NUE )mio



Durante mas de 20 afnos,
Mentor ha sido reconocido
mundialmente como el
principal fabricante de
implantes mamarios de la
mas alta calidad.



stamos disponibles
para ayudarla

TOME UNA DECISION
INFORMADAY SEGURA.

Este folleto contiene la informacion mas
actualizada sobre implantes mamarios para
cirugias de aumento o revision que le ayudara

a prepararse para el proceso por delante. En su
interior encontrara la informacion béasica sobre

el aumento mamario y opciones de implantes
mamarios de MENTOR® MemoryGel® y de
solucion salina. Aclarar cuales son sus propios
objetivos respecto de su aspecto e identificar las
preguntas que querra realizar durante el proceso
son pasos importantes al considerar el aumento
mamario. ;Esta lista para comenzar?

Durante mds de 20 aiios, Mentor ha sido reconocido
mundialmente como el principal fabricante de implantes
mamarios de la mds alta calidad. Ofrecemos dos
tipos bdsicos: implantes mamarios MemoryGel”y de

solucion salina.

En nuestra extensa trayectoria abundan las
primicias en la industria, los disenos innovadores
de productos y la investigacion revolucionaria.
Mientras los demas fabricantes han ido y venido,
Mentor ha producido de forma constante
productos de vanguardia para el aumento
mamario aprobados por la FDA (Administracion
de Alimentos y Medicamentos). Ademas, todos
nuestros implantes vendidos en los Estados
Unidos se fabrican aqui, en los Estados Unidos.
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TODO COMIENZA POR USTED

No es ningun secreto que lo que siente una mujer
con respecto a su cuerpo tiene mucho que ver
con la confianza total en si misma. Si el tamafio

o la forma de sus senos es un problema, muchas
muijeres recurren al aumento mamario para
incrementar su confianza, lucir mejor con su ropa vy,
en resumidas cuentas, presentar ante el mundo la
imagen que ellas desean.

:Cual es su motivo para _
explorar la cirugfa de senos? J&

o' 4 ;Desea aumentar sus
SENOS para que Su Cuerpo
esté mas proporcionado o para
que Sus Senos sean Mas
equilibrados en su tamano?

54 ¢Su objetivo es remodelar
y aumentar sus senos porque
han perdido su forma luego de
haber estado embarazada
y haber amamantado?

Sus motivos son tan tinicos
como usted misma.

Por eso es importante comprender
bien sus necesidades y expectativas
personales y poder expresarlas
a su medico cirujano.

Juntos podran analizar las
opciones disponibles

para usted y elegir los
implantes correctos para

su cuerpo y el resultado
deseado. Ademas de

la forma, el tamafo y la textura, ==
también podra elegir entre los
implantes mamarios de MENTOR®
MemoryGel® y de solucion salina.






ANATOMIA DEL SENO 101

— Musculo pectoral mayor

— Musculo pectoral menor

Tejido adiposo

— Lébulos y glandulas mamarias

Conductos mamarios

Pezén y areola

— Tejido blando

Costillas

El seno se compone de conductos y glandulas
mamarias, rodeadas de tejido adiposo que le
proporciona forma y tacto. El mlsculo pectoral
(musculo pectoral mayor) se ubica debajo del seno.

Factores como el embarazo (cuando las

glandulas mamarias se dilatan temporalmente), el
adelgazamiento rapido y los efectos de la gravedad
a medida que se crece en edad pueden combinarse
y ocasionar cambios en sus senos con el transcurso
del tiempo.

Los implantes se utilizan para agrandar los senos;
sin embargo, es posible que los implantes solos
no logren levantar los senos de forma adecuada.
Es posible que le recomienden procedimientos
adicionales para lograr sus objetivos.
Procedimientos como la mastopexia se pueden
sugerir al momento del aumento mamario para
levantar los senos.



Un implante mamario es un saco (capsula del
implante) hecho de elastémero de silicona relleno
con gel de silicona o solucion salina, que se implanta
quirdrgicamente debajo del tejido mamario o
debajo del musculo pectoral.




¢QUE TIPO DE IMPLANTE
MAMARIO DE MENTOR ES
EL CORRECTO PARA USTED?
¢DE GEL DE SILICONA O DE
SOLUCION SALINA?

Implantes mamarios MemoryGel®:
una opcion de confianza

Millones de mujeres en todo el mundo han confiado
y utilizado con éxito los implantes MemoryGel®
durante 20 afios. ¢,Por qué? Porque nuestros
implantes se sienten como tejido mamario
natural, sin comprometer la fiabilidad ni la
seguridad. Luego de décadas de investigacion

y pruebas, los implantes mamarios MemoryGel®
ahora estan aprobados por la FDA para mujeres en
los Estados Unidos. Los implantes MemoryGel® se
presentan con una cubierta de superficie rugosa

o lisa y estan disponibles en una gran variedad de
tamanos y perfiles para adecuarse a su cuerpo.

¢POR QUE ES
ESTA IMAGEN
IMPORTANTE

PARA USTED?
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MemoryGel®

BREAST IMPLANTS

EXCELENTES BENEFICIOS:




LA SEGURIDAD DE LOS IMPLANTES
MAMARIOS DE SILICONA

En noviembre de 2006, la FDA aprobé los
implantes mamarios de silicona MemoryGel®
para el aumento mamario y la reconstruccion
mamaria.

Mentor Worldwide LLC se dedica a realizar
estudios clinicos de gran alcance a largo plazo.

Durante el transcurso de los anos, Mentor ha
realizado rigurosas evaluaciones de seguridad

en los implantes mamarios de gel y de solucion
salina. Actualmente Mentor tiene en curso tres
estudios sobre implantes mamarios de gel de
silicona que llevan 10 afios con el objetivo de
brindar mas informacion clinica a los pacientes

y médicos cirujanos. Como lo hemos hecho
durante muchos anos, en Mentor mantenemos el
compromiso de brindar informacion objetiva sobre
la seguridad de los implantes mamarios.



IMPLANTES SALINOS:

Implantes mamarios de solucidn salina
de MENTOR?®: otra opcién

Los implantes mamarios de solucion salina de
MENTOR® también vienen en varias formas,
tamanos, perfiles y texturas de superficie. Los
implantes de solucion salina se insertan en el cuerpo
sin su relleno de solucion. Una vez colocado, el
implante se rellena hasta el tamafio predeterminado.
Cuando se retira el tubo de llenado, el implante se
cierra solo automaticamente.
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Implantes de solucion salina
ajustables de MENTOR® SPECTRUM®

Una linea innovadora de implantes ajustables

Con frecuencia, la decision mas dificil para la
mayoria de las mujeres en cuanto al aumento
mamario es elegir el tamano. La linea innovadora
de MENTOR® de implantes mamarios
SPECTRUM® facilita el proceso de tomar esta
decision ya que el tamafno se puede ajustar
después de la cirugia. De hecho, los implantes
SPECTRUM® son los Unicos implantes mamarios
de solucion salina ajustables postquirirgicamente
que le permiten al médico cirujano ajustar el
tamano del implante durante los seis meses
siguientes al procedimiento.
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<COMO SE COMPARAN LOS ,
IMPLANTES DE SILICONA Y SOLUCION

SALINA DE MENTOR?







¢QUE PUEDE DECIRSE ACERCA
DEL TAMANO Y LA FORMA DE
UN IMPLANTE?

Los implantes mamarios no se miden
seguin los tamanos de copa de los sostenes

Los implantes mamarios se miden en centimetros
cubicos (cc) y no segun el tamano de copa. Esto se
debe a que el tamano del implante utilizado depende
del tamanfo vy la forma del pecho de cada mujer.

Su médico cirujano evaluara sus senos
y tejido cutdneo existentes

Este debera determinar si tiene suficiente seno

y tejido cutaneo para cubrir al implante mamario
que usted esté considerando o, en algunos casos
como después de un embarazo, si tiene demasiada
piel extra. Si usted desea un tamano de implante
mamario que es demasiado grande para su tejido,
el médico cirujano le advertira que los bordes del
implante se podrian ver luego de la cirugia.

<+

BoDYLOGIC® SYSTEM

IMPLANT SELECTION GUIDE

ENHANCING AR TISTRY THROUGH LoGice

SU MEDICO CIRUJANO TAL VEZ
UTILICE UN SISTEMA COMO
BODYLOGIC®
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Decidir sobre el perfil del implante es tan
importante como el tamano.

¢Redondo o anatémico?

Ademas del tamano y la forma, los implantes
mamarios estan disponibles en diferentes perfiles.
El perfil se refiere al nivel de proyeccion hacia
adelante del implante sobre la pared toracica.

Los implantes redondos son la opcién mas
popular, y estan disponibles como implantes
mamarios MemoryGel® o de solucién salina.
Ambos tipos de implantes vienen en varios
perfiles: moderado (Moderate), moderado plus
(Moderate Plus) y alto (High). Los implantes de
perfil alto ofrecen la mayor proyeccion hacia
adelante para lograr una silueta mas prominente
y estan disefados para un area toracica mas
reducida.

Nuestros implantes de solucion salina
anatomicos brindan una forma del seno con una
curva similar a la de un seno maduro, y vienen en
los estilos de perfil moderado y alto. Sin embargo,
es importante saber que cuando los implantes
anatomicos se colocan debajo del musculo
pectoral, pueden adoptar una forma redonda.

Redondo liso

CONTOUR PROFILE®

/




:Qué otra cosa determina si el implante
se puede detectar al tacto?

La colocacion del implante, su tamano y la cantidad
de piel y tejido que lo cubriran también determinan
la facilidad con la cual se puede percibir un
implante. Por ejemplo, los implantes colocados

de forma subglandular (por encima del musculo
pectoral) suelen ser mas notorios que los implantes
colocados de forma submuscular (por debajo del
musculo pectoral).




Su médico cirujano sera

la mejor referencia en
cuanto a las ventajas

y desventajas del lugar

de incisién recomendado
especificamente para usted.



OPCIONES DE INCISION Y
COLOCACION

Su médico cirujano sera la mejor referencia en
cuanto a las ventajas y desventajas del lugar de
incision recomendado especificamente para usted.
Algunos datos:

Tamanio de la incision

El tamafo de la incision para un implante de
aumento mamario con gel sera mayor que
el tamano de la incision para un implante de
aumento mamario con solucion salina.

Ubicacion de la incision
Hay tres lugares comunes de incision:

o # Alrededor del pezon (periareolar)
o' # En el pliegue del seno (inframamario)
54 Debajo del brazo (axilar)

Incision axilar

Incision periareolar

\’\\ncisio'n inframamaria

Tipos de incision

o4 Periareolar: Esta incision generalmente
esta mas oculta, pero debido a que también
implica cortar el tejido del seno, se asocia
con una mas alta probabilidad de producir
dificultades para amamantar comparado
con los otros lugares de incision.2 Cortar el
tejido puede incrementar la posibilidad de que
haya un cambio en la sensibilidad del seno
o del pezon.

2 Hurst, N.M. 1996. Lactation after augmentation mammoplasty. Obstet.
Gynecol. 87(1):30-4.
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o4 Inframamario: Este es el lugar de incision
normalmente mas utilizado en la actualidad.
Esta incision generalmente esta menos oculta
que la periareolar y es posible que ocasione
menos dificultades para amamantar que el
lugar de incision periareolar.

o # Axilar: Esta incisién estd menos oculta que la
periareolar y es posible que ocasione menos
dificultades para amamantar que el lugar de
incision periareolar. Si la incision se efectua
debajo del brazo, el médico cirujano puede
utilizar una sonda equipada con una camara
en miniatura, junto con instrumentos muy
pequenos y minimamente invasivos, a fin de
crear un “polsillo” para el implante mamario.

o 4 Umbilical (ombligo): Incisién efectuada por
el canal umbilical. Este lugar de incisién no
se ha estudiado en el estudio principal
de Mentor.

Otra consideracion: Colocacion del
implante

El implante mamario se puede colocar parcialmente
debajo del musculo pectoral mayor (submuscular)

0 encima del musculo y debajo de las glandulas
mamarias (subglandular). Es importante comprender
totalmente las ventajas y desventajas de la
colocacion del implante. Mire los beneficios

y aspectos negativos de cada opcion de colocacion
de implante en la pagina siguiente. Su médico
cirujano le recomendara el método que mejor
se adapte a su tipo de cuerpo y a sus objetivos.

e

Colocacion Colocacion
submuscular subglandular
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COLOCACION SUBMUSCULAR
Y SUBGLANDULAR
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ELECCION DEL MEDICO
CIRUJANO ADECUADO
PARA USTED

¢ Qué puede ser mas importante? Recopile
nombres, investigue la capacitacion, experiencia

y resultados de cada médico cirujano, programe
consultas con los médicos cirujanos, haga preguntas,
vea fotos del antes y del después, y luego utilice su
mejor criterio para realizar su eleccion.

;Se relaciona bien con el médico
cirujano? ;Se siente comoda?

Ademas de la experiencia médica, la capacidad
de relacionarse de un médico cirujano puede ser
un factor importante al elegir al médico cirujano
adecuado para usted. Luego de la consulta,
preguntese: ¢Se tomd el tiempo necesario para
responder sus preguntas o sintié que la apuraban?
¢ El personal fue atento, amable y auténticamente
afectuoso? Sus preguntas y consideraciones son
vélidas. Es posible que quiera reunirse con mas de
un meédico cirujano.

El médico cirujano esperara que usted realice
preguntas, incluso delicadas. Un consegjo: lleve
sus preguntas escritas para no olvidarse de nada
importante.




Estas son algunas de las preguntas que tal vez
quiera realizar:

o4 ;Cuantos procedimientos de aumento mamario
realiza cada ano?

o # ¢Durante cuantos afos ha realizado estos
procedimientos?

o4 ¢;Ha obtenido la certificacion de capacitacion
de Mentor para utilizar los implantes mamarios
MemoryGel®?

o 4 ¢Esta matriculado? Si es asi, ¢en qué
colegio o consejo médico?

o4 ¢En qué estados esta autorizado para ejercer
la cirugia? (Tenga en cuenta que en algunos
estados se brinda informacion a posibles
pacientes sobre medidas disciplinarias
y reclamos o acuerdos por mala praxis, ya sea
por solicitud o a través de Internet).

o4 ¢ Cudl es la complicacion mas comun que ha
encontrado respecto del aumento mamario?

s
L 2

¢ Cudl es su indice de reintervencion en aumento
mamario y cual es el tipo de reintervencion mas
comun que usted realiza?

o 4 ¢Realiza este tipo de cirugia en un hospital
0 en un centro de cirugia independiente?
(Tenga en cuenta que los hospitales exigen
la presentacion de evidencia de capacitacion
adecuada en procedimientos especificos antes
de permitir que los médicos cirujanos operen en
sus instalaciones).

También querra realizar preguntas
sobre el procedimiento en si durante
su consulta inicial:

o4 ¢Cuales son los riesgos y las
complicaciones asociados a tener
implantes mamarios? (Resalte los riesgos y
las complicaciones que se mencionan en este
folleto y lleve una copia con usted).

o 4 ¢Cuéantas operaciones de mis senos
implantados puedo esperar tener en mi vida”?

o 4 Sidespués decido que me extraigan los
implantes, ¢/,como se veran mis senos?

o 4 ¢Qué forma, tamario, texturas de superficie,
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lugar de incisiéon y de colocacion me
recomienda?

o4 ¢Coémo se vera afectada mi capacidad para
amamantar?

o4 ¢ComMo puedo esperar que se vean mis senos
implantados con el tiempo?

o4 ¢ ComMo puedo esperar que se vean mis senos
implantados luego de un embarazo o de
amamantar?

o 4 ¢Cudles son mis opciones si no estoy conforme
con el resultado estético de mis senos
implantados?

o 4 ¢Qué procedimientos o productos alternativos
hay disponibles si elijo no realizarme un implante
mamario?

o 4 ¢Tiene fotos del antes y del después que yo
pueda ver de cada procedimiento?

o 4 Me gustarfa tener un tamaro de copa B (0 C o D).
¢ Cree que es adecuado para mi tipo de cuerpo?

o4 ¢Qué resultados puedo razonablemente esperar?

CONSULTE A MENTOR

{21}






CIRUGIA: LOS DETALLES

El entorno quirurgico y la anestesia

La mayoria de las veces, la cirugia de aumento
se realiza de forma ambulatoria en una sala de
operaciones especializada dentro de un hospital,
un centro de cirugia o un area quirtrgica del
consultorio del médico cirujano. Normalmente se
utiliza anestesia general, pero también se puede
optar por anestesia local con sedacion.

Importante: el médico cirujano debe brindarle
instrucciones especificas antes de la cirugia

Preguntele sobre cualquier analisis 0 examen
prequirdrgico que sea necesario antes de la
cirugia. También pregunte sobre el periodo de
ayuno necesario o cuando deberia suspender su
medicacion habitual antes de la cirugia, y consulte
sobre cualquier otra indicacion que deba seguir.

Cuidados postoperatorios

Dediquese el tiempo necesario para relajarse
y curarse: cuidese después de la cirugia

LLa mayoria de las mujeres se sienten un poco
cansadas y doloridas durante varios dias luego de
la cirugia. Sus senos tal vez contindien hinchados
y sensibles al contacto fisico durante un mes

o0 mas. También puede experimentar una sensacion
de tension en el érea de los senos mientras su

piel se adapta al nuevo tamano de los mismos.

La sensacion en el area de los senos y pezones
también puede disminuir durante este periodo de
hinchazon y recuperacion postquirdrgica inmediata.
Debera hablar con su médico cirujano sobre las
posibles complicaciones que puedan seguir a su
cirugia de aumento mamario.

Los cuidados postoperatorios pueden variar

Es posible que le indiquen que utilice un sostén
postoperatorios especifico, vendas de compresion
0 un sostén reforzado para tener apoyo

y posicionamiento adicional mientras se cura.

Es posible que algunos médicos cirujanos no
deseen que usted use sostén durante un periodo
de tiempo luego de la cirugia.
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¢;Cuando puede reanudar sus actividades
normales?

Hable con su médico cirujano sobre su estilo

de vida y las actividades que desee abstenerse
de realizar mientras su cuerpo se cura.
Probablemente pueda regresar a trabajar a los
pocos dias. Su médico cirujano probablemente
desee que evite durante un par de semanas las
actividades intensas que podrian elevar su pulso
0 presion arterial, o requerir el uso intenso de
sus brazos y pecho. También es posible que su
médico cirujano le recomiende realizar ejercicios
de masaje mamario.




INFORMACION DE
SEGURIDAD IMPORTANTE

La coleccion de implantes mamarios de MENTOR®
son indicados para el aumento mamario en mujeres
a partir de los 22 afios de edad en el caso de
MENTOR® MemoryGel® y a partir de los 18 afios
de edad en el caso de implantes de solucion salina
0 cuando se trate de casos de reconstruccion
mamaria.

No se debe efectuar una cirugia de implante
mamario en mujeres que:

o4 tengan una infeccion activa en cualquier parte
de su cuerpo,

o4 tengan cancer o un diagndstico de precancer
de mama y que no hayan recibido tratamiento
adecuado para tales afecciones,

o4 que estén embarazadas 0 amamantando.

No se ha establecido la seguridad y eficacia

en pacientes con enfermedades autoinmunes
(por ejemplo lupus y esclerodermia), un sistema
inmune debilitado, trastornos que interfieren con
la cicatrizacion de heridas y la coagulacion de la
sangre, o disminucion del riego sanguineo hacia el
tejido mamario. Las pacientes con un diagnoéstico
de depresion, u otro desorden de la salud mental,
deben esperar hasta la resolucion o estabilizacion de
estos trastornos antes de someterse a una cirugia
de implante mamario.

Existen riesgos asociados a la cirugia de implante
mamario. Debe saber que los implantes mamarios
no son dispositivos de por vida y la implantacion
mamaria probablemente no implique una Unica
cirugia. Es posible que necesite cirugias adicionales
no planeadas en sus senos debido a complicaciones
o resultados estéticos inaceptables. Muchos de los
cambios en sus senos después del implante son
irreversibles (no pueden deshacerse) y los implantes
mamarios pueden afectar su capacidad de
amamantar, ya sea por la reduccion o la eliminacion
de la produccion de leche.
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Entre las complicaciones mas comunes con los
implantes mamarios de MENTOR® MemoryGel® se
encuentran las reintervenciones, las contracturas
capsulares, las asimetrias, los tumores o quistes
mamarios y los dolores en el seno. Un riesgo menor
de complicacion es la ruptura del implante, que,
en la mayoria de los casos, es silenciosa (lo que
quiere decir que ni usted ni su médico sabran que
tiene una). Se recomienda realizarse estudios de
resonancia magneética tres afios después de la
cirugia de implante inicial y luego cada dos afios
para detectar rupturas silenciosas.

Entre las complicaciones mas comunes de los
implantes mamarios de solucion salina de MENTOR®
se encuentran las reintervenciones, la extraccion del
implante, las contracturas capsulares, la formacion
de arrugas, el dolor en el seno y la pérdida de
volumen.

Los tres folletos que se encuentran disponibles

a través de su médico cirujano proporcionan
informacion detallada acerca de los riesgos y
beneficios asociados a los implantes mamarios

de MENTOR®: Informacion importante para
pacientes de aumento mamario acerca de los
implantes mamarios de gel de silicona de MENTOR®
MemoryGel®, Informacién importante para pacientes
de reconstruccion acerca de los implantes mamarios
de gel de silicona de MENTOR® y de solucién salina,
coémo tomar una decision informada. También

podra obtener esta informacion en el sitio web
www.mentorwwllc.com. Es importante que lea y
comprenda estos folletos al considerar implantes
mamarios de MENTOR®.

Recursos para el aumento mamario

Mentor (0 su médico cirujano) le proporcionara con
mucho gusto una copia del prospecto (instrucciones
de uso).

Para obtener informacion mas detallada sobre
los estudios clinicos y preclinicos realizados por
Mentor, consulte el resumen de datos de seguridad y



eficacia (SSED, summary of safety and effectiveness
data) de este producto en www.fda.gov/cdrh/
breastimplants/.

Conserve su tarjeta de identificacién
de implante mamario para
consultas posteriores

Si se realiza un aumento mamario, le
proporcionaran una tarjeta de
identificacion del dispositivo con el estilo
y nUmero de serie de su(s) implante(s)
mamario(s). La recibira inmediatamente
después de su cirugia. Es importante que
conserve una copia de esta tarjeta ya
que tal vez deba consultar la informacior
posteriormente.

POLIZA DE REEMPLAZ
PRODUCTO Y GARZ
LIMITADAS DEM

En Mentor respaldamos orgu
los productos que fabricamos
pdliza de reemplazo y progra
garantias limitadas. Es importa
que comprenda que si se somete
a un aumento mamario, es posible
que la implantacion mamaria implique
mas de una cirugia.

Poliza de reemplazo del producto de
Mentor de por vida:

La pdliza de reemplazo del producto de por vida de
Mentor ofrece la sustitucion gratuita de por vida

de sus implantes mamarios MemoryGel®y de
solucioén salina en todo el mundo. Si se requiere

la sustitucion del implante, y se aplica la Pdliza

de reemplazo del producto de Mentor, Mentor
proporcionara un implante mamario igual o similar
durante la vida de la paciente, sin costo alguno.

Si se solicita un producto mas costoso, Mentor
facturara a su médidq cirujano la diferencia de precio.

!
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Implantes mamarios de solucién salina
de MENTOR®

Garantia limitada Standard Advantage de Mentor
($1,200 de asistencia financiera)

Esta garantia es sin cargo para todas las pacientes
a las que se les haga implantes de productos de
solucién salina de MENTOR®. Aqui le presentamos
una descripcion general de los detalles:

o4 Pdliza de reemplazo del producto de por vida'

o 4 10 afios, y hasta un total de $1,200 de
asistencia financiera para cubrir gastos
quirdrgicos, de sala de cirugias y de anestesia
que no estén contemplados por el seguro?

o4 Reemplazo de implante contralateral (lado
opuesto) sin cargo si el médico cirujano asi
lo indica

J 4 Condiciones no cancelables

Garantia limitada Enhanced Advantage de
Mentor ($2,400 de asistencia financiera)

Esta garantia opcional limitada esté disponible

para los productos de implantes mamarios de
solucion salina y, para acceder a la misma, se debe
adquirir por una cuota de inscripcion de $100
en un plazo de 45 dias a partir de la fecha de
colocacién del implante®. Aqui le presentamos
una descripcion general de los detalles:

o4 Pdliza de reemplazo del producto de por vida'

o4 10 anos, y hasta un total de $2,400 de
asistencia financiera para cubrir gastos
quirdrgicos, de sala de cirugias y de anestesia
que no estén contemplados por el seguro
a partir de la fecha del implante?

o4 Reemplazo de implante contralateral (lado
opuesto) sin cargo si el médico cirujano asi
lo indica

4 Condiciones no cancelables



Implantes mamarios de MENTOR®
MemoryGel®

Mentor es la primera empresa en ofrecer
la Garantia Premier Advantage ($3,500 de
asistencia financiera)

Ofrece hasta $3,500 en asistencia financiera,
$1,100 MAS que nuestra garantia Enhanced:

o4 Pdliza de reemplazo del producto de por vida'

o # Esta garantia se aplica a gastos incurridos
a partir de una ruptura confirmada por un
periodo de hasta 10 afios desde la fecha
de la cirugia de implante

4 La garantia paga hasta $3,500** en concepto
de ayuda financiera para cubrir gastos
quirdrgicos, de sala de cirugias y de anestesia
no contemplados por el seguro y se aplica
solamente a cirugias de implante llevadas
a cabo después del 1 de mayo de 2009*

o4 Reemplazo de implante contralateral (lado
opuesto) sin cargo si el médico cirujano asi
lo indica

o4 Condiciones no cancelables

o Y, es bueno saberlo, esta cobertura de garantia
adicional es sin cargo

Conserve sus registros

Con las garantias limitadas Standard, Enhanced

y Premier Advantage de Mentor, es importante que
mantenga sus propios registros para garantizar la
validacion de su inscripcion. Sélo se podra exigir

a su médico cirujano que conserve sus registros
durante un periodo de tiempo limitado, segun las
leyes de su estado.

" Péliza de reemplazo del producto de por vida: Mentor proporcionara el
reemplazo de un producto de Mentor de cualquier tamafio en el mismo
estilo o uno similar al del producto originalmente implantado, sin cargo,

y durante toda la vida de la paciente. A pedido del médico cirujano, es
posible elegir un implante de estilo diferente (sujeto a un cargo por la
diferencia entre los precios de lista de los productos). Consulte la garantia
limitada Advantage de Mentor para obtener informacion sobre los requisitos
y el programa.

2 Se dara prioridad de pago a los gastos de sala de cirugias y de anestesia.
Para tener derecho a la asistencia financiera, deberé firmar un Formulario
de autorizacion.

3 Un pago de garantia por cargo de inscripcion; la inscripcién en el programa
de dispositivo de reemplazo exigira el pago de una cuota de inscripcion
adicional de $100.

4 Tenga en cuenta que: si se sometié a una cirugia de senos antes del 1°
de mayo de 2009, la cobertura de su garantia es la que se le ofrecié en el
momento de su cirugia inicial.
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PREGUNTAS FRECUENTES
SOBRE LOS IMPLANTES
MAMARIOS

¢ Qué es un implante mamario?

Cuando alguien dice “implante mamario” esta
describiendo una capsula de silicona que se rellena
con gel de silicona o solucion salina. Los médicos
cirujanos que realizan cirugias de aumento

y reconstruccion mamaria insertan estos implantes
debajo del tejido del seno o del musculo pectoral
para crear una linea de busto que se vea y sienta
mas rellena.

Implantes mamarios MemoryGel®

Los implantes mamarios de MemoryGel® son

la préxima generacion en implantes de silicona.
Estan prerellenos de gel de silicona cohesivo
propiedad de Mentor. Los implantes mamarios
MemoryGel® se mantienen unidos de manera
segura y uniforme para brindar una “sensacion
natural” muy similar a la del tejido mamario natural.

Implantes mamarios de solucion salina

Los implantes mamarios de solucion salina son
capsulas de silicona rellenas de solucion salina
(una solucion de agua salada) muy similar al
liquido corporal natural del que esta compuesto
la mayor parte del cuerpo humano. Los implantes
de solucioén salina se insertan en el cuerpo sin su
relleno y luego se rellenan con la solucion salina
a través del tubo de llenado durante la cirugia
para ajustar y lograr un volumen 6ptimo. Algunos
implantes mamarios de solucion salina de Mentor
también permiten ajustes luego de la cirugia.

¢ Qué es la silicona?

La silicona deriva del silicio, un elemento semimetalico
o similar a un metal que en estado natural se fusiona
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con el oxigeno para formar didxido de silicio o silice.
La arena de playa, los cristales y el cuarzo son silice.
La silice es la sustancia mas comun sobre la tierra.
Si se calienta silice con carbono a una temperatura
alta, se puede producir silicio. Si se continua el
procesamiento, se puede convertir el silicio en
silicona, que puede ser un liquido, un gel o una
sustancia gomosa. Se utilizan diversas siliconas en
lubricantes y aceites, al igual que en elastdbmeros de
silicona. La silicona se puede encontrar en varios
articulos de consumo comunes, como goma de
mascar, esmaltes de ufas, cremas bronceadoras

y para manos, antitranspirantes, jabones de tocador
y alimentos procesados.

¢Son seguros los implantes de gel de silicona?

La FDA ha determinado que los implantes mamarios
de MENTOR® son seguros y eficaces. Para obtener
informacion adicional de seguridad a largo plazo, la
FDA ha exigido que continuemos controlando nuestros
implantes de gel mediante un estudio posterior a la
aprobacion de aproximadamente 42,000 mujeres
durante el transcurso de 10 afos. Mentor agradece

la oportunidad de realizar este estudio para continuar
impulsando a la ciencia y la informacion sobre la
seguridad y eficacia de la silicona.

Buenas noticias de la comunidad cientifica

El Instituto de Medicina (Institute of Medicine),

en un estudio altamente reconocido, llegd a la
conclusiéon de que “No existe evidencia de que
los implantes de silicona sean responsables de
alguna enfermedad grave que afecte a todo el
cuerpo. Las mujeres estan expuestas a la silicona
constantemente en sus vidas diarias.”

¢Los implantes mamarios de MENTOR® tienen
latex entre sus componentes?

No. Debido a que son muy comunes las alergias al
latex, Mentor nunca utiliza latex en la fabricacion
de ninguno de sus implantes mamarios.

¢Hay platino activo en los implantes mamarios?

En la fabricacion de las cubiertas de los implantes
mamarios de silicona y materiales de relleno de gel
se utiliza el platino como catalizador. Debido a que
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muy pequenas cantidades de platino permanecen en
el producto después de su fabricacion, han surgido
inquietudes respecto de la posibilidad de que el
platino se introduzca en el cuerpo y provoque efectos
adversos al difundirse a través de la cubierta intacta,
0 a través de una ruptura en el implante.

Sin embargo, en 2006, la Administracién de Alimentos
y Medicamentos (FDA, Food and Drug Administration)
de los Estados Unidos publico la siguiente conclusion
sobre el platino: “Segun la informacion existente, la
FDA considera que el platino que se encuentra en

los implantes mamarios esta en estado de oxidacion
cero, que implicaria el riesgo mas bajo, y asi, las
pequenas cantidades de platino que se introducen en
el cuerpo a través de la cubierta no representan un
riesgo significativo para mujeres que tienen implantes
mamarios de siliconas.”

¢ cuanto pesan los implantes mamarios?

Puede utilizar la siguiente formula para estimar el peso
de sus implantes mamarios MemoryGel® y los rellenos
de solucion salina: 1 onza = 30 cc

Ejemplo: un implante de 300 cc = 10 onzas
El peso del implante variara segun su tamano.

¢ Como se comparan los cc con el tamafo
de copa?

Los volumenes expresados en cc no se traducen
con precision en tamanos de copa de sostenes.

¢ Como afectan los implantes mamarios en las
mamografias?

Con implantes mamarios, las mamografias de
rutina pueden volverse mas dificiles. El implante
puede interferir en la deteccion de cancer de
mama durante una mamografia y generalmente se
necesitan radiografias adicionales y mas exposicion
potencial a la radiacion. Si por su edad usted debe
realizarse examenes de mamografia, debera continuar
sometiéndose a los examenes de mamografias de
rutina que le recomiende su médico cirujano de
atencion primaria. Cuando los realice, asegurese
de informar al técnico en mamografias que usted
posee implantes.

*fuente: www.fda.gov/cdrh/breastimplants/platinum.html
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¢ Cual es la expectativa de vida promedio

de un implante mamario?

Es importante saber que los implantes mamarios no
duran toda la vida. A pesar de que la duracion de los
implantes varia de una muijer a otra, los implantes
deben sustituirse en algun momento. A menudo
una nueva eleccion induce el reemplazo, como

un cambio de tamano deseado o un cambio en el
estilo del implante. Algunas mujeres se someten

a la sustitucion de implantes mamarios debido

a una complicacion, como la pérdida de volumen
de un implante de solucion salina o la ruptura de un
implante de gel.

¢Los implantes influyen en la incidencia
del cancer de mama?

No se ha descubierto que las pacientes con
implantes mamarios tengan mayor riesgo de
padecer cancer de mama que aquellas sin
implantes mamarios.

¢ Debo estar en mi peso ideal antes de
someterme a un procedimiento de implante
mamario?

Debe estar cerca de su peso ideal si se somete

a una cirugia de implante mamario. ¢ Por qué?
Porque las mujeres que bajan o aumentan una
cantidad significativa de peso luego de recibir
implantes mamarios a veces modifican los resultados
de maneras impredecibles 0 no deseadas.

¢ Mis senos se seguiran moviendo como
senos normales?

El objetivo es crear senos que se muevan de forma
suave y natural. Lograrlo depende de varios factores.
Para algunas mujeres, los implantes son mas firmes
y rigidos en su posicion que sus senos naturales.

Tengo mas de 50 afos. ;Soy demasiado vieja
para colocarme implantes mamarios?

Su salud general es mucho mas importante que
su edad. Las mujeres mayores de 50 anos pueden
colocarse y se colocan implantes. Nunca se es
demasiado vieja para lucir de la mejor manera.
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¢Los implantes mamarios me produciran
estrias en los senos?

Pocas veces, pero puede suceder. Si desea tomar
todas las precauciones para evitar que aparezcan
estrias, existen unas pocas opciones que pueden
reducir las probabilidades.

Puede elegir un implante mamario de menor
tamano para minimizar el estiramiento de su piel o
un implante ajustable SPECTRUM® de modo que
pueda estirar lentamente su piel con el tiempo.

¢Perderé la sensibilidad del pezon?

Puede haber un aumento o disminucion en la
sensibilidad del pezdn luego de su cirugia de
implante mamario. Una cantidad reducida de
mujeres experimentan sensibilidad intensa y otras,
ninguna sensacion. Estos efectos pueden ser
temporales o permanentes.

¢Qué sucedera durante el embarazo?

Cada muijer tiene resultados diferentes con los
implantes mamarios antes o después de un
embarazo.

Si queda embarazada luego de recibir implantes
mamarios, sus Senos creceran y pasaran por todos
los cambios habituales asociados al embarazo.

La magnitud del aumento varia segin cada mujer,
y el tamano de sus implantes sera un factor.

¢Podré amamantar?

Muchas mujeres con implantes mamarios
amamantan a sus bebés con éxito. Se han informado
algunas dificultades para amamantar luego de una
cirugia de senos, especialmente cuando el médico
cirujano utiliza una incision periareolar (alrededor

del pezdn). Es importante que informe a su médico
cirujano si usted esta planificando o considerando
quedar embarazada después de la cirugia.

¢ Cuanto tiempo debo esperar para reanudar
la actividad fisica y otras actividades intensas
luego de la cirugia de implante mamario?

Debido a que los periodos de recuperacion varian
seguin cada mujer, su médico cirujano determinara
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cuanto tiempo de recuperacion usted necesitara

y cuando podra reanudar las actividades normales.
Como regla general, los primeros dias son los

mas incomodos. La mayoria de las mujeres
regresan completamente a sus vidas normales
luego de cuatro a seis semanas. Evite reanudar

las actividades intensas que podrian elevar su
pulso y presion arterial, o requerir el uso intenso
de sus brazos y pecho durante todo el proceso de
recuperacion. Asegurese de consultar a su médico
cirujano antes de regresar a sus ejercicios de rutina.

¢ Qué efecto tiene el tabaco sobre el proceso
de curacion luego de la cirugia?

Fumar puede comprometer la recuperacion al
ocasionar que los vasos sanguineos se estrechen

y reduzcan el flujo sanguineo y el oxigeno que
transporta la sangre al area quirdrgica. Sus tejidos
necesitan este suministro de sangre y oxigeno para
curarse adecuadamente. Si se reduce su suministro
de sangre, los tejidos se curaran de forma mas lenta
e irregular.

Por este motivo, muchos médicos cirujanos solicitan
a las pacientes que se abstengan de fumar entre
unay cinco semanas antes y después de la cirugia.
Es importante que pregunte a su médico cirujano
cual seria su recomendacion especifica para usted.

¢ Cuando podré usar un sostén con aros
nuevamente?

La mayoria de los médicos cirujanos solicitan

a las mujeres que esperen tres meses antes de usar
sostenes con aros luego de una cirugia de implante
mamario debido a que el cuerpo contindia formando
tejido cicatrizal alrededor del implante durante ese
periodo. Asegurese de pedirle una recomendacion
a su médico cirujano.

¢Puedo ir a salones de bronceado, saunas
de infrarrojos o tomar sol si tengo implantes
mamarios?

Estas actividades no danaran los implantes
mamarios de ninguna manera, sin embargo, podrian
hacer que el tejido cicatrizal se vuelva mas visible.



¢ Cuando puedo volar o bucear?

Una vez que se encuentre totalmente recuperada,
podra libremente bucear y volar en aviones con
algunas consideraciones menores, ya que podria
haber una leve expansion y contraccion de la

cépsula con los cambios de presion. |

Con los implantes de solucion salina, esto puede
producir una cantidad minima de burbujas de -
aire en el implante, y tal vez sienta o escuche
sonidos del fluido (gorgoteo). Esto deberia yf'

corregirse solo dentro de las 24 a 48 horas. (

¢Los implantes mamarios de MENTORE
estan cubiertos por una garantia?

Su tranquilidad es importante para
nosotros. Todos los productos de MENTOR
vienen con una poliza de reemplazo del
producto de por vida de Mentor que ofrece
la sustitucion gratuita de por vida de nuestros ¥
implantes mamarios de gel y solucion salina {
en todo el mundo. Si se requiere la sustitucion

del implante, y se aplica la Pdliza de reemplazo
del producto de MENTOR®, Mentor proporcionara
un implante mamario igual o similar durante la
vida de la paciente, sin costo alguno. Si se
solicita un producto mas costoso, Mentor
facturara a su médico cirujano la diferencia. 5
de precio. '

Implantes mamarios de
de MENTOR®

pacientes a las que se les haga imple
de productos de solucion salina de MEN
Aqui le presentamos una descripcion general
de los detalles:

o4 Pdliza de reemplazo del producto de por vida®

o4 10 anos, y hasta un total de $1,200 de
asistencia financiera para cubrir gastos
quirdrgicos, de sala de cirugias y de anestes
gue no estén contemplados por el seguro?



o 4 Reemplazo de implante contralateral (lado
opuesto) sin cargo si el médico cirujano asi
lo indica

4 Condiciones no cancelables

Garantia limitada Enhanced Advantage de
Mentor ($2,400 de asistencia financiera)

Esta garantia opcional limitada esta disponible

para los productos de implantes mamarios de
solucion salina y, para acceder a la misma, se debe
adquirir por una cuota de inscripcién de $100
en un plazo de 45 dias a partir de la fecha de
colocacién del implante®. Aqui le presentamos
una descripcion general de los detalles:

o # Pdliza de reemplazo del producto de por vida'

o 4 10 anos, y hasta un total de $2,400 de
asistencia financiera para cubrir gastos
quirurgicos, de sala de cirugias y de anestesia
que no estén contemplados por el seguro
a partir de la fecha del implante®

o4 Reemplazo de implante contralateral (lado
opuesto) sin cargo si el médico cirujano asi
lo indica

o 4 Condiciones no cancelables

Implantes mamarios de MENTOR® MemoryGel®

Mentor es la primera empresa en ofrecer
la Garantia Premier Advantage ($3,500 de
asistencia financiera)

Ofrece hasta $3,500 en asistencia financiera,
$1,100 MAS que nuestra garantia Enhanced:

o4 Pdliza de reemplazo del producto de por vida'

o4 Esta garantia se aplica a gastos incurridos
a partir de una ruptura confirmada por un
periodo de hasta 10 afios desde la fecha de la
cirugia de implante

o4 La garantia paga hasta $3,500** en concepto
de ayuda financiera para cubrir gastos
quirdrgicos, de sala de cirugias y de anestesia
no contemplados por el seguro y se aplica
solamente a cirugias de implante llevadas
a cabo después del 1 de mayo de 2009*

J 4% Reemplazo de implante contralateral (lado
opuesto) sin cargo si el médico cirujano asi
lo indica



o4 Condiciones no cancelables

o' # Y, es bueno saberlo, esta cobertura de
garantia adicional es sin cargo

Con las garantias Standard, Enhanced y Premier
Advantage de Mentor, es importante que mantenga
SUS propios registros para garantizar la validacion de
su inscripcion, ya que es posible que su médico no
conserve sus registros durante todo el periodo de
duracion de la garantia limitada.

Visite el sitio web http://www.loveyourlook.com/
Breast-Implants/breast-implant-warranty.
aspx para obtener mas informacion sobre las
condiciones de nuestras garantias limitadas y pdliza
de reemplazo del producto.

en la garantia limitada
Enhanced Advantage, visite el sitio web
www.mentorcorp.com/enhancedadvantage.
Revise las garantias limitadas completas para
conocer los detalles y las limitaciones de la
cobertura. Para recibir una copia del documento
completo de las garantias limitadas Standard,
Enhanced y Premier Advantage de Mentor para
implantes mamarios de MemoryGel® y de soluciéon
salina, dirijase por correo o telefébnicamente al:

Departamento de Asuntos del Consumidor
(Consumer Affairs Department)

Mentor

201 Mentor Drive

Santa Barbara, CA 93111

(866) 250-5115 Opcion 3

' Péliza de reemplazo del producto de por vida: Mentor proporcionara el
reemplazo de un producto de Mentor de cualquier tamafo en el mismo
estilo o uno similar al del producto originalmente implantado, sin cargo,

y durante toda la vida de la paciente. A pedido del médico cirujano, es
posible elegir un implante de estilo diferente (sujeto a un cargo por la
diferencia entre los precios de lista de los productos). Consulte la garantia
limitada Advantage de Mentor para obtener informacion sobre los requisitos
y el programa.

2 Se dara prioridad de pago a los gastos de sala de cirugias y de anestesia..
Para tener derecho a la asistencia financiera, debera firmar un Formulario
de autorizacion.

3 Un pago de garantia por cargo de inscripcion; la inscripcion en el programa
de dispositivo de reemplazo exigira el pago de una cuota de inscripcién
adicional de $100.

4 Tenga en cuenta que: si se sometié a una cirugia de senos antes del 1°
de mayo de 20009, la cobertura de su garantia es la que se le ofrecié en el
momento de su cirugia inicial.
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También podra obtener una copia de Love Your
Look®: Your Guide to Breast Augmentation with
MemoryGel Breast Implants (su guia para el
aumento mamario con implantes mamarios de
MemoryGel)® de Mentora través de su médico
cirujano o del sitio web www.loveyourlook.com.

Para recibir una explicacion detallada sobre los
beneficios y riesgos asociados a los implantes
mamarios, lea el siguiente folleto para pacientes
correspondiente a su procedimiento:

34 Informacion importante para pacientes
de aumento mamario sobre los implantes
mamarios de gel de silicona de MENTOR®
MemoryGel®

34 Informacién importante para pacientes
de reconstruccion mamaria acerca de los
implantes mamarios de gel de silicona de
MENTOR® MemoryGel®

o 4 Cirugia de implantes mamarios de solucion
salina: Como tomar una decision informada

Es muy importante que dedique el tiempo
necesario para leer y comprender completamente
su folleto y realice a su médico cirujano todas las
preguntas que puedan surgirle.

Si recibe implantes mamarios MemoryGel®, se le
pedira que firme el formulario de Reconocimiento
de Decision Informada que se encuentra en el
folleto. Después de leer y firmar el formulario de
decision informada de su folleto, su médico cirujano
la ayudara a decidir qué implante mamario es el
correcto para usted.



Informacién importante

Para obtener informacion adicional o si tiene
preguntas sobre los implantes mamarios de
MENTOR®, llame al 1-800-MENTOR-8. Aqui le
presentamos recursos adicionales que pueden
brindarle mas informacion:

Folletos de Mentor
www.mentorwwllc/breastsurgery/augmentation/
downloads.htm

o Informacidn importante para pacientes
de aumento mamario sobre los implantes
mamarios de gel de silicona de MENTOR®
MemoryGel®

o 4 Cirugia de implante mamario de solucion salina:
como tomar una decision informada

Mentor Worldwide, LLC
1-800-Mentor-8
www.mentorwwllc.com
www.loveyourlook.com

Informe del Instituto de Medicina sobre la
seguridad de los implantes de silicona
www.nap.edu/catalog/9602.html

Administracion de Medicamentos y Alimentos
1-888-INFO-FDA o 301-8230
www.fda.gov/cdrh/breastimplants/

Podra encontrar informacion importante en la guia
del consumidor sobre implantes mamarios de la
FDA, la cual se encuentra disponible a través de la
via telefonica o el sitio web arriba mencionados.

Sociedad Estadounidense de Cirujanos
Plasticos (American Society of Plastic
Surgeons)

www.plasticsurgery.org/

Academia Americana de Cirugia Estética
(American Academy of Cosmetic Surgery)
www.cosmeticsurgery.org/



Informacion de seguridad importante:

La coleccion de implantes mamarios de MENTOR® son indicados para el
aumento mamario en mujeres a partir de los 22 afos de edad en el caso
de MENTOR® MemoryGel® y a partir de los 18 afios de edad en el caso de
implantes de solucion salina o cuando se trate de casos de reconstruccion
mamaria.

No se debe efectuar una cirugia de implante mamario en mujeres que:
o) ) . : ;
gJ tengan una infeccién activa en cualquier parte de su cuerpo,

5’?’ # tengan céncer o un diagndstico de precancer de mama y que no hayan
(C o 5 5
recibido tratamiento adecuado para tales afecciones,

\j’J que estén embarazadas 0 amamantando.

No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes con enfermedades
autoinmunes (por ejemplo lupus y esclerodermia), un sistema inmune
debilitado, trastornos que interfieren con la cicatrizacién de heridas y la
coagulacién de la sangre, o disminucion del riego sanguineo hacia el tejido
mamario. Las pacientes con un diagnostico de depresion, u otro desorden
de la salud mental, deben esperar hasta la resolucién o estabilizacion de
estos trastornos antes de someterse a una cirugia de implante mamario.

Existen riesgos asociados a la cirugia de implante mamario. Debe saber que
los implantes mamarios no son dispositivos de por vida y la implantacién
mamaria probablemente no implique una Unica cirugia. Es posible

que necesite cirugias adicionales no planeadas en sus senos debido a
complicaciones o resultados estéticos inaceptables. Muchos de los cambios
en sus senos después del implante son irreversibles (no pueden deshacerse)
y los implantes mamarios pueden afectar su capacidad de amamantar, ya
sea por la reduccion o la eliminacién de la produccién de leche.

Entre las complicaciones méas comunes con los implantes mamarios de
MENTOR® MemoryGel® se encuentran las reintervenciones, las contracturas
capsulares, las asimetrias, los tumores o quistes mamarios y los dolores en
el seno. Un riesgo menor de complicacion es la ruptura del implante, que,
en la mayoria de los casos, es silenciosa (lo que quiere decir que ni usted

ni su médico sabran que tiene una). Se recomienda realizarse estudios de
resonancia magnética tres afios después de la cirugia de implante inicial y
luego cada dos anos para detectar rupturas silenciosas.

Entre las complicaciones mas comunes de los implantes mamarios de
solucién salina de MENTOR® se encuentran las reintervenciones, la
extraccion del implante, las contracturas capsulares, la formacién de arrugas,
el dolor en el seno y la pérdida de volumen.

Los tres folletos que se encuentran disponibles a través de su médico
cirujano proporcionan informacion detallada acerca de los riesgos y
beneficios asociados a los implantes mamarios de MENTOR®: Informacion
importante para pacientes de aumento mamario acerca de los implantes
mamarios de gel de silicona de MENTOR® MemoryGel®, Informacién
importante para pacientes de reconstruccion acerca de los implantes
mamarios de gel de silicona de MENTOR® y de solucién salina, como tomar
una decisién informada. También podré obtener esta informacion en el sitio
web www.mentorwwllc.com. Es importante que lea y comprenda estos
folletos al considerar implantes mamarios de MENTOR®.
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