la cirugia de revision. También pueden ser necesarios
otros documentos, tales como anotaciones médicas,

para poder hacer el pago. La solicitud de asistencia
econdémica conforme a la Garantia limitada de MENTOR
de cobertura PatientSafe debera ser dirigida a la sucursal
o al distribuidor local de MENTOR, segn sea el caso, por
la paciente o a nombre de ésta dentro de los tres meses
posteriores a la fecha de la cirugia de revisién que retne
los requisitos de la garantia.

Informacidn para la paciente con respecto a

la Politica de MENTOR para el reemplazo de
productos y la Garantia limitada de MENTOR de
cobertura PatientSafe

Antes de realizar una cirugia de implantacién, el cirujano
debe explicar a la paciente los detalles de la Politica de
MENTOR para el reemplazo de productos y la Garantia
limitada de MENTOR de cobertura PatientSafe y
proporcionarle una copia de este documento. Ademés de
explicar los términos de la Politica de MENTOR para el
reemplazo de productos y la Garantia limitada MENTOR
de cobertura PatientSafe, el cirujano debe informar a

la paciente de las posibles reacciones adversas y las
complicaciones asociadas con los implantes mamarios
rellenos de gel de silicon, y repasar con la paciente el
Folleto sobre cémo tomar una decision informada que
proporciona MENTOR.

Como presentar una reclamacion

Si un evento asegurado ocurre dentro de los diez afios
posteriores a la fecha de implantacion de un implante que
retine los requisitos de esta Garantia limitada de MENTOR
de cobertura PatientSafe, el cirujano debera comunicarse
con su representante Mentor local para obtener un kit de
devolucion y las instrucciones para enviar lo siguiente:

(a) copia del expediente de la paciente relacionado con
cirugias de implante mamario, incluyendo el Informe
de la cirugia inicial;

(b) copia del Informe de la cirugia de revision (si ya se
realizd ésta);

(c) copias de facturas que avalen gastos de quiréfano
y/0 anestesia y honorarios de cirugia incurridos a
causa de la cirugia de revision;

(d) copias de formularios que muestren cualquier
reembolso relevante de cantidades aseguradas;

(e) autorizaciones, firmadas por la paciente, que
permitan hacer publicos registros médicos
relacionados con cirugias de implantes mamarios y la
devolucion a MENTOR del producto explantado; y

(f) el producto MENTOR explantado y descontaminado.
Esta informacion, junto con el producto explantado,
deberd enviarse a la sucursal o al distribuidor local
de MENTOR, segn sea el caso. Para obtener mayor
informacion sobre como enviar dicha informacion,
por favor consulte la pagina www.mentorcorp.com.

Al recibir esta informacion y el producto explantado, un
representante de Mentor enviard al cirujano o a la paciente
un Formulario de liberacion para que la paciente lo firme en
favor de MENTOR Corporation y cualquier persona o entidad
relacionada con MENTOR Corporation. Al recibir el producto
devuelto y confirmarlo en la base de datos de MENTOR, se
expedira al cliente solicitante un producto de reemplazo o
un crédito por producto devuelto. Al recibir la Liberacién
debidamente firmada y copias de las facturas, se expedira

a la(s) parte(s) apropiada(s), y conforme a las limitaciones
descritas en este documento, un cheque o una transferencia
bancaria. El cheque podra hacerse a nombre de la paciente o
del proveedor del quiréfano, de la anestesia y/o de los servicios
del cirujano.

2. Cuando la solicitud sea Unicamente para un producto
de reemplazo conforme a la Politica de MENTOR para
el reemplazo de productos, el cirujano deberd enviar lo
siguiente:

(a) copia del expediente de la paciente relacionado con
cirugias de implante mamario, incluyendo el Informe
de la cirugia inicial;

(b) copia del Informe de la cirugia de revision (si ya se
realizd ésta); y

(c) el producto MENTOR explantado y descontaminado.

Esta informacion, junto con el producto explantado, debera
enviarse a la sucursal o al distribuidor local de MENTOR, segln
sea el caso. Para obtener mayor informacién sobre cdmo
enviar dicha informacién, por favor consulte la pagina www.
mentorcorp.com.

Los productos de reemplazo se pueden pedir antes de la cirugia
comunicandose a la sucursal o al distribuidor local de MENTOR,
segun sea el caso. MENTOR Corporation se reserva el derecho
de cancelar, cambiar o modificar los términos de la Politica de
MENTOR para el reemplazo de productos y la Garantia limitada
MENTOR de cobertura PatientSafe. Ninguna cancelacion,
cambio 0 modificacién afectara los términos actuales para
quienes ya estan aseguradas por la politica y la garantia.
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POLITICA DE MENTOR PARA EL
REEMPLAZO DE PRODUCTOS Y GARANTIA
LIMITADA DE MENTOR DE COBERTURA
PATIENTSAFE PARA LOS IMPLANTES
MAMARIOS MENTOR RELLENOS DE GEL
DE SILICON IMPLANTADOS EN MEXICO

Este documento describe la Politica de MENTOR Corporation
para el reemplazo de productos y la Garantfa limitada de
MENTOR de cobertura PatientSafe para los implantes mamarios
MENTOR rellenos de gel de silicdn descritos mas abajo.

La Politica de MENTOR para el reemplazo de productos y la
Garantia limitada de MENTOR de cobertura PatientSafe para
México se aplican automaticamente a quienes se les implante
en México después del 1° de octubre de 2006, implantes
mamarios MENTOR rellenos de gel de silicon.

La ruptura es uno de los riesgos conocidos de los implantes
mamarios rellenos de gel de silicon. El cirujano, en su calidad
de intermediario profesional, es responsable de proporcionar
a la paciente antes de la cirugia la informacion adecuada
sobre los riesgos del implante, incluyendo, pero no de forma
excluyente, informacion sobre el riesgo de ruptura. MENTOR
pone a disposicion de todos los cirujanos y todas las pacientes
una copia de su Folleto sobre como tomar una decision
informada. También se pueden obtener copias de este folleto
comunicandose directamente con MENTOR o a través del

sitio de MENTOR en Internet. Con este documento no se
pretende ni se puede sustituir una discusion plena 'y
franca entre el cirujano y la paciente.

Conforme a esta Garantfa limitada de MENTOR de cobertura
PatientSafe, MENTOR pagara, hasta ciertas sumas definidas
maximas, ciertos desembolsos no asegurados y directamente
relacionados con la cirugfa de revision surgida de algin evento
asegurado relacionado con los siguientes productos: Smooth
Round Low Profile Gel (Implante redondo de perfil bajo relleno
de gel), Smooth Round Moderate Profile Gel (Implante redondo
de perfil moderado relleno de gel), Smooth Round Moderate
Plus Profile Gel (Implante redondo de perfil moderado plus
relleno de gel), Smooth Round High Profile Gel (Implante
redondo de perfil alto relleno de gel), Siltex® Smooth Round
Moderate Profile Gel (Implante Siltex® redondo de perfil
moderado relleno de gel), Siltex® Smooth Round Moderate Plus
Profile Gel (Implante Siltex® redondo de perfil moderado plus



relleno de gel), Siltex® Smooth Round High Profile Gel (Implante
Siltex® redondo de perfil alto relleno de gel), y la familia de
productos Contour Profile® rellenos de gel.

LA PRESENTE ES UNICAMENTE UNA GARANTIA LIMITADA

Y ESTA SUJETA A LOS TERMINOS Y LAS CONDICIONES
ESTABLECIDOS EN ESTE DOCUMENTO. QUEDAN EXCLUIDAS
TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, YA SEAN EXPRESAS O
IMPLICITAS, DE PLENO DERECHO O DE OTRO TIPO, INCLUIDAS,
SIN CARACTER LIMITATIVO, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIABILIDAD Y APTITUD. ESTE RECURSO ES EL RECURSO
UNICO Y EXCLUSIVO DEL CUAL SE DISPONE. MENTOR

NO SERA RESPONSABLE DE PERDIDA, DANO O GASTO
INCIDENTAL, INDIRECTO, CONSIGUIENTE O ESPECIAL ALGUNO
SURGIDO DIRECTA O INDIRECTAMENTE DEL USO DE ESTOS
PRODUCTOS. MENTOR NO ASUME NI AUTORIZA A PERSONA
ALGUNA A QUE ASUMA NINGUNA OTRA RESPONSABILIDAD
RELACIONADA CON ESTOS PRODUCTOS.

A. Aplicacion de la Politica de MENTOR para el
reemplazo de productos y la Garantia limitada de
MENTOR de cobertura PatientSafe

1. LaPolitica de MENTOR para el reemplazo de productos
y esta Garantfa limitada de MENTOR de cobertura
PatientSafe s6lo se aplican a los implantes mamarios
MENTOR rellenos de gel de silicdn descritos en el
cuarto parrafo de este documento y que han sido
implantados en México después del 1° de octubre de
2006. La implantacion debe hacerse conforme a la
literatura de producto actual de MENTOR (incluyendo
hojas de insercion, anexos, hojas de datos y otros
avisos o instrucciones publicados por MENTOR) y los
procedimientos aceptados de cirugfa plastica ejecutados
por cirujanos calificados y autorizados.

2. LaPolitica de MENTOR para el reemplazo de productos y
la Garantia limitada de MENTOR de cobertura PatientSafe
s6lo se aplican a los siguientes eventos asegurados:

(a) una ruptura, debido a una falla por doblez, de
cualquiera de los implantes mamarios MENTOR
rellenos de gel de silicon descritos en el cuarto
parrafo de este documento, la cual requiera de una
intervencion quirdrgica;

(b) la pérdida de la integridad de la cubierta debido a un
traumatismo en la paciente;

(c) la pérdida de la integridad de la cubierta por causa
desconocida; o

(d) la pérdida de la integridad valvular.

La Politica de MENTOR para el reemplazo de productos y la
Garantia limitada de MENTOR de cobertura PatientSafe también

se pueden aplicar, sujeto a una revision realizada por un médico
contratado por MENTOR, a otras pérdidas de integridad de la
cubierta debidas a algun evento que no esté especificamente
excluido.

3. LaPolitica de MENTOR para el reemplazo de productos y
la Garantia limitada de MENTOR de cobertura PatientSafe
no se aplican a (a) la explantacion de implantes intactos
debido a una contraccion capsular; (b) la explantacion
de implantes intactos para cambiar su tamafio; (c) la
explantacion de implantes intactos debido a la formacién
de arrugas u ondulaciones; (d) la pérdida de integridad
de la cubierta debido a reintervenciones quirdrgicas;

(e) la pérdida de integridad de la cubierta debido a una
capsulotomia abierta o una capsulotomia de compresion
cerrada; o (f) una intervencion quirdrgica en el seno
opuesto para reemplazar un implante intacto.

B. Lo que MENTOR proporcionara conforme a
la Politica de MENTOR para el reemplazo de
productos y la Garantia limitada de MENTOR de
cobertura PatientSafe

1. LaPolitica de MENTOR para el reemplazo de
productos: En el caso de la ruptura de un implante
mamario MENTOR relleno de gel, la cual cumpla con
los requisitos estipulados por dicha Politica, MENTOR
reemplazard el producto sin ningun costo y de por vida
de la paciente. MENTOR proporcionara un producto
MENTOR de cualquier tamafio en un estilo igual o similar
al del producto que originalmente se implanté. Para que
proceda el reemplazo conforme a la Politica de MENTOR
para el reemplazo de productos, la implantacién del
primer implante mamario MENTOR relleno de gel, y toda
intervencién posterior, se tienen que hacer conforme
a la literatura de producto actual de MENTOR y los
procedimientos aceptados de cirugfa plastica ejecutados
por cirujanos debidamente calificados y autorizados. Si el
cirujano solicita un estilo mas costoso, MENTOR facturara
al cliente solicitante la diferencia entre los precios de lista
del producto con la ruptura y el producto de reemplazo
que se solicite. Para que proceda el reemplazo sin
costo del producto, el producto explantado con ruptura
debera ser devuelto al Departamento de evaluacién de
productos de MENTOR dentro de los 90 dias posteriores
a su explantacion. En caso de no devolverse el producto
explantado al Departamento de evaluacion de productos
de MENTOR dentro de los 90 dias posteriores a su
explantacién, al cliente solicitante se le facturara el precio
del producto de reemplazo. El producto de reemplazo
serd enviado sin gastos de envio si el Departamento de
evaluacién de productos de MENTOR recibe el pedido por
lo menos tres dias habiles antes de la fecha programada
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de entrega; de lo contrario, al cliente solicitante se le
facturara gastos de envio. MENTOR no proporcionara ni
pagara un producto que no sea de MENTOR y en ningun
caso dara dinero en lugar de un producto MENTOR de
reemplazo. Cualquier implante mamario de reemplazo
relleno de gel de silicdn de los descritos en el cuarto
parrafo de este documento incluye automaticamente una
Garantia limitada de MENTOR de cobertura PatientSafe
que cubre Gnicamente el implante de reemplazo.

Limitacion a la Politica de MENTOR para el
reemplazo de productos: Sila obligacién de MENTOR
Corporation de proporcionar un producto de reemplazo

se ve impedida, restringida u obstaculizada por incendio,
inundacién, sismo, explosion, otro tipo de urgencia

0 accidente, huelga o disputa laboral, imposibilidad

de obtener suministros o energia, guerra o violencia

de otro tipo, ley, orden, proclamacion, reglamento,
ordenanza, demanda o requerimiento de cualquier agencia
gubernamental, o por cualquier otro acto o condicion

sea cual fuere méas alla del control razonable que pueda
ejercer MENTOR, MENTOR quedara eximida sin sancién de
cumplir dicha obligacion. Para fines de esta disposicion,
quedar eximido de cumplir la obligacion significara que,
sin importar el origen del producto, MENTOR no estara
obligada ni a proporcionar un producto de reemplazo ni a
pagar por un producto de reemplazo. Pese a que MENTOR
quede eximida de la obligacion, segln esta disposicion, de
proporcionar un producto de reemplazo, MENTOR segquira
cumpliendo su obligacion de proporcionar asistencia
econdmica para gastos de quiréfano, anestesia y cirugia en
la medida en que estas obligaciones estan descritas en la
Garantia limitada de MENTOR de cobertura PatientSafe.

La Garantia limitada de MENTOR de cobertura
PatientSafe: Al ocurrir dentro de los diez afios
posteriores a la fecha de implantacion una cirugia de
reemplazo que cumple con los requisitos de la Garantia,
MENTOR pagard, hasta por una cantidad acumulada
méxima de US$1000, los desembolsos no asegurados por
concepto de quiréfano, anestesia y/o cirugia directamente
relacionados con una cirugia de revision. Se dara prioridad
al pago de gastos de quirdfano y anestesia. La asistencia
econdmica no implica un préstamo para la paciente. Al
presentarse una solicitud que cumpla con los requisitos,
MENTOR proporcionara un Formulario de liberacion
general a favor de MENTOR Corporation y otras entidades
relacionadas con MENTOR Corporation. MENTOR no
pagara ningln gasto de reoperacién hasta no recibir el
Formulario de liberacion firmado por la paciente. Ademas,
para poder hacer el pago, MENTOR requiere que se le
entreguen copias de cuentas y recibos relacionados con



