Wskazowki dotyczace
rozpoczecia programu
Zenith® t-Branch™
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Seria produktow Zenith firmy Cook Medical zapewnia
najszersza na $wiecie oferte w zakresie urzagdzen
EVAR dostosowanych do poszczegdlnych schorzen.
Warunkiem osiggniecia najlepszych rezultatow w
przypadku niektérych urzadzen, takich jak stent-graft
wewnatrznaczyniowy Zenith® t-Branch™ piersiowo-
brzuszny, jest wyzszy poziom doswiadczenia oraz
przeszkolenie.

Jesli sg Panstwo zainteresowani uzyciem produktu
Zenith t-Branch, zalecenia i kryteria podane ponizej
zapewnia Panstwu, poprzez wspdtprace z cztonkami
naszego fachowo przeszkolonego zespotu Cook
Medical, odpowiednie przygotowanie, przeszkolenie
i pomoc w zakresie efektywnego i bezpiecznego
stosowania urzadzenia.
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Zalecenia

System
obrazowania

Kluczowe elementy tworzenia
skutecznego programu z uzyciem
stent-graftéw piersiowo-brzusznych

Sprzet
pomocniczy

Zalecane doswiadczenie lekarza

o Aktualnie stosuje Zenith Fenestrated, Zenith Branch i
Zenith Flex®

»  Obszerne do$wiadczenie w zakresie implantacji urzadzen
Zenith AAA

o Obszerne do$wiadczenie w zakresie implantacji urzadzen
Zenith Fenestrated i Zenith Branch

» Praca w zespole/placéwce wykonujacej tgcznie ponad
10 zabiegdw rocznie z uzyciem stent-graftow
okienkowych i odnogi biodrowe;j

o Szerokie doswiadczenie w zakresie stentowania trzewi

o Doswiadczenie w zakresie opieki przed-, $réd- i
pooperacyjnej nad pacjentami z tetniakami aorty
piersiowo-brzusznej, w tym dotyczace drenazu ptynu
mdbzgowo-rdzeniowego

Zalecany system obrazowania

» Odpowiednie zaplecze obrazowania do planowania
przypadkdw. Wielowarstwowa tomografia komputerowa
(TK) o grubosci warstwy przekroju osiowego najwyzej
1-2 mm i przechowywaniem obrazéw w formacie DICOM
z umieszczeniem DICOMDIR na dysku DVD lub CD.

» Stacjonarne obrazowanie/ramie C z mozliwoscia cyfrowej
angiografii subtrakcyjnej (DSA). Jesli w danej placéwce
jedyna mozliwoscia jest stosowanie ruchomych ramion
C, stanowczo zaleca sie zapewnienie dostepnosci kilku
ramion C.



Zalecany sprzet pomocniczy

+ Sprzet pomocniczy (prowadniki, koszulki, balony
itp.) jest wymieniony w liscie kontrolnej dotyczacej
zaawansowanych zabiegdw wewnatrznaczyniowych,
ktérg otrzymaja Panstwo od swojego przedstawiciela
zespotu pomocy Zenith.

Zalecane doswiadczenie personelu

« Odpowiedni poziom doswiadczenia i umiejetnosci
w zakresie zabiegdw wewnatrznaczyniowych.

Jesli juz spetniaja Panstwo warunki zalecen

i sg Panstwo zainteresowani rozpoczeciem
programu Zenith t-Branch w swojej placéwce lub
placéwkach, prosimy skontaktowad sie z lokalnym
przedstawicielem zespotu pomocy Zenith lub wystaé
e-mail na adres: zenith@cookmedical.com.



2 Szkolenie

Wymagane jest Panstwa uczestnictwo w warsztatach
programu Zenith t-Branch, prowadzonych przez firme
Cook Medical we wspdtpracy z doswiadczonymi
uzytkownikami produktu Zenith t-Branch.

Warsztaty zapewniajg dogtebne przeszkolenie

w zakresie opisu, doboru pacjentéw i zaktadania
urzadzenia t-Branch.

Gorgco zachecamy do przyniesienia na warsztaty
dokumentacji obrazowej przypadku, dla ktérego planuje
sie uzycie Zenith t-Branch w celu dokonania oceny.




3 Okres wstepny

Podczas okresu wstepnego opisany ponizej proces
bedzie wdrazany dla pierwszych pieciu przypadkéw,
w ktdrych zastosuja Paristwo produkt Zenith t-Branch.
Te 5 pierwszych przypadkéw powinno zostac
zrealizowane w ciggu 18 miesiecy.

1. Ocena dokumentacji obrazowej przez firme Cook -
mozna przekazaé dokumentacje obrazowg kazdego
potencjalnego przypadku z uzyciem Zenith t-Branch
lokalnemu przedstawicielowi ds. produktéw Zenith
firmy Cook.

2. Ocena dokumentacji obrazowej przez rzeczoznawce -
dokumentacje obrazowa danego przypadku oceni
rzeczoznawca zatwierdzony przez firme Cook.

3. Wybdr stent-graftu z pomoca rzeczoznawcy - wraz z
rzeczoznawcy ustalg Panstwo, czy stent-graft Zenith
t-Branch jest whasciwy w danym przypadku, po czym
wybiorg odpowiednia konfiguracje stent-graftu.

4. Implantacja - wykonajg Paistwo swdj zabieg z pomoca
rzeczoznawcy i lokalnego przedstawiciela zespotu
pomocy Zenith.

4 Potwierdzenie i pomoc

« Po potwierdzeniu pomysinego wykonania pieciu
zabiegdw bedg Panstwo mogli zamawiac stent-graft
Zenith t-Branch na wtasna reke.

« Od tej chwili moga Panstwo liczy¢ na pomoc zespotu
pomocy Zenith, swojego lokalnego przedstawiciela oraz
centrum planowania.

Dalsze informacje mozna uzyska¢ od lokalnego
przedstawiciela zespotu pomocy Zenith lub wysylajac
e-mail na adres: zenith@cookmedical.com.
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