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Este folleto tiene como finalidad brindarle informacién
general acerca del cierre no quirdrgico de una comunicacion
interauricular (CIA), que debe discutirse mas en profundidad con
unmédico. No estd previsto para proporcionar asistenciamédica
orecomendaciones sobre el tratamiento. Usted debe hablar con

unmédico acercadel diagndstico o tratamiento para su afeccion.

Una comunicacion interauricular (CIA) un orificio
anormal en la pared entre las dos cavidades (auriculas)
superiores del corazon. Este orificio permite un flujo
sanguineo anormal entre las cavidades auriculares

y normalmente da como resultado demasiado flujo
sanguineo a los pulmones.

e Las CIA son uno de los defectos cardiacos congénitos
mas comunes observados en cardiologia pediatricay a
menudo ocurren junto con otros defectos cardiacos.”?

 En pacientes mayores con CIA, también es muy
comun el accidente cerebrovascular (ACV).

e Hay cuatro tipos de CIA y su ubicacion en el corazén
determina de qué tipo son.!

- Ostium secundum es el tipo mas comun de CIA y se
ubica en el centro del tabique auricular. Cerca del
80% de las CIA estan en el ostium secundum.!

- El cierre no quirargico (con un dispositivo
transcatéter) de CIA solo beneficia a pacientes con

CIA de ostium secundum ubicado centralmente.'*

 Sino es tratada, la CIA puede ser debilitante y podria
ser mortal.?

La informacion contenida en este documento es SOLO para DISTRIBUCION fuera de los EE. UU. Verifique la
D situacion regulatoria del dispositivo en regiones donde el marcado CE no sea la regulacion vigente.
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Figura 1: Diagrama de un corazdn sano

aC()MO AFECTA UNA CIA AL FLUJO SANGUINEO?

Para comprender mejor como una CIA afecta al flujo
sanguineo, es util comprender primero cémo trabaja un
corazon normal (Figura 1).

El corazon es una bomba con cuatro cavidades: dos
cavidades superiores pequeiias llamadas auriculas
(tenemos una auricula derecha y una izquierda) y dos
cavidades de bombeo mas grandes y mas potentes
llamadas ventriculos (nuevamente, tenemos un
ventriculo derecho y uno izquierdo). Un corazoén sano
bombea sangre a través del cuerpo y esta controlado por
un unico “sistema eléctrico” dentro del mismo corazon.
Por lo general, la sangre pobre en oxigeno circula desde
el cuerpo hacia dentro del corazon a través de la auricula
derecha y luego circula hacia dentro del ventriculo
derecho. Cuando el corazén bombea, la sangre en el
ventriculo derecho es bombeada a través de la arteria
pulmonar hacia los pulmones donde es filtrada y recibe
oxigeno. Desde los pulmones, la sangre ahora rica en
oxigeno ingresa en el corazon a través de la auricula
izquierda. Luego circula hacia el ventriculo izquierdo

y es bombeada a través de la aorta dentro del cuerpo
para suministrar oxigeno a todos los érganos y células.



Al circular por el cuerpo, se vuelve pobre en oxigeno y
vuelve al corazon, y el ciclo comienza otra vez.

Una CIA es un orificio anormal en la pared de tejido
entre la auriculas. Por lo general, hay menor resistencia
para circular del lado derecho del corazén, por lo que
la sangre rica en oxigeno desde la auricula izquierda
circula a través del orificio y hacia dentro de la

auricula derecha. Esto da como resultado demasiado

Figura 2: Corazon con comunicacion interauricular

Figura 3: Oclusor Septal Amplatzer™
implantado durante un cateterismo

La informacion contenida en este documento es SOLO para DISTRIBUCION fuera de los EE. UU. Verifique la
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flujo sanguineo hacia los pulmones y puede provocar
insuficiencia cardiaca (Figura 2).

:CUALES SON LOS SINTOMAS DE UNA CIA?

La gravedad de los sintomas generalmente depende
del tamaiio de la abertura. Las CIA grandes pueden
provocar fatiga, dificultad respiratoria, hipertension
pulmonar, arritmia y/o agrandamiento del corazon.

&COMO SE TRATA UNA CIA??

Hay varias opciones de tratamiento para una CIA,
pero no existe una opcién que sea adecuada para
todos los pacientes. Usted debe discutir sus opciones
con su médico; sin embargo, hay unos pocos enfoques
estandar que quiza pueda considerar. La primera
opcion es medicamento que puede usarse para tratar
sintomas asociados con la CIA. Otras opciones de
tratamiento incluyen la cirugia a corazén abierto y los
procedimientos de cateterismo para cerrar el orificio

(Figura 3).

;COMO PUEDO SABER QUE OPCION DE TRATAMIENTO

ES LA CORRECTA PARA MI?

Cada persona es unica. Su médico es el mejor recurso
para informarse sobre las opciones de tratamiento
disponibles para usted y sobre cual es la mejor para

su afeccidén. Hable con él y siga su consejo. Recuerde,
una CIA puede provocar sintomas desagradables y
aumentar el riesgo para la salud. Con la asistencia
adecuada, sin embargo, generalmente se puede controlar
con medicamento o cierre. Existen distintas ventajas y
complicaciones para cada enfoque y debe discutirlas con
sus médicos.



Figura 4: Recorrido del catéter en un procedimiento de cierre de CTIA
transcatéter

iQUE IMPLICA UN CATETERISMO?

Un cateterismo es una opcion de tratamiento
minimamente invasivo disponible para algunos
pacientes. El procedimiento implica realizar una
pequefia incision, generalmente en la ingle, e insertar
un pequerfio tubo llamado catéter o vaina, para llegar
a través de los vasos sanguineos hasta el sitio del
procedimiento en el corazén (Figura 4).

En pacientes con CIA, el médico guia el dispositivo a
través del catéter o vaina y lo despliega en la CIA para
sellar el orificio. Una vez que el dispositivo esta colocado
satisfactoriamente en el defecto, el médico estudiara
cuidadosamente su posicion mediante el uso de sistemas
de obtencion de imagenes cardiacas. Cuando el médico
estd satisfecho con la posicion, se libera el dispositivo
para que quede de manera permanente en el defecto
(Figura 3). El catéter o vaina es retirado y asi finaliza el
procedimiento.

La informacion contenida en este documento es SOLO para DISTRIBUCION fuera de los EE. UU. Verifique la
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Figura 5: Oclusor Septal Amplatzer™ (arriba) y Oclusor Septal
Multifenestrado — “Cribriforme” Amplatzer™ (abajo)

El procedimiento en si dura una a dos horas y se realiza
en un laboratorio de cateterismo cardiaco, donde se
practican numerosos procedimientos no quirurgicos
minimamente invasivos. Su médico le podra administrar
un anestésico y no sentira molestias significativas.

;.QUE SUCEDE DESPUES DEL PROCEDIMIENTO?

Como el procedimiento es minimamente invasivo,

su recuperacion probablemente sera rapida y facil.
Muchos pacientes reciben el alta del hospital dentro

de las 24 horas. Su médico le puede dar orientacion
sobre actividades y medicamentos. Le puede recetar
medicamentos que debe tomar en su hogar para
continuar el tratamiento y recuperacién. La decisién
de recetarlos le corresponde a él. Muchos médicos
requieren consultas de seguimiento durante el préximo
afio para verificar que el paciente se estd recuperando
bien. Qué esperar durante y después del procedimiento
variard. Coméntele todas sus dudas y preocupaciones.



;'QUE SON EXACTAMENTE UN OCLUSOR SEPTAL
AMPLATZER™ Y UN OCLUSOR SEPTAL MULTIFENESTRADO
- "CRIBRIFORME" AMPLATZER™?

El Oclusor Septal Amplatzer™ es un dispositivo
especificamente disefiado para cerrar una CIA (Figura
5). El Oclusor Septal Multifenestrado - "Cribriforme”
Amplatzer™ es un dispositivo especificamente disefiado
para cerrar una CIA multifenestrada, un tipo de CIA
que tiene muchos orificios pequefios en vez de solo uno
(Figura 5). Sumédico elegird el dispositivo adecuado
para su CIA especifica. El dispositivo seleccionado se
implanta durante un cateterismo y queda implantado de
manera permanente.

Ambos dispositivos estan hechos de nitinol trenzado,

un metal con caracteristicas de memoria. Esto significa
que el dispositivo volvera a su forma original incluso
después de ser estirado para pasar a través de un catéter.
Las formas del Oclusor Septal Amplatzer y el Oclusor
Septal Multifenestrado - "Cribriforme” Amplatzer
fueron especificamente disefiadas para sellar CIA y CTA
multifenestradas, respectivamente.

;_QUIEN NO DEBERIA RECIBIR EL DISPOSITIVO?

Si usted tiene alguna de las siguientes afecciones, podria
no ser un buen candidato para recibir el dispositivo.

* Sinecesita una cirugia para resolver otros defectos del
corazon

« Sitiene una infeccién en alguna parte de su cuerpo,
podra recibir el dispositivo solo cuando haya
desaparecido la infeccién

« Si tiene un trastorno hemorragico o tlcera no tratada o
si no puede tomar aspirina

« Sino puede someterse a terapia de antiagregantes
plaquetarios o anticoagulantes

« Sitiene coagulos de sangre en el corazén
* Sitiene foramen oval permeable

* Siusted, su corazdn o sus venas son muy pequefios o si
por alguna razon no puede someterse al procedimiento

La informacion contenida en este documento es SOLO para DISTRIBUCION fuera de los EE. UU. Verifique la
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« Siel dispositivo interfiriera o entrara en contacto con

otras estructuras de su corazén.

&CUANTO TIEMPO ME TOMARA RECUPERARME?
éQUE ACTIVIDADES DEBO EVITAR DESPUES DEL
PROCEDIMIENTO? (-_CUANDO PUEDO REANUDARLAS?

Cada persona se recupera de manera diferente y su
médico puede ayudar a determinar cuando puede
reanudar las actividades. En general, debe evitarse
toda actividad extenuante durante un mes después del
procedimiento.

éPODRE SENTIR EL DISPOSITIVO?

No, usted no podra sentir el dispositivo una vez que esté
implantado.

:QUE ES UNA TARJETA DE IDENTIFICACION DE
PACIENTE? ;DEBO LLEVARLA CONMIGO?

Como paciente con un dispositivo médico implantado,
es importante llevar una tarjeta de identificacién de
paciente con usted para identificarse como tal. La tarjeta
ID de paciente incluye su nombre, fecha de implante,
informacion de contacto de su médico e informacion
sobre su dispositivo. Se le proporcionara esta tarjeta
después del procedimiento.



¢PUEDO VIAJAR CON UN DISPOSITIVO IMPLANTADO?
¢:MI DISPOSITIVO HARA DISPARAR LOS SISTEMAS DE
SEGURIDAD DE LOS AEROPUERTOS?

Su médico es el mas indicado para responder esta
pregunta. Muchos pacientes descubren que con un poco
mas de planificacién y cuidado pueden disfrutar viajar.
Es buena idea llevar su tarjeta ID de paciente en caso de
tener alguna dificultad mientras viaja.

Aunque algunos pacientes se preocupan por los sistemas
de seguridad de los aeropuertos, realmente no es
necesario. Las partes metalicas en los dispositivos de
oclusion Amplatzer™ son muy pequefias y generalmente
no disparan las alarmas de detectores de metales. Sin
embargo, la configuracion de sensibilidad del detector
de metales y otros factores pueden afectar la forma en
que el detector de metales responde a su dispositivo.
Simplemente muestre su tarjeta de identificacion de
paciente al personal de seguridad.

:LOS EQUIPOS MEDICOS INTERFIEREN CON Ml
DISPOSITIVO?

Si bien la mayoria de los equipos médicos no

tendran ningun efecto sobre su dispositivo, es mejor
decirle al personal del hospital que usted tiene un
dispositivo implantado antes de someterse a cualquier
procedimiento médico. Los estudios de imagenes

por resonancia magnética (RMN) son generalmente
aceptables, y su dispositivo de oclusion Amplatzer no
presenta peligros conocidos cuando se usa un sistema
de RMN de 3 teslas. Si es necesario realizar una RMN,
simplemente informe al personal sobre su implante y
muéstreles su tarjeta de ID de paciente.

¢PUEDO SOMETERME A ESTE PROCEDIMIENTO SI ESTOY
EMBARAZADA? ;Y S| ESTOY AMAMANTANDO?

El riesgo de una mayor exposicion a los rayos X debe
evaluarse frente a los posibles beneficios de este
dispositivo. Su médico se asegurara de tomar los
recaudos para minimizar la exposicion a la radiacion del
feto y de la madre.

La informacién contenida en este documento es SOLO para DISTRIBUCION fuera de los EE. UU. Verifique la
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Se desconoce si el dispositivo afecta la leche materna.
Debe discutir este tema con su médico.

;'QUE OCURRE S| EXPERIMENTO UNO O MAS DE LOS
SIGUIENTES SINTOMAS DESPUES DEL PROCEDIMIENTO:
DOLOR TORACICO, ENTUMECIMIENTO, DEBILIDAD
REPENTINA, MAREOS, DESMAYOS, DIFICULTADES
RESPIRATORIAS O LATIDOS CARDIACOS RAPIDOS?

Si experimenta cualquiera de los sintomas mencionados,
busque asistencia médica de urgencia. Es necesario
realizar un ecocardiograma (ultrasonido del corazon).

&QUE RIESGOS SE ASOCIAN CON EL OCLUSOR SEPTAL
AMPLATZER™ Y EL OCLUSOR SEPTAL MULTIFENESTRADO
- "CRIBRIFORME" AMPLATZER™?

Hay ciertos riesgos potenciales asociados con
procedimientos de cateterismo, asi como otros riesgos
que pueden asociarse con el dispositivo. Su médico es el
mas indicado para informarle sobre los riesgos de tener
un dispositivo implantado. Consulte con él todas sus
dudas y preocupaciones.

Entre los riesgos potenciales se incluyen, sin caracter
limitativo, los enumerados en las tablas siguientes.

EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS CON EL OCLUSOR
SEPTAL AMPLATZER™

« Embolo gaseoso (burbuja
de aire que bloquea el
flujo sanguineo en un
Vaso)

Reaccidn alérgica a los
tintes utilizados

Reaccion a la anestesia

Apnea (ausencia temporal
de respiracion)

Arritmia (pérdida del
ritmo cardiaco normal)

Fistula arteriovenosa
(conexidn anormal entre
una arteria y una vena)

Hemorragia

Lesion del plexo braquial
(lesion en los nervios del

brazo o en la parte baja
del cuello)

Perforacion cardiaca

Taponamiento cardiaco
(compresion del corazon
cuando se acumula sangre
o liquido en el espacio
entre el musculo cardiaco
y el saco de revestimiento
externo del corazon)

Muerte

Embolizacion/
migracion del dispositivo
(desplazamiento del
dispositivo)

Diseccion (separacion

de las capas del tejido
cardiaco)

11
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EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS CON EL OCLUSOR
SEPTAL AMPLATZER™ — CONTINUACION

Fiebre

Evento embdlico por
material extrafio (cuando
una masa, como burbuja
de aire o codgulo de
sangre, se atasca en un
vaso sanguineo pequefio
y bloguea o disminuye el
flujo sanguineo)
Cefaleas/Migrafas

Bloqueo cardiaco

(una interrupcién en el
ritmo normal del latido
cardiaco)

Hematoma/
Pseudoaneurisma
(acumulacion de sangre
fuera de un vaso), incluso
pérdida de sangre que
requiere transfusion
Hemdlisis
(desintegracion de los
globulos rojos)

Hipertension/
Hipotension (presién
arterial anormalmente
alta/baja)

Infeccién que

incluye endocarditis
(enrojecimiento

e hinchazén de la
membrana que recubre el
corazony las vdlvulas)

Infarto de miocardio
(ataque cardiaco)

Perforacion (perforacion
de un vaso o del corazon)

Derrame pericardico
(exceso de liquido que
puede provocar presion
sobre el corazon)

Embolia periférica (un
pequerio codgulo o residuo
pasa a través del sistema
periférico, provocando

La informacién contenida en este documento es SOLO para DISTRIBUCION fuera de los EE. UU. Verifique la

reduccion o bloqueo del
flujo sanguineo en una
arteria o vena)

Pérdida del pulso
periférico (pérdida del
pulso en extremidades)

Lesion del nervio frénico

Derrame pleural (exceso
de liquido entre las capas
de tejido que recubren los
pulmones y la cavidad
tordcica)

Shunt residual (flujo
sanguineo a través del
defecto debido a un cierre
incompleto)

ACV/Ataque isquémico
transitorio (falta
temporal de oxigeno en el
cerebro)

Evento tromboembdlico
(un codgulo sanguineo se
suelta y tapona un vaso)

Formacion/embolizacion
de trombos (se forma y

se desprende un codgulo
sanguineo)

Erosion de los tejidos
(abrasién que causa el
dispositivo a través del
tejido cardiaco)

Traumatismo o dafio del
tejido

Dailo valvular
Insuficiencia valvular

Complicaciones en el
sitio de acceso vascular

Traumatismo o dafio de
vasos

Regurgitacion valvular
(flujo sanguineo
retrégrado anormal a
través de una vdlvula)

situacion regulatoria del dispositivo en regiones donde el marcado CE no sea la regulacién vigente.



EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS CON EL OCLUSOR
SEPTAL MULTIFENESTRADO — “CRIBRIFORME”

AMPLATZER™

Embolo gaseoso (burbuja
de aire que bloquea el
flujo sanguineo en un
Vaso)

Reaccion alérgica a los
tintes utilizados

Reaccion a la anestesia

Apnea (ausencia temporal
de respiracion)

Arritmia (pérdida del
ritmo cardiaco normal)

Lesion del plexo braquial
(lesion en los nervios del
brazo o en la parte baja
del cuello)

Perforacion cardiaca
Muerte

Colapso del dispositivo
por falla estructural

Embolizacién/
migracion del dispositivo
(desplazamiento del
dispositivo)

Extraccién del
dispositivo (debido a
embolizacion o colocacion
incorrecta)

Fiebre
Cefaleas/Migranas

Hematoma/
Pseudoaneurisma
(acumulacion de sangre
fuera de un vaso), incluso
pérdida de sangre que
requiere transfusion

Hipertension/
Hipotension (presién
arterial anormalmente
alta/baja)

Infeccién que incluye
endocarditis (hinchazon
de la membrana que
recubre el corazén y las
vdlvulas)

Endocarditis infecciosa

Perforacion (perforacién
de un vaso o del corazon)

Derrame pericardico
(exceso de liquido que
puede provocar presion
sobre el corazon)

Lesion del nervio frénico

ACV/Ataque isquémico
transitorio (falta
temporal de oxigeno en el
cerebro)

Formacion de trombos
(codgulos sanguineos)

en la superficie del
dispositivo con riesgo de
desprendimiento

Erosién de los tejidos

(abrasién que causa el

dispositivo a través del
tejido cardiaco)

Regurgitacion valvular
(flujo sanguineo
retrégrado anormal a
través de una vdlvula)

Complicaciones en el
sitio de acceso vascular
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También debe tener en cuenta que:

* Las personas alérgicas al niquel pueden tener una
reaccion alérgica a este dispositivo.

« Algunos pacientes han experimentado erosion del
tejido, una afeccién muy grave o con riesgo de vida
provocada por el rozamiento del dispositivo contra
la pared del corazon y la creacion de un orificio.
Esto puede hacer que la sangre se acumule en el
saco que rodea el corazon. Si se acumula demasiada
sangre en este saco, el corazon no podra trabajar
adecuadamente. Los sintomas pueden ser dificultad
respiratoria y/o dolor toracico, desmayos y latido
cardiaco irregular. Si tiene alguno de estos sintomas,
llame inmediatamente a su médico o vaya a la sala
de urgencias para realizarse un ecocardiograma
(ultrasonido del corazon). Mediante este examen, su
médico podra decirle si tiene esta complicacion.

Desde mayo de 2012, se estima que, a nivel mundial,
la erosion puede producirse en uno a tres de cada
1.000 pacientes.® Esto significa que el riesgo de

que experimente una erosion esta estimado entre
aproximadamente 0,1 % y 0,3 %.° La mayoria de las
erosiones, casi el 90 %, ocurren dentro del afio de ser
implantado, pero se han producido algunas erosiones
varios afios después del implante.®

La informacion contenida en este documento es SOLO para DISTRIBUCION fuera de los EE. UU. V erifique la
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MIS PREGUNTAS DE SEGUIMIENTO:

PONGASE EN CONTACTO CONSU
MEDICO PARA OBTENER INFORMACION
ADICIONAL

15
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PRECAUCION: Este producto estd indicado para ser usado
por o bajo la direccion de un médico. Antes de usarlo,
consulte las Instrucciones de Uso, dentro de la caja del
producto (si esta disponible) o en

eifu.abbottvascular.com o en medical.abbott/manuals para
obtener informacién mas detallada sobre Indicaciones,
Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones y Eventos
Adversos.

Lainformacion contenida en este documento es SOLO para
DISTRIBUCION fuera de los EE. UU. Verifique la situacién
regulatoria del dispositivo en regiones donde el marcado CE no
sea laregulacion vigente.

Las ilustraciones solo son representaciones del artista y no
deben considerarse dibujos de ingenieria o fotografias.
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