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Figura 1
Diagrama de un corazén normal

Azul = La sangre se bombea del cuerpo hacia los
pulmones

Rojo = La sangre se bombea desde los pulmones hacia
el cuerpo (oxigenada)

Introduccion

Lo han diagnosticado con un conducto arterioso
persistente (CAP) que se debe cerrar. El objetivo de este
folleto es permitirle comprender mejor su condicion médica
y explicarle de qué manera se puede realizar un cierre no
quirdrgico usando el oclusor de conductos AMPLATZER.

Conducto arterioso persistente

Un CAP es un defecto cardiaco que ocurre cuando un
vaso sanguineo, conocido como conducto arterioso,
no se cierra en el momento de nacer, como lo deberia de
hacer normalmente. El conducto arterioso es un canal
abierto en todos los fetos que permite que la sangre evite
los pulmones, que no se usan hasta que el bebé respira
por primera vez después de nacer. Poco después de la
primera respiracion del bebé, el conducto arterioso se
debe cerrar permanentemente. Si no se cierra, se conoce
como un conducto arterioso persistente.

Fijese en la figura 2.



Esta condicién puede ocasionar sintomas como fatiga,
dificultad para respirar o respiracion rapida, no crecer
normalmente, o infecciones respiratorias cronicas como
resfriados y neumonia, o endocarditis. Un paciente
con CAP puede también ser asintomatico (sin sintomas).
Las aberturas de mayor tamano pueden resultar en
insuficiencia cardiaca v muerte.

Conducto
arterioso
persistente

Aorta
Arteria pulmonar
Auricula
izquierda
Auricula Ventriculo
derecha izquierdo
Ventriculo
derecho
Figura 2

Corazén con un conducto arterioso persistente (cap)

Su médico ha recomendado que le cierren su CAP con un
dispositivo oclusor de conductos AMPLATZER implantable.

Finalidad del dispositivo
(Indicaciones de uso)

El oclusor de conductos AMPLATZER es un dispositivo de
oclusion por catéter, percutaneo, para el cierre no
quirdrgico del conducto arterioso persistente (CAP).

Descripcion del dispositivo

El oclusor de conductos AMPLATZER es una malla de
alambre de niquel y titanio (Nitinol). La malla de alambre
esta rellena de una tela de poliéster que ayuda a cerrar el
defecto. La tela de poliéster se cose al dispositivo usando
un hilo de poliéster.



Figura 3
Oclusor de conductos amplatzer

El oclusor de conductos AMPLATZER cuenta con un
sistema de insercion disenado especialmente para permitir
que su médico acople, libere y desprenda el oclusor de
conductos AMPLATZER dentro de su corazon.

Casos en que No se debe usar el
dispositivo (Contraindicaciones)

Si pesa menos de 6 kgs
Si tiene menos de 6 meses de edad

Si tiene coagulos de sangre en el corazon o los vasos a
través de los cuales se accede al corazén

Si usted, su corazdn 0 sus venas son muy pequenos,
0 si No se puede someter al procedimiento por otras
razones

Si tiene una infeccion en cualquier parte del cuerpo.
Podra implantarsele el dispositivo sélo después de que
haya desa parecido la infeccion

Si tiene alta la presion arterial en las arterias
pulmonares



Posibles riesgos y beneficios
;Cudles son los riesgos?

Los procedimientos de cateterismo cardiaco acarrean
ciertos riesgos; también podrian existir riesgos adicionales
asociados con el dispositivo

Durante los ensayos clinicos se observaron los siguientes
eventos adversos:

Muerte (0,3%) — muerte durante o después del
procedimiento a causa de complicaciones del
procedimiento

Desplazamiento del dispositivo (0,3%)

Coagulos de sangre (trombos) (0,3%)

Oclusion parcial de la arteria pulmonar (0,3%) — el
dispositivo afecta el flujo en la arteria pulmonar

Aneurisma falso (0,3%)

Complicacion vascular en el sitio de acceso
(hematoma) (1,7%)

Pérdida de pulso en la pierna (1,0%)

Pérdida del ritmo regular del corazéon (arritmia) (0,5%)

Existen posibles riesgos adicionales que no se observaron
en el ensayo clinico, pero que podrian ocurrir:

Impedimento del flujo sanguineo en un vaso a causa de
una burbuja de aire o0 un coagulo (embolia)

Una reaccion alérgica al medio de contraste, el
medicamento o la anestesia

Paro respiratorio (apnea)

Inflamacion del revestimiento del corazén a causa de
una infeccion (endocarditis bacteriana)

Pérdida de sangre



Lesion a los nervios del brazo y la parte inferior del
cuello (lesion del plexo braquial)

Dolor en el pecho

Fallo del sistema de introduccion
Fiebre

Dolor de cabeza, jaqueca

Presion arterial demasiado alta o demasiado baja
(hipertension; hipotension)

Ataque cardiaco (infarto de miocardio)
Perforacion (atravesar) de la vena o el corazdon

Derrame cerebral, ataque isquémico transitorio (AlT), o
embolia periférica

Regurgitacion valvular (flujo retrogrado de la sangre a
través de la valvula)

Debe también recordar que:

B Los pacientes que son alérgicos al niquel pueden tener

una reaccion alérgica a este dispositivo.

Existe una cantidad limitada de datos clinicos para los
pacientes mayores de 40 anos.

Si esta embarazada, usted y su bebé corren un riesgo
mayor al estar expuestos a radiografias. Informe a

su médico si esta embarazada (0 si cree que puede
estarlo).

Si el dispositivo llegara a salirse de su posicion, tal vez
usted tenga que operarse para que se lo extraigan; En
ese momento se repararia su CAP. La cirugia posterior a
la implantacion del dispositivo podria ser mas dificil.

Ya que el dispositivo oclusor de conductos AMPLATZER es
nuevo, tal vez existan otros riesgos que en este momento
se desconocen.



;Cuales son los beneficios de este
procedimiento?

El beneficio principal de tener este dispositivo es que se
evita la cirugia. Esto trae las siguientes ventajas:

1. Se acorta la permanencia en el hospital y el tiempo
de recuperacion.

2. No queda cicatriz en el pecho.

Alternativas al dispositivo

@ Cierre quirurgico del CAP
La cirugia implica el cierre quirtrgico del conducto
arterioso persistente mediante una incision en el pecho.

B Terapia médica
La terapia médica puede resultar apropiada
dependiendo del tamano del conducto, la presencia de
calcificacion, la edad del paciente, y el estado médico
general. Si se utiliza una terapia médica, esto puede
hacer que la abertura del conducto se estreche, ocasio
nando una disminucion del flujo sanguineo a través del
mismo. Con una terapia médica repetida la abertura
se cerrara.

B Ningun tratamiento

Qué se puede esperar durante y
después del procedimiento

Lo que se puede esperar durante y después del
procedimiento depende de varios factores. Lea esta
informacion detenidamente y hagale sus preguntas o
exprésele sus preocupaciones a su medico.

1. Su procedimiento se llevara a cabo en el laboratorio de
cateterismo cardiaco (abreviado “cath lab” en inglés).
Usted se acostara sobre una mesa de rayos X; una
camara radiografica se le desplazara encima del pecho
durante el procedimiento. El personal monitoreara su
corazoén mediante un electrocardiograma (ECG).
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Durante un ECG, unos dispositivos de sefales
eléctricas, llamados electrodos, se colocan sobre la piel
por encima del corazdn y en otros lugares del pecho y
las extremidades. El electrocardiograma es indoloro y
no se corre el riesgo de choques eléctricos. EI ECG
ayuda a evaluar tanto los ritmos cardiacos, la cantidad
de latidos por minuto, como el flujo de los impulsos
eléctricos a través del musculo cardiaco.

Su médico le dara un anestésico. Puede ser general o
local. Esto dependera de la técnica que el médico
emplee para colocar el dispositivo. Usted no deberia
sentir molestias apreciables.

Es mas comun introducir el catéter por la ingle, lo que
requiere que se haga una pequeia incision en la parte
superior del muslo. La incision permitira que se inserte
una vaina de introduccion en la vena o arteria femoral.
Su médico insertara después un catéter guia en la
vaina del introductor y lo hara avanzar hasta que llegue
a su corazon. Otra opcidn para introducir el catéter es
el abordaje por el brazo (o braquial). Se realiza una
pequena incision en la parte anterior de su codo.
Fijese en la Figura 4. El médico realizara un
procedimiento denominado angiografia, que

permite visualizarle el corazon y el CAP.

Figura 4
Sitios de acceso



4. Posteriormente su médico medira la presion vy el
contenido de oxigeno en las distintas camaras del
corazon, y determinara el tamano de su CAP.

5. Se atornilla el tamafno adecuado de oclusor de
conductos AMPLATZER a un cable de insercion
AMPLATZER (Figura 5).

:_-—_*

Figura 5
llustracion de la conexion del oclusor de conductos amplatzer
al cable de entrega

6. Se coloca el oclusor de conductos y el cable en un
catéter especial y se hace avanzar a través del CAP
(Figura 6).

Figura 6
llustracion del oclusor de conductos amplatzer y el catéter
desplazandose por el cap

7. Su médico empujara después el dispositivo hacia fuera
del catéter e implantara el oclusor de conductos
AMPLATZER en el CAP (Figura 7).
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Figura 7
Implantacion del oclusor de conductos amplatzer

8. El médico examinara cuidadosamente la posicion del
dispositivo en el corazon. Una vez satisfecho con la
posicion, el médico liberara el dispositivo
desenroscando el cable que se empled para introducirlo
por el catéter. Con esto, el oclusor de conductos
AMPLATZER quedaimplantado en el corazon. Fijese en
la figura 8.

9. Seretira el catéter y se completa el procedimiento.

Figura 8
Diagrama del corazén con el oclusor de conductos amplatzer
en su lugar
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;QuEé se puede esperar después
del procedimiento?

Después del procedimiento, las enfermeras lo tendran bajo
vigilancia. Se comprobara frecuentemente su presion
arterial, y debe estar conectado a un monitor de ECG para
que se pueda monitorear continuamente su corazon.
Mientras esta en cama, una enfermera examinara el sitio en
donde se insert6 el catéter al igual que los pulsos en sus
brazos y piernas.

Si para este procedimiento se utilizd un abordaje femoral
(zona de la ingle), puede anticipar permanecer en cama por
varias horas. Mientras la vaina de introduccion esta en el
lugar, y durante varias horas después de retirarla, debera
estar acostado plano en la cama, manteniendo la pierna
con la vaina recta y sin mover. Si se utilizd el abordaje
braquial (su brazo) para el procedimiento, es posible que le
permitan sentarse mas tarde, pero le pidan que
permanezca en cama por varias horas.

El procedimiento debe tomar entre una 'y dos horas.

Una vez que se recupere de la anestesia y repose en cama,
usted deberia ser capaz de incorporarse y caminar por 10s
alrededores. Podra regresar a su casa ese mismo dia o
debera pasar la noche en el hospital. Antes de que le den
de alta del hospital, le haran una radiografia del térax o un
ecocardiograma para verificar que el dispositivo sigue en
la posicion correcta.

Ya que este procedimiento es menos invasivo que la cirugia
a corazon abierto, su recuperacion deberia resultarle mas
llevadera. Puede tener una cinta adhesiva en el sitio de
insercion del catéter (ingle o brazo).

Antes de que usted se vaya del hospital, su médico le
ofrecera indicaciones sobre sus actividades y
medicamentos.

También tendra que tomar antibiéticos para la profilaxis
de la endocarditis, para ciertos procedimientos médicos.
Preguntele a su médico qué procedimientos le exigen que
tome antibidticos.
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Visitas de seguimiento con
su médico

Es importante que no falte a ninguna de las citas de
seguimiento que se programaran para usted. Tendra que
hacerse controles periddicos con su médico en el
transcurso del siguiente ano.

;Cuando se debe llamar
al medico?

Si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas,
sirvase comunicarse inmediatamente con su médico:

B Dolor, adormecimiento, frio o debilidad en las piernas o
los pies.

@ Cualquier dolor de espalda, pecho, abdominal o en la
ingle.

B Mareos o desmayos, latidos cardiacos rapidos, o
debilidad repentina

Tarjeta de identificacion
del paciente

Recibira una Tarjeta de identificacion del paciente para
poner en su billetera. Es importante que mantenga esta
tarjeta con usted y que la muestre a todos los médicos que
vea mas adelante para informarles que tiene un oclusor de
conductos AMPLATZER. La Tarjeta de identificacion del
paciente también tiene informacion para informarle a los
médicos que lo traten que puede tener un MRI sin
problemas.

Preguntas frecuentes

¢Sentiré dolor a causa del procedimiento?
Puede experimentar algunas molestias en la zona en
donde se inserto el catéter. Estos sintomas deberian
desaparecer en unos dias o0 una semana.

13



¢Podré sentir el dispositivo?
No, usted no deberia sentir que tiene el dispositivo
implantado.

¢Qué le sucede al dispositivo oclusor de conductos
AMPLATZER una vez implantado?

El dispositivo esta disenado para quedar permanente
mente implantado en el cuerpo. Es cuestion de tiempo
(generalmente, entre 3 y 6 meses) para que el dispositivo
se cubra por completo con tejido cardiaco.

¢Qué actividades debo evitar después del
procedimiento? ;Cuando puedo reanudarlas?
Debera evitar todas las actividades extenuantes durante el
mes siguiente al procedimiento. Aunque sienta que esta
listo para reanudar sus actividades normales, debe
tomarse las cosas con tranquilidad durante al menos

un mes.

¢Qué pasa si necesito hacerme un examen de
resonancia magnética (MRI)?

Su dispositivo de oclusion de conductos AMPLATZER es
compatible con los MRI hasta 3,0 Tesla. Si usted necesita
un MRI, debe indicar al personal técnico que tiene un im
plante. Le entregaran una tarjeta de identificacion que
usted debe llevar siempre consigo y mostrarsela al
personal médico.

Si viajo, ¢puedo pasar por los detectores de metal
sin activar la alarma?

Una vez mas, su dispositivo oclusor de conductos
AMPLATZER no debe activar las alarmas de los
detectores de metales. Una vez mas, si surge la
necesidad, muestre su tarjeta de identificacion al personal
de seguridad del aeropuerto.

¢Puedo someterme a este procedimiento si

estoy embarazada?

El riesgo que plantea la mayor exposicion a los rayos X
debe contraponerse a los posibles beneficios de esta
técnica. El médico se encargara de reducir a un minimo la
exposicion del feto y de la madre a la radiacion.

ZY sile estoy dando pecho a mi hijo?

No se sabe si el dispositivo afecta la leche materna. Si
usted esta amamantando, hable de ello con su médico.
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Glosario de términos

Angiograma - Radiografia de los vasos sanguineos o
camaras cardiacas llenos de medio de contraste, que
permite al médico ver imagenes del corazon

en movimiento.

Aorta - El vaso sanguineo mas largo en el cuerpo. La
aorta esta conectada con el ventriculo izquierdo del
corazon. La aorta transporta sangre rica en oxigeno

al cuerpo.

Apnea - Ausencia temporal de respiracion.
Arritmia - Pérdida del ritmo regular del corazon.

Arterias - Los vasos sanguineos que llevan sangre rica
en oxigeno hacia fuera del corazdn y hacia otros tejidos en
todo el cuerpo (con la excepcion de la arteria pulmonar,
que lleva sangre pobre en oxigeno hacia los pulmones).

Vaso sanguineo - Las vias por las cuales se desplaza la
sangre en el cuerpo.

Lesion del plexo braquial - Lesion a los nervios del
brazo y la parte inferior del cuello que puede surgir cuando
se coloca a un paciente sobre una mesa de rayos X.

Cateterismo cardiaco - Procedimiento en el que se
hacen pasar catéteres a través de las arterias y las venas
del corazdn. Se miden las presiones y se toman muestras
de sangre mediante un catéter del interior del corazén y sus
vasos sanguineos principales.

Catéter - Tubo estéril, flexible y hueco disefado para ser
insertado en un vaso con el fin de inyectar o evacuar
liquidos o dejar pasar otros dispositivos a traves de él.

Cianosis — Una coloracion azulosa de la piel, los labios, las
unas de los dedos y otras partes del cuerpo ocasionada

por falta de oxigeno en los tejidos.

Conducto arterioso - Los vasos sanguineos pequenos
que conectan a la arteria pulmonar con la aorta.
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Ecocardiografia/Ecocardiograma/Ecocardiografico
(Eco) — Uso del ultrasonido para examinar el corazon, las
valvulas y los grandes vasos.

Endocarditis — Enrojecimiento e hinchazdn del
revestimiento del corazdn y sus valvulas debido a una
infeccion.

Profilaxis de la endocarditis — Medicamentos que se
toman para prevenir la endocarditis.

Embolo - Una masa, como por ejemplo una burbuja de
aire o un coagulo sanguineo, que se desplaza por el
torrente sanguineo y se atasca en un vaso pequeno
obstaculizando o reduciendo el flujo de sangre.

Defecto cardiaco — Una imperfeccion o malformacion del
corazon, que existe al nacer.

Hematoma - Acumulacion de sangre debido a la ruptura
de un vaso sanguineo.

Hemolisis — LLa destruccion de globulos rojos.
Hipertension - Presion arterial alta.
Hipotension - Presion arterial anormalmente baja.

Sonda para obtener imagenes - Instrumento médico
flexible con forma de tubo, dotado de una camara que
muestra en una pantalla una imagen del interior del cuerpo.

Pulmones - Un par de 6érganos para respirar ubicados
dentro del pecho, que extraen didxido de carbono vy traen
oxigeno a la sangre. Hay un pulmon derecho y otro
izquierdo.

Imagenes de resonancia magnética (MRI) - Un tipo de
examen que emplea un campo magnético para visualizar
el tejido corporal.

Infarto de miocardio - Ataque cardiaco. El dafo o la
muerte del tejido del miocardio (musculo del corazén)
provocado por una interrupcion del flujo de sangre a
esa zona.
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Oclusidén - Obstruccion o bloqueo de una abertura.
Patente - Abierto

Conducto arterioso persistente (CAP) — Un término
que se utiliza para describir a un conducto arterial abierto
que conecta a la arteria pulmonar con la aorta.
Percutaneo - Pasado a través de la piel.

Arteria pulmonar - La arteria conectada al ventriculo
derecho del corazon que lleva sangre sin oxigeno a los
pulmones.

Trombo - Coagulo de sangre

Transcatéter - A través de un catéter.

Regurgitacion valvular - Retroceso anormal del flujo
sanguineo a través de una valvula.

Preguntas para su médico

Use esta pagina para anotar cualquier pregunta o
preocupacion que desee mencionarle a su médico.
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Para obtener informacion adicional,
comuniguese con;

AGA Medical Corporation
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Plymouth, MN 55442 U.S.A.

(888) 546-4407 Toll Free
— . (763) 513-9227 Phone
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