Die neue Generation

Impella 5.5

Mit SmartAssist

Minimalinvasive Herzpumpe fur maximale
hamodynamische Unterstutzung durch
vollstandige Entlastung
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Recovering hearts. Saving lives.
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* Ftir Pumpen im Ventrikel

SmartAssist Plattiorm

Unsere jlingste Innovation ist die SmartAssist Plattform. Das Ziel der
SmartAssist Plattform ist eine Verbesserung der klinischen Ergebnisse.
Durch eine Echtzeit-Intelligenz wird dem Anwender das Patienten-
management erleichtert. SmartAssist nutzt Sensoren an der Herzpumpe,
die bei Positionierung, Management und Entwohnung assistieren.

Impella® Herzpumpe

Bessere hamodynamische Unterstutzung und
Benutzerfreundlichkeit. Die neue Sensortechnologie
ermaglicht die Positionskorrektur auf der
Intensivstation, ohne dass eine Bildgebung
erforderlich ist.*

Mehr Pumpenkennzahlen
Intelligente Pumpenkennzahlen auf

dem Controller helfen bei der Positionierung
und Handhabung sowie Entwohnung

von der Impella Pumpe.

Impella Connect®

Cloudbasierte Monitoring Plattform fir
verbesserte Patientenergebnisse.
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Impella 5.5 mit SmartAssist

Neue Funktionen zur besseren hamodynamischen Unterstutzung

Volle Unterstitzung bei
maximaler Entlastung

Senkt den Sauerstoffbedarf und die

Arbeitsbelastung des Herzens
Fiberoptischer

4 Hohere Flussraten sorgen flr ® Sensor

Koronar- und Endorganperfusion

A Bietet eine Flussrate von bis

zu5,51/min ? Mikroaxialmotor

Sichere Positionierung

Intelligente Positionierung, Handhabung und
Entwohnung dank neuer hamodynamischer
Sensoren

4 Neue Verankerung fiir einen automatisch gesicherten
Katheter.

4 Optischer Sensor, der ein Platzierungssignal fur die Aorta
fur eine verbesserte Positionsbestimmung bereitstellt

4 Ermoglicht die Positionskorrektur auf der Intensivstation,
ohne dass eine Bildgebung erforderlich ist (nur fiir Pumpen
im Ventrikel)

Vereinfachtes und verbessertes Set-up
Einfachere Bedienung und schnellere Einrichtungszeit

4 Neue integrierte Purge-Filtereinheit verbessert
Patientenmanagement und -mobilitat

4 Neue anwenderfreundliche Dreipunktfixierung

4 Neues integriertes Schlauchsystem fiir eine optimale
Einrichtung und Handhabung der Purgeleitung

4 Versorgung auf der Intensivstation mit nur einer
Fluidleitung

Impelld Controller
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Kennzahlen nur fir Impella Katheter mit
SmartAssist Technologie verfiigbar.

.

Einfache Einfuhrung

Einfuihrung tiber die Arteria axillaris oder die Aorta
anterior unter Einsatz gangiger chirurgischer
Methoden

4 Direkte Entlastung des linken Ventrikels durch
Reduzierung der ventrikularen Arbeit fiir eine
Dauer von bis zu 29 Tagen zur Unterstlitzung bei
Indikationen wie z. B. kardiogenem Schock

4 Einfachere Einflhrung und optimales
Drehmomentverhalten

4 Neuer Natriumhydrogenkarbonat Luer fiir eine
heparinfreie Purge-Alternative

Weiterentwickelte

Pumpenkennzahlen

Optimiert das Pumpenmanagement
und unterstutzt die Entwohnung
A |inksventrikulares Platzierungssignal

A Minimalinvasive Herzpumpe mit der Moglichkeit
der Anzeige der Herzleistung’

A Entwickelt, um das Uberleben und die Regenerierung
des nativen Herzens zu optimieren

A Klare, prazise Alarme fiir eine bessere Fehlerbehebung

Herzleistung: 1-zu-1-Korrelation mit der Mortalitat bei
kardiogenem Schock nach AMI?

A Herzleistung (in Watt) = (MAP x Herzzeitvolumen)/451

1. Diese Trends dienen der Information und sind nicht fiir diagnostische Zwecke
zu verwenden. Informationen zur Genauigkeit finden Sie in Abschnitt 9 der
Gebrauchsanweisung.

2. Fincke et al. JACC, 2004 SHOCK TRIAL
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Impella 5.5 Herzpumpe mit SmartAssist Spezifikationen

ARTIKELNUMMER BESCHREIBUNG

1000482 Impella 5.5 mit SmartAssist Set

= Impella Katheter

» Purgekassette

= Einflhrschleuse und Graft-Klemmen

» Platzierungsfiihrungsdraht (0,018 Zoll x 260 cm)

1000200 Purgekassetten, 5er-Pack

0052-3005
Ventrikel

PTFE-Fihrungsdraht (0,018 Zoll x 260 cm) mit rontgendichter, formbarer Spitze fir die Platzierung des Impella Katheters im linken

Maximale Flussrate: 5,5 I/min

Maximale mittlere Flussrate: 5,2 I/min

Drehzahlbereich: 0 bis 33.000 U/min

Weitere Informationen finden Sie unter www.heartrecovery.de

VORHERGESEHENER VERWENDUNGSZWECK (EU)

Die Impella 5.5 Herzpumpe mit SmartAssist ist eine intrakardiale Pumpe zur Unterstiitzung

des linken Ventrikels. Sie ist zur klinischen Verwendung in der Kardiologie und in der

Herzchirurgie vorgesehen, und zwar fiir bis zu 29 Tage, u. a. bei folgenden Indikationen:

= Die Impella 5.5 mit SmartAssist ist ein Kreislaufunterstiitzungssystem fiir Patienten
mit akuter Linksherzinsuffizienz, z. B. nach Kardiotomie, Low-Output-Syndrom und
kardiogenem Schock nach akutem Myokardinfarkt.

= Die Impella 5.5 Herzpumpe mit SmartAssist wird auch als temporares
Unterstiitzungssystem fir Patienten eingesetzt, die aufgrund einer chronisch
eingeschrankten linksventrikularen Funktion eine Unterstiitzung des Kreislaufs
benétigen, z. B. zur Uberbriickung von Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz bis zur
Implantation eines Hilfsgerats, einer Herztransplantation oder myokardialen Erholung/
Stabilisierung.

= Die Impella 5.5 Herzpumpe mit SmartAssist kann auch als kardiovaskulares
Unterstiitzungssystem bei kardiologischen Eingriffen oder Herzoperationen
(z. B. koronare Bypass-Operationen) eingesetzt werden, insbesondere bei Patienten
mit praoperativ eingeschrankter Ejektionsfraktion und einem hohen Risiko eines
postoperativen Low-Output-Syndroms oder bei Schwierigkeiten, die Herz-Lungen-
Maschine abzusetzen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

KONTRAINDIKATIONEN (EU)

Die Impella 5.5 Herzpumpe mit SmartAssist ist in folgenden

Situationen kontraindiziert:

» Kiinstliche Aortenklappen, schwere Aortenklappenstenosen

» Hamatologische Erkrankung, die eine Instabilitat der Blutkorperchen oder eine Hamolyse
verursacht

» Hypertrophische obstruktive Kardiomyopathie (HOCM)

» Aneurysma, Nekrotomie oder schwere Anomalie der Aorta ascendens und/oder des
Aortenbogens

= Wandthrombus im linken Ventrikel

» /entrikelseptumdefekt (VSD) nach Myokardinfarkt

= Anatomische Gegebenheiten, die die Insertion der Pumpe ausschlieRen

C€ 0482

Hamolyse, Blutung, Immunreaktion, Embolie, Thrombose, Gefalverletzung, Schwierigkeiten bei der Positionierung, Infektion und Sepsis, Dislokation der Pumpe, kardiovalvulare
\erletzungen, endokardiale Verletzungen, VVersagen der Pumpe, Verlust von Pumpenkomponenten, Abhangigkeit des Patienten von der Pumpe nach der Unterstitzung.

Neben den oben genannten Risiken bestehen weitere WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHMEN im Zusammenhang mit Impella Systemen. Bitte besuchen Sie heartrecovery.de

Impella

CLINICAL
SUPPORT
CENTER

Klinischer Support, rund um die Uhr, an 7 Tagen der Woche:
+800 022 466 33 (EU & APAC)

Abiomed Europe GmbH

Neuenhofer Weg 3 | 52074 Aachen, Deutschland
Telefon: +49 (0) 241 8860-0

Fax: +49 (0) 241 8860-111
europe@abiomed.com

www.abiomed.de
www.heartrecovery.de

Abiomed, Inc.

22 Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, USA
Telefon: +1 978646-1400

Fax: +1978-777-8411
marketing@abiomed.com
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