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GLOSARIO

Areola
Anomalia congénita
Asimetria

Aumento mamario

Axilar
Biocompatible

Biopsia
Calcificacion

Capsula

Capsulectomia

Capsulorrafia

Capsulotomia (abierta)

El area de piel pigmentada o mas oscura
que rodea el pezon de la mama.

Desarrollo anormal en una parte del
cuerpo.

Falta de proporcion de forma, tamafio o
posicion entre las dos mamas.

Procedimiento quirurgico para aumentar
el tamafo de las mamas. En este
documento, se refiere a la colocacion de
un implante mamario. La primera vez que
se coloca un implante mamario para
aumentar su tamafo, se llama aumento
primario. Las veces siguientes que se
reemplace el implante se llama correccion
de aumento mamario.

Relativo al area de la axila.

La condicion de ser compatible con
tejidos o sistemas vivos sin ser toxico.

La extirpacion y el examen de tejidos,
células o fluidos del cuerpo.

Proceso de endurecimiento debido a sales
de calcio.

Tejidos cicatrizados que se forman
alrededor del implante mamario. A veces
esta capsula comprime el implante,
produciendo una contractura capsular
(abajo).

Extirpacion quirdrgica de la capsula de los
tejidos cicatrizados alrededor del
implante.

Suturacion quirurgica de un desgarro de
la capsula de los tejidos cicatrizados
alrededor del implante.

Incision quirtrgica en la capsula de los
tejidos cicatrizados alrededor del
implante.



Capsulotomia (cerrada) Intento de romper la capsula de los

Cicatrizacion
hipertrofica

Cirugia en paciente
ambulatoria

Cirugia en paciente
internada

Cirugia plastica

Colgajo

Colocacion
subglandular

Colocacion
submuscular

Contractura capsular

tejidos cicatrizados alrededor del implante
haciendo fuerza o empujando sobre el
exterior de la mama. Este método no
requiere cirugia pero supone un riesgo de
rotura conocido del implante y esta
contraindicado.

Cicatriz agrandada que queda después de
curarse una herida.

Procedimiento quirurgico en el que no se
requiere que la paciente pase la noche en
el hospital.

Procedimiento quirdrgico en el que se
requiere que la paciente pase la noche en
el hospital.

Cirugia efectuada con el fin de mejorar el
aspecto del cuerpo.

Porcion de tejidos (que puede incluir
masculos, tejidos adiposos y piel) que se
traslada de una parte del cuerpo a otra. El
colgajo de tejidos puede tener su fuente
de riego sanguineo conectada.

Colocacion de un implante mamario
debajo y dentro de las glandulas
mamarias pero encima del masculo del
torax.

Colocacion de un implante mamario total
0 parcialmente debajo del masculo del
torax.

Tirantez de la capsula de los tejidos que
rodean un implante, produciendo una
firmeza o un endurecimiento de la mama
y una compresion del implante si es muy
grande. La contractura capsular se
clasifica mediante los grados de Baker.
Los grados de Baker Il o IV son los mas
graves. El grado de Baker Il provoca a
menudo la necesidad de una cirugia
adicional (nueva operacion) debido a
dolores y a un aspecto posiblemente
anormal. El grado de Baker IV provoca a



Contraindicacion

Contralateral

Correccion de
cicatrices

Correccion-
reconstruccion
mamarias

Desplazamiento
Elastomero de silicona

Enfermedad
autoinmune

menudo la necesidad de una cirugia
adicional (reoperacion) debido a dolores y
a un aspecto inaceptable. La contractura
capsular de grado de Baker Il puede
provocar también una cirugia adicional.
La contractura capsular s un riesgo
conocido de rotura del implante. A
continuacion se describe cada uno de los
grados de Baker.

e Grado de Baker | — Aspecto
normalmente blando y natural

e Grado de Baker Il — Mama un poco
firme, pero de aspecto normal.

* Grado de Baker Il = Mas firme de lo
normal, y tiene un aspecto anormal
(cambio de forma)

e Grado de Baker IV — Deformacion dura y
evidente, y sensibilidad con dolor.

Un uso que es indebido y que no debe
seguirse. De no sequir las
contraindicaciones identificadas en las
etiquetas se podrian causar dafnos graves.

Lado opuesto.

Procedimiento quirdrgico para mejorar el
aspecto de una cicatriz.

Se refiere a la correccion o mejora de una
reconstruccion primaria. En el contexto
de este documento, se refiere a la
extirpacion quirtrgica y al reemplazo de
implantes mamarios que se colocaron
originalmente para una reconstruccion
mamaria primaria.

Movimiento del implante desde el lugar
usual o apropiado.

Tipo de silicona que tiene propiedades
elasticas similares al caucho.

Enfermedad en la que el cuerpo organiza
una respuesta de “ataque” a sus propios
tejidos o tipos de células. Normalmente,
el mecanismo inmunoldgico del cuerpo es



Enfermedad
metastasica

Enfermedad/Trastorno
de los tejidos
conectivos

Enfermedades/
Trastornos
reumatoldgicos

Epidemioldgico

Escala de autoconcepto
fisico de Tennessee

Escala de autoestima
de Rosenberg

capaz de distinguir claramente entre lo
que es una sustancia normal y otra
extrafia. En las enfermedades
autoinmunes, este sistema se hace
defectuoso y organiza un ataque contra
las partes normales del cuerpo, causando
lesiones en los tejidos. Ciertas
enfermedades como la artritis reumatoide,
el lupus y el escleroderma se consideran
enfermedades autoinmunes.

Propagacion de células cancerosas del
lugar original a otras partes del cuerpo.

Enfermedad, grupo de enfermedades o
condiciones que afectan los tejidos
conectivos, como los musculos,
ligamentos, piel, etc. y el sistema inmune.
Entre las enfermedades de los tejidos
conectivos que incluyen el sistema
inmune se incluyen enfermedades
autoinmunes como artritis reumatoide,
lupus y escleroderma.

Variedad de enfermedades que
comprenden estructuras de tejidos
conectivos del cuerpo, especialmente las
articulaciones y los tejidos fibrosos.
Estas enfermedades se asocian
principalmente con dolor, inflamacion,
rigidez y limitacion del movimiento de las
partes afectadas. Pueden incluir
enfermedades autoinmunes. La
fibromialgia es una enfermedad
reumatologica.

Relacionado con la ciencia de explicar las
relaciones de los factores que determinan
la frecuencia y la distribucion de las
enfermedades.

Cuestionario que evalta la forma en que
la paciente se ve a si mismay lo que
hace, le gusta o siente.

Cuestionario que cuantifica la autoestima.



Escala de estima
del cuerpo (BES)

Escala SF-36

Estudio basico

Expansor tisular

Extrusion

Fibromialgia

Granuloma

Hematoma
Implante mamario

Cuestionario que hace preguntas sobre el
concepto que tiene una persona de su
propio cuerpo.

Cuestionario cuya finalidad es medir la
calidad de vida relacionada con la salud.
Incluye preguntas que miden la salud
fisica, mental y social.

El estudio clinico principal de pacientes de
aumento, reconstruccion y correccion
mamarios (correccion de aumento y
correccion de reconstruccion) que
respaldo la aprobacion de la solicitud de
aprobacion antes del lanzamiento al
mercado (PMA). Se recopilan datos de
seguridad y eficacia anualmente durante
10 afios, y se efectiian examenes de
seguimiento de los afios 4 a 10 como
parte de un estudio basico posterior a la
aprobacion.

Implante ajustable que puede inflarse con
solucion salina para estirar los tejidos en
el lugar de la mastectomia a fin de
producir un colgajo de nuevos tejidos
para la colocacion del implante mamario.

Rotura de la piel provocada por la presion
hacia afuera del implante a través de la
herida de cirugia o de la piel.

Trastorno caracterizado por dolores
cronicos en los musculos y tejidos
blandos que rodean las articulaciones,
con sensibilidad en lugares especificos
del cuerpo. A menudo va acompafiada de
fatiga.

Bulto o masa formada por células
inflamatorias que rodean una sustancia
extrafia debido a una inflamacion
duradera.

Acumulacion de sangre en un espacio.

Dispositivo artificial interno o implante
disefado para reemplazar la mama.



Incision inframamaria

Incision quirargica

Incision hecha en el pliegue de debajo de
la mama.

Corte efectuado en tejidos del cuerpo
durante la cirugia.

indice de vida funcional El indice de vida funcional para pacientes

para pacientes de
cancer (FLIC)

Infeccion

Inflamacion

Inframamario
IRM

Lactacion

Linfadenopatia
Lumpectomia

Mamario
Mamografia

Mamoplastia
Masa en la mama
Mastectomia

de cancer (FLIC) es un cuestionario usado
para evaluar las funciones diarias de
pacientes que padecen cancer.

Invasion con microorganismos (por
ejemplo, bacterias, virus). Una infeccion
normalmente puede producir fiebre,
hinchazones, enrojecimiento y dolor.

La respuesta del cuerpo a una infeccion o
herida caracterizada por enrojecimiento,
hinchazdn, calor, dolor y pérdida de
funcion.

Debajo de la mama.

Imagen de resonancia magnética.
Examen radiografico que tiene
actualmente la maxima capacidad para
detectar la rotura de implantes mamarios
de gel de silicona.

La produccion y secrecion de leche por
las glandulas mamarias.

Agrandamiento de los ganglios linfaticos.

Extirpacion de una pequena cantidad de
tejidos mamarios.

Relativo a la mama.

Tipo de examen de rayos X de las mamas
usado para la deteccion de cancer.

Cirugia plastica de la mama.
Bulto o cuerpo en la mama.

La extirpacion de tejidos mamarios debido
a la presencia de un crecimiento
canceroso 0 precanceroso.

Mastectomia subcutanea: extirpacion
quirurgica de tejidos mamarios, pero que
conserva la piel, el pezon y la areola.




Masculo recto
abdominal

Oncologo
Pliegue inframamario

Posicion erronea

Posoperatorio
Ptosis

Quiste folicular

Reconstruccion
mamaria

Mastectomia total: extirpacion quirdrgica
de la mama incluido el pezon, la areola y
la mayor parte de la piel de recubrimiento.

Mastectomia radical modificada:
extirpacion quirdrgica de toda la mama
incluido el pezon, la areola y la piel de
recubrimiento, asi como de los tejidos
linfaticos de la axila.

Mastectomia radical: extirpacion
quirurgica de toda la mama incluido el
pezon, la areola y la piel de recubrimiento,
asi como los musculos pectorales, tejidos
linfaticos de la axila, y diversos tejidos
adyacentes.

Musculo plano alargado que se extiende a
lo largo de la parte delantera del abdomen
(estdmago).

Médico que estudia, identifica y trata
pacientes de cancer.

El pliegue en la base de la mamay en la
pared toracica.

Se produce una posicion errénea o un
desplazamiento del implante cuando éste
no esta en el lugar correcto de la mama.
Esto puede haberse debido a la
colocacion incorrecta del implante durante
la cirugia o al desplazamiento de la
posicion del implante con el tiempo.

Después de la cirugia.

Caida de las mamas que normalmente es
consecuencia de un envejecimiento
normal, embarazo o pérdida de peso.

Cualquier bolsa cerrada, que normalmente
contiene liquido, formada a consecuencia
del bloqueo de un conducto o una
glandula pequena.

Procedimiento quirurgico para reemplazar
tejidos mamarios que se hayan extirpado
debido a un cancer o un trauma o que no
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Reconstruccion
mamaria demorada

Reconstruccion
mamaria primaria

Reoperacion

Respuesta
inmunoldgica

Rotura extracapsular

Rotura intracapsular

Rotura silenciosa

Rotura sintomatica

Rotura

Sanado de
heridas demorado

se hayan desarrollado normalmente
debido a una anomalia grave de la mama

Reconstruccion mamaria que tiene lugar
semanas, meses 0 afos después de una
mastectomia.

La primera vez que se coloca un implante
mamario para efectuar una reconstruccion
mamaria.

Cirugia adicional después del primer
implante mamario.

Respuesta corporal a la presencia de una
sustancia extrana.

Tipo de rotura en que el gel de silicona
esta fuera de la capsula de los tejidos
cicatrizados que rodean el implante.

Tipo de rotura en la que el gel de silicona
permanece dentro de la capsula de los
tejidos cicatrizados que rodea el implante.

Rotura de un implante mamario sin
sintomas y que no es aparente excepto
mediante técnicas de imagenes
apropiadas como IMR. La mayoria de las
roturas de implantes mamarios de
silicona son silenciosas. (vea la rotura
sintomatica mas abajo)

Rotura de un implante mamario
relacionada con sintomas (como bultos,
dolor persistente, hinchazon,
endurecimiento o cambio de la forma del
implante). Algunas roturas de implantes
mamarios de silicona son sintomaticas,
pero la mayoria son silenciosas.

Desgarro u orificio en la cubierta del
implante. Las roturas de implantes de
silicona pueden ser silenciosas o producir
sintomas. Las roturas pueden ser
intracapsulares o extracapsulares.

Sanado demorado en una herida abierta.
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Seroma

Siliconas de bajo
peso molecular

Sinmastia

Sintoma

Sintomatico
Sistémico
Solucion salina

Tejidos fibrosos

Acumulacion de la parte acuosa de la
sangre en un lugar de un tejido.

Componentes de silicona de menor peso
molecular que pueden gotear gel de
silicona.

Union de implantes en el medio del pecho
que provoca la pérdida de espacio entre
las mamas.

Cualquier cambio perceptible en el cuerpo
0 sus funciones que indique una
enfermedad o una fase de una
enfermedad.

Evidencia o indicio de enfermedad o
trastorno informado por la paciente.

Relacionado o que afecta al cuerpo en
general.

Solucion compuesta de agua y una
pequefia cantidad de sal.

Tejidos conectivos compuestos en su
mayor parte por fibras.
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Informacién importante para las
pacientes de reconstruccion mamaria
sobre implantes mamarios
de gel de silicona MemoryGel™ de
Mentor.

1. Consideraciones para la reconstruccion

mamaria con implantes mamarios de gel de
silicona

Este folleto tiene como objetivo ayudarle a tomar una decision
informada sobre implantes para la cirugia de reconstruccion
(restauracion) mamaria o de correccion de reconstruccion mamaria
(reemplazo). Este folleto no tiene como objetivo reemplazar la
consulta con su cirujano. Este folleto educativo esta preparado
para darle informacion sobre los riesgos y beneficios de los
implantes mamarios de gel de silicona de Mentor (MemoryGel™).

Lea todo este folleto detenidamente, y si tiene algunas dudas o hay
cosas que no entiende, consultelas con su cirujano antes de tomar
decisiones. Como parte de su decision, tanto usted como su
cirujano deben firmar la ultima pagina de este folleto para
confirmar que entienden lo que han leido.

Debe esperar al menos 1 a 2 semanas después de revisar y
considerar esta informacion antes de decidir si desea someterse a
una cirugia de reconstruccion mamaria primaria o reemplazo
(correccion de reconstruccion mamaria), @ menos que Su cirujano
crea que es necesaria una segunda operacion de cirugia.

1.1. ;Qué es lo que da forma a la
mama?
La mama consiste en conductos y
glandulas lacteos rodeados de tejidos
adiposos que le dan forma y textura. El
masculo del térax (muasculo pectoral
principal) esta ubicado detras de la mama.
Hay factores como el embarazo (cuando
las glandulas lacteas estan temporalmente
ensanchadas), la pérdida de peso rapiday
los efectos de la gravedad al envejecer
que se combinan para estirar la piel, o que puede hacer que la
mama cuelgue o caiga.
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La cirugia de cancer de mama puede cambiar considerablemente la
forma de la mama, en mayor o menor grado, dependiendo de
cuanto tejido mamario se extirpe en una mastectomia parcial o
completa; cuanta piel se retire en el momento de la cirugia; y
cuanta reaccion o cicatrizacion de los tejidos se produzca en la
mama y piel restantes en respuesta a la quimioterapia o
radioterapia.

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

Un implante mamario es una bolsa (cubierta del implante) de
elastomero de silicona (caucho) lleno de gel de silicona que se
implanta quirargicamente debajo de los tejidos mamarios o debajo

del musculo del torax.

.f‘

T —

1.3. ;Reune usted las condiciones necesarias para
implantes mamarios de gel de silicona?

Los implantes mamarios de gel de silicona MemoryGel de Mentor

estan indicados para mujeres en las aplicaciones (procedimientos)

siguientes:

¢ Aumento mamario para mujeres mayores de 22 afios. El
aumento mamario incluye un aumento mamario primario para
aumentar el tamafio de la mama, asi como la cirugia de
correccion para corregir o mejorar el resultado de una cirugia de
aumento mamario primario. (Se dispone de un folleto separado
que deben leer las pacientes de aumento mamario).

¢ Reconstruccion mamaria. La reconstruccion mamaria incluye
la reconstruccion primaria para reemplazar tejidos mamarios que
se hayan extirpado debido a un cancer o un trauma o que no se
hayan desarrollado apropiadamente debido a una anomalia
extrema de la mama La reconstruccion mamaria incluye
también la cirugia de correccion para corregir o mejorar el
resultado de una cirugia de reconstruccion mamaria primaria.

Contraindicaciones
La cirugia de implantes mamarios no debe realizarse en:

* Mujeres con condiciones cancerosas 0 precancerosas existentes
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que no hayan recibido un tratamiento adecuado para dichas
condiciones.

Mujeres con una infeccion activa en cualquier lugar del cuerpo.
Mujeres que estén embarazadas o estén amamantando.

Precauciones
No se ha establecido la seguridad y la eficacia en pacientes en los
siguientes casos:

Enfermedades autoinmunes (por ejemplo, lupus y
escleroderma).

Sistema inmune debilitado (por ejemplo, ingestion actual de
farmacos que debilitan la resistencia natural del cuerpo a la
enfermedad.

Condiciones que interfieren con el sanado de las heridas y la
coagulacion de la sangre.

Suministro reducido de sangre a los tejidos mamarios.
Diagndstico clinico de depresion u otras enfermedades de salud
mental, incluidos trastornos disformicos del cuerpo y trastornos
mentales relacionados con la alimentacion. Antes de la
operacion, informe a su cirujano sobre cualquier historial de
trastornos de salud. Las pacientes con un diagndstico de
depresion, u otros trastornos de salud mental, deben esperar
hasta que se resuelvan o se estabilicen estas condiciones antes
de llevar a cabo el implante mamario.

1.4. Factores importantes que debe tener en cuenta al

elegir implantes de gel de silicona.
Debe saber que hay muchos factores que afectaran el resultado
y el momento de la reconstruccion con implantes mamarios,
como la fase de la enfermedad, el tipo y extension de la
extirpacion de cancer que haya tenido, la cantidad de piel y
tejidos blandos disponibles para la reconstruccion, y
tratamientos adicionales como quimioterapia y radiacion, que
puedan ser necesarios.

Los implantes mamarios no son dispositivos para toda la vida, y
probablemente no sea una cirugia que se haga so6lo una vez.
Probablemente necesitara cirugias adicionales no planificadas en
las mamas reconstruidas o aumentadas de forma contralateral
debido a complicaciones o resultados cosméticos inaceptables.
Estas cirugias adicionales pueden incluir la extirpacion de los
implantes con o sin reemplazo, u otros procedimientos
quirdrgicos. Cuando se reemplacen los implantes (correccion de
reconstruccion mamaria), aumenta su riesgo de futuras
complicaciones en comparacion con la cirugia de reconstruccion
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mamaria por primera vez (primaria), por lo que debe repasar los
porcentajes de complicaciones para pacientes de correccion de
reconstruccion mamaria para ver qué riesgos puede correr en el
futuro.

Muchos de los cambios en la mama'y en la pared toracica
después de la preparacion y colocacion del implante son
irreversibles (no se pueden deshacer). Si mas adelante decide
que le extirpen sus implantes y no reemplazarlos, puede
experimentar formacion de hoyuelos, pliegues, arrugas u otros
cambios cosméticos inaceptables de la mama.

Si se le somete a una operacion de mastectomia, la extirpacion

de los tejidos mamarios elimina la capacidad de amamantar con
la mama extirpada. Ademas, el aumento mamario contralateral

puede afectar su capacidad para amamantar, ya sea reduciendo

0 eliminando la produccion de leche.

La rotura de los implantes mamarios de gel de silicona a
menudo es silenciosa. Esto significa que ni usted ni su cirujano
sabran, la mayoria de las veces, si sus implantes estan rotos.
De hecho, la probabilidad de que en un examen fisico hecho por
un cirujano plastico que esté familiarizado con implantes
mamarios se detecte la rotura de implantes mamarios de
silicona es del 30%' comparado con el 89% con IRM.2
Necesitara someterse a examenes de IRM regulares durante su
vida para determinar si hay presente una rotura silenciosa. Debe
hacerse su primera IRM a los 3 afios después de su cirugia de
implantacion inicial y después cada 2 afos. El costo de los
examenes de IRM puede superar el costo de su cirugia inicial
durante el transcurso de su vida. Este costo, que tal vez no esté
cubierto por su seguro, debe tenerse en cuenta al tomar su
decision.

Si se observa la rotura de un implante en la IRM, se le debe
extirpar tanto si se reemplaza como si no se hace.

Con los implantes mamarios, sera mas dificil llevar a cabo las
mamografias rutinarias para detectar cancer de mama. Debe
seguir haciéndose mamografias de deteccion de rutina segun lo
recomiende su médico de cabecera. El implante puede interferir
con la localizacion del cancer de mama durante la mamografia.
Como la mama y el implante resultan comprimidos durante la
mamografia, los implantes puede romperse durante el
procedimiento. Las mujeres con implantes mamarios necesitan
mas radiografias. Por lo tanto, recibird una mayor exposicion a
la radiacion. No obstante, el beneficio de los mamogramas para
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localizar cancer es mayor que el riesgo de las radiografias
adicionales. Asegurese de comunicar al técnico de mamografia
que tiene implantes.

Debe examinarse las mamas todos los meses para la posible
deteccion de cancer, pero esto puede resultar mas dificil con
implantes. Debe preguntar al cirujano como distinguir el
implante de los tejidos mamarios.

Debe examinarse las mamas para ver si tienen bultos, dolores
persistentes, hinchazon, endurecimiento o cambio de la forma
del implante, que pueden ser indicios de una rotura sintomatica
del implante. Debe comunicar estos incidentes a su cirujano y
éste debe evaluarlos posiblemente con una IRM para detectar
una posible rotura.

El momento de hacer una correccion después de una cirugia de
reconstruccion debe tratarlo con su cirujano y hablar
detenidamente de todos los asuntos como los efectos
potenciales de la radiacion, quimioterapia y cirugia de cancer o
tratamientos adicionales.

Después de llevar a cabo un tratamiento de cancer o una cirugia
de reconstruccion mamaria (ya sea primaria o de correccion),
pueden aumentar sus primas de seguro médico, puede dejar de
ser valida su cobertura de seguro y se le puede negar una
cobertura futura. Es posible que tampoco esté cubierto el
tratamiento de las complicaciones. Debe hablar de lo que cubre
Su seguro con su compaiiia aseguradora antes de llevar a cabo
la cirugia de reconstruccion con implantes mamarios.

Debe informar a cualquier doctor que le trate de la presencia de
implantes para reducir al minimo el riesgo de que resulten
dafiados.

Mentor seguira su estudio basico durante 10 afos para evaluar
de forma adicional la seguridad y la eficacia a largo plazo de
estos productos. Ademas, Mentor ha iniciado un estudio
separado de aprobacion posterior de 10 afios para tratar de
asuntos especificos que el estudio basico de Mentor no estaba
disefiado para contestar plenamente, asi como para proporcionar
una evaluacion real de algunos puntos. Los puntos del estudio
extenso de aprobacion posterior incluyen complicaciones locales
a largo plazo, enfermedades de los tejidos conectivos, indicios y
sintomas de enfermedades de los tejidos conectivos,
enfermedades neuroldgicas, indicios y sintomas neuroldgicos,
temas de descendientes, temas del aparato reproductor, temas
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de lactacion, cancer, suicidio, temas de mamografia y
cumplimiento y resultados de IRM. Mentor actualizara sus
etiquetas segun sea apropiado con los resultados de estos dos
estudios. Usted también debe preguntar a su cirujano si dispone
de informacion clinica actualizada.

* Es importante que lea este folleto con mucha atencion porque
necesitara entender los riesgos y beneficios, y tener expectativas
realistas del resultado de su cirugia.

2. Complicaciones potenciales de los implantes
mamarios

Cualquier tipo de procedimiento quirtrgico conlleva riesgos
(algunos serios) como los efectos de la anestesia, infeccion,
hinchazdn, enrojecimiento, hemorragia, dolores e incluso la
muerte, que necesitan compensarse con l0s beneficios de la cirugia
de reconstruccion mamaria. Hay complicaciones potenciales
especificas de la cirugia de implantes mamarios y de los implantes
mamarios, segun se describe a continuacion. Se debe observar
también que las referencias citadas incluyen datos de pacientes de
aumento y reconstruccion mamarios, asi como de una variedad de
fabricantes y modelos de implantes.

¢ Rotura

Los implantes mamarios no son dispositivos para toda la vida. Los
implantes mamarios se rompen cuando se desgarra o se perfora la
cubierta. Se puede producir una rotura en cualquier momento
después del implante, pero es mas probable que ocurra cuanto
mas tiempo esté el implante en la mama. Su implante se puede
romper debido a las causas siguientes: danos causados por
instrumentos quirdrgicos; al forzar el implante durante la
implantacion y producirse su debilitamiento; al formarse pliegues o
arrugas en la cubierta del implante; fuerza excesiva en el torax (por
ejemplo, durante la capsulotomia cerrada, que esta contraindicada);
trauma, compresion durante las imagenes de mamografia y
contractura capsular intensa. Los implantes mamarios también se
pueden desgastar simplemente con el paso del tiempo. En unos
estudios de laboratorio se han identificado algunos tipos de rotura
de los productos Mentor, no obstante no se sabe si estas pruebas
han identificado todas las causas de la rotura. Estos estudios de
laboratorio continuaran después de la aprobacion.

La mayoria de las veces, las roturas de implantes de gel de silicona
son silenciosas. (El examen de IRM es actualmente el mejor
método para detectar una rotura silenciosa). Esto significa que la
mayor parte de las veces ni usted ni su cirujano plastico sabran si



18

el implante tiene un desgarro u orificio en la cubierta. Esta es la
razon por la que se recomienda un examen de IRM cada 3 afos y
después cada 2 afios para detectar roturas. No obstante, a veces
hay sintomas asociados con la rotura de implantes de gel. Estos
sintomas incluyen protuberancias o bultos duros alrededor del
implante o en la axila, cambio o reduccion del tamafio o de la
forma de la mama o del implante, dolor, hormigueo, hinchazon,
entumecimiento, escozor o endurecimiento de la mama.

Cuando se localiza una rotura mediante una IRM, o si el cirujano
determina que tiene indicios o sintomas de rotura, se debe extirpar
el implante y el gel fugado con o sin reemplazo del implante.
También puede ser necesario extirpar la capsula de los tejidos asi
como el implante, lo que comprendera una cirugia adicional, con
costos asociados. Si tiene sintomas como dureza de las mamas,
cambio de forma o tamafio, y dolores en las mamas, debe hacerse
un examen de IRM para determinar si hay una rotura presente **.

La rotura también trae consecuencias. Si se produce una rotura, el
gel de silicona puede permanecer dentro de la capsula de los
tejidos cicatrizados que rodean el implante (rotura intracapsular),
desplazarse hacia afuera de la capsula (rotura extracapsular) o el
gel se puede desplazar mas alla de la mama (gel migrado). Existe
también la posibilidad de que la rotura pase de ser intracapsular a
ser extracapsular y desplazarse mas alla de la mama. También han
aparecido casos en publicaciones médicas sobre consecuencias en
la salud. Vea los detalles abajo.

Informacion de roturas en los implantes de Mentor

En el estudio basico de Mentor, se evalu0 la rotura para pacientes
que habian programado examenes de IRM para detectar roturas
silenciosas (es decir, que formaban parte del grupo de IRM) y las
que no fueron evaluadas por rotura por los examenes de IRM (es
decir, que no formaban parte del grupo de IRM). Para las
pacientes de aumento mamario primario en el grupo de IRM, el
porcentaje de roturas fue del 1% durante 3 afios. Esto significa
que durante 3 afos, 1 de cada 100 pacientes de reconstruccion
mamaria primaria tenia al menos un implante mamario roto. Habia
una paciente de reconstruccion mamaria primaria en el estudio
basico de Mentor con una posible rotura de implante silenciosa
que solo se detectdé mediante una IRM. La rotura no se confirmo
con el examen del implante después de la extirpacion. Para las
pacientes de correccion de reconstruccion mamaria en el grupo de
IRM, el porcentaje de roturas fue del 0% durante 3 afios. No se
inform6 de roturas en las pacientes de reconstruccion mamaria
primaria o de correccion de reconstruccion mamaria que no
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formaban parte del grupo de IRM durante 3 anos. En todas las
pacientes del estudio basico de Mentor, de los 8 implantes rotos, 4
mostraron la presencia de gel intracapsular y otras 4 de gel
extracapsular en el IRM (hubo 3 implantes con gel extracapsular en
2 pacientes de correccion de aumento mamario y 1 en pacientes de
reconstruccion mamaria). Uno de estos implantes con gel
extracapsular fue un caso confirmado en el que el dispositivo se
explantd y la rotura del gel intracapsular se convirtié en una rotura
de gel extracapsular segun se mostro en los IRM en
aproximadamente 10 meses y en aproximadamente 2 afios,
respectivamente. No hubo casos de gel migrado.

La informacion sobre porcentajes de roturas adicionales en los
implantes de Mentor en pacientes de aumento mamario se
proporciona en un estudio europeo aun no publicado conocido
como el estudio de Sharpe y Collis del Reino Unido. La rotura
silenciosa se evalud con un solo IRM en 101 pacientes de aumento
mamario con implantes texturados de Mentor colocados por un
cirujano. La edad promedio de los implantes era de
aproximadamente 9 afios. Se descubrio una rotura silenciosa en
aproximadamente el 10% de estas pacientes de aumento mamario,
que incluye una paciente cuyo dispositivo no se explantd para
confirmar la rotura. No hubo casos de rotura extracapsular o gel
migrado.

La informacion adicional sobre roturas se recogera en el estudio
basico posterior a la aprobacion de Mentor y en un estudio extenso
posterior a la aprobacion.

Informacion adicional sobre las consecuencias de las roturas
publicada en documentos médicos

En unos estudios con mujeres danesas, evaluadas con IRM, con
implantes de diversos fabricantes y modelos se mostré que
aproximadamente tres cuartos de las roturas de implantes eran
intracapsulares y el cuarto restante era extracapsular.® En unos
estudios adicionales de mujeres danesas se mostro que en un
periodo de mas de 2 afios, aproximadamente el 10% de los
implantes con rotura intracapsular paso a ser una rotura
extracapsular segun las detecciones de la IRM. ¢ Esto significa que
en el caso de mujeres con roturas de gel de silicona dentro de la
capsula de tejidos cicatrizados detectadas mediante un IRM
después de 2 afios, 1 de cada 10 experiment6 un avance del gel
fuera de la capsula de tejidos cicatrizados. Aproximadamente la
mitad de las mujeres cuyas roturas habian pasado de intracapsular
a extracapsular informaron que experimentaron trauma en la mama
afectada durante este periodo o se hicieron una mamografia. En la
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otra mitad, no se dio una causa. En las mujeres con rotura
extracapsular, después de 2 anos, la cantidad de filtracion de
silicona de la capsula de los tejidos cicatrizados aumento en
aproximadamente el 14% de estas mujeres. Esto significa que
para 100 mujeres con rotura de gel de silicona fuera de la capsula
de los tejidos cicatrizados, la cantidad de gel fuera de la capsula de
tejidos cicatrizados aumentd para 14 mujeres 2 afios después.
Este tipo de informacion pertenece a una variedad de implantes de
silicona de una variedad de fabricantes y modelos, y no es
especifico de los implantes Mentor.

A continuacion se indica un resumen de informacion relacionada
con las consecuencias que trae para la salud la rotura de
implantes, que adn no se han establecido completamente. Estos
informes eran sobre mujeres que tenian implantes de una variedad
de fabricantes y modelos.

* Entre las complicaciones de mama locales informadas en las
publicaciones médicas que estaban relacionadas con la rotura se
incluyen dureza, cambio de forma o tamaio de las mamas, y
dolores en las mismas.” Estos sintomas no son especificos de
la rotura, ya que también los padecen mujeres que tienen
contractura capsular.

* Ha habido informes poco comunes de movimiento de gel a
tejidos cercanos como los de la pared toracica, axila o pared
abdominal superior, y a lugares bajos mas distantes, como el
antebrazo o la ingle. Esto provoco, en unos cuantos casos,
dafios en los nervios, formacion de granuloma (vea el glosario)
y rotura de tejidos en contacto directo con el gel. Ha habido
informes de presencia de silicona en el higado de pacientes con
implantes mamarios de silicona. También se ha informado de
un desplazamiento de gel de silicona a los ganglios linfaticos de
la axila, incluso en mujeres sin evidencia de rotura, provocando
linfadenopatia.?

e Han aumentado las preocupaciones de que los implantes rotos
estén relacionados con el desarrollo de enfermedades de los
tejidos conectivos o reumaticas y sintomas como fatiga y
fibromialgia."®"'2 En unos estudios de epidemiologia se
evaluaron poblaciones amplias de mujeres con implantes
mamarios de una variedad de fabricantes y modelos. Estos
estudios, en conjunto, respaldan una relacion de los implantes
mamarios con una enfermedad reumatica tipica diagnosticada.
Ademas de un estudio pequefio,” estos estudios no distinguen si
las mujeres tenian implantes rotos o intactos.
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e Contractura capsular

Los tejidos cicatrizados (capsula) que se forman normalmente
alrededor del implante pueden estrecharse con el tiempo y
comprimir el implante, haciendo que se sienta firme y provocando
lo que se denomina contractura capsular. La contractura capsular
puede ser mas comun después de casos de infeccion, hematomay
seroma, y la probabilidad de que ocurra puede aumentar con el
tiempo. La contractura capsular ocurre mas comanmente en la
correccion de reconstruccion mamaria que en la reconstruccion
mamaria primaria. Debido a que se le pueden reemplazar sus
implantes iniciales, debe saber que su riesgo de contractura
capsular aumenta con la correccion de reconstruccion mamaria.
La contractura capsular es un factor de riesgo para la rotura de
implantes, y es la razon mas comun para la reoperacion en
pacientes de reconstruccion primaria.

La gama de sintomas de contractura capsular va de ligera firmezay
pequefios trastornos a dolores graves, deformacion del implante y
palpabilidad (capacidad para sentir el implante). La contractura
capsular se clasifica en 4 grados en funcion de su gravedad. Los
Grados de Baker Il o IV se consideran graves y a menudo
requieren una cirugia adicional para su correccion:

Grado de Baker I: la mama normalmente es blanda y tiene un
aspecto natural

Grado de Baker Il la mama esta un poco firme pero parece
normal

Grado de Baker Ill:  la mama es firme y parece anormal

Grado de Baker IV:  la mama esta dura, duele y parece anormal

En el estudio basico de Mentor, para mujeres a las que se les
colocaron implantes de reconstruccion mamaria por primera vez, el
riesgo de contractura capsular fue del 8% durante 3 anos. Esto
significa que 8 de cada 100 mujeres a las que se les colocaron
implantes de Mentor para una reconstruccion mamaria primaria
tuvieron una contractura capsular fuerte al menos durante los 3
primeros afos después de la colocacion de los implantes.

Para mujeres a las que se les colocaron implantes de correccion de
reconstruccion mamaria, el riesgo de contractura capsular grave
fue del 16% durante 3 afos. Esto significa que 16 de cada 100
mujeres a las que se les colocaron implantes de Mentor para una
correccion de reconstruccion mamaria tuvieron una contractura
capsular fuerte al menos durante los 3 primeros afios después de
la colocacion de los implantes.
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Tal vez sea necesaria una cirugia adicional en casos en que el dolor
0 la firmeza sean marcados. Esta cirugia varia desde la extirpacion
de los tejidos de la capsula del implante hasta la extirpacion y el
posible reemplazo del implante mismo. Esta cirugia puede
ocasionar la pérdida de tejidos mamarios. La contractura capsular
puede ocurrir nuevamente después de estas cirugias adicionales.
La contractura capsular puede aumentar el riesgo de rotura.™

« Cirugias adicionales (reoperaciones)

Debe suponer que necesitara cirugias adicionales (reoperaciones).
En el estudio basico de Mentor, el indice de reoperacion era del
27% para pacientes de reconstruccion mamaria primaria, lo que
significa que 27 de cada 100 mujeres a las que se les colocaron
implantes de Mentor para reconstruccion mamaria primaria fueron
sometidas a una reoperacion durante los 3 primeros anos después
de la colocacion de los implantes. El indice de reoperacion fue del
29% para pacientes de correccion de reconstruccion mamaria, lo
que significa que 29 de cada 100 mujeres a las que se les
colocaron implantes para una correccion de reconstruccion
mamaria fueron sometidas a una reoperacion durante los 3
primeros afnos después de la colocacion de los implantes.

Las pacientes pueden cambiar el tamafio o el tipo de sus
implantes, lo que requiere una cirugia adicional. Los problemas
como roturas, contracturas capsulares, cicatrices hipertroficas
(cicatrices irregulares, realzadas), asimetrias, infecciones y
desplazamientos pueden requerir una cirugia adicional. En la
Seccion 3.5 se indican las tablas de resumen que describen las
razones para efectuar cirugias adicionales en el estudio basico de
Mentor. Para mujeres a las que se les coloquen implantes de
reconstruccion primaria, las tres razones mas comunes para
someterse a una reoperacion son asimetria, solicitud de las
pacientes para cambiar el tamafio/estilo, y posicion erronea del
implante. En el caso de mujeres a las que se les coloque implantes
de correccion de reconstruccion mamaria, 1as tres razones mas
comunes para someterse a una cirugia adicional fueron biopsia,
contractura capsular grave y posicion erronea de implantes.

e Extirpacion de implantes

Como no se trata de dispositivos para toda la vida, cuanto mas
tiempo tenga sus implantes, mas probable es que se los extirpen
por cualquier razon, ya sea por insatisfaccion, resultados
cosméticos inaceptables o una complicacion como una contractura
capsular grave. Al extirpar y reemplazar sus implantes se
aumentan las posibilidades de futuras complicaciones.



23

Para mujeres a las que se les colocaron implantes de
reconstruccion mamaria primaria en el estudio basico de Mentor, al
12% le extirparon sus implantes al menos una vez en 3 anos. La
opcion de las pacientes y la asimetria fueron las razones mas
comunes para la extirpacion de implantes. Para mujeres a las que
se les colocaron implantes de correccion de reconstruccion
mamaria en el estudio basico de Mentor, al 14% se les extirparon
sus implantes al menos una vez en 3 afios. La razon mas comun
fue una contractura capsular grave.

Los implantes extirpados de la mayoria de las mujeres fueron
reemplazados por otros implantes nuevos, pero no en algunas
mujeres. Si decide no reemplazar sus implantes, se pueden
producir cambios cosmeéticos inaceptables en las mamas como
formacion de hoyuelos, pliegues, arrugas y otros cambios
potencialmente permanentes después de la retirada de los
implantes. Incluso si se reemplazan sus implantes, la extirpacion
de los implantes puede producir la pérdida de tejidos mamarios.
Ademas, el reemplazo de los implantes aumenta sus riesgos de
complicaciones futuras. Por ejemplo, los riesgos de contractura
capsular grave aumentan para pacientes con reemplazo de
implantes comparado con las pacientes a las que se les coloca un
implante por primera vez. Debe considerar la posibilidad de tener
que reemplazar sus implantes y sus consecuencias cuando tome la
decision de que se le coloquen implantes.

¢ Resultados insatisfactorios

Se pueden producir resultados insatisfactorios como formacion de
arrugas, asimetria, desplazamiento de implantes, tamafio
incorrecto, forma no anticipada, palpabilidad de los implantes,
deformacion de cicatrices y cicatrizacion hipertrofica. Algunos de
estos resultados pueden causar molestias. Es posible que la
asimetria preexistente no se pueda corregir completamente
mediante una cirugia de implantes. Se puede recomendar una
cirugia de correccion para mantener la satisfaccion de la paciente,
pero conlleva consideraciones y riesgos adicionales. La seleccion
de un cirujano plastico experimentado puede reducir al minimo,
pero no necesariamente prevenir, los resultados insatisfactorios.

* Dolor

Se pueden producir dolores de intensidad y duracion variables que
pueden persistir después de una cirugia de implantes mamarios.
Ademas, un tamafio, colocacion y técnica quirdrgica indebidos o
una contractura capsular pueden producir dolor. Debe hacer saber
a su cirujano si padece dolores significativos o si el dolor persiste.
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» Cambios de sensacion en pezones y mamas

La sensacion en el pezon y en la mama se pierde normalmente
después de una mastectomia completa en la que se extirpa el
pezon mismo, y puede disminuirse en gran medida mediante una
mastectomia parcial. La radioterapia también puede reducir
significativamente la sensacion en las partes restantes de la mama
o0 de la pared toracica. La colocacion de implantes mamarios para
la reconstruccion mamaria puede disminuir mas la sensacion en la
piel restante o en los tejidos mamarios. Aunque algunos de estos
cambios pueden ser temporales, también pueden ser permanentes,
y pueden afectar su respuesta sexual o su capacidad para
amamantar a un bebé con la otra mama.

* Infeccion

La infeccion puede producirse con cualquier cirugia o implante. La
mayoria de las infecciones de cirugia aparecen en unos cuantos
dias o semanas después de la operacion. No obstante, es posible
la infeccion en cualquier momento después de la cirugia. Ademas,
los procedimientos de perforacion de las mamas y los pezones
pueden aumentar la posibilidad de infeccion. Las infecciones en
los tejidos con un implante presente son mas dificiles de tratar que
las infecciones en los tejidos sin un implante. Si una infeccion no
responde a un antibidtico, es posible que haya que extirpar el
implante y colocar otro después de resolver la infeccion. Al igual
que con otros procedimientos quirurgicos, en algunos casos no
muy frecuentes, se ha observado un sindrome de choque tdxico en
mujeres después de una cirugia de implante mamario, y ésta es
una condicion que pone en peligro la vida de la paciente. Entre
otros sintomas se incluyen fiebre sabita, vomitos, diarrea,
desmayos, mareos y sarpullido parecido a las quemaduras de sol.
Debe ponerse en contacto inmediatamente con un médico para su
diagnosis y tratamiento en caso de que presente estos sintomas.

* Hematoma/Seroma

Un hematoma es una acumulacion de sangre en el espacio que
rodea al implante, y un seroma es una acumulacion de fluido
alrededor del implante. Un hematoma o un seroma después de
una operacion de cirugia pueden causar una infeccion y una
contractura muscular posteriormente. Entre los sintomas de un
hematoma o un seroma se pueden incluir hinchazon, dolory
contusiones. Si se produce un hematoma o un seroma,
normalmente sera al poco tiempo después de la cirugia. Sin
embargo, esto puede ocurrir también después de una lesion en la
mama. Mientras que el cuerpo absorbe los hematomas y seromas
pequefios, en algunos casos Se requerira cirugia, que normalmente
incluye el drenaje y la colocacion potencial de un drenaje
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quirdrgico temporal para curar debidamente la herida. Se puede
producir una cicatriz pequefia como consecuencia de un drenaje
quirurgico. La rotura de un implante también se puede producir
debido a un drenaje quirirgico si se producen dafos en el implante
durante el procedimiento de drenaje.

* Amamantamiento

Se han informado dificultades para amamantar después de una
operacion de cirugia de las mamas, incluida la reduccion y el
aumento mamarios. Si el cirujano usa un método quirtrgico
periareolar (una incision alrededor de la parte coloreada alrededor
del pezon), puede aumentar mas la probabilidad de ocasionar
dificultades para amamantar en la mama restante.

¢ Depositos de calcio en los tejidos alrededor del implante

Se pueden formar depositos de calcio en la capsula de los tejidos
que rodean el implante. Entre otros sintomas se pueden incluir
dolor y firmeza. Se pueden ver depositos de calcio en los
mamogramas y pueden confundirse con un posible cancer, lo que
puede resultar en operaciones de cirugia adicionales y en la
extirpacion del implante para distinguir los depdsitos de calcio del
cancer. Si es necesaria una cirugia adicional para examinar o
extraer las calcificaciones, esto puede causar dafios en los
implantes. También se pueden producir depositos de calcio en
mujeres sometidas a procedimientos de reduccion mamaria, en
pacientes a las que se les hayan formado hematomas e incluso en
las mamas de mujeres que no hayan experimentado ninguna
cirugia de mamas. La presencia de depositos de calcio aumenta
considerablemente con la edad.

e Extrusion

Se produce una extrusion cuando el implante mamario atraviesa la
piel. Esto puede ocurrir, por ejemplo, cuando la herida no se haya
cerrado o cuando se debiliten los tejidos mamarios que cubren los
implantes. Se ha informado que la terapia de radiacion aumenta la
probabilidad de extrusion. La extrusion requiere una cirugia
adicional y la posible extirpacion del implante, que puede resultar
en una cicatrizacion y pérdida de tejidos mamarios adicionales.

* Necrosis

La necrosis es la muerte de células o tejidos. Esto puede prevenir
o demorar el sanado de las heridas y requerir una correccion
quirurgica, que puede resultar en una cicatrizacion o pérdida de
tejidos mamarios adicionales. También puede ser necesaria la
extirpacion del implante. Los factores asociados con una mayor
necrosis incluyen infeccion, uso de esteroides, fumar,
quimioterapia, radiacion y terapia de calor o frio excesiva.
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* Sanado de heridas demorado

En algunas pacientes se puede prolongar el tiempo de sanado de
las heridas. El sanado de heridas demorado puede aumentar el
riesgo de infeccion, extrusion y necrosis. Dependiendo del tipo de
cirugia o incision, los tiempos de sanado de heridas pueden variar.
Fumar puede interferir con el proceso de sanado. Debe ponerse en
contacto inmediatamente con su cirujano si la herida no sana en el
periodo previsto.

* Atrofia de los tejidos mamarios/Deformacidon de la pared
toracica
La presion del implante mamario puede hacer que se reduzca el
espesor de los tejidos (al aumentar la visibilidad y palpabilidad del
implante) y que se deforme la pared toracica. Esto puede ocurrir
mientras los implantes sigan colocados o después de su
extirpacion sin reemplazo. Cualquiera de estas condiciones puede
provocar cirugias adicionales y la formacion de hoyuelos/pliegues
inaceptables en las mamas.

* Linfadenopatia

La linfadenopatia es un agrandamiento cronico de los ganglios
linfaticos. Un ganglio linfatico es una masa redondeada de tejidos
que generan células como parte del sistema inmune. Los ganglios
linfaticos de la axila drenan el fluido del area de las mamas. A
veces, el agrandamiento de los ganglios es doloroso. Si los
ganglios linfaticos se hacen demasiado grandes o dolorosos, tal
vez sea necesario extirparlos quirdrgicamente. Debe comunicar al
médico si los ganglios linfaticos le duelen o se han agrandado.

En publicaciones médicas se asocia la linfadenopatia con implantes
mamarios de silicona intactos y rotos. En un estudio se informé
que los ganglios linfaticos de las axilas de mujeres con implantes
de gel de silicona intactos y rotos tenian reacciones de tejidos
anormales, granulomas y la presencia de silicona.” Estos informes
eran de mujeres que tenia implantes de una variedad de fabricantes
y modelos.

Otras condiciones informadas

En publicaciones médicas se mencionan otras condiciones en
mujeres con implantes mamarios de gel de silicona. Se han
estudiado muchas de estas condiciones para evaluar su relacion
potencial con los implantes mamarios. Aunque no se ha
establecido una relacion de causa y efecto entre implantes
mamarios y las condiciones indicadas abajo, debe ser consciente
de estos informes. Ademas, existe la posibilidad de riesgos, aun
desconocidos, que en el futuro podrian determinarse que estan
relacionados con los implantes mamarios.
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* Enfermedad de los tejidos conectivos

Entre las enfermedades de los tejidos conectivos se incluyen lupus,
escleroderma vy artritis reumatoide. La fibromialgia es un trastorno
caracterizado por dolores cronicos en los masculos y tejidos
blandos que rodean las articulaciones, con sensibilidad en lugares
especificos del cuerpo. A menudo va acompafiada de fatiga. Se ha
publicado una serie de estudios epidemiologicos en los que se ha
investigado si tener un implante mamario esta relacionado con
tener una enfermedad de tejidos conectivos tipica o definida. El
tamano del estudio necesario para descartar de forma concluyente
un riesgo menor de enfermedad de los tejidos conectivos entre
mujeres con implantes mamarios de gel de silicona necesitaria ser
demasiado extenso.'®'71819202122282425 | og estudios publicados en
conjunto muestran que los implantes mamarios no estan
relacionados significativamente con el riesgo de desarrollar una
enfermedad de los tejidos conectivos tipica o definida.??"#* Estos
estudios no distinguen entre mujeres con implantes intactos y
rotos. Solamente un estudio evaluo diagnosticos y sintomas de
enfermedades de tejidos conectivos especificas de mujeres con
implantes silenciosos rotos en comparacion con implantes
intactos, pero es demasiado pequefio para descartar un riesgo
pequeno.®

* Indicios y sintomas de enfermedades de los tejidos conectivos
En publicaciones médicas se han relacionado los implantes
mamarios de silicona con diversos indicios y sintomas
reumatologicos como fatiga, cansancio, dolores e hinchazdon de
articulaciones, dolores en los musculos y calambres, hormigueo,
entumecimiento, debilidad y sarpullidos de la piel. Ciertos paneles
de expertos cientificos e informes publicados no han encontrado
evidencia de una tendencia uniforme de indicios y sintomas en
mujeres con implantes mamarios de silicona.®"#%3% Tener estos
indicios y sintomas reumatologicos no significa necesariamente
tener una enfermedad de los tejidos conectivos; sin embargo, debe
ser consciente de que puede experimentar estos indicios y
sintomas después de un implante mamario. Si observa un
aumento en estos indicios o sintomas, debe considerar la visita a
un reumatologo para determinar si estos indicios o sintomas se
deben a una enfermedad de los tejidos conectivos 0 a una
enfermedad autoinmune.

 Cancer

Cancer de mama - Ciertos informes en publicaciones médicas
indican que las pacientes con implantes mamarios no corren un
mayor riesgo de contraer cancer que las que no tienen implantes
mamarios.®3¥%324%  Algunos informes han sugerido que los
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implantes mamarios pueden interferir o demorar la deteccion del
cancer de mama mediante mamografias y biopsias; sin embargo,
otros informes procedentes de publicaciones médicas indican que
los implantes mamarios no demoran significativamente la
deteccion del cancer de mama ni afectan negativamente a la
supervivencia de las mujeres con cancer con implantes
mamarios.* #2444 Debe hablar de esto con su cirujano si esta
pensando en colocar un implante mamario en la otra mama para
establecer una simetria con la mama reconstruida.

Cancer cerebral — En un estudio reciente se indic6 una mayor
frecuencia de cancer cerebral en mujeres con implantes mamarios
comparado con la poblacion general.  No obstante, la frecuencia
de cancer cerebral no aumento significativamente en mujeres con
implantes mamarios cuando se la compar6 con la de mujeres que
se sometieron a otras cirugias plasticas. Otra revision
recientemente publicada de cuatro estudios grandes en mujeres
con implantes cosmeéticos lleg6 a la conclusion de que la evidencia
no respalda una relacion entre el cancer cerebral y los implantes
mamarios.*’

Cancer del aparato respiratorio y de pulmén — En un estudio se
indico un aumento de la frecuencia de cancer del aparato
respiratorio y de pulmén en mujeres con implantes mamarios.*
Otros estudios con mujeres en Suecia y Dinamarca han llegado a la
conclusion de que es mas probable que las mujeres con implantes
mamarios sean fumadoras en la actualidad en comparacion con las
mujeres que se someten a una cirugia de reduccion mamaria u
otros tipos de cirugia cosmeética. >’

Cancer del cuello uterino y vulvar — En un estudio se indicé una
mayor frecuencia de cancer del cuello uterino y vulvar en mujeres
con implantes mamarios.” La causa se desconoce.

Otros canceres — En un estudio se indicé una mayor frecuencia de
cancer de estomago y leucemia en mujeres con implantes
mamarios comparado con la poblacion general.®® Este aumento no
era significativo en comparacion con mujeres que habian tenido
otros tipos de cirugias plasticas.

* Enfermedad neuroldgica, indicios y sintomas

Algunas mujeres con implantes mamarios se han quejado de
sintomas neurologicos (como dificultades para ver, sentir, caminar,
pensar o recordar cosas, mantener el equilibrio, fortaleza de los
musculos) o enfermedades neuroldgicas (como esclerosis
maltiple), que creen que estan relacionados con sus implantes. El
informe de un panel de expertos cientificos concluyo que la
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evidencia de que las enfermedades o sindromes neuroldgicos estan
causados o relacionados con los implantes mamarios es
insuficiente o incompleta.*

* Suicidio

En varios estudios, se ha observado una mayor frecuencia de
suicidios en mujeres con implantes mamarios.®*%"% | a razon de
este aumento es desconocida, pero se ha averiguado que habia un
mayor porcentaje de mujeres con implantes mamarios que
ingresaron en hospitales debido a causas siquiatricas antes de la
cirugia, en comparacion con mujeres a las que se les redujo el
tamaiio de las mamas o con respecto a la poblacion general de
mujeres danesas.”

* Efectos en los niiios

En este momento, se desconoce si puede pasar una pequena
cantidad de silicona por la cubierta del implante mamario a la leche
de la mama. Aunque no existen métodos establecidos en la
actualidad para detectar de forma precisa las concentraciones de
silicona en la leche de mamas, un estudio de medicion de
concentraciones de silicio (un componente de la silicona) no indicé
mayores concentraciones en la leche de las mujeres con implantes
de gel de silicona cuando se la comparo con la de las mujeres sin
implantes.®

Ademas, han aumentado las preocupaciones en lo que se refiere a
los potenciales efectos perjudiciales en los nifios nacidos de
madres con implantes. En dos estudios con seres humanos se ha
averiguado que el riesgo de defectos de nacimiento en general no
aumento en los nifios nacidos después de una cirugia de implantes
mamarios.®* Aunque se ha indicado un peso bajo de nacimiento
en un tercer estudio, hay otros factores (por ejemplo, menor peso
antes del embarazo) que pueden explicar esta conclusion.® Este
autor recomend6 una investigacion adicional sobre la salud de los
bebés.

 Consecuencias potenciales en la salud debido a la difusién de
gel

Se ha descubierto que se pueden difundir pequefias cantidades de
compuestos de silicona de bajo peso molecular, asi como de
platino (en el estado de oxidacion cero) a través de una cubierta de
un implante intacto.*** La evidencia es conflictiva en lo que se
refiere a si existen consecuencias clinicas relacionadas con la
difusion de gel. Por ejemplo, los estudios de implantes colocados
para una larga duracion han sugerido que la difusion puede ser un
factor que contribuye al desarrollo de contractura capsular ®y
linfadenopatia.* Sin embargo, la evidencia contra el hecho de que
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la difusion de gel sea un factor que contribuya significativamente a
la contractura capsular y otras complicaciones locales, lo
proporciona el hecho de que hay indices de complicacion similares
0 inferiores para implantes mamarios de gel de silicona que para
implantes mamarios de solucion salina. Los implantes mamarios
de solucion salina no contienen gel de silicona y, por lo tanto, la
difusion de gel no es un problema para esos productos. Ademas,
las pruebas de toxicologia han indicado que la silicona usada en
los implantes de Mentor no causa reacciones toxicas cuando se
administran grandes cantidades de la misma a animales de
laboratorio. También se debe observar que en estudios indicados
en las publicaciones médicas se ha demostrado que la baja
concentracion de platino contenida en los implantes mamarios esta
en el estado de oxidacion cero (mas biocompatible).®® Ademas,
hay dos estudios separados patrocinados por Mentor que han
demostrado que la baja concentracion de platino contenida en los
implantes mamarios de Mentor esta en el estado de oxidacion cero
(el mas biocompatible).

Mentor realizo una prueba de laboratorio para analizar las siliconas
y el platino (usado en el proceso de fabricacion), que pueden
difundirse de implantes intactos en el cuerpo. Mas del 99% de las
siliconas de bajo peso molecular y platino permanecieron en el
implante. La mayor parte de la evidencia disponible respalda el
hecho de que la concentracion extremadamente baja de gel
difundida no tiene consecuencias clinicas.

3. Resultados del estudio basico de Mentor para
reconstruccién mamaria y correccion de
reconstruccién mamaria

Esta seccion de este folleto resume los resultados del estudio
basico de Mentor llevado a cabo sobre implantes mamarios de gel
de silicona para reconstruccion mamaria primaria y correccion de
reconstruccion mamaria. El estudio basico de Mentor es el
principal estudio clinico para este producto. Los resultados del
estudio basico de Mentor nos dan informacion atil sobre la
experiencia de otras mujeres con implantes de gel de silicona de
Mentor. Aunque los resultados no se pueden usar para predecir su
resultado individual, se pueden usar como guia general de lo que
puede esperar. Sus propias complicaciones y beneficios dependen
de muchos factores individuales.

Como nota, también se obtuvo informacion de seguridad
suplementaria del estudio adjunto de Mentor, el estudio
Sharpe/Collis del Reino Unido y las publicaciones médicas para



31

ayudar a evaluar el indice de rotura a largo plazo y las
consecuencias de la rotura de este producto. También se usaron
las publicaciones médicas, que tenian la informacion mas
disponible sobre las consecuencias de las roturas, para evaluar las
complicaciones potenciales relacionadas con los implantes
mamarios de gel de silicona. Se hace referencia a la informacion
de publicaciones médicas en toda la seccion anterior de
Complicaciones de los implantes mamarios.

3.1. Generalidades del estudio basico de Mentor

El estudio basico de Mentor es un estudio de 10 afios para evaluar
la seguridad vy la eficacia del aumento, reconstruccion y correccion
(correccion de aumento y correccion de reconstruccion) mamarios
de pacientes. El seguimiento de pacientes se lleva a cabo a los 6
meses, 12 meses, 24 meses y anualmente durante 10 anos. La
seguridad se evalta en lo que respecta a complicaciones, como
rotura de implantes, contractura capsular y reoperacion. El
beneficio (eficacia) se evalua midiendo la satisfaccion y la calidad
de vida de las pacientes.

El estudio basico de Mentor consta de 1,007 pacientes, incluidas
951 pacientes de aumento mamario primario, 146 pacientes de
correccion de aumento mamario, 251 pacientes de reconstruccion
mamaria primaria y 59 pacientes de correccion de reconstruccion
mamaria. De estas pacientes, 202 pacientes de aumento mamario
primario, 57 pacientes de correccion de aumento mamario, 134
pacientes de reconstruccion mamaria primaria y 27 pacientes de
correccion de reconstruccion mamaria estan en el grupo de IRM, lo
que significa que se evalta si experimentan roturas silenciosas
mediante IRM los afios 1, 2, 4, 6, 8 y 10 después de la
implantacion. El estudio se esta llevando a cabo en estos
momentos, y los resultados hasta los 3 afios se indican en este
folleto. Mentor actualizara periddicamente este folleto a medida
que disponga de mas informacion. Usted también debe preguntar
a su cirujano si dispone de informacion clinica actualizada.

Los resultados del estudio basico de Mentor indican que el riesgo
de al menos un caso de cualquier complicacion (incluida la
reoperacion) en cierto momento durante los 3 afios después de la
cirugia de implantacion es del 49% para pacientes de
reconstruccion mamaria primaria y del 48% para pacientes de
correccion de reconstruccion mamaria. La informacion siguiente
proporciona mas detalles sobre las complicaciones y los beneficios
que pueda experimentar.

A continuacion se describen los beneficios y las complicaciones
indicados en el estudio basico de Mentor para pacientes de



32

reconstruccion mamaria. Lo averiguado se describe por separado
para las pacientes de reconstruccion mamaria primaria y
correccion de reconstruccion mamaria.

3.2. ;Cual fue el porcentaje de seguimiento en 3 afos en
las pacientes de reconstruccion mamaria?

En la visita de seguimiento de 3 aios, se indican datos para el 82%

de las pacientes que retinen las condiciones necesarias para una

reconstruccion mamaria primaria y para el 86% de las pacientes de

correccion de reconstruccion mamaria.

3.3. ;Cuales fueron los beneficios de las pacientes de
reconstruccion mamaria?
El estudio basico de Mentor midio una variedad de resultados para
evaluar los beneficios de los implantes. Para la reconstruccion
mamaria, estos resultados incluian medidas de tamafio de la
circunferencia del pecho, satisfaccion y calidad de vida. Estos
resultados se evaluaron antes de la implantaciony 1, 2 y 3 aiios
después de la cirugia para aquellas pacientes que seguian teniendo
sus implantes originales y que volvieron para visitas de
seguimiento.

Pacientes de reconstruccion mamaria primaria: Para las
pacientes de reconstruccion mamaria primaria, se incluyeron 183
(73%) de las 251 pacientes originales en el andlisis de tamafio de
la circunferencia del pecho a los 3 afios. Para estas 183 pacientes,
el aumento promedio del tamafio de la circunferencia del pecho fue
de 1.3 pulgadas.

La evaluacion de satisfaccion de Mentor se basaba en una sola
pregunta “¢Volveria la paciente a someterse a esta cirugia
mamaria?” A los 3 afos, 189 (75%) de las 251 pacientes de
reconstruccion mamaria primaria inscritas contestaron esta
pregunta. De estas 189 pacientes, 185 (98%) indicaron al cirujano
que volverian a someterse a una cirugia de implantes mamarios.

En lo que se refiere a las medidas de calidad de vida a los 3 anos
para pacientes de reconstruccion primaria, se observd una mejora
significativa en el funcionamiento segun lo mide el indice de
funciones vitales para pacientes de cancer. No se observo ningdn
cambio en la escala de autoestima de Rosenberg. La escala de
autoconcepto fisico de Tennessee (TSCS) es una encuesta que
deben completar las pacientes para evaluar la forma en que se ven
a si mismas y lo que hacen, les gusta y sienten. No hubo cambios
en la puntuacion general para la TSCS. No hubo cambios en la
puntuacion general de la escala de estima del cuerpo. La
subescala de atraccion sexual de la escala de estima del cuerpo
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mejord notablemente. La SF-36 es un grupo de escalas que sirven
para evaluar la salud mental y fisica. No hubo cambios en ninguna
de las 10 escalas SF-36.

Pacientes de correccion de reconstruccion mamaria: Para las
pacientes de correccion de reconstruccion mamaria, se incluyeron
45 (76%) de los 59 pacientes originales en el analisis del tamafio
de la circunferencia del pecho a los 3 afos. Para estas pacientes,
el aumento promedio del tamafo de la circunferencia del pecho fue
de 0.9 pulgadas.

La evaluacion de la satisfaccion de Mentor se basaba en una sola
pregunta “¢Volveria la paciente a someterse a esta cirugia
mamaria?” A los 3 afos, 48 (81%) de las 59 pacientes de
correccion de reconstruccion mamaria inscritas contestaron esta
pregunta. De estas 48 pacientes, 47 (98%) indicaron al cirujano
que volverian a someterse a una cirugia de implantes mamarios.

En lo que respecta a las medidas de calidad de vida a los 3 afnos
para pacientes de correccion de reconstruccion mamaria, no se
observo ningun cambio ni en la escala de autoestima de Rosenberg
ni en la escala de autoconcepto fisico de Tennessee. Para la escala
de estima del cuerpo, 2 de las 6 escalas empeoraron con el tiempo,
pero, después de ajustar el efecto de envejecimiento, ninguno de
los cambios fue significativo. La subescala de atraccion sexual de
la escala de estima del cuerpo mejoré notablemente con el tiempo.
La SF-36 es un grupo de escalas que sirven para evaluar la salud
mental y fisica. Aunque algunas de las escalas SF-36 mostraron
disminuciones con el tiempo, después de ajustar por el efecto del
envejecimiento, los cambios en 7 de las 10 escalas SF-36 no
fueron estadisticamente significativos.

3.4. ;Cuales fueron los indices de complicacion en 3 anos
en las pacientes de reconstruccion mamaria?
Los indices de complicacion en 3 afios se muestran del mas
comun al menos comun en la Tabla 1 (reconstruccion mamaria) y
en la Tabla 2 (correccion de reconstruccion mamaria) de abajo.
Los indices reflejan el porcentaje de pacientes de reconstruccion
mamaria que padecieron la complicacion citada al menos una vez
en los 3 primeros afos después de la implantacion. Algunas
complicaciones ocurrieron mas de una vez en algunas pacientes.
Las dos complicaciones mas comunes padecidas por las pacientes
de reconstruccion primaria en los 3 primeros afios de la
implantacion fueron reoperacion (27.0%) y contractura capsular de
grado de Baker I1I/IV (8.3%).
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Tabla 1 - indices de complicacion de 3 afios para pacientes de
reconstruccion mamaria primaria
N=251 pacientes

Complicaciones principales %

Reoperacion 27.0
Contractura capsular, grado de Baker 11/1V 8.3
Extirpacion del implante con reemplazo por dispositivo

de estudio 7.4
Extirpacion del implante sin reemplazo 9.7
Infeccion 5.7
Rotura (grupo de IRM)' 0.9
Otras complicaciones que ocurren en 2 1% de

las pacientes? %
Ptosis (caida de las mamas)* 6.9
Cicatrizacion/Cicatrizacion hipertrofica® 6.8
Asimetria’ 6.7
Seroma 4.9
Masa en las mamas® 3.6
Complicaciones del pezon? 3.3
Formacion de arrugas® 2.6
Dolores en las mamas® 2.2
Enfermedad metastasica 1.8
Posicion erronea del implante? 1.7
Recaida de cancer de mama* 1.7
Hematoma® 1.3
Extrusion del implante intacto 1.2
Cambios de sensacion en las mamas? 1.0
Sarpullido 1.0

1 —Hubo una 1 paciente con indicios de rotura en uno de sus
implantes en los 3 afios después de un examen de IRM. Esto
aun no se ha confirmado mediante la extirpacion e inspeccion
visual del implante.

2 — Las siguientes complicaciones se indicaron con una frecuencia
de menos del 1%: trombosis venosa profunda, sanado de
heridas demorado, linfadenopatia, aborto espontaneo,
espasmos musculares, necrosis, nuevo diagnostico de cancer
de mama, nuevo diagndstico de enfermedades reumaticas (1
paciente con fibromialgia), enrojecimiento, absceso de suturas,
sutura de Benelli tirante y trauma en la mama debido a un
accidente de automavil.

3 — Se excluyeron los casos menores.

4 — El indice de recaida general de cancer de mama informado en
las publicaciones médicas varia del 5 al 25%.%7"
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Las dos complicaciones mas comunes padecidas por pacientes en
los 3 primeros afios de la cirugia de correccion de reconstruccion
mamaria fueron reoperacion (29.1%) y contractura capsular de
grado de Baker 111/IV (16.3%). Observe que los indices para la
contractura capsular son mayores que para la reconstruccion
mamaria primaria. (Para la reconstruccion mamaria primaria, la
reoperacion fue del 27.0% y la contractura capsular de grado de
Baker I11/IV fue del 8.3%.)

Tabla 2 - indices de complicacion de 3 afios para pacientes de
correccidn de reconstruccion mamaria
N=59 pacientes

Complicaciones principales %
Reoperacion 29.1
Contractura capsular, grado de Baker Il1/1V 16.3
Extirpacion del implante con reemplazo por dispositivo
de estudio 8.8
Extirpacion del implante sin reemplazo 5.2
Infeccion 0
Rotura (grupo de IRM) 0

Otras complicaciones que ocurren en = 1% de

las pacientes’ %
Asimetria® 8.9
Posicion erronea del implante? 8.5
Formacion de arrugas® 7.0
Masa en las mamas? 7.0
Granuloma 5.1
Cicatrizacion/Cicatrizacion hipertrofica® 3.6
Dolores en las mamas? 3.5
Hematoma® 3.5
Nuevo diagnostico de enfermedad reumatica® 3.5
Ptosis (caida de las mamas)? 3.4

Cambios de sensacion en las mamas?

Entumecimiento en ambas manos por la noche

Seroma

Complicaciones del pezon?

[nflamacion

Recaida de cancer de mama*

Nuevo diagnostico de cancer de mama

Sanado de heridas demorado

Traumas

Desgarro de la capsula

— | — | — | — | — | —, | — | — | — | — | —h
ENIENIENIENIENIENIENIEN|EN| - Yte}

Extrusion del implante intacto
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1 — No se informo de ninguna complicacion a un indice de <1%.

2 — Se excluyeron los casos menores.

3 — Estos diagndsticos reumaticos fueron fibromialgia (1 paciente)
y pioderma gangrenoso (1 paciente).

4 — El indice de recaida general de cancer de mama informado en
las publicaciones médicas varia del 5 al 25%.72"%™

5 —Trauma en la mama debido a una caida.

3.5. ;Cuales fueron las razones principales para someter a
una reoperacion a pacientes de reconstruccion
mamaria?

Se pueden haber identificado una o mas razones para una

reoperacion (cirugia adicional después de la reconstruccion

mamaria primaria o correccion de reconstruccion mamaria).

Ademas, se pueden efectuar multiples procedimientos quirtrgicos

(por ejemplo, extirpacion de los implantes con o sin reemplazo,

procedimientos de capsulas, incision y drenaje, nueva colocacion

de implantes, correccion de cicatrices, etc.) durante una
reoperacion. En el estudio basico de Mentor, se llevaron a cabo

143 procedimientos quirtrgicos adicionales en 79 reoperaciones

con 66 pacientes de reconstruccion mamaria primaria.

La Tabla 3 de abajo indica la razon principal de cada reoperacion
en pacientes de reconstruccion mamaria primaria después de una
implantacion inicial realizada en los 3 afios. La razon mas comun
para una reoperacion a los 3 afios fue debido a asimetria (16 de 79
reoperaciones).
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Tabla 3 — Razones principales para la reoperacion en pacientes
de reconstruccion mamaria primaria en 3 aiios

Razdn de la reoperacion n
Asimetria 16
Biopsia 11
Contractura capsular, grado de
Baker II, 111, IV 10
Posicion erronea del implante 9
Peticion del paciente de cambio de
estilo/tamano
Infeccion
Cicatrizacion/Cicatrizacion hipertrofica
Ptosis (caida de las mamas)
Hematoma/Seroma
Cancer de mama
Extrusion del implante intacto
Complicaciones en el pezon
(no planificadas)

Sanado de heridas demorado

Dolor en las mamas
Palpabilidad/Visibilidad del implante
Espasmos musculares

Total 7
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En el estudio basico de Mentor, se produjeron 54 procedimientos
quirdrgicos adicionales realizados en 24 reoperaciones con 17
pacientes de correccion de reconstruccion mamaria. La Tabla 4 de
abajo proporciona la razon principal de cada reoperacion en
pacientes de correccion de reconstruccion mamaria después de
una implantacion inicial realizada durante los 3 afios. La razon mas
comdan para una reoperacion a los 3 afnos fue debido a biopsias (7
de 24 reoperaciones).
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Tabla 4 — Razones principales para la reoperacion en pacientes
de correccion de reconstruccion mamaria durante los 3 afios

Razones de la extirpacion n
Biopsia 7
Contractura capsular, grado de
Baker IlI/IV

Otras'

Posicion erronea del implante
Posible rotura?

Asimetria

Cancer de mama

Extrusion del implante intacto
Hematoma/Seroma
Complicaciones en el pezon
(no planificadas) 1
Peticion del paciente de cambio de
estilo/tamaio 1
Ptosis (caida de las mamas) 1
Formacion de arrugas 1
Total 24

[y g Y g Y ) G Y[ )

1 —Incluye 1 ganglio palpable del quiste folicular, 1 ganglio
palpable y 1 desgarro de la cavidad.
2 — El dispositivo se extirp0 y se vio que estaba intacto (no roto).

3.6. ;Cuales fueron las razones principales para extirpar
un implante en pacientes de reconstruccion mamaria?
Las razones principales para extirpar un implante mamario de
pacientes de reconstruccion mamaria en el estudio basico de
Mentor en 3 afios se citan en la Tabla 5 siguiente. Se extirparon 41
implantes en 31 pacientes. De estos 41 implantes, 23 fueron
reemplazados. La razon mas comun de la extirpacion del implante
fue por peticion de las pacientes (15 de 41 implantes extirpados).
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Tabla 5 — Razones principales para la extirpacion de implantes
en pacientes de reconstruccion mamaria primaria durante los 3

anos

Razones de la extirpacion

Peticion del paciente de cambio de
estilo/tamano

15

Asimetria

Contractura capsular, grado de
Baker II, 111, IV

Posicion erronea del implante

Extrusion del implante intacto

Infeccidn

Hematoma

Falta de proyeccion

Espasmos musculares

Recaida de cancer de mama

Total
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Las razones principales para extirpar un implante entre pacientes
de correccion de reconstruccion mamaria en el estudio basico de
Mentor durante los 3 afios se muestran en la Tabla 6 de abajo. Se
extirparon 11 implantes en 8 pacientes. De estos 11 implantes, 7
fueron reemplazados. La razon mas comun para extirpar un
implante fue la contractura capsular, grado de Baker IlI/IV (3 de

los 11 implantes extirpados).

Tabla 6 — Razones principales para la extirpacion de implantes
en pacientes de correccion de reconstruccion mamaria durante

los 3 aiios

Razones de la extirpacion n
Contractura capsular, grado de

Baker IlI/IV 3
Asimetria 2
Peticion del paciente de cambio de
estilo/tamano 2
Sinmastia 2
Extrusion de implantes intactos 1
Desgarro de la cavidad 1
Total 11
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3.7. ;Cuales fueron los otros datos clinicos en las
pacientes de reconstruccion mamaria?
A continuacion indicamos un resumen de las conclusiones clinicas
del estudio basico de Mentor en lo que se refiere a las
enfermedades de los tejidos conectivos, indicios y sintomas de
estas enfermedades, cancer, complicaciones de lactacion,
complicaciones de reproduccion y suicidio. Estos asuntos, junto
con otros, se estan evaluando de forma adicional como parte de un
estudio de aprobacion posterior con pacientes durante 10 afos.

Diagnosticos de enfermedades de los tejidos conectivos

Se inform6 que a una paciente de reconstruccion mamaria y a dos
pacientes de correccion de reconstruccion mamaria del estudio
basico de Mentor se les hizo un nuevo diagndstico de enfermedad
de los tejidos conectivos segin un reumatologo. Estos
diagnosticos fueron dos casos de fibromialgia, en 1 afio, y
pioderma gangrenoso en 1 ano. No se puede concluir que estos
diagnosticos de enfermedad de los tejidos conectivos fueran
causadas por los implantes, ya que no habia un grupo de
comparacion de mujeres similares sin implantes.

Indicios y sintomas de enfermedades de los tejidos conectivos

En el estudio basico de Mentor se recopilaron datos de mas de 100
indicios y sintomas informados por las pacientes, incluidos 50
sintomas reumatologicos. Comparado con antes de colocar los
implantes, se observo un aumento significativo de dolores en las
articulaciones en las pacientes de reconstruccion primaria y no se
observo ningin aumento significativo en indicios y sintomas
individuales en las pacientes de correccion de reconstruccion
mamaria. El aumento de dolores en las articulaciones observado
en las pacientes de reconstruccion mamaria primaria no estaba
relacionado simplemente con el envejecimiento. El estudio basico
de Mentor no se disefi¢ para evaluar las relaciones de causay
efecto, ya que no hay un grupo de mujeres de comparacion sin
implantes, y porque no se estudiaron otros factores
contribuyentes, como farmacos ' estilo de vida/ejercicios. Por lo
tanto, no se puede determinar si este aumento se debio a los
implantes o no, segun el estudio basico de Mentor. No obstante,
debe saber que estos sintomas se pueden manifestar con mayor
intensidad después de que se le coloquen implantes mamarios.

Cancer

Para pacientes de reconstruccion mamaria primaria, a 1 paciente
(0.5%) se le hizo un nuevo diagnaostico de cancer de mamay 4
pacientes (1.7%) sufrieron una recaida de cancer de mama. Para
pacientes de correccion de reconstruccion mamaria, a 1 paciente
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(1.7%) se le hizo una nueva diagnosis de cancer de mamay 1
paciente (1.7%) sufrio una recaida de cancer de mama. No hubo
informes de otros canceres, como cerebral, del aparato respiratorio
o0 del cuello uterino y vulvar.

Complicaciones de lactacion

Para pacientes de reconstruccion mamaria primaria, de las 3
mujeres que trataron de amamantar, ninguna experimento
dificultades de lactacion. Ninguna de las pacientes de correccion
de reconstruccion mamaria tratd de amamantar.

Complicaciones de reproduccion

Para pacientes de reconstruccion mamaria primaria, 2 pacientes
(0.9%) informaron que tuvieron un aborto espontaneo. Ninguna
de las pacientes de correccion de reconstruccion sufrio un aborto
espontaneo.

Suicidio

No hubo informes de suicidio en pacientes de reconstruccion
mamaria primaria o de correccion de reconstruccion mamaria en el
estudio basico de Mentor durante los 3 afios.

4. Consideraciones quirurgicas para la colocacion

de implantes mamarios

Esta seccion trata de las consideraciones quirtrgicas para la
reconstruccion mamaria primaria, seqguidas por las consideraciones
quirurgicas generales, y 1as consideraciones quirdrgicas de
correccion de reconstruccion mamaria.

4.1. Consideraciones quirtrgicas para la reconstruccion
mamaria primaria
Su decision de someterse a una reconstruccion mamaria es una
opcion personal importante que comprende riesgos y beneficios.
Hay otras opciones de reconstruccion mamaria en las que no se
colocan implantes mamarios. Asegurese de pedir a su cirujano
una explicacion detallada de cada alternativa para poder decidir qué
opcion de reconstruccion mamaria es la mas adecuada para usted
y su estilo de vida. Este folleto tiene como finalidad proporcionar
informacion general sobre implantes mamarios de silicona y
cirugia de mamas, pero no debe ser un sustituto de una consulta
completa con su cirujano. Se recomienda que revise y considere
detenidamente toda la informacion que haya recibido antes de
decidirse por una cirugia de reconstruccion mamaria. Prepare una
lista de preguntas después de leer este folleto, y hable de ellas con
Su cirujano.
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4.1.1. ;Debe someterse a una reconstruccion mamaria
primaria?
La decision de someterse a una reconstruccion mamaria depende
de cada caso, condicion médica, salud general, estilo de vida,
estado emocional y tamafio y forma de la mama. Debe consultar
con su cirujano para hablar de sus objetivos personales después
de la reconstruccion mamaria, y también debe consultar con su
familia, amigos, grupos de apoyo de implantes mamarios y grupos
de apoyo de cancer de mama como ayuda a tomar esta decision

Si esta pensando en someterse a una reconstruccion mamaria y no
conoce a algun cirujano de esta especialidad, solicite a su cirujano
general que le recomiende cirujanos experimentados, certificados
por el colegio de médicos, que ejerzan en su localidad. Su cirujano
general, cirujano de reconstruccion mamaria y onc6logo deben
trabajar juntos para planificar su procedimiento de mastectomia y
reconstruccion mamaria y asesorarle debidamente segun sus
necesidades clinicas especificas y el resultado deseado.

4.1.2. ;Cudles son las opciones de la reconstruccion
mamaria primaria?
Puede decidir no someterse a una reconstruccion mamaria. En
este caso, puede decidirse por llevar una protesis mamaria externa
dentro del sujetador. Se dispone de protesis mamarias de diversas
formas, tamafos y materiales como gomaespuma, algodon y
silicona. También se dispone de protesis especializadas para
adaptarse al tamafo y a la forma de la mama.

4.1.3. ;Cudles son las opciones de los procedimientos de
reconstruccion mamaria primaria?

El tipo de procedimiento de reconstruccion mamaria depende de su

situacion médica, forma y tamafio de la mama, salud general, estilo

de vida y objetivos.

La reconstruccion mamaria se puede lograr usando una protesis
(un implante mamario, ya sea de gel de silicona o de solucion
salina), sus propios tejidos (un colgajo tisular), o una combinacion
de las dos cosas. Un colgajo tisular es una combinacion de piel,
tejidos adiposos y musculos que se traslada del estdmago, espalda
u otra area del cuerpo al area del pecho, y que se usa para dar
forma a la nueva mama. También se puede usar un colgajo tisular
para proporcionar la piel u otros tejidos necesarios para
recomponer lo perdido en el momento de la cirugia, o lo cambiado
después de una radioterapia. Su cirujano puede ayudarle a decidir
qué método de reconstruccion mamaria es el mas adecuado para
Su caso particular.
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De todos modos, si decide someterse a una reconstruccion
mamaria con o sin implantes, probablemente sera sometida a otras
cirugias adicionales para mejorar la simetria y el aspecto. Estas
cirugias adicionales pueden formar parte de una reconstruccion
mamaria de varias fases de la mama extirpada o para dar forma a
la otra mama para equilibrarla mejor con la mama reconstruida. Lo
mas normal es que los implantes mamarios se coloquen en un
espacio creado para los mismos usando un expansor tisular para
tejidos blandos temporales que puede colocarse en el momento de
la mastectomia o posteriormente.

Partes de la reconstruccion se pueden hacer en fases. Por
ejemplo, como el pezdn y la areola se extirpan normalmente con
los tejidos mamarios en la mastectomia, el pezon se reconstruye
normalmente usando un injerto de piel de otra area del cuerpo, 0
de la mama opuesta ademas de tatuar el area para lograr una
mejor correspondencia de colores.

La reconstruccion del pezon es normalmente un procedimiento
ambulatorio separado que se efectia después de completar la
cirugia de reconstruccion.

4.1.3.1. Reconstruccion mamaria con implantes

Su cirujano decidira si su condicion de salud y médica hace que
sea una candidata apropiada para la reconstruccion de implantes
mamarios. Su cirujano puede recomendar la implantacion
mamaria de la mama opuesta no involucrada para hacerlas mas
parecidas, o puede sugerir la reduccion mamaria (mamoplastia de
reduccion) o una elevacion de mamas (mastopexia) para mejorar la
simetria. La mastopexia comprende la retirada de una tira de piel
de debajo de la mama o de los alrededores del pezon para elevar la
posicion del pezon y de la mama, y estirar la piel sobre la mama.
La mamoplastia de reduccion comprende la extirpacion de tejidos y
piel mamarios. Si es importante para usted no alterar la mama que
no haya sido afectada, debe hablar de esto con su cirujano, ya que
puede influir en los métodos de reconstruccion mamaria
considerados para su caso.

4.1.3.2. Lugares de incision de reconstruccién mamaria

En la cirugia de reconstruccion, el lugar y la duracion de la incision
lo decide su cirujano, y depende en gran medida del tipo de cirugia
de cancer planificado.

4.1.3.3. Lugar de la operacién quirdrgica y anestesia
La cirugia de reconstruccion mamaria se efectiia normalmente en
un quiréfano, en pacientes internadas, cuando empiece al mismo
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tiempo que la mastectomia. Algunas de las fases, como
reconstruccion del pezon, o colocacion del implante después de la
expansion de los tejidos blandos, puede hacerse en pacientes
ambulatorias. La anestesia general es la usada con mas
frecuencia.

4.1.4. El momento de su reconstruccion con implantes
mamarios
La descripcion siguiente se aplica a la reconstruccion mamaria
después de una mastectomia, pero hay consideraciones similares
que se aplican a la reconstruccion después de un trauma en la
mama o de la reconstruccion de anomalias congénitas. El proceso
de reconstruccion mamaria puede empezar en cualquier momento
de la mastectomia (reconstruccion inmediata) 0 meses a afos
después (reconstruccion demorada). Esta decision se toma
después de consultar con el equipo de tratamiento de cancer segun
su situacion individual. La reconstruccion mamaria inmediata
puede incluir la colocacion de un implante mamario, pero
normalmente incluye la colocacion de un expansor tisular, que se
usa para regenerar la piel que se haya quitado durante la cirugia de
cancer. El expansor tisular se reemplazara posteriormente por un
implante mamario. Es importante saber que cualquier tipo de
reconstruccion mamaria puede requerir varios pasos para
completarse.

Una ventaja potencial de la reconstruccion mamaria inmediata es
que la reconstruccion empiece en el momento de la mastectomia,
ya que puede ahorrar costos y requerir potencialmente menos dias
en el hospital al combinar el procedimiento de mastectomia con la
primera fase de la reconstruccion. No obstante, puede haber un
mayor riesgo de contractura capsular, extrusion de los implantes y
otras complicaciones asociadas con la reconstruccion inmediata
como consecuencia de la radiacion posterior a la operacion y los
tratamientos de quimioterapia. Su tiempo de operacion inicial y
tiempo de recuperacion también pueden ser mas largos.

Una ventaja potencial de la reconstruccion demorada es que puede
demorar su decision de reconstruccion y cirugia hasta que se
completen otros tratamientos, como radioterapia y quimioterapia.
La reconstruccion mamaria demorada puede ser aconsejable si su
cirujano anticipa problemas de sanado de la mastectomia, o si
simplemente necesita mas tiempo para considerar sus opciones.

Hay consideraciones médicas, financieras y emocionales para
escoger entre una reconstruccion inmediata y una reconstruccion
demorada. Debe hablar con su cirujano general, cirujano de
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reconstruccion y oncdlogo sobre las ventajas y desventajas de las
opciones disponibles en su caso individual.

4.1.5. ;Cudl es el procedimiento de reconstruccion de
implante mamarios primarios?
* Reconstruccion de implantes mamarios inmediatos de una fase.
La reconstruccion mamaria inmediata de una fase puede hacerse
en el momento de la mastectomia. Después de que el cirujano
general extirpe los tejidos mamarios, el cirujano de reconstruccion
colocara un implante mamario que complete la reconstruccion de
una fase. En la reconstruccion mamaria después de una
mastectomia, el implante mamario se coloca mas frecuentemente
en posicion submuscular, debajo del musculo de la pared toracica.

* Reconstruccion de implantes mamarios (inmediata o demorada)
de dos etapas
La reconstruccion mamaria tiene lugar normalmente en forma de
un procedimiento de dos fases, empezando por la colocacion de un
expansor tisular de tejidos mamarios, que se reemplaza varios
meses después por un implante mamario después de haberse
creado suficiente piel nueva para obtener los mejores resultados.
La colocacion del expansor tisular puede hacerse inmediatamente,
en el momento de la mastectomia, o demorarse meses 0 afos.

Fase 1: Expansion de teiidos
! {f

‘ e
~ ")

Cicatriz de mastectomia Expansor tisular con cupula
de inyeccidn a distancia

Durante una mastectomia, el cirujano general extirpa piel asi como
tejidos mamarios, dejando los tejidos del pecho planos y estirados.
Para crear un espacio en forma de mama para el implante
mamario, se coloca un expansor tisular debajo de los tejidos del
pecho restantes.

El expansor tisular es un dispositivo parecido a un globo hecho de
goma elastica de silicona. Se introduce sin llenar, y, con el tiempo,
se afnade fluido salino esterilizado introduciendo una aguja pequefa
por la piel hasta el orificio de llenado del dispositivo. A medida que
se llena el expansor tisular, los tejidos sobre el expansor empiezan
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a estirarse, de forma similar a la expansion gradual del abdomen
de una mujer durante el embarazo. El expansor tisular produce
una cavidad en forma de mama para colocar un implante mamario.

Expansor tisular con cupula Resultado final con implante
de inyeccién integral

La colocacion del expansor tisular se produce normalmente con
una anestesia general en un quir6fano. Es posible que el
procedimiento requiera una breve estancia en el hospital, o que se
haga de forma ambulatoria. Normalmente, podra reanudar su
actividad diaria normal después de 2 a 3 semanas.

Como la piel del pecho normalmente se queda entumecida después
de una mastectomia, es posible que no sienta dolor debido a la
colocacion del expansor tisular o de las punzadas de las agujas que
siguen para llenarla de solucion salina. Sin embargo, puede sentir
presion, tirantez y dolores después de cada llenado del expansor.
Estas sensaciones cesan después de varios dias, una vez que el
tejido se expande, pero pueden durar mas de una semana. El
proceso de expansion de los tejidos dura normalmente de 4 a 6
meses.

Fase 2: Golocacion del implante mamario

Después de quitar el expansor tisular, se coloca el implante
mamario en la cavidad. En la reconstruccion mamaria después de
la mastectomia, los implantes mamarios se colocan mas a menudo
en posicion submuscular. La cirugia para reemplazar el expansor
tisular por un implante mamario (intercambio de implantes)
normalmente se hace con una anestesia general en un quirofano.
Es posible que requiera una breve estancia en el hospital, o que se
haga de forma ambulatoria.

4.1.6. Reconstruccion mamaria primaria sin implantes:
Procedimientos de colgajos tisulares

En algunas pacientes, la mama puede reconstruirse trasladando

quirargicamente una porcion de piel, tejidos adiposos y musculos
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de un area del cuerpo a otra. La seccion de los tejidos puede
tomarse de areas como el abdomen, parte superior de la espalda,
parte superior de la cadera o nalgas para proporcionar una
cantidad suficiente de tejidos igual a la otra mama, reemplazar los
tejidos extirpados o dafiados en el momento de la mastectomia, o
después de una radioterapia.

El colgajo tisular puede dejarse conectado al suministro sanguineo
y moverse al area de la mama por un tinel formado debajo de la
piel (colgajo pedicular), o puede quitarse completamente y volverse
a conectar al area de la mama por medio de técnicas
microquirdrgicas a fin de reconectar los vasos sanguineos
diminutos del colgajo a los vasos del area toracica (colgajo libre).
El tiempo de operacion normalmente es mayor con colgajos libres
debido a los requisitos microquirdrgicos.

La cirugia de colgajos requiere una estancia en un hospital de
varios dias y por lo general un mayor tiempo de recuperacion que
la reconstruccion mamaria con implantes. La cirugia con un
colgajo también crea cicatrices en el lugar donde se retird el
colgajo y en la mama reconstruida. No obstante, la cirugia del
colgajo tiene la ventaja de poder reemplazar tejidos del area del
pecho. Esto puede ser util cuando los tejidos toracicos hayan sido
dafiados y no sea adecuados para una expansion tisular. Otra
ventaja de los procedimientos con colgajo con respecto a la
implantacion es que generalmente no es necesario alterar la mama
no afectada para mejorar la simetria.

Los tipos de colgajos tisulares mas comunes son el TRAM (colgajo
musculocutaneo recto abdominal transverso) (que usa tejidos del
abdomen) y el colgajo dorsal ancho o /atissimus dorsi (que usa
tejidos de la parte superior de la espalda). En la mayoria de las
pacientes, el colgajo TRAM puede proporcionar suficientes tejidos
para reconstruir completamente el monticulo de la mama, pero con
frecuencia se necesitan implantes mamarios para completar la
reconstruccion en pacientes con colgajos dorsales anchos, ya que
rara vez hay suficientes tejidos adiposos en el colgajo para
reconstruir completamente el monticulo de la mama.

Es importante que sepa que la cirugia con colgajo, particularmente
la cirugia TRAM, es una operacion importante, y mas extensiva que
la operacion de mastectomia. Requiere una buena salud general y
mucha motivacion emocional. Sitiene un peso muy excesivo,
fuma cigarrillos, ha sido intervenida con anterioridad en el lugar del
colgajo o tiene problemas circulatorios, tal vez no sea una buena
candidata para un procedimiento de colgajo tisular. Ademas, si
esta muy delgada, tal vez no tenga suficientes tejidos en el
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abdomen o espalda para crear un monticulo en la mama con este
método. Debe hablar con su cirujano y preguntarle si es una
buena candidata para cualquiera de estos procedimientos. Se
pueden producir complicaciones relacionadas con los
procedimientos de colgajos de las que también debe hablar con su
cirujano.

N 4
Paso 1. Se efectta la Paso 2: El colgajo de musculo Paso 3: Resultado final
mastectomiay se recto y tejidos se mueve
marca la zona donante por un tdnel hasta la mama

4.1.6.1. El colgajo TRAM (pedicular o libre)

Durante un procedimiento de colgajo TRAM, el cirujano retira una
porcion de tejidos del abdomen y la traslada al pecho para
reconstruir la mama. El colgajo TRAM se denomina a veces
“reduccion de estomago”, porque puede dejar el area del estbmago
mas plano.

Un procedimiento con colgajo TRAM pedicular normalmente
requiere de 3 a 6 horas de cirugia con anestesia general; un
procedimiento con colgajo TRAM libre generalmente requiere mas
tiempo. El procedimiento TRAM puede requerir una transfusion de
sangre. Normalmente, la estancia en el hospital es de 2 a 5 dias.
Podra reanudar su actividad diaria normal después de 6 a 8
semanas. No obstante, algunas mujeres informan que se puede
tardar hasta un ano en reanudar un estilo de vida normal. Puede
tener una debilidad muscular temporal o permanente en el area
abdominal. Si esta pensando en quedarse embarazada después de
la reconstruccion mamaria, debe hablar de esto con su cirujano.
Tendra una cicatriz grande en el abdomen y también puede tener
cicatrices adicionales en la mama reconstruida.

4.1.6.2. El colgajo de musculos dorsales anchos con o sin
implantes mamarios

Durante un procedimiento de colgajo de dorsales anchos, el

cirujano retira una seccion de tejidos de la espalda y los traslada al
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pecho para reconstruir la mama. Como el colgajo del dorsal ancho
normalmente es mas delgado y pequefio que el colgajo TRAM, este
procedimiento puede ser mas apropiado para la reconstruccion de
una mama mas pequefa. Este colgajo se usa frecuentemente
cuando no hay suficiente piel disponible para usar un expansor
tisular suave, o cuando haya demasiada tirantez después de la
mastectomia, o cuando se haya usado radioterapia. Los colgajos
de dorsal ancho pueden combinarse con expansores tisulares
suaves en una variacion de la técnica de reconstruccion mamaria
de dos fases.

El procedimiento con un colgajo de dorsal ancho requiere
normalmente de 2 a 4 horas de cirugia con anestesia general.
Normalmente, la estancia en el hospital es de 2 a 3 dias. Podra
reanudar su actividad diaria normal después de 2 a 3 semanas.
Podra tener cierta debilidad muscular temporal 0 permanente y
dificultades de movimiento en la espalda y en el hombro. Tendra
una cicatriz en la espalda, que normalmente puede ocultarse bajo el
sujetador. También puede tener cicatrices adicionales en la mama
reconstruida.

4.2. Consideraciones quirtrgicas generales

4.2.1. Cémo escoger a un cirujano

Al escoger a un cirujano con experiencia para una operacion de
reconstruccion mamaria, debe saber como responder a los
siguientes tipos de preguntas:

» ;Cuantos procedimientos de implantacion de reconstruccion
mamaria realiza el cirujano al ano?

 ¢Durante cuantos afios ha realizado el cirujano procedimientos
de reconstruccion mamaria?

 ¢Ha obtenido el cirujano una certificacion de adiestramiento de
Mentor para usar sus implantes mamarios de gel de silicona?

 ;Esta certificado el cirujano por el colegio de médicos y si es
asi, por cual?

e ;En qué estados esta autorizado el cirujano para hacer
operaciones? (Observe que algunos estados proporcionan
informacion sobre medidas disciplinarias y
reclamaciones/ajustes por actos de negligencia a posibles
pacientes, ya sea a peticion o en internet).

e ;Cual es la complicacion mas comun que encuentra el cirujano
en la reconstruccion mamaria?

» ;Cual es el porcentaje de reoperacion del cirujano en casos de
reconstruccion mamaria, y cual es el tipo mas comdn de
reoperacion que realiza?
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4.2.2. Forma y tamano de los implantes

Dependiendo de la forma que desee lograr, usted y su cirujano
disponen de implantes con tres perfiles o estilos redondeados
diferentes entre los que escoger. Por lo general, cuanto mas
grande quiera que sea la talla de la copa, mayor sera el implante
mamario que considerara el cirujano (medido en centimetros
cubicos o cc), no en tallas de copa, porque esto depende del
tamano y de la forma del pecho individual de la mujer.

Su cirujano también evaluara sus mamas existentes y el tejido de la
piel para determinar si tiene suficiente para cubrir el implante
mamario que usted esta considerando, o, en algunos casos como
después del embarazo, si tiene demasiada piel adicional. Si desea
un tamafio de implante mamario que es demasiado grande para
sus tejidos, el cirujano puede advertirle que los bordes del implante
mamario pueden ser visibles o palpables después de la operacion.
Ademas, los implantes mamarios excesivamente grandes puede
acelerar los efectos de la gravedad en la mama, y pueden resultar
en una caida de las mamas a una edad mas temprana. Un informe
reciente indica que los implantes de mayor tamafo (de mas de 350
cc) pueden ser demasiado grandes para muchas mujeres,
aumentando el riesgo de desarrollar complicaciones como
extrusion de implantes, hematoma, infeccion, pliegues de
implantes palpables y arrugas en la piel visibles que requieren una
intervencion quirdrgica para corregirlas.”

4.2.3. Textura de la superficie

Ciertos estudios sugieren que la textura de la superficie reduce la
probabilidad de una contractura capsular grave,” mientras que
otros estudios no.””® El estudio basico de Mentor no mostro
ninguna diferencia de probabilidad de desarrollar una contractura
capsular con implantes texturados comparados con implantes de
superficie lisa.

4.2.4. Palpabilidad

Los implantes pueden ser mas palpables u observables si hay una
cantidad insuficiente de piel o tejidos disponibles para cubrir el
implante o cuando el implante esta en posicion subglandular.

4.2.5. Seguro

En general, el seguro privado que cubre las mastectomias
médicamente necesarias también cubrird la cirugia de
reconstruccion mamaria. Es posible que el seguro no cubra los
procedimientos de reoperacion o visitas adicionales al cirujano
después de una reconstruccion mamaria, dependiendo de la poliza.
Por ejemplo, una reoperacion puede incluir la extirpacion temporal
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del implante para facilitar la supervision continua del oncélogo en
caso de una recaida de cancer. Debido a que la cobertura de las
polizas varia y puede cambiar con el tiempo, no se puede dar
ninguna guia en lo que respecta a la cobertura segtn los distintos
planes médicos. Por lo tanto, se recomienda que se ponga en
contacto con su seguro médico para obtener informacion
especifica referente a sus polizas de cobertura antes de decidir si
debe seguir adelante con la cirugia de reconstruccion mamaria.

4.2.6. Posoperatorio

Dependiendo del tipo de cirugia a la que se someta (es decir,
inmediata o demorada), el periodo de recuperacion posoperatorio
puede variar. Anteriormente se han descrito las posibles
complicaciones que pueden tener lugar. Pida a su cirujano que le
recomiende instrucciones de cuidado posoperatorias especificas.

Nota: Si tiene fiebre, 0 una hinchazon notable y enrojecimiento en
las mamas implantadas, debe ponerse en contacto inmediatamente
con su cirujano.

4.3. Consideraciones quirtirgicas para la correccion de
reconstruccion mamaria

Debe volver a leer la seccion de arriba titulada “Consideraciones

quirargicas para la reconstruccion mamaria primaria”, segun se

apliquen a su caso.

También se puede considerar una cirugia adicional en cualquier
momento después de una reconstruccion mamaria original para la
correccion de complicaciones, como contractura capsular,
infeccion, hematoma (hemorragia) o seroma, 0 para mejorar el
resultado estético como cambio de tamafio/estilo de implantes o
modificacion de la cavidad. No se debe volver a implantar ningun
dispositivo que se haya extirpado durante la cirugia de correccion.
Los implantes mamarios de Mentor son “solamente para usarse
una vez”.

De vez en cuando, para pacientes de reconstruccion mamaria, el
oncoélogo puede recomendar la extirpacion temporal del implante
para facilitar la vigilancia continuada de recaida de cancer mamario
0 regimenes adicionales quimioterapéuticos o de radioterapia. Las
modalidades de tratamiento eficaces y a veces agresivas del
tratamiento de la enfermedad son siempre la primera prioridad
para la paciente y su equipo médico. Una vez que se haya
completado el régimen de tratamiento sugerido, se puede
considerar la correccion de reconstruccion mamaria quirdrgica,
incluido el reemplazo de implantes.
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4.3.1. ;Cudles son las alternativas a la correccion de

reconstruccion mamaria quirdrgica?

e Se puede probar un tratamiento conservador para mejorar 10s
problemas relacionados con los implantes, como masaje de
implantes para detener la velocidad de la contractura capsular
progresiva o el uso de prendas especiales (sujetadores,
portasenos, etc.) para mejorar la colocacion del implante.

 Los resultados estéticos pueden aceptarse tal como son 0
mejorarse con prendas interiores, incluido el uso de rellenos
suplementarios para corregir asimetrias de volumen.

* En algunos casos, no se recomienda ninguna alternativa para
una correccion quirdrgica. Por ejemplo, las complicaciones
pueden requerir una correccion quirurgica oportuna para impedir
que una complicacion localizada, como una infeccion, se
convierta en un problema de salud sistémico. De forma similar,
se debe extirpar un implante que se crea que esta roto y cuya
rotura se haya confirmado mediante una IRM.

5. Examenes de seguimiento

5.1. Autoexamenes de las mamas

Debe efectuar un autoexamen de las mamas mensualmente. Esto
puede ser mas dificil con un implante colocado. Para hacer esto
de forma efectiva, debe pedir a su cirujano que le ayude a
distinguir entre el implante y los tejidos mamarios. Se debe tener
cuidado de no apretar el implante de forma excesiva. Cualquier
bulto nuevo puede ser evaluado con una biopsia, segun sea
apropiado. Si se efectiia una biopsia, se debe tener cuidado de no
danar el implante.

5.2. Deteccion de una rotura silenciosa

Como la mayoria de las roturas de los implantes de mamas de
silicona son silenciosas, en la mayoria de los casos, ni usted ni
su cirujano podran encontrar evidencia de roturas. Por lo tanto,
es necesario evaluar sus implantes para detectar la rotura de los
mismos. El mejor método actual para su deteccion es una IRM
en un centro médico con una bobina para mamas, que disponga
de un iman de al menos 1.5 teslas. La IRM debe ser leida por
un radiélogo que esté familiarizado en la deteccion de roturas
de implantes.

Se recomienda que su primera evaluacion de IRM se efectiie
empezando al menos 3 aios después de la cirugia del implante
y después cada 2 aiios incluso si no tiene problemas con el
implante. Si hay indicios de rotura en la IRM, entonces se debe
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extirpar su implante, con o sin reemplazo. En la Seccion 2 de
este folleto se da mas informacidn sobre la rotura. Su doctor le
puede ayudar a localizar un centro de radiologia/deteccion, asi
como un radiélogo que conozca hien la técnica y los equipos
para una deteccidon de IRM apropiada para roturas silenciosas
de implantes mamarios.

5.3. Rotura sintomatica

Los sintomas relacionados con la rotura pueden incluir
protuberancias o bultos duros rodeando el implante o en la axila,
cambio o reduccion de tamafio o forma de la mama o implante,
dolor, hormigueo, hinchazon, entumecimiento, escozor o
endurecimiento de la mama. Si observa cualquiera de estos
cambios, acuda a su cirujano plastico para que le pueda examinar
los implantes para ver si estan rotos y determinar si necesita que le
hagan un examen de IRM para averiguar si sus sintomas se deben
a la rotura del implante. Si se ha producido la rotura, se le debe
extirpar el implante. En la Seccion 2 de este folleto se da mas
informacion sobre la rotura.

Debe supervisar sus implantes mamarios para ver si hay indicios
de rotura sintomatica cuando examine sus mamas mensualmente
para ver si hay bultos. Examinese los tejidos de las mamas
palpandolas para ver si hay bultos. Después palpe los implantes
mamarios. Mueva los implantes vertical y lateralmente mientras se
mira al espejo. Observe si se han producido cambios de forma,
tamafio y sensacion de los implantes. Preste atencion y perciba la
sensacion de los implantes.

5.4. Mamografia

Después de una mastectomia completa, por lo general no es
necesaria una mamografia. En pacientes sometidas a
mastectomias parciales, las recomendaciones actuales para
mamogramas de deteccion o preoperatorios son las mismas para
las mujeres que tengan implantes mamarios. Los examenes de
mamografia deben ser interpretados por radidlogos
experimentados en la evaluacion de mujeres con implantes
mamarios. Antes del procedimiento es esencial que comunique a
su tecndlogo de mamografias que tiene un implante. Debe solicitar
un mamograma de diagndstico, en vez de un mamograma de
deteccion, porque se toman mas imagenes con la mamografia de
diagnostico. El técnico puede usar medidas especiales para
reducir la posibilidad de rotura y obtener las mejores imagenes de
los tejidos mamarios. En la Seccion 1.4 hay mas informacion
sobre la mamografia.
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6. Tipos de implantes mamarios de gel de silicona
de Mentor

Los implantes mamarios de gel de silicona de Mentor,
denominados productos MemoryGel, pueden tener varios perfiles y
tamafios. Todos los implantes mamarios MemoryGel disponibles
en la actualidad tienen una cubierta de superficie texturada o lisa.

La Tabla 7 muestra los estilos de implantes MemoryGel que fueron
aprobados. Asegurese de familiarizarse con las distintas
caracteristicas de implantes mamarios y de hablar con su cirujano
sobre cuales son los tipos de implantes para adecuados en su
caso.

Tabla 7 - Estilos de implantes MemoryGel aprobados

Nimero de Descripcion del Gama de
catalogo implante mamario tamaiios
350-7100BC/7800BC|Liso, redondo, perfil moderado |100-800 cc
354-1007/8007 Texturado, redondo, perfil 100-800 cc
moderado
350-1001BC/8001BC|Liso, redondo, perfil moderado |100-800 cc
plus
354-1001/8001 Texturado, redondo, perfil 100-800 cc
moderado plus
350-1254BC/8004BC|Liso, redondo, perfil alto 125-800 cc
354-4125/4800 Texturado, redondo, perfil alto  [125-800 cc

Los diagramas siguientes muestran los perfiles alto, moderado
plus y moderado.

Perfil moderado Perfil moderado Perfil alto
plus
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7. Cémo informar sobre problemas de su

implante

La Food and Drug Administration (Administracion de Alimentos y
Farmacos) (FDA) requiere que los hospitales informen sobre las
lesiones graves (definidas como aquéllas que requieren una
intervencion médica o quirdrgica para prevenir dafios
permanentes) si tienen conocimiento de dichas lesiones graves. Si
cree que ha experimentado uno o mas problemas graves
relacionados con sus implantes mamarios, le recomendamos que
informe estos problemas graves a la FDA a través de un
profesional médico. Aunque se prefiere que sean doctores y otros
profesionales médicos los que informen sobre esto, las mujeres
también pueden informar directamente de estos problemas graves
mediante el sistema de informes voluntarios MedWatch de la FDA.
Puede informar por teléfono llamando al 1-800-FDA-1088; por fax,
use el formulario 3500 y envielo a 1-800-FDA-0178;
electronicamente en http://www.fda.gov/medwatch/index.html; o
por correo a MedWatch Food and Drug Administration, HF-2, 5600
Fishers Lane Rockville, MD 20857-9787. Guarde una copia del
formulario MedWatch rellenado por su doctor. La informacion
dada a MedWatch se introduce en bases de datos que se usaran
para seguir tendencias de seguridad de un dispositivo y determinar
Si es necesario hacer un seguimiento adicional de cualquier asunto
relacionado con el dispositivo.

8. Seguimiento de dispositivos

Los implantes de gel de silicona estan sujetos a la regulacion
federal de seguimiento de dispositivos. Esto significa que su
médico tendra que informar a Mentor el nimero de serie de los
dispositivos que reciba, la fecha de la operacion de cirugia y la
informacion relacionada con la practica del médico. Esta
informacion se anotara en el formulario de seguimiento de
dispositivos suministrado por Mentor con cada implante mamario
de gel de silicona.

Mentor recomienda enfaticamente que todas las pacientes que
tengan implantes mamarios de gel de silicona participen en el
programa de seguimiento de dispositivos de Mentor. Esto ayudara
a que Mentor pueda disponer de un historial de informacion de
contacto de cada paciente de modo que todas las pacientes,
incluida usted, puedan ser llamadas en caso de descubrimiento de
defectos en el producto u otros problemas con sus implantes de
los que deba estar enterada. Informe a Mentor siempre que se
produzcan cambios de informacion de contacto.
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9. Politica de reemplazo de productos v garantias
limitadas

A continuacion se da una descripcion de la asistencia disponible de
la politica de reemplazo de productos Mentor y de las garantias
limitadas Advantage estandar y Advantage mejorada de Mentor.

La politica de reemplazo de productos durante la vida itil de
Mentor comprende el reemplazo gratuito del producto durante la
vida atil de sus implantes mamarios de gel y solucion salina, en
todo el mundo. Cuando sea necesario reemplazar el implante y se
aplique la politica de reemplazo de productos de Mentor (vea
abajo), Mentor le proporcionard, durante la vida de la paciente, el
mismo implante mamario u otro similar de Mentor de forma
gratuita. Si se solicita un producto mas costoso, Mentor facturara
al cirujano la diferencia de precio.

La garantia limitada Advantage estandar de Mentor es gratuita
para todas las pacientes con implantes mamarios de gel o solucion
salina de Mentor en Estados Unidos y Puerto Rico. Cuando se
aplique la garantia limitada, Mentor proporcionara lo siguiente:

* Asistencia financiera: Durante los diez primeros afos después
de un procedimiento de implante mamario, Mentor
proporcionara asistencia financiera de hasta $1200 para
ayudar a cubrir los gastos del quirdfano, anestesia y cirugia
que no estén cubiertos por el seguro. La asistencia financiera
se aplica a sucesos cubiertos solamente (vea abajo). El costo
del quiréfano y de la anestesia tendran prioridad de pago.
Para tener derecho a ayuda financiera, tendra que firmar un
formulario de exoneracion de responsabilidades.

» Reemplazo de implante contralateral (lado opuesto) gratuito a
peticion del cirujano.

e Términos no cancelables.

La garantia limitada Advantage mejorada de Mentor es una
garantia limitada opcional para mujeres con implantes mamarios
de gel o solucion salina de Mentor en Estados Unidos y Puerto
Rico. Para tener derecho a la misma, se debe comprar la garantia
limitada Advantage mejorada de Mentor pagando una cuota de
$100 en un plazo de 45 dias después de la implantaciéon. Cuando
se aplique la garantia limitada, Mentor proporcionara lo siguiente:

* Asistencia financiera: Durante los diez primeros afios después
de un procedimiento de implante mamario, Mentor
proporcionara asistencia financiera de hasta $2400 para
ayudar a cubrir los gastos del quirdfano, anestesia y cirugia
que no estén cubiertos por el seguro. La asistencia financiera
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se aplica a sucesos cubiertos solamente (vea abajo). Los
costos del quirdéfano y de la anestesia tendran prioridad de
pago. Para tener derecho a ayuda financiera, tendra que
firmar un formulario de exoneracion de responsabilidades.
* Reemplazo de implante contralateral gratuito a peticion del
cirujano.
* Términos no cancelables.

Tanto con la garantia limitada Advantage estandar como con la
garantia limitada Advantage mejorada, es importante también que
mantenga sus propios registros para asegurar la convalidacion de
su inscripcion, ya que es posible que Su cirujano no conserve sus
registros durante el periodo de cobertura de la garantia limitada.

Productos cubiertos

La cobertura de garantia limitada Advantage estandar de Mentor se
aplica a todos los implantes mamarios de gel y solucion salina de
Mentor implantados en Estados Unidos y Puerto Rico, siempre
que:

* Se hayan implantado segun la nota de instrucciones del
paquete de Mentor, actualizada el dia de la implantacion, y
otras notificaciones o instrucciones publicadas por Mentor; y

* Hayan sido utilizados por cirujanos licenciados capacitados,
segun los procedimientos quirlirgicos aceptados.

Situaciones cubiertas

La politica de reemplazo de productos durante la vida util del
producto de Mentor, y las coberturas de las garantias Advantage
estandar y Advantage mejorada se aplican a lo siguiente:

* Rotura debido a tensiones localizadas, formacion de pliegues,
defectos de fabricacion, trauma del paciente o causa
desconocida.

e También pueden estar cubiertos estos programas por otros
sucesos de pérdida de integridad de la cubierta, como dafios
quirdrgicos. Mentor se reserva el derecho de determinar si se
deben cubrir sucesos especificos adicionales.

Situaciones no cubiertas

La politica de reemplazo de productos durante la vida util del
producto de Mentor, y las coberturas de las garantias limitadas
Advantage estandar y Advantage mejorada no se aplican a lo
siguiente:

 Extirpacion de implantes intactos debido a contractura
capsular o formacion de arrugas.
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» Pérdida de la integridad de la cubierta del implante de
procedimientos reoperativos, procedimientos de capsulotomia
abierta o capsulotomia de compresion cerrada.

 Extirpacion de implantes intactos para alterar tamafios.

Solicitud de asistencia financiera

 Para presentar una reclamacion segun una garantia Advantage
de Mentor para el reemplazo del producto o asistencia
financiera, el cirujano debe ponerse en contacto con el
departamento de evaluacion de productos de Mentor llamando
al 1-866-250-5115, boton 1, antes de la cirugia de reemplazo.

* En caso de reclamaciones de asistencia financiera, se debe
generar un formulario de exoneracion de responsabilidades
especifico de la paciente que debe firmar y devolver.

 Para reclamaciones de reemplazo o asistencia financiera, el
cirujano deben enviar los implantes mamarios de Mentor
explantados y descontaminados en un plazo de seis meses
contados a partir de la fecha de extirpacion del implante a:

Mentor Product Evaluation
3041 Skyway Circle North
Irving, Texas 75038-3540

 Se dara asistencia financiera después de recibir, revisar y
aprobar la reclamacion rellenada, incluido el recibo del
producto explantado y el relleno de un formulario de descargo
general completo.

Este es un resumen de la cobertura de las garantias limitadas
Advantage estandar y mejorada de Mentor. Se trata de una
descripcion general solamente y no de un enunciado completo del
programa. Se puede obtener una copia completa de las garantias
limitadas Advantage estandar y mejorada de Mentor de implantes
mamarios de solucion salina y gel de silicona de Mentor
escribiendo o llamando al:

Consumer Affairs Department
Mentor Corporation

201 Mentor Drive

Santa Barbara, CA 93111
1-800-525-0245

También puede obtener una copia de los programas completos de
su cirujano o visitando http://www.mentorcorp.com/.

ESTAS SON GARANTIAS LIMITADAS SOLAMENTE Y ESTAN
SUJETAS A LOS TERMINOS Y CONDICIONES ESTABLECIDOS Y
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EXPLICADOS EN LAS GARANTIAS LIMITADAS )
CORRESPONDIENTES DE MENTOR. SE EXCLUYEN LAS DEMAS
GARANTIAS, YA SEAN EXPLICITAS O IMPLICITAS, POR EFECTO
DE LA LEY U OTRAS RAZONES, INCLUIDAS LAS GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION E IDONEIDAD PERO SIN
LIMITARSE A LAS MISMAS.

Mentor se reserva el derecho de cancelar, cambiar o modificar los
términos de las coberturas Advantage estandar y Advantage
mejorada de Mentor. Cualquier cancelacion, cambio o
modificacion no afectara los términos enunciados actualmente de
las coberturas Advantage estandar y mejorada de Mentor para las
pacientes ya inscritas.

10. Otras fuentes de informacion adicional

Si lo solicita, le daremos una copia de la nota de instrucciones del
paquete (Instrucciones de empleo). Puede solicitar una copia a su
cirujano o a Mentor. La nota de instrucciones del paquete posee
muchos términos médicos y técnicos sin definir, ya que contiene
informacion dirigida Ginicamente al cirujano.

Para obtener informacion mas detallada sobre los estudios
preclinicos y clinicos llevados a cabo por Mentor, debe consultar el
resumen de datos de seguridad y eficacia (SSED) de este producto
en http://www.fda.gov/cdrh/breastimplants/.

Si decide que le coloquen implantes mamarios, se le dara una
tarjeta de identificacion de dispositivo con el estilo y el nimero de
serie de los implantes mamarios. Se le dara justo después de la
cirugia. Es importante que guarde una copia de esta tarjeta porque
es posible que tenga consultar dicha informacion en una fecha
futura.

Para obtener informacion adicional o en caso de dudas sobre los
implantes mamarios de Mentor, llame al 1-800-MENTORS.

Mentor Corporation
1-800-MENTOR8
www.mentorcorp.com

Institute of Medicine Report on the Safety of Silicone Implants
(Instituto de Informes de Medicina sobre la Seguridad de
Implantes de Silicona)

www.nap.edu/catalog/9618.html
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Food and Drug Administration (Administracion de Alimentos y
Farmacos)
1-888-INFO-FDA o0 240-276-3103

http://www.fda.gov/cdrh/breastimplants/

Puede encontrar informacion importante en el manual del
consumidor de implantes mamarios de la FDA, que esta disponible
llamando al nimero de teléfono o visitando el sitio web indicados
arriba.

American Society of Plastic Surgeons (Sociedad de Cirujanos
Plasticos de EE.UU.)
http://www.plasticsurgery.org/public education/Silicone-Breast-
Implant-Surgery.cfm

Recursos sobre reconstruccion mamaria

La lista siguiente de recursos puede ayudarle a encontrar
informacion y apoyo adicionales para su decision de
reconstruccion mamaria.

National Cancer Institute (Instituto Nacional del Cancer)
1-800-4-CANCER
www.cancernet.nci.nih.gov

American Cancer Society (Sociedad del Cancer de EE.UU.)
(Reach to Recovery)

1-800-ACS-2345

WWW.Cancer.org

Y-ME National Organization for Breast Cancer Information and
Support
1-800-221-2141

WWW.y-me.org

201 Mentor Drive
Santa Barbara

CA 93111 USA

(800) MENTOR-8
www.mentorcorp.com
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RECONOCIMIENTO DE DECISION INFORMADA

Entiendo que este folleto para pacientes, “Informacion importante para pacientes de
reconstruccion mamaria sobre implantes mamarios de gel de silicona MemoryGel™ de
Mentor”, tiene como finalidad dar informacion referente a los riesgos y beneficios de los
implantes mamarios de gel de silicona, tanto generales como especificos de los
productos MemoryGel de Mentor. Entiendo que la cirugia de implantes mamarios de
silicona tiene riesgos y beneficios, seglin se describe en este folleto. También entiendo
que se sigue estudiando la seguridad y eficacia a largo plazo (es decir, 10 afios) de los
implantes mamarios de gel de silicona. Entiendo que es necesario leer y entender
completamente este folleto, pero que también se debe hacer una consulta con el
cirujano.

Al encerrar en un circulo la respuesta correcta y firmar abajo, reconozco lo siguiente:

SN He dedicado el tiempo necesario para leer y entender completamente este
folleto de decision informada;
SN He tenido la oportunidad de pedir a mi cirujano que me aclarara las dudas que

hubiera podido tener sobre este folleto o cualquier otro asunto relacionado
con los implantes mamarios o la cirugia de implantes mamarios.

SN He considerado las alternativas de los implantes mamarios de silicona y he
decidido seguir adelante con la cirugia de implantes mamarios de silicona;
SN Me han aconsejado que espere al menos de 1 a 2 semanas después de revisar

y considerar esta informacion antes de programar mi cirugia de implantes
mamarios de silicona, a menos que mi cirujano me haya aconsejado una
cirugia previa como médicamente necesaria, y

SN Conservaré este folleto, y soy consciente de que también puedo pedir al
cirujano una copia de este reconocimiento firmado.

PACIENTE (ESCRIBA SU NOMBRE CON LETRAS DE MOLDE)

FIRMA DE LA PACIENTE FECHADO:

SI LA PACIENTE ES MENOR DE EDAD:

FIRMA DEL TUTOR FECHADO:

Al firmar abajo, reconozco lo siguiente:

e Se le ha dado a mi paciente la oportunidad de hacer cualquier pregunta
relacionada con este folleto, o preguntar sobre cualquier asunto que le preocupe;

e Mi paciente ha contestado “Si” a todas las preguntas descritas arriba;

e Se le ha dado a mi paciente un periodo de espera de al menos 1 a 2 semanas
antes de tomar la decision final, a menos que se haya recomendado una cirugia
previa como médicamente necesaria y

e Se conservara la documentacion de esta decision informada en el registro
permanente del paciente.

FIRMA DEL CIRUJANO FECHADO:
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RECONOCIMIENTO DE DECISION INFORMADA

Entiendo que este folleto para pacientes, “Informacion importante para pacientes de
reconstruccion mamaria sobre implantes mamarios de gel de silicona MemoryGel™ de
Mentor”, tiene como finalidad dar informacion referente a los riesgos y beneficios de los
implantes mamarios de gel de silicona, tanto generales como especificos de los
productos MemoryGel de Mentor. Entiendo que la cirugia de implantes mamarios de
silicona tiene riesgos y beneficios, seglin se describe en este folleto. También entiendo
que se sigue estudiando la seguridad y eficacia a largo plazo (es decir, 10 afios) de los
implantes mamarios de gel de silicona. Entiendo que es necesario leer y entender
completamente este folleto, pero que también se debe hacer una consulta con el
cirujano.

Al encerrar en un circulo la respuesta correcta y firmar abajo, reconozco lo siguiente:

SN He dedicado el tiempo necesario para leer y entender completamente este
folleto de decision informada;
SN He tenido la oportunidad de pedir a mi cirujano que me aclarara las dudas que

hubiera podido tener sobre este folleto o cualquier otro asunto relacionado
con los implantes mamarios o la cirugia de implantes mamarios.

SN He considerado las alternativas de los implantes mamarios de silicona y he
decidido seguir adelante con la cirugia de implantes mamarios de silicona;
SN Me han aconsejado que espere al menos de 1 a 2 semanas después de revisar

y considerar esta informacion antes de programar mi cirugia de implantes
mamarios de silicona, a menos que mi cirujano me haya aconsejado una
cirugia previa como médicamente necesaria, y

SN Conservaré este folleto, y soy consciente de que también puedo pedir al
cirujano una copia de este reconocimiento firmado.

PACIENTE (ESCRIBA SU NOMBRE CON LETRAS DE MOLDE)

FIRMA DE LA PACIENTE FECHADO:

SI LA PACIENTE ES MENOR DE EDAD:

FIRMA DEL TUTOR FECHADO:

Al firmar abajo, reconozco lo siguiente:

e Se le ha dado a mi paciente la oportunidad de hacer cualquier pregunta
relacionada con este folleto, o preguntar sobre cualquier asunto que le preocupe;

e Mi paciente ha contestado “Si” a todas las preguntas descritas arriba;

e Se le ha dado a mi paciente un periodo de espera de al menos 1 a 2 semanas
antes de tomar la decision final, a menos que se haya recomendado una cirugia
previa como médicamente necesaria y

e Se conservara la documentacion de esta decision informada en el registro
permanente del paciente.

FIRMA DEL CIRUJANO FECHADO:
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