Acerca de la monitorizacion y sustitucion de dispositivos

Proporcionar dispositivos implantables fiables y de alta calidad es de suma importancia para la industria de dispositivos cardiacos. Sin embargo, estos dispositivos no son
perfectos. Teniendo en cuenta la experiencia pasada, los dispositivos pueden presentar un mal funcionamiento que podria provocar que se pierda o altere la capacidad
de administrar el tratamiento.

La industria de dispositivos cardiacos monitoriza el rendimiento del dispositivo para mejorar continuamente su fiabilidad y minimizar el riesgo para los pacientes
La industria comparte informacion sobre la fiabilidad y el mal funcionamiento de los dispositivos con los médicos, los organismos reguladores y el publico.

Para obtener informacion acerca del rendimiento del dispositivo de Boston Scientific, consulte el Informe de funcionamiento de los productos en www.bostonscientific.com.

De forma individual, su médico o enfermero monitorizara periédicamente el funcionamiento de su dispositivo. Esto incluye monitorizar la bateria y el rendimiento
del sistema.

Monitorizacién de la bateria

Como cualquier bateria, la energia en la baterfa de su dispositivo disminuira naturalmente con el tiempo. A la larga, la energia de la bateria disminuird hasta un punto
en el que seréd necesario reemplazar su dispositivo. Sumédico o enfermero monitorizara los niveles de bateria de su dispositivo y determinara cudndo es necesario
reemplazarlo.

Monitorizacion del rendimiento del sistema
Las funciones de diagnostico ofrecen informacion acerca del rendimiento de su dispositivo y el sistema de cables. Monitorizar estas funciones ayuda a su médico
a determinar si el sistema funciona con normalidad.

La monitorizacion también puede ayudar a detectar problemas. Si bien los problemas no son frecuentes, pueden ocurrir y han ocurrido en el pasado con bajas tasas
de incidencia. La mayoria de los problemas con los dispositivos y los sistemas de cables no afectan la capacidad del sistema para proporcionar una descarga que
salve vidas cuando sea necesario. Sin embargo, en algunos casos, un problema con un dispositivo o cable puede afectar la capacidad del sistema para proporcionar
tratamiento. Si se le presenta esta situacion, su médico puede recomendarle que reemplace su dispositivo o los cables.

El reemplazo implica algunos riesgos. Es importante que usted y su médico consideren estos riesgos al tomar una decision sobre el reemplazo del dispositivo.
Para obtener mas informacion sobre los riesgos, consulte la pagina 23 de este folleto.

Dispositivos implantables

Informacion importante sobre seguridad

Desfibriladores automaticos implantables

Un desfibrilador automético implantable esta disefiado para monitorizar y tratar problemas de ritmo cardiaco, reduciendo en gran medida los riesgos. Estos dispositivos
son sensibles a las interferencias electromagnéticas (IEM) fuertes y se pueden ver afectados por ciertas fuentes de campos eléctricos o magnéticos. Todas las
intervenciones médicas conllevan algun riesgo. Con respecto a un DAl implantado, los riesgos incluyen, entre otros, descargas inapropiadas, un cable que se desplaza
de su posicion, pérdida de la capacidad de estimulacion, reaccion alérgica, liquido debajo de la piel e infeccion. No es habitual que se produzca un fallo del dispositivo
o la muerte. No deje de hablar con su médico para comprender bien todos los riesgos y beneficios asociados a la implantacion de este sistema. Para obtener una copia
del Manual del paciente del dispositivo y obtener informacion detallada sobre la seguridad del dispositivo, vaya a www.bostonscientific.com, o puede solicitar una copia
llamando al 1-866-484-3268 o escribiendo a Boston Scientific, 4100 Hamline Ave. N., St. Paul, MN 55112.

92481216 (Rev. A)

Calidad y fiabilidad del dispositivo

La intencién de Boston Scientific es ofrecer dispositivos implantables de alta calidad y fiabilidad. Sin embargo, dichos dispositivos pueden presentar un mal funcionamiento
que podria provocar que se pierda o altere la capacidad de administrar el tratamiento. Consulte el informe de funcionamiento de los productos CRM de Boston Scientific
en www.bostonscientific.com si desea obtener mas informacion acerca del rendimiento de los dispositivos, incluidos los tipos de fallos de funcionamiento que han
experimentado estos productos en el pasado y sus tasas de aparicion. Aunque los datos anteriores no tienen por qué predecir el rendimiento futuro de los dispositivos,
dichos datos pueden proporcionar un contexto importante para comprender la fiabilidad general de este tipo de productos. Ademas, es importante que hable con su
médico sobre los riesgos y beneficios asociados a la implantacién de un dispositivo.
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Sistema de seguimiento de pacientes LATITUDE™ (NXT)

Informacién importante sobre seguridad

El seguimiento de pacientes LATITUDE™ NXT es un sistema de monitorizacion remoto que proporciona al profesional
sanitario acceso a los datos del dispositivo implantado. El sistema de seguimiento de pacientes LATITUDE no esta disefiado
para ayudar en caso de urgencias médicas. Si no se encuentra bien, llame a su médico o al 911. El Comunicador no ofrece
monitorizacion continua.

El Comunicador estd disefiado para funcionar en lineas telefénicas estandar como las que se encuentran en la mayoria
de los hogares. El Comunicador puede funcionar con otros sistemas telefonicos, como sistemas de Internet de linea de
abonado digital (DSL) y voz sobre IP (VolP), si estos sistemas ofrecen una interfaz analdgica para conectar el Comunicador.
El Comunicador esta disefado para funcionar Unicamente con el dispositivo implantado del paciente al que se le receto.
No funcionara con los dispositivos implantados de otros pacientes y debe usarse solo segun lo autorizado por el médico
que lo receto. El Comunicador no debe utilizarse con un generador de impulsos que no sea un dispositivo de Boston
Scientific. Plantee al médico sus dudas sobre los riesgos de utilizar el Comunicador o el dispositivo implantado

Es muy importante que el Comunicador permanezca enchufado a la toma de corriente. Su comunicador debe

permanecer conectado a una linea telefonica, adaptador de ethernet o adaptador movil. Algunos aparatos domésticos

vy otras fuentes de energia electromagnética pueden interferir con la comunicacion entre el Comunicador y el dispositivo BOStOIl
implantado. Debera estar a un minimo de 36 pulgadas (3 pies) de las televisiones, los videos, los reproductores de DVD,

los ordenadores personales y otros equipos electronicos cuando utilice el Comunicador. SC]_entlﬁC

Se recomienda que el cliente instale un protector contra picos de tensién en la toma eléctrica a la que esta conectado
el Comunicador. Solo bajo prescripcion médica.
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Desfibriladores automaticos implantables
Ayudar a las personas con afecciones cardiacas a vivir mejor
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Su médico o enfermero le ha proporcionado esta
informacion porque cree que un desfibrilador
automatico implantable (DAI) puede ser adecuado
para usted. La decisidon de tener un DAI es algo sobre
lo que debe pensar detenidamente. Lo mas probable

es que tenga muchas preguntas.

En este folleto, responderemos algunas de esas
preguntas. También compartiremos historias de
otras personas que se han enfrentado a la misma
decision. Nuestro objetivo es proporcionar
informacidon que pueda ayudarle a tomar una

decision adecuada para usted.

A muchos pacientes les resulta util que sus
familiares y amigos también se informen sobre

el DAI. Le animamos a compartir esta informacion
con quienes se preocupan por usted. Hable con
su médico para analizar su propia historia clinica

y hacer cualquier pregunta que tenga después

de leer este folleto.
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Comprension de la tecnologia de DAI

Los ritmos cardiacos irregulares se denominan
arritmias. Algunos pueden poner en peligro la vida.
Imaginese si tuviera la ayuda de un dispositivo
disefiado para monitorizar su corazon todo el tiempo,
un dispositivo que detecta cada latido del corazén
y responde para salvarle la vida si su corazén
comienza a latir peligrosamente rapido. Eso es
exactamente lo que hace un DAI. Las siguientes
son algunas respuestas a las preguntas que pueda
tener sobre las arritmias y los DAI. Para obtener
informacién adicional, le animamos a que hable
con su médico y visite los recursos en linea que

se muestran en la pagina 23.

e -

:Sabia que...?

Un paro cardiaco subito no es lo mismo que un ataque al corazdén. El paro cardiaco subito
se produce cuando los problemas eléctricos en el corazén provocan un ritmo cardiaco
peligrosamente rapido. El paro cardiaco subito puede conducir a la muerte subita cardiaca.
Un ataque al corazén es diferente; es el resultado del dafio del musculo cardiaco por el
bloqueo del flujo sanguineo, en lugar de un problema eléctrico.

¢Qué son la taquicardia ventricular
y la fibrilacion ventricular?

Las arritmias se producen debido a un
problema en el sistema eléctrico de su
corazon. Algunas arritmias que se originan
en las cavidades inferiores del corazon (los
ventriculos) pueden poner en peligro la vida.
Es posible que haya escuchado a su médico
hablar de dos tipos: taquicardia ventricular
y fibrilacion ventricular.

« Taquicardia ventricular (TV): la taquicardia
es un latido del corazén o ritmo cardiaco
anormalmente rapido. Cuando la taquicardia
se produce en los ventriculos, se llama
taquicardia ventricular. La TV hace que el
corazon lata mas de 100 veces por minuto,
en lugar del ritmo normal de 60 a 100 veces
por minuto.

Como consecuencia, es posible que su
cuerpo y su cerebro no obtengan suficiente
oxigeno y nutrientes para funcionar
correctamente. Puede experimentar
sintomas como dificultad para respirar,
fatiga, dolor o presién en el pecho, mareos
o desmayos, o una sensacion de que su
corazon esta acelerado. A veces, la TV

se detiene por sf sola después de unos
segundos y no hay efectos duraderos.
Otras veces continda. Incluso puede
evolucionar a una arritmia cadtica mas
rapida llamada fibrilacion ventricular.

¢ Fibrilacion ventricular (FV): la FV se
considera la alteracion del ritmo cardiaco
mas grave. La FV es una actividad eléctrica
desordenada que hace que las cavidades
inferiores del corazén (ventriculos) tiemblen
o fibrilen, en lugar de contraerse (o latir)
normalmente. Esto evita que el corazon
bombee sangre, lo que provoca un colapso
y un paro cardiaco. A menudo ataca sin
previo aviso. Segundos después de que
comienza la FV, una persona puede perder
el conocimiento y sufrir un paro cardiaco
subito (PCS) porque la sangre deja de fluir
hacia el cerebro y otros érganos vitales. Si
la persona no recibe tratamiento inmediato
con un desfibrilador, puede ocurrir una
muerte subita cardiaca (MSC), una muerte
subita e inesperada causada por la pérdida
de la funcion cardiaca.

Estos tipos de arritmias se producen en
personas de todas las edades, desde nifios
pequenos hasta ancianos. Los estudios han
demostrado que la TV a menudo ocurre

en pacientes que sufrieron dafos por un
ataque al corazoén, cirugia cardiaca u otras
afecciones. Algunas personas con defectos
cardiacos hereditarios también experimentan
TV. Aveces, la TV afecta a personas sin
antecedentes de una afeccion cardiaca.



¢Qué es un DAl y cdmo trata la
taquicardia y la fibrilacion ventricular?

Un sistema DAl consta de dos partes: el
generador de impulsos o dispositivo, y uno

0 dos alambres finos y aislados llamados
cables. Los cables llevan sefiales eléctricas
entre el corazon y el generador de impulsos.

Un DAl trata los ritmos cardiacos ventriculares
anormalmente rapidos mediante la
administracion de energia directamente al

corazon. Esta energia detiene el ritmo anormal.

Sin este tratamiento que salva vidas, el ritmo
peligrosamente rapido podria conducir a un
paro cardiaco subito. Y eso podria conducir
a una muerte sUbita cardiaca en cuestion de
minutos.

¢En qué medida es grave el riesgo
de muerte subita cardiaca?

El riesgo de muerte subita cardiaca es algo
que se debe tomar muy en serio.

 La muerte subita cardiaca (MSC)
aparece entre las multiples causas de
muerte en el 13,4 % de los certificados
de defuncion en 2016, lo que supone
mas de 360 000 personas al afo.
Esto sugiere que 1 de cada 7,5 personas
en los Estados Unidos morira de MSC!

e Se ha demostrado que los DAl detienen
efectivamente el 95 % o mas de los ritmos
cardiacos peligrosamente rapidos.?

e Los pacientes que no reciben un DAI por
arritmias potencialmente mortales tienen
un alto riesgo de muerte subita cardiaca.’
Segun la American Heart Association,
aproximadamente el 90 % de las victimas
de muerte subita cardiaca fallecen antes
de llegar al hospital!

e Los resultados de un informe de la
American Heart Association indican que una
intervencion mas temprana en casos de paro
cardfaco subito aumenta las posibilidades de
supervivencia y de una mejor calidad de vida.?
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¢Por qué recomendaria mi médico
un DAI?

Segun los resultados de su prueba, es posible
que su médico haya determinado que podria
experimentar ritmos cardiacos irregulares.
Usted puede estar en riesgo de muerte subita
cardiaca.

Incluso si esta tomando medicamentos,
aun puede tener ritmos cardiacos
irregulares.

Es posible que su médico le recomiende un
DAI porque tiene:

e Al menos un episodio documentado de
arritmia ventricular peligrosa

e Anteriormente se desmayé debido a una
arritmia

Las dos cavidades superiores de su corazon se llaman
auriculas. Las dos cavidades inferiores se llaman ventriculos.
Un DAl monitoriza o detecta la frecuencia de los latidos

del corazén en el lado derecho de su corazdn. Segun lo

que detecte, el dispositivo DAl envia pequefios impulsos
eléctricos a los ventriculos o descargas de alta energia para

restablecer el ritmo cardiaco normal.

e Un ritmo cardiaco rapido recurrente que le
pone en riesgo de muerte subita cardiaca

e Un ritmo cardiaco acelerado que no se
puede controlar con medicamentos

¢ Efectos secundarios graves de su medicaciéon

e Un ritmo cardiaco acelerado que no se
puede curar con cirugia

e Sobrevivié a un ataque cardiaco y tiene
una fraccion de eyeccién baja, que es una
medida de lo bien que su corazon esta
bombeando

» Un defecto cardiaco hereditario que provoca
un ritmo cardiaco acelerado

Un DAI no es para todo el mundo. Su médico
revisara su estado de salud personal para
determinar si un DAl es adecuado para usted.



¢Por qué recomendaria mi médico un
DAI si he sobrevivido a un ataque al
corazén?

Es posible que se sienta bien en este
momento y se pregunte por qué necesita

un DAL Sin embargo, dependiendo de la
gravedad de su ataque al corazon, puede
tener un mayor riesgo de muerte subita
cardiaca. El dafio a su musculo cardiaco por su
ataque al corazon puede afectar la capacidad
de su corazén para bombear adecuadamente.

e Después de un ataque al corazon, su médico
evaluara en qué medida esta bombeando
bien su corazén. Una prueba simple llamada

Boston

Scientifie

ecocardiograma puede medir la cantidad
de sangre que su corazéon bombea con cada
latido. Esta medida se llama fraccion de
eyeccién (FE). Las personas con un corazén
sano tienen una FE del 50 % o mas.

¢ Si ha sobrevivido a un ataque al corazony
también tiene una FE baja, puede correr el
riesgo de sufrir una muerte subita cardiaca.
Un DAl puede prevenir la muerte sUbita
cardiaca al detectar y tratar cualquier ritmo
cardiaco rapido y peligroso que pueda
experimentar en el futuro.
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Tamano del DAl de una sola camara en relacion con una tarjeta
de crédito estandar.

En 2008, el American College of Cardiology y la American Heart Association revisaron sus
pautas para el tratamiento de pacientes con ciertas afecciones cardiacas. El tratamiento con
dispositivos recibio la recomendacidon de mas alto nivel para los pacientes que cumplen con
ciertos criterios. Su médico puede seguir estas pautas para determinar si usted es un buen
candidato para un DAI. Junto con cualquier medicamento que su médico le haya recetado,
un DAl es el estandar de atencidon para muchos pacientes para ayudar a tratar arritmias
peligrosamente rapidas y proteger frente a la muerte subita cardiaca.

¢Como se comprueba un DAI?

Los dispositivos DAl actuales se basan en una
tecnologfa sofisticada. Cuando su médico
implanta su dispositivo DAI, se utiliza un
programador. Un programador es un sistema
informatico disefiado a medida que se utiliza
para comunicarse con su dispositivo. Se coloca
una varilla de comunicacion especial sobre

el dispositivo DAl que inicia la comunicacion
con el programador. Una vez iniciada la
comunicacion, el dispositivo y el programador
transmiten informacion de forma inalambrica.

Su médico programara su dispositivo DAl para
administrar el tipo de tratamiento correcto
para su afeccion cardiaca. Después de su
implante, su médico o enfermero utilizara

el programador regularmente para evaluar

su dispositivo y hacer cualquier cambio si

es necesario. El programador lee toda la
informacion almacenada en el dispositivo DAL
Adicionalmente, su médico puede ser capaz
de monitorizar su dispositivo DAl a distancia
mientras esta en casa con el sistema de
seguimiento de pacientes LATITUDE™. Consulte
la pagina 15 para obtener mas informacion.

Los médicos y enfermeros utilizan un programador para
comprobar el DAl y comunicarse con él.

¢Qué tipos de tratamiento administra
un DAI? ;Sentiré el tratamiento?

Un DAl puede usar uno o mas tipos de energia
para ayudar a que su corazon vuelva a latir
normalmente. Por ejemplo:

¢ Tratamiento de estimulaciéon de
bradicardia: los DAI tienen la capacidad
de tratar una frecuencia cardiaca lenta,
una afeccion llamada bradicardia. Cuando
un DAl trata una frecuencia cardiaca
anormalmente lenta, generalmente no se
siente nada porque usa poca energia para
estimular el ritmo cardiaco.

Estimulacion antitaquicardia (ATP):

si su ritmo es regular pero rapido, el DAI
puede administrar una serie de impulsos
de estimulacion eléctrica pequefios

y rapidos. Estos impulsos interrumpen

la arritmia y devuelven su corazon a su
ritmo normal. Por lo general, no siente
nada porque la ATP usa poca energia
para estimular el ritmo cardiaco.

Desfibrilacion: para las arritmias que

son muy rapidas, el DAl puede usar una
descarga de alta energia para detener la
arritmia. Entonces su corazon puede volver
a su ritmo normal. Este tipo de tratamiento
utiliza una energfa superior, por lo que es
posible que sienta la descarga. La sensacion
varia de persona a persona. Incluso puede
ser diferente para el mismo paciente en
diferentes momentos.

Algunos pacientes han descrito la terapia
de choque como un pequeno golpe en el
pecho. Otros describen la sensacion como
una patada en el pecho. Algunos pacientes
estan inconscientes cuando se administra
la descarga y no la recuerdan en absoluto.
La descarga llega rapidamente y dura solo
un segundo.



éTener un DAl implica algun riesgo?

Después de implantar un DAI, existen algunos
riesgos, entre ellos:

e Es posible que los cables se desplacen de su
posicion en el corazon.

e Los cables o impulsos eléctricos pueden
irritar o danar los tejidos circundantes,
incluidos el tejido cardiaco y los nervios.

e EI DAl puede ser incapaz de detectar o tratar
adecuadamente sus ritmos cardiacos.

Asegurese de hablar con su médico para
comprender a fondo tanto los riesgos como
los beneficios asociados a tener un DAL Para
obtener mas informacién sobre algunos de los
posibles riesgos, consulte la pagina 23 de este
folleto.

éSon fiables los DAI? ¢La investigacion
respalda su uso?

Cada afio se implantan mas de 275 000
desfibriladores en todo el mundo.* Desde
sus inicios hace mas de 40 anos, el DAI

ha evolucionado hasta convertirse en un
tratamiento importante y ampliamente
aceptado para pacientes con enfermedades
cardiovasculares que corren el riesgo de
sufrir arritmias ventriculares potencialmente
mortales.”

Junto con cualquier medicamento que su
meédico le haya recetado, un DAl puede ser
la mejor opcién para ayudar a proteger su
corazon de ritmos cardiacos peligrosos. Sin
embargo, los dispositivos no son perfectos

y pueden presentar problemas. Para obtener
mas informacién sobre la fiabilidad y eficacia
del dispositivo, consulte la contraportada de
este folleto y hable con su médico.

Varios estudios de investigacion han demostrado los beneficios de un DAI:

¢ El estudio MADIT Il mostré que un DAl puede disminuir el riesgo de muerte para
quienes sobreviven a un ataque al corazén. Comparé a las personas que se trataron
con un DAl y medicamentos con las personas tratadas solo con medicamentos.>

e El estudio SCD-HeFT de pacientes con insuficiencia cardiaca comparé el tratamiento
con medicamentos y el tratamiento con medicamentos y un DAI. Los pacientes que
tenian un DAl ademas de la medicacidn tenian un 23 % menos de riesgo de muerte.®

10

¢El seguro y Medicare cubren un DAI?

La mavyoria de las compafias de seguros de salud consideran que
un DAl es médicamente necesario para pacientes seleccionados
adecuadamente. Si su médico ha determinado que un DAl es
adecuado para usted, su seguro generalmente lo pagara.

Debido en parte a los hallazgos de los estudios de investigacion,

la agencia que supervisa Medicare tomo la decisién en 2005 de
pagar un DAl para muchas personas que no habian tenido primero
un ataque cardiaco, arritmias o riesgo comprobado de arritmias.
Tomo esta decision para ayudar a mas personas a vivir mas tiempo.

AsegUrese de llevar a la consulta de su médico la informacion de
su seguro. Solicite a la consulta de su médico que verifique su
cobertura antes de programar su intervencion de implante.

n



Preparacion para un implante de DAI

A lo largo de los aios, los avances en
la tecnologia médica han hecho que
la cirugia para implantar un DAl sea
mucho mas sencilla. Hoy en dia, el
implante tarda aproximadamente

1 hora. Después de la cirugia, es
posible que esté en el hospital durante
uno o dos dias. Esto permite que

los médicos y enfermeros observen

y registren su ritmo cardiaco. Cuando
su médico determine que esta listo,
podra volver a casa. A continuacion,
encontrara algunas respuestas a las
preguntas que pueda tener acerca
de como recibir un implante de DAI.
Para obtener informacion mas
detallada sobre la cirugia, le
animamos a que hable con su
médico y visite los recursos en linea

gue se muestran en la pagina 23.

12

¢Qué tamaino tiene un DAl y dénde se
implanta?

Los DAl de hoy en dia son increiblemente
pequenos. El dispositivo medio tiene

el tamafo de una pastilla de jabon.

Mide alrededor de 5,5 x 6,5 centimetros

(2,2 x 2,6 pulgadas) y menos de 11 milimetros
(0,5 pulgadas) de grosor. Pesa alrededor de
60 a 80 gramos (de 2 a 3 onzas).

Los médicos generalmente le implantaran

el DAl en el pecho. Por lo general, un DAl se
implanta justo debajo de la piel cerca de la
clavicula. Un cable se colocara en la cavidad
auricular del corazén y la otra en la ventricular
(verilustracion). Sumédico hablara con usted
sobre en qué lado de su pecho se implantara
el dispositivo.

DAI
implantado

Derivacion /
auricular
derecha

Derivacion
ventricular
derecha

¢Hay riesgos en la intervencion?

Como con cualquier intervencién quirdrgica,
es importante comprender que existen
riesgos asociados a la implantacion de un
DAl o los cables. Algunos riesgos durante

la intervencion de implante pueden incluir
infeccion, dafios en los tejidos, sangrado

y ritmo cardiaco irreqular. Las complicaciones
no ocurren muy a menudo. Sin embargo, es
importante que hable con su médico sobre
los riesgos de tener un DAl implantado, asi
como de los beneficios. Para obtener mas
informacion sobre algunos de los riesgos
potenciales, consulte la pagina 23.

¢Cémo es la recuperacion?

La recuperacion completa de la cirugia
puede llevar desde varios dias o semanas
hasta algunos meses. Mientras se recupera,
su médico puede pedirle que evite las
actividades extenuantes (especialmente
levantar objetos y otras actividades que
utilicen la parte superior del cuerpo). Hacerlo
ayuda a garantizar que los cables tengan
tiempo de adherirse firmemente al tejido del
corazon. Después de eso, tendra la seguridad
adicional de que su DAl esta tratando sus
ritmos cardiacos.

Por término medio, un DAI dura de 6 a 10 afios 0 mas.” Su médico o enfermero
controlara regularmente cuanta energia queda en la bateria de su dispositivo.
Le recomendara su sustitucion cuando la energia restante de la bateria caiga

a un cierto nivel.
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Vivir con un DAI

Tener un DAI le permite vivir su vida sabiendo que su dispositivo tratara los

ritmos cardiacos irregulares segun lo prescrito y programado por su médico.

Para muchas personas, sus estilos de vida no cambian una vez que tienen un
DAI. Pueden trabajar y disfrutar de pasatiempos, actividad sexual y viajes. Un
DAl le ayudara a disfrutar de un estilo de vida tan activo y productivo como lo

permita su estado general de salud (los resultados individuales pueden variar).

La siguiente seccidn proporciona respuestas a algunas preguntas que puede
tener sobre la vida diaria con un DAI. Su médico puede responder otras
preguntas y aconsejarle sobre el nivel de actividad adecuado para usted.
Para obtener informacion adicional, visite los recursos en linea que se

muestran en la pagina 23.
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¢COmo se sienten emocionalmente la
mayoria de las personas después de
recibir un DAI?

Tener un DAl puede ser un punto de inflexién
importante en su vida. Después, es posible
que se sienta triste o preocupado. Es un
acontecimiento que puede cambiar sus
pensamientos y sentimientos acerca de su
salud. Algunas personas pueden sentirse
vulnerables al principio porque dependen

de un dispositivo implantado.

A medida que vuelva a la vida diaria, es
probable que aumente su nivel de conflanza
y comodidad con el DAI. Como puede ver

en las historias de los pacientes en la parte
posterior de este folleto, muchas personas se
sienten tranquilas al saber que un dispositivo
puede ayudar a salvarles la vida.

También es importante recordar que

cada persona es diferente en cuanto a su
privacidad. Cuanto comparte con los demas
depende de usted. A veces es perfectamente
saludable no hablar sobre su enfermedad
cardiaca. Pero si esta ansioso, asustado

o deprimido, es posible que desee hablar con
un terapeuta o encontrar un grupo de apoyo.

fon .
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Sistema de monitorizacion en el
hogar (a distancia).

¢COomo monitorizara un médico mi
corazén cuando tenga un DAI?

Su médico querra controlar su DAl y su
estado general de salud con regularidad.
Es importante que acuda a las visitas con
su médico, incluso si se encuentra bien.

En la clinica, su médico o enfermero usara el
programador para leer toda la informacion
almacenada en su DAI. Esta informacion
incluye si su DAl administré tratamiento de
alta energia. Si administré tratamiento, la
memoria informatica del DAl almacenara
informacion sobre lo que estaba haciendo
su corazén antes, durante y después de la
arritmia. El programador también indica
cuanta capacidad de bateria queda en

su dispositivo. Segun esta informacion,

su médico puede ayudar a garantizar que
su DAI funcione correctamente para tratar
mejor su afeccién cardiaca.

Su dispositivo puede revisarse en la clinicay
en su hogar con un sistema de monitorizaciéon
en el hogar (a distancia). Si su médico

desea monitorizar su dispositivo desde su
hogar, un dispositivo de comunicaciones

de monitorizacion portatil puede transmitir
informacion sobre el dispositivo y su salud

a un sitio web seguro al que solo puede
acceder su equipo de atencién sanitaria.

Su médico le proporcionara pautas acerca
de cudndo ponerse en contacto con él entre
las visitas.
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¢Puedo seguir viajando con un DAI?

Los pacientes con un DAl pueden sentirse conflados y seguros cuando viajan. La tarjeta de
identificacién del dispositivo médico que recibe con su dispositivo ayuda a alertar al personal
médico y de seguridad de que tiene un dispositivo implantado.

Es importante llevar su tarjeta cuando tenga un dispositivo, ya que el mismo contiene partes
metalicas que pueden activar las alarmas del detector de metales de seguridad del aeropuerto.
Los detectores de seguridad del aeropuerto también pueden afectar al dispositivo de manera
temporal. El personal de seguridad debe realizar una blsqueda manual en lugar de usar un
detector portatil. Si se debe usar un detector portatil, puede pedirle al personal de seguridad
que realice la busqueda rapidamente y que no sostenga el detector sobre el dispositivo.

Sirecibe un dispositivo de Boston Scientific, hay disponible una lista de centros médicos en todo
el mundo que han tratado a pacientes con productos de Boston Scientific. La lista esta disponible
en linea en www.bostonscientific.com/patients o llamando al departamento de atencion al
paciente de Boston Scientific al niUmero 1-866-484-3268.

Otros recursos estan disponibles en www.bostonscientific.com/latitudetravel
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¢Un DAI afecta a la capacidad para
conducir?

Si puede conducir una vez que tenga un

DAl dependera de sus sintomas especificos
(como desmayarse antes del implante)

y la normativa de trafico de su lugar de
residencia. Por lo general, tener un DA

no le impide conducir, aunque es posible
que se le pida que espere durante la etapa
inicial de recuperacion. En algunos casos, las
restricciones son necesarias. Eso es porque
unos segundos de inconsciencia pueden ser
peligrosos tanto para usted como para los
demas. Su médico o enfermero hablara con
usted sobre cualquier restriccion.

¢Qué pasa con la intimidad sexual?

Para la mayoria de las personas con un DA,
la intimidad sexual no es un riesgo médico.
Esto se debe a que el aumento natural

de la frecuencia cardiaca que tiene lugar
durante las relaciones sexuales es igual que
el producido durante el ejercicio. Su médico
puede realizar pruebas de ejercicio para
familiarizarse con la forma en que aumenta
su frecuencia cardiaca. Esto le ayudara a
programar la configuracion del sistema DAL

¢Existe el riesgo de interferencia de
los electrodomésticos con un DAI?

Su dispositivo tiene funciones incorporadas
que lo protegen de las interferencias
electromagnéticas (IEM) producidas por la
mayor parte de los equipos eléctricos. Con un
uso normal, es seguro para alguien con un DA
usar la mayorfa de los electrodomeésticos. Esto
incluye electrodomeésticos de cocina, hornos
de conveccion, mantas eléctricas, almohadillas
térmicas, sistemas de seguridad para el hogar,
hornos de microondas, hornos eléctricos y

de gas, TV (televisién), controles remotos de
TV-infrarrojos (estandar) y aspiradoras.

Los teléfonos maviles o los dispositivos que
tengan teléfonos maviles integrados deben
mantenerse a una distancia minima de 15 cm
(6 pulgadas) del dispositivo implantado.

Ciertas herramientas y electrodomeésticos
deben usarse con precaucion o evitarse.

Su médico puede responder preguntas
sobre un aparato, herramienta o equipo
especifico. La informacion especifica de

la guia también esta disponible en el Servicio
de atencion al paciente de Boston Scientific
en el 1-866-484-3268 y en linea en
www.bostonscientific.com/emiguide y
www.bostonscientific.com/patients.
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Conozca a Michael S.

Michael S. de Dallas, Texas,
nunca espero ser victima de
una enfermedad cardiaca.
Pero cuando desperto,
habian pasado tres dias.

No recordaba nada de lo

que habia ocurrido, y mucho
menos de que se trataba

de un paro cardiaco subito.
Michael comparte su historia
sobre como el dispositivo DAI
supuso una gran diferencia en
su vida diaria.
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¢Cémo se diagnosticod su afeccion
cardiaca?

"Me desperté en el hospital y todas las
personas que conozco y quiero estaban

de pie mirandome. Ese fue el primer indicio
de que algo habia salido muy mal”. "Tuve
un paro cardiaco subito la mafiana después
de volver a casa de un viaje de negocios.
Fui uno del 5 % de personas de Texas que
sobrevivieron a acontecimientos como este.

No me acordaba de nada".

¢Qué sintomas tuvo?

"Seguin mi familia, tras despertarme esa
mafiana, empecé a convulsionar". Su mujer,
Natalie, llamo al 911y empez6 a practicarle la
reanimacion cardiopulmonar. "Para cuando
llegd la ambulancia, estaba completamente
inconsciente, inmovil, sin respirar. Tuvieron
que aplicar descargas a mi corazén".

"Si hubiera sucedido 24 horas antes, habria
estado solo en una habitacion de hotel en
Washington, DC. Si mi mujer no estuviera
conmigo, habria muerto”.

"No me llamo la atencion porque tenia

42 afos y no tenia ninguna enfermedad
cardiaca. Como lo que se debe comery hago
ejercicio reqularmente. No podia entender
como podia tener algun problema de corazon,
y menos uno que me llevara al hospital".

¢;Como se decidio por el dispositivo DAI?

"Me dijeron que necesitaba que me pusieran
un desfibrilador. El dispositivo DAI de Boston
Sicentific seria la mejor oportunidad para
volver a tener una vida normal”.

"Soy rector de una universidad; es mi
segundo ano. Mi responsabilidad diaria me
exige mejorar esta institucion. Es un trabajo
fantastico y no es facil. Quiero estar seguro
de que estoy aqui para hacer lo que haya
que hacer".

¢Cémo se siente ahora?

"Soy un fanatico de la actividad fisica. Hago
ejercicio 5 0 6 dias a la semana. Hago de todo.
Pesas, natacion y golf. Estoy entrenando para
un triatlon”.

"La comodidad que tengo con un desfibrilador

es saber que puedo hacer mas o menos lo
que quiero hacer. EI DAl es mi sistema de
seguridad”.

"El DAl hace que no tenga miedo de ser
yo mismo. Por eso, estaré eternamente
agradecido”.

"La comodidad que tengo con
un desfibrilador es saber que
puedo hacer mas o menos lo
que quiero hacer".

En general, ;como ha afectado el DAI
a suvida?

"En términos mas sencillos, tengo esta
'segunda parte' de mivida para servir a los
demas. También quiero ayudar a los demas
a obtener lo mejor de la vida. Y eso es lo que
voy a hacer durante el resto de mi vida".

Nota. Los sintomas, situaciones, resultados

y circunstancias individuales pueden variar.

Consulte a sumédico o profesional sanitario
cualificado sobre su estado y el tratamiento

médico adecuado. Su médico le ayudara a decidir
qué actividades y nivel de actividad son adecuados
para usted. La informacion proporcionada no esta
destinada a su uso para diagndsticos o tratamientos
meédicos, o como sustituto del consejo profesional
de un médico.
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Conozca a Lizzie y Michael G.

Un dia escolar normal se
convirtié en un ano de
grandes decisiones cuando
una familia de Florida
descubrié que no uno,

sino sus dos hijos, tenian
un problema cardiaco
congénito; el sindrome de
QT largo. En un abriry cerrar
de 0jos, lo normal ya no era
normal. La familia comparte
su historia sobre cémo el
dispositivo DAl supuso una
gran diferencia en la vida
diaria de los nifnos.
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¢;Cémo se diagnosticod su afeccidon cardiaca?

"Una mafiana me levanté para ir al colegio
y golpeé el despertador para apagarlo.
De repente, me senti mareado", dijo Michael.
"Traté de caminar hacia la cama y me desmayé.
Terminé torciéndome el tobillo".

Susan, la madre de Michael, lo llevd al médico
por el tobillo. El pediatra también decidid
solicitar un ECG. Ese dia llamaron de la consulta
y dijeron que habia un problema con su ECG.
Pensaban que era una forma de sindrome de
QT largo.

El sindrome de QT largo es un problema
congénito con la sincronizacién eléctrica

de los latidos del corazon. Hay un retraso

en el tiempo entre el latido del corazon vy el
momento en que el corazon se recarga. Esto
pone al paciente en riesgo de arritmias letales.

La familia decidio hacerle la prueba a Lizzie
también. Inmediatamente se sospechd que
ella también lo tenfa. Asi comenzd un afio
de pruebas genéticas. El resultado: sindrome
de QT largo, tipo Il.

¢;Coémo se decidid por el dispositivo DAI?

Susan dijo: "Ambos nifios querian tener los
dispositivos. No tenian ninguna duda de que
esta era la decision correcta para ellos".

Lizzie decidi6 colocarse un DAl inmediatamente
después de que se confirmara el diagndstico.
"No me preocupaba tener el dispositivo. Estaba
emocionada’, dijo Lizzie. "Pensé que me
permitiria tener una vida mas larga o ser un
POCO Mas activa".

Michael esperd unos meses. "Yo estaba
naturalmente preocupado de que alguien

me abriera, pero me alegré de haberlo hecho
para tener otra capa de sequridad y proteccion
frente al sindrome".

:Cémo te sentiste por tener un
dispositivo DAI?

Los dispositivos DAI de Boston Scientific de
ambos nifios ya han tenido que administrar
tratamiento. Lizzie ha recibido tratamiento una
vez, mientras que Michael recibié dos descargas
en una manana. No recuerda la primera; hizo
falta una segunda para evitar el problema.

"Eso hace que me preocupe mucho porque
si el dispositivo no estuviera alli, no serfa lo
mismo", dijo el padre, Michael.

Ambos nifios usan el sistema de monitorizacion
a distancia LATITUDE™ en su casa. Todos los
lunes por la mafana, realizan una inspeccion
de su dispositivo desde casa.

"Me encanta el sistema LATITUDE", dijo Michael.
"Es facil de usar. Solo un par de botones y unos
30 segundos y eso es todo hasta la semana
siguiente. Me alegro de que haya un dispositivo
como el DAl porque me permite realizar todas
las actividades que me encantan pero que no
podria hacer sin el dispositivo".

¢Cémo se siente ahora?

Las vidas de Michael y Lizzie no han cambiado
considerablemente desde que recibieron

el DAI. Ambos realizan la mayoria de las
actividades que les gustan.

"Soy una adolescente muy activa", dijo Lizzie.
"Soy mas activa que la mayoria de mis amigas.
Soy una atleta. Actlo en el teatro y salgo con
mis amigos".

"Toco la trompeta en el grupo del colegio

y estoy aprendiendo a tocar la gaita”, dijo
Michael. "A mi hermana y a mi nos encanta

el agua".

"Vivo para nadar, para los entrenamientos de
nataciony parair a la playa", dijo Lizzie. "Es
realmente genial tener esta tecnologia porque
sé que puedo ir a los arrecifes y tener mi
corazon protegido”.

En general, ;cédmo ha afectado el DAI
a tu vida?

"Estoy sorprendida por el funcionamiento
de esta tecnologia”, dijo Lizzie. "Me permite
ser normal con el sistema de seqguridad
respaldandome todo el tiempo".

Susan dijo: "Todos los padres piensan que sus
hijos son los mejores del mundo, pero creo
que mis hijos son increibles por lo que han
pasado y como lo han gestionado, desde que
les diagnosticaron QT largo, les colocaron los
dispositivos DAl y siguieron con sus vidas con
tanta gracia y madurez. Estoy muy agradecida
por eso”.

Nota: Los sintomas, situaciones, resultados

y circunstancias individuales pueden variar.

Consulte a sumédico o profesional sanitario
cualificado sobre su estado y el tratamiento

meédico adecuado. Su médico le ayudara a decidir
qué actividades y nivel de actividad son adecuados
para usted. La informacion proporcionada no esta
destinada a su uso para diagndsticos o tratamientos
meédicos, o0 como sustituto del consejo profesional
de un médico.




¢Qué pasa después?

La aplicacion para pacientes MyLATITUDE™ es facil de descargar en un dispositivo maévil, como un
smartphone o una tableta.

Muestra informacién basica sobre el estado de su comunicador LATITUDE™ NXT vy su dispositivo
implantado de Boston Scientific, lo que le proporciona:

e La tranquilidad de saber que su Comunicador LATITUDE NXT funciona correctamente

e Respuestas a preguntas frecuentes sobre su dispositivo cardiaco implantado

e Configuracion y solucion de problemas de su Comunicador LATITUDE NXT

Boston,.
o Scienufic

LARTTUDE

——

L 4

Para comenzar con la aplicacidon para pacientes MyLatitude:

@ Abra la App Store en su dispositivo movil

#  Download on the GETITON
@ App Store [l P> Google Play
Lea el codigo QR para
(2 Busque "MyLATITUDE" descargar

o/

@ Seleccione "Aplicacion para pacientes MyLATITUDE"
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Con su tecnologia que salva vidas, un dispositivo DAl puede mejorar su vida y darle tranquilidad
a usted y a su familia. Tiene que tomar una decision importante sobre su salud. Si su afeccion
no pone en peligro su vida de forma inmediata, tiene tiempo para hablar con su médico y

sus seres queridos. Este folleto es solo una fuente de informacion para ayudarle a tomar su
decision. Sitiene otras dudas o preguntas que no se hayan contestado en este folleto, hable

con su médico.
Otros recursos en linea

www.bostonscientific.com/patients
www.bostonscientific.com/emiguide
www.heart.org

www.mayoclinic.org

www.upbeat.org (pagina del paciente de la Heart

Rhythm Society)

Sudden
Cardiqc Arrest
WWW.SCa-aware.org Association

Power and passion, saving lives

www.suddencardiacarrest.org
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Informacion de seguridad importante para discutir

con su médico

Un desfibrilador automatico implantable (DAI)
puede protegerle de los efectos de un paro
cardiaco subito al reactivar su ritmo cardiaco.
Pero no es para todo el mundo, incluidas las
personas con ciertas alergias a los esteroides.
Los campos eléctricos o magnéticos pueden
afectar al dispositivo. Solo su médico sabe lo
que es adecuado para usted. El dispositivo
esta disponible solo con receta médica. Los
resultados individuales pueden variar. Como
se describe a continuacion, existen riesgos
durante la intervencion de implantacion del
dispositivo, después de la implantaciéon y
durante y después de una intervencion de
sustitucion. Las complicaciones no ocurren

a menudo. Sin embargo, es importante que
hable con su médico acerca de los riesgos
potenciales.

Cuando su médico le implanta el DAI, los
riesgos potenciales de la intervencion
incluyen, entre otros:

e Molestias derivadas de la incisién

e Arritmias peligrosas (ritmos cardiacos
anormales)

e Hemorragias

e Insuficiencia renal

e Formacion de un codgulo de sangre
(hematoma)

e Ataque al corazon

¢ Daflos en estructuras adyacentes (tendones)

e Accidente cerebrovascular (musculos,
nervios)
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e Muerte

e Puncion de un pulmén (neumotdrax)

e Daflos en el corazén

e Puncion del corazén o de una vena en el
(perforacion o dafio tisular) exterior del
corazoén (taponamiento)

Después de que su médico le implante
el DAI, puede experimentar ciertas
complicaciones. Estas pueden ser,
entre otras:

e Puede contraer una infeccion.

e Es posible que experimente erosién de la
piel cerca del dispositivo.

e Es posible que los cables se desplacen de
su posicion en el corazon.

e Los electrodos del cable o los impulsos de
estimulacion pueden causar una irritacion
0 un efecto perjudicial en los tejidos
circundantes. Esto incluye el tejido del
corazon y los nervios.

e Es posible que el dispositivo se desplace
de la ubicacién original del implante
(migracion).

e Es posible que no se sienta o funcione igual
psicologicamente.

e El dispositivo puede administrar un
tratamiento inadecuado (descargas
0 estimulacion).

e E| dispositivo puede ser incapaz de detectar
o tratar adecuadamente sus ritmos cardiacos.

e E| dispositivo puede presentar un mal
funcionamiento que podria hacer que no
se administrase tratamiento o disminuir la
capacidad de administrarlo.

Cuando se reemplazan su dispositivo o
los cables, los riesgos potenciales pueden
ser similares o incluso mayores que los de
su implante de DAI original. Otros riesgos
de estas intervenciones de sustitucion
pueden ser:

e Danos en las partes existentes del sistema
implantado

e Dafios en el corazon

e Hemorragias

e Muerte

Es importante que usted y su médico
consideren estos posibles riesgos al
tomar una decision sobre el reemplazo del
dispositivo. Para obtener mas informacion
sobre la monitorizacion y sustitucion de
dispositivos, consulte la contraportada de
este folleto.
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Notas: Notas:




