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Informacion
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y su familia



Este folleto le ayudara a aprender mas acerca
de la regurgitacién pulmonar severa y de la
terapia con la valvula pulmonar transcatéter

(VPT) Harmony™.

Consulte cualquier duda con su cardidlogo
o equipo de cardiologia. Solo su médico
puede ayudarle a decidir si la VPT Harmony

es adecuada para usted.
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Cardiopatias congénitas

La enfermedad cardiaca congénita (ECC) es el
defecto de nacimiento mas comun, afectando

a ocho de cada mil nifos nacidos al afo.

Existen diferentes tipos de ECC. La mayoria se
relacionan con un corazon que no se desarrollo
apropiadamente o con problemas de los grandes
vasos sanguineos (la arteria pulmonar y/o la aorta)
que se conectan al corazoén.

Cdémo funciona el corazdn

Un corazén sano late unas 100.000 veces al dia
y bombea alrededor de 4,7 litros de sangre cada
minuto, es decir, 75 galones (284 litros) de sangre
cada hora.

El corazén normal tiene cuatro cdmaras. Las dos
camaras superiores son las auriculas derecha

e izquierda. Las dos camaras inferiores son los
ventriculos derecho e izquierdo. La sangre se
bombea a través de cuatro camaras del corazén con
la ayuda de cuatro valvulas cardiacas: la tricispide,
la pulmonar, la mitral y la adrtica. El trabajo del
corazon consiste en suministrar sangre rica en
oxigeno al organismo. En primer lugar, envia
sangre sin oxigeno a los pulmones para oxigenarla.
Luego, la devuelve al corazon, donde la sangre
que contiene oxigeno se bombeara a otras partes
del cuerpo.



Qué hacen las valvulas del corazén

Las vélvulas cardiacas se abren cuando el corazon

bombea para permitir que la sangre fluya hacia adelante
y se cierran rapidamente entre los latidos para asegurarse
de que la sangre no fluya hacia atras. Cualquier problema
con este flujo normal dificultarad que el corazéon bombee

la sangre hacia donde debe ir.

Valvula trictspide: dirige el flujo sanguineo desde la
camara superior derecha del corazén hacia la camara
de bombeo inferior derecha.

Vélvula pulmonar: dirige el flujo sanguineo desde la
cémara de bombeo inferior derecha hacia la arteria
pulmonar principal, que se ramifica en las arterias
pulmonares izquierda y derecha para llevar la sangre
al pulmon derecho e izquierdo.

Vélvula mitral: dirige el flujo sanguineo desde la
cémara superior izquierda del corazén hacia la
camara de bombeo inferior izquierda.

Valvula adrtica: dirige la sangre desde la camara de
bombeo inferior izquierda hacia la aorta. La aorta es
el principal vaso sanguineo que transporta la sangre
oxigenada desde la cdmara de bombeo izquierda
hacia el resto del cuerpo.

Vaélvula pulmonar

Valvula mitral

Valvula aértica

Vélvula trictspide



Regurgitacion
severa

Regurgitacion pulmonar severa y necesidad de

reemplazo de la valvula pulmonar Tracto de salida del ventriculo
Si su cardidlogo o equipo de cardiologia le ha recomendado derecho nativo o reparado
que lea este folleto, es posible que tenga una condicién cardiaca quirdrgicamente

congénita que haya afectado su valvula pulmonar. Esto pudo haber
requerido un procedimiento temprano en su vida para facilitar el
flujo de sangre hacia los pulmones, dejandole con un tracto de
salida del ventriculo derecho nativo o reparado quirdrgicamente.

Después de someterse a uno de estos procedimientos, usted
podria tener o no una vélvula pulmonar funcionante, lo que podria
provocar una regurgitacion o una fuga retrégrada de sangre hacia
la cdmara inferior derecha del corazén (ventriculo). Esto hace que
el corazdon bombee mas fuerte de lo que deberia para llevar la
sangre a los pulmones. Si la fuga de la valvula es severa, podria
recomendarse el reemplazo de la vélvula pulmonar.

Fuga (regurgitacion)
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Sentirse cansado o con Cansancio, mareos o Problemas con la frecuencia Desmayo
falta de aire al realizar excesiva debilidad para o el ritmo de los latidos del o desvanecimiento
actividades realizar sus actividades corazén (p. ej. la sensacion
habituales de que el corazén se

acelera o late con fuerza)

Los sintomas pueden ser
desde leves hasta severos.
Si tiene alguno de estos
sintomas, hable con su
médico. Los chequeos y las
pruebas periddicas pueden

ayudar a determinar el
funcionamiento adecuado
de su corazdn.




Opciones para el
reemplazo de la
valvula pulmonar

El tratamiento tradicional para el reemplazo de la valvula
pulmonar ha sido la cirugfa a corazén abierto. La cirugia
a corazén abierto se realiza para colocar una nueva
vélvula artificial. En general, los pacientes deben
permanecer en el hospital durante una semana o més
antes de comenzar un largo periodo de recuperacion.

La terapia con la VPT no requiere una operacion

a corazon abierto y estd pensada para retrasar la
necesidad de someterse a esta cirugia. Por lo general,
esto significa una estancia mas corta en el hospital, un
retorno mas rapido a las actividades normales y una
incision mucho mas pequena.




Terapia con valvula pulmonar
transcateter (VPT) Harmony™

El objetivo de la terapia con la VPT Harmony es restablecer la funcién de la vélvula
pulmonar mientras se retrasa su proxima cirugia a corazén abierto.

En la terapia con la VPT Harmony se introduce un tubo
fino y hueco (catéter) con una vélvula cardiaca dentro

a través de una venay se empuja hasta el corazon. La
vélvula cardiaca estd hecha de pericardio porcino que
ha sido sujetado a un marco de metal. Su nueva vélvula
comenzara a funcionar de inmediato.

La VPT Harmony es una opcién para ayudar a los
pacientes que no tienen una vélvula pulmonar
funcionante. La terapia con la VPT Harmony no
reemplaza la cirugia a corazon abierto, pero

esta disefada para retrasar la necesidad de la
proxima cirugia.

Su cardiologo puede ayudarle a decidir si la terapia
con la VPT Harmony es adecuada para usted. Para
algunos pacientes, el riesgo del procedimiento
Harmony puede sobrepasar los beneficios.
Consulte los riesgos en las paginas 14y 15.

La terapia con la VPT Harmony no se debe
considerar en ciertas situaciones:

* Tener una infeccion
* No poder tomar medicamentos anticoagulantes

* Ser alérgicos a algunos metales
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El procedimiento
con la VTP
Harmony™

En la siguiente seccién se describe lo que sucede durante el procedimiento con la VPT Harmony. Se trata de una
visién general. Su experiencia podria ser diferente. Hable con su cardidlogo para obtener més informacién sobre
lo que puede esperar.

1. Estard dormido bajo anestesia.
2. Se utilizard la vena principal de la parte superior de la pierna (vena femoral) o la vena del cuello (vena yugular interna).

3. El sistema de catéteres de entrega (un tubo fino y hueco) que contiene la vélvula Harmony se colocaré en la vena
y se guiara hasta el corazén mediante un equipo especial de rayos X.

4. Una vez que la valvula Harmony esté en la posicion pulmonar, serd descubierta y podré expandirse para encajar
en el lugar correcto. A continuacion, la nueva vélvula se liberard del catéter de entrega.

5. La vélvula Harmony comenzara a funcionar inmediatamente y permitird que la sangre fluya desde la camara de
bombeo inferior derecha, a través de la nueva vélvula, hacia los pulmones.

6. A continuacion, se retirara el catéter de entrega. Se medird la presion a través de la vélvula y se tomaran
imagenes para asegurarse de que la vélvula funcione correctamente.

7. Se retiraran todos los catéteres, se cerrara el lugar de acceso y se completara el procedimiento.



Vena yugular
interna

Después del procedimiento

Después del procedimiento con la VPT Harmony,
usted ird a la sala de recuperacion. Cuando
despierte, lo llevaran a una habitacion del hospital
en donde podra comery beber.

Deberéa pasar la noche en el hospital, ya que

la mayoria de los pacientes regresan a su casa

al dia siguiente. Su médico le proporcionara
instrucciones mas especificas sobre el cuidado,
asi como de alguna restriccion que pudiera tener.
Deberfa poder volver a sus actividades normales
en uno o dos dias en promedio. Si tiene alguna
duda, por favor pregunte a su cardidlogo o a un
miembro de su equipo de cardiologia.

11
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Seguimiento
después del
procedimiento

Después del procedimiento con la VPT Harmony, es importante que siga las
instrucciones de su cardidlogo y del equipo de cardiologia para garantizar los
mejores resultados posibles.

* Continte tomando los medicamentos como fueron prescritos.
* Siga su plan de cuidados diarios.
* Asista a sus citas para que su corazén y su Harmony VPT sean revisados.

* Hable con su cardidlogo o equipo de cardiologia si tiene dolor o cualquier
otro sintoma.

* Si tiene una fiebre injustificada y prolongada, pédngase en contacto con su cardiélogo
o equipo de cardiologia.

* Se le entregard una tarjeta de implante. Asegurese de llevarla con usted en
todo momento.

Hable con su cardiclogo o equipo de cardiologia si tiene més preguntas sobre cémo
vivir con su vélvula Harmony.



Riesgos

Riesgos asociados al
reemplazo de la vélvula
pulmonar

Tanto los procedimientos quirtrgicos
como los de reemplazo de la vélvula
transcatéter tienen riesgos que a veces
conllevan a una cirugia para solucionar

el problema o que, rara vez, conducen

a la muerte. Las vélvulas quirdrgicas se
han utilizado durante muchos afnosy,
aunque se sabe mucho sobre sus riesgos,
aun queda mucho por aprender. La VPT
Harmony es un nuevo dispositivo
que se ha estudiado en animales
y humanos, pero sus resultados

a largo plazo siguen siendo \
desconocidos. Su cardiélogo )
y cirujano cardiovascular pueden !

determinar qué procedimiento
es el adecuado para usted.

Hable con su cardidlogo o equipo de
cardiologia para obtener més informacion
sobre la terapia con la valvula pulmonar

transcateter. 13



14

Los posibles riesgos de la terapia con la VPT Harmony son:

* Muerte

* Disfuncién valvular, incluyendo la estenosis de la véalvula

* Rotura de partes de la vélvula o del tejido valvular

* Formaciéon de hematomas

* Insuficiencia cardiaca

* Accidente cerebrovascular (una afeccion en la que la
disminucion del flujo sanguineo hacia el cerebro provoca
la muerte de las células cerebrales)

* Perforacion de un vaso sanguineo principal

* Ruptura del drea entre la cdmara de bombeo y la arteria
pulmonar

* Compresion de la valvula en ciertas zonas del corazén
que podrian afectar el flujo sanguineo

* Infeccion en el torrente sanguineo

* Protuberancia del vaso sanguineo que provoca una fuga
de sangre hacia las zonas circundantes del corazén

* Desgaste del tejido cardiaco donde se implanta
la vélvula

e Rotura (fractura) en el marco de la vélvula

* Frecuencia o ritmo irregular de los latidos del corazon

* Desplazamiento de la vélvula del lugar donde fue
implantada

* Una porcién de codgulo de sangre, aire o tejido del
corazdn que se desplace y pueda causar problemas
en la funcion pulmon

* Obstruccion de la arteria pulmonar principal

* Colocacién de la vélvula en un lugar no previsto
o invertida (orientacién errada)

* Reflujo retrégrado de sangre a través de la vélvula

* Fuga alrededor el marco de la valvula

* Flujo insuficiente de sangre (inadecuado) a través de
la valvula

* Engrosamiento de la vélvula que impide el flujo de
sangre apropiado a los pulmones

* Sangrado inesperado que pueda requerir una
transfusion de sangre

* Infeccion de la vélvula del corazon

* Se puede formar un codgulo de sangre que podria
desplazarse a otra parte del cuerpo

* Debilitamiento de la vélvula o acumulacion de calcio en
la valvula, las valvas o el tejido

* Hemorragias, que pueden ser graves o poner en peligro
la vida

* Sangrado causado por la medicacion anticoagulante
que se utiliza durante el procedimiento

* Fiebre

* Dolor o hinchazén en el lugar donde se inserto el catéter

* Reaccién alérgica al medio de contraste para rayos X

* Infeccion

* Presion arterial elevada en los pulmones

* Engrosamiento o descamacién de la pared del corazon

* Dano a los globulos rojos



Datos clinicos de la VPT Harmony™

Estudio clinico de la VPT Harmony

La VPT Harmony de Medtronic se estudio en pacientes de hospitales de
Estados Unidos, Canadé y Japon. Se examind a los pacientes antes del
procedimiento, después del procedimiento, al mesy a los seis meses.
También se realizarén revisiones al afo y anualmente hasta los 10 afios.

Los resultados del estudio mostraron que la VPT Harmony fue razonablemente
segura y eficaz en el tratamiento de pacientes con regurgitacion pulmonar

severa que tienen un tracto de salida del ventriculo derecho nativo o reparado
quirdrgicamente, y que necesitan un reemplazo de la valvula pulmonar.

Los posibles riesgos de la VPT Harmony a los seis meses se incluyen en la siguiente tabla:

Riesgos

Seis meses después del implante de la VPT Harmony

Muerte por cualquier causa

0 de 100

Frecuencia o ritmo irregular de los latidos del corazén
Frecuencia cardiaca irregular en la cdmara inferior del
corazdn (ventriculo derecho)

24 de 100 pacientes
14 de 100 pacientes

Fugas alrededor del marco de la vélvula
Fuga severa

9 de 100 pacientes
2 de 100 pacientes

Estenosis de la vélvula

4 de 100 pacientes

Movimiento de la valvula

4 de 100 pacientes

Rotura del marco de la vélvula

1 de 100 pacientes

15



Posibles beneficios
de la terapia con la VPT

Harmony

Restablecimiento de la funcion de la
valvula pulmonar

Recuperacion de la calidad de vida con
el paso del tiempo

Prolongacién del plazo hasta ?‘
la siguiente cirugia a corazon 4
abierto del paciente




Preguntas frecuentes

¢Cuéndo puedo volver a las actividades normales,

al trabajo y al deporte?

En general, la mayoria de los pacientes pueden volver

a sus actividades normales y al trabajo después de un par
de dias. Hable con su cardidlogo o equipo de cardiologia
para saber cudndo es seguro volver a practicar deportes
de competencia.

;Es seguro someterse a una radiografia con una
vélvula Harmony?

Es completamente seguro someterse a una radiografia
con una vélvula Harmony.

iEs seguro someterse a estudios del corazén, por
ejemplo, una resonancia magnética (RM), con una
valvula Harmony?

Bajo condiciones especificas, puede someterse a una
resonancia magnética. Si requiere una resonancia
magnética (RM), comuniquele al cardidlogo o al técnico
de RM que tiene una vélvula Harmony o muéstrele al
cardidlogo la tarjeta del implante.

iEs seguro pasar por la seguridad del aeropuerto con
una valvula Harmony?

Si, los sistemas de seguridad de los aeropuertos no
afectan a las vélvulas Harmony y la vélvula no activaré las
alarmas de los aeropuertos.

¢Cuénto tiempo durard mi vélvula Harmony?

La duracién de la vélvula dependera de muchas cosas,
incluyendo su estado de salud y la condicion de su
corazon. Es importante saber que ninguna vélvula de
tejido artificial duraré toda la vida. Algunos pacientes
pueden necesitar otro procedimiento para reparar

su valvula.

;Qué sucede si necesito otro procedimiento médico?
Por favor informe a su cardidlogo vy a su dentista antes

de cualquier procedimiento médico o dental. Ellos
determinaréan si recibird medicamentos antes de cualquier
procedimiento médico o dental, incluyendo una limpieza
dental de rutina.

;Puedo tener perforaciones corporales o tatuajes?

Es muy importante que hable de esto con su cardidlogo.
Es posible que le recomienden que los evite; sin
embargo, si decide someterse a alguno de ellos,

es posible que sea necesario tomar medicamentos antes
del procedimiento.

Hable con su cardidlogo o equipo de cardiologia si tiene
més preguntas sobre cdmo vivir con su valvula Harmony.
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Notas
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Recursos en linea

Para obtener mas informacion sobre las enfermedades cardiacas
congénitas, visite los siguientes sitios web:

Adult Congenital Heart Association (Asociacion de de Enfermedad Cardiaca
Congénita de Adultos): www.achaheart.org

American Heart Association (Asociacion Americana del Corazén):
www.americanheart.org

Children’s Heart Foundation (Fundacién Infantil del Corazén):
www.childrensheartfoundation.org

International Society for Adult Congenital Heart Disease (Sociedad
Internacional para la Enfermedad Congénita del Corazdén): www.isachd.org

Precaucién: Segun las leyes federales de los
Estados Unidos este dispositivo puede venderse
Unicamente por prescripcién médica.

Harmony ha sido aprobada por la FDA solo para
ciertos pacientes. Consulte las Instrucciones

de uso para obtener una lista completa de
advertencias, precauciones, indicaciones
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