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CARACTERISTICAS:
El SET DE CATETER BALON INTRA AORTICO

incluye un catéter con un balén y un set introductorio,

esta fabricado de materiales atrombogénicos y
apirogénicos y tiene un recubrimiento hidrofilo.
EI SET DE CATETER BALON INTRA AORTICO es un
balén alargado conectado a un catéter, que se puede
colocar mediante puncién en la arteria femoral, previa
anestesia local, para llegar a la aorta descendente
como parte principal de un sistema de asistencia
circulatoria  mecanica intracorpérea  temporal,
conectado a una consola que suministra el gas para
su inflado y desinflado, y que controla su sincronia con
la contraccion del corazon, con el objetivo de mejorar
el aporte de oxigeno al miocardio y reducir la carga de
trabajo del corazén, en pacientes con trastornos de la
funcion circulatoria y un estado alterado de su
hemodinamica.
Durante la contraccion del corazén (sistole cardiaca),
el balén se desinfla activamente (facilitando la salida
de sangre desde el ventriculo izquierdo a la aorta) y
durante la relajacion del corazén (diastole) se produce
el inflado del globo con lo que se mejora la perfusion
del corazén por un mayor flujo de sangre a nivel de las
arterias coronarias, mejorando la funcion cardiaca.
El catéter balon se utiliza en:
» Choque cardiogénico.
» Tratamiento de apoyo y estabilizacion durante los
procedimientos de angioplastia coronaria de alto

riesgo.

* Isquemia miocardica intratable en espera de terapia
adicional.

* Insuficiencia cardiaca refractaria como puente para
la terapia adicional.

* Arritmias ventriculares intratables como un puente
hacia la terapia adicional.

» Tratamiento en caso de complicaciones agudas del
infarto de miocardio (por ejemplo, insuficiencia mitral
aguda o VSD o ruptura del musculo papilar).

» Tratamiento de apoyo del musculo cardiaco después
de la correccién de defectos anatomicos.

» Tratamiento de apoyo para la cirugia cardiaca.

*Bajo gasto cardiaco después del bypass
cardiopulmonar.

» Soporte cardiaco para cirugias no cardiacas.

EQUIPO Y MATERIAL REQUERIDO:
Al momento de colocar el SET DE CATETER BALON
INTRA AORTICO pueden ser necesarios algunos de
los siguientes elementos:

+ Catéter/es guia apropiado/s.

+ Jeringas.

* Solucién salina estéril heparinizada.

» Guia de alambre.

» Conector con valvula hemostatica rotativa de

diametro adecuado.

» Medio de contraste diluido con solucion salina 1:1.

* Inyector de alta presion.

 Vélvula de 3 vias.

*» Soluciones antiplaquetarias y antitromboticas

adecuadas.
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PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES Y
COMPLICACIONES:
Precauciones

¢ En caso de cualquier resistencia, curvatura inusual
del balén o flexion del lumen interno, es necesario
reposicionar el catéter IABC inmediatamente.
Como resultado de la resistencia, la durabilidad del
balén puede ser impredeciblemente acortada, lo
que puede conducir a fugas.

e En caso de resistencia durante la extraccién del
catéter, es aconsejable detener la retirada y
considerar la posibilidad de extraer el catéter
mediante una arterioctomia. La resistencia puede
resultar de una trombosis dentro del area del balén.

e En el caso de que se observe una isquemia de
extremidad después de retirar el catéter, se
recomienda implementar las acciones apropiadas.

Posibles complicaciones

*Reacciéon alérgica o hipersensibilidad a la
administracion de farmacos de anticoagulacion o anti
plaguetarios (anestesia, agente de contraste o
poliamida).

*Diseccion adrtica.

*Arritmias.

*Fuga o rotura del balon.

*Embolizacion del colesterol.

*Muerte.

*Hemodlisis de la fiebre.

*Infeccidén / sepsis.

*Isquemia de extremidad.

*Embolia periférica.
Insuficiencia, isquemia renal.

« Seroma.

* Isquemia de la médula espinal.

» Trazo / TIA.

» Trombocitopenia.

* Trombosis.

» Complicaciones de acceso vascular que pueden
requerir transfusion de sangre o reparacion de
vasos:

e Sangrado (equimosis, hematoma, hemorragia,
hemorragia retroperitoneal).

e Embolia (aire, placa aterosclerética, material
trombotico o dispositivo).

e Isquemia periférica.

e Lesion del nervio periférico.

e Seudo aneurisma, diseccion, perforacion, fistula

arteriovenosa.

Contraindicaciones

* Insuficiencia mitral aguda o fuga arterial / venosa
significativa.

* Aneurisma adrtico abdominal o diseccién aodrtica.

» Septicemia.

« Trastornos de la coagulacion.

» Enfermedad aguda de los vasos periféricos.

* Arteriosclerosis iliaca significativa y esclerosis
aortica.

» Enfermedad vascular periférica grave.

* Diseccion aodrtica o aneurisma adrtico abdominal

clinicamente significativo.

* Insuficiencia adrtica significativa (mas que leve), ya
que el grado de regurgitacion aodrtica se
incrementara mediante la contrapulsacion.

» Trastornos hemorragicos no controlados /
Hemorragia activa.

* Sepsis incontrolada.

+ Contraindicaciones relativas.

+ Contraindicaciones a la anticoagulacion.

» Trombocitopenia severa.

Advertencias
*Es necesario utilizar una guia de alambre de 0,025
", incluido en el set del catéter intra-adrtico con
balon.
Estéa prohibido llenar el balén en caso de una fuga.
*No cortar las guias de alambre.
*No administrar aire al lumen interno (conexién Luer
hembra).
*Retirar siempre con cuidado el catéter del embalaje,
para no danar el balén y todo el dispositivo.
*Se prohibe cortar la guia de alambre para cambiar
su longitud.
sLa perforacion con balén puede indicar que la
condicion de los vasos del paciente puede conducir
al dafio o a la perforacién en la pared del siguiente
balén.
*El uso de un balén danado, que esta goteando,
puede resultar en el daio de los 6rganos, resultante
de la embolia aérea o la creacién de grandes

coagulos sanguineos en el area de las paredes del
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balén, y en tal caso, puede ser necesaria una
extirpacion quirurgica del catéter IABC.
*El uso de fuerza excesiva durante la introduccion
del catéter de baldon puede dar lugar a dano arterial,
diseccién de balén o ruptura.
*Para una operacién adecuada es necesario extraer
el balén completamente de la vaina introductora.
*Aspirar y extraer 3 ml de sangre del lumen interno
antes de conectar el dispositivo de enjuague a la
conexion Luer hembra.
*Apagar la bomba antes de tomar sangre o un
procedimiento de enjuague rapido.
*Para colocar correctamente el balén es aconsejable
utilizar fluoroscopia, y en caso de que esto sea
imposible, es necesario hacer una foto de rayos X.
*Se prohibe retirar el balén a través de la vaina
introductora.
*El balén de contra pulsacién puede permanecer
inactivo (sin llenado o vaciado) NO MAS DE 30
minutos debido al riesgo relacionado con la creacion
de trombosis.
*En el caso de un drenaje de 2,44 m de longitud, es
posible obtener la calidad 6ptima de la senal entre el
convertidor y la conexién Luer hembra del conector
Y.
*Con el fin de monitorear la presion arterial con la
ayuda de la luz interna, es necesario utilizar un
dispositivo de enjuague estandar. Tener siempre
cuidado al conectar y enjuagar el dispositivo de control
de la presion arterial, con el fin de minimizar el riesgo

de introduccion del émbolo en la aorta.

*La colocacion debe ser realizada solamente por
médicos que han recibido entrenamiento apropiado y
en hospitales donde el procedimiento de
revascularizacion quirurgica de emergencia puede
realizarse facilmente.
*Conservar a temperatura ambiente, en lugar seco.
*No exponer a temperaturas menores a 10°C y
mayores a 30°C.
TECNICA RECOMENDADA
Preparacion y ejecucién del procedimiento
La seleccion del diametro y la longitud del catéter
dependen del lugar a través del cual se introducira el
catéter.
Los catéteres intra-adrticos con balén de
contrapulsacion estan disponibles en las siguientes
versiones:
Volumen del balén [ml] Dimensiones  del balén

Altura del paciente [cm]

Largo[mm]
20 170 13.5 <145
25 180 13.5 <145
30 190 14.7  145-160
34 220 14.7  155-165
40 250 15 160-183
50 260 16.3 >183

Diametro [mm]

NOTA: La tabla debe ser tratada unicamente como
una guia. La evaluacion clinica y los factores
directamente relacionados con el paciente (por

ejemplo, la longitud del cuerpo) deben tenerse en

cuenta principalmente durante la seleccién del tamano

adecuado del catéter de baldn.

Preparacién del catéter balén para introduccion
1. Retirar cuidadosamente el drenaje intra-
aortico del catéter de contrapulsacion (la parte

restante debe permanecer en el embalaje).

2.Atornillar la valvula de drenaje.

Catéter de drenaje  Conector 1 via Jeringa Luer-Lock
1ABC

\ / f
A b

3.Fijar la jeringa al conector unidireccional, luego

aspirar lentamente al menos 10 ml.

4.Retirar la jeringa, manteniendo el conector en su
lugar.

5.Retirar con cuidado el catéter con el baléon completo
del envase.

Instrucciones relativas a la introduccion del
alambre guia

1.Esterilizar la piel.

2.Envolver el sitio de la inyeccién con las servilletas
esterilizadas, asegurando un funcionamiento

esterilizado del procedimiento.
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3.Determinar el sitio de inyeccion en la piel,

dependiendo del sitio de la canulacién.

N\

4.Dependiendo de los requisitos, ampliar el sitio de la
inyeccién con la incision del escalpelo.

5.Localizar el vaso requerido con el uso de la aguja
recta y una jeringa.

6.Quitar la jeringa.

7.Introducir la guia de alambre con punta "J" a través
de la aguja recta (0.025" guia de alambre para la
introduccion del balén sin usar la envoltura
introductoria o guia de alambre de 0.035" para la
introduccion del baléon con el uso de la funda
introductoria).

8.Asegurarse de que todo el elemento se coloca
dentro del vaso.

9.Retirar cuidadosamente la aguja recta, manteniendo
simultdneamente la guia de alambre dentro de la
profundidad inalterada.

Instrucciones relativas a la introducciéon del catéter
balén sin utilizar la vaina introductora

1.Introducir el vaso dilatador a través de la guia de
alambre (0.025 ") y extender el canal.

2.Retirar el vaso dilatador.

3.Retirar la cubierta del balon.

4.Humedecer el catéter de baldbn embebiéndolo en un

recipiente con solucion salina fisioldgica estéril.

5.Retirar la guia del lumen externo del catéter.
NOTA: Esta prohibido volver a insertar la guia.
6.Llenar el lumen interno con 3,5 ml de la solucion de
llenado.

7.Aumentar el tejido con un extensor de tejido y luego
introducir el catéter a través de la guia de alambre
(0.025 ™) con un movimiento de rotacion deslizante.
8.En caso de que sea imposible usar la fluoroscopia,
medir la distancia entre el angulo de Louis o el
segundo y tercer espacio intercostal y el ombligo, y
luego introducirlo en una inclinacién hacia el sitio de
introduccién a la arteria femoral. Deslizar el catéter de
baléon alo largo del introductor en la profundidad
medida.

9.Después de asegurarse de que el catéter se coloca
dentro del vaso a la profundidad apropiada, retirar

cuidadosamente la guia de alambre.

min2 cm
Arteria subclavia
izquierda

Bifurcacitn adrtica en
la arteria iliaca.

Punta del catéter

Distancia méxima posible

10.Realizar inspecciones radioldgicas 6on respecto a
la profundidad donde se coloca el catéter.

11.Después de colocar correctamente el catéter,
mover la parte delantera (nucleo) de la cubierta
protectora del catéter, para colocarla lo mas cerca

posible del sitio de introduccion.

Cubierta del catéter
Piel

\
\_ o HlL

Catéter Arteria femoral

12.Sujetar el catéter a la piel con el uso de mariposas.

Cubierta del catéter / “ , Mariposa
\ // Tapa

¢ 4
G o

N

Mariposa

13.Colocar un vendaje en el sitio de introduccion,

manteniendo la esterilidad.

Instrucciones relativas a la introducciéon del
catéter balén con la vaina introductora

1.Introducir el vaso dilatador a través de la guia de
alambre (0.035 ") y dilatar el canal.

2 Retirar el vaso dilatador.

3.Conectar el vaso dilatador con la vaina introductora.
4.Introducir el dilatador con la funda en el vaso a
través de la guia de alambre (0.035").

5.Retirar la guia de alambre (0.035").

6.Introducir la guia de alambre de 0,025".

7.Retirar el vaso dilatador.
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8.Humedecer el catéter baldbn embebiéndolo en el
recipiente con solucion salina fisioldgica estéril.
9.Retirar la guia de la luz interna.

NOTA: Esta prohibido volver a insertar la guia.
10.Llenar el lumen interno con 3,5 ml de la solucién de
llenado.

11.Introducir el catéter a través de la guia de alambre
(.025 ") con un movimiento de rotacién deslizante.
12.En caso de que sea imposible usar la fluoroscopia,
medir la distancia entre el angulo de Louis o el
segundo y tercer espacio intercostal y el ombligo, y
luego introducirlo en una inclinacién hacia el sitio de
introduccién a la arteria femoral. Deslizar el catéter
baléon a lo largo del introductor en la profundidad
medida.

13.Después de asegurarse de que el catéter se coloca
dentro del vaso a la profundidad adecuada, retirar
cuidadosamente la guia de alambre.

14 .Realizar inspecciones radioldgicas con respecto a
la profundidad donde se coloca el catéter.

15.Insertar la cubierta protectora del catéter para
colocar su parte delantera dentro de la valvula
hemostatica en la vaina introductora.

Vaina introductora con
valvula hemostética

Cubierta del catéter

16.Sujetar el catéter a la piel con el uso de mariposas.
17.Colocar un vendaje en el sitio de introduccion,

manteniendo la esterilidad.

Actuacién del llenado y vaciado del catéter de balon
1.Retirar el conector unidireccional del drenaje.
2.Conectar el drenaje al extensor de drenaje (con
conector DAT o ARR).

3.Conectar el extensor a la camara / disco de
seguridad de la bomba Datascope® o Arrow®.

4. Asegurarse de que todas las conexiones estén
apretadas.

5.Para accionar el llenado del catéter de balén, seguir
el manual del usuario de la bomba IAB.

6.Si después de varios ciclos de contrapulsacion,
resultara que el balén no se abre completamente,
debe realizarse la siguiente inspeccion de balén:

— Desconectar el extensor de drenaje del
drenaje del catéter IABC.

— Conectar la jeringa al conector Luer Lock del
drenaje del catéter IABC.

— Lentamente aspirar una pequefia cantidad de
aire para asegurarse de que la sangre no
vuelva a través de los drenajes situados fuera
del cuerpo. Si resulta que la sangre fue
aspirada, el catéter necesita ser removido
INMEDIATAMENTE, ya que esto significa que
el balén podria ser dafado durante la
introduccion.

— Si no hay sangre en los drenajes, llenar el
balén con aire o helio, de acuerdo con el
manual del usuario y aspirar
INMEDIATAMENTE.

— Después de realizar este procedimiento,

retirar la jeringa y volver a conectar el drenaje

del catéter IABC al extensor de drenaje y

continuar bombeando.
7.Asegurarse de que el baldn esta siendo llenado y
vaciado sin ningun problema, y que el volumen no es
demasiado grande para la aorta del paciente.
ADVERTENCIA: En caso de sentir cualquier
resistencia, curvatura inusual del balén o flexion del
lumen interno, es necesario reposicionar el catéter
IABC inmediatamente. Como resultado de la
resistencia, la durabilidad del baléon puede ser
impredeciblemente acortada, lo que puede conducir a
fugas.
8.En caso de hemorragia irregular o creacion de
hematoma percutaneo en el sitio de introduccion, es
necesario implementar acciones adecuadas.
9.En el caso de un pulso periférico irregular en el sitio
distal y en el caso de sintomas relacionados con la
isquemia de extremidades, se recomienda considerar
la continuacion del bombeo IABC.
10. Colocar un vendaje en el sitio de introduccion

manteniendo la esterilidad.

Monitoreo de presion

La monitorizacion de la presion se realiza a través del
lumen interno con el uso de un dispositivo de
monitorizacién de presion estandar. El flujo constante
recomendado es de 3 ml/hora a través del lumen
interno. La dosificacion del agente anticoagulante
debe ser compatible con la practica clinica de la linea
de control de la presién arterial y puede ser modificada

a discrecion del médico en pacientes sometidos a un
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tratamiento anticoagulante. Se recomienda realizar un
flujo rapido cada hora, con el fin de mantener la

permeabilidad de la luz interna.

- S Uave detres vias Extensor Luer Lock

Conexién a un
dispositivo de lavado
continuo

\ / U\ Catéter 1ABC
W)
\

Llenado y vaciado manual del catéter IABC

El baléon de contrapulsacion puede permanecer
inactivo (sin llenado o vaciado) NO MAS DE 30
minutos debido al riesgo relacionado con la creacion
de trombosis. Por eso es necesario llenar y vaciar el
balén de acuerdo con la siguiente instruccion:
1.Desconectar el extensor de drenaje del drenaje del
catéter IABC.

2.Conectar la jeringa a la conexién Luer Lock del
drenaje del catéter IABC.

3.Lentamente aspirar una pequefa cantidad de aire
para asegurarse de que la sangre no vuelve a través
de los drenajes situados fuera del cuerpo. Si resulta
que la sangre fue aspirada, el catéter necesita ser
removido inmediatamente, ya que esto significa que el
balén podria ser dafiado durante la introduccién.
4.Sino hay sangre en los drenajes, llenar el balén con
aire o helio, hasta el volumen que refleja la capacidad
del baléon de acuerdo con el manual del usuario y
aspirar inmediatamente. Cuando el baléon esta
inactivo, esta operacion debe repetirse cada 5

minutos.

5.Después de realizar este procedimiento, retirar la
jeringa y volver a conectar el drenaje del catéter IABC

al extensor de drenaje y continuar bombeando.

Extraccion del catéter IABC:

1.Antes de retirar el catéter, es necesario disminuir o
cesar el tratamiento anticoagulante.

2.Apagar la bomba que llena el catéter de balon.
3.Desconectar el drenaje de la bomba para desairear
el balén (la presion arterial del paciente causara el
vaciado del balén y luego permitira la extracciéon del
balén).

4 .Retirar todos los puntos y vendajes.

5.Retirar el catéter IABC y la vaina introductora, como
un todo.

NOTA: No intentar quitar el balén a través de la vaina
introductora.

6.En caso de resistencia durante la extraccion del
catéter, es aconsejable detener la retirada vy
considerar la posibilidad de extraer el catéter mediante
una arterioctomia.

7.Comprobar la vaina introductora y el catéter IABC
después de la extraccion para asegurarse de que se
ha retirado todo el dispositivo.

8.Cuando se retire el catéter IABC presionar con un
dedo por debajo del sitio de inyeccién. Permitir el
sangrado en el sitio proximal durante unos segundos
y luego aplicar presion sobre el lugar de la inyeccion.

Usar hemostasia en el lugar de la inyeccion.

9.Examinar la extremidad correctamente en el area
distal al sitio de la introduccion, en cuanto a la
perfusién apropiada se refiere.

NOTA: Después de retirar la vaina del introductor,
evitar la canulacion repetida de la misma arteria
durante unos dias. Es posible realizar la introduccion

percutanea a través de la arteria femoral opuesta.
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