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Informacion del producto para pacientes

ACURATE neo?2”

Valvula cardiaca

SYM-SV23-004 SYM-SV25-004 SYM-SV27-004

Informacion del dispositivo

La valvula cardiaca ACURATE neo2 es un dispositivo que se-coloca en el cuerpo de forma permanente. Controla
el flujo sanguineo a través de la valvula‘cardiaca dafiada por la acumulacion de calcio. Esta fabricada con tejido
de corazon de cerdo sobre un-armazon metdlico de niquel-titanio (nitinol). Las valvulas estan disponibles en tres
tamanos: pequeio, mediano y-grande.

La valvula se ha diseflado para los siguientes tipos de pacientes:
e _Pacientes con una-abertura de |avalvula adrtica'muy estrecha.
e Pacientes conwuna valvula adrtica estrecha que les causa signos de enfermedad grave.

Su médico forma parte de-un'equipo de cardiologia que le recomendara qué opcion terapéutica y valvula cardiaca
son las mejores para usted.

La implantacion transcatéter de valvula-adrtica (TAVI) es una intervencion no quirdrgica. Consiste en reemplazar
la valvula cardiaca dafiada sin'necesidad delrealizarunaintervencion quirdrgica a corazon abierto. Antes de la
intervencion, puede que se le administren medicamentos. para inducirle al suefio{anestesia general). También
puede permanecer despierto-y recibir medicamentos quele ayudan a-relajarse y que bloquean el dolor.

Durante la intervencion, el médico usara-un equipo.de rayos X para-colocar la valvula. Una vez que su médico le haya
colocado la valvula en el punto correcto, esta empezara a funcionarinmediatamente. El flujo sanguineo normal se
restablecera.

Su médico debe proporcionarle una tarjeta del implante que sirve para identificar su valvula cardiaca. Lleve esta
tarjeta siempre consigo. Muéstrela a todos los profesionales sanitarios (médicos, dentistas.y-técnicos) para que
sepan que tiene una valvula cardiaca implantada. Si.no ha recibido la tarjeta delimplante, hable con su médico.

Informacion sobre el uso seguro

Pregunte a su dentista 0 médico si debe tomar.antibioticos antes de intervenciones odontoldgicas o médicas para
evitar la infeccion de la valvula.

Si necesita una resonancia magnética nuclear (RMN), comunique’a su-médico-o al técnico de’RMN que lleva una
valvula cardiaca implantada. Usted puede someterse a exploraciones de RMN de forma segura si estas se realizan en
condiciones normales. Su médico determinara cuales son las condiciones adecuadas para la exploracion por RMN.
Puede obtener informacion detallada adicional en las Instrucciones de uso (IFU) de ACURATE neo2 disponibles en
www.|FU-BSCl.com o llamando al +1-800-272-1001.

Con una valvula cardiaca ACURATE neo2 puede viajar de forma segura. Los escaneres de cuerpo entero de los
aeropuertos no dafian la valvula cardiaca. No obstante, si puede hacer saltar los detectores de metal de los
aeropuertos. Lleve la tarjeta del implante consigo siempre que viaje.
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Advertencias o precauciones

Estos son algunos aspectos que usted y su médico podrian considerar para decidir si se le debe implantar una
valvula cardiaca ACURATE neo2:

e Elalcance de su enfermedad cardiaca
e Sufuncién cardiaca
e Sus sintomas

La valvula cardiaca se implanta a través de una pequefia abertura que se realiza en la parte superior del muslo.
El médico tendra en cuenta sus preferencias a la hora de decidir los medicamentos y procedimientos que utilizara
para colocar y supervisar la valvula cardiaca ACURATE neo2.

Informacion para el paciente acerca del-riesgo
A continuacion se indican algunos delos posibles riesgos asociados a la intervencion y a la valvula insertada:
e Reaccion alérgica a:
e Medicamentos.
e Lasolucion utilizada para ver dentro.de su cuerpo durante la toma de imagenes.
e Los materiales de fabricacion de la valvula.
¢ Dolor o molestias toracicos.

e Problemas en-el'recorrido eléctricodel corazon que puedan requerir.un dispositivo médico para controlar los
latidos del-corazon.

e Hemorragia que requiera.una transfusion de sangre ocirugia.
e Insuficiencia cardiaca que impide bombear suficiente sangre a los 6rganos.

e Disminucion del flujo sanguineo al cerebro (accidente cerebrovascular) que puede causar discapacidad u otra
afeccién que pueda causar discapacidad grave (accidente cerebrovascular grave).

e Bloqueo parcial.o.completo delos vasos que llevan la sangre hacia'y desde el corazon.
e Muerte.
e (olocacion incorrecta de la valvula o-desplazamiento de esta desde el punto-de insercion original.

e Una particula anomala(aire, un coagulo sanguineo-o'material deldispositivo) flotando en el torrente sanguineo
0 pegada a un objeto, incluida la valvula.

e Fiebre, incluida la provocada por una infeccion bacteriana en la sangre.
¢ Insuficiencia cardiaca que impide bombear suficiente sangre.

e Daiio en los globulos rojos o un trastorno-por el-que 10s globulos rojos resultan dafiados mas rapidamente de lo
que se generan.

e Presion arterial alta o baja.
e Infeccion en el corazon, la sangre u otras partes del cuerpo.

e Lesiones en la valvula mitral que pueden causar suc<cierre incorrecto. Esto puede provocar una fuga de sangre en
sentido contrario desde la cdmara de bombeo izquierda.

e Ataque cardiaco.
e Lesiones en el musculo cardiaco o la valvula cardiaca, incluidas perforaciones o.desgarros intensos.

e Anomalia funcional de una zona del cuerpo debido a una disminucion-de la:funcion del cerebro, la médula
espinal, los musculos 0 a una lesidn nerviosa.

e Dolor o hinchazon.

e Hinchazdn del corazén, o acumulacion de liquido o sangre alrededor de este.

e Reduccion del aporte sanguineo a los tejidos que puede provocar fa muerte de estos.

e Acumulacion de liquido en los pulmones.

e Losrayos X utilizados durante la intervencion pueden causar lesiones en la piel a causa de la radiacion.
e Empeoramiento o insuficiencia renal.

e Empeoramiento o insuficiencia pulmonar.
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e Problemas con la valvula o con los accesorios que impidan su correcto funcionamiento. Estos problemas pueden
incluir:
e Desgaste, desgarro o desplazamiento de las valvas de la valvula hacia delante o hacia atras desde su
posicion original.
e Acumulacion de calcio en las valvas.
e Rotura del armazdn metalico.
e Formacion de tejido cicatricial que bloquee el funcionamiento normal de la valvula.

e Estrechamiento de la valvula cardiaca que pueda hacer que la sangre fluya en sentido inverso a través de la
valvula.

e Lesion o dafio en los vasos sanguineos a causa de una perforacion, desgarro o rotura.

Vida util esperada y seguimiento

Es posible que después de la intervencion el médico le recete anticoagulantes, que debe tomar como se le indique.
Si esta tomando anticoagulantes, debe sequir las instrucciones de su médico, ya que ayudan a evitar la formacion
de coagulos sanguineos. Los codagulos sanguineos pueden ser peligrosos.

Su médico le indicara con-qué frecuencia debera visitarlo después de la intervencion. Para que la recuperacion sea
satisfactoria, debe acudir alas consultas médicas programadas. El médico comprobara el funcionamiento de su
valvula cardiaca, el proceso de curacion 'y suestado de salud general.

En algunos-pacientes, es-posible que sea necesario reemplazar la valvula cardiaca. La duracion de la valvula cardiaca
depende de muchos factores, incluida su salud. Lavalvula cardiaca ACURATE neo2 se ha probado en un laboratorio y
funciona durante5 afossin fallos. Las citas de sequimiento requlares ayudaran a su médico a saber cdmo funciona
la valvula.

Pdngase en contacto con su médico si cree que experimenta efectos secundarios relacionados con el dispositivo o si
le preocupan los riesgos. Este documento no sustituye a una consulta con su médico si es necesaria.

Notifique cualquier incidente graveque acurra en relacion con-este dispositivo a Boston Scientific y a la autoridad
regulatoria local pertinente para dispositivos. médicos en su-pais.

Para los clientes de-Australia, notifigque cualquier incidente grave que se produzca:enrelacion con este dispositivo a
Boston Scientific y a Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Materiales en contacto con el paciente
En la valvula cardiaca estan presentes los siguientes materiales en contacto'con el paciente:

Material Peso del material (gramos)
Niquel-titanio (nitinol) 1,080
Tejido de corazdn de cerdo 1,826
Tejido de poliéster 0,039

Las siguientes marcas comerciales son propiedad de Boston Scientific Corporation o sus filiales:’/ACURATE neo2..Las demds marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Definiciones de los simbolos

Nombre y direccidn del centro.0 .
proveedor de atencion sanitaria que 'I‘? Nombre o ID del paciente
realiza el implante

o+t
fn
Numero de catalogo de la véalvula . . . . Numero global de articulo comercial
, Numero de serie de la valvula cardiaca . .
cardiaca de la valvula cardiaca

g Indica la fecha limite de uso del
dispositivo

Fecha de implantacién

Nombre y direccién del fabricante de Identificador Unico del dispositivo

la valvula cardiaca de la valvula cardiaca

Usted puede someterse a exploraciones

de RMN de forma segura si estas se
realizan en condiciones especificas.
Consulte con su médico.
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