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Este folleto se proporciona para ayudarle a usted y a sus seres
queridos a aprender mas acerca de la Terapia con Valvula
Pulmonar Transcatéter (VPT) Melody™. Consulte cualquier
duda con su cardiologo. Solo su médico podra ayudarlo

a decidir sila terapia VPT Melody es adecuada para usted.

En Medtronic, nuestra cultura nos inspira constantemente
a ampliar las fronteras de la tecnologia médica para ayudar
alos pacientes a que vivan mejor y mas tiempo.

La terapia con valvula pulmonar transcatéter (VPT) Melody™
refleja nuestro compromiso de brindar terapias innovadoras
para el manejo de por vida de los pacientes con enfermedad
cardiaca congeénita.

Con la terapia VPT Melody, los ninos y adultos con insuficiencia
en las valvulas pulmonares quirurgicas o conductos tienen una
opcion de tratamiento comprobado disenado para restablecer
la funcion de la valvula pulmonar y retrasar la necesidad de

una cirugia.

Miles de pacientes alrededor del mundo se han beneficiado con
esta terapia desde que estuvo disponible en Europa en 2006.
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Enfermedad cardiaca congénita

La enfermedad cardiaca congénita (de nacimiento) (ECC) es el defecto de
nacimiento mas comun, que afecta a ocho de cada mil niflos que nacen al afio.
Existen diferentes tipos de ECC. LLa mayoria se relaciona con un corazon que no

se desarrollé de forma adecuada o con problemas de los grandes vasos (la arteria
pulmonar o la aorta) que se conectan al corazon.
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Coémo funciona el corazon

Un corazén sano late aproximadamente 100.000 veces
al dia y bombea unos cinco cuartos de galon de sangre
por minuto o 284 litros de sangre por hora.

El corazon tiene cuatro camaras. Las dos camaras
superiores se llaman auriculas derecha e izquierda.

Las camaras inferiores son los ventriculos derecho
eizquierdo. La sangre se bombea a través de las cuatro
camaras del corazon con la ayuda de las cuatro valvulas del
corazon: las valvulas tricUspide, pulmonar, mitral y adrtica.
Eltrabajo del corazon consiste en suministrar sangre rica
en oxigeno al organismo. Primero envia la sangre sin nada
de oxigeno a los pulmones, para que se oxigene. Luego
laregresa al corazén de donde la sangre que contiene
oxigeno se bombeara a otras partes del cuerpo.




Qué hacen las valvulas del corazon

Las valvulas cardiacas se abren cuando el corazon bombea para permitir que la sangre fluya hacia adelante
y se cierran rapidamente entre latidos cardiacos para asegurarse de que la sangre no se devuelva. Cualguier

problema con este flujo normal hara dificil que el corazén bombee la sangre hacia donde debe ir.

Valvula tricispide | Se encuentraentrelacamara
superior derecha (auricula derecha) y la cdmara inferior
derecha (ventriculo derecho). La valvula tricuspide dirige
el flujo sanguineo desde la camara superior derecha
hacia la camara inferior derecha.

Valvula pulmonar | Dirige el flujo de sangre desde
la cdmara inferior derecha (ventriculo derecho) hacia
la arteria pulmonar, la cual se divide en dos arterias,
de modo que la sangre del cuerpo pueda llegar
aambos pulmones.

Valvula mitral | Se encuentra entre la cdmara superior

izquierda (auricula izquierda) y la camara inferior izquierda.

La valvula mitral dirige el flujo sanguineo desde la camara
superior izquierda hacia la camara inferior izquierda.

Valvula aértica | Dirige la sangre desde la camara
inferior izquierda (ventriculo izquierdo) hacia la aorta. La
aorta es el vaso sanguineo principal que sale desde la
camara inferior izquierda hacia el resto del cuerpo.

Valvula pulmonar

Valvula mitral

Valvula aortica

Valvula tricuspide



AFECCIONES DE LA VALVULA
PULMONARE

Afecciones de la valvula pulmonar

Si sumeédico le recomendd leer este folleto, es posible que usted tenga alguna de las siguientes
afecciones cardiacas congénitas que afectan con mas frecuencia la valvula pulmonar:

Atresia pulmonar | Unaafeccionenlaquela
valvula pulmonar no cuenta con una abertura por
donde fluya la sangre. Esto significa que la sangre no
puede dirigirse a los pulmones a recoger oxigeno.

Tetralogia de Fallot | Una afeccion relacionada con
cuatro defectos del corazon que usualmente ocurren
juntos; un orificio entre las camaras de bombeo
derecha e izquierda del corazén (ventriculos), el
estrechamiento del trayecto entre el corazéony los
pulmones, una arteria (aorta) que esta conectada al
corazon mas cerca del lado derecho del corazon de
lo normaly una camara de bombeo (ventriculo) mas
gruesa de lo normal en el lado derecho del corazon.

Ventriculo derecho con doble salida | Una
afeccion enla cual ambas arterias principales, una
que lleva la sangre alos pulmones (arteria pulmonar)
y otra que lleva la sangre al resto del cuerpo (aorta),
estdn conectadas a la cdmara inferior derecha del
corazon (ventriculo). Normalmente, la aorta esta
conectada ala camara inferior izquierda del corazon.

Los ninos y los adultos con estas afecciones tienen
valvulas pulmonares deterioradas, estrechas
0 ausentes, y necesitan cirugia para reemplazar:

*El conducto del tracto de salida del ventriculo
derecho (TSVD) - un tubo que conecta el flujo de
sangre del corazon con los pulmones

= Tejido valvular artificial - formado por tejido animal,
usualmente de cerdo avaca



Insuficiencia de la valvula pulmonar
quirurgica o del conducto

Con el tiempo, se pueden acumular depdsitos minerales
en la valvula quirurgica o conducto (calcificacion) y esta
se puede estrechar o puede tener pérdidas. Esto puede
suceder si el paciente crece mas que la valvula quirurgica
o conducto, o que esta se desgaste como resultado

de las presiones del flujo sanguineo o de acumulacion

de calcio.

Estrechamiento (estenosis) | Laaberturade lavalvula
quirurgica o conducto esta mas estrecha, lo que restringe
el flujo de sangre desde el corazén hacia los pulmones

y hace que el corazon trabaje mas de lo normal. La
estenosis podria deberse ala acumulacion de minerales
en las paredes de la valvula quirurgica o conducto
(calcificacion). La estenosis puede engrosar el musculo
del corazony evitar que funcione bien. También puede
restringir la cantidad de sangre que se bombea a

los pulmones.

Pérdidas (regurgitacion) | La valvula quirurgica o
conducto no tiene una valvula funcional, lo cual ocasiona
que la sangre regrese ala camara inferior derecha del
corazon (ventriculo). Esto hace que el corazon bombee
con mas fuerza de lo normal para llevar la sangre a los
pulmonesy al resto del cuerpo.

Sintomas de insuficiencia de la valvula
quirurgica o conducto

= Cansancio o falta de aire al realizar actividad.

= Sentirse cansado, mareado o muy debil para realizar
sus actividades normales.

= [ atidos irregulares del corazén o sentir en el pecho que
su corazon esta acelerado o que late rapidamente.

= Desmayarse o estar a punto de desmayarse.

Los sintomas pueden ser desde leves hasta graves. Si
tiene alguno es estos sintomas, hable con sumédico.
Los chequeos y las pruebas regulares pueden ayudar a
determinar como esta funcionando la valvula pulmonar
quirurgica o conducto.

Estrechamiento Pérdidas
(estenosis) (regurgitacion)




OPCIONES DE
TRATAMIENTOS PARA LA

Reemplazo de la valvula quirurgica o conducto

Eltratamiento estandar para valvulas pulmonares quirurgicas o conductors estrechos o con pérdidas ha sido
realizar otra cirugia del corazon para colocar una valvula nueva. Durante el procedimiento quirurgico, su doctor
retirara su valvula quirdrgica o conducto deficiente, y colocara una nueva valvula quirdrgica o conducto.

Angioplastia con balén/Valvuloplastia

Durante este procedimiento, se inserta un tubo (catéter) en la vena (normalmente en la pierna) y se guia hasta el
corazon. Se coloca un balon desinflado a traves de la abertura de la valvula quirurgica o conducto estrecho. Luego,
su médico infla el baldon que abre a presion la valvula quirdrgica o conducto estrecho para que la sangre pueda

fluir mejor.

Terapia con valvula pulmonar transcatéter

Se coloca una valvula cardiaca artificial sujeta a un tubo en forma de malla (stent) en un tubo delgado y flexible
(catéter) conun balén en el extremo y se gquia hasta el corazon a través de la vena (normalmente en la parte
superior de la pierna o en una vena del cuello). Se coloca en la valvula quirurgica o conducto deficiente. Cuando ya
estd ensulugar, el balon se infla para abrir la valvula hasta que llegue a su posicion. El catéter se retira del cuerpo

y la valvula cardiaca artificial se convierte en la nueva valvula pulmonar.



TRANSCATETER (VPT) MELODY™

El objetivo de la terapia VPT Melody es restablecer la funcion de la valvula
pulmonar a la vez que retrasa lo mas que sea posible su préxima cirugia

de corazon abierto.

Acerca de la Terapia VPT Melody

La terapia VPT Melody trata las valvulas quirurgicas

o conductos estrechos o con pérdidas, sin necesidad de
una cirugia a corazon abierto. Con la terapia VPT Melody
se inserta dentro de la vena un tubo delgado (catéter)
gue tiene una valvula cardiaca con un diseno especial

y luego se lleva hasta el corazén. La valvula cardiaca
esta hecha de una vena de vaca que se sujetan a un
marco de alambre. Cuando llega el momento de que
usted obtenga una nueva valvula, esta se coloca dentro
de un catéter y se guia a través de la vena hasta llegar al
corazon, en donde se reemplaza la valvula antigua por
una nueva. Su nueva valvula ahora podra ayudar a que
su corazén bombee sangre de forma adecuada.

VPT Melody es una opcion diferente para cuidar una
valvula pulmonar quirdrgica o conducto deficiente en
ninos y adultos. La terapia VPT Melody no reemplaza
la cirugia de corazon abierto, pero esta disenada para
retrasar la necesidad de la proxima cirugia.

¢Es adecuada para usted la
terapia VPT Melody?

La terapia VTP Melody puede ser una opcion para el
tratamiento de la valvula pulmonar deficiente.

Cuando la terapia VPT Melody
No es una opcion

No se conoce ninguna contraindicacion para VPT
Melody. Consulte en la seccion de Advertencias y
precauciones adicionales las afecciones para las cuales
no se ha comprobado la seguridad de VPT Melody.

Su cardidlogo podra ayudarlo a decidir si la terapia VPT
Melody puede ser la terapia adecuada para usted.



VPT MELODY™

Durante el procedimiento

Normalmente, los pacientes se duermen durante el
procedimiento debido a los efectos de la anestesia
y regularmente no sienten dolor.

1.

Sumeédico leinsertara el sistema de colocaciéon en la
vena (regularmente en la pierna) a través de un pequeno
sitio de acceso.

. Se colocaenlavenauntubo delgadoy hueco (catéter)

que tiene la valvula Melody vy se le guia hasta su corazon.

. Cuando la valvula Melody esté en la posicion correcta,

elbaldn seinflara para dispensar la valvula.

. Lavalvula Melody se expandira hasta colocarse en su

lugar y empezara a dirigir el flujo de sangre entre Ia
cémara inferior derecha (ventriculo) y sus pulmones.

. El cateter se extraeray el meédico hara una prueba para

asegurarse de que la valvula funcione correctamente.

Se cerrard el sitio de acceso y el procedimiento
habra terminado.

La siguiente seccion describe lo que sucede
durante el procedimiento de VPT Melody. Solo se
ofrece un panorama general; su experiencia podria
ser diferente. Hable con su médico para obtener
mas informacion acerca de lo que debe esperar.




Después del procedimiento

Después del procedimiento VPT Melody™, lo dirigiran a la sala de recuperacion. Cuando
despierte, lo llevaran a una habitacion normal del hospital en donde podra comer y beber.

Es probable que pase la noche en el hospital y que regrese a su casa al dia siguiente, como

la mayoria de los pacientes. Sumeédico le proporcionara instrucciones mas especificas del
cuidado, asi como de alguna restriccion que pudiera tener. Normalmente puede retomar sus
actividades diarias en 1 o 2 dias. Sitiene alguna pregunta, consulte a su cardidlogo o enfermera.

Atencién de seguimiento

Después de su procedimiento de VPT Melody, es importante que siga las instrucciones de su
equipo de cuidado del corazon para garantizar los mejores resultados posibles.

= Continle tomando los medicamentos que le recetaron.

= Siga su plan de cuidados diarios.

= Asista a sus citas de revision del corazony de la VPT Melody.
* Hable con su médico sitiene dolor o cualquier otro sintoma.

= Antes de cualquier otro procedimiento médico, debe informar a sus otros médicos acerca de
la valvula cardiaca.

= Sitiene fiebre prolongada sin explicacién, comuniquese con su médico para asegurarse de
que no sea una infeccién relacionada con la valvula cardiaca.

* Indiquele a su dentista que tiene una valvula de tejido artificial. Durante el trabajo dental,
es posible que se liberen bacterias al torrente sanguineo y causen infecciones en cualquier
valvula de tejido. Esto significa que es posible que deba tomar medicamentos (antibidticos)
antes de cualquier procedimiento dental, incluso para la limpieza de rutina.

Hable con su equipo de cuidado del corazon o con su enfermera si tiene mas preguntas acerca
de como vivir con su valvula Melody.




RIESGOS

;Cuales son los riesgos potenciales al ano después
delimplante de la VPT Melody™ fue implantada en una
valvula quirurgica?

De la misma manera que con cualquier procedimiento médico complejo, existe

un riesgo de complicaciones después de un procedimiento de implantacion de
VPT Melody en una valvula quirurgica.

Los riesgos mayores 1 ano despues de este procedimiento son los siguientes:

= Embolizacion de la VPT - desplazamiento de la valvula del lugar donde
estabaimplantada

= Grave fractura del Stent - ruptura del marco de alambre (stent) que soporta
la valvula tisular y puede derivar en bloqueo de la valvula

= Endocarditis de la valvula protésica - infeccién de la valvula
= Disfuncion de la valvula: Regurgitacion - reflujo de sangre a través de la valvula

= Disfuncion de la valvula: Estenosis — estrechamiento de la véalvula



La siguiente tabla resume los potenciales riesgos 1 afo despues
delimplante de la VPT Melody en una valvula quirurgica:

estandar

Embolizacion de la VPT

Un afo después del implante

de VPT Melody

0 de 100 pacientes

Grave fractura del Stent

O de 100 pacientes

Endocarditis de la valvula protésica

0 de 100 pacientes

Disfuncion de la valvula: Regurgitacion

1 de 100 pacientes

Disfuncion de la valvula: estenosis

2 de 100 pacientes

10



11

RIESGOS

;Cuales son los riesgos potenciales 1 ano desues
del implante de VPT Melody™ en un conducto?

De la misma manera que con cualquier procedimiento médico complejo, existe
un riesgo de complicaciones después de un procedimiento de implantacion de
VPT Melody en un conducto.

Los riesgos mayores 1 ano despues de este procedimiento son los siguientes:

= Embolizacion de la VPT - desplazamiento de la valvula del lugar donde
estabaimplantada

= Grave fractura del Stent - ruptura del marco de alambre (stent) que soportala
valvula tisular y puede derivar en bloqueo de la valvula

= Endocarditis de la valvula protésica - infeccién de la valvula
= Disfuncion de la valvula: Regurgitacion - reflujo de sangre a través de la valvula

= Disfuncion de la valvula: Estenosis — estrechamiento de la véalvula



La siguiente tabla resume los potenciales riesgos 1 afo despues
delimplante de la VPT Melody en un conducto:

estandar

Embolizacion dela VPT

Un aino después del implante

de VPT Melody

0 de 100 pacientes

Grave fractura del Stent

9 de 100 pacientes

Endocarditis de la valvula protésica

3 de 100 pacientes

Disfuncion de la valvula: Regurgitacién

1 de 100 pacientes

Disfuncion de la valvula: estenosis

4 de 100 pacientes

12
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Posibles riesgos asociados con la VPT Melody™

Como en cualquier otro procedimiento medico, hay riesgo de efectos
secundarios o complicaciones durante o despues del procedimiento

VPT Melody, que podrian ser graves e incluso causar la muerte. Pueden
producirse complicaciones en cualquier momento durante o después
del procedimiento, esto incluye:

: L = Desgarro del conducto durante el procedimiento.
= Dolor, inflamacion y hematomas en el lugar en donde se

introdujo el tubo delgado (catéter) en su cuerpo. = Compresion de las arterias cerca del conducto deficiente

. . cuando se expande el stent o la valvula
= Sangrado o dolor en el lugar en donde se introdujo el tubo P

delgado (catéter) en su cuerpo. = Formacion de coagulos sanguineos dentro de la valvula
. Fiebre que afectan su funcionamiento o se desplazan hacia los
pulmones.
= Enrojecimiento, descamacion o ampollas en la piel debido

* Desplazamiento de la valvula del lugar donde estaba
alosrayos X.

implantada.
= Infeccion.
= Ruptura de globulos rojos.
= | atidoirregular del corazon.
= Pérdida de sangre a través o alrededor de la valvula

= Desgarro del vaso sanguineo donde se inserta el tubo
delgado (catéter).

o del marco de la valvula.

= Hincadura de un orificio en el vaso sanguineo grande

= Desgarro de la camara del corazén o del conducto (perforacion)

pulmonar.
* Reaccion alérgica al liquido de contraste.

= Accidente cerebrovascular (una afecciéon enla que la
disminucion del flujo sanguineo hacia el cerebro provoca
la muerte de las células).



RIESGOS Y

Informacion importante acerca
de la fractura del Stent

Enalgunos pacientes, la malla metalica (stent) de la VPT
Melody se puede fracturar a causa de las fuerzas alas que
esta expuesta dentro del cuerpo. En muchos casos, el stent
fracturado no requiere un tratamiento adicional.

Sin embargo, debe tomar en consideracion que un stent
fracturado puede potencialmente llegar a convertirse
en un problema gue resulte en la necesidad de otro
procedimiento para reemplazar el conducto. Sumedico

decidira cual es la mejor opcién de tratamiento para
usted. Existe hasta un 3% de probabilidades de que su
stent VPT Melody se fracture en el afio siguiente a su
colocacion y necesitara otro procedimiento.

Para obtener el conjunto completo de datos, informacién
einstrucciones para el uso de la documentacion,
comuniguese conSoporte técnico cardiovascular

de Medtronic LifeLine al 877-526-7890.

1. Informe clinico de la Valvula Pulmonar Transcatéter Melody. Datos de archivo. Medtronic, Inc

Restauracion de la funcion de la valvula pulmonar?
= Alivio de la estrechez (estenosis)
= Alivio de las fugas (regurgitacion)

Aumento en la vida util de la valvula pulmonar!
= Retraso en la cirugia a corazon abierto del paciente




ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ADICIONALES

Advertencias

La seguridad y eficacia de la Valvula pulmonar transcatéter (VPT) Melody™ solo ha sido
determinada en pacientes con valvulas pulmonares quirdrgicas o conductos estrechos
O con pérdidas.

Precauciones

La seguridad y eficacia de la Valvula pulmonar transcatéter Melody no ha sido probada
en los siguientes:

= Pacientes que estan enfermos de la valvula adrtica (valvula que controla el flujo
sanguineo del corazén al cuerpo) o de la valvula mitral (valvula que controla el flujo
sanguineo de la camara superior izquierda del corazon a la camara inferior izquierda del
corazén). La VPT Melody no funciona adecuadamente cuando se usa en estos lugares.

= Pacientes cuyos vasos sanguineos no son suficientemente grandes para el dispositivo.

= Pacientes que tienen una infeccion en el corazén (endocarditis) o en alguna otra parte
del cuerpo.

PRECAUCION: La venta de este dispositivo estd restringida a médicos o bajo
su supervision.



PREGUNTAS

¢Es seguro realizar actividades fisicas?

Las actividades fisicas son seguras para la mayoria de los
pacientes, pero debe hablar con su cardidlogo para decidir
gué es lo mejor para usted.

¢Es seguro tomarse radiografias con un valvula Melody™?
Es completamente seguro tomarse radiografias con una
valvula Melody.

¢Es seguro realizar una resonancia magnética del corazén
(RM) si tengo una valvula Melody?

Es posible hacer una RM en condiciones especificas. Sidebe
someterse a una exploracion de imagenes por resonancia
magnética (RM), comunique al médico o al técnico de RM que
tiene una valvula Melody, o muéstrele a su doctor la tarjeta de
implante Melody.

¢Es seguro pasar por los sistemas de seguridad de los
aeropuertos cuando se tiene una valvula Melody?

Si. Los sistemas de seguridad de los aeropuertos no afectan
las valvulas Melody vy la valvula no activara las alarmas del
aeropuerto.

¢Cuanto tiempo durara mi valvula Melody?

La duracion de su valvula Melody dependera de varios
factores que incluyen su anatomia Unicay la condicion
de su corazon. Es posible que algunos pacientes
necesiten otro procedimiento para restablecer la
funcion de la vélvula. Los procedimientos para restaurar
la funcion del la valvula Melody incluyen procedimientos
no quirdrgicos como angioplastia con balon (inflando un
baldn para que empuije la valvula para abrirla de forma
que la sangre pueda fluir mejor) o cirugia a corazon
abierto. La siguiente tabla proporciona informacion sobre
el estudio clinico de Medtronic y muestra el numero de
pacientes que necesitaron otro procedimiento siete
anos después de que se les implanto la valvula Melody.

Estudio IDE (nimero de pacientes)

3 afios después
delimplante

5 afios después
delimplante

7 afos después
delimplante

Procedimientos no
quirurgicos

12 de cada 100

19 de cada 100

21 de cada 100

Cirugia

3 decada 100

8 de cada 100

11 de cada 100

IDE - Exenciones de dispositivos de investigacion
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Medtronic

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432-5604
EE. UU.

Tel: (763) 514-4000

Fax: (763) 514-4879

Llamada gratuita: 1 (800) 328-2518
(soporte técnicolas 24 horas para
meédicos y profesionales de la salud)

Asistencia técnica cardiovascular
LifeLine

Tel: (877) 526-7890

Tel: (763) 526-7890

Fax:(763) 526-7888

Correo electrénico:
rs.cstechsupport@medtronic.com
www.medtronic.com

www.Melody-TPV.com
www.medtronic.com

Recursos enlinea

» Adult Congenital Heart Association (Asociacion de Enfermedad Cardiaca
Congénita): www.achaheart.org

» American Heart Association (Asociaciéon Americana del Corazon):
www.americanheart.org

= Children's Heart Foundation (Fundacion Infantil del Corazon):
www.childrensheartfoundation.org

= Congenital Heart Information Network (Red de Informacién para la Enfermedad
Congénita del corazon): www.tchin.org

* European Congenital Heart Disease Organization (Organizacion Europea para
Enfermedades del Corazén): www.echdo.org

* The International Society for Adult Congenital Heart Disease (Sociedad
Internacional para la Enfermedad Congénita del Corazén): www.isachd.org

» Terapia VPT Melody™: www.Melody-TPV.com

Estamos aqui cuando nos necesita.
Soporte técnico de Medtronic LifeLine

Con mas de 60 afios de experiencia, Medtronic cuenta con personal calificado
gue puede hablar directamente con usted sobre las dudas no medicas que tenga
acerca de la valvula Melody.

Comuniguese con nosotros si tiene alguna pregunta o inquietud acerca de cémo
vivir con su valvula Melody.

Soporte técnico de
Medtronic Life Line cardiovascular
877-526-7890
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