‘% M E N TO R Mentor Worldwide LLC | 201 Mentor Drive, Santa Barbara, CA 93111 USA | 805-879-6000 | www.mentorwwllc.com

MAKE LIFE MORE [)eauti u/V

Mentor® Beyani

Onayli Mentor meme implant Urlinleri, Grlinlerin gegerli giivenlik ve saglik standartlarini
karsiladigint onaylayan diizenleyici kuruluslar tarafinca gézden gecirilmis ve onaylanmistir. Is bu
guvenlik ve saglik standartlar soyledir:

e Uriinlerin Avrupa Ekonomik Alaninda (AEA)' pazarlanmast icin én kosul olan CE
uygunluk isareti,

e Birlesik Devletler Gida ve Tla¢ Yénetimi (US FDA) piyasa 6ncesi onay (PMA)?,

e Bagimsiz, baglantili olarak, ya da diger onaylar esas kabul edilen, Mentor gogtis implantlari
tim kitalardaki esas niifus merkezleri dahil 60’dan fazla ilkede, eyalette ve hiikimette
resmi olarak kabul edilmistir.

Onayli Mentor gogus implant trtinleri asagida belirtilenler dahil olmak ve bunlarla sinirli olmamak
tzere gegerli standartlari, 6zellikleri ve kilavuz dokiimanlart karsilamaktadir:

ISO 10993 “Medikal Cihazlarin Biyolojik Degetlendirmesi™
e ISO 14607 “Aktif olmayan cerrahi implantlar- Meme implantlari- Ozel Gereksinimler”*
e ASTM F-703 “implante Edilebilir Meme Protezleri icin Standart Ozellikler”

e Endistri ve FDA Kadrosu icin Kilavuz- Salin, Silikon Jel ve Alternatif Gogis
Implantlarr™®

Onayli Mentor gogtis implantlar;

e ISO 13485, “Medikal cihazlar- Kalite yonetim sistemleri- diizenleyici amaglar icin
gereksinimler” standarlarina uygun olarak tiretilmektedir.

Onayli Mentor gogts implantlart gecerli direktiflere, yasalara ve yonetmeliklere uygundur, bunlar:
e MDD 93/42/EEC “Medikal Cihaz Direktifi 93/42/EEC”®

e 21 CFR Bolim 820 “Kalite Sistem Yo6netmeligi”, mevcut iyi Gretim uygulamalari (CGMP)
gereksinimleri * dahil.

! Salin doldurulmus, jel ile doldurulmus, Becer ve Spectra gogiis implant iiriinleri CE- Isaretlidir.? FDA onayli
Mentor go6giis implant iriinleri salin doldurulmug ve jel ile doldurulmus yuvarlak kesitli kohesiv 1 gogiis
implant1.® Uluslar Arasi Standartlastirma Orgiitii, Cenevre, Isvigre.* Aym yerde® Amerikan Gere¢ Deneme
Dernegi Uluslar Arasi, West Conshohocken, Pensilvanya, Birlesik Devletler.® ABD Saglk ve insani Hizmetler
Bakanligi, Gica ve Ilag Yonetimi, Cihaz ve Radyolojik Saghik Merkezi, Plastik ve Estetik Ameliyat Cihazlari
Sube Rockville, Maryland, Birlesik Devletler.” Ayni yerde® Medikal cihazlara iliskin 14 Haziran 1993 tarihli
2007 yilinda giincellenmis Konsey Yonetmeligi 93/42/EEC.? Birlesik Devletler Federal Yonetmelikler Yasast
Baslik 21 Gida ve ilaglar, Bolim 820 Kalite Sistem Yonetmeligi. Mentor Medikal Sistemleri nihai iiriin
implantlar Birlesik Devletlerde pazarlanmaz ve 21 CFR Boéliim 820 ile uygun olmasi gerekmez.



