Weniger Risiken dank
Mentor® SILTEX® mit Mikrotextur'?
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¥. Kaplan-Meier-Schatzer des Risikos eines ersten Auftretens. MemoryGel® Kernstudien

Kaplan-Meier-Schétzer des Risikos eines ersten Auftretens. Kernstudien zu MemoryShape’/CPG™

Keine Kopf-an-Kopf-Studie. Auf Basis eines Vergleichs der gemeldeten Hauptkomplikationsraten in den 10-jahrigen Kernstudien fir die CPG™ Gel-
Brustimplantate, Nachbeobachtung von SEBBIN" Silikongel-Brustimplantaten, 10-Jahres-Abschlussbericht. Die hier verwendeten Marken Dritter sind Eigentum
der iewewhgen Inhaber
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¥. Kaplan-Meier-Schatzer des Risikos eines ersten Auftretens. MemoryGel® Kernstudien

Keine Kopf-an-Kopf-Studie. Auf Basis eines Vergleichs der gemeldeten Hauptkomplikationsraten in den 10-jahrigen Kernstudien fur MemoryGel®-
Brustimplantate, ,Motiva Ergonomix Round SilkSurface Silcone Breast Implants: Outcome Analysis of 100 Primary Breast Augmentations over 3 Years and
Technical Considerations”. Die hier verwendeten Marken Dritter sind Eigentum der jeweiligen Inhaber




Mentor® SILTE X® besitzt eine geringe

Oberflachenstruktur, wie in verdffentlichten

begui‘ach’rei‘en Studien be|eg+ wurde*

Aktuelle Studien zur Oberflachenstruktur von Brusﬁmp\on’rofen zeigen, dass die Anwendung der Mikro-

Compu+erfomogrophie—Me*hode eine genauere morpho\ogische Beu rfei|ung einer Texturklassifikation erlaubt.
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Flachig ausgebreitete Oberflache = 79 mm? bei einer Kreisflache von 10 mm Durchmesser
Atlan et al, Breast Implant Surface Texture Impacts Host Tissue Response, 2018.
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Jones et al, The Functional Impact of Breast Implant Outer Shell Morphology on Bacterial Attachment and Growth, PRS Nov 18

ISO-Norm fiir

.Mikro": Rauheit

zwischen 10-50 Mikron zeigt, dass
Mentor® SILTEX® eine Rauheit von

weniger als 50 Mikron aufweist.
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Bacterial Adhesion and Biofilm Formation on Textured Breast Implant Shell Materials.
James and Kinney et al. Aesthetic Plastic Surgery Journal, 2018.




Weniger Risiken dank Mentor®
SILTEX® mit Mikrotextur” s ohER.

Nicht alle Mikro-Oberflachen weisen dieselben Langzeitergebnisse auf.
SILTEX® hat sich in Langzeitstudien bewdhrt!

EIN GENAUERER BLICK AUF DIE PATENTIERTE SILTEX® TEXTUR VON MENTOR®
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Posteriore Ansicht Querschnitt

Automatisierter Fertigungsprozess, um Reproduzierbarkeit sicherzustellen'

Mentor® CPG™ Brus+imp|on+o+e weisen den stetigsten Reibungskoeﬁ(izien’ren unobhdngig
von der ImplantatgroBe auf®

SILTEX® Préagung-Texturierungsmethode*
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Keine Kopf-an-Kopf-Studie. Auf Basis eines Vergleichs von gemeldeten Hauptkomplikationsraten in den 10-jéhrigen Kernstudien fiir die CPG™ Gel-Brustimplantate,
10-Jahres-Abschlussbericht. Die hier verwendeten Marken Dritter sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.




Wir kimmern uns um die Wissenschaft, damit Sie

die niedrigsi‘en ]O-Johres-Komp|i|<a’rionsro’ren erhalten'

PATIENTINNEN HOCH ZUFRIEDEN

7% 99%
AUGMENTATION REKONSTRUKTION

Basierend auf einer Befrugung von Patientinnen nach 10 Jahren in der ]O»jdhrigen MENTOR® MemoryGerD Brusfimp|an’rqf-Kernsfudie zu Ge|imp|on+a’ren.
Mentor Worldwide LLC. MemoryGe|® klinische Kernstudie zu Ge|imp|anfofen, Abschlussbericht, Apri| 2013.

MENTOR® BIETET EINEN

sete wmfassenden Schutzplan,

GESICHERT DURCH JOHNSON & JOHNSON, EIN GLOBALES UNTERNEHMEN
MIT UBER 130 JAHREN ERFAHRUNG IM GESUNDHEITSWESEN!

Quellen:
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Keine Kopf-an-Kopf Studie. Basierend auf dem Vergleich der wichtigsten Komplikationsraten (Kapselkontraktur und Ruptur), die in den 10-Jahres-Kernstudien fir MemoryShape®/ CPG™ Gel-
Brustimplantate berichtet wurden. NATRELLE™ 410 TruForm™ Gel Brustimplantate, NATRELLE™ Round TruForm™ Gel Brustimplantate, Sientra Silicone Gel Brustimplantate und MemoryGel™
Brustimplantate. Die von Dritten verwendeten Marken sind Eigentum der jeweiligen Eigentiimer. Mentor Worldwide, LLC. MemoryShape® Post Approval Cohort Study (formerly Contour Profile
Gel Core Study) Final Clinical Study Report. 02 June 2015 Mentor Worldwide LLC. Data on File. MemoryGel® Core Gel Clinical Study Final Report, April 2013 Maxwell, G. Patrick; Van Natta,
Bruce W; Bengtson, Bradley P; and Murphy, Diane K, "Ten Year Results From the Natrelle 410 Health Canada: Summary Basis of Decision (SBD) for Natrelle™ Highly Cohesive Silicone Filled
Breast Implants. Application No. 88573. License No.72262. Date Issued: 2014/01/17. Health Canada: Summary Ba is of Decision (SBD) for Natrelle™ Silicone Filled Breast Implants Smooth Shell
With Barrier and Natrelle(TM) Silicone Filled Breast Implants  Textured Shell with Barrier Layer. Application No. 61865 and 60524 License No 72264 and 72263. Date Issued: 2012/09/25
SEBBIN® Silicone Gel Breast Implants, 10-year Final Report

Huemer G, et al. Motiva Ergonomix Round SilkSurface Silicone Breast Implants: Outcome Analysis of 100 Primary Breast Augmentations over 3 Years and Technical Considerations. Plast.
Reconstr. Surg. 141:831e, 2018

Jones P, et al. The Functional Influence of Breast Implant Outer Shell Morphology on Bacterial Attachment and Growth. Plast. Reconstr. Surg. 142: 837, 2018

Derby B, Codner M. Textured Silicone Breast Implant Use in Primary Augmentation: Core Data Update and Review. Plas Reconstr Surg. 2015135(1):113-124

Danino, A. M, Basmaciogly, P, Saito, S, Rocher, F, Blanchet-Bardon, C, Revol, M., & Servant, J. M. (2001). Comparison of the capsular response to the Biocell RTV and Mentor 1600 SILTEX®
breast implant surface texturing: a scanning electron microscopic study. Plastic and reconstructive surgery, 108(7), 2047-2052

Basierend auf Garantievergleichen der folgenden Brustimplantate: 1) Motiva® Warranty ProgramTerms and Conditions. Motiva, 2018. 2) A Continued Commitment to Patients BIOCELL®
Replacement Warranty. Allergan, 2019. 3) Polytech. IMPLANTS OF EXCELLENCE PROGRAMME Professional Service for Patients with POLYTECH mplants, 2019. 4) GCA Comfort
Guarantee. Nagor and Eurosilicone breast implants.

Barnsley G. P. Textured Surface Breast Implants in the Prevention of Capsular Contracture among Breast Augmentation Patients: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials: Plast Reconstr
Surg. 2006: 117(7):2183-2190

Wong C. Capsular Contracture in Subglandular Breast Augmentation with Textured versus Smooth Breast Implants: A Systemic Review: Plast Reconstr Surg. 2006: 118(5):1224-1236

Manxwell, G. Patrick. Benefits and Limitations of Macro textured Breast Implants and Consensus Recommendations for Optimizing Their Effectiveness. Aesthetic Surgery Journal: 2014; Vol 34(6 : p 878
Health Canada: Summary Basis of Decision (SBD) for MENTOR® MemoryGel® Silicone Gel Filled Breast Implants. Application No. 69312/69313, 111635 License No.72269. Date Issued
2016/05/09Health Canada: Summary Basis of Decision (SBD) for MENTOR™ MemoryGel® Silicone Gel Filled Breast Implants. Application No. 69312/69313, 111635 License No.72269. Date
Issued 2016/05/09

Zwischen 2007 und 2016, wurden 55 Falle von BIA-ALCL identifiziert in Australien/Neuseeland von Dr. Deva und anderen. Loch Wilkinson A, Beath K, Knight RJ)W et al. Breast implant associated
Anaplastic Large Cell Lymphoma in Australia and New Zealand - high surface area textured implants are associated with increased risk. Plast Reconstr Surg. 2016; Epub ahead of print
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Wichtige Sicherheitsinformationen: MENTOR® MemoryGel® Brustimplantate sind fir BrustvergroBerungen bei Frauen ab 18 Jahren und fur Brustrekonstruktionen
bestimmt. Bei Frauen mit einer aktiven Infektion im Kérper, mit Brustkrebs oder einer Vorstufe davon, die diesbeziiglich noch keine adédquate Behandlung erhalten
hoben, sowie bei schwongeren und stillenden Frauen sollte keine Brusﬁmp\onfcfoperoﬁon durchgeﬁihrf werden Brusﬁmp\onfofoperoﬁonen sind mit Risiken verbunden.
Brustimplantate sind keine Produkte auf Lebenszeit, und eine Brustimplantation ist nicht unbedingt ein einmaliger Eingriff. Zu den haufigsten Komplikationen

im Zusammenhang mit MENTOR® MemoryGel® Brustimplantaten zéhlen Revisionseingriffe, die Implantatentfernung, eine Kapselkontraktur, Asymmetrie und
Brustschmerzen. Eine seltenere Komplikation stellt die Implantatruptur dar, die haufig unaufféllig verlauft. Die gesundheitlichen Folgen der Ruptur eines mit Silikongel
gefullten Brustimplantats wurden noch nicht vollstandig untersucht. Untersuchungen wie Mammographie, MRT oder Ultraschall werden nach der Implantatoperation
empfohlen, um eine Implantatruptur erkennen zu kénnen. Die Patientin muss tber die Risiken und den Nutzen von Brustimplantaten informiert werden und diese
verstehen, und sie muss die Mbghchkeif erhalten, ein Beramngsgesprdch zu fiihren, bevor sie eine Emsche\dung berg\lch der Operation trifft. Ausfiihrliche
Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen im Zusammenhang mit der Verwendung samtlicher MENTOR® Implantate finden Sie im
jewei\igen Produktdatenblatt, das mit jedem Produkt mifge\ie?erf wird, und in den wichﬁgen Sicherheitsinformationen, die auf www.mentorwwllc.de zur \/erfugung
gestellt werden. Zu den haufigsten Komplikationen bei BrustvergréBerungen mit MemoryGel® Implantaten zdéhlen Nachoperationen, Kapselkontraktur, Veréanderung
des Empfindens an der Brustwarze und Implantatentfernung mit oder ohne Ersatz. Zu den héufigsten Komplikationen bei CPG™ Implantaten zur Brustvergréfierung
gehsren Nachoperationen aus beliebigem Grund, Implantatentfernung mit oder ohne Ersatz und Ptosis. Eine seltenere Komplikation stellt die Ruptur dar. Die
gesundheitlichen Folgen der Ruptur eines Silikongel-Brustimplantats wurden noch nicht vollstandig untersucht. Zum Nachweis von stummen Rupturen werden MRT-
Screenings drei Jahre nach der ersten Implantatoperation und danach alle zwei Jahre empfohlen.
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