CIERRE DEL
FORAMEN
OVAL ~
PERMEABLE ”
(FOP)

El conocimiento del procedimiento

de cierre del FOP puede ayudarles

a usted y a su médico a determinar
si el cierre del FOP es adecuado
para usted.



El cierre del FOP
con catéter coloca
un implante
permanente en

el interior de

Su corazon sin
recurrir a cirugia
a corazon abierto.
El dispositivo de
cierre del FOP se
coloca dentro del

corazon empleando

un procedimiento
minimamente
invasivo.'

cCOmo un dispositivo
clerra mi FOP?

o

El médico hace un pequeno corte, o incision, por  El dispositivo de cierre del FOP esta contenido
lo general en la ingle derecha, para acceder auna dentro del catéter. El médico controla la

vena. Se hace pasar un catéter a través de lavena colocacion y el despliegue del dispositivo
hasta el corazon. utilizando un mecanismo manual, guiado por
imagenes ecograficas o radiograficas en vivo del
organismo y del dispositivo en el interior de él.

El médico abre el disco izquierdo del dispositivo de cierre del FOP dentro de la auricula izquierda.

El disco izquierdo se coloca contra el lado
izquierdo del tabique y se adapta a la
configuracién anatémica.

El disco derecho del dispositivo se despliega 'y
se coloca contra el lado derecho del tabique,
cerrando el FOP.

El dispositivo blando y adaptable permite que las

Los dos discos se fijan juntos en su posicion
final, el dispositivo se desprende del catétery el células crezcan formando tejido nuevo dentroy

catéter se extrae. alrededor del dispositivo.



cQué mas debo saber
sobre el cierre del FOP?

Informacion basica y duracion del
procedimiento de cierre del FOP

El cierre del FOP suele llevarse a cabo con anestesia general
0 sedacion consciente en un hospital.

Seqguridad del cierre del FOP

Se ha probado que el cierre del FOP es seguro y tiene una
baja tasa de acontecimientos adversos graves relacionados
con el dispositivo o con el procedimiento. Aunque se ha
mostrado que el cierre del FOP aumenta el riesgo de ritmo
cardiaco rapido o irregular, esto no suele ser grave y se
resuelve a las pocas semanas del inicio.*:?2

Eficacia del cierre del FOP

En general, el estudio clinico REDUCE de Gore mostro que el
cierre del FOP combinado con antiagregantes plaquetarios
fue una opcidon mejor para prevenir otro ictus isquémico
gue los antiagregantes plaguetarios por si solos.*2

1-2
horas

Duracion total
del procedimiento

1 dia
Tiempo desde

el ingreso hasta
el alta

/7 90

Reduccion
relativa de
lOS Ictus

con el cierre del

FOP combinado con
antiagregantes plaquetarios
y/o anticoagulantes frente al
tratamiento farmacoldgico
por si solo.*?



Es importante que hable con su médico sobre las
ventajas y los riesgos potenciales del cierre del FOP.

Obtenga mas informacion en AboutPFO.com
y pregunte a su médico si el cierre del FOP es
adecuado para usted.
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INDICACIONES DE USO EN EE. UU.: El oclusor septal GORE® CARDIOFORM es un dispositivo implantado permanentemente, indicado para el cierre
percutaneo transcatéter de los siguientes defectos del tabique interauricular: comunicaciones interauriculares (CIA) tipo ostium secundum; foramen oval
permeable (FOP) para reducir el riesgo de ictus isquémico recurrente en pacientes, sobre todo de entre 18 y 60 afios de edad, que hayan tenido un ictus
criptdgeno debido a una posible embolia paraddjica, segun lo determinado por un neurélogo y un cardidlogo tras realizar una evaluacién para excluir causas

conocidas de ictus isquémico. CONTRAINDICACIONES: El uso del oclusor septal GORE® CARDIOFORM estd contraindicado en pacientes: que no puedan tomar

antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes, como acido acetilsalicilico, heparina o warfarina; con configuraciones anatéomicas en las que el tamano

o la posicion del oclusor septal GORE® CARDIOFORM interfiera con otras estructuras intracardiacas o intravasculares, como valvulas cardiacas o venas
pulmonares; con endocarditis activa, u otras infecciones que produzcan bacteriemia, o pacientes que hayan presentado septicemia en el mes anterior a la
implantacion planificada, o con cualquier otra infeccién que no pueda tratarse con éxito antes de la colocacion del dispositivo; con trombos intracardiacos.
Para obtener una descripcion completa de todas las advertencias, las precauciones y los acontecimientos adversos, consulte las Instrucciones de uso en
goremedical.com. K ony

Esta informacion esta pensada para propoésitos formativos y de divulgacion solamente. Los pacientes deberan consultar con sus médicos para obtener
informacién sobre los riesgos asociados a los dispositivos y los procedimientos quirurgicos mencionados en este documento. Todos los procedimientos
quirdrgicos conllevan posibles riesgos para la salud. No todos los pacientes seran aptos para el tratamiento con estos dispositivos, y los resultados
individuales pueden variar.

Siga siempre las instrucciones de su médico para el cuidado posoperatorio y la recuperacion.
Precaucion: La ley estadounidense restringe el uso de este dispositivo al indicado por prescripcion facultativa (Rx).
Los productos mencionados pueden no estar disponibles en todos los mercados.
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