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INntroduccion

Este folleto tiene como objetivo proporcionar informacion basica sobre el aneurisma

aortico abdominal (AAA) y ayudarle a tomar una decisién informada sobre sus opciones de
tratamiento. Si tiene alguna pregunta o inquietud sobre el diagndstico o el tratamiento de

su afeccion, hable con su médico. También se ha incluido un glosario de términos médicos a
partir de la pagina 18. Todas las palabras que aparecen en negrita a lo largo del texto se pueden
encontrar en el glosario.

Al igual que con cualquier cirugia o procedimiento médico, la mejor fuente de informaciony
asesoramiento es su médico. Esperamos que esta informacion sea util para usted y su familia.



Aneurisma aortico abdominal

La aorta es el vaso sanguineo mas grande del cuerpo.
Transporta la sangre desde el corazon al resto del cuerpo.

La aorta abdominal es la seccion del vaso sanguineo ubicada
dentro del abdomen.

Un aneurisma es un abombamiento (adelgazamiento y
agrandamiento) de la aorta causada por la presién continua
de la sangre contra una zona debilitada. Con el tiempo, un
aneurisma puede crecer, debilitando aun mas la pared de la
aorta, o puede reventarse por completo y provocar una rotura,
que sangra dentro del cuerpo.

Un aneurisma aoértico abdominal (AAA) es la hinchazén o
abombamiento de la aorta abdominal.
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Causas

Con el tiempo, el debilitamiento de |la aorta debido a una enfermedad vascular, una lesion
(traumatismo) o un defecto genético (hereditario) del tejido dentro de la pared arterial
puede causar un AAA.

Algunos de los principales factores de riesgo responsables del desarrollo de un AAA
incluyen:

= Tabaquismo

= Antecedentes familiares de AAA
= Enfermedad cardiaca

= Hipertension arterial

Se sabe que el AAA es mas frecuente en hombres que en mujeres, y el riesgo aumenta
a partir de los 50 anos. Se recomienda especialmente realizar pruebas de deteccién en
hombres que hayan fumado y que tengan mas de 65 anos.



Sintomas

En la mayoria de los casos, es frecuente no presentar ningun sintoma.

Sin embargo, los sintomas relacionados con un AAA pueden variar. El dolor es el sintoma mas

comun, se siente en el abdomen, la espalda o el pecho, y varia de leve a intenso. Las personas
también describen sentir dolor a la palpacion en la parte media o superior del abdomen o en la
parte baja de |la espalda. Otras personas han expresado la sensacion del aneurisma como una

masa pulsante o palpitante en el abdomen.

La mayoria de los AAA se descubren durante un examen fisico de rutina o una prueba médica,
como una tomografia computarizada o una ecografia.



Opciones de tratamiento

El tamano y la ubicacion de un AAA influyen en el tratamiento que recomienda su médico.

Con el tiempo, un aneurisma puede hacer que la aorta crezca hasta alcanzar varias veces
su tamano normal, lo que podria provocar una rotura. Los aneurismas rotos suelen ser
mortales y son una de las principales causas de muerte en Estados Unidos.

Si su médico considera que es necesario un tratamiento, existen dos opciones principales:
reparacion quirdrgica abierta o reparacion endovascular.

Reparacion quirdrgica abierta

La reparacion quirurgica abierta es un procedimiento médico probado en el que
el médico realiza una incision en el abdomen para reparar la aorta extirpando

el aneurisma y sustituyéndolo por un implante de tela que se sutura a la aorta.

Esto requiere detener el flujo sanguineo a través de la aorta mientras se coloca
el implante.

Este procedimiento se realiza normalmente bajo anestesia general y dura
entre 2y 4 horas. Los pacientes por lo general pasan la noche en la unidad de
cuidados intensivos y aproximadamente una semana en el hospital. El tiempo
de recuperacion después de una reparacion quirurgica abierta puede durar
hasta tres meses.
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Reparacion endovascular

La reparacion endovascular consiste en sellar el aneurisma
colocando una endoprotesis cubierta dentro del aneurisma,
creando una nueva via para que fluya la sangre. Es un
procedimiento menos invasivo que la cirugia abierta y no
requiere una incision en el abdomen, ya que se coloca una
endoprotesis cubierta dentro de la aorta a través de una
pequena incision realizada en cada pierna.

La reparacién endovascular puede realizarse bajo anestesia
general, regional o local y suele durar entre 1y 3 horas. Los

pacientes normalmente permanecen en el hospital solo uno
o0 dos dias y por lo general pueden retomar sus actividades

normales en un plazo de 6 semanas.

Al igual que con cualquier cirugia o procedimiento médico,
existen posibles complicaciones con el tratamiento de un AAA.
Analice los riesgos y beneficios con su médico para determinar
cual es la mejor opcidn para usted o su familiar.




GORE® EXCLUDER®
Conformable AAA
Endoprosthesis

The GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis es
una endoproétesis implantable disefiada para la reparacion
de un AAA.

La endoprotesis consiste en dos piezas que recubren la
aorta y se extienden desde debajo de las arterias renales
(rinones) hasta ambas arterias iliacas. Estd compuesta por
politetrafluoroetileno expandido (ePTFE) con una estructura
metalica externa de soporte conocida como endoprotesis.




Procedimiento con
GORE® EXCLUDER®
Conformable AAA
Endoprosthesis

El procedimiento para implantar la GORE® EXCLUDER®
Conformable AAA Endoprosthesis consiste en la
colocacion de la endoprotesis en la aorta y en ambas
arterias iliacas.

La endoprotesis se implanta mediante fluoroscopia,
imagenes de rayos X en tiempo real, y se visualiza en un
monitor siguiendo estos pasos.
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. El catéter de implantacion, que contiene la endoprotesis,
se inserta en la arteria femoral y se guia cuidadosamente a
través de la arteria iliaca hasta el lugar del AAA.

. Una vez que la endoprotesis esta correctamente colocada
enla aorta, se libera o se despliega desde el catéter de
implantacion.

. El dispositivo se expande hasta alcanzar el diametro de la
aortay las arterias iliacas. La colocacion de la endoprdétesis
estd disenada para excluir (sellar) el aneurismay revestir la
pared arterial.

. Unavez que el dispositivo esta en su lugar y ha recubierto
la pared arterial, la sangre fluira a través de la endoprotesis.

. El catéter de implantacion se retira del cuerpo.




Resumen de datos clinicos de GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis

Se realizé un estudio* con 175 pacientes en Estados Unidos para evaluar la seguridad y la eficacia de la
GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis para aneurismas adrticos abdominales. Los pacientes
inscritos en este estudio deben permanecer en seguimiento durante 5 afios después del procedimiento.
Los pacientes fueron incluidos en funcion de su anatomia en uno de dos subestudios: el subestudio de 80
pacientes con angulacion estandar del cuello adrtico infrarrenal (< 60°) y longitud del cuello aértico =10
mm, o el subestudio de 95 pacientes con angulacion compleja del cuello adértico infrarrenal (> 60°, < 90°).
El estudio incluyd evaluaciones de la seguridad del tratamiento a los 30 dias después del procedimiento y
del éxito del tratamiento hasta un afno después del procedimiento. El éxito del tratamiento se define como
la capacidad de colocar el dispositivo segun lo previsto y la confirmacion de que el dispositivo siguio siendo
eficaz. Los resultados combinados de ambos subestudios muestran que, de los 171 pacientes evaluados en
cuanto a eventos de seguridad a los 30 dias después de la intervencidon, 168 no presentaron ningun evento
de seguridad (98.2%). De los 144 pacientes evaluados para determinar el éxito del tratamiento a lo largo de
un afo, 135 tuvieron un tratamiento exitoso del aneurisma (93.8%). En el caso de los 31 pacientes restantes,
no fue posible recopilar informacion suficiente para evaluar el éxito del tratamiento.

Los siguientes son resultados notables de seguridad y eficacia después de un afio de seguimiento:

= 4 de 142 pacientes (2.8 %) presentaron endofugas de tipo 1a después del procedimiento (por ejemplo,
fuga de sangre alrededor de la parte superior de la endoproétesis hacia el aneurisma).

= 3 de 150 pacientes (2.0 %) presentaron un aumento en el tamafno de su aneurisma.

* Los datos del estudio reflejan los resultados combinados de 80 sujetos con un angulo del cuello adrtico infrarrenal < 60° y una longitud del cuello adrtico =10
mm (subestudio de cuello corto) y 95 sujetos con un dngulo del cuello adrtico infrarrenal > 60° pero < 90° y una longitud adrtica = 10 mm (estudio de angulacién
de cuello alto).



= 9 de 171 pacientes (5.3%) tuvieron reintervenciones quirtrgicas. La mayoria de las reintervenciones
(5 pacientes, 2.9%) incluyeron procedimientos minimamente invasivos para bloquear el flujo sanguineo de
las pequenas arterias que llenaban el aneurisma, mientras que a 1 paciente (0.6%) se le retir6 la endoprotesis
y se le coloco quirdrgicamente una protesis vascular.

= 11 de 173 sujetos (6.4%) tuvieron eventos de seguridad graves, entre ellos muerte (8), pérdida de sangre
significativa durante el procedimiento (3), insuficiencia respiratoria (3) y/o infarto de miocardio (1).

= No hubo reportes de rotura o estallido del aneurisma, muerte relacionada con el aneurisma, movimiento
involuntario del dispositivo y rotura del dispositivo, y solo hubo un reporte de bloqueo u oclusion del flujo
sanguineo a través del dispositivo.

GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis cumplid los objetivos de seguridad y eficacia en ambos
subestudios. En el subestudio de angulacion compleja del cuello aodrtico infrarrenal mas pacientes reportaron
endofugas de tipo 1a después de la intervencion (4 de 75, 5.3%), reintervenciones quirdrgicas (7 de 92,

7.6%) y eventos de seguridad graves (8 de 94, 8.5%) durante el seguimiento de un aio que los pacientes del
subestudio de angulacion estandar del cuello adrtico infrarrenal. Sin embargo, cualquier comparacion entre
los resultados de los subestudios puede tener limitaciones, ya que el subestudio de angulacion compleja

del cuello adrtico infrarrenal incluyd a mas pacientes. Otras limitaciones de los datos clinicos disponibles
incluyen la falta de informacion de seguimiento a mas largo plazo y el uso limitado de los dispositivos de gran
diametro (debido a la aplicabilidad anatémica limitada en los pacientes que participaron en el estudio).

Sus experiencias pueden variar, y puede tener riesgos mas altos o mas bajos en relacion con estos tipos de
eventos. Debe hablar con su médico sobre su anatomia particular, el riesgo probable de que se produzcan
estos eventos a lo largo de su vida y los riesgos y beneficios de GORE® EXCLUDER® Conformable AAA
Endoprosthesis.
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Riesgos

Al igual que la cirugia, la reparacion endovascular con una endoprotesis conlleva riesgos.
Es importante que hable con su médico sobre los riesgos y beneficios del tratamiento.

Algunos de los riesgos potenciales asociados con las endoprotesis cubiertas incluyen:

Endofugas — cuando la sangre de la aorta continua
filtrandose en el aneurisma abdominal. La mayoria de
las endofugas no requieren tratamiento.

Movimiento de la endoprotesis — movimiento de la
endoprotesis desde su posicion original con el paso del
tiempo.

Problemas relacionados con fracaso de la endoprotesis
— estos problemas pueden detectarse mediante
técnicas de imagen, como las radiografias.

Crecimiento del aneurisma.

Rotura de aneurisma — los sintomas incluyen mareos,
desmayos, taquicardia o debilidad repentina.

Oclusion de las extremidades — los sintomas incluyen
dolor en la cadera o las piernas al caminar, o cambio de
color.

El procedimiento de implante y las visitas de
seguimiento recomendadas requieren fluoroscopiay
el uso de tintes para obtener imagenes. Los pacientes

pueden sufrir complicaciones relacionadas con la
radiacion y aquellos con problemas renales pueden
correr el riesgo de sufrir insuficiencia renal debido al
uso de tintes.

Hinchazdén de la zona inguinal.
Nausea y vomito.

Un agujero o un desgarro de los vasos sanguineos
son riesgos asociados a cualquier procedimiento con
catéter.

Formacion de un conducto anormal entre las arterias y
las venas.

Complicaciones intestinales, incluida la muerte de una
parte del tejido intestinal que requiere extirpacion
quirdrgica.

Dolor de tipo cdlico y debilidad en las piernas,
especialmente en las pantorrillas.

Formacion de coagulos sanguineos que bloguean el
flujo sanguineo hacia los drganos.



Riesgos (continuacion)
Fiebre e inflamacion.

Infeccion del aneurisma y del sitio de acceso
del dispositivo, dolor o sangrado.

Complicaciones del sistema nervioso,
incluyendo paralisis total o parcial de la mitad
inferior del cuerpo con afectaciéon de ambas
piernas, confusion, accidente cerebrovascular
y ataque isquémico transitorio.

Obstruccion del dispositivo o del vaso
sanguineo.

Conversiodn quirdrgica a reparacidon quirdrgica
abierta.

Reoperacion o intervencion.

Problemas que afectan a los érganos
urinarios y reproductivos, incluyendo
infecciones y muerte tisular.

Impotence.
Problemas renales.
Problemas hepaticos.

Muerte.

Beneficios

Existen varios beneficios potenciales al realizar una
reparacion endovascular con una endoprotesis.

Algunos de ellos son:

El procedimiento es minimamente invasivo en comparacion con la
cirugia abierta.

El procedimiento se puede realizar con anestesia local.
Hay una menor tasa de complicaciones quirurgicas.

Menor pérdida de sangre durante la intervencion que en la
reparacion quirdrgica abierta, lo que reduce el riesgo de necesitar
una transfusidn de sangre.

Los beneficios a corto plazo del dispositivo deben sopesarse
detenidamente con la necesidad de acudir anualmente a estudios
de imagen y revisiones rutinarias, asi como con la posible necesidad
de intervenciones minimamente invasivas adicionales a largo plazo.
Ademas, se debe considerar con detenimiento la incertidumbre con
respecto a los resultados a largo plazo (por ejemplo, la exclusion
sostenida del aneurisma del flujo sanguineo y/o el cambio en el
tamafo del aneurisma).
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Seguimiento

Después de la reparacion endovascular con GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis, las
revisiones de seguimiento suelen consistir en una exploracion fisica y pruebas de imagen, como una
tomografia computarizada, para comprobar el estado del aneurisma y evaluar el desempeno de la
endoprotesis.

Se programaran citas de seguimiento con su médico de forma periodica. Se requeriran seguimientos
periddicos incluso en ausencia de sintomas evidentes (por ejemplo, dolor, entumecimiento, debilidad).
Las endofugas pueden volver a presurizar el aneurisma y provocar su expansion o rotura. Las revisiones
de seguimiento posteriores a la implantacion del dispositivo son muy importantes. Estas visitas suelen
realizarse al mes, a los seis meses y en |o sucesivo una vez al afio. Es especialmente importante realizar
un seguimiento continuo en los pacientes con una anatomia compleja (por ejemplo, angulacion del
cuello adrtico infrarrenal grave) que pueden presentar un mayor riesgo de sufrir complicaciones después
del procedimiento. Si no estd dispuesto o no puede comprometerse a someterse a pruebas de imagen
anuales, es posible que la reparacion endovascular no sea una buena opcion para usted.

¢Cuando debo llamar a mi médico?

Pdngase en contacto con su médico inmediatamente si presenta alguno de los siguientes sintomas
después de la reparacion de su AAA:

= Dolor, entumecimiento o debilidad en las piernas o = Mareos, desmayos, taquicardia o debilidad
los gluteos repentina

= Cualquier dolor de espalda, térax, abdomen o ingle = Cualquier otro sintoma inusual
15
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Otras consideraciones del paciente

Ciertos pacientes no deben recibir GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis. Esto
incluye a pacientes con sensibilidad o alergia confirmada a los materiales del dispositivo (ePTFE,
FEP, aleacion de niquel-titanio y oro), pacientes que padecen una enfermedad que puede
provocar la infeccion del implante.

Después de someterse a un procedimiento de reparacion endovascular, hay algunos cambios en
el estilo de vida que debe tener en cuenta:

= Consulte a su médico sobre su capacidad para realizar actividades fisicas extenuantes de forma
segura.

= Porlo general, una endoprotesis implantada no activa los controles de seguridad o detectores
de metales, como los que se encuentran en los aeropuertos o en las entradas de edificios
seguros, pero consulte a su médico sobre su dispositivo especifico.

= Debe llevar en su cartera la tarjeta de identificacion (ID) permanente de su dispositivo
implantado.



Tarjeta de identificacion del dispositivo implantado

Después del procedimiento, su médico le entregara una tarjeta de identificacion temporal del
dispositivo implantado. La tarjeta de identificacion temporal del dispositivo implantado le indicara el
tamano y el niumero de sus implantes de endoprotesis adrtica abdominal.

Mas adelante se proporcionara una tarjeta de identificacion permanente que incluira la siguiente
informacion:

Tipo de dispositivo implantado

Fecha del implante

Informaciéon de su médico
= Informacion sobre la resonancia magnética (RM)

Asegurese de informar a todos sus proveedores de atencion médica que tiene una endoprotesis
y muéstreles su tarjeta de identificacion del dispositivo implantado. Debe tener su tarjeta de
identificacion de paciente disponible en todo momento.

Imagenes por resonancia magnética

Sigue siendo seguro someterse a procedimientos de resonancia magnética, bajo ciertas
condiciones. La informacion sobre la resonancia magnética se proporciona en la tarjeta de
identificacion de su dispositivo implantado. Antes de someterse a una resonancia magneética,
muestre siempre su tarjeta de identificacion del dispositivo implantado a sus proveedores de
atencion médica.
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Glosario de términos medicos

Alambre guia

Alambre largo y flexible que se coloca en una arteria para ayudar a guiar el catéter de implantacion
y otros accesorios para implantar la endoprotesis.

Aneurisma

Abombamiento (adelgazamiento y agrandamiento) de una zona debilitada de un vaso sanguineo.

Aneurisma aortico abdominal (AAA)

Abombamiento (adelgazamiento y agrandamiento) de una zona debilitada de la pared adrtica en
el abdomen.

Aorta
La arteria principal (vaso sanguineo) que transporta la sangre desde el corazon al resto del cuerpo.

Arterias femorales

Dos arterias ubicadas en cada pierna, que transportan sangre al fémur o a la region del muslo de
cada pierna.

Arterias iliacas

Las arterias iliacas comienzan en la bifurcacion (separacion) de la aorta en el abdomen. Estas arterias
conectan la aorta con las arterias femorales, suministrando sangre a las piernas.

Arterias renales

Dos arterias unidas a la aorta que transportan sangre a los rinones izquierdo y derecho.



Catéter de implantacion
Herramienta larga, delgada con forma de tubo que ayuda a colocar y posicionar una endoprotesis.

Endofuga
Flujo sanguineo hacia el aneurisma aortico abdominal después de la colocacion de una endoprotesis.

Endoproétesis

Protesis sintética implantada dentro de un vaso sanguineo debilitado para excluirlo (sellarlo) desde el
interior. Las endoprdtesis comprimidas se introducen mediante un catéter en la zona debilitada y, una
vez colocados, se expanden para adaptarlas al tamafno de los vasos en los que se han implantado.
Fluoroscopia

Imagen de rayos X en tiempo real que se visualiza en un monitor utilizado durante la reparacion
endovascular.

Imagenes por resonancia magnética (IRM)

Técnica que utiliza campos magnéticos para formar imagenes de estructuras internas del cuerpo.

Implante sintético
Material artificial en forma de tubo destinado a sustituir vasos sanguineos danados.

Oclusion
Bloqueo de una arteria, que detiene el flujo sanguineo normal.

19
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Reparaciéon endovascular

Procedimiento en el que se coloca una endoproétesis dentro de un vaso sanguineo enfermo sin abrir
quirurgicamente el tejido que rodea al vaso debilitado para excluir (sellar) un aneurisma dentro de la
aorta, creando una nueva via para que fluya la sangre.

Rotura
Una rotura en la pared del vaso sanguineo cerca o en la zona debilitada del aneurisma que permite que la
sangre fluya hacia el abdomen.

Tomografia computarizada (TC)
Técnica de imagenes que utiliza multiples exploraciones para crear una imagen muy precisa del abdomen
y la aorta. También conocido como TAC.

Tratamiento endovascular
El uso de una endoprotesis, alambres guia y rayos X en tiempo real para tratar arterias enfermas a través
de pequenas incisiones en las arterias femorales para acceder a las arterias iliacas y la aorta.

Ultrasonido
Técnica de imagen que crea una imagen de una zona del interior del cuerpo utilizando ondas sonoras
de alta frecuencia.



cDonde puedo obtener mas informacion?

Informacién general sobre AAA

American Heart Association

Society for Vascular Surgery

Tratamiento intervencionista

heart.org
vascular.org/patients

Society of Interventional Radiology
U.S. National Library of Medicine

Informacion del producto para AAA

sirweb.org
medlineplus.gov

W. L. Gore & Associates, Inc.

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

goremedical.com/conditions

fda.gov

21
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Preguntas para mi medico

Usted y su médico deben analizar los riesgos y beneficios cuando hablen sobre esta
endoprotesis y el procedimiento, incluyendo:

= Riesgos y diferencias entre la reparacion endovascular y la reparacion quirdrgica abierta de
un AAA. Potential advantages of traditional open surgical repair.

= Ventajas posibles de la reparacion quirurgica abierta tradicional.
= Ventajas posibles de la reparacion endovascular.
= La posibilidad de que sea necesario un tratamiento endovascular adicional o una

intervencion quirurgica después de la reparacion endovascular inicial.

Ademas de los posibles riesgos y beneficios de una reparacion endovascular, su médico debe
tener en cuenta su compromiso y cumplimiento con el seguimiento postoperatorio segun
sea necesario para garantizar resultados seguros y eficaces continuos.
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Consulte las
Instrucciones de Uso
eifu.goremedical.com
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