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Su equipo de cardiologia le ha recomendado someterse a una valvuloplastia
aodrtica transcateteral (transcatheter aortic valve replacement, TAVR) para tratar

’ la estenosis valvular adrtica grave.

El propdsito de esta guia es ayudarle a comprender mas acerca del
‘ procedimiento de TAVR y del sistema valvular aoértico LOTUS Edge™ que
Lo podrian usarse para reemplazar la valvula enferma.

Después de revisar esta informacion, asegurese de analizar todas las preguntas
gue tenga con su equipo de cardiologia.
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:Que es la estenosis valvular aortica grave?

La estenosis valvular adrtica grave es el estrechamiento pronunciado de la abertura
de la valvula adrtica. Con el tiempo, las hojuelas (denominadas “valvas”) se

vuelven rigidas, se reduce su capacidad para abrirse y cerrarse totalmente y, como
consecuencia, se restringe el flujo de sangre que sale desde el corazén. Cuando
sucede esto, el corazdn debe trabajar mas para hacer fluir la sangre por todo el
cuerpo. Este volumen de trabajo adicional puede, eventualmente, agobiar el corazén
y provocar una falla.

Valvula sana Valvula enferma

cerrada abierta cerrada

acumulacion de calcio

Los sintomas mas frecuentemente asociados con la estenosis valvular adrtica
grave incluyen los siguientes:

@ Dificultad para respirar @ Dolor, presion u opresion en el pecho

© Fatiga © Sensacion de mareo o vértigo

© Dificultad para hacer ejercicios o realizar actividades cotidianas

El Unico tratamiento eficaz para la estenosis valvular adértica grave consiste

en reemplazar la valvula adrtica. Si no se reemplaza la valvula enferma, es
probable que los sintomas empeoren hasta provocar una insuficiencia cardiaca y,
posiblemente, la muerte.

:Que es la valvuloplastia
aortica transcateteral?

La valvuloplastia adrtica transcateteral (TAVR) es un procedimiento no quirurgico
en el que se reemplaza la valvula adrtica sin realizar una cirugia a corazén abierto.
Para acceder al corazén, el médico le realizara una pequena incision en la arteria
e insertard un pequeno tubo hueco y flexible.

Si bien a menudo se opta por usar la arteria femoral, hay arterias en el pecho y el
cuello que también conducen al corazén. Dado que la anatomia de cada paciente
es unica, el médico elegira el mejor punto de acceso para su caso.

Reduccion del riesgo de
accidente cerebrovascular

Durante el procedimiento de valvuloplastia aortica transcateteral,
es posible que partes del tejido o la valvula cardiaca calcificados
se suelten y se desplacen por el torrente sanguineo hacia
el cerebro. Si estos materiales llegan a un érgano vital,
podrian producirse consecuencias graves, Como

un accidente cerebrovascular.

Estos materiales podrian causar un accidente
cerebrovascular al bloguear el flujo de sangre

al cerebro, provocando dafio a largo plazo. Consulte

a su equipo de cardiologia acerca de un sistema

de proteccion cerebral para evitar embolias que podria
reducir el riesgo de sufrir un accidente cerebrovascular
durante el procedimiento de TAVR.

Procedimiento

de TAVR transfemoral
a través de la arteria femoral
que se encuentra en la ingle




El sistema valvular aortico LOTUS Edge™ Procedimiento de TAVR con LOTUS Edge

Durante el procedimiento de TAVR, el médico usara un equipo especial de
radiografias para orientar la determinacién del lugar correcto y la colocacién
de la valvula.

La valvula LOTUS Edge consiste en un marco de alambre y hojuelas de tejido
bovino (de vaca). Se coloca dentro de la valvula adértica enferma para restablecer
el correcto funcionamiento de la valvula.

Valvula aortica

LOTUS Edge Vilvula
b comprimda
Sello Adaptive Seal™ 77 o A
ro=w — ""ﬁ" ’*7‘?, No refleja el tamafio real Paso 1 Paso 2 Paso 3
N e B el La valvula artificial se El médico expandira La valvula nueva
T gl comprime en un catéter la valvula artificial, comenzara a funcionar
hueco que se desplaza apartando las hojuelas de inmediato y
éQllé hace que la valvula LOTUS _Edge sea unica? a traves de uno de los de la valvula adrtica restablecera el flujo
grandes vasos sanguineos enferma. sanguineo saludable. Una
_ . - . hasta la valvula adrtica vez que la valvula esté
Es la Unica valvula para valvuloplastia adrtica del mercado que es completamente L
enferma. en su lugar, el médico

reposicionable. Esto le permite al médico colocar con precisién la valvula nueva

RPN . X retirara el catéter, cerrara
en una ubicacion 6ptima dentro del corazon.

la incision y lo trasladara
al drea de recuperacion.
La valvula LOTUS Edge tiene un sello adaptable especial Adaptive Seal
alrededor de la parte externa del marco de la valvula que ayuda a reducir
cualquier fuga de sangre por la parte externa de la valvula. Esta fuga, si se
produce, se denomina fuga paravalvular (FPV). La fuga paravalvular puede derivar La mayoria de las personas comienzan a sentirse mejor y pueden reanudar sus
en futuras complicaciones. actividades diarias poco tiempo después del procedimiento de TAVR. La velocidad
con que usted se recupere y regrese a su rutina habitual dependera de su estado
de salud general.



Preparacion para la valvuloplastia
aortica transcateteral

Antes del procedimiento

Hable con el equipo de cardiologia sobre los medicamentos que esta tomando. Ellos
le indicaran si debe dejar de tomar alguno de esos medicamentos antes de someterse
al procedimiento.

También consulte si tiene previsto algun procedimiento médico o dental en las proximas
semanas, ya que esto podria afectar la eleccion del momento para su valvuloplastia.

Es recomendable hacer los arreglos necesarios para que un familiar o un cuidador
lo ayude durante los primeros dias posteriores al regreso a su hogar.

El equipo de cardiologia le dara instrucciones especificas sobre lo que debe comer
y beber antes del procedimiento de valvuloplastia.

Notas del equipo de cardiologia

Después de la valvuloplastia

El tiempo que permanezca en el hospital dependera de la velocidad con la que
se recupere.

Es posible que le receten anticoagulantes. Tdmelos de acuerdo con las
indicaciones del médico, incluso después de abandonar el hospital.

Antes de que abandone el hospital, le daran instrucciones sobre las citas
de seguimiento. Haga preguntas si tiene inquietudes sobre la nueva valvula
cardiaca o sobre los medicamentos que debera tomar.
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El regreso a su hogar después
de la valvuloplastia

Después del procedimiento de TAVR, hay algunas cosas importantes
que debe tener en cuenta.

Medicamentos
Llame al médico si tiene algun problema con los medicamentos. No deje

de tomar ninguno de los medicamentos recetados sin hablar con su médico.

Visitas al médico posteriores al procedimiento

Una buena recuperacién exige cumplir con las visitas al médico programadas.

El médico controlara qué tan bien funciona su corazon, la cicatrizaciéon y su
estado de salud general. Debe prever una visita al equipo de cardiologia a los
30 dias y un afio después del procedimiento.

Tarjeta de identificacion

Recibira una tarjeta de identificaciéon con
informacion sobre su valvula cardiaca.
LIévela siempre con usted. Asegurese de
compartir esta informacién con todos sus
proveedores de atencion médica.

Cuando debe solicitar atencion médica

Solicite atencion médica inmediata en una
sala de emergencia cercana o llame al 911
si experimenta lo siguiente:

e Dolor en el pecho o dificultad
para respirar

e Debilidad o entumecimiento repentinos
en el rostro, los brazos o las piernas

e Deposiciones de color negro oscuro
o rojo fuerte

e Mareos o desmayos

¢ Inflamacion de las manos, los pies
o los tobillos

e Dificultad para respirar que no mejora
con el reposo

Hable con el equipo
de cardiologia si tiene
preguntas acerca del
tratamiento para la estenosis
valvular aértica grave.

Para obtener mas informacion
acerca de la estenosis valvular
aortica y las opciones de
tratamiento, visite

TreatTheHeart.com
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Preguntas frecuentes

¢Sentiré la valvula de reemplazo?

Una vez que el dispositivo esté en su lugary el punto de acceso haya cicatrizado,
usted no sentira el dispositivo. Si siente algo fuera de lo normal, comuniquese
con el equipo de cardiologia.

¢La valvula de reemplazo me causara problemas con los detectores de metales
o interferira con los futuros procedimientos de radiologia?

No. El dispositivo no activara los detectores de metales. El dispositivo es visible

en una radiografia, pero no impedira la posibilidad de realizar procedimientos de
diagnostico por imagenes en el futuro. No obstante, usted debe notificar al médico
gue tiene una valvula artificial, especialmente antes de realizarse radiografias,
tomografias computarizadas (TAC) y resonancias magnéticas (RMN).

¢Con qué frecuencia debo consultar al médico?

El equipo de cardiologia le dira con qué frecuencia debe consultar al médico
y le explicard los sintomas especiales a los que debe prestar atencion.

¢Esta esterilizado el dispositivo LOTUS Edge™?

Si. La valvula artificial no es un implante de tejido vivo. La valvula se ha procesado
y esterilizado antes de colocarla en el cuerpo.

¢Se oxidara el dispositivo LOTUS Edge?

No. El dispositivo esta hecho de una aleacion especial de uso médico que
no se oxidara.

¢Puede aplastarse, doblarse o salirse de su lugar la valvula LOTUS Edge?
La deformacion o la migracion son posibles pero poco frecuentes.
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Precauciones y advertencias

Los pacientes generalmente reciben anticoagulantes durante seis meses después
del procedimiento. Es posible que el médico le recomiende tomar aspirina de por
vida para minimizar el riesgo de desarrollar un coagulo de sangre peligroso. Los
anticoagulantes aumentan el riesgo de hematomas y pueden incrementar el riesgo
de presentar sangrado intenso. En el caso de los pacientes que no pueden tolerar los
anticoagulantes, que tienen una infeccién activa en el corazén o en alguna otra parte
del cuerpo, o que tienen alergia al tinte que se inyecta durante el procedimiento no
se deberia usar el sistema valvular LOTUS Edge™. No pueden predecirse todos los
riesgos ni las complicaciones.

Los datos de investigaciones clinicas sobre la TAVR continian acumulandose, pero
todavia hay un vacio de informacion; se desconoce la seguridad de la valvula
LOTUS Edge para los pacientes que tienen:

Una valvula cardiaca adrtica .
artificial en el cuerpo o un
dispositivo previamente
implantado en una valvula cardiaca.

El corazdén debilitado o agrandado.

Una valvula adrtica que presenta .
un defecto de nacimiento.

Una valvula adrtica enferma cuyo
principal problema es una fuga o
depdsitos de calcio en las hojuelas,
gue podrian bloquear el suministro
de sangre al corazoén.

Anomalias en el corazén, los vasos
sanguineos u otras valvulas.

Bajo recuento de glébulos rojos
o blancos u otras alteraciones
en la sangre.

Vasos adrticos o arteriales que
estan muy enfermos o son
demasiado pequefios para el flujo
que proporciona el dispositivo.

Informacion de contacto importante

Coordinador de clinica valvular:

Nombre:

Teléfono:

Cardidlogo:

Nombre:

Teléfono:

Farmacia:

Nombre:

Teléfono:

Cardidlogo intervencionista
0 cirujano cardiaco:

Nombre:

Teléfono:

Médico de atencién primaria:

Nombre:

Teléfono:

Otros numeros de teléfono:

Nombre:

Teléfono:
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La valvula adrtica LOTUS Edge™ es un implante permanente disefiado para mejorar el funcionamiento
de la valvula adrtica en pacientes con estenosis valvular adrtica calcica grave que tienen alto riesgo
de reemplazo valvular aortico quirdrgico.

Todos los procedimientos de colocacion de implantes médicos tienen riesgos asociados. Los riesgos

incluyen, entre otros, los siguientes:

e Complicaciones en el punto de acceso, generalmente en la ingle, que incluyen fistula arteriovenosa,
hematoma o problemas linfaticos.

e Reaccion alérgica al dispositivo o a los materiales del procedimiento.

e Arritmia, latidos cardiacos anormales o lesién en el nuevo sistema de conduccion que incluye
la necesidad de un marcapasos permanente.

e Infarto de miocardio o insuficiencia cardiaca.

¢ Accidente cerebrovascular, accidente isquémico transitorio (AIT), infarto cerebral o deficiencias
neurologicas.

* Muerte.

¢ Coagulos en el torrente circulatorio o trombosis (que incluye aire, tejido, trombos o fragmentos
del dispositivo).

e Lesion valvular o del tejido cardiaco.

e Discapacidad permanente.

e Liquido en el espacio que rodea los pulmones o el corazon.

e Insuficiencia o dafo renal.

e Dificultad para respirar.

e Dafio en la valvula artificial que provoca estenosis o reflujo.

Estas complicaciones pueden exigir que se realice una intervencion médica percutanea o quirurgica,
que incluye una nueva operacion y el reemplazo de la valvula. Estas complicaciones pueden ser muy
graves y posiblemente mortales.

Asegurese de hablar con el médico para comprender cabalmente todos los riesgos y beneficios
asociados con el implante del dispositivo de valvula adrtica LOTUS Edge.
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