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BioSTAR® es un implante bioabsorhible de reparacion del tabique para

el cierre bioldgico de comunicaciones a nivel auricular que facilitala
cicatrizacion natural propiadel paciente. BioSTAR® ha demostrado una alta
tasa de cierre de comunicacion completo y rapido con una deformabilidad
excepcional que se adapta a un amplio abanico de disposiciones del tabique.*

Esta guia para €l paciente esta destinada a su distribucion
fuera de los Estados Unidos.

Nota: las palabras subrayadas se definen en
el Glosario de términos técnicos.
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I ntroduccioén:
Es posible que el médico le haya diagnosticado una comunicacién a nivel

auricular (foramen oval permeable [FOP] o comunicacién interauricular
[CIA]), que puede causar la derivacion de sangre sin filtrar ni oxigenar hacia
los pulmones, con riesgo de llegar al cerebro. Las comunicaciones a nivel
auricular son una posible via para el desplazamiento de un émbolo pequefio
desde la auricula derecha hacia la auricula izquierda (vea el diagrama
siguiente). Este émbolo podria producir un bloqueo del flujo sanguineo

en una arteriay provocar un episodio embdlico paraddjico, como un ictus.
Puede que haya sufrido tal suceso varias veces 0 que siga expuesto a pesar
de tomar anticoagulantes.

Diagrama que ilustra el flujo sanguineo por una comunicacién

anivel auricular. La comunicacion es la abertura por laque la

sangre no oxigenada sin filtrar puede fluir cuando la presion en
la auricula derecha es mayor que en laizquierda.

El médico puede recomendar €l cierre de esta comunicacion mediante un
pequefio implante. El implante se coloca en el corazdn mediante un catéter.
Este procedimiento se denomina cierre transcatéter y es una alternativa a
lacirugia cardiaca a cielo abierto. Los médicos consideran que € cierre de la
comunicacion con cirugia cardiaca a cielo abierto es muy arriesgado en su
caso. El cierre transcatéter es un procedimiento que evita la necesidad de
cirugia cardiaca a cielo abierto. Al ser un procedimiento menos invasivo,
se considera menos arriesgado.



¢Como funciona la técnica del cierre transcatéter ?

Los médicos realizan el cierre transcatéter en el laboratorio de hemodinamica.
El médico llegara al corazédn introduciendo el catéter por unavenadelaingle
o lavenayugular interna.

El acceso alavena se logra con un simple pinchazo con aguja. Los diversos
catéteres se hacen avanzar desde laingle o €l cuello hasta €l corazén. Para
visualizar mgor € corazon y la comunicacion, se obtienen imagenes dinamicas
del corazdn, prueba denominada angiograma. Es posible que el médico utilice un
equipo de ultrasonido especia pararedizar una ecocardiografia transesofagica
(ETE). Setrata de otro método para visualizar mejor €l corazény la
comunicacion. LaETE implicalainsercion de una sonda por e esofego, €

tubo situado entre labocay € estdbmago.
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También es posible que los médicos utilicen la ecocardiografia intracardiaca
(EIC), que consiste en insertar una sonda por la vena femoral. Estas pruebas se
emplean para determinar el tamafio del implante que el médico utilizard para
cerrar la comunicacion. Una vez determinado el tamafio de la comunicacion,
se acopla un implante de tamafio apropiado, que se contrae para colocarlo
en un catéter especial. A continuacion, €l catéter se empuja hasta a canzar €
emplazamiento de la comunicacion. El médico coloca el implante de manera
gue sus dos partes quedan situadas a uno y otro lado del tabique auricular. El
efecto es que ambos lados del implante cierran suavemente la comunicacion.
A continuacion, e implante se libera del catéter y éste se retira para finalizar
el procedimiento.



Ilustracion de los pasos basicos del procedimiento.



¢Permanecer € despierto durante la intervencion?

Algunos pacientes requieren anestesia general cuando el médico utiliza la
ETE durante el procedimiento. El uso de la EIC por parte del médico no
requiere anestesia general. Para insensibilizar laingle o el cuello (punto de
insercion del catéter) se utiliza un anestésico local.

¢Cémo logra el implante per manecer fijo?

BioSTAR® esta compuesto por dos estructuras de alambre de didmetro
pequefio que llevan acoplado un material colageno bioabsorbible. El
dispositivo tiene el aspecto de dos paraguas diminutos unidos borde con
borde. Cada una de las estructuras tiene muelles que ayudan a los paraguas
a sellar la comunicacion. Esta muy ligera presion, junto con la sangre del
corazdn, hace que €l implante mantenga su posicion. Con el paso del tiempo,
el colageno del implante BioSTAR® se sustituye por tejido cardiaco sano.!
La estructura de alambre restante quedara encerrada con tejido.

¢Qué aspecto tiene el implante?

BioSTAR® esta disponible en distintos tamafios. La estructura esta compuesta
por una aleacion de metales, frecuentemente implantada en €l cuerpo en otras
intervenciones quirurgicas, que tiene forma de “X”. El material colédgeno
bioabsorbible es muy delgado, casi transparente, y similar al material que
algunos médicos utilizarian para facilitar la cicatrizacion de heridas o para
reparar otros defectos.

¢Qué es un material bioabsorbible?

El material empleado para crear BioSTAR® es una matriz biol 6gica procedente
de la capa colagena de intestino porcino (que en inglés se cita a veces por las
siglas ICL). El material se purifica para eliminar todas las células, proteinas
y demés materiales. A continuacion, las capas se entrecruzan para que €l
dispositivo tenga resistenciay capacidad de adaptacién o deformabilidad.?

¢Se ha utilizado ya este material en seres humanos?

Si. Este materia se ha sometido a pruebas extensas.>* |CL ha sido aprobado
por la FDA para uso médico en los EE. UU. BioSTAR® tiene lamarca CE
en Europa. Ademas, se han realizado miles de implantaciones para reparar
tegjido blando.*®®
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¢Quériesgos hay?
L os riesgos son similares a los asociados con otros procedimientos de
cateterizacion cardiaca. El implante tiene otros riesgos asociados. Por jemplo:

* desplazamiento
* sellado incompleto del orificio

e ritmos cardiacos anormales

» magulladura en ingle o cuello

e cambios en latension arterial

» embolia gaseosa

» hemdlisis

 apnea

* dolor de cabeza/migrafa

e infeccion, incluida la endocar ditis
* perforacion de vaso o miocardio
 tromboembolia

e ictus 0 accidente isquémico transitorio (TIA)
e regurgitacion valvular

e rotura del dispositivo implantado

* palpitaciones

El médico a cargo de laimplantacién evalla siempre con cada paciente los
riesgos asociados con la cateterizacion cardiacay el implante.

¢cDuele laintervencion?

Por lo general, no. Después de la intervencion, algunos pacientes informan de
dolor con la palpacion en ingle o cuello. Algunos de €ellos pueden quejarse
también de dolor de garganta por la sonda de la ETE. Los pacientes no
pueden “sentir” el implante.

¢Qué cuidados concretos se requieren después de la intervencion?

* Puede ser necesario €l reposo en cama durante cierto tiempo

* No levantar grandes pesos y limitar la actividad fisica durante
cierto tiempo

» Tomar anticoagulantes a diario, como una aspirina, durante cierto
tiempo (determinado por el médico)

 Tomar antibi6ticos para prevenir infecciones durante cierto tiempo
(determinado por el médico)

Visitasderevision
Se solicita alos pacientes que hagan visitas de revision con su médico. El
médico proporcionara instrucciones especificas para estas visitas.



¢Llevaré el implante de por vida?

Si. Sin embargo, BioSTAR® es el Unico implante existente que se absorbe
y sustituye por tejido sano en el 90% al 95% de los casos.*

La pequefia estructura metélica permanece fija.

¢Podré pasar por detectores de metalesy someterme a resonancias
magnéticas?

Si. El implante no hace sonar la alarma de |os detectores de metales. La
estructura metdlica no es magnética. No se vera afectada por un procedimiento
de RM, aunque las imégenes obtenidas pueden ser algo borrosas en la zona
del implante. Si necesita someterse a una RM, debe informar de la presencia
del implante al personal sanitario correspondiente.

¢Qué opciones o alter nativas hay para este tratamiento?

Lacirugia cardiaca a cielo abierto para cerrar la comunicacion es una opcion.
Otra opcidn es continuar tomando medicamentos. También se puede optar por
no someterse a tratamiento alguno.

¢Qué contraindicaciones tiene este tratamiento?

* Presencia de coagulos sanguineos en la vena utilizada para insertar
el catéter

* Lavena necesaria parainsertar el catéter es demasiado pequefia para
el tamafio del catéter

* Presencia de infeccion activa

* Pacientes que no pueden tomar aspirina ni otra medicacion
anticoagulante



Glosario de términos técnicos

e Acelular: tegjido u organismo que carece de células definidas.

» AIT: siglas de accidente isquémico transitorio, una falta de oxigeno
transitoria en €l cerebro.

e Angiograma: prueba que implicala obtencion de imégenes
dindmicas del corazén.

e Apnea: cese transitorio de la respiracion.

e Arterias pulmonares. vasos sanguineos que transportan la sangre
del corazén alos pulmones.

e Auricula: las dos camaras superiores (derecha e izquierda) del
corazén normal.

* BIioSTAR®: primer implante biol6gico para reparacion del tabique.

e Catéter: tubo estéril que se introduce en un vaso y permite la
inyeccién o extraccion de liquidos o el paso de materiales.

e Cateterizacién cardiaca: método menos invasivo (comparado con
la cirugia cardiaca a cielo abierto) para acceder al corazdn através
de arterias 0 venas.

e Cierretranscatéter: método menos invasivo (comparado con la
cirugia cardiaca a cielo abierto) de cierre de defectos en el corazén
mediante catéteres.

e Comunicacion: defecto que permite la desviacién de sangre de un
lado del tabique auricular al otro.

e Comunicacion interauricular (CIA): orificio en el tabique auricular
entre las auriculas derecha e izquierda (camaras superiores del corazon)

» Criptégeno: de origen desconocido.

» Defecto: término que se emplea a veces para describir un FOP o
una CIA.

e Desplazamiento: desalojamiento de la posicién prevista.

e Ecocardiografia intracardiaca (EI C): modalidad de ultrasonido
(ondas sonoras) basada en catéter para visualizar estructuras
intracardiacas.

e Ecocardiografia transesofagica (ETE): prueba de ultrasonido
(ondas sonoras) paravisualizar €l corazdny el defecto.

» Embolia gaseosa: burbuja de aire en € torrente circulatorio.

« Embolo: particula anormal que circula por la sangre.

e Endocarditis: inflamacion en e revestimiento del corazény sus
vélvulas.

e Episodio embdlico paradgjico: fendmeno médico en € que un
pequefio codgulo o residuo del sistema venoso atraviesa el sistema
auricular y crea una condicién en la que el flujo sanguineo de la
arteria se bloquea.

» Esbfago: tubo que se extiende desde la boca al estémago.



Foramen oval permeable (FOP): término utilizado para describir un
pequefio defecto en una seccién del tabique auricular denominado
foramen u orificio oval.

Hemoalisis: rotura de los hematies.

I ctus: aparicion brusca de sintomas neurol 6gicos causados por la
disminucion del flujo sanguineo o por una hemorragia en el cerebro.
Implante: dispositivo médico que se insertaen €l cuerpo.
Laboratorio de hemodindmica: sala del centro sanitario dedicada a
procedimientos de acceso a corazén con catéter y guia de rayos X.
Maniobra de Valsalva: término empleado para describir una
condicién que crea el paciente cuando bloguea la exhalacion y
aumenta la presién en la cavidad toracica con la contraccion de los
musculos del estémago y del pecho. La gente hace maniobras de
Valsalva sin darse cuenta cuando hace fuerza al defecar.
Palpitaciones: latido cardiaco anormal mente rapido.

Perforacion de vaso o miocardio: desgarro o rotura en un vaso
sanguineo o en el corazon.

Regurgitacion valvular: retroceso anormal del flujo sanguineo através
de unavévula

Ritmos car diacos anor males: latidos del corazon anormales.

RM: imagenes por resonancia magnética, tipo de prueba utilizada para
visualizar tejido corporal en la que se emplea un campo magnético.
Sonda: instrumento médico flexible parecido a un tubo disefiado para
entrar en distintas cavidades del cuerpo.

Tromboembolia: codgulo sanguineo dentro de un vaso sanguineo.
Ventriculo: las dos camaras inferiores (derecha e izquierda) del
corazén normal.



Esta guia se debe al trabajo de NMT Medical, Inc. Se basa en lainformacién
y los consejos de médicos y personal sanitario estadounidensesy europeos.
NMT desea expresar su gratitud a todos ellos por su aportacion. Sin embargo,
esta guia no debe utilizarse como sustituto de la consulta con el médico. Le
recomendamos que anote |as dudas que tenga para plantearselas al médico.
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