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§ No es un estudio clínico de comparación directa. Basado en una comparación de los datos del estudio clínico central de 10 años para el aumento primario, el 
aumento de revisión y la reconstrucción 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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Puntos destacados del estudio 
MemoryGel® Core

Máxima  

Satisfacción del Paciente§5 98% de las pacientes altamente 
satisfechas y tomarían la misma 
decisión 10 años después§5

La menor estimada de Kaplan-Meier de complicaciones 
clave a los 10 años para implantes de gel 
redondos entre la cohorte de aumento primario§6,8incidencia acumulada



INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD. La colección MENTOR® de implantes mamarios está indicada para el aumento mamario - en mujeres que tienen al menos 22 años para 
LOS implantes mamarios MENTOR® MemoryGel®, y al menos 18 años para los implantes mamarios CON solución salina MENTOR®. La cirugía de implantes mamarios no debe realizarse en mujeres: 
Con infección activa en cualquier parte del cuerpo; Con cáncer existente o precáncer de mama que no han recibido tratamiento adecuado para esas afecciones; Que actualmente están 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 cicatrización de heridas y la coagulación de la sangre, o reducción del suministro de sangre al tejido mamario. Las pacientes con un diagnóstico de depresión u otros trastornos de salud mental 
deben esperar hasta la resolución o estabilización de estas afecciones antes de someterse a una cirugía de implante mamario. Hay riesgos asociados con la cirugía 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 cirugía única. Es posible que necesite cirugías adicionales no planificadas en sus senos 
debido a complicaciones o resultados cosméticos inaceptables. Muchos de los cambios en su seno después de la implantación son irreversibles (no se pueden deshacer) y los implantes mamarios pueden 
afectar su capacidad para amamantar, ya sea reduciendo o eliminando la producción de leche. Los implantes mamarios no son dispositivos de por vida y el implante mamario puede no ser una cirugía 
única. Las complicaciones más comunes para el aumento mamario con implantes MemoryGel® incluyen cualquier reintervención, contractura capsular, cambios en la sensación del pezón y extracción del 
implante con o sin reemplazo. Las complicaciones más comunes con los implantes para el aumento mamario incluyen la reintervención por cualquier motivo, la extracción del implante con o sin reemplazo 
y la ptosis. Un menor riesgo de complicación es la ruptura. Las consecuencias para la salud de un implante mamario de gel de silicona roto no se han establecido completamente. Se recomiendan 
exámenes de resonancia magnética tres años después de la cirugía de implante inicial y luego cada dos años después para detectar ruptura asintomática.

Argentina: PM-16-403 / PM-16-751
Colombia: INVIMA 2011 DM-0007151
México: 1923C2002 SSA
Perú: DM12811E
© Mentor Worldwide LLC 2020 143184-200611  EMEA

En Argentina: Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259. Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina. CP: C1428DJG En Chile: Johnson & Johnson de Chile S.A. Cerro Colorado 5240, torre1, piso 9, Las Condes, 
Santiago de Chile. En Colombia: Johnson & Johnson de Colombia S.A. Yumbo-Valle: Calle 15 No. 31-146 ACOPI. En Costa Rica: Johnson & Johnson de Costa Rica, S.A. Centro Corporativo El Cedral, Torre 1, Piso 5. San 
Rafael de Escazú, San José, Costa Rica. En Mexico: Johnson & Johnson de Mexico, S.A. Blvd. Adolfo Ruiz Cortines #3720, Torre 1 - Piso 3, Col. Jardines del Pedregal, C.P. 01900, Del Álvaro Obregón, CDMX. En 
Panama: Ethnor del Istmo, S.A. Complejo Business Park, entre Ave La Rotonda y Ave Principal, Edificio Sur, Piso 1, Costa del Este. Republic of Panama – Panama. PO Box 0835-00241. En Peru: Johnson & Johnson del 
Peru S.A. Av. Canaval y Moreyra, No. 480, Piso 9-13. San Isidro. Lima 27, Peru. Contacto: RA-MDDCOInfoReqMAF@ITS.JNJ.com En Uruguay: Johnson & Johnson de Uruguay S.A. Edificio Art Carrasco Business. Av. 
Italia 7519 – Oficina 301. CP 11500 Montevideo-Uruguay. En Puerto Rico: Johnson & Johnson Medical Caribbean an unincorporated division of Johnson & Johnson International. 475 Calle C, Suite 200, Guaynabo, PR 
00969.  

167082-210211 ©Johnson & Johnson de Colombia S.A., 2021

Antes de la intervención, es la responsabilidad del cirujano advertir a futuros pacientes o sus representantes acerca de posibles complicaciones asociadas con el uso de este producto. Para obtener más información sobre el 
producto, incluidas las indicaciones de uso, contraindicaciones y advertencias, consulte el manual de instrucciones de uso.

Contenido destinado a profesionales de la salud.
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Estudio a gran escala (más de 1000 pacientes inscritos) 
para representar mejor los diversos perfiles de pacientes

• Multicéntrico (48 sitios) para evitar sesgos en las instalaciones*
• El seguimiento a más largo plazo (hasta 10 años de seguimiento) 
permite evaluar las complicaciones a lo largo del tiempo*9,10

MemoryGel®  
10-year Core Study

Recuerde: No todas las evidencias clínicas son iguales

* Las tasas de ruptura tienden a aumentar notablemente alrededor de los 6 a 8 años después de la implantación, el BIA-ALCL generalmente tarda de 8 a 10 años en desarrollarse.
¶ 11 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.13 
 Las rupturas confirmadas se confirman al examinar el implante para aquellos pacientes que se sometieron a la extracción 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 recopilan de forma pasiva a través de un sistema interno y no pueden determinarse únicamente a partir de este sistema de notificación debido a la posible subnotificación, duplicación de informes de eventos y 

falta de información. Los implantes mamarios MENTOR® MemoryGel® están respaldados por una política de reemplazo de producto de por vida gratuita que requiere que el paciente informe la incidencia de ruptura para poder 
beneficiarse de la política.12
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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, Canadá y APAC¥ 11

Los reportes de incidencias reclacionadas con la ruptura muestra
una tasa global de quejas por ruptura del 0,6 %
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mamario12

de incidencia acumulada estimada de Kaplan-Meier de 
ruptura confirmada entre las pacientes con aumento primario 
del MemoryGel®-10-year Core Study¶8
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