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MENTOR® - UNA EMPRESA QUE SE PREOCUPA
PORSUS PACIENTES

Fundada en1969, Mentor Worldwide LLC es un fabricante y
proveedor lider de dispositivos médicos para el mercado global de la
medicina estéticay la cirugla reconstructiva.

Como el fabricante lider mundial de implantes mamarios durante
mas de 30 afios, nuestra experiencia se traduce en productos de
calidad en los que puedes confiar. Con sede en Irvine, California,
Mentor® tiene operaciones de fabricacion e investigacion en los
Estados Unidos y en Holanda.

En1995, Mentor® se convirtié en el primer fabricante de implantes
mamarios en lograr la aprobacién CE por sus productos. Mentor® ha
trabajado en estrecha colaboracion con cirujanos de todo el mundo
paradesarrollar productos innovadores, implantes y expansores
mamarios (en todos sus modelos y tipos).

En 2006, recibi¢ la aprobacion de la FDA (Food and Drug
Administration) para sus implantes de mama de gel de silicona,
ademas cuenta con normativa IS0 13485.

La capacidad de fabricacion de Mentor es excepcional, tenemos
experiencia sustancial en la fabricacién de biomateriales y
biopolimeros.

Almismo tiempo, nuestra experiencia regulatoriay la calidad de
nuestros productos han permitido a la compafila aportar productos
para comercializar en los pa{ses mas rigurosamente regulados.

La decision sobre la cirugia de aumento de mamas o reconstruccion
debe ser tomada por la paciente junto con sumédico, segtin sus
necesidades, deseos y expectativas.

Nuestro objetivo es asegurar que la paciente pueda apoderarse de
sudiaadfa.

Actualmente, contamos con varias opciones de implantes
disponibles.

Este folleto fue creado para ayudarte a indagar las diferentes
alternativas, ayudarte a aprender mas y mejor sobre la cirugfa de
aumento mamario y reconstruccion.
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1. INFORMACION GENERAL SOBRE LA MAMOPLASTIA DE
AUMENTO CON IMPLANTES MAMARIOS

Enesta seccion te brindaremos informacion general, sobre la
mamoplastia de aumento con implantes mamarios.

1.1 ¢Qué les da su forma a las mamas?

Como se muestra en la Figura1, las mamas constan de
conductos lacteos, glandulas, vasos sanguineos y nervios

que estan rodeados por tejido adiposo.

Eltejido glandular es firme y le da a la mama su forma. El
tejido adiposo le da al lamama su sensacion suave. El
musculo pectoral mayor se localiza por debajo de todo

este tejido mamario, pero no influye demasiado en la forma o
en la sensacion de la mama.

Musculo pectoral mayor
Musculo pectoral menor
Tejido adiposo

Lobulos, glandulas lactiferas
Conductos lactiferos
Pezény areola

Tejido blando

Costillas

1.2 ;Qué es un implante mamario con gel de silicona?

Elimplante mamario con gel de silicona es un saco (capa del
implante) hecho de elastémero de silicona (goma), el cual se
rellena con gel de silicona de grado médico.

Mentor® utiliza elastomeros de siliconay gel grado médico
para fabricar sus implantes, bajo los mas altos estandares
de manufacturay calidad demostrado en la cantidad de
certificaciones a nivel mundial.

Los implantes mamarios Memory gel ™ son dispositivos
redondos, existen en dos tipos de superficies: lisay
microtexturizada.

1.3 Tipos de implantes mamarios

Los implantes pueden tener formatos redondos o
anatomicos, superficie lisa o microtexturizada y existe una
amplia variedad de tamafios y perfiles de proyeccion.

™
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1.3.1 Redondos

Con diferentes opciones de proyeccion.
Moderado plus (mp), alto (hp) y ultra alto (uhp)

1.3.2 Anatémicos

Tienen forma de una lagrima y pueden dar una apariencia
mas natural a lamama.

CPG™331* CPG™332 CPG™333
CPG™321 CPG™322 CPG™323

— | — | —
CPG™3n* CPG™312 CPG™313*

* Modelos no disponibles en stock nacional.

1.4 ¢;Coémo funcionan los implantes mamarios en la
mamoplastia de aumento?

Los implantes se utilizan para dar mas volumen a las

mamas o para restaurar o reemplazar tejido mamario.

Se implantan quirtrgicamente por debajo del tejido
mamario, ya sea por encima de los musculos pectorales
(colocacion subglandular), por debajo de una parte o

por ambos musculos pectorales (colocacién submuscular) o
entre el musculo pectoral y su fascia (colocacion subfascial).
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2. MAMOPLASTIA DE AUMENTO CON IMPLANTES

Lamamoplastia de aumento es un procedimiento quirurgico para
aumentar el tamafio de las mamas o tratar trastornos como
ptosis o asimetrias.

21 Lasin

La cirugia de aumento mamario se suele realizar utilizandose
una de las tres incisiones mas comunes.

Incision
transaxilar

Incisién
periareolar

Incision
inframamaria

*  Transaxilar: Es una opcién para pacientes que no
quieren cicatrices en mamas.

*  Periareolar: Estaincision es menos visible, tomado
como una ventaja.

* Inframamaria: Esta es lamas popular porque se oculta
la cicatrizen el surco debajo de lamama.

Sumédico le ayudara a elegir la mejor opcién, de
acuerdo con sus necesidades.

2.2 Posicion de los implantes

* Submuscular:
Se posiciona el implante
bajo el musculo pectoral.
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e Subfacial:
Se posiciona el implante
entre el musculo pectoraly
su envoltura (fascia).

* Subglandular:
Se posiciona el implante por
encima del musculo pectoral
y sufascia, inmediatamente
bajo la glandula mamaria.

2.3 Contraindicaciones

|™

Los implantes mamarios Memory Gel ™ estan
contraindicados en las siguientes circunstancias, debido a
que los riesgos de someterse a una mamoplastia de aumento
conimplantes son mayores a los beneficios:

* Infeccidn activa en cualquier parte del cuerpo.

»  Cancer o precancer mamario que no ha recibido el
tratamiento adecuado para dicha enfermedad.

* Embarazo.

* Lactancia.

2.4 Precauciones

Se debe notificar a sumeédico si presenta cualquiera de
las siguientes condiciones, ya que los riesgos pueden ser
mayores.

*  Enfermedad autoinmune

*  Sistemainmunolégico debilitado

*  Quimioterapia programada posterior a la colocacion del
implante mamario.

* Radioterapiaprogramada a lamama posterior a la
colocacion del implante mamario.

*  Enfermedades que interfieran con la cicatrizacion de la

heriday/o la coagulacion. ($, MENTOR



e Disminucidn de lairrigacidn sanguinea al tejido mamario.
»  Diagnostico clinico de depresidn u otros trastornos
de la salud mental, que incluyen trastorno dismodrfico
corporal y trastornos de la alimentacién.

3. RECONSTRUCCION MAMARIA CON IMPLANTES

Lareconstruccion mamaria con implantes es un procedimiento
quirdrgico para reemplazar tejido mamario o reconstruir

una mama después que se retird tejido debido a la presencia

de cancer, alguna lesidn o correccion de una mama desarrollada
inadecuadamente por anormalidad o defecto congénito, esta
puede ser utilizando tejido del propio cuerpo o con implantes.

3.1 ¢Qué es una mastectomia?

Esta consiste en la extirpacion de tejido mamario
debido a la presencia de un bulto o tumor canceroso o
precanceroso.

3.2 Reconstruccion mamaria Inmediata

Esta consiste en someterse a solo unaintervencion
quirdrgicay por ende solo a un periodo de recuperacion.
La ventaja de someterse a unareconstrucciéon mamaria
inmediata es que sus mamas se reconstruyen en la misma
operacion en la que se realiza la mastectomia.

3.3 Reconstruccion mamaria Diferida

Esta consiste en someterse amas de una intervencion
quirdrgica. La ventaja de esta cirugia es que permite

primero concentrarte en tu recuperacion del cancer
(extirpacion de masa tumoral) y luego en una segunda

etapa, concentrarte en tu reconstruccion propiamente tal;
enuna primera etapa se introduce un expansor tisulary en
una segunda de intervencion se coloca el implante, utilizando
la cavidad creada por el expansor tisular previo.

MENTOR® fabrica el expansor-implante BECKER ™que
puede utilizarse al mismo tiempo como implantes mamario
definitivo; se coloca en el térax del paciente al momento de
realizar lamastectomia, a lo largo de un periodo de meses,
se inyecta suero fisioldgico para expandir el implante

y hacer que el tejido crezca. Esto da la ventaja de hacer solo
un procedimiento quirurgico, en lugar de dos o mas, gozando
cada vez de mayor popularidad.
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Expansor CPX

Expansor anatomico transitorio

Becker 35 Anatémico
Expansor-implante definitivo

50 &

Todos los implantes/expansores BECKER incluyen un domo
de inyecciony aguja calibre 23G.

|
Ancho

Proyeccion

l

ALTURA

. CIRUGIA

Los procedimientos de mamoplastia de aumentoy
reconstruccion mamaria se realizan en un quiréfano, su

médico hara una evaluacion preliminar y podra pedir examenes
que confirmen su estado de salud para dichos procedimientos.
Con el fin de conseguir los mejores resultados, tu cirujano
discutirajunto a tilas técnicas quirdrgicas que mejor se adapten a
tus necesidades.

4.1 Previo a su cirugia

Enla consulta médica es importante aclarar todas

sus dudas sobre el procedimiento quirtrgicoy las
caracter{sticas de los implantes que utilizaras.

El cirujano realizard mediciones de altura, anchoy
proyeccion de sus mamas para ayudar en la decision de cual

es el mejor implante para ti.
<> MENTOR



4.2 Periodo de recupera

Larecuperacion de cada paciente es diferente.
Probablemente posterior a la intervencion quirtrgica
sentiras dolor, edema e hipersensibilidad. Una parte
importante de tu recuperacion podria consistir en llevar
un sostén especial o vendaje compresivo, estas medidas
son para proporcionarte sujecion adicional mientras te
recuperas.

Con el fin de evitar posibles lesiones o dafios en el lugar
donde se te haran las incisiones, debera evitar lo siguiente
durante el primer mes posterior a la cirugia:

e Exposiciénalsol.

e Movimientos espasmddicos o actividades que estiren la
pielen el lugar de la(s) incision (es).

e Participar endeportes u otras actividades que eleven su
pulso o presion arterial.

e Exponerse a estrés emocional o fisico innecesario.

4.3 Después de la cirugia

Es posible que tu médico te entregue mas sugerencias
concretas, para que las sigas durante tu recuperacion.
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. GLOSARIO

*  Asimetria: Desequilibrio en la proporcion, tamafio y formato
de las mamas izquierda y derecha.

*  Atrofia: Adelgazamiento o disminucién del tejido o del
musculo.

*  Capsula: Tejido cicatricial que se forma alrededor del
implante mamario. Es una respuesta natural del cuerpo a la
presencia de cualquier cuerpo extrafio.

»  Contractura capsular: La capsula alrededor del implante
mamario se contrae. En casos extremos la mama queda
duray dolorosa. Esto también puede llevar a la deformacion,
existen diferentes grados.

*  Dehiscencia: Abertura de herida
*  Tejido fibroso: Tejido conectivo compuesto principalmente
por fibras.

*  Mamoplastia de aumento: Procedimiento quirdrgico para
aumentar el tamafio de las mamas y tratar trastornos
como las mamas flacidas o caldas (ptosis), malformaciones o
asimetrias.

*  Mastectomia: Término médico para la extirpacion quirurgica
de una o ambas mamas de manera parcial o completa.

*  Reconstruccion mamaria:
Serefiere a la cirugia realizada para crear una nueva mama,
tras una mastectomia.

*  Ruptura:De unimplante se refiere a la falta de continuidad
de su cobertura.

. Seroma: Similar aun moretdn, este surge cuando la parte
acuosa de la sangre se acumula alrededor de una incision
quirdrgica o de un implante mamario.

*  Silicona: Polimero compuesto parcialmente de silicon. La
silicona puede ser en forma solida, liquida o en gel.
Lasilicona que se utilizan en nuestros implantes es de grado
médico.

4> MENTOR'
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6. GARANTIA ,
PLAN DE PROTECCION MENTORPROMISE

ElPlan de Proteccién MentorPromise aplica para todos los estilos
de los implantes mamarios MemoryGel® y CPG® implantados en
América Latina (excluyendo Puerto Rico) implantados en o después
del15mayo de 2017.

Gracias por elegir un implante mamario Mentor®. Nuestra relacién
no termina con la cirugfa. Tenemos un compromiso de largo plazo con

nuestra paciente y respaldamos la integridad de nuestros productos.

Mentor® ofrece, sin cargo, a todas las pacientes que reciben
implantes mamarios Mentor® en el territorio de América Latina,
garantia de reemplazo sin costo del implante mamario, en los
siguientes casos:

1. Ruptura (pérdida de integridad de la capsula) de un implante
mamario MemoryGel® o CPG® exceptuando las razones en
3(e), 3(f) y 3(g) descritas debajo:

2. Pacientes que hayan tenido su primer aumento con fecha
de implantacidn en o después del 15 de mayo de 2017, tienen
automaticamente producto de reemplazo durante
los primeros 10 afios después de la fecha de implantacion
para los siguientes eventos:

(a) Contractura Capsular, Baker Grado Il o Baker Grado IV
diagnosticada por el cirujano. Grado Baker llI: el
implante est4 duroy se ve anormal (distorsion visible)
Baker Grado IV: lamama esta dura, con dolor y se ve
anormal (mayor distorsion visible que Baker Grado Ill).

(b) Doble Cépsula, definida cuando la capsula inicial de
tejido fibroso alrededor de implante, que forma como
parte del proceso de cicatrizacion, se separa con un
trauma menor, resultando en dos capas de tejido fibroso
envolviendo al implante.

(c) Seroma tardio, definido como propdsito de este
documento, como un seroma clinico sintomatico que
se desarrolla al menos 12 meses después de la cirugia de
primer aumento sin que hubiera una intervencidn
quirurgica realizada en lamama, entre la implantaciony
el desarrollo del seroma.

(d) De serrequerido a peticion del cirujano, MENTOR
enviara unreemplazo de los implantes mamarios
MemoryGel® o CPG® para ser utilizado en el reemplazo
delimplante contralateral, entendiendo que el implante
mamario contralateral es un producto de MENTOR.
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El Plan de Proteccién MentorPromise no aplica a:

(a) Cualquier evento adverso ajeno a los descritos en 2(a), 2(b) y
2(c) de este documento.

(b) Explantacion de implantes intactos por cualquier tipo de
contractura capsular.

(c) Explantacion de implantes intactos para alteracion de
tamafio.

(d) Explantacion de implantes intactos debido a arrugamiento
(wrinkling o rippling).

(e) Pérdida de integridad de la capsula causada por o durante el
procedimiento de reoperacion.

(f) Pérdida de integridad de la capsula resultada de un
procedimiento de capsulotomia abierta o cerrada.

(g) Pérdidade integridad de la capsula debido a un instrumento
filoso, demostrado por el anlisis del Departamento de
Evaluacion de MENTOR.

(h) Producto que no haya sido devuelto al Departamento de
Evaluacion de MENTOR.

Otras restricciones del Plan de Proteccién MentorPromise:

En caso de una contractura Capsular Baker Grado Ill,
Contractura Capsular Baker Grado 1V, doble cdpsula o seroma
tardio, el Plan de Proteccién MentorPromise esta restringido a
pacientes de primer aumento, definido como “la primera”
cirugla de implantes mamarios, no importando el tipo de
implantes o fabricante de cualquier implante mamario implantado
previamente. Para el caso de reconstrucciones primarias, el Plan
de Proteccion MentorPromise sélo aplicara a las complicaciones
de Doble Céapsula 2(b) o Seroma Tardio 2(c).

Las solicitudes de reemplazo de garantfa deben ser
realizadas por el médico cirujano al representante Mentor®.
Elreemplazo sin cargo delimplante de garantia se hace después
de la deteccion del posible defecto de fabricacién; el implante
de reemplazo debe ser del mismo volumeny modelo del implante
retirado. A solicitud del cirujano se podra ofrecer otro tipo o
estilo de implante, el cual estara sujeto al pago de la diferencia de
precio en caso de haberla. Sino se detecta defecto de fabricacion,
Mentor® quedara exento de la reposicién del implante.

Esta garantia solo tendra validez ante la devolucién a
Mentor® del implante mamario retirado. El implante
retirado, y devuelto a Mentor® se analizard en nuestro
laboratorio para la comprobacién de las causas de laruptura o
de la deflacion. En caso de que se detecte defecto de fabricacién,
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la garant(a ya fue aplicada en el momento de la reposicién del
implante mamario y no se cobrara por el implante de reemplazo.
Por otro lado, en el caso que se constate ruptura o deflacion a
consecuencia del uso inadecuado y/o que se haya producido por
interferencia del instrumental quirirgico u otro artefacto,
incluyendo equipamientos de tecnolog(as diversas, o aun por otra
interferencia durante la cirug(a e implantacion del implante,

se solicitard el pago del implante de reemplazo vencido y se
enviara un cobro con el valor de venta vigente al cliente.

Estaesunagarantia limitaday sereflere tansoloala
reposicion de implantes mamarios Mentor®. Mentor® no se hace
responsable de ningun incidente o dafios que resulten
de cualquier tipo, directos o indirectos, como consecuencia del
uso de este producto. Esta garantia no incluye los costos
médicos, quirlrgicos, hospitalarios ni elreembolso del costo de
implantes mamarios no fabricados por Mentor®-

Esta garantia es limitada a los implantes Mentor® con fecha
de implantacion anterior a la fecha de caducidad de
la esterilizacion original del mismo, realizada por Mentor® en su
momento de fabricacion.

Mentor® se reserva el derecho de determinar si otros
eventos especificos deben ser asegurados.

7. INFORMACION IMPORTANTE ACERCA DE LA
SEGURIDAD

Los implantes mamarios MemoryGel® estan indicados para la
cirugia de aumento mamario, en mujeres que tienen al menos 18 afios
de edad, o para lareconstruccién mamaria. La cirugfa de implantes
mamarios no debe efectuarse en mujeres con infeccidn activa en
cualquier parte de su cuerpo con cancer o hiperplasia mamaria que
no hayan recibido un tratamiento adecuado de dichas afecciones o
que estén embarazadas o amamantando.

Hay riesgos asociados a la cirugia de aumento de mama. Los
implantes mamarios no son dispositivos para toda la viday no
necesariamente se implantan en una sola operacion. Es posible
que haya que realizar intervenciones adicionales no planificadas en
sus mamas debido a complicaciones o resultados cosméticos no
deseados.

Serecuerda a las pacientes que deben hablar de las indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones, riesgos y beneficios
as ociados con los implantes mamarios de Mentor® con sumédico.

No se han establecido por completo las consecuencias para
la salud de la ruptura de un implante mamario relleno de silicona.
Se recomienda la realizacion de pruebas como, por ejemplo,
mamografias, resonancias magnéticas o ecografias tras la cirugla de

DGmed,

L nos insptras

implante inicial para facilitar la deteccion de la ruptura del implante.

Entre las complicaciones mas frecuentes de los implantes
mamarios se incluyen: reintervencion, quirtirgica, extraccion del
implante, contractura capsular, formacion de arrugas, dolor en las
mamas o desinflado (en el caso de expansores).

Es importante que comprenda cuales son los riesgos asociados
con la cirugia de implantes mamarios si se plantearecurrir a los
implantes mamarios de Mentor®

LINFOMA ANAPLASTICO DE CELULAS GRANDES ASOCIADO A
IMPLANTES MAMARIOS(BIA-ALCL)

¢Qué es BIA-ALCL?

Ellinfoma anaplastico de células grandes asociado a implantes
mamarios (BIA- ALCL) es un tipo de linfoma no comun que es
encontrado en mujeres con implantes mamarios (1-5, 29). Usualmente
se presenta como inflamacién del seno causado por fluido alrededor
delimplante, usualmente ocurre por lo menos un afio después de la
cirugia (6). Los sintomas tardios pueden incluir dolor, abultamiento,
inflamacidn, o asimetria (5). El tratamiento recomendado es el retiro
delimplante mamario y el tejido adyacente; el tratamiento ha sido
exitoso en una deteccion temprana (6, 7).

¢Qué tan seguido se presenta un BIA-ALCL ?

Autoridades globalmente declaran que la incidencia de BIA- ALCL
no es comun (1-5, 29).

Ennoviembre del 2018, se tenia el registro de 626 unicos, casos
patologicos confirmados de BIA-ALCL reportados en el mundo (20).

La FDA previamente estimaba que habia 5-10 millones de mujeres
conimplantes mamarios a nivel mundial (1, 2, 29).

La FDA hanotado que “BIA-ALCL ocurre con mayor frecuencia
en laimplantacién de los implantes mamarios con superficies
texturizados" (5).

Mentor continta trabajando con grupos de la industria, cientificos
y autoridades de la salud a nivel mundial para entender de mejor
manera los riesgos y causas de BIA-ALCL. Como la seguridad del
paciente siempre ha sido y siempre serd nuestra prioridad nimero
uno, Mentor contintia monitoreando de cerca los reportes, asi como
la informacion acerca de BIA-ALCL.

nde puedo encontrar recursos adicionales sobre BIA-ALCL?

La Administracién de Alimentos y Farmacos de E.U.A (FDA),
francesa: Agencia Nacional de Seguridad de Medicinas y Productos
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de la Salud (ANSM), Administracién Australiana de Articulos
Terapéuticos (TGA), y Agencia Regulatoria de Medicinas y Productos
de la Salud (MHRA), La Asociacién Americana de Cirujanos

Plasticos (ASPS), la Sociedad Americana para Cirugla Plastica y
Estética (ASAPS), Fundacion de Cirugfa Plastica (PSF) y la Sociedad
Internacional de Estéticay Cirugia Plastica (ISAPS), todas proveen
de recursos actualizados sobre los riesgos y beneficios de las
cirugias de implantes mamarios asi como informacién sobre BIA-
ALCL(1-5,8-11, 29).

¢Qué debe hacer la paciente si ya tiene implantes mamarios?

La FDA no recomienda cambios en su rutina de cuidado médico y
seguimiento, nirecomienda el retiro de implantes (1, 2, 5, 29).

Autoridades de salud sefialan que BIA-ALCL es poco comun; solo
ha ocurrido en un nimero muy pequefio entre millones de mujeres
que tienen implantes mamarios (1-5, 29).

La FDA sefiala que los sintomas de BIA-ALCL son presentados
tipicamente de forma tardia, esto significa que pueden ocurrir por lo
menos un afio después de su cirugia. Sintomas incluyen dolor, bultos,
inflamacion, asimetria.

Sila paciente experimenta cualquiera de estos sintomas, se
recomienda contactar a su especialista de salud para programar una
citalo mas pronto posible (5).

Aunque no es especifico de BIA-ALCL, la FDA recomienda que la
paciente siga el protocolo médico estandar que incluye (2, 5, 29):

. Monitoreando sus implantes mamarios. Sise nota
alglin cambio, contactar al especialista de salud pronto para
programar una cita.

Para mas informacion en

auto-exploracién de las mamas, visite MedlinePlus:
Auto-exploracién de Mamas en: https://medlineplus. gov/
ency/article/001993.htm

*  Programe mamografias rutinarias.

*  Silapaciente tiene implantes mamarios de gel de silicona,
asista a las resonancias magnéticas rutinarias para detectar
rupturas como lo recomiende su especialista de salud. La
FDA sefiala que la primera resonancia magnética debe
ocurrir 3 afios después de la cirugfa de implantes mamarios y
cada dos afios después de la primera.
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ENLACES UTILES

La siguiente lista de links puede ayudarte a encontrar mas

informacion acerca de la cirugla de aumento de mama.

Sociedad Chilena de Cirugia Plastica
www.scep.cl

Sociedad Colombiana de Cirugfa Plastica
www.cirugiaplastica.org.co

Sociedad Mexicana de Cirugia Plastica
www.cirugiaplastica.org.mx

Sociedad Panamefia de Cirugia Plastica
www.cirugiaplasticapanama.org

Sociedad Costarricense de Cirugia Plastica
www.accpre.com

Sociedad Argentina de Cirugia Plastica
www.sacper.com.ar

Sociedad Peruana de Cirugia Plastica
www.sociedadperuanacirugiaplastica.com

Sociedad Uruguaya de Cirugia Plastica
WWW.SCpU.org.uy

Sociedad Boliviana de Cirugia Plastica
www.cplbolivia.com

Federacion Iberolatinoamericana de cirugfa plastica
http://www.filacp.org/
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