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§ No es un estudio clinico de comparacion directa. Basado en una comparacion de los datos del estudio clinico central de 10 afios para el aumento primario, el
aumento de revision y la reconstruccion primaria para implantes mamarios MENTOR® MemoryGel® y los implantes mamarios NATRELLE™ Round TruForm1 Gel. Es
importante tener en cuenta que los protocolos del estudio fueron diferentes para cada fabricante y, por lo tanto, los resultados no son comparables entre los estudios.
Las marcas comerciales de terceros utilizadas en este documento son propiedad de sus respectivos propietarios.
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Estudio a gran escala (mds de 1000 pacientes inscritos)
para representar mejor los diversos perfiles de pacientes

+ Multicéntrico (48 sitios) para evitar sesgos en las instalaciones*
+ El seguimiento a mds largo plazo (hasta 10 afios de seguimiento)
permite evaluar las complicaciones a lo largo del tiempo*?1°

Recuerde: No todas las evidencias clinicas son iguales
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Los reportes de incidencias reclacionadas con la ruptura muestra

una tasa global de quejas por ruptura del 0,6 %
de los implantes mamarios sobre las ventas de los implantes mamarios MENTOR® MemoryGel®

Post-market surveillance de MemoryGel® entre noviembre de 2006 y diciembre. 2019 en EE.UU. Y enero de 2011 a diciembre. 2019 en EMEA, LATAM, Canadd y APACY"

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD. La coleccién MENTOR® de implantes mamarios estd indicada para el aumento mamario - en mujeres que tienen al menos 22 afios para
LOS implantes mamarios MENTOR® MemoryGel®, y al menos 18 afios para los implantes mamarios CON solucién salina MENTOR®. La cirugia de implantes mamarios no debe realizarse en mujeres:
Con infeccién activa en cualquier parte del cuerpo; Con cdncer existente o precéncer de mama que no han recibido tratamiento adecuado para esas afecciones; Que actualmente estén embarazadas o
amamantando. No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes con enfermedades autoinmunes (por ejemplo, lupus y esclerodermia), un sistema inmunitario debilitado, afecciones que interfieren
con la cicatrizacién de heridas y la coagulacién de la sangre, o reduccién del suministro de sangre al tejido mamario. Las pacientes con un diagnéstico de depresién u otros trastornos de salud mental
deben esperar hasta la resolucién o estabilizacién de estas afecciones antes de someterse a una cirugia de implante mamario. Hay riesgos asociados con la cirugia de implante mamario. Debe tener en
cuenta que los implantes mamarios no son dispositivos de por vida y que el implante mamario puede no ser una cirugia tnica. Es posible que necesite cirugias adicionales no planificadas en sus senos
debido a complicaciones o resultados cosméticos inaceptables. Muchos de los cambios en su seno después de la implantacién son irreversibles (no se pueden deshacer) y los implantes mamarios pueden
afectar su capacidad para amamantar, ya sea reduciendo o eliminando la produccién de leche. Los implantes mamarios no son dispositivos de por vida y el implante mamario puede no ser una cirugia
tnica. Las complicaciones més comunes para el aumento mamario con implantes MemoryGel® incluyen cualquier reintervencién, contractura capsular, cambios en la sensacién del pezén y extraccion del
implante con o sin reemplazo. Las complicaciones mds comunes con los implantes para el aumento mamario incluyen la reintervencién por cualquier motivo, la extraccién del implante con o sin reemplazo
y la ptosis. Un menor riesgo de complicacién es la ruptura. Las consecuencias para la salud de un implante mamario de gel de silicona roto no se han establecido completamente. Se recomiendan
exdmenes de resonancia magnética tres afios después de la cirugia de implante inicial y luego cada dos afios después para detectar ruptura asintomdtica.

* Las tasas de ruptura tienden a aumentar notablemente alrededor de los 6 a 8 afios después de la implantacion, el BIA-ALCL generalmente tarda de 8 a 10 afios en desarrollarse.

1 rupturas confirmadas por paciente de un total de 202 pacientes en el esudio de cohorte de resonancia magnética para el subgrupo del estudio de aumento primario.®
Las rupturas confirmadas se confirman al examinar el implante para aquellos pacientes que se sometieron a la extraccion del implante.
La tasa de incidencia acumulada de ruptura confirmada en la cohorte de aumento primario de las cohortes A y B de IRM (Tabla 5 del manuscrito).

¥ Los datos de las quejas se recopi\on de forma pasiva a través de un sistema interno y no pueden determinarse tnicamente a partir de esfe sistema de notificacion debido a la posib|e subnotificacién, duphcaclén de informes de eventos y
falta de informacion. Los implantes mamarios MENTOR® MemoryGel® estdn respaldados por una politica de reemplazo de producto de por vida gratuita que requiere que el paciente informe la incidencia de ruptura para poder
beneficiarse de la politica.”
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