4> MENTOR'

PART OF THE g(rawm\_ g g FAMILY OF COI

PIANO DI PROTEZIONE MENTORPromise PER
PROTESI MAMMARIE MENTOR®

A.Introduzione

1. Il presente documento descrive il Piano di protezione
MENTORPromise di Mentor Medical Systems BV (“Mentor”) per
protesi mammarie MENTOR® descritte in questo documento.

2. Il Piano di protezione MENTORPromise si applica alle pazienti
acuisono state impiantate protesimammarie MENTOR® a partire
dal 1 luglio 2017. Una volta che una paziente riceve un impianto
diprotesimammaria MENTOR® viene automaticamente iscritta al
Piano di protezione MENTORPromise.

Per le protesi mammarie MENTOR® o PERTHESE™ impiantate
prima del 1 luglio 2017 consultare 'Appendice 1.

3. Rischi quali rottura e contrattura capsulare sono rischi noti
dell'impianto di protesi mammarie saline o in silicone. Il chirurgo
(“chirurgo” si definisce come un medico qualificato per praticare
lintervento di impianto di protesi mammarie), in qualita di
“learned intermediary” (intermediario istruito), & responsabile
di fornire alla paziente appropriate informazioni sui rischi
prima dellintervento (consenso informato), compreso (a titolo
esemplificativo) il rischio di rottura. Mentor mette a disposizione
di tutti i chirurghi e le pazienti una copia della sua brochure
per i pazienti “Prendere una decisione informata” Le copie si
possono ottenere visitando http://www.mentorwwllc.eu/safety-
info. Questo documento non e inteso e non puod sostituire una
completa e franca discussione tra chirurgo e paziente e dugnue
non costituisce consenso informato che non e di spettanza di
Mentor.

Il Product Insert Data Sheet (PIDS) di Mentor per le protesi
mammarie MENTOR® afferma che gli impianti sono dispositivi
monouso. | danni che si verificano durante o a causa di un
intervento di rioperazione non sono coperti da nessuna garanzia
di Mentor. Lespianto e il successivo reimpianto inoltre significa
che laprotesinon puo piu essere classificata come utilizzabile per
mastoplastica additiva primaria o ricostruzione primaria. Prima
dellintervento diimpianto, il chirurgo deve spiegare i dettagli del
Piano di protezione MENTORPromise alla paziente e fornirle una
copia di questo documento. Oltre a spiegare i termini del Piano
diprotezione MENTORPromise, il chirurgo deve inoltre informare
la paziente di possibilireazioni avverse e complicazioni associate
con limpianto di protesi mammarie ed esaminare insieme alla
paziente la brochure fornita da Mentor per la decisione informata
circa il suo impianto. Per maggiori informazioni leggere le
Informazioni di sicurezza importanti nellAppendice 2.

4. Purché le condizioni qui definite siano soddisfatte, nellambito
del Piano di protezione MENTORPromise, Mentor paghera, fino



a un importo complessivo massimo di €1000, alcuni costi non
assicurati (vale a dire, non pagati o pagabili parzialmente o per
intero da qualunque forma di assicurazione e/o fondi nazionali di
assistenza sanitaria), non rimborsabili e che siano direttamente
collegati allintervento di revisione reso necessario da una
Rottura rilevante (in base a quanto definito al paragrafo B.2.1)
per le seguenti protesi mammarie MENTOR®: Smooth Round
Gel, SILTEX® Round Gel e la famiglia di prodotti Contour Profile
(protesi mammaria MENTOR® CPG™).

5. Questa e esclusivamente una garanzia limitata ed e soggetta
ai termini e condizioni stabiliti nel presente documento. Qualsiasi
altra garanzia, esplicita o implicita, per effetto di legge o di altra
fonte di diritto, comprese a titolo esemplificativo le garanzie
implicite di commerciabilita e idoneita, non e applicabile, salvo
quanto previsto dalle leggi locali applicabili. Mentor non &
responsabile di eventuali perdite, danni o spese accidentali,
indiretti, conseguenti o speciali, derivanti direttamente o
indirettamente dall'uso delle protesi mammarie MENTOR?, salvo
quanto previsto dalle leggilocaliapplicabili. Mentor nonsiassume,
né autorizza altre persone ad assumere per essa, alcuna altra o
aggiuntiva responsabilita civile o penale in collegamento con
questi prodotti. Mentor non garantisce né si assume altrimenti
responsabilita per i prodotti MENTOR® che non siano stati forniti
direttamente da Mentor attraverso il medico curante (o dal suo
addetto agli acquisti autorizzato), salvo quanto previsto dalle
leggi locali applicabili.

B. Applicazione del Piano di protezione MENTORPromise

1. Il Piano di protezione MENTORPromise si applica solo alle
protesi mammarie MENTOR?”, [in base alla data di impianto, nei
Paesi e per gli eventi coperti come specificato nell’Appendice
3]. Affinché il prodotto sia considerato idoneo per la sostituzione
nell'ambito del Piano di protezione MENTORPromise, l'impianto
di protesi mammarie MENTOR® originali, nonché le procedure
successive, devono essere stati eseguiti in conformita con
la letteratura attuale e la documentazione tecnica rilevante
dei prodotti MENTOR® (inclusi gli inserti della confezione del
prodotto, schede dati e altre notifiche o istruzioni pubblicate da
Mentor) e le procedure di chirurgia plastica accettate da chirurghi
autorizzati e adeguatamente qualificati.

2. La sostituzione nellambito del Piano di protezione
MENTORPromise si applica solo nel caso si verifichino uno dei
seguenti eventi coperti:

2.1 Rottura o sgonfiamento (perdita) dovuta a usura o
delaminazione (‘Rottura rilevante”) che richiede lintervento
chirurgico (per tutte le protesi mammarie MENTOR").

2.2 Contrattura capsulare di grado Baker [lI/IV nella
mastoplastica additiva che richiede lintervento chirurgico (per
protesi mammarie MENTOR® descritte al paragrafo A.4 del
presente documento).



2.3 Doppia capsula nella mastoplastica additiva, definita come
nei casi in cui la capsula iniziale di tessuto cicatriziale fibroso
attorno allimpianto, formatasi come parte del normale processo
di guarigione, si separa con un trauma minore, producendo due
strati di tessuto fibroso che circondano l'impianto (per protesi
mammarie MENTOR® descritte al paragrafo A.4 del presente
documento).

2.4 Sieroma infase tardiva nella mastoplastica additiva, definito
ai fini del presente documento come un sieroma con sintomi
clinici che si sviluppa almeno 12 mesi pit tardi dellintervento
chirurgico di impianto per mastoplastica additiva primaria o per
ricostruzione primaria qualificata senza che siano intervenuti
interventi chirurgici eseguiti sul seno tra l'intervento primario e lo
sviluppo del sieroma (per protesi mammarie MENTOR® descritte
al paragrafo A.4 di questo documento).

2.5 Su richiesta del chirurgo, Mentor fornira inoltre in
sostituzione anche un'ulteriore protesi mammaria MENTOR® per
sostituire l'impianto controlaterale, purché la protesi mammaria
controlaterale sia anch'essa un prodotto MENTOR®. Per questa
concessione non ci saranno addebiti eccetto per quanto indicato
nel presente documento.

3. Il Piano di protezione MENTORPromise non si applica a
eventuali eventi avversi diversi da quelli descritti ai paragrafi
2.1, 2.2, 2.3 e 2.4 del presente documento, compresi a titolo
puramente esemplificativo:

(a) Rimozione diimpiantiintattiper alterazione delle dimensioni;

(b) Rimozione di impianti intatti dovuta a raggrinzimento o
increspatura;

(c) Perdita dellintegrita del guscio dell'impianto, provocata da
fattori esterni(occorsi sia prima sia durante l'intervento);

(d) Perdita dellintegrita del guscio dellimpianto derivante da
interventi di capsulotomia aperta o capsulectomia chiusa a
compressione.

C. Cosa fornira Mentor nell’'ambito del Piano di protezione
MENTORPromise

1. In caso di una Rottura rilevante di una protesi mammaria
MENTOR®:

1.1. Sostituzione del prodotto: Mentor sostituira la protesi
mammaria MENTOR®, senza addebiti per tutta la vita della
paziente, purché Mentor provi e confermi - sulla base della
propria valutazione della protesi mammaria espiantata e
dell’analisi di tutta la documentazione richiesta - che sussistano
tuttiipresuppostieirequisitiprevistiper lapplicazione del Piano
di protezione MENTORPromise. Mentor fornira in sostituzione
una protesimammaria MENTOR® di qualunque misura e dimodello
uguale o simile a quello del prodotto originariamente impiantato.
Se il chirurgo dovesse richiedere un modello piu costoso, Mentor
fatturera al cliente ordinante solo la differenza tra i prezzi di



listino del prodotto la cui rottura e confermata e del prodotto
in sostituzione richiesto. Mentor non fornira né paghera ne
applicherail Piano diprotezione MENTORPromise per una protesi
mammaria non MENTOR®, né in alcun caso fornira denaro per o in
luogo di una protesi mammaria MENTOR® di ricambio. Qualunque
sostituzione di una protesi mammaria MENTOR® fara decorrere
automaticamente un nuovo Piano di protezione MENTORPromise
che coprira esclusivamente la protesi mammaria MENTOR® in
sostituzione.

1.2. Contributo finanziario: quando un intervento di sostituzione
dovuto a una Rottura rilevante si verifica entro dieci (10) anni
dalla data di impianto, purché sulla base della propria analisi e
valutazione, Mentor confermi che sussistano tutti i presupposti
e i requisiti previsti per l'applicazione del Piano di protezione
MENTORPromise nonché che l'impianto della protesida sostituire
e stato effettuato in uno dei Paesi elencati nellAppendice 3,
Mentor paghera i costi non assicurati, non rimborsabili per la
sala operatoria, l'anestesia e/o le spese chirurgiche collegate con
lintervento di revisione fino a un importo complessivo massimo
di €1000. Gli addebiti per sala operatoria e anestesia avranno
priorita di pagamento. In tali casi, la richiesta di contributo
finanziario nell'ambito del Piano di protezione MENTORPromise
deve essere fatta alla sede o al distributore locale Mentor, a
seconda dei casi, da o per conto della paziente. Il contributo
finanziario non implica un prestito o un finanziamento concesso
alla paziente. Il contributo finanziario e applicabile nei Paesi in
cui cio sia consentito dalle leggi locali applicabili. Contatta il tuo
referente Mentor locale per sapere se il contributo finanziario &
disponibile nel tuo Paese.

2. In caso di contrattura capsulare di grado Baker [11/1V, doppia
capsula o sieroma in fase tardiva (come definiti ai paragrafi B.2.2,
B.2.3 e B.2.4) in interventi di mastoplastica additiva con una
protesimammaria MENTOR®, Mentor sostituira il prodotto, senza
addebiti per un periodo di dieci (10) anni dalla data di impianto,
purché Mentor sulla base della propria valutazione del prodotto
espiantato e dell’analisidituttala documentazione richiesta provi
e confermi che sussistano tutti i presupposti e i requisiti previsti
per lapplicazione del Piano di protezione MENTORPromise.
Mentor fornira in sostituzione una protesi mammaria MENTOR®
di qualunque misura e di modello uguale o simile a quello del
prodotto originariamente impiantato. Se il chirurgo dovesse
richiedere un modellodiverso e piu costoso, Mentor fatturera al
cliente ordinante la differenza tra il prezzo di listino del prodotto
la cui contrattura capsulare di grado Baker Il o IV, doppia
capsula o sieroma in fase tardiva siano confermati e quello del
prodotto in sostituzione richiesto. Non si fara luogo ad alcun
pagamento della relativa differenza laddove il chirurgo intenda
impiantare in sostituzione una protesi pit economica rispetto a
quella espantiata e oggetto di garanzia. Mentor non fornira né
paghera per una protesi mammaria non MENTOR® nell'ambito dei
termini della presente Politica, né in alcun caso fornisce denaro
per o in luogo di una protesi mammaria MENTOR?® di ricambio.
Qualunque sostituzione di una protesi mammaria MENTOR®




descrittaal paragrafo A.4 del presente documento fara decorrere
automaticamente un nuovo Piano di protezione MENTORPromise
che coprira esclusivamente la protesi mammaria MENTOR® in
sostituzione.

D. Limitazione del Piano di protezione MENTORPromise relativa
alla sostituzione del prodotto: se Mentor non sara in grado di
fornire un prodotto in sostituzione ovvero sara in grado di farlo
in maniera limitata, a causa di impedimenti dovuti a incendio,
inondazione, terremoto, esplosione o altri sinistri o incidenti,
impossibilita di ottenere forniture o energia, guerra o altri atti di
violenza, eventuali leggi, ordini, proclami, regolamenti, ordinanze,
richieste o requisiti di qualunque ente statale, o qualsiasi altro
atto o condizione di qualunque genere al di la del ragionevole
controllo di Mentor, Mentor sara esonerata dalla prestazione
della presente garanzia senza che la paziente avra diritto al
riconoscimento di alcuna penale o indennizzo. Nonostante
l'esonero di Mentor di fornire un prodotto in sostituzione in base
a quanto sopra, Mentor continuera a garantire la corresponsione
del contributo finanziario in caso di una Rottura rilevante come
indicato al paragrafo C.1.2 qui sopra.

E. Informazione alla paziente sul Piano di protezione
MENTORPromise: prima dellintervento di impianto, il chirurgo
deve spiegare i dettagli del Piano di protezione MENTORPromise
alla paziente, nonché fornirle una copia del presente
documento. Oltre a spiegare i termini del Piano di protezione
MENTORPromise, il chirurgo deve anche informare la paziente
delle possibili reazioni avverse e complicazioni associate con
limpianto di protesi mammarie (consenso informato), nonché
riesaminare con la paziente la brochure della Decisione informata
fornita da Mentor.

F. Inoltrare un reclamo

1.In caso dipretesa Rottura rilevante: il chirurgo deve contattare

il rappresentante locale di Mentor per farsi spedire un kit di
reso e le istruzioni per inviare i seguenti documenti al Reparto
Valutazione Prodotti Mentor:
(a) Autorizzazioni, firmate dalla paziente, che consentono
il rilascio della cartella clinica/delle informazioni sanitarie
della paziente collegate con lintervento di impianto di
protesi mammaria;
Una copia della cartella clinica della paziente relativa
allintervento di impianto di protesi mammaria,
comprendente la Relazione operatoria dellintervento
iniziale; purché sia stato fornito il consenso appropriato
indicato al punto a) quisopra;
(c) Una copia della Relazione operatoria dellintervento di
revisione (se gia eseguito);
) llprodotto MENTOR® rimosso e decontaminato;
(e) Copie dei moduli che dimostrano eventuali relativi rimborsi
assicurativi;
(f) Modulo FER (Field Experience Report)interamente compilato
sul Portale web o inviato via email a Mentor-PE@its.jnj.com.

—
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Spedire a: Mentor Returns C.G. Laboratories,
Inc. 1410 Southtown, Dr. Granbury,
TX 76048, USA

Se la valutazione di Mentor basata sul reclamo sostanziato dalla
documentazione completa sopraelencata dovesse confermare
(i) il caso valutato come Rottura rilevante e (ii) che lintervento
chirurgico di sostituzione dovuto a tale Rottura rilevante si
e verificato entro dieci anni dalla data di impianto, Mentor
domandera al richiedente di inviare in particolare una copia di
fatture oricevute associate conlintervento chirurgicodirevisione
per la valutazione diidoneita per il contributo finanziario.

Se la sussistenza dei requisiti per l'ottenimento del contributo
finanziario e dimostrata, Mentor paghera i costi non assicurat;i,
non rimborsabili della sala operatoria, dell'anestesia e/o le spese
chirurgiche collegate conlinterventodirevisionefinoaunimporto
complessivo massimo di €1.000. Il processo di pagamento sara
quello previsto dalle procedure operative standard della societa
o lacl branch locale di Mentor.

2.Incasodipretesacontratturacapsulare, pretesadoppia capsula
o preteso sieroma in fase tardiva nell'intervento di mastoplastica
additiva, oltre alla documentazione elencata al paragrafo F.1 da
(a) a (f), per la valutazione dell'idoneita deve essere fornita anche
una foto del torace della paziente.

Il prodotto espiantato e tutti i documenti richiesti specificati ai
paragrafiF.1 e F.2 devono essere restituiti al Reparto valutazione
prodotti Mentor entro i 60 giorni successivi alla segnalazione
del reclamo alla societa o local branch locale Mentor affinché
il reclamo possa qualificarsi per la valutazione di idoneita
nell'ambito del Piano di protezione MENTORPromise.

Nel caso in cui il prodotto espiantato e tutti i documenti richiesti
non siano restituiti al Reparto valutazione prodotti Mentor
entro la scadenza indicata sopra, Mentor si riserva il diritto di
considerare il reclamo chiuso senza ulteriore valutazione.

Se sara provata e confermata da Mentor sulla base della propria
analisi e valutazione la sussistenza dei relativi presupposti, un
prodotto in sostituzione o un credito per prodotto reso sara
concesso in favore del cliente. Il prodotto in sostituzione sara
inviato senza addebiti di spedizione se l'ordine viene ricevuto dal
Reparto valutazione prodotti Mentor almeno tre giorni lavorativi
prima della data di consegna prevista; altrimenti, le spese di
spedizione saranno fatturate al cliente ordinante.

Su richiesta del chirurgo, Mentor fornira inoltre in sostituzione
una protesi mammaria MENTOR® da usare per sostituire
limpianto controlaterale, purché anche la protesi mammaria
controlaterale siaun prodotto MENTOR®. Per questa concessione
non ci saranno addebiti, salvo quanto indicato sopra.

| prodotti in sostituzione possono essere ordinati prima
dellintervento chirurgico contattando la propria filiale o
distributore Mentor locale, a seconda dei casi.




G. Giurisprudenza applicabile e foro di competenza

Il presente Piano di protezione MENTORPromise e disciplinato
dalle leggi olandesi. | tribunali di The Hague, nei Paesi Bassi,
hanno giurisdizione esclusiva per la risoluzione di qualunque
causa intentata derivante o collegata con il presente Piano di
protezione MENTORPromise.

Questa disposizione non deroga e non intende limitare i
diritti essenziali inderogabili del paziente come previsti dalle
disposizioni obbligatorie prevalenti delle leggi locali, ove piu
favorevoli ai pazienti stessi.

Mentor si riserva il diritto di annullare, cambiare o modificare i
termini del Piano di protezione MentorPromise. Eventuali tali
annullamenti, cambiamenti o modifiche non avranno effetto sui
termini attualmente dichiarati per coloro che sono gia iscritti al
piano.

Appendice 1:

Alle protesi mammarie MENTOR® 0 PERTHESE™ impiantate prima
del 1 luglio 2017 si applicano le seguenti garanzie, a seconda di
quali fossero in vigore al momento dellimpianto:
a) Politica di sostituzione dei prodotti a vita per protesi
mammarie MENTOR® impiantate a partire dal 1 dicembre
2002;
b) Il Mentor PatientSafe per protesi mammarie MENTOR®
impiantate a partire dal 1 ottobre 2005; .
c) La Garanzia Perthese per protesi mammarie PERTHESE™
impiantate a partire dal 10 novembre 2005;
d) La Garanzia limitata Mentor PazienteCare Promise per
protesi mammarie MENTOR® e PERTHESE™ impiantate a
partire dal 1 maggio 2013.

Appendice 2 - Informazioni di sicurezza importanti:

Leprotesimammarie MENTOR®sonoindicate perlamastoplastica
additiva, in donne di almeno 18 anni di eta, o per la ricostruzione
del seno. Lintervento di impianto di protesi mammarie non deve
essere eseguito nelle donne con un'infezione attiva in qualunque
parte dell'organismo e nelle donne con tumore o pre-tumore del
seno che non hanno ricevuto cure adeguate per queste patologie
né nelle donne incinte o che stanno allattando. Esistono rischi
associatialla chirurgia di impianto del seno. Le protesimammarie
non sono dispositivi che durano per tutta la vita e limpianto
di protesi mammarie non comporta necessariamente un unico
intervento. Le pazientipossono necessitare diulterioriinterventi
non previsti al/ai seno/i a causa di complicazioni o risultati
esteticamente inaccettabili.Molticambiamentidel seno a seguito
dellimpianto sono irreversibili e le protesi mammarie possono
influire negativamente sulla possibilita di allattare al seno,
riducendo o eliminando la produzione di latte. Le complicazioni
pit comuni con le protesi mammarie MENTOR® MemoryGel®
comprendono reintervento, rimozione degli impianti, contrattura
capsulare, asimmetria e dolore al seno. Una complicazione meno
probabile & la rottura dell'impianto, che nella maggior parte dei



casi & silente (ciog né la paziente né il medico si accorgono della
rottura). Le conseguenze per la salute derivanti dalla rottura di
una protesi mammaria in gel non sono state ancora pienamente
stabilite. Esami quali mammografia, MRl o ultrasuoni sono
consigliati dopo lintervento di impianto iniziale per la rilevazione
della eventuale rottura degli impianti.

Le complicazioni piu comuni con le protesi mammarie saline
MENTOR® comprendono reintervento, rimozione dell'impianto,
contrattura capsulare, raggrinzimento, sgonfiamento,
asimmetria e dolore al seno. Si ricorda alle pazienti di discutere
prima dellintervento indicazioni, controindicazioni, avvertenze,
precauzioni e rischi e benefici associati con le protesi mammarie
MENTOR® con il proprio chirurgo e rivedere le Informazioni
di sicurezza importanti fornite su www.mentorwwllc.eu. E
importante che le pazienti comprendano i rischi associati con
lintervento chirurgico di impianto di protesi mammarie quando
prendono in considerazione le protesi mammarie MENTOR®.

Appendice 3:

Mentor Medical Systems BV
Zernikedreef 2

2333 CL Leiden

The Netherlands
www.mentorwwllc.eu

Elenco delle nazioniincuiil Piano di protezione MENTORPromise
e applicato a partire dal 1 luglio 2017:

Albania, Algeria, Armenia, Austria, Azerbaijan, Bahrain, Belarus,
Belgio, Botswana, Bulgaria, Burkina, Faso, Burundi, Croazia, Cipro,
Repubblica Ceca, Danimarca, Egitto e Libia, Eritrea, Estonia,
Etiopia, Finlandia, Francia, Georgia, Germania, Ghana, Grecia,
Guadalupa, Guyana Francese, Ungheria, Islanda, Iran, Iraq, Irlanda,
Italia, Costa d’Avorio, Giordania, Kenya, Kuwait, La Réunion,
Lettonia, Libano, Liberia, Liechtenstein, Lituania, Lussemburgo,
Libia, Macedonia, Marocco, Martinica, Mauritius, Montenegro,
Namibia, Paesi Bassi, Nigeria, Norvegia, Nuova Caledonia, Oman,
Pakistan, Palestina, Polonia, Polinesia Francese, Portogallo,
Qatar, Romania, Arabia Saudita, Serbia, Repubblica Slovacca,
Slovenia, Sudafrica, Spagna, St. Martin, St. Pierre et Miquelon,
Sudan, Svezia, Svizzera, Siria, Tunisia, Turchia, UAE, Uganda,
Regno Unito, Uzbekistan, Yemen, Zambia, Zimbabwe.

Elenco delle nazioni nelle quali le clausole A.4 e C.1.2 non si
applicano:

Bosnia ed Erzegovina, Asia centrale (Kazakhstan, Kyrgyzstan,
Tajikistan, Turkmenistan, Uzbekistan), Kossovo, Moldavia, Russia,
Ucraina.

Elenco delle nazioni nelle quali le clausole A.4,B.2.2,B.2.3,B.2.4,
C.1.2 e C.2 nonsi applicano:
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