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¢ Cuando supe que tenia

- Insuficiencia de la valvula
cardiaca, queria una valvula
de reemplazo que creia que

podia durar. Puse mi co
en el RTVA de Edwards.

1 historia de Rick. Visite TreatHeartValveFailure.com
el codigo QR.
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Introduccion

Si tiene insuficiencia de la valvula cardiacay presenta
sintomas, es posible que un equipo especializado en
valvulas cardiacas le haya dicho que es elegible para el RTVA
(reemplazo transcatéter de la valvula aértica).

El RTVA de Edwards es una opcion para todos los
diagnosticados con insuficiencia de la valvula cardiaca. Puede
tener la conflanza de que Edwards tiene disponibles las
valvulas cardiacas para RTVA estudiadas mas rigurosamente.

Se ha demostrado que el RTVA Edwards alivia los sintomas,
reduce las hospitalizaciones y las muertes por insuficiencia de
la valvula cardiacay mejora la calidad de vida.

Esta guia esta disefada para ayudarles a usted y a su cuidador
a comprender qué esperar antes, durante y después del RTVA
de Edwards, para que pueda volver a la vida que desea.
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;Qué es un RTVA?

El RTVA es una forma menos invasiva de reemplazar una valvula cardiaca aortica
defectuosa en comparacion con una cirugia a corazon abierto, también conocida como
RQVA (reemplazo quirtrgico de la valvula aértica). El RTVA no implica abrir el pechoYy,
en promedio, tarda alrededor de 1 hora en comparacién con las 4 horas de una cirugia
a corazon abierto. Existe una razoén por la que el RTVA es el tratamiento preferido para
las personas con sintomas de insuficiencia de la valvula cardiaca.

Muchas personas que se someten a un RTVA:

\S estan de pie y caminan en cuestion de horas

ﬁ tienen un corto tiempo de recuperacion y regresan
== a casa al dia siguiente

!

vuelven a sentirse como ellos mismos en tan solo
30 30 dias*

experimentan una larga durabilidad de hasta 5 afos,
similar a la del RQVA'

*Al afo, se ha demostrado que la cirugia a corazon abierto tiene resultados de calidad de vida similares a los del RTVA.

En el ensayo PARTNER 3, el RTVA con SAPIEN 3, demostré ser superior a la cirugia en el criterio de valoracion principal de
muerte por cualquier causa, todos los accidentes cerebrovasculares y la rehospitalizacion (relacionados con la valvula o con
el procedimiento e incluida la insuficiencia cardiaca) al afo, y mdltiples criterios de valoracion secundarios preespecificados
en pacientes de bajo riesgo.

Resultados a los 5 afios del estudio PARTNER 3 en pacientes de bajo riesgo: bajas tasas de mortalidad cardiovascular a lo largo
de cinco anos (5.5 % de RTVA con SAPIEN 3 al 5.1 % de RQVA). Bajas tasas de mortalidad por cualquier causa a lo largo de cinco
anos (10.1 % con RTVA con SAPIEN 3 frente a 8.2 % con RQVA). Bajas tasas de accidente cerebrovascular incapacitante a lo largo
de cinco anos (2.9 % de RTVA con SAPIEN 3 al 2.7 % de RQVA). Bajas tasas de accidente cerebrovascular a lo largo de cinco afos
(5.8 % de RTVA con SAPIEN 3 frente a 6.4 % de RQVA). Tasas mas bajas de rehospitalizacion con RTVA con SAPIEN 3 a lo largo de
cinco anos (13.7 % frentea 17.4 %).



Postergar el tratamiento es peligroso

Esperar demasiado tiempo para tratar la insuficiencia de la valvula cardiaca puede
causar daio cardiaco irreversible y poner en riesgo su vida.

Con el RTVA, los pacientes pueden experimentar un alivio de los sintomas, una mejor
expectativa de vida y un mejor funcionamiento cardiaco.

La situacion de cada persona es diferente. Aseglrese de hablar con su médico sobre

los beneficios y los posibles riesgos asociados con el RTVA. Entre los riesgos graves
asociados con el procedimiento de RTVA se incluyen muerte, accidente cerebrovascular,
dano grave en las arterias o hemorragia grave.

Conozca historias sobre el RTVA

Joy no estaba dispuesta a esperar mientras sus sintomas de insuficiencia de la valvula
cardiaca se interponian en el camino de hacer lo que le gustaba. Decidi6 recuperar su
vida con el RTVA.

£1 No espero por nada.
Especialmente por
la insuficiencia de la
valvula cardiaca. 77

JOY | PACIENTE REAL DE RTVA

Para escuchar la historia de Joy, escanee este codigo o visite
TreatHeartValveFailure.com
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;Como se realiza el RTVA?

El procedimiento de RTVA implica el uso de un catéter, o un tubo estrecho, para colocar
la valvula nueva en el corazén. Lo mas frecuente es que el catéter se introduzca a través
de una pequefa incision (corte) en la pierna, cerca de la ingle. Esto se llama abordaje
transfemoral. Su médico determinara el mejor lugar para realizar una incision en
funcion de sus caracteristicas anatomicas individuales.

Arteria

Catéter
(sistema de

|mplantaC|on) Su médico le hard una

incision en la pierna
e introducira un tubo
delgado llamado
catéter en la arteria.

Para ver un video del procedimiento
de RTVA, escanee este codigo o visite
TreatHeartValveFailure.com
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Guian el catéter, que lleva
la valvula nueva adentro
de un balon, hasta el
corazon.

El balén se infla para La valvula existente mantiene
expandir la valvula la valvula nueva en su lugary
nueva en su lugar. el balon se desinflay se retira.

La valvula nueva se abrira y se
cerrara como deberia hacerlo
una valvula aortica normal.

El procedimiento de RTVA promedio dura
alrededor de 1 hora.



Su eleccion de la valvula cardiaca
es importante

En Edwards Lifesciences, poner a los pacientes en primer lugar es el centro de lo
que hacemos. Como lideres en innovacion y creadores de las mejores valvulas
cardiacas de su clase, estamos comprometidos a ayudar a los pacientes con
valvulopatia cardiaca a vivir vidas mas largas y sanas.

El RTVA de Edwards tiene un perfil de seguridad bien establecido y es una opcion
eficaz para todos los pacientes con sintomas de insuficiencia de la valvula cardiaca.
Las valvulas de Edwards se han estudiado rigurosamente en mas de 26,000 pacientes
de diferentes edades, sexos y etnias en multiples ensayos clinicos en todo el mundo.

Al recibir una valvula Edwards SAPIEN para RTVA, obtiene la valvula para RTVA
mas utilizada en el mundo.

Gracias al RTVA, atin
guedan caminos por
recorrer.

HARRY  PACIENTE REAL DE RTVA

|

Conozca la historia de Harry. Visite TreatHeartValveFailure.com
o escanee el codigo QR.
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Las valvulas Edwards SAPIEN 3 para RTVA
estan disenadas para durar

o Lavalvula SAPIEN 3 Ultra RESILIA es la Gltima valvula aprobada de Edwards

o Lavalvula SAPIEN 3 Ultra RESILIA esta hecha de tejido cardiaco de vaca que utiliza
tecnologia avanzada para bloquear la acumulacion de calcio. Este tratamiento
tisular RESILIA podria permitir que la valvula dure mas tiempo*

Disenado en diferentes tamanos para adaptarse a su anatomia

Las valvulas Edwards para RTVA estan disponibles en cuatro tamaios para adaptarse
a pacientes con caracteristicas anatdmicas Gnicas, incluidas aquellas con necesidades
de tamano de valvula mas pequeias o mas grandes.

Las valvulas Edwards para RTVA proporcionan:

o Excelente durabilidad y rendimiento

o Bajas tasas de necesidad de reemplazo de la valvula por segunda vez

« Bajas tasas de accidente cerebrovasculary altas tasas de supervivencia

Ahora es el momento de hablar con su médico para ver si una valvula Edwards para
RTVA es adecuada para usted.

*El tejido RESILIA no se ha estudiado para evaluar los resultados a largo plazo en los pacientes.

Edwards para RTVA, visite TreatHeartValveFailure.com/Edwards
o escanee el codigo QR.

Para obtener mas informacion sobre los beneficios de las valvulas

El RTVA con valvula Edwards (plataforma de valvulas
SAPIEN) ha tratado a mas de 1 millon de pacientes
en todo el mundo.
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Preparacion para el RTVA de Edwards

Aseglrese de obtener la informacion de preparacion del RTVA de su médico o del
coordinador de la clinica de valvulas y revisela con su cuidador. Siga todas las instrucciones
que le den.

Estas son algunas cosas que debera hacer antes del procedimiento:

las infecciones presentes en la boca o los dientes no se propaguen

W Obtenga una autorizaciéon del odontélogo para asegurarse de que
a la valvula cardiaca

- Hable con su médico sobre qué cantidad de actividad o ejercicio
-% debe hacer (y hagale saber si tiene sintomas nuevos o que
empeoran)

Repase con su médico cualquier medicamento que esté tomando.
(% Consulte con su médico para determinar qué medicamentos
debe tomar o no los dias anteriores y el dia del procedimiento

Hable con su médico sobre qué alimentos se recomiendan
y cuando debe dejar de comer o beber antes del procedimiento

— =

“QFD Aseglrese de tener a alguien que lo lleve hacia y desde el hospital
3 el dia del procedimiento

e || Repase esta informacion y las instrucciones que reciba con su
- cuidador para que ambos sepan qué esperar y puedan prepararse

Preguntas y notas

Anote cualquier pregunta adicional para hacerla a su médico o las instrucciones que
le den.

10



Qué puede esperar el dia del procedimiento

La mayoria de las personas que se someten a un RTVA deben ir al hospital la misma manana
del procedimiento. Es posible que a algunos pacientes les pidan que acudan al hospital la
noche anterior. Sumédico o equipo de atencion le informaran cuando debe llegar.

El procedimiento de RTVA suele durar aproximadamente una hora

Su especialista en RTVA decidira qué tipo de anestesia es mejor
para usted: es posible que esté dormido o despierto y que reciba
medicacion mientras se reemplaza la valvula

A sus seres queridos se les informara como fue el procedimiento
y como le esta yendo a usted

Podra recibir visitas después de que desaparezca el efecto de
la anestesia

El personal de enfermeria le recomendara que comience a sentarse
y moverse poco después del procedimiento

)

Aprendera a cuidarse una vez que esté en casa, lo que incluye
cuidar la incision, hacer ejercicios respiratorios, controlar el dolor
y tomar los medicamentos recomendados

Preguntas y notas

Anote cualquier pregunta adicional para hacerla a su médico o las instrucciones que

le den.
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Volver a la vida normal después del RTVA

Mientras permanezca en el hospital, querra asegurarse de saber qué hacer una vez
que esté en casa. Esta es una lista de verificacion de cosas que el equipo especializado
en valvulas cardiacas puede hablar con usted en el hospital:
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Control del dolor: es posible que sienta algo de dolor o molestia
y reciba analgésicos si es necesario

Actividades diarias: tenga pacienciay siga el consejo de su médico. Es
posible que necesite ayuda al llegar a casa. Lo mejor es que planifique
con antelacion para tener la ayuda que necesita

Respiracion: es posible que le den ejercicios de respiracion para ayudar
a mantener los pulmones despejados

Cuidado de la incision: el aposito de la incision debera cambiarse para
evitar infecciones

Medicamentos: su médico puede recetarle medicamentos, incluidos
anticoagulantes

Su nueva valvula: es posible que se le realice una ecocardiografia para
ver imagenes de su nueva valvula antes de que se vaya del hospital

Preguntas y notas

Anote cualquier pregunta adicional para hacerla a su médico o las instrucciones que

le den.
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Estas son algunas medidas que usted, y su cuidador, pueden
tomar para ayudarlo a recuperarse
Algunas personas pueden percibir enseguida una mejoria en su nivel de energia

y calidad de vida. Para otras personas, esto puede llevar algunos dias o semanas.
Converse sobre sus objetivos de actividad con su médico.

A medida que se vuelva mas activo, recuerde que su cuerpo puede necesitar tiempo
para adaptarse. Trate de ir poco a poco y descansar cuando sea necesario.

Coordine tener ayuda en la casa durante los primeros dias después del
procedimiento y posiblemente durante mas tiempo

Hable con su ser querido o su cuidador sobre lo que necesitay como
recibir la ayuda que le resulte mas atil

Continie cuidando su incision segln las instrucciones del hospital

Realice los ejercicios de respiracion que aprendio en el hospital hasta
que su médico le indique que puede dejar de hacerlo

Mantenga el dolor bajo control, segln las indicaciones de su médico,
para mantenerse activo mientras se recupera

Tome todos los medicamentos segiin las indicaciones y no deje de
tomarlos sin hablar con su médico

KK KKKK

Asista a todas las citas de seguimiento con su médico

—
Q
<.
Q.
jaF)
(=
M
[%2)

<
c
M
wn
Q.
o
~
>
>
Q.
M

Preguntas y notas

Anote cualquier pregunta adicional para hacerla a su médico o las instrucciones que
le den.

13



Citas de seguimiento

Es muy importante que asista a todas sus citas de seguimiento para que su médico
pueda controlar su evolucion. Haga preguntas o comparta cualquier inquietud con
su médico.

Sus visitas de seguimiento pueden incluir:
 Analisis de sangre para ver como esta funcionando su medicamento
e Pruebas para comprobar qué tan bien funcionan el corazéony la valvula nueva

El médico le recomendara el programa que sea mejor para usted.

Durante los primeros 30 dias después del RTVA

o Desde las primeras 24 horas hasta los primeros dias después del alta hospitalaria,
es posible que reciba una llamada telefonica de seguimiento de su médico para
consultarle sobre sus sintomas, los medicamentos que toma y su bienestar

o Esposible que se le pida que consulte a su proveedor de atencion primaria entre
5y 7 dias después del alta hospitalaria

Durante los primeros meses después del RTVA

e Sumédico del RTVA con el tiempo transferira su atencion a su cardi6logo general
0 a su médico de atencion primaria

Cada ano después del RTVA

e Debe programar una cita de seguimiento con su cardiélogo para revisar su valvula
cardiaca, lo cual puede incluir una ecocardiografia
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No se olvide de informar a todos los profesionales
médicos que lo atiendan que tiene una valvula
de reemplazo transcatéter y muéstreles la tarjeta
de implante de la valvula RTVA.

14



Algunas cosas mas que debe saber

Informe a su dentista que le han realizado un reemplazo de valvula cardiaca.
Es probable que deba tomar un antibiotico antes de someterse a cualquier
procedimiento nuevo, incluida una limpieza, para reducir el riesgo de contraer
una infeccion en la valvula cardiaca nueva

Debido a que la cantidad de metal utilizada en las valvulas cardiacas transcatéter

es muy pequena, generalmente no activa los detectores de metales. Si lo hace, solo
tiene que mostrarle al personal de seguridad la tarjeta de identificacion de la valvula
transcatéter

La exploracion por RM no afectara la valvula cardiaca transcatéter. Sin embargo,

su médico debe conocer informacion importante antes de que se someta a una
exploracion por RM. Remita a su médico o al personal de RM a edwards.com/mri-safety
para obtener informacion detallada

Preguntas y notas

Anote cualquier pregunta adicional para hacerla a su médico o las instrucciones que
le den.

15



iBienvenido a la comunidad de RTVA
de Edwards!

Recibira una tarjeta de identificacion provisoria de la valvula transcatéter cuando
abandone el hospital. Le enviaran por correo la tarjeta de implante de la valvula RTVA
a su hogar de 6 a 8 semanas después del procedimiento.

Llame al (888) 713-1564 si necesita una tarjeta de reemplazo. Lleve la tarjeta consigo
en todo momento y muéstresela a todos sus proveedores de atencion médica.

Unase a la comunidad de RTVA de Edwards

Junto con su tarjeta de identificacion, encontrara una invitacion para unirse a la
comunidad de Edwards. Le proporcionara informacion (til, actualizaciones por correo
postal y electrénico, y asistencia durante su primer afio después del RTVA. Usted decide
si quiere participary conectarse con Edwards y la comunidad de pacientes durante

el proceso para recuperar la salud de su valvula cardiaca.

Historias de pacientes: Escuche a los pacientes que
conquistaron su insuficiencia de la valvula cardiaca

A millones de estadounidenses se les ha diagnosticado insuficiencia de la valvula
cardiaca. Vea como los pacientes describen sus experiencias desde el diagnostico
y el tratamiento hasta la recuperacion.

{1 La insuficiencia de la
valvula cardiaca no era
un obstdaculo que pudiera
impedirme disfrutar de
lavida.?)

JAMES | PACIENTE REAL DE RTVA

Visite TreatHeartValveFailure.com o escanee
el codigo QR para ver historias de pacientes.

16
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Asistencia adicional

Mientras se recupera del RTVA, es normal que sienta emociones diversas. Es posible que
le ayude el hecho de compartir sus experiencias y sus sentimientos con otras personas.

Hablar con amigos y familiares es un buen comienzo. Pero también puede ser Gtil
buscar grupos de apoyo locales donde pueda reunirse y compartir con personas
que hayan experimentado lo que esta pasando. Quizas también le resulten Gtiles
los siguientes recursos:

e American Heart Association: heart.org/heartvalves
o Family Caregiver Alliance: caregiver.org

o Heart Valve Financial Aid Fund and CarelLine (Linea de Atencion y Fondo de
Asistencia Financiera para Valvulas Cardiacas): structuralheart.pafcareline.org

e Heart Valve Voice: heartvalvevoice.com

e WomenHeart: womenheart.org

17
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Obtenga respuestas a las preguntas frecuentes
a continuacion

¢ Cuantas personas se han sometido al procedimiento de RTVA?

Mas de un millon de personas en todo el mundo se han sometido a un procedimiento
de RTVA.

¢ Cuanto dura el procedimiento de RTVA?

En promedio, el procedimiento de RTVA dura aproximadamente 1 hora, en comparacion
con las 4 horas de una cirugia a corazén abierto.

¢ Existen diferentes tipos de valvulas cardiacas transcatéter?

¢ Puedo solicitar una valvula especifica?

Las valvulas cardiacas transcatéter son hechas por diferentes fabricantes. Puede verificar
qué valvulas estan disponibles en su hospital. Aunque puede solicitar una valvula
especifica, su médico especializado en RTVA le recomendara la mejor valvula para
usted. Obtenga mas informacion sobre las valvulas cardiacas transcatéter de Edwards
en TreatHeartValveFailure.com/Edwards.

(Qué es laIVAT y es diferente del RTVA?

IVAT significa implantacion de valvula aértica transcatéter. El procedimiento es el mismo
que el RTVA. Su médico puede usar los términos indistintamente cuando hable sobre
las opciones de tratamiento.

¢ Es necesario detener mi corazon para el RTVA?
No, a diferencia de la cirugia a corazoén abierto, el RTVA no requiere detener el corazon.

¢ Como es la vida después del RTVA?

Las investigaciones han demostrado mejoras en la salud de los pacientes dentro de los
30 dias*, incluso en la capacidad de cuidar de si mismos y de realizar actividades diarias.

¢ Cuanto dura una valvula cardiaca transcatéter?

La duracion de la valvula transcatéter dependera de muchos factores del paciente

y de su estado de salud. Siga todas las indicaciones relacionadas con los cuidados

para asegurar los mejores resultados posibles. La valvula transcatéter de Edwards se

ha probado en un laboratorio para imitar 5 afios de uso sin que se produjese ninguna
falla. Las citas de seguimiento regulares ayudaran a que su médico sepa como funciona
la valvula.

*Al ano, se ha demostrado que la cirugia a corazén abierto tiene resultados de calidad de vida similares a los del RTVA.

18
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¢ Qué sucede si mi valvula cardiaca transcatéter falla?

El RTVA de Edwards proporciona excelente durabilidad y rendimiento en todo tipo
de personas.

Mas del 98 % de los receptores de RTVA no necesitaron una reintervencion valvular
después de 10 afios de recibir su valvula.*

Sin embargo, si cree que su valvula no funciona correctamente, debe programar una
cita de seguimiento con su cardiélogo todos los afos después del RTVA para verificar
que su valvula cardiaca funcione correctamente. Si su cardiélogo descubre que su
valvula ya no funciona como deberia, determinara los siguientes pasos y decidira si
necesita una evaluacion para una nueva intervencion.

Si se determina que se necesita otro procedimiento para reparar la valvula cardiaca
defectuosa, y usted se ha sometido previamente a un RTVA para arreglar la insuficiencia
de la valvula cardiaca, podria ser elegible para que se le coloque otra valvula cardiaca
transcatéter en la valvula artificial defectuosa. Este procedimiento se conoce como
valvula en valvula y actualmente esta aprobado para pacientes que se consideran de
alto riesgo para cirugia a corazon abierto.

*Seg(in los datos de reclamaciones de Medicare, que pueden subestimar la tasa real de eventos.

¢EI RTVA de Edwards es para todos?

Las valvulas para RTVA Edwards se han estudiado en pacientes de diferentes edades,
sexos y origenes étnicos en multiples ensayos clinicos y han demostrado una excelente
supervivencia hasta 5 afos.

Las valvulas Edwards estan disponibles en cuatro tamafos para adaptarse a pacientes
con caracteristicas anatdémicas Gnicas, incluidas aquellas con necesidades mas
pequenas o mas grandes: 20, 23,26 y 29 mm de diametro.

Para obtener mas informacion, escanee este codigo
o visite TreatHeartValveFailure.com

19
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Obtenga mas informacion sobre la diferencia
que crea Edwards Lifesciences y la valvula
cardiaca transcatéter

Tras mas de 60 anos de experiencia, Edwards Lifesciences ha desarrollado herramientas
innovadoras para ayudar a pacientes como usted.

/ ! @ v

’ 5%
Llame (dentro de los EE. UU.) Correo electronico
Para consultas sobre el RTVA: TAVR@edwards.com

1-888-713-1564

S =

Correo Sitios web
Edwards Lifesciences LLC www.edwards.com
One Edwards Way www.TreatHeartValveFailure.com

Irvine, California 92614

Consulte la informacién importante sobre riesgos que se adjunta en el bolsillo.

- LN

V5% Edwards Lifesciences

L[]
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Informacion importante sobre los riesgos

Sistema de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra y Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

Indicaciones:

Los sistemas de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra

y SAPIEN 3 Ultra RESILIA estan indicados para aliviar la estenosis valvular aortica
en pacientes con enfermedad cardiaca sintomatica debido a estenosis con
calcificacion grave de la valvula adrtica natural, con respecto a quienes un equipo
cardiaco, que incluye un cirujano cardiaco, considera que son aptos para el
tratamiento de reemplazo transcatéter de valvula cardiaca.

Los sistemas de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultray
SAPIEN 3 Ultra RESILIA estan indicados para pacientes con cardiopatia sintomatica
debido a la insuficiencia (estenosis, insuficiencia o ambas afecciones) de una
valvula aértica bioprotésica transcatéter o quirirgica, o de una valvula mitral
natural con un anillo de anuloplastia que, tras ser evaluados por un equipo cardiaco
formado, entre otros, por un cirujano cardiaco, se consideran con riesgo alto o
mayor para someterse a cirugia abierta (es decir, con una prediccion de riesgo

de mortalidad quirirgica =28 % a los 30 dias, segin la puntuacion de riesgo de la
Sociedad de Cirujanos Toracicos [Socie of Thoracic Surgeons, STS], y de otras
enfermedades concomitantes no medidas por la calculadora de riesgo de la STS).

Los sistemas de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultray
SAPIEN 3 Ultra RESILIA estan indicados para pacientes con cardiopatia sintomatica
debido a la insuficiencia (estenosis, insuficiencia o ambas afecciones) de una
valvula mitral bioprotésica quirtrgica que, tras ser evaluados por un equipo
cardiaco formado, entre otros, por un cirujano cardiaco, se consideran con riesgo
intermedio 0 mayor para someterse a cirugia abierta (es decir, con una prediccion
de riesgo de mortalidad quirdrgica =4 % a los 30 dias, segtin la puntuacion de riesgo
de la Sociedad de Cirujanos Toracicos JSoaety of Thoracic Sur. eons, STS], y de otras
enfermedades concomitantes no medidas por la calculadora §e riesgo de la STS).

Contraindicaciones (quiénes no deben utilizarlos):

Los sistemas de valvula cardiaca transcatéter Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3

Ultray SAPIEN 3 Ultra RESILIA no deben utilizarse en pacientes con las siguientes

caracteristicas:

« Que no pueden tolerar los medicamentos que diluyen la sangre o que evitan la
formacion de coagulos sanguineos.

« Que tienen una infeccion activa en el corazon o en otro lugar.

« Que tienen un anillo mitral dafiado y que ya no puede sostener la valvula.

Advertencias:

« En los procedimientos de reemplazo transcatéter de la valvula aértica en la poblacion
con riesgo alto o mayor, puede haber un mayor riesgo de accidente cerebrovascular
en comparacién con otros tratamientos estandar para la estenosis valvular adrtica.

« Si se utiliza un tamano de valvula incorrecto para las caracteristicas anatomicas
del paciente, puede producirse una lesion cardiaca, ademas de filtracion,
movimiento o desplazamiento de la valvula.

« Los pacientes deben consultar a su médico si tienen una enfermedad cardiaca
significativa, o un dispositivo de valvula mitral, o si son sensibles a la anestesia,
medio de contraste, cobalto, niquel, cromo, molibdeno, titanio, manganeso,
silicio o plasticos.

« Las valvulas Edwards SAPIEN 3 Ultra, SAPIEN 3 Ultra RESILIA'y SAPIEN 3 pueden
no durar tanto tiempo en los pacientes mas jovenes o en pacientes con una
enfermedad que genera mas calcio en la sangre.

« Durante el procedimiento, los médicos deben controlar el medio de contraste
utilizado en el cuerpo; si se usa en exceso, podria provocar dafio renal.

La orientacion radiografica utilizada durante el procedimiento puede causar
lesiones en la piel, las cuales pueden ser dolorosas, daiiinas y duraderas.

« Se debe medir el nivel de creatinina del paciente antes del procedimiento.

« Los pacientes que ya han tenido un reemplazo valvular deben someterse a una
evaluacion minuciosa realizada por su médico antes de recibir una nueva vélvula
para garantizar la colocacion adecuada de la nueva valvula.

« Si el sistema de implantacion no se utiliza correctamente, pueden ocurrir lesiones.

« Los pacientes con valvula cardiaca transcatéter deben consultar a sus médicos
acerca de la posible necesidad de recibir medicamentos que diluyan la sangre
o prevengan la formacion de coagulos sanguineos. Los pacientes que no lo
hagan pueden tener un mayor riesgo de sufrir un accidente cerebrovascular.

Los medicamentos anticoagulantes pueden incrementar el riesgo de hemorragia
en el cerebro (accidente cerebrovascular).

« El reemplazo transcatéter de la valvula no se recomienda en anillos de la valvula
mitral que estén danados o que se hayan vuelto demasiado rigidos.

Precauciones:

La durabilidad a largo plazo de las valvulas cardiacas transcatéter Edwards SAPIEN 3
Ultra, SAPIEN 3 Ultra RESILIA y SAPIEN 3 no se conoce actualmente. Se recomienda
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hacer un seguimiento médico de forma regular para evaluar el funcionamiento

de lavalvula cardiaca del paciente. Hay datos clinicos limitados disponibles sobre

el reemplazo de valvula adrtica transcatéter en pacientes que nacieron con una
valvula cardiaca adrtica que solo tiene dos valvas, y que se ha determinado que
tienen un bajo riesgo para cirugia cardiaca abierta. Los médicos deben considerar
las caracteristicas anatomicas del paciente al usar la valvula en esta poblacion de
pacientes. Asimismo, debe tomarse en cuenta la edad del paciente, ya que no se ha
establecido la durabilidad de la valvula a largo plazo. Los pacientes que necesiten un
procedimiento dental deben hablar con su médico sobre el riesgo de infecciony la
necesidad de tomar antibioticos. Después del procedimiento, como precaucion, los
pacientes deben recibir tratamiento para evitar una infeccion cardiaca.

Tampoco se conoce la seguridad y efectividad de las valvulas cardiacas transcatéter

en pacientes que tienen:

« Unavalvula cardiaca adrtica que no esta calcificada, que tiene solo una valva, que
tiene valvas con fragmentos %randes de calcio que pueden obstruir los vasos que
irrigan el corazén o en la cual el problema principal es que la valvula tiene filtracion.

« Un anillo protésico en la posicion trictspide.

« Un corazon que no bombea bien, que tiene el misculo cardiaco engrosado, con o sin
obstruccion, que presenta imagenes ecograficas inusuales que podrian representar
irregularidades tales como un coagulo sanguineo, una valvulopatia mitral con
calcificacion o filtraciones, o sindrome de Gorlin, un trastorno que afecta muchas
zonas del cuerpo y aumenta el riesgo de desarrollar diversos canceres y tumores.

« Bajo recuento de globulos blancos, globulos rojos o plaquetas, o antecedentes
de hemorragia debido a una coagulacion inadecuada de la sangre.

« Patologias, anomalias o formas irregulares en los vasos que se dirigen al corazon.
Vasos muy enfermos o muy pequenos para los dispositivos de implantacion,

o una gran cantidad de calcificacion en el punto de acceso.

« Alergias a los medicamentos anticoagulantes o al medio de contraste que se
inyecta durante el procedimiento.

« Una valvula o un anillo artificial que se implantd previamente y que no esta fijo
en su lugar, o que se ha dafado, ?o que podria provocar que tenga filtraciones.

« Unavalvula o un anillo que se |mp|anto previamente y que podria obstruir un
vaso sanguineo a causa del desprendimiento parcial d qIas valvas.

Los riesgos potenciales asociados al procedimiento incluyen:

« Muerte, accidente cerebrovascular, parlisis (pérdida del funcionamiento muscular),
discapacidad permanente o hemorragia intensa.

« Riesgos para el corazon, tales como ataque cardiaco o insuficiencia cardiaca,
érdida repentina del funcionamiento cardiaco, que el corazon no bombee bien,
atidos cardiacos irregulares que puedan hacer necesaria la |mf)IantaC|on deun

marcapasos permanente, dolor en el pecho, soplo cardiaco, falso aneurisma,
estenosis (estrechamiento) recurrente de la valvula aértica, exceso de liquido
alrededor del corazon y lesiones en la estructura del corazon.

« Riesgos para los pulmones o la respiracion, tales como dificultad para respirar,
desmayos, mareos, acumulacion de liquido en los pulmones o a su alrededor,
debilidad o imposibilidad de hacer actividad fisica.

« Riesgos relacionados con el sangrado o la irrigacion sanguinea, tales como
formacion de coagulos sanguineos, presion arterial alta o baja, irrigacion limitada,
disminucion de la cantidad de gl6bulos rojos o valores de laboratorio anormales,
sangrado en la cavidad abdominal, acumulacion de sangre debajo de la piel, dano

rave en las arterias, sangrado grave en el corazon o en el cuerpo, que podria
ﬁacer necesaria una transfusion o una cirugia.

« Otros riesgos, tales como una infeccion potencialmente mortal, desplazamiento de
material calcificado, embolia gaseosa (burbujas de aire en los vasos sanguineos),
deficiencia o insuficiencia renal, lesion nerviosa, fiebre, reaccion alérgicaa la
anestesia o al tinte, necesidad de una nueva operacion, dolor, infeccion o sangrado
en los lugares de la incision e inflamacion.

Otros riesgos potenciales asociados especificamente al uso de las valvulas

cardiacas incluyen:

« Movimiento de la valvula después de su despliegue, obstruccion o alteracion del
flujo sanguineo a través del corazon, necesidad de una nueva cirugia cardiaca o una
cirugia cardiaca de urgencia y posible extraccion de las valvulas Edwards SAPIEN 3
Ultra, SAPIEN 3 Ultra RESILIA'y SAPIEN 3, formacion de un codgulo de sangre que
requiera tratamiento, dano en la valvula (por ejemplo, desgaste, rotura, estenosis
valvular adrtica recurrente), problemas valvulares no relacionados con la estructura
(por ejemplo, filtracion, tamafo o posicion inadecuados, obstruccion, excesivo
crecimiento de tejido, daiio de las células sanguineas) y falla mecanica del sistema
de implantacion o de los accesorios.
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