GCAComfort™
Warranty

Oferujemy kompleksowsa,
dozywotnia gwarancje na
wszystkie implanty piersi GCA

(Nagor i Eurosilicone)

* Gwarancja dotyczy wszystkich implantow piersi z zelem silikonowym GCA(w przypadku BIA-ALCL
tych wszczepionych po 1 stycznia 2009 r.) przez odpowiednio wykwalifikowanego i licencjonowanego
lekarza, zgodnie z przyjetymi procedurami i technikami chirurgicznymi oraz $cisle wedtug ,,instrukcji
uzytkowania” GCA dotaczonej do produktu.



Podstawowe informacje
o gwarancji Comfort®

GC Aesthetics jest producentem i sprzedawca
implantow medycznych i powigzanych produktéw
i nie zastgpuje wiedzy ani do$wiadczenia

zarejestrowanego lekarza. Wszelkie problemy
medyczne dotyczace implantow nalezy omowic z

zarejestrowanym lekarzem.

Twoj lekarz jest odpowiedzialny za wyjasnienie i
upewnienie si¢, ze jeste§ w pelni poinformowana o
wszystkich  potencjalnych
powikfaniach zwiazanych z kazdym zabiegiem
medycznym, w szczegdlnosci z implantami piersi..

zagrozeniach i

GCA dostarcza lekarzom szczegotowe instrukcje
dotyczace stosowania swoich produktow Nagor i
Eurosilicone oraz dostarcza broszurg informacyjna
dla pacjenta. Twdj lekarz przekaze Ci kopi¢ tej
broszury. Jednak materialy te nie moga zastapi¢
petnej i1 otwartej dyskusji migdzy Toba a Twoim
lekarzem na temat zabiegu, wyboru implantow
oraz ryzyka i korzysci z zabiegu..

Jakie produkty sa objete gwarancja?

Implanty piersi wypetnione zelem silikonowym.

Jakie marki sg objete gwarancja?

Wszystkie marki implantow piersi GCA (Nagor i
Eurosilicone).

Czy wcezeSniej wszczepione produkty objete sa
gwarancja?

Tak, gwarancja ma charakter retrospektywny i
obejmuje wszystkie wszczepione do tej pory
implanty piersi GCA  (Nagor i
Eurosilicone).

zelowe

Jak dlugo trwa gwarancja?Przez calte zycie
Pacjenta.

Jakie informacje sa wymagane i dlaczego?
Jako odpowiedzialna firma przestrzegamy
wszystkich wymogow prawnych w krajach, w
ktorych prowadzimy handel. Jako minimum

lekarz bedzie musiat poda¢ nam: marke, model,
rozmiar, numer partii i numer seryjny
eksplantowanego produktu (-6w) oraz powod
roszczenia, jak udokumentowano w naszym
Formularzu reklamacji klienta”. W zalezno$ci od
Twojego problemu mozemy poprosi¢ o dodatkowe
informacje, aby zapewni¢ jak najlepsze wsparcie.

Jak dlugo zajmie mi potwierdzenie, czy
przystuguje mi roszczenie z tytulu gwarancji
GCA?

Naszym priorytetem jest zaufanie klientow.
Wszystkie zgtoszenia rozpatrujemy w trybie
pilnym, dlatego nasz $redni czas odpowiedzi
wynosi 72 godziny od otrzymania doktadnych
informacji dostarczonych za pomoca "Formularza
reklamacji klienta GCA"

Kto moze zlozy¢ skarge lub reklamacje?
Pracownicy stuzby zdrowia. Jesli jestes
pacjentem,zapraszamy do kontaktu z
zarejestrowanym lekarzem w celu uzyskania
odpowiedniego wsparcia.

Gwarancja w przypadku
pekniecia i/ lub
przykurczu torebkowego

Przykurcz
pooperacyjnym. Implanty moga pegka¢ z réznych

torebki jest powiktaniem

powodow, niekoniecznie zwigzanych z wada
materiatu. Wszystkie implanty podlegaja zuzyciu i
ich wymiana moze okaza¢ si¢ konieczna. Wymiana
moze oznaczac¢

jednego  implantu potrzebe

wymiany drugiego, o czym decyduje chirurg.

Co obejmuje ta gwarancja?

GCA zapewnia bezptatng wymiang implantow w
przypadku peknigcia jednego lub obu * implantow.
GCA zapewnia bezptatng wymiang implantéw w
przypadku przykurczu torebki tylko (III lub IV
stopnia



w skali Bakera) jednego lub obu * implantow.

* Wymiana kontralateralna ma zastosowanie, jesli lekarz

uzna to za konieczne.

Jakie implanty na zamiane sa dostepne?
Dowolny model, rozmiar lub styl naszych marek

GCA (Nagor lub Eurosilicone) implantéw piersi z
aktualnego katalogu.

Czy gwarancja obejmuje koszty operacji?

Nie, w przypadku peknigcia lub przykurczu torebki
gwarancja dotyczy tylko produktu i nie obejmuje
kosztéw operacji.

Jak moge ubiega¢ si¢ o gwarancje na pekniecie
lub przykurcz torebki?

Wykwalifikowany chirurg jest zobowiazany do
wypehienia "Formularza reklamacji klienta" GCA
i zataczy¢ odpowiednig dokumentacj¢ medyczna .
Po otrzymaniu odpowiednich informacji,
reklamacja zostanie rozpatrzona i potwierdzimy
czy wniosek zostat rozpatrzony pozytywnie.

Gwarancja w
przypadku BIA-ALCL

BIA-ALCL,(anaplastyczny chtoniak
wielokomorkowy zwigzany z implantem piersi)
jest niezwykle rzadkim typem chtoniaka
nieziarniczego. Przed zabiegiem chirurdzy sa
odpowiedzialni za informowanie i edukowanie
swoich pacjentow o ryzyku i potencjalnych
niekorzystnych skutkach operacji implantacji piersi
i powinni doradza¢ pacjentom w sprawie
potencjalnych objawoéw BIA-ALCL, na ktore
nalezy zwroci¢ uwage, takich jak uporczywy
obrzgk Iub bol w srodku lub wokot piersi

Uwaza sig, ze istnieje wiele roznych czynnikow,
ktore moga prowadzi¢ do rozwoju BIA-ALCL.
Niezwykle wazne jest, aby pacjent omowit
wszelkie obawy zwiazane z BIA-ALCL ze swoim
chirurgiem lub wykwalifikowanym personelem
medycznym. Aby zakwalifikowa¢ si¢ do niniejszej
gwarancji, BIA-ALCL musi zosta¢ zdiagnozowane
klinicznie przez chirurgdéw lub inne
wykwalifikowane

osoby, a potwierdzenie takiej diagnozy powinno by¢
GC  Aesthetics
odpowiednich raportéw i skanow diagnostycznych z
histopatologii / hematologii oraz wszelkich innych

dostarczone  do W postaci

raportow uznanych za akceptowalne przez GC
Aesthetics.

Czy sa jakie$ ograniczenia czasowe dotyczace
gwarancji?

Gwarancja dotyczy wszystkich implantow GCA
(Nagor lub Eurosilicone) wszczepionych od 1
stycznia 2009r. Symptomy powiazane z
wszczepieniem implantow piersi nie pochodzacych z
GCA, nie beda objete gwarancja.

Skierowanie lekarskie

Jesli masz jakiekolwiek obawy dotyczace BIA-
ALCL w zwiazku z implantami GCA, powiniene$
omowic je ze swoim chirurgiem lub
wykwalifikowanym lekarzem.

Co obejmuje ta gwarancja BIA-ALCL?

GCA oferuje nastepujaca gwarancje, gdy BIA-
ALCL zostanie potwierdzona przez
wykwalifikowanego lekarza i kiedy GCA
potwierdzi, ze pacjent kwalifikuje si¢ do gwarancji
Comfort +:

« Zwrot do 3 000 USD na (a) koszty niezbgdnej
diagnostyki medycznej i skanéw oraz (b) koszt
niezbednej operacji usunigcia implantu (6w) piersi
wraz z tkanka bliznowata.

» W przypadku, gdy pacjent do§wiadczy wielu
kwalifikujacych si¢ zdarzen, GCA dokona tylko
jednej ptatnosci do okreslonej powyzej kwoty
maksymalnej i na podstawie przedtozenia
pokwitowan potwierdzajacych poniesione wydatki.

« Implanty zastgpcze: GCA zastapi implanty piersi
dowolnym modelem, rozmiarem i stylem z
szerokiej gamy implantow piersi GCA, ktore sa
obecnie dostgpne w naszym katalogu.

Jak zarejestrowaé ,,Formularz reklamacji
klienta”?

Email produktow Nagora:
ukvigilance@gcaesthetics.com

Email produktow Eurosilicone:
return@gcaesthetics.com



GC Aesthetics™
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OSTRZEZENIE

Niniejsza gwarancja ma zastosowanie tylko wtedy, gdy istnieja dowody na peknigcie Iub przykurcz torebki lub gdy BIA-
ALCL zostat zdiagnozowany zgodnie z aktualnie zalecanymi wytycznymi przez odpowiednio wykwalifikowanego

owanego lekarza oraz w zwigzku z implantami piersi GCA (Nagor lub Eurosilicone).

tylko ograniczona gwarancja i podlega warunkom okreslonym w niniejszym dokumencie. Wszelkie inne gwaranc
ne lub nie wprost z mocy prawa lub w inny sposob, w tym migdzy innymi dorozumiane gwarancje wartosci handlowe;j i
przydatnosci do okre: g sa wyk b ‘A (Nagor lub

Eurosilicone) i zaptata o

GCA nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe, rednie, wtorne lub szczegélne straty, szkody lub wydatki
wynikajace bezposrednio lub posrednio z uzycia ktéregokolwiek z produktow GCA (Nagor lub Eurosilicone). GCA nie

osoby do przyjmowania za nig jakiejkolwiek innej lub dodatkowej

przyjmuje ani nie upowaznia zadnej in

odpowiedzialno$ci lub odpowiedzialnosci w zwigzku z produktami A (Nagor lub Eurosilicone).
A50-239






