av patienten eller pa patientens vdgnar inom 3 manader
fran datumet for den, enligt uppfyllande av kraven,
reviderande operationen.

Patientinformation av MENTOR:s
produktersattningspolicy och MENTOR:s
begransade tackningsgaranti for patientsakerhet

Fore implantationen, bor kirurgen forklara detaljerna
i MENTOR:s produktersattningspolicy och MENTOR:s
begransade tackningsgaranti for patientsakerhet

for patienten och ge patienten en kopia av detta
dokument. Forutom att klargora villkoren i MENTOR:s
produktersattningspolicy och MENTOR:s begrdnsade
tackningsgaranti for patientsékerhet bor kirurgen
ocksa underratta patienten om mdjliga biverkningar
och komplikationer som &r associerade med
bréstimplantat med silikongel samt gd igenom den
beslutande informationsbroschyren tillhandahallen

av MENTOR.

Att ans6ka om skadestandskrav

Om en héandelse som técks av forsékringen uppstar
inom tio ar fran datumet for implantationen och den
uppfyller kraven som galler for MENTOR:s begrénsade
tackningsgaranti for patientsékerhet, bor operatéren
kontakta den lokala representanten for MENTOR fér
att fa en retursats och instruktioner for att skicka
(a) en kopia av patientjournalen som har att
gora med brostimplantationen inklusive
operationsberéttelsen for den forsta operationen;
(b) en kopia av operationsberattelsen for den
reviderande operationen (om redan utford);
(c) kopior av kostnader for operationsrum och/
eller anestesi eller operationsutgifter for den
reviderande operationen;
(d) kopior av formular som visar eventuella relevanta
forsakringsersattningar;
(e) av patienten signerade tillatelser att ldmna
ut medicinjournaler som har att géra med
bréstimplantationen och atersandning av
avlagsnad produkt till MENTOR; samt
() den avldgsnade och dekontaminerade produkten
fran MENTOR. Denna information, tillsammans
med den explanterade produkten, ska skickas till
den lokala Mentor-filialen eller distributéren, vilket
som dr tillampligt.

For ytterligare information om postande av dessa
uppgifter, se MENTOR:s webbsida,
www.Mentorcorp.com.
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Vid mottagande av denna information, tillsammans
med den explanterade produkten, kommer en
representant for Mentor att skicka en 6verlatelse till
operatoren eller patienten fér signering av patienten
till forman for styrelsen pd MENTOR och eventuella
relaterade personer eller enheter. Vid mottagandet
av den atersanda produkten, och vid bekraftelse
gentemot MENTOR:s databas, kommer en
ersattningsprodukt eller en kredit for atersand
produkt att utfardas till den bestallande kunden.
Vid mottagandet av den korrekt signerade Gverlatelsen
och kopior av kostnader, kommer en check eller
telegrafisk verforing av bankmedel att utférdas

till den passande parten eller parterna i enlighet
med begransningarna som sammanfattats i detta
dokument. Checken kan utstéllas pa patienten

eller pa den som dr ansvarig fér operationsrummet,
anestesin och/eller operatdrens tjanst(er).

Om begaran endast géller en ersattningsprodukt
enligt MENTOR:s produktersattningspolicy bor
operatoren skicka
(a) en kopia av patientjournalen som har att
gora med brdstimplantationen inklusive
operationsberéttelsen vid den reviderande
operationen (om redan utford); och
(b) en kopia av operationsberattelsen vid den
reviderande operationen (om redan utford); och
(c) den avldgsnade och dekontaminerade produkten
fran MENTOR
Denna information, tillsammans med den explanterade
produkten, bor skickas till den lokala Mentor-filialen
eller distributoren, vilket som ar tillampligt. For
ytterligare information om dtersandandet av den
explanterade produkten, se MENTOR:s webbsida,
www.Mentorcorp.com.

Ersattningsprodukter kan bestéllas fore operation genom
att kontakta din lokala MENTOR-filial eller distributdren,
vilket som é&r tillampligt. Styrelsen for MENTOR
forbehdaller sig réttigheten att annullera, dndra eller
modifiera villkoren i MENTOR:s produktersattningspolicy
och/eller MENTOR:s begrénsade tackningsgaranti

for patientsakerhet. Sadan annullering, andring eller
modifiering kommer inte att paverka de nuvarande
uttalade villkoren dari for personer som redan omfattas
av denna garanti.

<> MENTOR

201 Mentor Drive

Santa Barbara, CA 93111
1-800-MENTOR-8
www.mentorcorp.com

© augusti 2005 Mentor 0509013
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<> MENTOR

MENTOR:s PRODUKTERSATTNINGSPOLICY
och MENTOR:s BEGRANSADE
TACKNINGSGARANTI FOR
PATIENTSAKERHET FOR MENTOR:s
BROSTIMPLANTAT MED SILIKONGEL

Detta dokument beskriver MENTOR-styrelsens
produktersattningspolicy och MENTOR:s begrdnsade
tackningsgaranti for patientsakerhet for MENTOR:s
bréstimplantat med silikongel som beskrivs langre fram
i detta dokument.

MENTOR:s produktersattningspolicy och MENTOR:s
begransade tackningsgaranti for patientsakerhet géller
automatiskt for mottagare av MENTOR:s brdstimplantat
av silikongel implanterade i Australien, Benelux, Danmark,
Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien, Sverige, Storbritannien
och Nordirland efter 1 oktober, 2005.

Ruptur dr en av de kénda riskerna vid implantering

av bréstimplantat av silikongel. Kirurgen, som kunnig
mellanhand, &r ansvarig for att ge patienten lamplig
information om risker infér operation inklusive (men €]
begransat till) risken for ruptur. MENTOR ser till att alla
kirurger och patienter far en kopia av dess beslutande
informationsbroschyr. Kopior kan ocksa fas genom

att direkt kontakta MENTOR eller via MENTOR:s webbsida.
Detta dokument &r inte avsett att, och kan inte,
ersatta en fullstéandig och 6ppen diskussion mellan
kirurg och patient.

Under MENTOR:s begransade téckningsgaranti

for patientsakerhet kommer MENTOR att betala, upp

till definierade maximala belopp, vissa oférsékrade direkta
kostnader som dr direkt relaterade till kirurgisk revision

som framtvingats av en handelse som tacks av forsakringen

i samband med fdljande produkter: Smooth Round Moderate
Profile Gel, Smooth Round Moderate Plus Profile Gel, Smooth
Round High Profile Gel, Siltex® Round Moderate Profile Gel,
Siltex® Round Moderate Plus Profile Gel, Siltex® Round High
Profile Gel, och Contour Profile® gelprodukter.
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DETTA AR ENDAST EN BEGRANSAD GARANTI SOM LYDER
UNDER DE VILLKOR OCH FORHALLANDEN SOM LAGGS
FRAM | DETTA DOKUMENT. ALLA ANDRA GARANTIER,
SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, ENLIGT
LAGSTIFTNING ELLER PA ANNAT SATT, INKLUSIVE MEN
EJ BEGRANSADE TILL, UNDERFORSTADDA GARANTIER

OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET, UTESLUTS HARMED.

DENNA GOTTGORELSE AR DEN ENDA GOTTGORELSE
SOM LAMNAS. MENTOR PATAR SIG INGET ANSVAR FOR

NAGRATILLFALLIGA, INDIREKTA, EFTERFOLJANDE ELLER
SARSKILDA FORLUSTER, SKADESTANDSANSPRAK ELLER

KOSTNADER SOM UPPSTATT DIREKT ELLER INDIREKT PA

GRUND AV ANVANDNING AV DESSA PRODUKTER. MENTOR

VARKEN PATAR SIG ELLER BEMYNDIGAR ANNAN PERSON

ATT FOR DESS RAKNING PATAGA SIG NAGOT ANNAT ELLER
YTTERLIGARE ANSVAR | SAMBAND MED
DESSA PRODUKTER.

A. Tillamplighet av MENTOR:s
produktersattningspolicy och MENTOR:s
begransade tackningsgaranti for patientsékerhet

1. MENTOR:s produktersattningspolicy och MENTOR:s
begransade tackningsgaranti for patientsakerhet géller
endast for MENTOR:s brdstimplantat av silikongel
beskrivna under paragraf fyra i detta dokument och som
implanterats i Australien, Benelux, Danmark, Frankrike,
Tyskland, Italien, Spanien, Sverige, Storbritannien och
Nordirland efter 1 oktober, 2005. Implantationen maste
ske i enlighet med aktuell produktlitteratur frin MENTOR
(inklusive produktbipacksedlar, bilagor, informationsblad
samt andra meddelanden eller instruktioner
som publicerats av MENTOR) och accepterade
plastikkirurgiska procedurer utforda av specialutbildade,
legitimerade kirurger.

2. MENTOR:s produktersattningspolicy och MENTOR:s
begransade tdckningsgaranti for patientsakerhet géller
endast for foljande handelser:

(@) ruptur som nddvandiggdr kirurgisk intervention
av alla MENTOR:s brostimplantat av silikongel som
beskrivits under paragraf fyra i detta dokument
pé grund av bristning i veck;
(b) skada pa héljet pa grund av patienttrauma;
(c) skada pa holjet pa grund av okand
anledning; eller
(d) skada pa ventilen.
MENTOR:s produktersdttningspolicy och MENTOR:s
begransade tdackningsgaranti for patientsakerhet kan
ocksa galla for andra handelserelaterade skador pa
héljet som icke specifikt exkluderats efter granskning av
en lakare pa uppdrag av MENTOR.
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MENTOR:s produktersattningspolicy och MENTOR:s
begransade tdckningsgaranti for patientsakerhet
gdller inte vid (a) avldgsnande av intakta implantat
vid kapsular kontraktur; (b) avldgsnande av intakta
implantat for storleksandring; (c) avldgsnande av
intakta implantat pa grund av skrynkling eller
krusning; (d) skada pa implantatets hélje orsakad
av reoperationer; () skada pa implantatets holje
som resultat av 6ppen kapsulotomi eller slutna
kompressionskapsulotomier eller (f) operation pa det
andra brostet for ersattning av ett intakt implantat.

Vad MENTOR kommer att tillhandahdlla
under MENTOR:s produktersattningspolicy
och MENTOR:s begransade tackningsgaranti
for patientsakerhet

MENTOR:s produktersattningspolicy | hdndelse
av ruptur, som uppfyller kraven, av ett gelfyllt
bréstimplantat fran MENTOR, kommer MENTOR

att ersdtta produkten kostnadsfritt under patientens
livstid. MENTOR kommer att tillhandahalla en
ersattningsprodukt fran MENTOR i vilken storlek

som helst av samma eller liknande modell som det
ursprungliga implantatet. Implantationen av det
ursprungliga gelfyllda brostimplantatet fran MENTOR,
liksom ndgon/nagra efterféljande procedurer, maste
vara i enlighet med aktuell produktlitteratur fran
MENTOR och accepterade plastikkirurgiska procedurer
utforda av for produkten specialistutbildade,
legitimerade kirurger for att kvalificera for MENTOR:

s produktersattningspolicy. Om en mer kostsam modell
efterfrdgas av kirurgen kommer MENTOR att fakturera
kunden for prisskillnaden mellan den rupturerade
produkten och den efterfrdgade ersattningsprodukten.
Den explanterade, rupturerade produkten maste
atersandas till MENTOR:s produkt utvarderingsavdelning
inom 90 dagar fran explantationen for att kvalificeras
for en kostnadsfri ersattningsprodukt. | hdndelsen

av att den explanterade produkten inte dtersands

till MENTOR:s produktutvarderingsavdelning inom

90 dagar fran dess explantation, kommer kunden att
faktureras for kostnaden for ersattningsprodukten. En
ersattningsprodukt som uppfyller kraven kommer att
skickas utan leveranskostnader om bestéllningen tas
emot pd MENTOR:s produktutvarderingsavdelning minst
tre arbetsdagar fore berdknat leveransdatum; annars
faktureras fraktkostnaden den bestallande kunden.
MENTOR kommer varken att tillhandahélla eller
betala for en produkt som ej kommer fran MENTOR
under villkoren fér denna produktersattningspolicy,
eller vid nagot tillfalle tillhandahalla pengar for eller
istallet for en ersdttningsprodukt fran MENTOR.

@

Alla brostimplantatsersattningar med silikongel fran
MENTOR beskrivna under paragraf fyra i detta dokument
inkluderar automatiskt en ny begransad tackningsgaranti
for patientsakerhet frdn MENTOR som endast tacker
ersattningsimplantatet.

Begrénsning av MENTOR:s produkterséttningspolicy:
Begrdnsning av MENTOR:s produktersattningspolicy:
Om MENTOR-styrelsens skyldighet att tillhandahdlla

en ersattningsprodukt ar férhindrad, inskrankt eller
stord pad grund av brand, dversvamning, jordbavning,
explosion eller annan orsak eller olycka, strejker eller
stridigheter, oférméga att anskaffa material eller
elkraft, krig eller annat vald, ndgon lag, bestallning,
proklamation, bestammelse, foreskrift, fordran eller krav
frdn nagon styrande instans eller ndgot annat beslut
eller forhallande, vilket som helst, bortom MENTOR:s
rimliga kontroll, ska MENTOR befrias fran utforandet

av denna skyldighet utan paféljd. Bestammelsen att
befrias fran denna skyldighet innebar att MENTOR
varken ar forpliktigad att tillhandahalla eller att betala
for en ersattningsprodukt, oavsett produktkalla. Trots
MENTOR:s befrielse av skyldigheten att tillhandahalla
en ersattningsprodukt enligt denna bestdmmelse, ska
MENTOR fortsétta att genomfdra sina skyldigheter att
tillhandahalla finansiell hjalp fér operationsrum, anestesi
och kostnader for kirurg i den utstrackningen som
beskrivits i MENTOR:s begransade tackningsgaranti

for patientsakerhet.

MENTOR:s begransade tackningsgaranti for
patientsakerhet: Nar en ersdttningsoperation,

som uppfyller kraven, uppstr inom tio ar rdknat frn
implantationsdatumet, kommer MENTOR att betala
oférsékrade, direkta kostnader for reoperationer,
anestesi och/eller operationsutgifter direkt relaterade
till reviderande kirurgi upp till en maximal sammanlagd
summa pa €1000 (£700). Ersattning for operationssal
och anestesi ska prioriteras vid utbetalning. Ekonomisk
hjélp innebdr inte ett lan till patienten. Vid framlaggande
av en begaran som uppfyller kraven, kommer MENTOR
att tillhandahalla en allmén éverlatelsehandling

som en forman for MENTOR:s styrelse och andra
relaterade enheter. MENTOR kommer inte att betala
nagra utgifter for reoperation forrdn dverlatelsen har
undertecknats av patienten. Dessutom krdver MENTOR
en kopia av rakningar eller kvitton associerade med
den reviderande operationen innan utbetalning sker.
Annan dokumentation, sdsom operationsanteckningar,
kan krévas fore betalning. Begaran om finansiell hjalp
enligt MENTOR:s begransade tackningsgaranti for
patientsakerhet maste géras pa den lokala MENTOR-
filialen eller hos distributoren, vilket som ar tillampligt,
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