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;QUE ES UNA FUGA
PARAVALVULAR (FPV)?

Cuando se le realizé la cirugia de reemplazo valvular, se inserté una
nueva valvula en su corazon. Por lo general, esta valvula se coloca en su
lugar sin dejar espacios entre los bordes de la valvula y el tejido natural
del corazon que la rodea. A veces, se pueden dejar o presentar espacios
alrededor de la valvula reemplazada; estos se conocen como anomalias
paravalvulares. Cuando se filtra sangre a través de estos espacios,

esta anomalia se conoce como fuga paravalvular (FPV) o insuficiencia

paravalvular (IPV).

Siuna FPV es leve, los pacientes sienten poco o nada. Si la FPV

es moderada o grave, puede provocar sintomas asociados con la
insuficiencia cardiaca, tales como dificultad para respirar, aumento de
peso inexplicable e hinchazon de piernas y pies. Ademas, la destruccion

de glébulos rojos que pasan por los espacios entre la valvula artificial y

el tejido alrededor de la valvula puede causar anemia grave.




DATOS SOBRE LA FPV

Las filtraciones paravalvulares se producen en entre un 5 % y
un 17 % de los pacientes que se someten al implante de valvulas

quirargicas en las zonas aortica o mitral'.

u otros procesos inflamatorios, y el reciente inicio del tratamiento
con corticosteroides®.

La mayoria (74 %) de las FPV se produce en el plazo del primer ano

Entre los factores de riesgo de formacion de una FPV se incluyen
la calcificacion anular, la friabilidad tisular, una endocarditis previa
m

de implante de la valvula™.

L El cierre de transcatéter (percutaneo) de la FPV surgio en primera

L) L d
".: instancia como una alternativa a la cirugia a principios de la década

de 1990.

@ Dispositivo utilizado con mayor frecuencia para tratar casos

de FPV en todo el mundo?

@ Mais de un 90 % de FPV cerradas de manera efectiva después de

30 dias de seguimiento®**

@ Viene con soporte e informacion educativa de Abbott

La informacién incluida en el presente documento es para DISTRIBUCION tnicamente para
América Latina con excepcion de México y Brasil. Verifique la situacién reglamentaria del 3
dispositivo en dreas donde la marca CE no es el reglamento en vigor.



PLUG VALVULAR AMPLATZER™ Il
SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD
DEMOSTRADAS CLINICAMENTE
MEDIANTE ESTUDIOS
INDEPENDIENTES

El plug valvular Amplatzer III, conocido antes como AVP III, se disefid
especialmente para ofrecer a los pacientes una solucion eficaz ante las
FPV, lo que abre nuevas perspectivas hacia una mejor salud y calidad de
vida. Este dispositivo alargado y autoexpandible esta hecho de cables
trenzados de nitinol con caracteristicas de memoria de forma, lo que lo

hace apto para el cierre de las FPV>78

Con el objetivo de cerrar las FPV con diferentes morfologias, el plug
valvular Amplatzer I1T esta disponible en un rango de nueve tamarios

y posee una cintura flexible de nitinol, lo que garantiza un excelente
ajuste del dispositivo en el paciente. El plug valvular Amplatzer III puede
proporcionar una excelente solucion para cerrar las fugas y mejorar de

manera significativa su calidad de vida, donde quiera que se encuentre?*°4,



PLUG VALVULAR AMPLATZER Il
PROBADO Y ANALIZADO

El plug valvular Amplatzer IIT aprovecha las mas de 2 décadas de
experiencia de disefio de cables con nitinol. Se ha utilizado ampliamente

durante mas de una década en pacientes de todo el mundo?.

Con el tiempo y de manera sistematica, los estudios clinicos han
demostrado que el plug valvular Amplatzer III es una solucion eficaz
para cerrar FPV cercanas a valvulas quirurgicas mecanicas. De hecho,
hasta un 90 % de los pacientes que reciben el dispositivo indican mejoras
de una clasificacion de la New York Heart Association (NYHA)?>101,

:Qué significa esto? Los pacientes informan que presentan una mayor
facilidad para respirar, la capacidad de participar en actividades que requieren

un esfuerzo fisico mas intenso y niveles mas altos de resistencia fisica.

La informacién incluida en el presente documento es para DISTRIBUCION tnicamente para
América Latina con excepcion de México y Brasil. Verifique la situacién reglamentaria del 5
dispositivo en dreas donde la marca CE no es el reglamento en vigor.



PLUG VALVULAR AMPLATZER™ I
PROCEDIMIENTO

El procedimiento del plug valvular Amplatzer III es minimamente
invasivo. Consiste en realizar una pequefa incision e insertar un
pequefio tubo, denominado catéter, con el objetivo de navegar a través
de los vasos sanguineos hasta llegar al lugar del procedimiento dentro

del corazon.

El médico guia el dispositivo a través del catéter para sellar la FPV.
Una vez que el dispositivo esté colocado en la FPV, el médico estudiara
cuidadosamente su posicion mediante sistemas de obtencién de
imagenes cardiacas. Cuando esté satisfecho con la posicion, se libera
el dispositivo para que se aloje de manera permanente en la FPV.

Por ultimo, para finalizar el procedimiento, se retira el catéter. El
procedimiento en si se realiza en un laboratorio de cateterizacion
cardiaca, donde se realizan diversos procedimientos no quirtrgicos
minimamente invasivos. Es posible que se ofrezca al paciente la
administracion de un agente anestésico, a fin de que no se sienta

molestias significativas.

La informacion incluida en el presente documento es para DISTRIBUCION Gnicamente para
América Latina con excepcion de México y Brasil. Verifique la situacion reglamentaria del
dispositivo en dreas donde la marca CE no es el reglamento en vigor.



;QUE OCURRE DESPUES DEL
PROCEDIMIENTO?

Su médico le proporcionara las directrices para las actividades y
puede prescribirle medicamentos que se deben tomar en casa, segin

su criterio.

Muchos médicos solicitan citas de seguimiento durante un afio con
el objetivo de asegurarse de que su recuperacion vaya bien. Lo que se
puede esperar durante procedimiento y después de este es variable,

por lo que es importante analizar cualquier pregunta o inquietud que

pueda tener con su médico.
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PRECAUCION: Este producto estd disefiado para ser utilizado por un médico o bajo la
direccion de un médico. Antes de utilizarlo, consulte las Instrucciones de uso en el interior
del envase del producto (segun disponibilidad), para obtener mas informacién detallada
sobre Indicaciones, Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones y Reacciones adversas.
La informacién incluida en el presente documento es para DISTRIBUCION EXCLUSIVA
FUERA DE EE. UU. México y Brasil tnicamente. Verifique la situacion regulatoria del
dispositivo en dreas donde la marca CE no es la regulacion en vigor.

Las ilustraciones son solo representaciones del ilustrador y no deben considerarse como
dibujos de ingenieria ni fotografias. Las fotografias estdn en los archivos de Abbott.
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