Impella CP

mMed SmartAssist

Nésta generations hjartaterhamtningsteknik




Impella® CP med SmartAssist®

Den senaste innovationen pd Impella-plattformen integrerar den tillforlitliga

* For ventrikuldra pumpar

prestandan hos Impella CP-hjartpumpen med den senaste SmartAssist-
tekniken. Nasta generations hjartpump ar utformad for forbattrade
patientresultat med intelligens i realtid som ger optimal positionering,
hantering och avvanjning av Impella-enheten och darmed battre patientvard.

Impella® hjartpump

Storre hemodynamiskt stod och enkel anvandning.
Ny sensorteknik mojliggor ompositionering

pa intensivvardsavdelningen utan behov av
bildundersokning.*

Avancerade pumpmatvarden
Intelligenta pumpmatvarden for Automated
Impella® Controller underlattar vid placering,
hantering och avvanjning av Impella-enheten.

Impella Connect”®
Molnbaserad fjarrvisning for battre
patientresultat.




Impella CP med SmartAssist

Nya funktioner for att forbattra hemodynamiskt stod och
anvandarvanlighet

Storre hemodynamiskt stod Saker positionering

Saker positionering mojliggor hogre kontinuerliga floden. Nya hemodynamiska sensorer hjalper till

4 Toppflsden pa upp till 4,3 1/min att hantera och positionera Impella CP.

4 Optisk sensor kanner av tryckavlasningar
som indikerar aortatryck

4 Mikroaxiell motor kanner av tryck som
indikerar tryck mellan aorta och vanster
/ kammare

Fiberoptisk sensor

Bibehdll arteriell atkomst Forenklad hantering
Ompositioneringshylsa som majliggor Okad anvindarvanlighet och kortare
snabbare vard och ar utformad for att installationstid.

forbattra hemostas.

4 Farre anslutningar som gor
A Ger atkomst till artaren med en installationen enklare

guidewire storlek upp till 0,035 4 Baraen infusionsslang att skota pa

A 4 cm extra langd intensivvardsavdelningen

Avancerade pumpmatvarden

= — Q) Utformad for att optimera pumphanteringen
2y — B och hjalpa till vid avvanjning
Bl’ — 5 \ 4 \/anster ventrikular placeringssignal

= — B - 4 Den enda perkutana hjartpumpen som visar CPO
(cardiac power output)
- —9

2= 4 \/isar trender for LVEDP och MAP for att hjalpa till
ABIOMED vid avvanjning

4 50 % minskning av tidsdtgang for att atgdrda
sughandelse’

CPO har hogst korrelation till dodlighet vid kardiogen chock
i samband med akut hjartinfarkt

4 CPO (i watt) = (MAP x hjartminutvolym)/451

Matvdrden endast tillgangliga for Impella-katetrar med SmartAssist-teknik. 1. Fincke 2004 ] Am Coll Cardiol _ CGS SHOCK-register (2.0)
2. Abiomeds arkivdata ES 2019 -129
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Impella CP” hjartpumpsspecifikationer

ARTIKELNUMMER BESKRIVNING

0048-0014 Impella hjartpump, 9 Fr kateter, 6 Fr pigtail, 14 Fr mikroaxiell pump, perkutant inférande genom larbensartaren
0043-0003 Impella Controller infusionskassett, Iada om 5 st.

0052-3025 14 Fr Combo Introducer Kit som innehaller 13 cm och 25 cm hylsor

0052-3005 0,018" x 260 cm PTFE-ledare for Impella 2.5 och Impella CP

Maximalt flode: 4,3 I/min Maximalt medelvarde: 3,7 I/min

Hastighetsintervall: O till 46 000 rpm Ingreppslangd: 92—-98 cm

Mer information pa www.heartrecovery.eu

STOD VANSTER SIDA

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Impella CP® med SmartAssist® : Impella (intrakardiell pump for stodjande funktion av

vanster ventrikel) dr avsedd for klinisk anvandning inom kardiologi och vid hjartkirurgi i

upp till 5 dagar for bland annat féljande indikationer:

» Impella dr ett cirkulationsunderstodjande system for patienter med nedsatt
vansterkammarfunktion, t.ex. vid postkardiotomisyndrom med lag hjartminutvolym
eller kardiogen chock efter akut hjartinfarkt. Systemet ar dven avsett att anvandas
som skydd for myokardiet efter akut hjartinfarkt.

» Impella kan dven anvandas som ett understddjande kardiovaskulart system
under kranskarlskirurgi pa slaende hjarta, sarskilt hos patienter med begransad
preoperativ ejektionsfraktion som loper hog risk for att fa reducerad hjartminutvolym
postoperativt.

» Understddjande funktion under perkutana kranskarlsingrepp (PCl) med hog risk

= Efter perkutana kranskarlsingrepp

KONTRAINDIKATIONER

= Mekaniska aortaklaffar, svar aortaklaffstenos eller klaffinsufficiens

» Blodsjukdom som medfor skora blodceller eller hemolys

= Hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (HOCM)

= Aneurysm eller tidigare avldgsnande av nekrotisk vavnad eller allvarlig anomali av aorta
ascendens och/eller aortabagen

» \Vaggtrombos i vdnster kammare

= Ventrikuldr septumdefekt (VSD) efter hjartinfarkt

» Anatomiska forhallanden som hindrar att pumpen kan féras in

» Andra sjukdomar eller krav pa behandling som utesluter att pump anvands

= Allvarlig, perifer arteriell ocklusionssjukdom (PAOD) &r en relativ kontraindikation

Avancerade pumpmatvarden:

FORSIKTIGHETSATGARDER

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Allaingrepp ddr en blodpump anvands innebar risker fér komplikationer. Hit hor bland

annat:

= Hemolys

= Blodning

= Immunologiska reaktioner

= Embolier, tromboser

= Karlskada i samband med avlagsnande av nekrotisk karlvavnad

= Positioneringsproblem

= Infektion och sepsis

= Forskjutning av pumpen

= Kardiovaskulara skador pa grund av extrem rorelse av sugkanylen i forhallande till
hjdrtventilen eller som ett resultat av fastning med sug av pumpen till ventilsystemet
efter felaktig positionering

= Skada pa endokardiet till foljd av att pumpen sugits fast mot endokardiet

» Pumpfel, defekt pump med delar som lossnar

» Patienten utvecklar pumpberoende efter att ha anvant pumpen i understddjande syfte

Forutom ovanstaende risker finns det andra VARNINGAR och
FORSIKTIGHETSATGARDER relaterade till Impella-enheter. Se bruksanvisningen for
mer information.

Mer information: www.abiomed.com/important-safety-information

» Pumpens prestandamdtvarden harledda fran Impella-pumpens signaler ar inte giltiga surrogat for att dvervaka patientens dvergripande kliniska status och bér endast anvandas

i informationssyfte.

» Pumpens prestandamdtvarden harledda fran Impella-pumpens signaler ar inte avsedda for diagnostisk anvandning. Alla visade parametrar maste verifieras oberoende med en

godkand diagnostikenhet och far inte anvandas for patientmonitorering.
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