POLYTECH

Docasné pozastaveni certifikatu B-Lite®

Vazeny zdkazniku,

Jako predni vyrobce prsnich implantatd svétové Grovné bere POLYTECH Group jakékoli otazky tykajici se nasich vyrobk( velmi
vazné. Zavazali jsme se zajistovat, aby naSe vyrobky splfiovaly nejen nase vlastni vysoké standardy kvality a bezpecnosti, ale také
vSechny poZadované primyslové normy.

Nedavno doslo k identifikovani pfitomnosti materialu ndplné B-Lite® na povrchu implantatl B-Lite®. Integrita oball nasich

implantatd nebyla v Zadném pripadé zpochybnéna. Nase analyza zjistila, Ze kapicka plniciho materidlu obsahujiciho gel a
mikrosféry se béhem vyroby dotkla vnéjsiho povrchu obalu. Tato zjisténi nepredstavuji riziko pro bezpecnost pacientek. Zatimco
spolu s oznamenym subjektem, spolecnosti Medical Devices Certification GmbH (MDC), pracujeme na feseni tohoto problému,
jsme jako zodpovédny vyrobce dobrovolné pozastavili zasilky s implantaty B-Lite®.

MDC nas informovalo, Ze jeden z naSich certifikdtt pro implantaty B-Lite® byl doasné pozastaven. Jedna se o standardni postup.

SUSPENSION OF MEDICAL DEVICE EU
- Suspension is a temporary measure. During a suspension is given time to implement improvement measures which are
intented to ensure that the medical device or IVD complies with the legislation. Once the medical device or IVD is again
compliant, the notified body can terminate the suspension
- Suspension of CE certificate only has an effect on those products which the manufacturer has not yet sold. Products
which are already with a supplier (distributor) or health care institution can, however, still be used. After all, when these
products were sold by the manufacturer, the CE certificate was still valid.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze standardnich implantatd POLYTECH se situace nedotyka, a i nadéle jsou Vam a Vasim pacientkdm

k dispozici.

Zdravi a bezpecnost pacientek jsou pro POLYTECH Group prvoradé a i nadale jsme si jisti bezpecnosti nasich vyrobk(. Vazime si
davéry, kterou v nas nasi zakaznici vkladaji, a chceme Vas ujistit, Ze pro vyreseni soucasné situace délame vse, co je v nasich
silach.

Mikrosféry se pouZivaji v celém téle pfi mnoha |ékarskych postupech, véetné primé injekci do tkani a krevniho obéhu.

Nepredstavuji bezpecnostni riziko. Kromeé toho jsou mikrosféry identifikované na povrchu implantatd B-Lite ® pokryty vrstvou

vytvrzovaného silikonu, ktery dale posiluje jejich prilnavost k povrchu implantata.

Nase prsni implantaty B-Lite® prosly pred uvedenim na trh nejprisnéjSim vyzkumem, vyvojem a testovanim trvajicim vice nez 10
let. Od té doby nase implantaty B-Lite® uspély ve vsech pozadovanych pramyslovych zkouskach pred i po uvedeni na trh. Za
poslednich 7 let chirurgové ve vice nez 50 zemich svéta pouZzili desitky tisic implantatl. Ve skutecnosti nase dosavadni klinické
zkusenosti ukazuji, Ze implantaty B-Lite® maji vynikajici bezpecnostni profil, lepsi nez jiné stavajici implantaty.

Omlouvame se za to, Ze v soucasnosti nemlzeme implantaty B-Lite® dodavat, a za nepfijemnosti, které by to mohlo zpUsobit.

MuUZeme Vas ujistit, Ze Uzce spolupracujeme s MDC, abychom zajistili rychlé vyreseni situace.



POLYTECH

Docasné pozastaveni je platné na dobu tfi (3) mésicl, berte tedy prosim v Gvahu, Ze béhem této doby nemusime byt schopni

Vam implantaty B-Lite® dodat. Pokud dojde ke zméné, budeme Vas okamzité informovat. Mezitim mUZete jako alternativu zvazit
implantaty POLYTECH, jestlize se domnivate, Ze by Slo o vhodné feSeni pro Vase pacientky.

Vasi dlvéru v B-Lite® a POLYTECH v Zadném pfipadé nebereme jako samozrejmost. Pokud se rozhodnete pro alternativu

v podobé implantatd POLYTECH, budeme s Vami spolupracovat na nalezeni nejlepsiho feseni pro Vas i Vase pacientky.

Jsme presvédceni, Ze v blizké budoucnosti budeme schopni obnovit dodavky a znovu Vam a Vasim pacientkam prinaset jedinecné
vyhody B-Lite®, prvnich a jedinych odleh¢enych prsnich implantatd. O situaci Vas samoziejmé budeme nadale priibézné

informovat a rovnéz nas nevahejte kontaktovat, pokud budete mit ohledné této zéleZitosti jakékoli dotazy.
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Vvklad pojma
SUSPENSION — POZASTAVEN(

Pozastaveni je doCasné opatreni. B€hem Ucinnosti pozastaveni je certifikatnim Gfadem poskytnuta Ihiita k doplnéni a implementaci hodnot,
testl a studii, vedouci k zajisténi legislativni shody zdravotnického prostfedku s normami EU.

Po splnéni téchto pozadavkl je zdravotnicky prostfedek uzndm shodnym a ucinnost pozastaveni ukoncena.
Pozastaveni ma vliv pouze na vyrobky, jez vyrobce dosud neprodal a nevydal ze svych vyrobnich zavod.
Vyrobky, jeZ jsou v dispozici lokdIniho distributora ¢i v dispozici Iékarskych zafizeni timto nejsou dotceny a legalné jsou dale urceny k aplikaci.

Nadale pozivaji plnohodnotnou uroveri CE certifikatu.



