
Entlastung des linken Herzens
Impella CP® mit SmartAssist® Herzpumpe
Axillare Einführung

Die Impella CP mit SmartAssist Herzpumpe ist für den Einsatz bei hochriskanten perkutanen 
Koronarinterventionen sowie bei kardiogenem Schock zugelassen und entlastet nachweislich den linken 
Ventrikel und unterstützt die systemische Durchblutung.1 Beim Impella Katheter handelt es sich um eine 
intravaskuläre Blutpumpe, die das Kreislaufsystem des Patienten unterstützt. Impella CP mit SmartAssist kann 
perkutan durch die Arteria femoralis oder die Arteria axillaris in den linken Ventrikel eingeführt werden. 

Bei korrekter Positionierung leitet der Impella Katheter Blut vom Einlassbereich im linken Ventrikel durch die 
Kanüle und zur Auslassöffnung in der Aorta ascendens.

Die Erholungsmöglichkeit für den linken Ventrikel verbessert nachweislich die Herzerholung und hält gleichzeitig 
weitere therapeutische Optionen offen. Die Impella CP mit SmartAssist® Herzpumpe kann diese Vorteile bieten 
und gleichzeitig die Komplikationen für den Patienten minimieren..2

Übersicht über die Pumpe
Bei diesem Gerät handelt es sich um eine minimal-invasive Herzpumpe, die den vollständigen Vorwärtsfluss ermöglicht und direkt den linken 
Ventrikel entlastet, damit sich das Herz erholen kann und es insgesamt zu einer Herzerholung kommt.
• Bessere hämodynamische Unterstützung – Durchgehender Spitzendurchfluss von bis zu 4,3 l/min
• Beibehaltung des arteriellen Zugangs – Die REACCESS-Schleuse ermöglicht eine Eskalation der medizinischen Versorgung und verbessert 

die Hämostase
• Vereinfachte Vorbereitung – Weniger Verbindungen und reduzierte Anzahl von Schritten
• Sichere Positionierung – Hämodynamische SmartAssist-Sensoren ermöglichen eine intelligente Pumpenpositionierung, 

Pumpenmanagement und Entwöhnung des Patienten
• Verbesserte Handhabung – Repositionierung ventrikularisierter Pumpen auf der Intensivstation ohne Bildgebung
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Einführkit (axillar) 0052-0011 EU  
muss zusätzlich bestellt werden !



Entlastung der linken Herzseite mit der Impella CP  
mit SmartAssist

Chirurgischer Schritt Instrumentierung Empfehlungen

1. Freilegen der arteria axillaris

• Proximale & distale 
Gefäßschlingen zur Gefäß- und 
Blutungskontrolle

Nachdem sie freigelegt ist, müssen Sie die Größe 
der Arteria Axillaris beurteilen. Für die Insertion der 
Impella 5.5 Herzpumpe ist ein Gefäß mit einer Größe von 
6 mm erforderlich. Wenn das Gefäß kleiner als 6 mm ist, 
kann die Verwendung einer Impella CP mit SmartAssist 
Herzpumpe in Erwägung gezogen werden.

Hinweis: Aufgrund des niedrigen Pumpenprofils wird 
von der Anwendung eines Tunnels abgeraten.

2. Arteriotomie

• Retractor-Klemme

• 11-Klinge

Erzeugen Sie eine Arteriotomie, die groß genug für die 
Gefäßprothese ist, die Sie verwenden. 

Für die Insertion der Impella CP mit SmartAssist Pumpe 
wird eine 8mm x 20cm Gefäßprothese und eine 14F 
Schleuse verwendet (CP Introducer Kit). Alternativ 
kann die axillare Schleuse mit einer 10mmx20cm 
Gefäßprothese genutzt werden.

3. Vorbereitung der Gefäßprothese

•  10-mm-Hemashield-Platinum-
Graft

oder
•  10-mm-Terumo-Vascutek-

Gelweave (gewebt)

An der Gefäßprothese sollte eine Schrägung von 
60–70 Grad vorgenommen werden. Dadurch kann 
die Prothese in einem geraden Winkel in das Gefäß 
übergehen, wodurch ein reibungsloses Einlegen des 
Impella Katheters ermöglicht wird.

4. End-zu-Seit-Anastomose

• Befestigen Sie die Gefäßklemme 
oberhalb der Anastomose 
und lösen Sie die proximale 
Gefäßschlinge, um die Integrität 
der Nahtlinie zu überprüfen.

Stellen Sie sicher, dass die proximalen und distalen 
Gefäßschlingen zur Aufrechterhaltung der Hämostase 
verwendet werden. Verwenden Sie eine standardmäßige 
"End-zu-Seit“-Anastomose, um die Gefäßprothese an 
die Arterie zu nähen.

5. Axillare 23-Fr-Schleuse einführen*

• Axillare 23-Fr-Schleuse

• 2 Graft-Klemmen 

Klemmen Sie die Gefäßprothese ab und führen Sie die 
axillare 23-Fr-Schleuse ein.

Nachdem Sie die Integrität der Anastomose überprüft 
haben, führen Sie die axillare 23-Fr-Schleuse in die 
Prothese ein. Verwenden Sie die im Lieferumfang 
enthaltenen Graft-Klemmen, um die Prothese an der 
Schleuse zu befestigen. Dazu können eine oder zwei 
Klemmen verwendet werden. Wenn ein anderer Graft als 
der Hemashield-Platinum-Graft verwendet wird, wird 
zur Aufrechterhaltung der Hämostase der Einsatz von 
zwei Graft-Klemmen empfohlen. In diesem Fall müssen 
beide Graft-Klemmen zwischen den Halterungen und 
dem Hub auf der Einführhilfe platziert werden, um 
zu verhindern, dass die Einführhilfe aus der Prothese 
hinausgleitet.

*Einführkit (axillar) 0052-0011 EU muss zusätzlich bestellt werden und ist nicht im Pumpen-Kit Impella CP enthalten.



Chirurgischer Schritt Instrumentierung Empfehlungen

6. 0,035''-Draht mit dem Katheter über die 
Aortenklappe schieben

• Diagnostischer 
0,035"-Führungsdraht

• Pigtail, AL1 oder Multipurpose-
Diagnosekatheter

• Gefäßklemme mit weichen 
Backen 

• Fluoroskopie/C-Arm

Schieben Sie einen 0,035"-Draht mit einem 
Diagnosekatheter durch die Aorta ascendens und 
navigieren Sie durch die Aortenklappe. Entfernen Sie 
den 0,035"-Draht und ersetzen Sie ihn durch den 
mitgelieferten 0,018"-Draht. Wenn sich der Draht im
Ventrikelapex befindet, entfernen Sie den diagnostischen 
Katheter und klemmen die Prothese oberhalb der 
Anastomose ab.

Hinweis: Klemmen Sie beim Einführen durch die 
Klappe den Graft mit einer Gefäßklemme oberhalb der 
Anastomose ab, um das Auftreten von Blutungen zu 
vermeiden.

7. Platzierung der Impella CP® mit SmartAssist

• 0,018"-Platzierungsführungs-
draht

• Impella CP mit SmartAssist

Laden Sie das Impella System auf den Draht und führen 
Sie es durch das hämostatische Ventil der Schleuse ein. 
Sobald das Motorgehäuse durch das Ventil eingeführt 
ist, öffnen Sie die Klemme und schieben den Katheter 
weiter, bis er die Aortenklappe passiert. Bestätigen Sie 
die Platzierung mittels Durchleuchtung und TEE. Impella 
Kanülenkurve auf Höhe der Aortenklappe positionieren 
(der Einlasskorb sollte 3,5 cm unter der Aortenklappe 
liegen ). 

8. Die Gefäßprothese zuschneiden

•  Gefäßklemme mit weichen Backen

•  Ziehen Sie die proximalen und 
distalen Gefäßschlingen fest, um 
die Blutung zu kontrollieren

Wenn der Katheter platziert und in Betrieb genommen 
ist, platzieren Sie eine Gefäßklemme mit weichen Backen 
an der Graft-Anastomose.  
 
Entfernen Sie die Graft-Klemme(n). Entfernen Sie die 
Einführschleuse aus der Prothese und ziehen Sie sie ab. 
Kürzen Sie die Gefäßprothese bis auf die Höhe der Haut, 
so dass kein Prothesematerial mehr frei liegt.

9. Vorschieben der blauen Nahtnabe
Die blaue Nahtnabe muss vollständig in die 
Gefässprothese vorgeschoben werden. Die Prothese 
sollte entlang einer der drei Nahtrippen an der Schleuse 
befestigt werden.
 
Verwenden Sie die proximale Gefäßschleife zur Kontrolle 
der Hämostase, während Sie die blaue Nahtnabe in die 
verkürzte Prothese vorschieben, da die Gefäßklemme 
mit weichen Backen entfernt werden muss, um die blaue 
Nahtnabe vorzuschieben.

10. Inzisionsverschluss

Nähen Sie die blaue Nahtnabe fest. Die sterile Hülle 
vorschieben und an der blauen Nahtnabe befestigen. 
Bestätigen, dass übermäßiges Katheterspiel vollständig 
beseitigt wurde. 

Verschließen Sie das Tuohy-Borst Ventil, indem Sie es im 
Uhrzeigersinn drehen bis es fingerfest verschlossen ist. 
Falls erforderlich, vor dem Anlegen des sterilen Verbands 
den Winkel der blauen Nahtnabe mit gefalteter 4x4-Gaze 
beibehalten.
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LINKSHERZUNTERSTÜTZUNG
Impella CP® mit SmartAssist: Die intrakardiale Herzpumpe zur Unterstützung des linken Ventrikels ist zur klinischen Verwendung in 
der Kardiologie und Herzchirurgie für eine Dauer von bis zu 5 Tagen bei folgenden sowie anderen Indikationen vorgesehen:
•   Die Impella ist ein Kreislaufunterstützungssystem für Patienten mit verringerter Linksherzfunktion, z. B. nach Kardiotomie, bei 

Low-Output-Syndrom oder kardiogenen Schock nach akutem Myokardinfarkt oder zum Myokardschutz nach akutem Myokardinfarkt
•  Die Impella kann auch als kardiovaskuläres Unterstützungssystem im Rahmen einer Koronar-Bypass-Operation am schlagenden 

Herzen verwendet werden, insbesondere bei Patienten mit einer eingeschränkten präoperativen Auswurffraktion und einem hohen 
Risiko für ein postoperatives Low-Output-Syndrom

•  Unterstützung während einer perkutanen Koronarintervention (PCI) mit hohem Risiko
• Post-PCI

KONTRAINDIKATIONEN
•  Mechanische Aortenklappen, schwere Aortenklappenstenose oder Klappenregurgitation
•  Hämatologische Erkrankung, die eine Fragilität der Blutkörperchen oder eine Hämolyse verursacht
• Hypertroph-obstruktive Kardiomyopathie (HOCM)
•  Aneurysma oder Nekrotomie oder schwere Anomalie der Aorta ascendens und/ oder des Aortenbogens
• Wandthrombus im linken Ventrikel
• Ventrikelseptumdefekt (VSD) nach Myokardinfarkt
• Anatomische Gegebenheiten, die die Insertion der Pumpe ausschließen
•  Andere Krankheiten oder Therapieanforderungen, die die Verwendung einer Pumpe ausschließen
•  Die schwere periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAOD) ist eine relative Kontraindikation.

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN
Bei jedem Verfahren, bei dem eine Blutpumpe verwendet wird, können Komplikationen auftreten.
Dazu gehören u. a.:
• Hämolyse
• Blutung
• Immunreaktion
• Embolie, Thrombose
• Gefäßverletzung bis hin zu Angionekrotomie
• Positionierungsprobleme
• Infektion und Sepsis
• Lageveränderung der Pumpe
•  Kardiovalvuläre Verletzungen aufgrund einer starken Bewegung der Ansaugkanüle in Bezug auf die Herzklappe oder infolge der 

Anhaftung der Pumpe an das Klappensystem aufgrund eines Ansaugens bei einer falschen Platzierung
•   Endokardiale Verletzungen infolge des Anhaftens der Pumpe aufgrund von Ansaugen
• Pumpendefekt, Verlust von Pumpenkomponenten nach einem Ausfall
• Abhängigkeit des Patienten von der Pumpe nach Unterstützung

Erweiterte Pumpenkennzahlen:

VORSICHTSMASSNAHMEN
•  Die von den Impella Pumpensignalen abgeleiteten Kennzahlen zur Pumpenleistung sind kein zulässiger Ersatz für die Überwachung 

des klinischen Zustands des Patienten und dienen ausschließlich zu Informationszwecken.
•  Die von den Impella Pumpensignalen abgeleiteten Kennzahlen zur Pumpenleistung sind nicht für diagnostische Zwecke zugelassen. 

Alle angezeigten Parameter müssen unabhängig unter Verwendung eines für diagnostische Zwecke zugelassenen Produktes verifi-
ziert werden und dürfen nicht für die Patientenüberwachung verwendet werden.

Neben den oben genannten Risiken bestehen weitere WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHMEN  
im Zusammenhang mit Impella Systemen, die Sie in der
Gebrauchsanweisung finden. 0482

Chirurgischer Schritt Instrumentierung Empfehlungen

11. Externe Fixierungen

Den Impella Katheter in der Nähe des Tuohy-Borst 
Ventils/des blauen Hubs mit handelsüblichen 
Katheterverschlüssen (Foley, Statlock) sichern.

Das Anschlusskabel nahe zu dem roten Impella Stecker 
sichern.
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