vsechny prsni implantaty vyrabéné spolecnosti Mentor byly pfezkoumadny a ziskaly schvéleni
pro uvedeni na trh. Schvaleni vydavaji ¢etné regulacni urady, které ovéruji, zda produkty
odpovidaji platnym bezpec¢nostnim a zdravotnim standarddm.

Tyto registrace zahrnuiji:

e Oznaceni shody CE, coz je predpoklad pro vstup vyrobk( na trh Evropského
hospodatského prostoru (EEA).

e Schvdleni pfed uvedenim na trh (PMA, tj. premarket approval) vyddvané americkym
Ufadem pro kontrolu potravin a Ié&iv (US FDA)?.

e Prsni implantaty spolecnosti Mentor ziskaly oficidlni schvaleni — nezavislé, spolecné i
zaloZené na jinych schvalenich — pro pouZiti ve vice nez 60 zemich, spoleCenstvich a
kniZectvich, ktera zahrnuji hlavni populaéni centra na vSech kontinentech.

e NiZe je uveden podrobny seznam norem/specifikaci a pokyn( (vycet neni Gplny), kterym
implantaty spolecnosti Mentor vyhovuji:

»3

ISO 10993 ,,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkl

ISO 14607 ,Neaktivni chirurgické implantaty — Prsni implantaty — Zvlastni
na

pozadavky
* ASTM F-703 ,,Standard Specification for Implantable Breast Prostheses”
(Specifikace standardd u implantabilnich prsnich protéz)’

“Guidance for Industry and FDA Staff — Saline, Silicone Gel, and Alternative
Breast Implants” (Pokyny urcené vyrobclim a zaméstnancim FDA — Implantaty
pInéné fyziologickym roztokem, silikonovym gelem a alternativni implanté1ty)6

ISO 13485 ,,Zdravotnické prostiedky — Systémy fizeni jakosti — PoZadavky pro

ucely predpisa””’
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Prsni implantaty Mentor odpovidaji i platnym smérnicim, zakonlm a ptedpistim pro prsni
implantaty / zdravotnické prostredky:

e MDD 93/42/EEC “Smérnice pro zdravotnické prostfedky 93/42/EEC”®

e 21 CFR Part 820 “Quality System Regulation” (Pfedpisy pro systém kvality) v€etné
aktudlnich poZadavkd na spravnou vyrobni praxi (cGMP)®

! Oznateni CE nesou prsni implantaty plnéné fyziologickym roztokem a gelem s oznacenim Becker a Spectra.

2K prsnim implantatdm spolecnosti Mentor, které ziskaly schvaleni FDA, patti implantaty pInéné fyziologickym roztokem a
kulaté implantaty obsahujici gel s oznacenim Cohesive I.

* Mezinarodni organizace pro normalizaci, Zeneva, Svycarsko.

* Ibid.

> ASTM International, West Conshohocken, PA, Spojené staty.

® Americké ministerstvo zdravotnictvi a socialnich véci, potravin a |éCiv, Centrum pro zdravotnické prostiedky a radiologické
zdravi, Oddéleni pro prostifedky urcené k plastickym a chirurgickym operacim (U. S. Department of Health and Human Services,
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, Plastic and Reconstructive Surgery Devices Brand),
Rockville, MD, Spojené staty.

7 Ibid.

& Smérnice Rady 93/42/EEC ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, novelizovéna v roce 2007.

o Americky zakonik federalnich predpist, Hlava 21 — Potraviny a Ié¢iva, Cast 820 — Predpisy systému kvality (United States Code
of Federal Regulations Title 21 Food and Drugs, Part 820 Quality System Regulation).

FindIni produkty — implantaty — spolec¢nosti Mentor Medical Systems nejsou uvadény na trh ve Spojenych statech a nemusi byt
v souladu s 21 CFR Part 820.
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Stanovisko spolecnosti Perouse Plastie PERTHESE®

Prsni implantdty pInéné kohezivnim silikonovym gelem s ozna¢enim PERTHESE® byly
prezkoumany a ziskaly schvaleni regula¢nich urad( potvrzujici, Ze jsou v souladu s platnymi
bezpecnostnimi a zdravotnimi standardy.

Tato schvaleni zahrnuiji:

e oznaceni shody CE, coz je predpoklad pro vstup vyrobk( na trh Evropského
hospodarského prostoru (EEA).

e Prsni implantaty s oznacenim PERTHESE® ziskaly oficidlni schvaleni — nezavislé, spole¢né
Ci zaloZené na jinych schvalenich — pro import do vice nez 50 zemi celého svéta.

Prsni implantaty PERTHESE® splnuji nasledujici platné standardy a specifikace (vycet neni
uplny):

e |SO 10993 ,Biologické hodnoceni zdravotnickych prostFedkL‘]"1
e |SO 14607 , Neaktivni chirurgické implantaty — Prsni implantaty — Zvlastni poiadavky”2

e |SO 13485 ,,Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky pro
ucely predpisd”?

Prsni implantdty s oznacenim PERTHESE® odpovidaji platnym smérnicim, zakonm a predpisiim
véetné:

e MDD 93/42/EEC “Smérnice pro zdravotnické prostredky”*

1 . ., . . .y X
Mezindrodni organizace pro normalizaci, Zeneva, Svycarsko.
2 .

Ibid.
e

Ibid.

*Smérnice Rady 93/42/EEC ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, novelizovéna v roce 2007.



