SLIMED g

Todo lo que necesita
saber sobre

implantes
mamarios




ee

Estimada paciente,

Bienestar y seguridad son dos de nuestras principales
prioridades. Sabemos lo importante que es que usted esté
feliz y se sienta bien con su cuerpo.

SILIMED desde hace mas de 40 afos ha estudiado y
desarrollado implantes mamarios que satisfagan las necesidades
de cada una de sus pacientes, contribuyendo en su salud y
calidad de vida.

Siempre trabajando en conjunto con la clase médica
estudiando cuéles son los implantes mas apropiados para
cada tipo de cuerpo, de acuerdo a las distintas necesidades
de cada paciente, y mejorando su autoestima y confianza
que las ayuden a realizar sus suefios personales.

Precisamente, ese contacto con las cirujanos plasticos, nos
ha permitido comprender las especificaciones técnicas de los
implantes para obtener los resultados deseados por nuestras
pacientes.

La mamoplastia de aumento es uno de los procedimientos
quirargicos (*) mas realizados, enfocado a mejorar también el
tamano y la forma del pecho. Son muchos los motivos por los
cuales una mujer decide someterse a este procedimiento:

OAumento debido a hipomastia (atrofia o pequefiez
congénita del seno);

OAumento o reconstruccion del seno debido a flacidez y
ptosis derivadas de pérdida de peso o de lactancia materna;

O Corregir senos asimétricos;

O Aumento o reconstruccién después de haber superado
alguna enfermedad.

(*) Es necesario recordar que el procedimiento quirGrgico de
implantacion de prétesis de silicona no se limita a una Gnica cirugia ya
que los implantes de silicona no son dispositivos que duran toda la vida
y también existe la posibilidad de que haya efectos adversos que hagan
necesaria una nueva cirugfa.
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{Por qué Silimed?

Silimed estd comprometida con la calidad y seguridad
de sus productos buscando siempre ofrecerle la excelencia
a través de estrictas normas internacionales de produccién:

BRASIL - Instalaciones y procesos de produccion
inspeccionados y productos registrados/inscritos
en la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) y aprobados, cuando sea necesario, por el Instituto
Nacional de Metrologia, Calidad y Tecnologia (INMETRO). Las
condiciones ambientales y las técnicas de produccién estan
de conformidad con las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)
para Productos Médicos de ANVISA.

SILIMED EN EUROPA - Los implantes mamarios
Silimed tienen la “Marca CE”, que es una prueba mas del
reconocimiento internacional de la calidad de los productos
Silimed y es el pasaporte para el regreso a Europa.

Silimed ha vuelto a Europa en 2021, con la disponibilidad
de productos obtenida tras la construccién de su nueva fabrica.

OTROS PAISES - Actuar de conformidad con todos los
requisitos formales de cada ministerio de salud en los paises
donde se distribuyen sus productos, como, por ejemplo, las
BPM de la Comision Federal de Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) de México, del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
Colombia y el Servicio Federal de Vigilancia en Salud
(Roszdravnadzor) de Rusia, entre otros.

I1SO13485 - Obtuvo la 1SO 13485, estdndar
internacionalmente reconocido para el sistema de gestiéon de

calidad para la industria de dispositivos médicos.




iDUDAS FRECUENTES!

1. éQué es la silicona de grado médico?

Es una silicona con un alto grado de pureza y una gran
aplicacion en el campo médico debido a su biocompatibilidad y
bajo riesgo de causar toxicidad o reacciones bioldgicas adversas
indeseables. La silicona destinada a implantes mamarios se somete
a pruebas de citotoxicidad de conformidad con la norma ISO
14607.

2. éQué es una mamoplastia de aumento?

Mamoplastia de aumento es el nombre que se le da a la cirugia
de aumento del seno, que puede realizarse con fines estéticos.
Actualmente, este procedimiento es uno de los que mas se lleva a
cabo en Cirugia Plastica.

3. éQué es la cohesion?

La cohesién es la propiedad que esta relacionada con la
distancia o proximidad de las moléculas del gel de silicona. El
implante se considera satisfactorio para el uso previsto cuando
esta propiedad de mantener conectadas las moléculas no
permite que el gel se desplace si el implante se rompe.

4. ¢Hay mas de un tipo de implante mamario?

Si. Los implantes pueden tener diversas formas y revestimientos
para satisfacer las necesidades del cirujano y de sus pacientes, para
ayudar a que cada mujer obtenga el mejor resultado posible para su
cuerpo. Nuestros implantes mamarios tienen perfiles y proyecciones
diferentes, pueden ser redondos u ovalados y presentan cuatro tipos
de superficie: lisa, texturizada, soft plus o recubierta con espuma
de poliuretano, esta dGltima ha tenido un importante volumen de
ventas en todo el mundo en los dltimos afos.



PURE POLYURETHANE

Los implantes Pure Polyurethane
ofrecen mejores resultados en
mamoplastias de aumento gracias a
que presentan tasas de contractura
capsular mas pequenas, apenas un
1% en 10 anos."

SUPERFICIE LISA

Los implantes SILIMED de Superficie
Lisa estan hechos de una membrana
de elastémero de silicona
mecanicamente resistente con un
tratamiento low bleed que ayuda
a minimizar la ruptura y prevenir la
trasudacion del gel. Incluso, estan
llenos de gel HSC de alta cohesién
y alto rendimiento.

TRUE TEXTURE

Excelente rendimiento en la reduccion
de la contractura capsular. Silimed
desarroll6 un método de texturizaciéon
propia, que crea poros abiertos en la
membrana y garantiza un excelente
desempeno al implante ya que
asi se reduce significativamente la
incidencia de contractura capsular#-2,

SOFT PLUS

Este nuevo implante aporta
beneficios adicionales en
comparacion con los implantes
lisos, como el llenado completo de
las mamas.

(#) Cuando nuestro organismo detecta un cuerpo extrafio intenta expulsarlo o absorberlo. Con los implantes no es diferente y la reaccion
natural del cuerpo es formar una capsula alrededor del implante. Esta capsula se forma debido al aumento de tejido conjuntivo (fibrosis) y
es un fenémeno natural después de cualquier cirugia que involucre materiales aloplasticos. El organismo inicia una reaccion de defensa y el
sistema inmunolégico desarrolla una cicatriz interna que forma varias capas que rodean la protesis

£n la contractura capsular esta capsula que envuelve el implante pierde elasticidad. En este caso se trata de una capa de tejido de
cicatrizacion anormal que, a veces, se forma alrededor de los implantes mamarios y que puede causar incomodidad y dejar los senos mas

duros.



5. £Qué tipos de incision pueden utilizarse en la cirugia de aumen-
to mamario?

Hay tres tipos posibles de incision: periareolar, axilar e
inframamaria. La Gnica que no deja cicatriz en el seno es la incision
axilar. Todas las incisiones tienen la misma funcién, su cirujano le
explicara cual es la mejor opcién para su caso.

Periareolar Axilar

Inframamaria

6. <Y en cuanto a la posicion del implante?

Hay tres posibles lugares para la implantacion de la
prostesis: detrds de la glandula mamaria (retroglandular),
detras de la fascia del muasculo pectoral (retrofascial) o detras
del masculo pectoral (retromuscular).

Retroglandular Retrofascial

Retromuscular
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PSPS

Programa de Sustitucién
de Producto Silimed

Habernos elegido le garantizard la tranquilidad que significa
adquirir un producto seguro y de calidad, que, ademas, le ofrece
un Programa de Reemplazo de Producto si ocurriera la ruptura del
implante mamarios por defecto de fabricacién o por contractura
capsular de grado Il o IV de Baker.

éComo funciona el Programa de Sustitucion de Producto
Silimed (PSPS)?

Silimed sustituira los implantes mamarios con relleno de gel de
silicona con supeficie microtexturizada TRUE TEXTURE o revesitido
con espuma de poliuretano (PURE POLYURETHANE) o Soft Plus en
las siguientes situaciones:

Rotura de implantes por defecto de fabricacion;
Se realizard la sustitucion vitalicia en casos comprobados de rotura
de implantes mamarios debido a defectos de fabricacion

Contratura capsular;

Aunque sea una manifestacién natural del organismo, como
explicamos anteriormente, se sustituira el implante en casos de
contractura capsular grado Il y IV de Baker en cirugias primarias
de aumento o en la primera cirugia de reconstruccién mamaria,
considerando los siguientes periodos contados a partir de la fecha
de la cirugia. En cuanto al implante mamario Soft Plus, el recambio
sera exclusivamente para su colocaciéon en el plano submuscular.

* Hasta 6 anos en el caso de cirugias con implantes mamarios
con superficie texturizada (TRUE TEXTURE) realizadas entre el 1 de
Septiembre del 2014 y el 3 de mayo de 2017 y hasta 10 afos en el
caso de cirugias realizadas a partir del 4 de mayo de 2017.

* Hasta 10 afos en el caso de implantes mamarios con superficie
recubierta con espuma de poliuretano (PURE POLYURETHANE) y los
implantes mamarios con superficie SOFT PLUS.

Para mas informacién sobre el Programa de Reemplazo de
Producto de Silimed, solicite la ayuda de su cirujano plastico o
visite nuestra pagina web www.silimed.com/es/psps

Observaciones:

Es necesario recordar que el reemplazo se refiere Ginicamente al producto y no incluye otros gastos como
hospital, cirujano, anestesia o medicamentos, por ejemplo. El nuevo implante tendra la misma superficie
que el implante adquirido inicialmente, pero podré ser de un tamano diferente. Si el producto no se
fabricara mas, el nuevo implante sera lo mas parecido posible al implante inicialmente adquirido. Para
aprobar el reemplazo del implante Silimed solicitard algunos documentos para analizarlos. Para mas
informacién sobre el Programa de Reemplazo de Producto de Silimed, solicite la ayuda de su cirujano
plastico o visite nuestra pagina web www.silimed.com/es/psps
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