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INSTRUCTIONS FOR USE: Venclose® Endovenous Sectional Radiofrequency (EVSRF™) 

Ablation Catheter
Contents: (1) Venclose® EVSRF™ catheter, for use with the Venclose® digiRF™ generator

Sterile, Single-Use Only
NOTE: Thoroughly read all instructions, including the Venclose digiRF radiofrequency generator 
(model VCOUSRFG1) User’s Manual, before using the Venclose system. Observe all warnings, precautions and 
cautions noted throughout these instructions. Failure to do so may result in patient complications. These 
instructions are designed as a general guideline, they do not supersede institutional protocols or professional 
clinical judgment concerning patient care.

CAUTION: CONTENTS ARE STERILE UNLESS PACKAGE IS DAMAGED OR OPEN

DEVICE DESCRIPTION
The EVSRF catheter [the catheter] is a sterile single-use disposable medical device for endovenous radiofrequency 
ablation, a procedure in which a refluxing vein is thermally coagulated to permanently eliminate the vein from blood 
circulation. The catheter has a long shaft for insertion into a vein, a handle with start/stop button and a connector cable. 
The catheter shaft has a heating element that is energized by the digiRF radiofrequency generator [the generator], which 
is a multi-voltage energy delivery system with touchscreen control that automatically sets the non-adjustable treatment 
parameters for the EVSRF catheter. A button on the catheter (or a foot pedal attached to the generator) begins an 
automated treatment cycle 20 seconds long at a set temperature of 120°C and the treatment stops automatically when 
complete. The catheter is used within a sterile operative field while the generator remains outside the sterile operative field 
at all times. The catheter connector cable exits the sterile field and connects to the generator.

INTENDED USE
The Venclose EVSRF Catheter is intended to be used with the Venclose digiRF Generator as a system.

DEVICE COMPONENTS

Insertable Length

2.5 cm intervals

10 cm intervals

Start/Stop 
Button

Luer 
Connector 
(cap not 
shown)

Adjustable Marker

Connector Cable

*2.5 cm

- or -
*10 cm 

(default)

Single 
line

Double 
line

Heating Element Active Length*

Catheter Model: VCOUS6F60  VCOUS6F100

Heating Element Active Length Adjustable, 10 cm or 2.5 cm Adjustable, 10 cm or 2.5 cm

Heating Element Diameter 
(max. catheter outer diameter)

6F (2.0 mm) 6F (2.0 mm)

Insertable Length (cm) 60 cm 100 cm

INDICATIONS FOR USE
The Venclose EVSRF catheter is intended for endovascular coagulation of blood vessels in patients with superficial 
vein reflux. 

CONTRAINDICATIONS 
•	 Thrombus in the vein section to be treated.
•	 When in the judgment of the physician heat energy delivery would be contrary to the best interest of the patient.
•	 Potential impact to active implanted medical devices located nearby the intended treatment location in the lower limbs 

has not been evaluated. It is recommended not to coil the EVSRF connector cable directly above active implanted 
medical devices.

•	 The Venclose system is not intended to be used with magnetic resonance imaging.
•	 The Venclose system has not been evaluated in children or infants. It is not recommended to use the Venclose system 

in non-refluxing veins or in veins smaller than 2 mm in diameter.

WARNINGS
•	 THERMAL TREATMENT OF THE VEIN MAY DAMAGE ADJACENT SENSORY OR MOTOR NERVES. RISK OF 

DAMAGE IS GREATER NEAR THE CALF OR IF NO LOCAL ANESTHETIC IS USED AROUND THE TREATED VEIN.
•	 TREATMENT OF A VEIN SECTION CLOSER THAN 1 CM TO THE SKIN MAY RESULT IN A SKIN BURN. 

DIRECT EXTERNAL COMPRESSION MAY REDUCE THE DISTANCE BETWEEN THE VEIN AND SKIN.
•	 CARE SHOULD BE TAKEN TO PRESERVE ADEQUATE BLOOD CIRCULATION, ESPECIALLY FOR PATIENTS 

WITH DOCUMENTED PERIPHERAL ARTERIAL DISEASE.
•	 CATHETER IS FOR SINGLE PATIENT USE ONLY. A CONTAMINATED CATHETER MAY LEAD TO ILLNESS OR 

DEATH OF THE PATIENT. CLEANING DAMAGE TO THE CATHETER MAY LEAD TO INEFFECTIVE TREATMENT 
OR INJURY. VENCLOSE WILL NOT BE RESPONSIBLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL 
OR CONSEQUENTIAL DAMAGES OR EXPENSES RESULTING FROM REUSE OF THE CATHETER.

CAUTIONS
•	 Store in a dry, cool place.
•	 Do not bend catheter shaft into a tight radius; kinking of the shaft may render the catheter inoperable.
•	 To prevent damage to the guidewire, ensure that the guidewire does not protrude from the catheter tip when inserting 

catheter into vein.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications include, but are not limited to the following: vessel perforation, skin discoloration, nerve injury, 
phlebitis, hematoma, thrombosis, infection, skin burn, pulmonary embolism.

SUPPLIES AND EQUIPMENT
The following supplies are necessary for the procedure but are not provided with the catheter:
•	 Venclose digiRF generator
•	 Duplex ultrasound console
•	 Supplies for sterile procedure
•	 Tilt table (recommended)
•	 6F introducer sheath, with appropriate dilator, guidewire and percutaneous access needle
•	 Local or general anesthesia
•	 Post-operative compression as recommended by physician

GENERATOR SET-UP 
Refer to the digiRF generator User’s Manual for startup instructions.

DIRECTIONS-FOR-USE
Patient Preparation 
Gain vessel access with a compatible introducer sheath per the sheath manufacturer’s instructions. Use aseptic 
technique.

Catheter Inspection & Preparation 
1)	 Inspect catheter packaging and pouch for damage. If the packaging is damaged, call customer service and return the 

device with complete packaging to the company.
2)	 Open pouch and remove product using aseptic technique. Do not remove the pull tab from the catheter handle until 

immediately before the catheter is intended to be plugged into the generator. Premature removal of the pull tab may 
result in depletion of the device battery prior to use (reference Maximum Catheter Usage).

3)	 Inspect catheter. Although the catheter will function properly if the shaft becomes kinked once, IF CATHETER IS 
PHYSICALLY DAMAGED IN ANY OTHER WAY, DO NOT USE. 

4)	 Pass the catheter cable connector out of the sterile field and connect to the generator by plugging fully into the 
catheter connector jack. 

CAUTION: �IF FLUID CONTACTS THE CABLE CONNECTOR, WIPE IT CLEAN AND DRY BEFORE INSERTING INTO 
THE GENERATOR

5)	 Prepare the catheter lumen by flushing with sterile physiologic saline and then cap the lumen at the handle. Wipe the 
surface of the shaft with saline and a sterile wipe.

6)	 If using a guidewire, refer to the manufacturer’s instructions for use. Following removal of the wire, re-flush catheter 
lumen with sterile Normal Saline and cap the lumen at the end of the catheter 

CAUTION: �DO NOT DELIVER FLUID THROUGH THE CATHETER LUMEN DURING TREATMENT, AS IT WILL 
INTERFERE WITH THE TREATMENT AND DELIVER HOT FLUID FROM THE TIP OF THE CATHETER

CAUTION: �DO NOT LEAVE THE GUIDEWIRE WITHIN THE CATHETER LUMEN AT THE HEATING ELEMENT 
LOCATION DURING TREATMENT AS IT WILL CAUSE THE GUIDEWIRE TO BECOME STUCK WITHIN 
THE CATHETER LUMEN

7)	 Insert the catheter through the introducer sheath and advance the catheter tip to the desired treatment start location 
under direct ultrasound guidance to ensure that the catheter remains within the desired treatment vessel. Catheter 
navigation may be assisted by direct palpation, limb repositioning and/or use of a guidewire.

CAUTION: DO NOT ADVANCE THE CATHETER AGAINST RESISTANCE, OR VEIN PERFORATION MAY OCCUR

Local Anesthesia Administration
8)	 Using ultrasound guidance, along and beyond both ends of the entire length of vein to be treated, inject local 

anesthetic adjacent to the vein wall to create a layer of anesthetic fluid around the vessel. Also under ultrasound 
guidance ensure that there is a minimum 1 cm distance between the vein wall and the skin; if the distance is less 
than 1 cm, inject additional fluid between the vein and skin to achieve the acceptable distance of 1 cm or greater. 
Consult manufacturer labeling on the maximum injected anesthetic dose for the patient.

Final Catheter Positioning
9)	 Maximally empty the treatment vein of blood, creating direct contact of the vein wall with the heating element, such 

as by raising the patient’s legs above the level of the heart in Trendelenburg position.
CAUTION: �UNEVEN BLOOD POOLING OR FLOW ALONG THE HEATING ELEMENT MAY RESULT IN 

INCONSISTENT EFFECTIVENESS AND/OR MAY DAMAGE THE CATHETER
10)	 Before starting energy treatments with the catheter, verify that the catheter and heating element are in the desired 

position within the desired vein. For Great Saphenous Vein (GSV) treatment, a tip position 2.0 cm inferior to the 
Saphenofemoral Junction (SFJ) is recommended. Verify the desired position under ultrasound guidance with both 
transverse and longitudinal views.

WARNING: �DO NOT TREAT THE DEEP VENOUS SYSTEM; VERIFY THAT THE HEATING ELEMENT IS NOT WITHIN 
THE DEEP VENOUS SYSTEM

Thermal Treatment 
11)	 If the desired heating length is 2.5 cm (the adjustable active heating length defaults on the generator to the full 10 cm 

length), press the image of the heating element on the generator touchscreen to toggle selection between the two 
lengths. The active heating length displayed on the screen will stay as last selected until changed by the user, except 
unplugging the catheter and reconnecting will cause it to return to the default 10 cm heating length.

CAUTION: �DO NOT BEGIN TREATMENT WITHOUT VERIFYING THAT THE LENGTH OF HEATING ELEMENT 
THAT WILL ACTIVELY HEAT REMAINS INSERTED A LENGTH OF AT LEAST 2.5 CM FROM THE VEIN 
ACCESS POINT. 

CAUTION: �THE PORTION OF THE CATHETER SHAFT WITHIN 2.0 CM OF THE HEATING ELEMENT MAY EXCEED 
41ºC DURING TREATMENT. TESTING OF THIS REGION HAS SHOWN THAT A MAXIMUM 
TEMPERATURE OF 42ºC CAN BE REACHED.

12)	 After confirming the desired heating length, begin an RF treatment by pressing the button on the catheter handle 
or by stepping on the optional generator foot pedal. Treatment will stop automatically after 20 seconds of heating.

13)	 In the event of patient pain or other emergency, the treatment cycle may be stopped before the 20 seconds have 
elapsed by pressing the button on the catheter handle, by stepping on the optional generator foot pedal, or by 
pressing the main power button on the digiRF generator. If none of these measures stops the RF energy delivery, 
disconnect the mains power cable from the generator.

14)	 If the set temperature is not reached or maintained during the treatment there may be blood flow within the vein that 
is cooling the catheter; if so, stop the treatment (see step 13), verify proper catheter tip position (it should not be in 
the deep venous system) and effectiveness of exsanguination methods, correct as necessary, and re-start treatment 
of the vein section.

CAUTION: �IF THE GENERATOR STOPS TREATMENT DUE TO IMPROPER HEATING, REMOVE THE CATHETER 
AND INSPECT. REPLACE THE CATHETER IF DAMAGE IS FOUND. FAILURE TO RESPOND 
TO ADVISORY INDICATORS CAN RESULT IN DAMAGE TO THE CATHETER.

15)	 Continued temperature readings below the set temperature may indicate the presence of blood within the vein that 
has a cooling effect on treatment. This may be caused by large vein diameter and/or a high rate of reflux blood flow.

16)	 If low temperatures are observed, or if the digiRF generator displays an indication of fluid around the heating element, 
repeat exsanguination methods to maximally empty the vein. Direct external compression may be employed, 
provided the compression is evenly applied along the entire active length of the heating element.

CAUTION: �IF USING DIRECT EXTERNAL COMPRESSION, DO NOT COMPRESS THE SKIN CLOSER THAN 1 CM 
TO THE HEATING ELEMENT OR A SKIN BURN MAY OCCUR.

17)	 A recommended protocol for vein treatment is to administer a number of treatment cycles to each section of vein 
based on the maximum diameter of that vein section according to the following table (SFJ = saphenofemoral 
junction), although the user may administer up to three treatments per vein section as desired.

Recommended vein section treatment protocol:

Vein Section Diameter Section nearest SFJ or reflux source Remaining sections

Less than 10 mm 2 treatments 1 treatment

10 mm - 17.9 mm 3 treatments 2 treatments

18 mm and larger 3 treatments 3 treatments

CAUTION: DO NOT ADMINISTER MORE THAN THREE ENERGY DELIVERY CYCLES WITHIN ANY VEIN SECTION
CAUTION: �DO NOT RE-ADVANCE THE CATHETER AND RE-TREAT AN ACUTELY TREATED VEIN SECTION OR IT 

MAY INCREASE RISK OF EMBOLISM
18)	 Using a line on the skin or other reference with respect to the shaft markings, pull the catheter a distance equal to the 

active heating element length so that the active heating element length is adjacent to the previous treatment location. 
If desired, withdraw the sheath from the skin so that the catheter shaft markings can be seen near the point of 
catheter entry into the skin. Note that the catheter has double lines to indicate distances at 10 cm intervals from the 
heating element and single lines to indicate distances at 2.5 cm intervals from the heating element. Numbers printed 
on the catheter shaft represent the distance from the distal end of the heating element.

19)	 Note that there are two sets of patterned markings on the shaft as shown in the diagram above showing device 
components. The more proximal set of markings is intended to be used with access sheaths 11cm in length; when 
the proximal “X X X X X” markings can be seen, the heating element is partially within the sheath and energy delivery 
cycles should not be administered. The more distal set of markings is intended to be used when the sheath has been 
withdrawn from the vein access point; when the distal “X X X X X” markings can be seen, the heating element is 
nearer than 2.5cm from the vein access point and energy delivery cycles should not be administered.

CAUTION: �DO NOT TREAT WITH THE 2.5 CM HEATING ELEMENT LENGTH AND THEN PULL BACK ACCORDING 
TO THE 10 CM SHAFT MARKINGS; SUCH A COMBINATION WILL LIKELY TRAP BLOOD BETWEEN 
NON-CONTINUOUS TREATMENTS AND MAY CAUSE PHLEBITIS

20)	 Repeat steps 12 through 18 above until the intended total length of vein treatment is complete.
CAUTION: �DO NOT TREAT WITH THE HEATING ELEMENT WITHIN THE ACCESS SHEATH OR CLOSER THAN 

2.5CM TO THE POINT OF SKIN ACCESS OR A SKIN BURN, CATHETER DAMAGE OR SHEATH 
DAMAGE MAY RESULT

21)	 Once the recommended treatment is complete, remove catheter and introducer sheath from vein.
22)	 Obtain hemostasis at the access site.
23)	 Apply external compression (wrap, stockings or other) if and as prescribed by physician.

FOLLOW-UP CARE 
1)	 �Post-operative compression as prescribed by physician.
2)	 �For DVT prophylaxis instruct patient to ambulate frequently for several days after treatment.
3)	 �It is recommended that the patient refrain from strenuous activities such as heavy lifting for several days.

MAXIMUM CATHETER USAGE
Removal of the pull tab from the catheter handle activates the disposable device battery. The battery life of the catheter 
is limited to a single usage instance (of up to 50 heating cycles) within the 1.5 hours following pull tab removal.

OPERATING CONDITIONS
•	 Temperature: 10º to 30º C (50º to 86º F)
•	 Relative Humidity: 15% to 90%
•	 Pressure: ambient atmospheric pressure of 700hPa (10k ft) to 1000hPa (sea level)

DISPOSAL 
The EVSRF catheter contains an embedded internal Lithium Ion battery (non-serviceable) that is not intended to be 
removed or replaced by the user. Dispose of contaminated device, components and packaging materials using standard 
hospital practices for bio-hazardous waste and in compliance with all applicable local, state, and federal regulations for 
electronics and batteries. Never incinerate discarded batteries. 

SYMBOLS GLOSSARY

REF CATALOG NUMBER

LOT BATCH CODE

USE BY

STERILE EO STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE

2460
COMPLIANCE WITH THE ESSENTIAL REQUIREMENTS OF THE COUNCIL 
DIRECTIVE 93/42/EEC OF 14 JUNE 1993 CONCERNING MEDICAL DEVICES

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

DO NOT RE-USE, SINGLE USE

DO NOT RESTERILIZE

Rx ONLY FEDERAL (U.S.) LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY 
OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN

TYPE BF APPLIED PART

REFER TO INSTRUCTIONS FOR USE

EN  English
FR  Français
DE  Deutsch
IT  Italiano
ES  Español
NL  Nederlands
PT  Português
ΕL  Ελληνικά
DA  Dansk

DO NOT DISPOSE THE DEVICE TOGETHER WITH UNSORTED 
MUNICIPAL WASTE

DEVICE MANUFACTURER

DATE OF MANUFACTURE

EC REP AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY

CH REP AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN SWITZERLAND

GW GUIDEWIRE

TEMPERATURE LIMIT

HUMIDITY LIMITATION

ATMOSPHERIC PRESSURE LIMITATION 

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

PACKAGING UNIT

STORAGE STORAGE CONDITIONS

TRANSPORTATION TRANSPORTATION CONDITIONS

PARTIAL PARTIAL BOX OF CATHETERS

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM

MD MEDICAL DEVICE
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FR
NOTICE D’UTILISATION : Cathéter d’ablation endoveineuse segmentaire par énergie 

radiofréquence Venclose® (EVSRF™)
Contenu : (1) cathéter EVSRF™ Venclose® à utiliser avec le générateur digiRF™ Venclose®

Stérile, réservé à un usage unique
REMARQUE : lire attentivement l'ensemble des instructions, y compris la notice d’utilisation du générateur à 
radiofréquence digiRF Venclose (modèle VCOUSRFG1), avant d’utiliser le système Venclose. Respecter 
l'ensemble des avertissements, précautions et mises en garde indiqués tout au long des présentes instructions. Le 
non-respect de ces consignes risque d’exposer le patient à des complications. Ces instructions sont fournies à 
titre de recommandations générales ; elles ne sauraient remplacer les protocoles de l’établissement ou le 
jugement clinique professionnel concernant la prise en charge des patients.

MISE EN GARDE : LE CONTENU EST STÉRILE SAUF SI L’EMBALLAGE EST ENDOMMAGÉ OU OUVERT.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le cathéter EVSRF [le cathéter] est un dispositif médical stérile jetable à usage unique, conçu pour l’ablation endoveineuse 
par radiofréquence, une intervention au cours de laquelle une veine est coagulée par application d'énergie thermique pour 
supprimer le reflux de la veine de façon permanente et l'exclure de la circulation sanguine. Le cathéter est doté d’une longue 
tige permettant son insertion dans une veine, d’une poignée avec bouton marche/arrêt et d’un câble de raccordement. 
La tige du cathéter est munie d’un élément chauffant qui est alimenté en énergie par le générateur à radiofréquence digiRF 
[le générateur], un système de diffusion d’énergie multi-tension commandé par écran tactile qui définit automatiquement 
les paramètres de traitement non réglables pour le cathéter EVSRF. Un bouton sur le cathéter (ou une pédale de commande 
raccordée au générateur) lance un cycle de traitement automatisé d’une durée de 20 secondes, à une température définie 
de 120 °C ; le traitement s’arrête automatiquement une fois le cycle terminé. Le cathéter est utilisé à l'intérieur d'un champ 
opératoire stérile, tandis que le générateur reste en permanence à l’extérieur du champ opératoire stérile. Branché sur le 
générateur, le raccord de câble du cathéter passe hors du champ stérile.

UTILISATION PRÉVUE
Le cathéter EVSRF Venclose est destiné à être utilisé avec le générateur digiRF Venclose pour constituer un système complet.

ÉLÉMENTS DU DISPOSITIF

Longueur insérable

Intervalles de 2,5 cm

Intervalles de 10 cm

Bouton 
Marche/
Arrêt

Raccord Luer 
(capuchon non 

illustré)

Repère réglable

Câble de raccordement

*2,5 cm

- ou -
*10 cm 

(par 
défault)

Ligne 
simple

Ligne 
double

Longueur active de l’élément chauffant*

Modèle de cathéter : VCOUS6F60  VCOUS6F100

Longueur active de l’élément chauffant Réglable, 10 cm ou 2,5 cm Réglable, 10 cm ou 2,5 cm

Diamètre de l’élément chauffant 
(diamètre extérieur max. du cathéter)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Longueur insérable (cm) 60 cm 100 cm

INDICATIONS D’UTILISATION
Le cathéter EVSRF Venclose est conçu pour la coagulation endovasculaire des vaisseaux sanguins chez les patients 
présentant un reflux veineux superficiel. 

CONTRE-INDICATIONS 
•	 Thrombus dans la section veineuse à traiter.
•	 Lorsque, de l’avis du médecin, l'application d’énergie thermique ne serait pas dans l'intérêt du patient.
•	 L’impact éventuel sur les dispositifs médicaux actifs implantés et situés à proximité du site de traitement prévu dans 

les membres inférieurs n’a pas encore été évalué. Il est conseillé de ne pas enrouler le câble de raccordement EVSRF 
directement au-dessus de dispositifs médicaux actifs implantés.

•	 Le système Venclose n’est pas destiné à être utilisé avec des appareils d’imagerie par résonance magnétique.
•	 Le système Venclose n’a pas été évalué chez les enfants ou les nourrissons. L’utilisation du système Venclose 

est déconseillée dans des veines ne présentant pas de reflux ou inférieures à 2 mm de diamètre.

AVERTISSEMENTS
•	 LE TRAITEMENT THERMIQUE DE LA VEINE EST SUSCEPTIBLE D’ENDOMMAGER LES NERFS SENSITIFS 

OU MOTEURS ADJACENTS. LE RISQUE DE LÉSION EST PLUS IMPORTANT À PROXIMITÉ DU MOLLET 
OU SI AUCUN ANESTHÉSIQUE LOCAL N’EST UTILISÉ AUTOUR DE LA VEINE TRAITÉE.

•	 LE TRAITEMENT D’UNE SECTION VEINEUSE À MOINS DE 1 CM DE LA PEAU PEUT ENTRAÎNER UNE BRÛLURE 
CUTANÉE. UNE COMPRESSION EXTERNE DIRECTE PEUT RÉDUIRE LA DISTANCE ENTRE LA VEINE ET LA PEAU.

•	 IL EST IMPORTANT DE PRÉSERVER UNE BONNE CIRCULATION SANGUINE, NOTAMMENT CHEZ LES 
PATIENTS ATTEINTS D’ARTÉRIOPATHIE OBLITÉRANTE DES MEMBRES INFÉRIEURES AVÉRÉE.

•	 LE CATHÉTER NE DOIT ÊTRE UTILISÉ QUE POUR UN SEUL PATIENT. UN CATHÉTER CONTAMINÉ PEUT 
PROVOQUER UNE MALADIE CHEZ LE PATIENT OU SON DÉCÈS. LES DOMMAGES PROVOQUÉS PAR LE 
NETTOYAGE DU CATHÉTER PEUVENT CONDUIRE À UN TRAITEMENT INEFFICACE OU À DES BLESSURES. 
VENCLOSE NE SAURAIT ÊTRE TENUE RESPONSABLE DES DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS OU 
ACCESSOIRES OU DES FRAIS RÉSULTANT DE LA RÉUTILISATION DE CE CATHÉTER.

MISES EN GARDE
•	 Conserver dans un endroit sec et frais.
•	 Ne pas plier la tige du cathéter selon un angle trop vif, la plicature de la tige étant susceptible de rendre le cathéter inutilisable.
•	 Pour éviter l'endommagement du guide, veiller à ce qu'il ne dépasse pas de l’extrémité du cathéter lors de son insertion 

dans la veine.

COMPLICATIONS ÉVENTUELLES
Les complications éventuelles comportent sans toutefois s’y limiter : perforation vasculaire, décoloration de la peau, lésion 
nerveuse, phlébite, hématome, thrombose, infection, brûlure cutanée, embolie pulmonaire.

MATÉRIEL ET ÉQUIPEMENT
Le matériel suivant est nécessaire pour la procédure mais n'est pas fourni avec le cathéter :
•	 Générateur digiRF Venclose
•	 Appareil d’échographie-Doppler duplex
•	 Matériel pour la procédure stérile
•	 Table pivotante (recommandée)
•	 Gaine d’introduction 6 F avec dilatateur, guide et aiguille à accès percutané
•	 Anesthésie locale ou générale
•	 Compression post-opératoire selon les recommandations du médecin.

INSTALLATION DU GÉNÉRATEUR 
Se référer à la notice d’utilisation du générateur digiRF pour les instructions de démarrage.

MODE D’EMPLOI
Préparation du patient 
Réaliser l’accès vasculaire au moyen d’une gaine d’introduction compatible, conformément aux instructions du fabricant 
de la gaine. Suivre une technique aseptique.

Inspection et préparation du cathéter 
1)	 Inspecter l’emballage et le sachet du cathéter afin de vérifier qu’ils ne sont pas endommagés. Si l’emballage 

est endommagé, appeler le service clientèle et retourner le dispositif avec l'emballage complet à la société.
2)	 Ouvrir le sachet et retirer le produit en utilisant une technique aseptique. Retirer la languette de la poignée 

du cathéter juste avant de brancher le cathéter sur le générateur. Le retrait prématuré de la languette peut 
entraîner l’épuisement de la batterie du dispositif avant son utilisation (cf. Utilisation maximale du cathéter).

3)	 Inspecter le cathéter. Bien que le cathéter soit censé fonctionner correctement si sa tige est pliée une fois, EN CAS 
D’ENDOMMAGEMENT DU CATHÉTER D'UNE AUTRE MANIÈRE, IL CONVIENT DE NE PAS L’UTILISER. 

4)	 Faire passer le raccord de câble du cathéter hors du champ stérile et le brancher sur le générateur en l’enfonçant 
bien à fond dans la prise de jack du cathéter. 

MISE EN GARDE : �EN CAS DE CONTACT DU RACCORD DE CÂBLE AVEC UN LIQUIDE, ESSUYER ET SÉCHER 
LE RACCORD AVANT DE L’INSÉRER DANS LE GÉNÉRATEUR.

5)	 Préparer la lumière du cathéter en la rinçant avec du sérum physiologique stérile, puis mettre le capuchon sur la lumière 
au niveau de la poignée. Essuyer la surface de la tige avec une lingette stérile imbibée de sérum physiologique.

6)	 En cas d’utilisation d’un guide, se référer à la notice d’utilisation du fabricant. Après le retrait du guide, rincer de nouveau 
la lumière du cathéter avec du sérum physiologique stérile, puis mettre le capuchon sur l’extrémité du cathéter. 

MISE EN GARDE : �NE PAS INJECTER DE LIQUIDE À TRAVERS LA LUMIÈRE DU CATHÉTER PENDANT LE 
TRAITEMENT, AU RISQUE DE PERTURBER LE TRAITEMENT ET DE FAIRE SORTIR DU 
LIQUIDE CHAUD PAR L’EXTRÉMITÉ DU CATHÉTER.

MISE EN GARDE : �NE PAS LAISSER LE GUIDE DANS LA LUMIÈRE DU CATHÉTER AU NIVEAU DE L’EMPLACEMENT 
DE L’ÉLÉMENT CHAUFFANT PENDANT LE TRAITEMENT, AU RISQUE DE PIÉGER LE GUIDE À 
L’INTÉRIEUR DE LA LUMIÈRE DU CATHÉTER.

7)	 Insérer le cathéter par la gaine d’introduction et acheminer l’extrémité du cathéter jusqu’au point de départ du site 
de traitement souhaité sous contrôle échographique afin de veiller à ce que le cathéter reste dans la lumière du 
vaisseau souhaité. Il est possible de faciliter la navigation du cathéter par palpation directe, repositionnement des 
membres et/ou utilisation d’un guide.

MISE EN GARDE : �EN CAS DE RÉSISTANCE, NE PAS FAIRE PROGRESSER LE CATHÉTER, AU RISQUE 
DE PERFORER LA VEINE.

Administration d’une anesthésie locale
8)	 Sous contrôle échographique, le long et au-delà des deux extrémités de toute la longueur de la veine à traiter, 

injecter un produit anesthésique local à proximité de la paroi veineuse de manière à créer une couche de liquide 
anesthésique autour du vaisseau. Toujours sous contrôle échographique, veiller à ce qu’il y ait une distance minimum 
de 1 cm entre la paroi veineuse et la peau. Si la distance est inférieure à 1 cm, injecter du liquide supplémentaire 
entre la veine et la peau pour atteindre une distance acceptable d’au moins 1 cm. Consulter l’étiquetage du fabricant 
relativement à la dose maximale d’anesthésique pouvant être injectée au patient.

Positionnement final du cathéter
9)	 Obtenir une vidange maximale du sang veineux de la veine à traiter, créant ainsi un contact direct entre la paroi 

veineuse et l’élément chauffant, p. ex. en levant les jambes du patient au-dessus du niveau de son cœur en position 
de Trendelenburg.

MISE EN GARDE : �UNE ACCUMULATION OU UN ÉCOULEMENT INÉGAL DE SANG LE LONG DE L’ÉLÉMENT 
CHAUFFANT POURRAIT RÉDUIRE L’EFFICACITÉ ET/OU ENDOMMAGER LE CATHÉTER.

10)	 Avant de commencer un traitement par énergie au moyen du cathéter, vérifier que celui-ci et l’élément chauffant sont 
dans la position souhaitée et dans la veine prévue. Pour le traitement de la grande veine saphène (GVS), 
il est recommandé de positionner l’extrémité du cathéter 2,0 cm en dessous de la jonction saphéno-fémorale (JSF). 
Vérifier la position souhaitée sous contrôle échographique en coupes transverses et longitudinales.

AVERTISSEMENT : �NE PAS TRAITER LE RÉSEAU VEINEUX PROFOND ET VÉRIFIER QUE L’ÉLÉMENT 
CHAUFFANT NE SE TROUVE PAS À L’INTÉRIEUR DU RÉSEAU VEINEUX PROFOND.

Traitement thermique 
11)	 Si la longueur de chauffe souhaitée est de 2,5 cm (la longueur de chauffe active réglable sur le générateur étant 

par défaut de 10 cm), appuyer sur l’image de l’élément chauffant sur l’écran tactile du générateur pour changer la 
longueur sélectionnée. La longueur de chauffe active qui sera affichée à l’écran correspond à la dernière longueur 
sélectionnée, jusqu’à ce qu’elle soit modifiée par l’utilisateur. En revanche, le branchement et le débranchement du 
cathéter entraîneront un retour à la longueur de chauffe par défaut de 10 cm.

MISE EN GARDE : �NE PAS COMMENCER LE TRAITEMENT SANS VÉRIFIER QUE LA PORTION DE L’ÉLÉMENT 
CHAUFFANT QUI RÉALISERA L'ÉCHAUFFEMENT ACTIF RESTE INSÉRÉE SUR UNE 
LONGUEUR D’AU MOINS 2,5 CM PAR RAPPORT AU POINT D’ACCÈS VEINEUX. 

MISE EN GARDE : �LA PORTION DE TIGE DU CATHÉTER QUI SE TROUVE À MOINS DE 2,0 CM DE L’ÉLÉMENT 
CHAUFFANT EST SUSCEPTIBLE DE DÉPASSER 41 ºC PENDANT LE TRAITEMENT. LES TESTS 
EFFECTUÉS SUR CETTE RÉGION ONT MONTRÉ QU’UNE TEMPÉRATURE MAXIMALE DE 42 ºC 
POUVAIT ÊTRE ATTEINTE.

12)	 Après avoir confirmé la longueur de chauffe souhaitée, commencer un traitement par énergie RF en appuyant sur le 
bouton situé sur la poignée du cathéter ou en appuyant sur la pédale de commande en option. Le traitement 
s’arrêtera automatiquement au bout de 20 secondes d'échauffement.

13)	 En cas de douleur du patient ou d’autres urgences, il est possible d’interrompre le cycle de traitement avant 
l’écoulement des 20 secondes en actionnant le bouton situé sur la poignée du cathéter ou la pédale de commande 
en option ou encore en appuyant sur le bouton d'alimentation secteur du générateur digiRF. Si aucune de ces 
mesures n’arrête la diffusion d’énergie RF, débrancher le générateur du câble d'alimentation secteur.

14)	 Si la température ciblée n’est pas atteinte ou n’est pas maintenue pendant le traitement, il est possible qu’il y ait 
un écoulement de sang à l’intérieur de la veine qui refroidit le cathéter. Le cas échéant, arrêter le traitement (voir 
l’étape 13), vérifier la position adéquate de l’extrémité du cathéter (il ne doit pas se trouver dans le réseau veineux 
profond) et vérifier l’efficacité des méthodes d’exsanguination, prendre des mesures correctives si nécessaire, puis 
relancer le traitement de la section veineuse.

MISE EN GARDE : �SI LE GÉNÉRATEUR ARRÊTE LE TRAITEMENT EN RAISON D’UN ÉCHAUFFEMENT INAPPROPRIÉ, 
RETIRER LE CATHÉTER ET L’INSPECTER. REMPLACER LE CATHÉTER EN PRÉSENCE DE 
DOMMAGES. EN CAS DE NON-RÉPONSE AUX SIGNAUX D’AVERTISSEMENT, LE CATHÉTER 
RISQUE DE SUBIR DES DOMMAGES.

15)	 Des indications de température systématiquement en dessous de la température définie peuvent indiquer la présence 
de sang à l’intérieur de la veine, ce sang ayant un effet refroidissant sur le traitement. Cette situation peut s'expliquer 
par un diamètre de veine important et/ou par un niveau élevé de reflux sanguin.

16)	 En cas d’observation de températures basses ou si le générateur digiRF indique à l’affichage la présence de 
liquide autour de l’élément chauffant, renouveler les méthodes d’exsanguination afin de vider la veine au maximum. 
Une compression externe directe peut être utilisée, à condition qu’elle soit appliquée uniformément sur toute la 
longueur active de l’élément chauffant.

MISE EN GARDE : �EN CAS D’UTILISATION DE LA COMPRESSION DIRECTE, NE PAS COMPRIMER LA PEAU À 
MOINS DE 1 CM DE L’ÉLÉMENT CHAUFFANT POUR ÉVITER LE RISQUE DE BRÛLURE CUTANÉE.

17)	 Un protocole recommandé de traitement veineux consiste à administrer plusieurs cycles de traitement à chaque 
section de veine en se basant sur le diamètre maximal de cette section veineuse, d’après le tableau suivant 
(JSF = jonction saphéno-fémorale), bien que l’utilisateur puisse administrer jusqu’à trois traitements par section 
veineuse, selon les besoins.
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der zuletzt gewählten Option, bis diese vom Benutzer geändert wird. Eine Ausnahme liegt vor, wenn der Katheter 
vom Anschluss getrennt und wieder angeschlossen wird, weil damit die Standardeinstellung von 10 cm Heizlänge 
wieder aktiviert wird.

VORSICHT: �ERST DANN MIT DER BEHANDLUNG BEGINNEN, WENN BESTÄTIGT WURDE, DASS DER 
ABSCHNITT DES HEIZELEMENTS, DER AKTIV ERHITZT WIRD, MINDESTENS 2,5 CM VOM 
VENENZUGANGSPUNKT ENTFERNT EINGEFÜHRT BLEIBT. 

VORSICHT: �DER TEIL DES KATHETERSCHAFTS, DER SICH INNERHALB VON 2,0 CM DES HEIZELEMENTS 
BEFINDET, KANN SICH WÄHREND DER BEHANDLUNG AUF MEHR ALS 41 °C ERHITZEN. IN TESTS 
DIESER REGION HAT SICH GEZEIGT, DASS EINE HÖCHSTTEMPERATUR VON 42 °C ERREICHT 
WERDEN KANN.

12)	 Nach Bestätigung der gewünschten Heizlänge mit der HF-Behandlung beginnen. Dazu die Taste am Kathetergriff 
drücken oder das optionale Generator-Fußpedal betätigen. Die Behandlung wird nach 20 Sekunden Erhitzung 
automatisch gestoppt.

13)	 Sollte es zu Schmerzen beim Patienten oder zu einer anderen Notsituation kommen, kann der Behandlungszyklus 
auch vor Ablauf der 20 Sekunden gestoppt werden. Dazu die Taste am Kathetergriff drücken, das optionale 
Generator-Fußpedal betätigen oder den Netzschalter am digiRF-Generator drücken. Lässt sich die 
HF‑Energieabgabe durch keine dieser Maßnahmen stoppen, das Netzkabel vom Generator abziehen.

14)	 Wird die Solltemperatur während der Behandlung nicht erreicht oder aufrechterhalten, wird der Katheter 
möglicherweise durch Blutfluss in der Vene abgekühlt. Ist dies der Fall, die Behandlung stoppen (siehe Schritt 13), 
die ordnungsgemäße Position der Katheterspitze (sie sollte sich nicht im tiefen Venensystem befinden) sowie die 
Wirksamkeit der Blutentleerungsmaßnahmen überprüfen, ggf. korrigieren und die Behandlung des Venenabschnitts 
wiederaufnehmen.

VORSICHT: �STOPPT DER GENERATOR DIE BEHANDLUNG AUFGRUND EINER FEHLERHAFTEN ERHITZUNG, 
DEN KATHETER ENTFERNEN UND INSPIZIEREN. WIRD EINE BESCHÄDIGUNG FESTGESTELLT, DEN 
KATHETER ERSETZEN. WERDEN WARNSIGNALE IGNORIERT, KANN ES ZU EINER BESCHÄDIGUNG 
DES KATHETERS KOMMEN.

15)	 Liegen Temperaturmesswerte kontinuierlich unter der Solltemperatur, kann dies darauf hinweisen, dass Blut innerhalb 
der Venen kühlend auf die Behandlung wirkt. Ursachen hierfür können ein großer Venendurchmesser und/oder ein 
hohe Blutrückflussgeschwindigkeit (Reflux) sein.

16)	 Wenn niedrige Temperaturen festgestellt werden oder auf dem Display des digiRF-Generators auf Flüssigkeit um 
das Heizelement hingewiesen wird, die Blutentleerungsmaßnahmen wiederholen, um so viel Blut wie möglich aus 
der Vene zu entfernen. Es kann auch eine direkte externe Kompression vorgenommen werden, sofern entlang der 
gesamten aktiven Heizelementlänge gleichmäßiger Druck ausgeübt wird.

VORSICHT: �BEI DIREKTER EXTERNER KOMPRESSION DIE HAUT NICHT NÄHER ALS 1 CM ZUM HEIZELEMENT 
HIN DRÜCKEN, WEIL ES ANDERNFALLS ZU EINER HAUTVERBRENNUNG KOMMEN KANN.

17)	 Ein empfohlenes Venenbehandlungsprotokoll sieht vor, die Anzahl der für jeden Venenabschnitt zu verabreichenden 
Behandlungszyklen an dem Höchstdurchmesser des betreffenden Venenabschnitts auszurichten und dabei folgende 
Tabelle zu befolgen (Venenstern = Confluens venosum subinguinalis). Der Benutzer kann aber auch auf Wunsch bis 
zu drei Behandlungen pro Venenabschnitt durchführen.

Empfohlenes Venenabschnitt-Behandlungsprotokoll:

Durchmesser Venenabschnitt Am nächsten zum Venenstern oder zur 
Reflux-Quelle gelegener Abschnitt

Restliche Abschnitte

unter 10 mm 2 Behandlungen 1 Behandlung

10 mm – 17,9 mm 3 Behandlungen 2 Behandlungen

18 mm und größer 3 Behandlungen 3 Behandlungen

VORSICHT: NICHT MEHR ALS DREI ENERGIEABGABEZYKLEN PRO VENENABSCHNITT VERABREICHEN.
VORSICHT: �DEN KATHETER NICHT ERNEUT VORSCHIEBEN UND EINEN AKUT BEHANDELTEN 

VENENABSCHNITT ERNEUT BEHANDELN, WEIL DIES DAS EMBOLIERISIKO ERHÖHEN KANN.
18)	 Den Katheter anhand einer Linie auf der Haut oder eines anderen Referenzpunkts in Bezug auf die 

Schaftmarkierungen um die Länge des aktiven Heizelements zurückziehen, sodass die aktive Heizelementlänge an 
die vorangegangene Behandlungsstelle angrenzt. Falls gewünscht, kann die Schleuse aus der Haut zurückgezogen 
werden, damit die Markierungen am Katheterschaft in der Nähe der Stelle zu sehen sind, an der der Katheter in die 
Haut eintritt. Bitte beachten, dass die Doppellinien am Katheter den Abstand vom Heizelement in 10-cm-Intervallen 
und die Einzellinien in 2,5-Intervallen anzeigen. Die auf dem Katheterschaft aufgedruckten Zahlen geben Aufschluss 
über den Abstand vom distalen Ende des Heizelements.

19)	 Wie die vorstehende Abbildung der Produktkomponenten zeigt, befinden sich zwei Sätze von Markierungsmustern 
am Katheterschaft. Der proximalere Markierungssatz ist für die Verwendung mit Zugangsschleusen von 11 cm Länge 
vorgesehen. Wenn die proximalen „X X X X X“-Markierungen sichtbar sind, befindet sich das Heizelement teilweise 
in der Schleuse, und es dürfen keine Energieabgabezyklen verabreicht werden. Der distalere Markierungssatz ist für 
die Verwendung nach Entfernung der Zugangsschleuse aus der Venenzugangsstelle vorgesehen. Wenn die distalen 
„X X X X X“-Markierungen sichtbar sind, ist das Heizelement um weniger als 2,5 cm von der Venenzugangsstelle 
entfernt, und es dürfen keine Energieabgabezyklen verabreicht werden.

VORSICHT: �NICHT MIT DER 2,5-CM-HEIZELEMENTLÄNGE BEHANDELN UND DEN KATHETER DANN UM DIE 
10-CM-SCHAFTMARKIERUNGEN ZURÜCKZIEHEN. BEI EINER SOLCHEN KOMBINATION KOMMT ES 
ZWISCHEN DISKONTINUIERLICHEN BEHANDLUNGEN WAHRSCHEINLICH ZU BLUTEINSCHLÜSSEN, 
WAS PHLEBITIS NACH SICH ZIEHEN KANN.

20)	 Die Schritte 12 bis einschließlich 18 wiederholen, bis die gewünschte Venenbehandlungslänge erreicht ist.
VORSICHT: �NICHT BEHANDELN, WENN SICH DAS HEIZELEMENT IN DER ZUGANGSSCHLEUSE ODER NÄHER 

ALS 2,5 CM BEI DER HAUTZUGANGSSTELLE BEFINDET, WEIL DIES EINE HAUTVERBRENNUNG, 
KATHETERBESCHÄDIGUNG ODER SCHLEUSENBESCHÄDIGUNG ZUR FOLGE HABEN KANN.

21)	 Nach Abschluss der Behandlung Katheter und Einführschleuse aus der Vene herausziehen.
22)	 An der Zugangsstelle für Hämostase sorgen.
23)	 Falls vom Arzt verordnet, anweisungsgemäß externe Kompression (Wickel, Strümpfe oder Ähnliches) anwenden.

NACHSORGE 
1)	 �Postoperative Kompression gemäß ärztlicher Verordnung.
2)	 �Patienten anweisen, zur TVT-Prophylaxe nach der Behandlung mehrere Tage lang häufig zu gehen.
3)	 �Patienten sollten mehrere Tage lang keine körperlich anstrengenden Tätigkeiten ausführen, wie z. B. das Heben 

schwerer Gegenstände.

MAXIMALE KATHETERNUTZUNG
Durch Entfernen der Abziehlasche vom Kathetergriff wird die Batterie des Einmalprodukts aktiviert. Die 
Batterielebensdauer des Katheters ist auf eine einmalige Verwendung (bis zu 50 Heizzyklen) innerhalb von 1,5 Stunden 
nach Entfernen der Abziehlasche begrenzt.

BETRIEBSBEDINGUNGEN
•	 Temperatur: 10 ºC bis 30 ºC (50 ºF bis 86 ºF)
•	 Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 90 %
•	 Druck: Umgebungsdruck (atmosphärisch) von 700 hPa (3048 m) bis 1000 hPa (Meereshöhe)

ENTSORGUNG 
Im Inneren des EVSRF-Katheters befindet sich eine integrierte Lithium-Ionen-Batterie (nicht reparierbar), die nicht vom 
Benutzer entfernt oder ersetzt werden darf. Kontaminierte Produkte, Komponenten und Verpackungsmaterialien nach 
Maßgabe der Standardpraktiken des Krankenhauses für biogefährlichen Abfall sowie in Übereinstimmung mit allen 
geltenden lokalen, regionalen und nationalen Vorschriften für Elektronikgeräte und Batterien entsorgen. Entsorgte 
Batterien niemals verbrennen. 
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IT
ISTRUZIONI PER L'USO: Catetere per ablazione endovenosa segmentaria a radiofrequenza 

(EVSRF™) Venclose®

Contenuto: (1) Catetere EVSRF™ Venclose® da usare con il generatore digiRF™ Venclose®

Sterile, esclusivamente monouso
NOTA: prima di utilizzare il sistema Venclose, leggere attentamente tutte le istruzioni, compreso il Manuale 
d’uso del generatore di radiofrequenza digiRF Venclose (modello VCOUSRFG1). Osservare tutte le avvertenze e 
le precauzioni indicate in queste istruzioni. In caso contrario possono insorgere complicanze per il paziente. 
Queste istruzioni sono concepite come linee guida generali e non sostituiscono i protocolli della struttura 
o il giudizio clinico professionale riguardante la cura del paziente.

ATTENZIONE: IL CONTENUTO È STERILE A MENO CHE LA CONFEZIONE NON SIA DANNEGGIATA O APERTA.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il catetere EVSRF [il catetere] è un dispositivo medico monouso sterile indicato per l’ablazione endovenosa a 
radiofrequenza, una procedura in cui una vena refluente viene coagulata termicamente per eliminarla definitivamente 
dalla circolazione sanguigna. Il catetere è dotato di un lungo stelo per l’inserimento in vena, di un’impugnatura con 
pulsante di avvio/arresto e di un cavo di collegamento. Lo stelo del catetere presenta un elemento riscaldante che viene 
eccitato dal generatore di radiofrequenza digiRF [il generatore], un sistema di erogazione di energia multitensione con 
controllo touch screen che imposta automaticamente i parametri di trattamento non regolabili per il catetere EVSRF. 
Un pulsante sul catetere (o un pedale collegato al generatore) avvia un ciclo di trattamento automatico della durata di 
20 secondi a una temperatura fissa di 120 °C. Il trattamento si interrompe automaticamente al termine del ciclo. Il catetere 
viene utilizzato all’interno di un campo operatorio sterile, mentre il generatore rimane sempre all’esterno di tale campo. 
Il cavo di collegamento del catetere esce dal campo sterile e si collega al generatore.

USO PREVISTO
Il catetere EVSRF Venclose è destinato a essere utilizzato con il generatore digiRF Venclose come un unico sistema.

COMPONENTI DEL DISPOSITIVO

Lunghezza inseribile

Intervalli di 2,5 cm

Intervalli di 10 cm

Pulsante  
Avvio/ 
Arresto

Connettore 
Luer  

(tappo non 
mostrato)

Marcatore 
regolabile

Cavo di collegamento

*2,5 cm

- oppure -
*10 cm  

(predefinito)

Linea 
singola

Linea 
doppia

Lunghezza attiva dell’elemento riscaldante*

Modello di catetere: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Lunghezza attiva dell’elemento 
riscaldante

Regolabile, 10 cm o 2,5 cm Regolabile, 10 cm o 2,5 cm

Diametro dell’elemento riscaldante 
(diametro esterno massimo del 
catetere)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Lunghezza inseribile (cm) 60 cm 100 cm

INDICAZIONI PER L'USO
Il catetere EVSRF Venclose è destinato alla coagulazione endovascolare dei vasi sanguigni in pazienti con reflusso 
venoso superficiale.

CONTROINDICAZIONI 
•	 Trombo nel tratto della vena da trattare.
•	 Nei casi in cui, a giudizio del medico, l’erogazione di energia termica sia contraria all’interesse del paziente.
•	 Il potenziale impatto su dispositivi medici impiantati attivi situati in prossimità del sito di trattamento previsto negli 

arti inferiori non è stato valutato. Si raccomanda di non avvolgere il cavo di collegamento EVSRF direttamente sopra 
i dispositivi medici impiantati attivi.

•	 Il sistema Venclose non è destinato all’uso con la risonanza magnetica.
•	 Il sistema Venclose non è stato valutato nei bambini o nei neonati. Si sconsiglia l’impiego del sistema Venclose in vene 

non refluenti o di diametro inferiore a 2 mm.

AVVERTENZE
•	 IL TRATTAMENTO TERMICO DELLA VENA PUÒ DANNEGGIARE I NERVI SENSORIALI O MOTORI ADIACENTI. 

IL RISCHIO DI DANNI È MAGGIORE IN PROSSIMITÀ DEL POLPACCIO O SE NON VIENE UTILIZZATO UN 
ANESTETICO LOCALE NELL’AREA CIRCOSTANTE LA VENA TRATTATA.

•	 IL TRATTAMENTO DI UN TRATTO DI VENA POSTO A MENO DI 1 CM SOTTO LA CUTE PUÒ PROVOCARE 
UN’USTIONE CUTANEA. LA COMPRESSIONE ESTERNA DIRETTA PUÒ RIDURRE LA DISTANZA TRA LA VENA 
E LA CUTE.

•	 ASSICURARSI DI MANTENERE UN’ADEGUATA CIRCOLAZIONE SANGUIGNA, SOPRATTUTTO PER I PAZIENTI 
CON DOCUMENTATA MALATTIA ARTERIOSA PERIFERICA.

•	 IL CATETERE È ESCLUSIVAMENTE MONOPAZIENTE. UN CATETERE CONTAMINATO PUÒ PROVOCARE 
PATOLOGIE O IL DECESSO DEL PAZIENTE. IL DANNO INDOTTO DALLA PULIZIA DEL CATETERE PUÒ 
COMPORTARE UN TRATTAMENTO INEFFICACE O PROVOCARE LESIONI. VENCLOSE NON SARÀ RESPONSABILE 
DI ALCUN DANNO DIRETTO, INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE O DEI COSTI DERIVANTI DAL 
RIUTILIZZO DEL CATETERE.

ATTENZIONE
•	 Conservare in un luogo fresco e asciutto.
•	 Non piegare lo stelo del catetere con un raggio stretto; il piegamento dello stelo può rendere il catetere inutilizzabile.
•	 Per evitare danni al filo guida, assicurarsi che non sporga dalla punta del catetere durante l’inserimento del catetere 

in vena.

POSSIBILI COMPLICANZE
Fra le possibili complicanze vi sono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: perforazione dei vasi, discromie cutanee, 
lesioni nervose, flebite, ematoma, trombosi, infezione, ustioni cutanee, embolia polmonare.

FORNITURE E APPARECCHIATURE
Le seguenti forniture sono necessarie per la procedura, ma non vengono consegnate con il catetere:
•	 Generatore digiRF Venclose
•	 Console per ecografia duplex
•	 Forniture per la procedura sterile
•	 Tavolo inclinabile (consigliato)
•	 Guaina introduttiva da 6 F con dilatatore, filo guida e ago per accesso percutaneo appropriati
•	 Anestesia locale o generale
•	 Compressione post-operatoria secondo quanto raccomandato dal medico

CONFIGURAZIONE DEL GENERATORE 
Consultare il Manuale d’uso del generatore digiRF per le istruzioni di approntamento iniziale.

ISTRUZIONI PER L’USO
Preparazione del paziente 
Ottenere l’accesso al vaso con una guaina introduttiva compatibile attenendosi alle istruzioni del produttore della guaina. 
Seguire una tecnica asettica.

Ispezione e preparazione del catetere 
1)	 Ispezionare la confezione e la busta del catetere per verificare che non siano danneggiate. Se la confezione 

è danneggiata, contattare il servizio clienti e restituire all’azienda il dispositivo con la confezione completa.
2)	 Aprire la busta ed estrarre il prodotto con tecnica asettica. Non rimuovere la linguetta di estrazione dall'impugnatura 

del catetere se non immediatamente prima che il catetere venga inserito nel generatore. La rimozione prematura 
della linguetta di estrazione può comportare l'esaurimento della batteria del dispositivo prima dell'uso (fare riferimento 
a Utilizzo massimo del catetere).

3)	 Ispezionare il catetere. Il catetere funzionerà correttamente se lo stelo si piega una volta, tuttavia SE IL CATETERE 
È FISICAMENTE DANNEGGIATO IN QUALSIASI ALTRO MODO, NON UTILIZZARLO. 

4)	 Far passare il cavo di collegamento del catetere fuori dal campo sterile e collegarne la spina al generatore 
inserendola a fondo nell’apposita presa. 

ATTENZIONE: �SE LA SPINA DEL CAVO ENTRA A CONTATTO CON UN LIQUIDO, PULIRLA E ASCIUGARLA PRIMA 
DI INSERIRLA NELLA PRESA DEL GENERATORE.

5)	 Preparare il lume del catetere irrigandolo con soluzione salina sterile, quindi tappare il lume in corrispondenza 
dell’impugnatura. Pulire la superficie dello stelo con soluzione salina e una salvietta sterile.

6)	 Se si utilizza un filo guida, consultare le istruzioni per l’uso del produttore. Dopo la rimozione del filo, irrigare di nuovo 
il lume del catetere con normale soluzione salina sterile e tappare il lume all’estremità del catetere. 

ATTENZIONE: �NON EROGARE LIQUIDI ATTRAVERSO IL LUME DEL CATETERE DURANTE IL TRATTAMENTO, 
IN QUANTO QUESTA OPERAZIONE INTERFERISCE CON IL TRATTAMENTO E PROVOCA 
L’EROGAZIONE DI LIQUIDO CALDO DALLA PUNTA DEL CATETERE.

ATTENZIONE: �DURANTE IL TRATTAMENTO, NON LASCIARE IL FILO GUIDA ALL’INTERNO DEL LUME DEL 
CATETERE NEL PUNTO IN CUI SI TROVA L’ELEMENTO RISCALDANTE, POICHÉ IL FILO GUIDA 
RIMARRÀ INCASTRATO ALL’INTERNO DEL LUME DEL CATETERE.

7)	 Inserire il catetere attraverso la guaina introduttiva e farne avanzare la punta fino al punto previsto di inizio del 
trattamento sotto guida ecografica diretta per garantire che il catetere rimanga all’interno del vaso da trattare. 
L’inserimento del catetere può essere coadiuvato dalla palpazione diretta, dal riposizionamento dell’arto e/o 
dall’impiego di un filo guida.

Protocole recommandé pour le traitement de la section veineuse :

Diamètre de la section veineuse Section la plus proche de la JSF ou source 
du reflux sanguin

Sections restantes

Moins de 10 mm 2 traitements 1 traitement

10 mm à 17,9 mm 3 traitements 2 traitements

18 mm et supérieur 3 traitements 3 traitements

MISE EN GARDE : �NE PAS ADMINISTRER PLUS DE TROIS CYCLES D'APPLICATION D’ÉNERGIE DANS UNE 
QUELCONQUE SECTION VEINEUSE.

MISE EN GARDE : �NE PAS FAIRE AVANCER LE CATHÉTER PLUS AVANT NI TRAITER DE NOUVEAU UNE SECTION 
VEINEUSE AYANT DÉJÀ ÉTÉ LARGEMENT TRAITÉE, AU RISQUE D'AUGMENTER LE RISQUE 
D’EMBOLIE.

18)	 En utilisant une ligne sur la peau ou tout autre élément de référence aux repères figurant sur la tige, tirer le cathéter 
sur une distance égale à la longueur de l’élément chauffant, de manière à ce que la longueur active de l’élément 
chauffant soit adjacente au site de traitement précédent. Il est possible de retirer la gaine d’introduction de la peau 
de façon à ce que les repères situés sur la tige du cathéter puissent être observés à proximité du point d’entrée 
cutané du cathéter. Noter que le cathéter est muni de lignes doubles qui indiquent les distances à intervalles 
de 10 cm depuis l’élément chauffant et de lignes simples qui indiquent les distances à intervalles de 2,5 cm depuis 
l’élément chauffant. Les nombres indiqués sur la tige du cathéter représentent la distance par rapport à l’extrémité 
distale de l’élément chauffant.

19)	 Noter qu’il existe deux jeux de repères imprimés sur la tige comme indiqué sur le schéma ci-dessus, représentant les 
composants du dispositif. Le jeu de repères plus proximal est destiné à être utilisé avec les gaines d’introduction de 
11 cm de long ; lorsque les repères proximaux « X X X X X » sont visibles, cela signifie que l’élément chauffant est 
partiellement à l’intérieur de la gaine d’introduction et que les cycles de diffusion d’énergie ne doivent pas être 
administrés. Le jeu de repères plus distal est destiné à être utilisé lorsque la gaine d’introduction a été retirée du point 
d’accès veineux ; lorsque les repères distaux « X X X X X » sont visibles, cela signifie que l’élément chauffant est à 
moins de 2,5 cm du point d’accès veineux et que les cycles de diffusion d’énergie ne doivent pas être administrés.

MISE EN GARDE : �NE PAS TRAITER AU MOYEN DE L’ÉLÉMENT CHAUFFANT D’UNE LONGUEUR DE 2,5 CM 
PUIS RETIRER L’ÉLÉMENT EN SUIVANT LES REPÈRES DE TIGE DE 10 CM ; UNE TELLE 
SÉQUENCE D’ACTIONS SERAIT SUSCEPTIBLE DE RETENIR LE SANG CAPTIF ENTRE DES 
TRAITEMENTS NON CONTINUS ET DE PROVOQUER UNE PHLÉBITE.

20)	 Renouveler les étapes 12 à 18 ci-dessus jusqu’à ce que le traitement prévu soit achevé sur la totalité de la longueur 
de la veine.

MISE EN GARDE : �NE PAS TRAITER AVEC L’ÉLÉMENT CHAUFFANT À L’INTÉRIEUR DE LA GAINE D’ACCÈS OU 
À MOINS DE 2,5 CM DU POINT D’ACCÈS CUTANÉ, AU RISQUE DE PROVOQUER UNE BRÛLURE 
CUTANÉE, UN ENDOMMAGEMENT DU CATHÉTER OU UN ENDOMMAGEMENT DE LA GAINE 
D’INTRODUCTION.

21)	 Une fois le traitement recommandé terminé, retirer le cathéter et la gaine d’introduction de la veine.
22)	 Obtenir l’hémostase sur le site d’accès veineux.
23)	 Appliquer une compression externe (bandage, bas ou autres) si prescrit par un médecin et dans le respect de ces 

prescriptions.

SOINS DE SUIVI 
1)	 �Compression postopératoire selon les prescriptions du médecin.
2)	 �Pour la prophylaxie de la thrombose veineuse profonde, demander au patient de marcher régulièrement pendant 

plusieurs jours après le traitement.
3)	 �Il est recommandé au patient de s’abstenir pendant plusieurs jours de toute activité demandant un effort intense, 

comme soulever des charges lourdes.

UTILISATION MAXIMALE DU CATHÉTER
Le retrait de la languette de la poignée du cathéter active la batterie du dispositif jetable. La durée de vie de la batterie du 
cathéter est limitée à une seule utilisation (jusqu’à 50 cycles d'échauffement) dans l'heure et demie qui suit le retrait de la 
languette.

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT
•	 Température : 10 à 30 ºC (50 ºF à 86 ºF)
•	 Humidité relative : 15 % à 90 %
•	 Pression : pression atmosphérique ambiante de 700 hPa (3 048 m) à 1 000 hPa (niveau de la mer)

ÉLIMINATION 
Le cathéter EVSRF contient une batterie interne lithium-ion (non réparable) qui ne doit être ni retirée ni remplacée par 
l’utilisateur. Éliminer le dispositif contaminé, les éléments et les matériaux d’emballage en respectant les pratiques 
hospitalières en vigueur concernant les déchets d'activités de soins à risques infectieux et conformément à l'ensemble 
des réglementations locales, régionales et nationales en vigueur en matière d’appareils électroniques et de batteries. 
Ne jamais incinérer des batteries mises au rebut. 
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DE
GEBRAUCHSANWEISUNG: Venclose®-Katheter für die endovenöse sektionale 

Hochfrequenz‑(EVSRF™-)Ablation
Inhalt: (1) EVSRF™-Katheter von Venclose® für den Gebrauch mit dem digiRF™-Generator 

von Venclose®

Steril, nur für den Einmalgebrauch
HINWEIS: Vor Gebrauch des Venclose-Systems alle Anweisungen durchlesen, einschließlich des Benutzerhandbuchs 
für den digiRF-Hochfrequenzgenerator von Venclose (Modell VCOUSRFG1). Alle in dieser Gebrauchsanweisung 
aufgeführten Warnungen, Vorsichtsmaßnahmen und Vorsichtshinweise müssen befolgt werden. Andernfalls kann 
es zu Komplikationen bei Patienten kommen. Diese Gebrauchsanweisung ist als allgemeiner Leitfaden gedacht 
und ersetzt keine einrichtungsspezifischen Protokolle oder das professionelle klinische Urteil im Hinblick auf die 
Patientenversorgung.

VORSICHT: INHALT IST BEI UNVERSEHRTER UND UNGEÖFFNETER VERPACKUNG STERIL.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Der EVSRF-Katheter [der Katheter] ist ein steriles, für den Einmalgebrauch vorgesehenes Einweg-Medizinprodukt für 
die endovenöse Hochfrequenzablation, ein Verfahren, bei dem eine insuffiziente Vene thermisch koaguliert wird, um sie 
permanent aus dem Blutkreislauf auszuschließen. Der Katheter verfügt über einen langen Schaft zur Einführung in eine 
Vene, einen Griff mit einer Start/Stopp-Taste sowie ein Anschlusskabel. Der Katheterschaft ist mit einem Heizelement 
ausgestattet, an das vom digiRF-Hochfrequenzgenerator [der Generator] Energie übertragen wird. Der Generator ist ein 
Mehrspannungs-Energieabgabesystem mit Touchscreen-Steuerung, das die nicht justierbaren Behandlungsparameter für 
den EVSRF-Katheter automatisch einstellt. Eine Taste am Katheter (bzw. ein am Generator angeschlossenes Fußpedal) 
setzt einen 20 Sekunden dauernden automatisierten Behandlungszyklus bei einer Solltemperatur von 120 °C in Gang. 
Nach Abschluss des Zyklus stoppt die Behandlung automatisch. Der Katheter kommt in einem sterilen Operationsfeld 
zum Einsatz, während der Generator stets außerhalb des sterilen Operationsfeldes verbleibt. Für den Anschluss an 
den Generator wird das Anschlusskabel des Katheters aus dem sterilen Feld herausgeführt.

VERWENDUNGSZWECK
Der EVSRF-Katheter von Venclose ist für den Systemeinsatz mit dem digiRF-Generator von Venclose vorgesehen.

PRODUKTKOMPONENTEN

Einführbare Länge

2,5-cm-Intervalle

10-cm-Intervalle

Start/ 
Stopp-Taste

Luer-Anschluss 
(Kappe nicht 
abgebildet)

Justierbarer Marker

Anschlusskabel

*2,5 cm

- oder -
*10 cm 

(Standard)

Einzel-
linie

Doppel-
linie

Länge des aktiven Heizelements*

Kathetermodell: VCOUS6F60  VCOUS6F100

Aktive Heizelementlänge Justierbar, 10 cm oder 2,5 cm Justierbar, 10 cm oder 2,5 cm

Heizelement-Durchmesser 
(max. Katheter-Außendurchmesser)

6 Fr (2,0 mm) 6 Fr (2,0 mm)

Einführbare Länge (cm) 60 cm 100 cm

INDIKATIONEN
Der EVSRF-Katheter von Venclose ist für die endovaskuläre Koagulation von Blutgefäßen bei Patienten mit oberflächlichem 
venösen Reflux vorgesehen. 

KONTRAINDIKATIONEN 
•	 Thrombus in dem zu behandelnden Venenabschnitt.
•	 Wenn die Abgabe thermischer Energie nach ärztlichem Urteil nicht im Interesse des Patienten läge.
•	 Eine mögliche Beeinflussung aktiver implantierter Medizinprodukte, die sich in der Nähe der vorgesehenen 

Behandlungsstelle in den unteren Extremitäten befinden, ist nicht untersucht worden. Es wird davon abgeraten, 
das EVSRF-Anschlusskabel direkt über aktiven implantierten Medizinprodukten in Schlaufen zu legen.

•	 Das Venclose-System ist nicht für die Anwendung bei Magnetresonanztomografie vorgesehen.
•	 Der Einsatz des Venclose-Systems bei Kindern oder Kleinkindern ist noch nicht beurteilt worden. Es wird davon 

abgeraten, das Venclose-System in nicht insuffizienten Venen oder in Venen mit einem Durchmesser von weniger 
als 2 mm zu verwenden.

WARNHINWEISE
•	 BEI DER THERMISCHEN BEHANDLUNG DER VENE KANN ES ZU EINER SCHÄDIGUNG VON ANGRENZENDEN 

SENSORISCHEN ODER MOTORISCHEN NERVEN KOMMEN. DAS RISIKO EINER SCHÄDIGUNG IST IN DER 
NÄHE DER WADE GRÖSSER BZW. WENN UM DIE BEHANDELTE VENE KEIN LOKALANÄSTHETIKUM 
VERABREICHT WIRD.

•	 DIE BEHANDLUNG EINES VENENABSCHNITTS, DER WENIGER ALS 1 CM VON DER HAUT ENTFERNT IST, 
KANN ZU EINER HAUTVERBRENNUNG FÜHREN. DER ABSTAND ZWISCHEN VENE UND HAUT KANN DURCH 
DIREKTE EXTERNE KOMPRESSION REDUZIERT WERDEN.

•	 ES IST AUF DIE AUFRECHTERHALTUNG EINER ANGEMESSENEN BLUTZIRKULATION ZU ACHTEN, 
INSBESONDERE BEI PATIENTEN MIT NACHGEWIESENER PERIPHERER ARTERIENERKRANKUNG.

•	 DER KATHETER IST NUR FÜR DEN GEBRAUCH BEI EINEM EINZIGEN PATIENTEN VORGESEHEN. EIN 
KONTAMINIERTER KATHETER KANN ZU ERKRANKUNGEN ODER SOGAR ZUM TOD DES PATIENTEN FÜHREN. 
EINE BESCHÄDIGUNG DES KATHETERS BEI DER REINIGUNG KANN EINE INEFFEKTIVE BEHANDLUNG ODER 
EINE GESUNDHEITSSCHÄDIGUNG NACH SICH ZIEHEN. VENCLOSE IST NICHT FÜR DIREKTE, INDIREKTE 
NEBEN- ODER FOLGESCHÄDEN ODER KOSTEN AUFGRUND EINER WIEDERVERWENDUNG DES KATHETERS 
VERANTWORTLICH.

VORSICHTSMASSNAHMEN
•	 Trocken und kühl aufbewahren.
•	 Katheterschaft nicht stark biegen; Knicke im Schaft können den Katheter funktionsunfähig machen.
•	 Um eine Beschädigung des Führungsdrahts zu vermeiden, sicherstellen, dass der Führungsdraht nicht 

aus der Katheterspitze hervortritt, wenn der Katheter in die Vene eingeführt wird.

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN
Zu den möglichen Komplikationen können unter anderem folgende gehören: Gefäßperforation, Hautverfärbung, 
Nervenverletzung, Phlebitis, Hämatom, Thrombose, Infektion, Hautverbrennung, Lungenembolie.

VERBRAUCHSARTIKEL UND GERÄTE
Folgende Verbrauchsartikel werden für das Verfahren benötigt, sind aber nicht im Lieferumfang des Katheters enthalten:
•	 digiRF-Generator von Venclose
•	 Konsole für die Duplexsonografie
•	 Verbrauchsartikel für Sterilverfahren
•	 Kipptisch (empfohlen)
•	 6-Fr-Einführschleuse mit entsprechendem Dilatator, Führungsdraht und perkutaner Zugangsnadel
•	 Lokal- oder Allgemeinanästhesie
•	 Postoperative Kompression gemäß ärztlicher Empfehlung

EINRICHTUNG DES GENERATORS 
Anweisungen zur Inbetriebnahme sind dem Benutzerhandbuch für den digiRF-Generator zu entnehmen.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Vorbereitung des Patienten 
Gefäßzugang mit einer kompatiblen Einführschleuse anlegen; dabei Anweisungen des Schleusenherstellers befolgen. 
Aseptische Technik anwenden.

Inspektion und Vorbereitung des Katheters 
1)	 Katheterverpackung und -beutel auf Beschädigungen inspizieren. Ist die Verpackung beschädigt, den Kundendienst 

anrufen und das Produkt mit der gesamten Verpackung an das Unternehmen zurücksenden.
2)	 Beutel öffnen und Produkt mittels aseptischer Technik entnehmen. Die Abziehlasche am Kathetergriff erst unmittelbar 

bevor der Katheter in den Generator eingesteckt werden soll entfernen. Das vorzeitige Entfernen der Abziehlasche 
kann dazu führen, dass sich die Batterie des Geräts vor der Verwendung entlädt (siehe „Maximale Katheternutzung“).

3)	 Katheter inspizieren. Der Katheter funktioniert zwar ordnungsgemäß, wenn der Schaft einmal geknickt wird. WENN 
DER KATHETER JEDOCH AUF IRGENDEINE ANDERE ART PHYSISCH BESCHÄDIGT IST, NICHT VERWENDEN. 

4)	 Den Stecker des Katheterkabels aus dem sterilen Feld hinausreichen und durch vollständiges Einstecken in den 
Katheteranschluss am Generator anschließen. 

VORSICHT: �KOMMT DER KABELSTECKVERBINDER MIT FLÜSSIGKEIT IN KONTAKT, DEN STECKVERBINDER 
VOR DEM ANSCHLIESSEN AM GENERATOR SAUBER UND TROCKEN WISCHEN.

5)	 Das Katheterlumen durch Spülen mit steriler physiologischer Kochsalzlösung vorbereiten und dann das Lumen am 
Griff mit der Kappe abdecken. Die Oberfläche des Schafts mit Kochsalzlösung und einem sterilen Wischtuch 
abwischen.

6)	 Wird ein Führungsdraht verwendet, ist die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers zu befolgen. Nach Entfernen 
des Drahts das Katheterlumen noch einmal mit steriler physiologischer Kochsalzlösung spülen und das Lumen am 
Ende des Katheters mit der Kappe abdecken. 

VORSICHT: �WÄHREND DER BEHANDLUNG KEINE FLÜSSIGKEIT DURCH DAS KATHETERLUMEN EINBRINGEN, 
DA DIES DIE BEHANDLUNG BEEINTRÄCHTIGT UND DAS AUSTRETEN VON HEISSER FLÜSSIGKEIT 
AUS DER KATHETERSPITZE BEWIRKT.

VORSICHT: �DEN FÜHRUNGSDRAHT WÄHREND DER BEHANDLUNG NICHT AN DER HEIZELEMENTPOSITION 
VERWEILEN LASSEN, WEIL ER SICH ANDERNFALLS IM KATHETERLUMEN VERKLEMMT.

7)	 Den Katheter durch die Einführschleuse einführen und die Katheterspitze unter direkter Ultraschallkontrolle bis zur 
gewünschten Behandlungsanfangsposition vorschieben, um sicherzustellen, dass der Katheter im zu behandelnden 
Gefäß verbleibt. Die Katheterführung kann durch direktes Palpieren, eine Umpositionierung der Extremität und/oder 
mittels eines Führungsdrahts unterstützt werden.

VORSICHT: �DEN KATHETER BEI WIDERSTAND NICHT WEITER VORSCHIEBEN, WEIL ES ANDERNFALLS ZU 
EINER VENENPERFORATION KOMMEN KANN.

Verabreichung von Lokalanästhesie
8)	 Unter Ultraschallkontrolle entlang der gesamten zu behandelnden Vene und über beide Enden hinaus das 

Lokalanästhetikum neben der Venenwand injizieren, um das Gefäß mit Anästhesieflüssigkeit zu umgeben. 
Ebenfalls unter Ultraschallkontrolle sicherstellen, dass zwischen Venenwand und Haut ein Abstand von mindestens 
1 cm gegeben ist. Ist der Abstand geringer als 1 cm, zusätzliche Flüssigkeit zwischen die Vene und die Haut 
injizieren, um den richtigen Abstand von mindestens 1 cm zu erzielen. Die für den Patienten zulässige maximale 
Anästhetikum-Injektionsdosis ist der Herstellerkennzeichnung zu entnehmen.

Endgültige Positionierung des Katheters
9)	 So viel Blut wie möglich aus der zu behandelnden Vene entleeren (z. B. durch Hochlagern der Beine des Patienten 

über Herzhöhe in Trendelenburg-Lagerung), um einen direkten Kontakt zwischen Venenwand und Heizelement 
herzustellen.

VORSICHT: �UNGLEICHMÄSSIGE BLUTANSAMMLUNG BZW. UNGLEICHMÄSSIGER BLUTFLUSS ENTLANG 
DES HEIZELEMENTS KANN DIE EFFEKTIVITÄT BEEINTRÄCHTIGEN UND/ODER DEN KATHETER 
BESCHÄDIGEN.

10)	 Vor Beginn von Energiebehandlungen mit dem Katheter sicherstellen, dass sich Katheter und Heizelement an der 
gewünschten Position in der zu behandelnden Vene befinden. Für Behandlungen der Vena saphena magna (VSM) 
empfiehlt sich eine Spitzenposition von 2,0 cm inferior des Confluens venosus subinguinalis (Venenstern). Die 
gewünschte Position unter Ultraschallkontrolle aus sowohl transversaler als auch longitudinaler Sicht überprüfen.

WARNHINWEIS: �NICHT DAS TIEFE VENENSYSTEM BEHANDELN; SICHERSTELLEN, DASS DAS HEIZELEMENT 
SICH NICHT IM TIEFEN VENENSYSTEM BEFINDET.

Thermische Behandlung 
11)	 Beträgt die gewünschte Heizlänge 2,5 cm (am Generator ist die justierbare aktive Heizlänge standardmäßig auf 

die volle Länge von 10 cm eingestellt), auf das Bild des Heizelements auf dem Touchscreen des Generators drücken, 
um zwischen den beiden Längenwerten umzuschalten. Die auf dem Bildschirm angezeigte aktive Heizlänge bleibt bei 

ATTENZIONE: �NON FAR AVANZARE IL CATETERE SE SI INCONTRA RESISTENZA, PER EVITARE IL RISCHIO 
DI PERFORAZIONE DELLA VENA

Somministrazione dell’anestesia locale
8)	 Sotto guida ecografica, lungo e oltre le due estremità dell’intera lunghezza della vena da trattare, iniettare anestetico 

locale adiacente alla parete della vena per creare uno strato di liquido anestetico attorno al vaso. Sempre sotto 
guida ecografica, assicurarsi che ci sia una distanza minima di 1 cm tra la parete della vena e la cute; se la distanza 
è inferiore a 1 cm, iniettare ulteriore liquido tra la vena e la cute per ottenere la distanza accettabile di almeno 1 cm. 
Consultare il foglio informativo del produttore per informazioni sulla dose massima di anestetico iniettabile.

Posizionamento finale del catetere
9)	 Far defluire il più possibile il sangue dalla vena da trattare creando un contatto diretto tra la parete della vena 

e l’elemento riscaldante, ad esempio alzando le gambe del paziente al di sopra del livello del cuore nella posizione 
di Trendelenburg.

ATTENZIONE: �L’ACCUMULO O IL FLUSSO DISOMOGENEO DI SANGUE LUNGO L’ELEMENTO RISCALDANTE 
PUÒ RIDURRE L’EFFICACIA E/O DANNEGGIARE IL CATETERE.

10)	 Prima di iniziare i trattamenti di erogazione di energia con il catetere, verificare che il catetere e l’elemento riscaldante 
si trovino nella posizione prevista all’interno della vena da trattare. Per il trattamento della vena grande safena (VGS), 
si raccomanda una posizione della punta di 2,0 cm inferiore alla giunzione safeno-femorale (GSF). Verificare che la 
posizione sia corretta sotto guida ecografica con vista sia trasversale che longitudinale.

AVVERTENZA: �NON TRATTARE IL SISTEMA VENOSO PROFONDO; VERIFICARE CHE L’ELEMENTO 
RISCALDANTE NON SI TROVI NEL SISTEMA VENOSO PROFONDO.

Trattamento termico 
11)	 Se la lunghezza di riscaldamento desiderata è di 2,5 cm (la lunghezza di riscaldamento attiva regolabile predefinita 

è di 10 cm completi sul generatore), premere l’immagine dell’elemento riscaldante sul touch screen del generatore 
per alternare la selezione tra le due lunghezze. La lunghezza di riscaldamento attiva visualizzata sullo schermo 
rimarrà come l’ultima selezionata fino a quando non verrà modificata dall’operatore. Se tuttavia il catetere viene 
scollegato e ricollegato, verrà di nuovo impostata la lunghezza di riscaldamento predefinita di 10 cm.

ATTENZIONE: �NON INIZIARE IL TRATTAMENTO SENZA AVER VERIFICATO CHE LA PARTE DELL’ELEMENTO 
RISCALDANTE ATTIVO RIMANGA INSERITA PER UNA LUNGHEZZA DI ALMENO 2,5 CM DAL 
PUNTO DI ACCESSO ALLA VENA. 

ATTENZIONE: �LA PARTE DELLO STELO DEL CATETERE ENTRO 2,0 CM DALL’ELEMENTO RISCALDANTE PUÒ 
SUPERARE I 41 ºC DURANTE IL TRATTAMENTO. I TEST CONDOTTI SU QUESTA AREA HANNO 
DIMOSTRATO CHE PUÒ RAGGIUNGERE UNA TEMPERATURA MASSIMA DI 42 ºC.

12)	 Dopo aver confermato la lunghezza di riscaldamento desiderata, iniziare un trattamento a radiofrequenza premendo 
il pulsante sull’impugnatura del catetere o il pedale opzionale del generatore. Il trattamento si interromperà 
automaticamente dopo 20 secondi di riscaldamento.

13)	 Se il paziente avverte dolore o in caso di altre emergenze, il ciclo di trattamento può essere interrotto prima che 
siano trascorsi i 20 secondi premendo il pulsante sull’impugnatura del catetere, il pedale opzionale del generatore 
o il pulsante di alimentazione generale sul generatore digiRF. Se nessuna di queste misure interrompe l’erogazione 
dell’energia a radiofrequenza, scollegare il cavo dell’alimentazione di rete dal generatore.

14)	 Se la temperatura impostata non viene raggiunta o mantenuta durante il trattamento, è possibile che il flusso di 
sangue all’interno della vena stia raffreddando il catetere; in tal caso, interrompere il trattamento (vedere il punto 13), 
verificare che la punta del catetere sia posizionata correttamente (non deve trovarsi nel sistema venoso profondo) 
e che i metodi di deflusso usati siano efficaci. Correggere come necessario, quindi riprendere il trattamento del tratto 
di vena.

ATTENZIONE: �SE IL GENERATORE INTERROMPE IL TRATTAMENTO A CAUSA DI UN RISCALDAMENTO ERRATO, 
RIMUOVERE IL CATETERE E ISPEZIONARLO. SOSTITUIRE IL CATETERE SE SI RISCONTRANO 
DANNI. LA MANCATA RISPOSTA AI SEGNALI DI AVVISO PUÒ CAUSARE DANNI AL CATETERE.

15)	 Indicazioni continue di una temperatura inferiore a quella prevista possono segnalare la presenza di sangue all’interno 
della vena che ha un effetto raffreddante sul trattamento. Questa circostanza può essere causata da una vena di 
grande diametro e/o da un elevato tasso di reflusso sanguigno.

16)	 Se si osservano temperature basse o se il generatore digiRF indica la presenza di liquido attorno all’elemento 
riscaldante, ripetere le procedure di deflusso del sangue per svuotare il più possibile la vena. È possibile ricorrere 
alla compressione esterna diretta, a condizione che sia applicata in modo uniforme per tutta la lunghezza attiva 
dell’elemento riscaldante.

ATTENZIONE: �SE SI UTILIZZA LA COMPRESSIONE ESTERNA DIRETTA, NON COMPRIMERE LA CUTE A MENO 
DI 1 CM DALL’ELEMENTO RISCALDANTE PER NON PROVOCARE UN’USTIONE CUTANEA.

17)	 Il protocollo raccomandato per il trattamento venoso prevede l’erogazione di una serie di cicli di trattamento per 
ciascun tratto di vena in base al corrispondente diametro massimo, attenendosi a quanto indicato nella tabella seguente 
(GSF = giunzione safeno-femorale), sebbene l’operatore possa erogare fino a tre trattamenti per tratto di vena in base 
alle esigenze.

Protocollo raccomandato per il trattamento dei tratti di vena:

Diametro del tratto di vena Tratto più vicino alla GSF oppure all’origine 
del reflusso

Tratti rimanenti

Meno di 10 mm 2 trattamenti 1 trattamento

10 mm - 17,9 mm 3 trattamenti 2 trattamenti

18 mm e oltre 3 trattamenti 3 trattamenti

ATTENZIONE: NON EROGARE PIÙ DI TRE CICLI DI ENERGIA ALL’INTERNO DI UN QUALSIASI TRATTO DI VENA.
ATTENZIONE: �NON FAR AVANZARE DI NUOVO IL CATETERE E NON TRATTARE DI NUOVO UN TRATTO DI VENA 

TRATTATO IN MODO ACUTO PER NON AUMENTARE IL RISCHIO DI EMBOLIA.
18)	 Utilizzando una linea sulla cute o un altro punto di riferimento rispetto ai segni sullo stelo, tirare il catetere per una 

distanza pari alla lunghezza attiva dell’elemento riscaldante, in modo che tale lunghezza sia adiacente al sito di 
trattamento precedente. Se lo si desidera, ritirare la guaina dalla cute in modo che i segni sullo stelo del catetere 
siano visibili in prossimità del punto di ingresso del catetere nella cute. Tenere presente che le linee doppie stampate 
sul catetere indicano le distanze a intervalli di 10 cm dall’elemento riscaldante, mentre le linee singole indicano le 
distanze a intervalli di 2,5 cm dall’elemento riscaldante. I numeri impressi sullo stelo del catetere rappresentano la 
distanza dall’estremità distale dell’elemento riscaldante.

19)	 Si noti che sullo stelo sono presenti due serie di segni, come mostrato nello schema precedente con i componenti del 
dispositivo. La serie di segni più prossimali è destinata a essere utilizzata con guaine di accesso di 11 cm di lunghezza; 
quando sono visibili i segni prossimali “X X X X X”, l’elemento riscaldante si trova parzialmente all’interno della guaina 
e i cicli di trattamento non devono essere erogati. La serie di segni più distali è destinata a essere utilizzata quando 
la guaina è stata ritirata dal punto di accesso alla vena; quando sono visibili i segni distali “X X X X X”, l’elemento 
riscaldante si trova a meno di 2,5 cm dal punto di accesso alla vena e i cicli di trattamento non devono essere erogati.

ATTENZIONE: �NON TRATTARE CON LA LUNGHEZZA DELL’ELEMENTO RISCALDANTE DI 2,5 CM PER 
POI RITIRARE IL CATETERE SEGUENDO I SEGNI DEI 10 CM SULLO STELO; È PROBABILE 
CHE TALE COMBINAZIONE INTRAPPOLI IL SANGUE TRA TRATTAMENTI NON CONTINUI 
PROVOCANDO UNA FLEBITE.

20)	 Ripetere i passaggi da 12 a 18 fino a raggiungere la lunghezza totale prevista del trattamento venoso.
ATTENZIONE: �NON TRATTARE CON L’ELEMENTO RISCALDANTE ALL’INTERNO DELLA GUAINA DI ACCESSO 

O A MENO DI 2,5 CM DAL PUNTO DI ACCESSO CUTANEO, ALTRIMENTI POSSONO VERIFICARSI 
USTIONI CUTANEE, DANNI AL CATETERE O DANNI ALLA GUAINA.

21)	 Una volta completato il trattamento raccomandato, rimuovere il catetere e la guaina introduttiva dalla vena.
22)	 Ottenere l’emostasi sul sito di accesso.
23)	 Applicare una compressione esterna (bendaggio, calze o altro) se e come prescritto dal medico.

CURE SUCCESSIVE 
1)	 �Compressione post-operatoria secondo quanto raccomandato dal medico.
2)	 �Per la profilassi della trombosi venosa profonda, chiedere al paziente di deambulare frequentemente per diversi 

giorni dopo il trattamento.
3)	 �Si raccomanda che il paziente si astenga per diversi giorni da attività impegnative come il sollevamento di pesi.

UTILIZZO MASSIMO DEL CATETERE
La rimozione della linguetta dall'impugnatura del catetere attiva la batteria del dispositivo monouso. La durata della 
batteria del catetere è limitata a una singola istanza di utilizzo (fino a 50 cicli di riscaldamento) entro 1,5 ore dalla 
rimozione della linguetta.

CONDIZIONI OPERATIVE
•	 Temperatura: da 10 º a 30 º C (da 50 º a 86 º F)
•	 Umidità relativa: dal 15% al 90%
•	 Pressione: pressione atmosferica ambiente da 700 hPa (3048 m) a 1000 hPa (livello del mare)

SMALTIMENTO 
Il catetere EVSRF contiene una batteria agli ioni di litio incorporata (non riparabile) che non è destinata a essere rimossa 
o sostituita dall’operatore. Smaltire il dispositivo, i componenti e i materiali di confezionamento contaminati seguendo le 
pratiche ospedaliere standard per i rifiuti a rischio biologico e in conformità a tutte le normative locali, statali e federali 
applicabili per i componenti elettronici e le batterie. Non incenerire mai le batterie scariche. 

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

REF NUMERO DI CATALOGO

LOT CODICE LOTTO

DATA DI SCADENZA

STERILE EO STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE
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CONFORMITÀ AI REQUISITI ESSENZIALI DELLA DIRETTIVA DEL CONSIGLIO 
93/42/CEE DEL 14 GIUGNO 1993 IN MATERIA DI DISPOSITIVI MEDICI

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE È DANNEGGIATA

NON RIUTILIZZARE, MONOUSO

NON RISTERILIZZARE

Rx ONLY LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTO 
DISPOSITIVO AI MEDICI O SU PRESCRIZIONE MEDICA

PARTE APPLICATA DI TIPO BF

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L’USO

NON SMALTIRE IL DISPOSITIVO INSIEME AI RIFIUTI URBANI INDIFFERENZIATI

PRODUTTORE DEL DISPOSITIVO

DATA DI PRODUZIONE

EC REP RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO PER LA COMUNITÀ EUROPEA

CH REP RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO PER LA SVIZZERA

GW FILO GUIDA

LIMITE DI TEMPERATURA

LIMITE DI UMIDITÀ

LIMITE DI PRESSIONE ATMOSFERICA 

QUESTO PRODOTTO NON CONTIENE LATTICE DI GOMMA NATURALE

UNITÀ DI IMBALLAGGIO

STORAGE CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

TRANSPORTATION CONDIZIONI DI TRASPORTO

PARTIAL CONFEZIONE PARZIALE DI CATETERI

SISTEMA A BARRIERA STERILE SINGOLA

MD DISPOSITIVO MEDICO

Venclose®, il logo Venclose, digiRF™ e EVSRF™ sono marchi o marchi registrati di Venclose, Inc. negli Stati Uniti e in altri 
paesi.

Brevetti statunitensi ed esteri rilasciati e in corso di registrazione.
© 2016 - 2023 BD Tutti i diritti riservati

ES
INSTRUCCIONES DE USO: Catéter de ablación por radiofrecuencia segmentaria endovenosa 

(EVSRF™) Venclose®

Contenido: (1) catéter EVSRF™ Venclose® diseñado para su uso con el generador 
digiRF™ Venclose®

Producto estéril, únicamente para un solo uso
NOTA: Antes de usar el sistema Venclose, lea atentamente todas las instrucciones, incluido el manual del 
usuario del generador de radiofrecuencia digiRF Venclose (modelo VCOUSRFG1). Respete todas las 
advertencias y precauciones indicadas en estas instrucciones. De no hacerlo, el paciente podría sufrir 
complicaciones. Estas instrucciones están diseñadas como orientaciones generales; no deben emplearse en 
lugar de los protocolos del centro ni del criterio clínico profesional en lo relativo al tratamiento de los pacientes.

PRECAUCIÓN: EL CONTENIDO SERÁ ESTÉRIL MIENTRAS QUE EL ENVASE NO ESTÉ ABIERTO NI DAÑADO.

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
El catéter EVSRF (en lo sucesivo, «el catéter») es un producto sanitario estéril, de un solo uso y desechable diseñado 
para ablación por radiofrecuencia endovenosa, un tipo de intervención en el que una vena que presenta reflujo se coagula 
mediante la aplicación de calor para eliminarla permanentemente de la circulación sanguínea. El catéter tiene un cuerpo 
largo para facilitar su inserción en la vena, un mango con un botón de apagado/encendido y un cable conector. El cuerpo 
del catéter cuenta con un elemento calefactor que recibe energía del generador de radiofrecuencia digiRF («el generador»), 
que es un sistema de administración de energía multitensión con control mediante pantalla táctil que establece 
automáticamente parámetros de tratamiento no ajustables para el catéter EVSRF. Al accionar un botón del catéter 
(o un interruptor de pie conectado al generador) comienza un ciclo de tratamiento automático de 20 segundos de 
duración a una temperatura establecida de 120 °C y, una vez completado, el tratamiento se detiene automáticamente. 
El catéter se utiliza dentro de un campo estéril, mientras que el generador permanece en todo momento fuera del campo 
estéril. El cable conector del catéter sale del campo estéril y se conecta al generador.

USO PREVISTO
El catéter EVSRF Venclose está indicado para utilizarse de forma conjunta con el generador digiRF Venclose.

COMPONENTES DEL DISPOSITIVO

Longitud insertable

Intervalos de 2,5 cm

Intervalos de 10 cm

Botón de 
encendido/
apagado

Conector Luer 
(no se muestra 

el tapón)

Marcador 
ajustable

Cable conector

*2,5 cm

- o -

*10 cm  
(predeterminado)

Línea 
simple

Línea 
doble

Longitud activa del elemento calefactor*

Modelo de catéter: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Longitud activa del elemento 
calefactor

Ajustable, 10 cm o 2,5 cm Ajustable, 10 cm o 2,5 cm

Diámetro del elemento calefactor 
(diámetro exterior máx. del catéter)

6 F (2,0 mm) 6 F (2,0 mm)

Longitud insertable (cm) 60 cm 100 cm

INDICACIONES DE USO
El catéter EVSRF Venclose está diseñado para la coagulación endovascular de vasos sanguíneos en pacientes con reflujo 
venoso superficial. 

CONTRAINDICACIONES 
•	 Presencia de trombos en el tramo de vena objeto del tratamiento.
•	 Si, a criterio del médico, la administración de energía térmica pudiera ser contraproducente para el paciente.
•	 No se ha evaluado el posible impacto sobre los productos sanitarios activos que el paciente pueda tener implantados 

cerca de la zona donde se pretenda llevar a cabo el tratamiento en las extremidades inferiores. Se recomienda no 
enrollar el cable conector EVSRF directamente sobre productos sanitarios implantados y activos.

•	 El sistema Venclose no está diseñado para su uso en situaciones en las que sea necesaria la adquisición de imágenes 
por resonancia magnética.

•	 No se ha evaluado el uso del sistema Venclose en niños. No se recomienda usar el sistema Venclose en venas sin reflujo, 
ni tampoco en venas con un diámetro inferior a 2 mm.

ADVERTENCIAS
•	 EL TRATAMIENTO TÉRMICO DE LA VENA PODRÍA DAÑAR LOS NERVIOS MOTORES O SENSITIVOS 

ADYACENTES. EL RIESGO DE DAÑOS ES MAYOR CERCA DE LA PANTORRILLA O SI NO SE ADMINISTRA 
ANESTESIA LOCAL EN TORNO A LA VENA OBJETO DEL TRATAMIENTO.

•	 EL TRATAMIENTO DE UN TRAMO DE VENA QUE ESTÉ A MENOS DE 1 CM DE LA PIEL PODRÍA PROVOCAR 
QUEMADURAS CUTÁNEAS. LA COMPRESIÓN EXTERNA DIRECTA PODRÍA REDUCIR LA DISTANCIA ENTRE 
LA VENA Y LA PIEL.

•	 DEBE TENERSE MUCHO CUIDADO DE MANTENER UNA CIRCULACIÓN SANGUÍNEA SUFICIENTE, SOBRE 
TODO EN PACIENTES CON HISTORIAL DOCUMENTADO DE ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFÉRICA.

•	 EL CATÉTER ESTÁ INDICADO PARA SU USO EN UN SOLO PACIENTE. UN CATÉTER CONTAMINADO PUEDE 
PROVOCAR ENFERMEDADES O LA MUERTE DEL PACIENTE. SI EL CATÉTER SUFRE DAÑOS AL LIMPIARLO, 
EL TRATAMIENTO PODRÍA RESULTAR POCO EFECTIVO O PROVOCAR LESIONES. VENCLOSE DECLINA 
CUALQUIER RESPONSABILIDAD DERIVADA DE DAÑOS O GASTOS DIRECTOS, INDIRECTOS, FORTUITOS 
O EMERGENTES DEBIDOS A LA REUTILIZACIÓN DEL CATÉTER.

PRECAUCIONES
•	 Almacene este producto en un lugar seco y fresco.
•	 No doble el cuerpo del catéter formando un radio cerrado. Cualquier acodadura del cuerpo podría hacer que el catéter 

quede inservible.
•	 Para evitar dañar la guía, compruebe que esta no sobresalga de la punta del catéter al introducir el catéter en la vena.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones de este dispositivo comprenden, entre otras: perforación del vaso, decoloración de la piel, 
lesiones nerviosas, flebitis, hematomas, trombosis, infecciones, quemaduras cutáneas y embolia pulmonar.

EQUIPO Y MATERIALES NECESARIOS
Para la intervención se necesitarán los siguientes materiales que no se incluyen con el catéter:
•	 Generador digiRF Venclose
•	 Consola ecográfica dúplex
•	 Materiales para intervención estéril
•	 Mesa inclinable (se recomienda)
•	 Vaina introductora de 6 F, con un dilatador adecuado, guía y aguja de acceso percutáneo
•	 Anestesia local o general
•	 Compresión posoperatoria de acuerdo con las recomendaciones del médico

CONFIGURACIÓN DEL GENERADOR 
Si necesita instrucciones para poner en marcha el generador digiRF, consulte el manual del usuario del propio generador.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparación del paciente 
Acceda al vaso mediante una vaina introductora compatible siguiendo las instrucciones del fabricante de la vaina. Use 
una técnica aséptica.

Inspección y preparación del catéter 
1)	 Inspeccione el envase y la bolsa del catéter para comprobar si presentan daños. Si el envase presenta daños, llame 

al servicio de atención al cliente y devuelva el producto con el envase completo.
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2)	 Abra la bolsa y saque el producto empleando una técnica aséptica. No retire la lengüeta de extracción del mango 
del catéter hasta inmediatamente antes de conectar el catéter al generador. La retirada prematura de la lengüeta 
de extracción puede provocar el agotamiento de la batería del dispositivo antes de su uso (consulte el uso máximo 
del catéter).

3)	 Inspeccione el catéter. El catéter funcionará correctamente si el cuerpo presenta una acodadura, pero NO LO USE 
SI SUFRE ALGÚN OTRO DAÑO FÍSICO.

4)	 Pase el conector del cable del catéter fuera del campo estéril y conéctelo al generador insertándolo a fondo en la 
toma correspondiente. 

PRECAUCIÓN: �SI EL CONECTOR DEL CABLE ENTRA EN CONTACTO CON ALGÚN FLUIDO, LÍMPIELO Y SÉQUELO 
ANTES DE INSERTARLO EN EL GENERADOR.

5)	 Prepare la luz del catéter lavándola con solución salina estéril y luego tape la luz en el mango. Limpie la superficie 
del cuerpo con solución salina y una toallita estéril.

6)	 Si usa una guía, consulte las instrucciones de uso del fabricante. Tras retirar la guía, vuelva a lavar la luz del catéter 
con solución salina fisiológica estéril y tape la luz al final del catéter. 

PRECAUCIÓN: �DURANTE EL TRATAMIENTO, NO ADMINISTRE FLUIDOS A TRAVÉS DE LA LUZ DEL CATÉTER, 
YA QUE PODRÍA INTERFERIR EN EL TRATAMIENTO Y ADMINISTRAR FLUIDO CALIENTE 
A TRAVÉS DE LA PUNTA DEL CATÉTER.

PRECAUCIÓN: �DURANTE EL TRATAMIENTO, NO DEJE LA GUÍA DENTRO DE LA LUZ DEL CATÉTER A LA 
ALTURA DEL ELEMENTO CALEFACTOR, YA QUE PODRÍA QUEDARSE ATASCADA DENTRO 
DE LA LUZ DEL CATÉTER.

7)	 Introduzca el catéter mediante la vaina introductora y haga avanzar la punta del catéter hasta el lugar donde desee 
empezar el tratamiento. Ayúdese de una visualización directa mediante ecografía para asegurarse de que el catéter 
permanezca dentro del vaso objeto del tratamiento. También puede controlar el movimiento del catéter mediante 
palpación directa, recolocación de la extremidad o uso de una guía.

PRECAUCIÓN: �NO HAGA AVANZAR EL CATÉTER SI NOTA ALGUNA RESISTENCIA, YA QUE PODRÍA PERFORAR 
LA VENA.

Administración de anestesia local
8)	 Guiándose mediante ecografía en toda la longitud de vena que se vaya a tratar (e incluso pasados los extremos de 

dicho tramo), inyecte anestesia local en la zona adyacente a la pared venosa para crear una capa de fluido anestésico 
en torno al vaso. También guiándose por ecografía, asegúrese de que haya una distancia mínima de 1 cm entre la 
pared venosa y la piel; si la distancia es inferior a 1 cm, inyecte más fluido entre la vena y la piel para mantener una 
distancia aceptable (al menos 1 cm). Consulte el etiquetado del fabricante para conocer la dosis máxima de anestésico 
que se puede inyectar al paciente.

Colocación definitiva del catéter
9)	 Vacíe de sangre la vena objeto del tratamiento tanto como sea posible de manera que se cree un contacto directo 

entre la pared venosa y el elemento calefactor; para ello puede, por ejemplo, levantar las piernas del paciente por 
encima del nivel del corazón (en posición de Trendelenburg).

PRECAUCIÓN: �SI SE CREA UN FLUJO O ACUMULACIÓN IRREGULAR DE SANGRE EN TORNO AL ELEMENTO 
CALEFACTOR, EL TRATAMIENTO PODRÍA NO SER TOTALMENTE EFICAZ O EL CATÉTER 
PODRÍA SUFRIR DAÑOS.

10)	 Antes de iniciar la administración de energía con el catéter, compruebe que tanto el catéter como el elemento 
calefactor estén en la posición deseada y dentro de la vena adecuada. Si se va a tratar la vena safena interna (VSI), 
se recomienda colocar la punta 2,0 cm por debajo de la unión safeno-femoral (USF). Compruebe la posición 
deseada mediante ecografía con vistas transversal y longitudinal.

ADVERTENCIA: �NO ADMINISTRE TRATAMIENTOS EN EL SISTEMA VENOSO PROFUNDO Y ASEGÚRESE DE QUE 
EL ELEMENTO CALEFACTOR NO QUEDE DENTRO DEL SISTEMA VENOSO PROFUNDO.

Tratamiento térmico 
11)	 Si la longitud de calentamiento deseada es 2,5 cm (en el generador, el valor predeterminado de la longitud de 

calentamiento activa ajustable es 10 cm), pulse la imagen del elemento calefactor en la pantalla táctil del generador 
para cambiar de una longitud a otra. La longitud de calentamiento activa que se muestre en pantalla se mantendrá 
como la última seleccionada hasta que la cambie el usuario, salvo si se desconecta y se vuelve a conectar el catéter, 
en cuyo caso se volverá al valor predeterminado (10 cm).

PRECAUCIÓN: �NO COMIENCE EL TRATAMIENTO SIN ANTES VERIFICAR QUE LA LONGITUD DEL ELEMENTO 
CALEFACTOR QUE VAYA A ADMINISTRAR CALENTAMIENTO ACTIVO PERMANEZCA INSERTADA 
AL MENOS 2,5 CM A PARTIR DEL PUNTO DE ACCESO A LA VENA. 

PRECAUCIÓN: �LA PARTE DEL CUERPO DEL CATÉTER QUE ESTÉ A MENOS DE 2,0 CM DEL ELEMENTO 
CALEFACTOR PODRÍA ALCANZAR UNA TEMPERATURA SUPERIOR A 41 °C DURANTE EL 
TRATAMIENTO. LAS PRUEBAS REALIZADAS EN ESA ZONA HAN DEMOSTRADO QUE PUEDE 
ALCANZARSE UNA TEMPERATURA MÁXIMA DE 42 °C.

12)	 Tras confirmar la longitud de calentamiento deseada, comience un tratamiento por RF pulsando el botón del mango 
del catéter o accionando el interruptor de pie del generador opcional. El tratamiento se detiene automáticamente tras 
20 segundos de calentamiento.

13)	 Si el paciente refiere dolor o se produce cualquier otra emergencia, podrá detenerse el ciclo de tratamiento antes de 
que transcurran los 20 segundos pulsando el botón del mango del catéter, accionando el interruptor de pie opcional 
o pulsando el botón principal de encendido del generador digiRF. Si ninguna de estas medidas interrumpe la 
administración de energía por RF, desconecte el cable de alimentación del generador.

14)	 Si durante el tratamiento no se logra alcanzar o mantener la temperatura establecida, puede que haya flujo sanguíneo 
dentro de la vena y que dicho flujo esté enfriando el catéter; en tal caso, interrumpa el tratamiento (véase el paso 13), 
compruebe que la punta del catéter esté en la posición correcta (no debe quedar dentro del sistema venoso profundo) 
y compruebe igualmente la efectividad de los métodos de vaciado de sangre, adopte las medidas correctivas que 
procedan y vuelva a iniciar el tratamiento del tramo de vena.

PRECAUCIÓN: �SI EL GENERADOR INTERRUMPE EL TRATAMIENTO DEBIDO A UN CALENTAMIENTO INADECUADO, 
RETIRE EL CATÉTER E INSPECCIÓNELO. SI OBSERVA DAÑOS, CAMBIE EL CATÉTER. DE NO 
RESPONDER A LAS RECOMENDACIONES DE LOS INDICADORES, EL CATÉTER PODRÍA SUFRIR 
DAÑOS.

15)	 Si se obtienen de manera reiterada lecturas con valores inferiores a la temperatura establecida, podría ser indicio de 
la presencia de sangre dentro de la vena, que tiene un efecto refrigerante del tratamiento. Ello puede deberse a que 
la vena tenga un diámetro amplio o que haya un alto volumen de reflujo sanguíneo.

16)	 Si se observan temperaturas bajas o si el generador digiRF muestra una indicación de fluido en torno al elemento 
calefactor, vuelva a aplicar los métodos de vaciado para dejar la vena lo más libre de sangre que sea posible. 
Podrá aplicarse compresión externa directa, siempre que se haga de manera uniforme en toda la longitud activa 
del elemento calefactor.

PRECAUCIÓN: �SI APLICA COMPRESIÓN EXTERNA DIRECTA, NO COMPRIMA LA PIEL A MENOS DE 1 CM 
DEL ELEMENTO CALEFACTOR, YA QUE PODRÍA CAUSAR QUEMADURAS CUTÁNEAS.

17)	 Un protocolo recomendado para el tratamiento de venas es administrar una serie de ciclos de tratamiento 
en cada tramo de vena en función del diámetro máximo de dicho tramo y de acuerdo con la siguiente tabla 
(donde «USF» = «unión safeno-femoral»). En todo caso, el usuario podrá administrar hasta tres tratamientos 
por tramo de vena si así lo desea.

Protocolo recomendado para el tratamiento del tramo de vena:

Diámetro del tramo de vena Tramo más cercano a la USF 
o al origen del reflujo

Tramos restantes

Menos de 10 mm 2 sesiones de tratamiento 1 sesión de tratamiento

10 mm - 17,9 mm 3 sesiones de tratamiento 2 sesiones de tratamiento

18 mm o más 3 sesiones de tratamiento 3 sesiones de tratamiento

PRECAUCIÓN: NO ADMINISTRE MÁS DE TRES CICLOS DE ENERGÍA EN NINGÚN TRAMO DE VENA.
PRECAUCIÓN: �NO VUELVA A HACER AVANZAR EL CATÉTER Y REPITA EL TRATAMIENTO EN TRAMOS DE VENA 

PREVIAMENTE TRATADOS, PUESTO QUE PODRÍA AUMENTAR EL RIESGO DE EMBOLIA.
18)	 Ayudándose de una línea en la piel u otra referencia con respecto a las marcas del cuerpo, tire del catéter una 

distancia que sea igual a la longitud activa del elemento calefactor, de manera que la longitud activa del elemento 
calefactor quede adyacente a la zona de tratamiento anterior. En caso necesario, retire la vaina de la piel de manera 
que puedan verse las marcas del cuerpo del catéter que hay cerca del punto donde el catéter se introduce en la piel. 
Tenga en cuenta que el catéter presenta líneas dobles para indicar las distancias a intervalos de 10 cm del elemento 
calefactor, y líneas simples para indicar las distancias a intervalos de 2,5 cm del elemento calefactor. Los números que 
figuran impresos en el cuerpo del catéter representan la distancia respecto del extremo distal del elemento calefactor.

19)	 Hay que tener en cuenta que en el cuerpo hay dos series de marcas. Se pueden observar en el diagrama anterior 
de componentes del dispositivo. El grupo de marcas del extremo proximal está diseñado para su uso con vainas de 
acceso de 11 cm de longitud; si se ven las marcas proximales «X X X X X», es que parte del elemento calefactor está 
dentro de la vaina. De ser ese el caso, no deberán administrarse ciclos de energía. El grupo de marcas del extremo 
distal está diseñado para usarse una vez que se haya retirado la vaina del punto de acceso a la vena; si se ven las 
marcas distales «X X X X X», es que el elemento calefactor está a menos de 2,5 cm del punto de acceso a la vena. 
De ser ese el caso, no deberán administrarse ciclos de energía.

PRECAUCIÓN: �SI ADMINISTRA UN TRATAMIENTO CON LA LONGITUD DE 2,5 CM DEL ELEMENTO CALEFACTOR, 
NO TIRE POSTERIORMENTE SIGUIENDO LAS MARCAS DE 10 CM EN EL CUERPO, YA QUE ES 
PROBABLE QUE CON ESA COMBINACIÓN QUEDE ATRAPADA SANGRE ENTRE TRATAMIENTOS 
NO CONTINUOS, Y ELLO PODRÍA PROVOCAR UNA FLEBITIS.

20)	 Repita los pasos 12 a 18 hasta cubrir toda la longitud de vena que se desee tratar.
PRECAUCIÓN: �NO ADMINISTRE EL TRATAMIENTO CON EL ELEMENTO CALEFACTOR DENTRO DE LA VAINA DE 

ACCESO NI A UNA DISTANCIA INFERIOR A 2,5 CM DEL PUNTO DE ACCESO DE LA PIEL, YA QUE 
PODRÍA PROVOCAR QUEMADURAS CUTÁNEAS Y DAÑOS EN EL CATÉTER O EN LA VAINA.

21)	 Una vez completado el tratamiento recomendado, retire de la vena el catéter y la vaina introductora.
22)	 Establezca la hemostasia en el lugar de acceso.
23)	 Si el médico así lo ordena, aplique compresión externa (gasa elástica, medias u otra).

ATENCIÓN SANITARIA DE SEGUIMIENTO 
1)	 �Compresión posoperatoria según prescripción facultativa.
2)	 �Como medida profiláctica para evitar la TVP, indique al paciente que debe deambular con frecuencia durante varios 

días después del tratamiento.
3)	 �Se recomienda que el paciente evite durante varios días realizar grandes esfuerzos, como levantar mucho peso.

USO MÁXIMO DEL CATÉTER
Al retirar la lengüeta de extracción del mango del catéter se activa la batería desechable del dispositivo. La vida útil 
de la batería del catéter está limitada a un único uso (de hasta 50 ciclos de calentamiento) en un plazo de 1,5 horas 
tras la retirada de la lengüeta de extracción.

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO
•	 Temperatura: de 10 a 30 ºC (de 50 a 86 ºF)
•	 Humedad relativa: del 15 al 90 %
•	 Presión: valor de presión atmosférica ambiental entre 700 hPa (3000 m/10 000 ft) y 1000 hPa (a nivel del mar)

ELIMINACIÓN 
El catéter EVSRF lleva integrada en su interior una batería de iones de litio (que no requiere mantenimiento) que el usuario 
no debe quitar ni cambiar. Elimine el producto contaminado, los componentes y los materiales del envase siguiendo 
las prácticas hospitalarias habituales para residuos con riesgo biológico y de conformidad con las normativas locales 
y nacionales sobre equipos electrónicos y baterías. No incinere nunca las baterías desechadas. 
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GEBRUIKSAANWIJZING: Venclose® endoveneuze gesegmenteerde radiofrequentie 

(EVSRF™)-ablatiekatheter
Inhoud: (1) EVSRF™-katheter van Venclose®, voor gebruik met de digiRF™-generator 

van Venclose®

Steriel, uitsluitend voor eenmalig gebruik
NB: Voorafgaand aan het gebruik van het Venclose-systeem moeten alle instructies, inclusief de 
gebruikershandleiding voor de digiRF-radiofrequentie-generator (model VCOUSRFG1) van Venclose, aandachtig 
worden gelezen. Neem alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en aandachtspunten overal in deze instructies 
in acht. Nalaten dat te doen kan leiden tot complicaties bij de patiënt. Deze instructies dienen als algemene leidraad; 
ze dienen niet in plaats van de protocollen van de instelling of het professionele klinische oordeel betreffende de 
zorg voor de patiënt.

LET OP: DE INHOUD IS STERIEL TENZIJ DE VERPAKKING BESCHADIGD OF GEOPEND IS.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De EVSRF-katheter (de katheter) is een steriel, voor eenmalig gebruik bestemd disposable medisch hulpmiddel 
voor endoveneuze RF-ablatie: een procedure waarbij een ader met reflux thermische coagulatie ondergaat om 
de ader permanent uit de bloedsomloop te elimineren. De katheter heeft een lange schacht die in een ader moet 
worden ingebracht, een handgreep met een start/stop-knop en een verbindingskabel. De katheterschacht heeft een 
verhittingselement dat van energie wordt voorzien door de digiRF-radiofrequentiegenerator (de generator), die een 
multispanning-energietoedieningssysteem is dat bediend wordt via een aanraakscherm waarop automatisch de 
niet-aanpasbare parameters voor de behandeling voor gebruik met de EVSRF-katheter worden ingesteld. Met een 
knop op de katheter (of een op de generator aangebracht voetpedaal) wordt een automatische behandelcyclus van 
20 seconden lang begonnen met een ingestelde temperatuur van 120 °C; de behandeling stopt automatisch wanneer 
deze is voltooid. De katheter wordt gebruikt in een steriel operatieveld, terwijl de generator te allen tijde buiten het steriele 
operatieveld blijft. De verbindingskabel van de katheter gaat het steriele veld uit en is op de generator aangesloten.

BEOOGD GEBRUIK
De EVSRF-katheter van Venclose is bestemd om samen met de digiRF-generator van Venclose als systeem te worden 
gebruikt.

COMPONENTEN VAN HET HULPMIDDEL

Inbrengbare lengte

Tussenafstanden van 2,5 cm

Tussenafstanden  
van 10 cm

Start/stop-
knop

Luer- 
connector  
(dop niet 

afgebeeld)

Aanpasbare 
markering

Verbindingskabel

*2,5 cm

- of -

*10 cm 
(standaard)

Enkele 
lijn

Dubbele 
lijn

Actieve lengte verhittingselement*

Kathetermodel: VCOUS6F60  VCOUS6F100

Actieve lengte verhittingselement Aanpasbaar, 10 cm of 2,5 cm Aanpasbaar, 10 cm of 2,5 cm

Diameter verhittingselement 
(max. buitendiameter katheter)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Inbrengbare lengte (cm) 60 cm 100 cm

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De EVSRF-katheter van Venclose dient voor endovasculaire coagulatie van bloedvaten bij patiënten met reflux van 
oppervlakkige aderen. 

CONTRA-INDICATIES
•	 Trombus in het te behandelen adersegment.
•	 Als de toediening van hitte volgens het oordeel van de arts niet in het beste belang van de patiënt zou zijn.
•	 De mogelijke impact op actieve geïmplanteerde medische hulpmiddelen die zich dicht bij de beoogde plaats van 

behandeling in de onderste ledematen bevinden, is niet geëvalueerd. Het is niet raadzaam om de EVSRF-verbindingskabel 
onmiddellijk boven actieve geïmplanteerde medische hulpmiddelen op te rollen.

•	 Het Venclose-systeem dient niet voor gebruik bij MRI-beeldvorming.
•	 Het Venclose-systeem is niet geëvalueerd bij kinderen of zuigelingen. Het is niet raadzaam om het Venclose-systeem 

te gebruiken bij aderen zonder reflux of bij aderen met een diameter van minder dan 2 mm.

WAARSCHUWINGEN
•	 HET IS MOGELIJK DAT EEN WARMTEBEHANDELING VAN DE ADER AANGRENZENDE SENSORISCHE OF 

MOTORISCHE ZENUWEN BESCHADIGT. HET RISICO VAN BESCHADIGING IS GROTER DICHT BIJ DE KUIT 
OF ALS ER GEEN LOKAAL ANESTHETICUM WORDT GEBRUIKT BIJ DE BEHANDELDE ADER.

•	 BIJ BEHANDELING VAN EEN ADERSEGMENT DAT ZICH DICHTER DAN 1 CM BIJ DE HUID BEVINDT, KAN EEN 
BRANDWOND OP DE HUID ONTSTAAN. DIRECTE EXTERNE COMPRESSIE VERMINDERT MOGELIJK DE 
AFSTAND TUSSEN DE ADER EN DE HUID.

•	 DE NODIGE AANDACHT MOET WORDEN BESTEED OM TE ZORGEN DAT EEN TOEREIKENDE BLOEDSOMLOOP 
IN STAND WORDT GEHOUDEN, MET NAME BIJ PATIËNTEN MET GEDOCUMENTEERDE PERIFERE ARTERIËLE 
AANDOENING.

•	 DE KATHETER DIENT UITSLUITEND VOOR GEBRUIK BIJ EEN ENKELE PATIËNT. EEN VERONTREINIGDE 
KATHETER LEIDT MOGELIJK TOT ZIEKTE OF OVERLIJDEN VAN DE PATIËNT. BESCHADIGING VAN DE 
KATHETER ALS GEVOLG VAN REINIGING KAN LEIDEN TOT EEN ONDOELTREFFENDE BEHANDELING 
OF TOT LETSEL. VENCLOSE IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE, INDIRECTE, INCIDENTELE OF 
GEVOLGSCHADE OF ONKOSTEN DIE VOORTVLOEIEN UIT HERGEBRUIK VAN DE KATHETER.

VOORZORGSMAATREGELEN
•	 Koel en droog bewaren.
•	 Verbuig de katheterschacht niet in een kleine straal; door het knikken van de schacht kan de katheter onbruikbaar worden.
•	 Om beschadiging van de voerdraad te voorkomen, dient gezorgd te worden dat de voerdraad niet uit de kathetertip 

uitsteekt wanneer de katheter in de ader wordt ingebracht.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De mogelijke complicaties omvatten onder andere het volgende: perforatie van bloedvaten, verkleuring van de huid, 
zenuwletsel, flebitis, hematoom, trombose, infectie, brandwonden op de huid, longembolie.

BENODIGDHEDEN EN APPARATUUR
De volgende benodigdheden zijn voor de ingreep vereist, maar worden niet met de katheter meegeleverd:
•	 digiRF-generator van Venclose
•	 duplexechografieconsole
•	 benodigdheden voor steriele ingreep
•	 kanteltafel (aanbevolen)
•	 inbrenghuls van 6 F, met geschikte dilatator, voerdraad en percutane toegangsnaald
•	 lokale of algehele anesthesie
•	 postoperatieve compressie, zoals aanbevolen door de arts

OPSTELLING VAN DE GENERATOR 
Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de digiRF-generator voor instructies voor het opstarten.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
Gereedmaking van de patiënt 
Verkrijg toegang tot het bloedvat met een compatibele inbrenghuls volgens de instructies van de fabrikant van de huls. 
Gebruik daarbij een aseptische techniek.

Inspectie en gereedmaking van de katheter 
1)	 Inspecteer de verpakking en de zak van de katheter op beschadiging. Als de verpakking beschadigd is, bel dan de 

Klantenservice en retourneer het hulpmiddel met de complete verpakking naar de firma.
2)	 Open de zak en verwijder het product op aseptische wijze. Verwijder het treklipje pas van het handvat van de katheter 

vlak voordat de katheter in de generator moet worden gestoken. Voortijdige verwijdering van het treklipje kan ertoe 
leiden dat de batterij van het apparaat vóór gebruik leeg raakt (zie Maximaal gebruik van de katheter).

3)	 Inspecteer de katheter. Hoewel de katheter op juiste wijze zal functioneren als de schacht eenmaal geknikt is, 
MAG DE KATHETER NIET WORDEN GEBRUIKT ALS DEZE OP ENIGE ANDERE WIJZE FYSIEK IS BESCHADIGD.

4)	 Leid de connector van de katheterkabel buiten het steriele veld en sluit hem op de generator aan door hem volledig 
in het contact op de connector van de katheter te steken. 

LET OP: �ALS VLOEISTOF CONTACT MAAKT MET DE CONNECTOR VAN DE KABEL, NEEM DE CONNECTOR DAN 
AF EN DROOG HEM ALVORENS HEM IN DE GENERATOR IN TE BRENGEN.

5)	 Maak het lumen van de katheter gereed door het met steriele fysiologische zoutoplossing door te spoelen en dek het 
lumen vervolgens af bij de handgreep. Neem het oppervlak van de schacht af met fysiologische zoutoplossing en een 
steriel reinigingsdoekje.

6)	 Bij gebruik van een voerdraad raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Na verwijdering van de draad 
spoelt u het lumen van de katheter opnieuw door met steriele normale zoutoplossing en dekt u het lumen aan het 
einde van de katheter af. 

LET OP: �TIJDENS DE BEHANDELING MAG GEEN VLOEISTOF VIA HET LUMEN VAN DE KATHETER WORDEN 
TOEGEDIEND, OMDAT DIT DE BEHANDELING IN DE WEG ZAL STAAN EN ERTOE ZAL LEIDEN DAT ER 
HETE VLOEISTOF UIT DE KATHETERTIP KOMT.

LET OP: �TIJDENS DE BEHANDELING MAG DE VOERDRAAD NIET IN HET LUMEN VAN DE KATHETER WORDEN 
GELATEN BIJ DE PLAATS VAN HET VERHITTINGSELEMENT, OMDAT DE VOERDRAAD DAARDOOR IN 
HET LUMEN VAN DE KATHETER ZAL BLIJVEN STEKEN.

7)	 Breng de katheter in via de inbrenghuls en voer de kathetertip met directe echografische beeldvorming op naar de 
gewenste beginlocatie voor de behandeling om ervoor te zorgen dat de katheter binnen het gewenste te behandelen 
bloedvat blijft. De navigatie van de katheter kan worden vergemakkelijkt met behulp van rechtstreekse betasting, 
verplaatsing van de ledemaat en/of gebruik van een voerdraad.

LET OP: �DE KATHETER MAG NIET TEGEN WEERSTAND WORDEN OPGEVOERD, OMDAT ZICH ANDERS 
PERFORATIE VAN HET BLOEDVAT KAN VOORDOEN.

Toediening van lokale anesthesie
8)	 Met behulp van echografische beeldvorming langs en voorbij beide uiteinden over de gehele lengte van de te 

behandelen ader injecteert u een lokaal anestheticum naast de aderwand om een laag van anesthetische vloeistof 
rondom het bloedvat te creëren. Zorg, nogmaals onder echografische beeldvorming, dat er een afstand van minimaal 
1 cm tussen de aderwand en de huid is; als de afstand minder dan 1 cm bedraagt, injecteer dan extra vloeistof 
tussen de ader en de huid om de acceptabele afstand van ten minste 1 cm te bewerkstelligen. Raadpleeg het label 
van de fabrikant voor de maximale te injecteren dosis anestheticum voor de patiënt.

Uiteindelijke positionering van de katheter
9)	 Ontdoe het te behandelen bloedvat maximaal van bloed, waarbij u rechtstreeks contact van de aderwand met het 

verhittingselement creëert, zoals door de benen van de patiënt in de ligging van trendelenburg hoger te leggen dan 
het niveau van het hart.

LET OP: �ONGELIJKMATIGE OPHOPING OF STROMING VAN BLOED LANGS HET VERHITTINGSELEMENT 
KAN ERTOE LEIDEN DAT DE BEHANDELING NIET OVERAL EVEN DOELTREFFEND IS EN/OF KAN 
DE KATHETER BESCHADIGEN.

10)	 Alvorens met energiebehandeling met de katheter te beginnen, moet worden gecontroleerd of de katheter en het 
verhittingselement zich in de gewenste positie in de gewenste ader bevinden. Voor een behandeling in de vena 
saphena magna (VSM) verdient het aanbeveling de tip 2,0 cm onder de safenofemorale overgang (SFO) te plaatsen. 
Verifieer de gewenste positie onder echografische beeldvorming met beelden zowel in dwars- als lengterichting.

WAARSCHUWING: �HET DIEP-VENEUZE STELSEL MAG NIET WORDEN BEHANDELD; ER MOET GEVERIFIEERD 
WORDEN DAT HET VERHITTINGSELEMENT ZICH NIET BINNEN HET DIEP-VENEUZE 
STELSEL BEVINDT.

Warmtebehandeling 
11)	 Als de gewenste verhittingslengte 2,5 cm is (de standaardwaarde voor de aanpasbare actieve verhittingslengte op de 

generator is de volle lengte van 10 cm), druk dan op de afbeelding van het verhittingselement op het aanraakscherm 
van de generator om afwisselend te selecteren tussen de twee lengten. De actieve verhittingslengte die op het scherm 
wordt weergegeven, blijft de laatste geselecteerde lengte totdat dit door de gebruiker wordt veranderd. Als de katheter 
wordt losgekoppeld en opnieuw wordt aangesloten, gaat de waarde weer over op de standaardverhittingslengte 
van 10 cm.

LET OP: �ER MAG NIET MET EEN BEHANDELING WORDEN BEGONNEN ZONDER TE CONTROLEREN OF DE 
LENGTE VAN HET VERHITTINGSELEMENT DAT ACTIEF ZAL VERHITTEN TEN MINSTE 2,5 CM VAN 
HET TOEGANGSPUNT IN DE ADER BLIJFT INGEBRACHT. 

LET OP: �DE TEMPERATUUR VAN HET GEDEELTE VAN DE KATHETERSCHACHT DAT OP MINDER DAN 2,0 CM 
VAN HET VERHITTINGSELEMENT BLIJFT, KAN TIJDENS DE BEHANDELING MEER BEDRAGEN DAN 
41 ºC. BIJ TESTS VAN DEZE REGIO IS GEBLEKEN DAT DE TEMPERATUUR KAN OPLOPEN TOT 
MAXIMAAL 42 ºC.

12)	 Bevestig de gewenste verhittingslengte en begin vervolgens met een RF-behandeling door op de knop op de 
handgreep van de katheter te drukken of het optionele voetpedaal van de generator in te drukken. De behandeling 
stopt automatisch na een verhitting van 20 seconden.

13)	 Voor het geval dat de patiënt pijn heeft of zich een andere noodsituatie voordoet, kan de behandelcyclus worden 
gestopt voordat de 20 seconden zijn verstreken door op de knop op de handgreep van de katheter te drukken, door het 
optionele voetpedaal van de generator in te drukken of door op de aan/uit-knop op de digiRF-generator te drukken. 
Als geen van deze maatregelen de toediening van RF-energie stopt, koppel het netsnoer dan los van de generator.

14)	 Als de ingestelde temperatuur tijdens de behandeling niet wordt bereikt of niet in stand wordt gehouden, is er mogelijk 
bloedflow in de ader die de katheter afkoelt; als dat het geval is, stop dan de behandeling (zie stap 13), controleer de 
juiste positie van de kathetertip (hij mag zich niet in het diep-veneuze stelsel bevinden) en controleer de doeltreffendheid 
van de ontbloedingsmethoden, corrigeer deze zo nodig en begin opnieuw met de behandeling van het adersegment.

LET OP: �ALS DE GENERATOR DE BEHANDELING STOPT VANWEGE EEN ONJUISTE VERHITTING, VERWIJDER 
DE KATHETER DAN EN INSPECTEER HEM. VERVANG DE KATHETER ALS ER BESCHADIGING WORDT 
GECONSTATEERD. ALS ER NIET OP DE ADVIESINDICATOREN WORDT GEREAGEERD, KAN DIT LEIDEN 
TOT BESCHADIGING VAN DE KATHETER.

15)	 Aanhoudende temperatuurwaarden die lager zijn dan de ingestelde temperatuur kunnen wijzen op de aanwezigheid 
van bloed in de ader die een afkoelend effect op de behandeling heeft. Dit wordt mogelijk veroorzaakt door een grote 
diameter van de ader en/of een hoge mate van reflux van bloedflow.

16)	 Als er lage temperaturen worden geobserveerd of als de digiRF-generator een indicatie van vloeistof rondom het 
verhittingselement weergeeft, herhaal de ontbloedingsmethoden dan om de ader maximaal van bloed te ontdoen. 
Directe externe compressie kan worden toegepast, mits de compressie gelijkmatig wordt uitgeoefend over de gehele 
actieve lengte van het verhittingselement.

LET OP: �BIJ GEBRUIK VAN DIRECTE EXTERNE COMPRESSIE MAG GEEN COMPRESSIE OP DE HUID WORDEN 
UITGEOEFEND TOT OP EEN AFSTAND VAN MINDER DAN 1 CM VAN HET VERHITTINGSELEMENT, 
OMDAT ER ANDERS BRANDWONDEN OP DE HUID KUNNEN ONTSTAAN.

17)	 Een aanbevolen protocol voor behandeling van aderen is om een aantal behandelcycli uit te voeren op elk segment 
van een ader op basis van de maximale diameter van dat adersegment overeenkomstig de volgende tabel (waarbij 
SFO de safenofemorale overgang aanduidt), hoewel de gebruiker desgewenst tot drie behandelingen per adersegment 
kan uitvoeren.

Aanbevolen protocol voor de behandeling van adersegmenten:

Diameter adersegment Segment het dichtst bij SFO 
of bron van reflux

Resterende segmenten

Minder dan 10 mm 2 behandelingen 1 behandeling

10 mm - 17,9 mm 3 behandelingen 2 behandelingen

18 mm en groter 3 behandelingen 3 behandelingen

LET OP: ER MOGEN NIET MEER DAN DRIE ENERGIETOEDIENINGSCYCLI BINNEN EEN ADERSEGMENT 
WORDEN UITGEVOERD.

LET OP: �DE KATHETER MAG NIET OPNIEUW WORDEN OPGEVOERD OM EEN ACUUT BEHANDELD ADERSEGMENT 
OPNIEUW TE BEHANDELEN, OMDAT DIT HET RISICO VAN EEN EMBOLIE KAN VERGROTEN.

18)	 Gebruik een streepje op de huid of een andere referentie met betrekking tot de schachtmarkeringen en trek 
de katheter een afstand gelijk aan de lengte van het actieve verhittingselement zodat de lengte van het actieve 
verhittingselement naast de plaats van de eerdere behandeling ligt. Desgewenst trekt u de huls uit de huid terug 
zodat de markeringen op de katheterschacht te zien zijn dicht bij de plaats waar de katheter de huid is binnengegaan. 
De katheter heeft dubbele lijnen om tussenafstanden van 10 cm van het verhittingselement aan te duiden en enkele 
lijnen om tussenafstanden van 2,5 cm van het verhittingselement aan te duiden. De op de katheterschacht gedrukte 
getallen stellen de afstand van het distale uiteinde van het verhittingselement voor.

19)	 Er zijn twee groepen markeringen op de schacht aangebracht, zoals te zien in het bovenstaande diagram dat de 
componenten van het hulpmiddel toont. De meest proximale groep markeringen dient voor gebruik met toegangshulzen 
met een lengte van 11 cm; wanneer de proximale markeringen 'X X X X X' te zien zijn, bevindt het verhittingselement 
zich gedeeltelijk in de huls en mogen er geen energietoedieningscycli worden uitgevoerd. De meest distale groep 
markeringen dient voor gebruik wanneer de huls uit het toegangspunt tot de ader is teruggetrokken; wanneer de 
distale markeringen 'X X X X X' te zien zijn, bevindt het verhittingselement zich dichter dan 2,5 cm bij het 
toegangspunt tot de ader en mogen er geen energietoedieningscycli worden uitgevoerd.

LET OP: �ER MAG GEEN BEHANDELING WORDEN UITGEVOERD MET HET VERHITTINGSELEMENT MET EEN 
LENGTE VAN 2,5 CM DAT VERVOLGENS WORDT TERUGGETROKKEN TOT DE SCHACHTMARKERINGEN 
VAN 10 CM; BIJ EEN DERGELIJKE COMBINATIE ZAL BLOED ZICH WAARSCHIJNLIJK OPHOPEN 
TUSSEN NIET-CONTINUE BEHANDELINGEN EN KAN ER FLEBITIS ONTSTAAN.

20)	 Herhaal bovenstaande stap 12 t/m 18 totdat de voorgenomen aderbehandeling over de gehele lengte is voltooid.
LET OP: �ER MAG GEEN BEHANDELING WORDEN UITGEVOERD MET HET VERHITTINGSELEMENT BINNEN 

DE TOEGANGSHULS OF OP EEN AFSTAND VAN MINDER DAN 2,5 CM VAN HET TOEGANGSPUNT 
OP DE HUID, OMDAT DIT KAN LEIDEN TOT BRANDWONDEN OP DE HUID, BESCHADIGING VAN DE 
KATHETER OF BESCHADIGING VAN DE HULS.

21)	 Nadat de aanbevolen behandeling is voltooid, moeten de katheter en de inbrenghuls uit de ader worden verwijderd.
22)	 Breng hemostase tot stand op de toegangsplaats.
23)	 Breng een extern compressieverband (wikkel, kous of dergelijke) aan indien, en zoals, voorgeschreven door de arts.

NAZORG 
1)	 �Postoperatieve compressie, zoals aanbevolen door de arts.
2)	 �Om DVT te voorkomen, dient u de patiënt te instrueren gedurende diverse dagen na de behandeling regelmatig 

te gaan lopen.
3)	 �Het verdient aanbeveling dat de patiënt gedurende enige dagen afziet van inspannende activiteiten zoals het tillen 

van zware voorwerpen.

MAXIMAAL GEBRUIK VAN DE KATHETER
Door het treklipje van het katheterhandvat te verwijderen, wordt de batterij van het wegwerpapparaat geactiveerd. 
De levensduur van de batterij van de katheter is beperkt tot een enkel gebruik (van maximaal 50 verwarmingscycli) 
binnen 1,5 uur na verwijdering van het treklipje.

TIJDENS GEBRUIK
•	 Temperatuur: 10 ºC tot 30 ºC (50 ºF tot 86 ºF)
•	 Relatieve vochtigheid: 15% tot 90%
•	 Druk: atmosferische omgevingsdruk van 700 hPa (3048 m) tot 1000 hPa (zeeniveau)

AFVOER 
De EVSRF-katheter heeft een ingebouwde interne lithiumionbatterij (die niet onderhouden kan worden) die niet bestemd 
is om door de gebruiker verwijderd of vervangen te worden. Voer het verontreinigde hulpmiddel, de verontreinigde 
componenten en verpakkingsmaterialen af volgens de gebruikelijke ziekenhuispraktijken voor biologisch gevaarlijk afval 
en in naleving van alle toepasselijke plaatselijke, landelijke en Europese voorschriften voor elektronica en batterijen. 
Weggeworpen batterijen mogen nooit worden verbrand. 

VERKLARING VAN SYMBOLEN

REF CATALOGUSNUMMER

LOT BATCHCODE

TE GEBRUIKEN VÓÓR

STERIEL EO GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

2460
VOLDOET AAN DE ESSENTIËLE VEREISTEN VAN DE RICHTLIJN 
MEDISCHE HULPMIDDELEN 93/42/EEG VAN 14 JUNI 1993

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS BESCHADIGD

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN, VOOR EENMALIG GEBRUIK

NIET OPNIEUW STERILISEREN

Rx ONLY
VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT HULPMIDDEL 
UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN 
VERKOCHT

TOEGEPAST ONDERDEEL TYPE BF

GEBRUIKSAANWIJZING RAADPLEGEN

HET HULPMIDDEL NIET SAMEN MET ONGESORTEERD GEWOON 
AFVAL AFVOEREN

FABRIKANT VAN HET HULPMIDDEL

DATUM VAN VERVAARDIGING

EC REP ERKEND VERTEGENWOORDIGER IN DE EUROPESE GEMEENSCHAP

CH REP ERKEND VERTEGENWOORDIGER IN ZWITSERLAND

GW VOERDRAAD

TEMPERATUURLIMIETEN

VOCHTIGHEIDSLIMIETEN

LIMIETEN ATMOSFERISCHE DRUK 

NIET VERVAARDIGD MET NATUURLIJK RUBBERLATEX

VERPAKKINGSEENHEID

STORAGE BEWARING

TRANSPORTATION VERVOER

PARTIAL DOOS MET VARIABEL AANTAL KATHETERS

ENKELVOUDIG STERIEL BARRIÈRESYSTEEM

MD MEDISCH HULPMIDDEL

Venclose®, het Venclose logo, digiRF™ en EVSRF™ zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van 
Venclose, Inc. in de VS en andere landen.
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PT
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: Cateter de ablação por radiofrequência endovenosa 

seccionada (EVSRF™) Venclose® 
Conteúdo: (1) Cateter Venclose® EVSRF™ para utilização com o gerador Venclose® digiRF™

Esterilizado, apenas para utilização única
NOTA: Leia atentamente todas as instruções, incluindo o Manual do Utilizador do Gerador de Radiofrequência 
Venclose digiRF (modelo VCOUSRFG1) antes de utilizar o sistema Venclose. Observe todas as advertências, 
precauções e observações mencionadas nestas instruções. O não cumprimento desta recomendação pode 
resultar em complicações para o doente. Estas instruções foram concebidas como orientações gerais e não 
se sobrepõem a protocolos institucionais nem critérios clínicos profissionais relativos aos cuidados com os 
doentes.

ATENÇÃO: �O CONTEÚDO ENCONTRA-SE ESTÉRIL EXCETO SE A EMBALAGEM TIVER SIDO ABERTA OU ESTIVER 
DANIFICADA.

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O cateter EVSRF [o cateter] é um dispositivo médico estéril, de utilização única, descartável para ablação endovenosa 
por radiofrequência, um procedimento em que uma veia com refluxo é coagulada termicamente para eliminar 
permanentemente a veia da circulação sanguínea. O cateter tem uma haste longa para inserção numa veia, um manípulo 
com um botão iniciar/parar e um cabo do conector. A haste do cateter possui um elemento de aquecimento que é energizado 
pelo gerador de radiofrequência digiRF [o gerador], que é um sistema de fornecimento de energia multitensão com controlo 
por ecrã tátil e que determina automaticamente os parâmetros de tratamento não ajustáveis para o cateter EVSRF. 
Um botão no cateter (ou um pedal ligado ao gerador) dá início a um ciclo de tratamento automatizado, com 20 segundos 
de duração, numa temperatura definida de 120 °C, sendo que o tratamento é automaticamente interrompido quando 
concluído. O cateter é utilizado dentro de um campo operatório esterilizado enquanto o gerador se mantém sempre 
fora deste campo. O cabo do conector do cateter sai do campo esterilizado e liga-se ao gerador.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O cateter Venclose EVSRF destina-se a ser utilizado com o gerador Venclose digiRF, como um sistema.

COMPONENTES DO DISPOSITIVO

Comprimento inserível

Intervalos de 2,5 cm

Intervalos de 10 cm

Botão  
Iniciar/Parar

Conector Luer 
(tampa não 

apresentada)

Marcador ajustável

Cabo do conector

*2,5 cm

- ou -

*10 cm  
(predefinição)

Linha 
única

Linha 
dupla

Comprimento ativo do elemento de aquecimento*

Modelo de cateter: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Comprimento ativo do elemento 
de aquecimento

Regulável, 10 cm ou 2,5 cm Regulável, 10 cm ou 2,5 cm

Diâmetro do elemento de aquecimento 
(diâmetro exterior máx. do cateter)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Comprimento inserível (cm) 60 cm 100 cm

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O cateter Venclose EVSRF destina-se à coagulação endovascular de vasos sanguíneos em doentes com refluxo de 
veias superficiais. 

CONTRAINDICAÇÕES 
•	 Trombo na secção da veia a ser tratada.
•	 Quando, segundo avaliação do médico, a administração de energia calorífica seria contrária aos melhores interesses 

do doente.
•	 Não foi avaliado o potencial impacto em dispositivos médicos implantados ativos localizados na proximidade do local 

de tratamento previsto nos membros inferiores. Recomenda-se que o cabo do conector do EVSRF não seja enrolado 
diretamente acima de dispositivos médicos implantados ativos.

•	 O sistema Venclose não se destina a ser utilizado durante exames de imagiologia por ressonância magnética.
•	 O sistema Venclose não foi avaliado em crianças ou bebés. A utilização do sistema Venclose não é recomendada em 

veias sem refluxo ou em veias com diâmetro inferior a 2 mm.

ADVERTÊNCIAS
•	 O TRATAMENTO TÉRMICO DA VEIA PODE LESAR NERVOS SENSITIVOS OU MOTORES ADJACENTES. O RISCO 

DE LESÕES É MAIOR PRÓXIMO DA PARTE DE BAIXO DA PERNA OU SE NÃO FOR USADO ANESTÉSICO LOCAL 
À VOLTA DA VEIA TRATADA.

•	 O TRATAMENTO DE UMA SECÇÃO DE UMA VEIA MAIS PERTO DE 1 CM DA PELE PODE ORIGINAR UMA QUEIMADURA 
CUTÂNEA. A COMPRESSÃO EXTERNA DIRETA PODE REDUZIR A DISTÂNCIA ENTRE A VEIA E A PELE.

•	 DEVE TER-SE CUIDADO PARA PRESERVAR A CIRCULAÇÃO SANGUÍNEA ADEQUADA, SOBRETUDO NO CASO 
DE DOENTES COM DOENÇA ARTERIAL PERIFÉRICA DOCUMENTADA.

•	 O CATETER SÓ DEVE SER UTILIZADO NUM ÚNICO DOENTE. UM CATETER CONTAMINADO PODE CAUSAR 
DOENÇA OU LEVAR À MORTE DO DOENTE. A OCORRÊNCIA DE DANOS DURANTE A LIMPEZA DO CATETER 
PODE LEVAR A TRATAMENTO EFICAZ OU A LESÕES. A VENCLOSE NÃO SE RESPONSABILIZA POR QUAISQUER 
DANOS DIRETOS, INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES NEM POR DESPESAS RESULTANTES DA 
REUTILIZAÇÃO DO CATETER.

ATENÇÃO
•	 Armazene num local fresco e seco.
•	 Não dobre acentuadamente a haste do cateter; a existência de vincos na haste pode tornar o cateter inoperável.
•	 Para prevenir danos no fio-guia, certifique-se de que o fio-guia não sai pela ponta do cateter quando inserir o cateter na veia.

POTENCIAIS COMPLICAÇÕES
As potenciais complicações incluem, entre outras, o seguinte: perfuração do vaso, descoloração da pele, lesão nervosa, 
flebite, hematoma, trombose, infeção, queimadura cutânea, embolia pulmonar.

CONSUMÍVEIS E EQUIPAMENTO
São necessários os seguintes consumíveis para o procedimento, que não são fornecidos com o cateter:
•	 Gerador Venclose digiRF
•	 Consola de ecoDoppler
•	 Consumíveis para procedimento estéril
•	 Mesa com inclinação (recomendada)
•	 Bainha introdutora de 6 F, com dilatador, fio-guia e agulha de acesso percutâneo adequados
•	 Anestesia local ou geral
•	 Compressão pós-operatória, conforme recomendação médica

INSTALAÇÃO DO GERADOR 
Consulte as instruções para iniciar o gerador no Manual do Utilizador do Gerador digiRF.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Preparação do doente 
Obtenha acesso ao vaso com uma bainha introdutora compatível de acordo com as instruções do fabricante da bainha. 
Utilize uma técnica asséptica.

Inspeção e preparação do cateter 
1)	 Inspecione a embalagem e a bolsa do cateter quanto a danos. Se a embalagem estiver danificada, telefone para 

o serviço de apoio ao cliente e devolva o dispositivo com os materiais de embalagem completos à empresa.
2)	 Abra a bolsa e remova o produto, utilizando uma técnica asséptica. Não retire a aba da pega do cateter até 

imediatamente antes de pretender ligar o cateter ao gerador. A remoção prematura da aba pode resultar no 
esgotamento da bateria do dispositivo antes da sua utilização (consulte a Utilização máxima do cateter).

3)	 Inspecione o cateter. Apesar de o cateter funcionar corretamente se a haste ficar vincada uma vez, SE O CATETER 
APRESENTAR OUTRO TIPO DE DANOS FÍSICOS, NÃO O UTILIZE.

4)	 Passe o conector do cabo do cateter para fora do campo estéril e ligue o gerador, ligando totalmente a ficha do 
conector do cateter.

ATENÇÃO: �SE HOUVER CONTACTO DE FLUIDOS COM O CONECTOR DO CABO, LIMPE-O E SEQUE-O ANTES 
DA INSERÇÃO NO GERADOR.

5)	 Prepare o lúmen do cateter, irrigando com soro fisiológico estéril e, em seguida, tape o lúmen na pega. Limpe 
a superfície da haste com soro fisiológico e um pano esterilizado.

6)	 Caso esteja a utilizar um fio-guia, consulte as instruções de utilização do fabricante. Após a remoção do fio-guia, 
volte a irrigar o lúmen do cateter com soro fisiológico normal estéril e tape o lúmen na extremidade do cateter. 

ATENÇÃO: �DURANTE O TRATAMENTO, NÃO ADMINISTRE LÍQUIDOS ATRAVÉS DO LÚMEN DO CATETER, 
POIS IRIA INTERFERIR COM O TRATAMENTO E ADMINISTRAR LÍQUIDO QUENTE PELA PONTA 
DO CATETER.

ATENÇÃO: �NÃO DEIXE O FIO-GUIA DENTRO DO LÚMEN DO CATETER NA LOCALIZAÇÃO DO ELEMENTO 
DE AQUECIMENTO, POIS IRIA FAZER COM QUE O FIO-GUIA FICASSE PRESO DENTRO DO LÚMEN 
DO CATETER.

7)	 Insira o cateter através da bainha introdutora e faça avançar a ponta do cateter até ao local de início do tratamento 
pretendido, sob orientação ecográfica direta, para assegurar que o cateter permanece no interior do vaso que pretende 
tratar. A navegação do cateter pode ser assistida por palpação direta, reposicionamento de membro e/ou utilização 
de um fio-guia.

ATENÇÃO: NÃO FAÇA AVANÇAR O CATETER CONTRA RESISTÊNCIA, POIS PODE PERFURAR A VEIA.

Administração de anestesia local
8)	 Sob orientação ecográfica, ao longo e para além de ambas as extremidades de toda a extensão da veia a ser tratada, 

injete anestésico local adjacente à parede da veia para criar uma camada de líquido anestésico à volta do vaso. 
De igual modo, sob orientação ecográfica, certifique-se de que existe uma distância mínima de 1 cm entre a parede 
da veia e a pele; se a distância for inferior a 1 cm, injete mais líquido entre a veia e a pele para alcançar a distância 
aceitável de 1 cm ou superior. Consulte a rotulagem do fabricante sobre a dose anestésica máxima injetável para 
o doente.

Posicionamento final do cateter
9)	 Esvazie tanto quanto possível a veia de sangue, criando contacto direto da parede da veia com o elemento de 

aquecimento, como ao levantar as pernas do doente acima do nível do coração na posição de Trendelenburg.
ATENÇÃO: �A ACUMULAÇÃO OU O FLUXO DESIGUAL DE SANGUE AO LONGO DO ELEMENTO DE 

AQUECIMENTO PODE LEVAR A INCONSISTÊNCIA DA EFICÁCIA E/OU PODE DANIFICAR O CATETER.
10)	 Antes de iniciar os tratamentos energéticos com o cateter, verifique se o cateter e o elemento de aquecimento estão 

na posição desejada dentro da veia pretendida. Para tratamento da veia grande safena (VGS), recomenda-se que 
a ponta seja posicionada 2,0 cm inferior à junção safenofemoral (JSF). Confirme a posição desejada sob orientação 
ecográfica em incidências transversais e longitudinais.

ADVERTÊNCIA: �NÃO EFETUE TRATAMENTO NO SISTEMA VENOSO PROFUNDO; VERIFIQUE SE O ELEMENTO 
DE AQUECIMENTO NÃO ESTÁ DENTRO DO SISTEMA VENOSO PROFUNDO.

Tratamento térmico 
11)	 Se o comprimento de aquecimento desejado for 2,5 cm (o comprimento de aquecimento ativo ajustável está predefinido 

no gerador para o comprimento total de 10 cm), prima a imagem do elemento de aquecimento no ecrã tátil do gerador 
para alternar entre a escolha destes dois comprimentos. O comprimento de aquecimento ativo apresentado no ecrã 
permanecerá como o último selecionado até ser alterado pelo utilizador, exceto se desligar o cateter e voltar a ligá-lo, 
o que fará com que regresse à predefinição dos 10 cm do comprimento de aquecimento.

ATENÇÃO: �COMECE O TRATAMENTO SEM VERIFICAR SE O COMPRIMENTO DO ELEMENTO DE AQUECIMENTO 
QUE IRÁ AQUECER ATIVAMENTE PERMANECE INSERIDO EM, PELO MENOS, 2,5 CM DESDE O PONTO 
DE ACESSO À VEIA. 

ATENÇÃO: �A PARTE DA HASTE DO CATETER A CERCA DE 2,0 CM DO ELEMENTO DE AQUECIMENTO 
PODE EXCEDER 41 °C DURANTE O TRATAMENTO. TESTES DESTA ZONA DEMONSTRARAM 
QUE É POSSÍVEL QUE ALCANCE UMA TEMPERATURA MÁXIMA DE 42 °C.

12)	 Depois de confirmar o comprimento de aquecimento desejado, comece um tratamento de RF, premindo o botão 
no manípulo do cateter ou carregando no pedal opcional do gerador. O tratamento parará automaticamente após 
20 segundos de aquecimento.

13)	 Em caso de dor ou outra emergência com o doente, o ciclo de tratamento pode ser interrompido antes de o período 
de 20 segundos terminar, premindo o botão do manípulo do cateter, carregando no pedal opcional do gerador ou 
carregando no botão de alimentação do gerador digiRF. Se nenhuma destas medidas parar a administração da 
energia de RF, desligue o cabo de alimentação do gerador.

14)	 Se a temperatura definida não for alcançada ou mantida durante o tratamento, poderá haver fluxo sanguíneo dentro 
da veia que esteja a arrefecer o cateter; se for o caso, pare o tratamento (consulte o passo 13), verifique se a ponta 
do cateter está na posição correta (não deve estar no sistema venoso profundo) e verifique a eficácia dos métodos 
de exsanguinação, corrigindo-os se necessário e reiniciando o tratamento dessa secção da veia.

ATENÇÃO: �SE O GERADOR PARAR O TRATAMENTO DEVIDO A AQUECIMENTO INCORRETO, REMOVA 
O CATETER E INSPECIONE-O. SUBSTITUA O CATETER, CASO EXISTAM DANOS. A FALTA DE 
RESPOSTA AOS INDICADORES DE ALERTA PODE RESULTAR EM DANOS NO CATETER.

15)	 Leituras da temperatura continuamente abaixo da temperatura definida podem indicar a presença de sangue na 
veia, que tem um efeito de arrefecimento no tratamento. Isto pode ser causado por diâmetro grande da veia e/ou 
taxa de refluxo sanguínea elevada.

16)	 Caso se observem temperaturas baixas ou se o gerador digiRF apresentar uma indicação de líquido à volta do 
elemento de aquecimento, repita os métodos de exsanguinação para esvaziar a veia ao máximo. Pode empregar-se 
compressão externa direta desde que a aplicação seja uniforme ao longo de todo o comprimento ativo do elemento 
de aquecimento.

ATENÇÃO: �SE UTILIZAR COMPRESSÃO EXTERNA DIRETA, NÃO COMPRIMA A PELE A MENOS DE 1 CM 
DO ELEMENTO DE AQUECIMENTO OU PODERÁ OCORRER UMA QUEIMADURA CUTÂNEA.

17)	 Um protocolo recomendado para o tratamento da veia consiste em administrar vários ciclos de tratamento a cada 
secção da veia, com base no diâmetro máximo dessa secção, de acordo com a tabela seguinte (JSF = junção 
safenofemoral), apesar de o utilizador poder administrar até três tratamentos por cada secção da veia, conforme 
pretendido.

Protocolo de tratamento recomendado para a secção da veia:

Diâmetro da secção da veia Secção mais próxima da JSF 
ou da origem do refluxo

Secções restantes

Menos de 10 mm 2 tratamentos 1 tratamento

10 mm - 17,9 mm 3 tratamentos 2 tratamentos

18 mm e maior 3 tratamentos 3 tratamentos

ATENÇÃO: �NÃO ADMINISTRE MAIS DO QUE TRÊS CICLOS DE ADMINISTRAÇÃO DE ENERGIA NUMA DADA 
SECÇÃO DE UMA VEIA.

ATENÇÃO: �NÃO VOLTE A AVANÇAR O CATETER NEM A TRATAR UMA SECÇÃO DE UMA VEIA TRATADA DE 
FORMA AGUDA, OU PODERÁ AUMENTAR O RISCO DE EMBOLIA.

18)	 Utilizando uma linha na pele ou outra referência em relação às marcações da haste, puxe o cateter numa distância 
igual à do comprimento do elemento de aquecimento ativo para que o comprimento do elemento de aquecimento 
ativo fique adjacente à localização de tratamento anterior. Se desejar, retire a bainha da pele de modo que as 
marcações da haste do cateter possam ser vistas junto ao ponto de entrada do cateter na pele. Tenha em atenção 
que o cateter tem linhas duplas que indicam intervalos de 10 cm desde o elemento de aquecimento e linhas únicas 
que indicam distâncias em intervalos de 2,5 cm a partir do elemento de aquecimento. Os números impressos na 
haste do cateter representam a distância desde a extremidade distal do elemento de aquecimento.

19)	 Tenha em atenção que existem dois conjuntos de padrões de marcações na haste, conforme indicado no diagrama 
anterior que mostra os componentes do dispositivo. O conjunto de marcações mais proximal destina-se a ser utilizado 
com bainhas de acesso de 11 cm de comprimento; quando as marcações “X X X X X” proximais puderem ser vistas, 
o elemento de aquecimento encontra-se parcialmente dentro da bainha e não se deve acionar ciclos de administração 
de energia. O conjunto de marcações mais distal destina-se a ser utilizado quando a bainha for retirada do ponto de 
acesso à veia; quando as marcações “X X X X X” distais puderem ser vistas, o elemento de aquecimento encontra-se 
mais próximo do que 2,5 cm desde o ponto de acesso à veia e não se deve acionar ciclos de administração de energia.

ATENÇÃO: �NÃO TRATE COM O ELEMENTO DE AQUECIMENTO DE 2,5 CM E, EM SEGUIDA, RECUE DE 
ACORDO COM AS MARCAÇÕES DA HASTE DE 10 CM; ESSA COMBINAÇÃO PODERÁ LEVAR 
AO APRISIONAMENTO DE SANGUE ENTRE TRATAMENTOS NÃO CONTÍNUOS E PODERÁ CAUSAR 
FLEBITE.

20)	 Repita os passos 12 a 18 anteriores até o comprimento total pretendido do tratamento da veia estar concluído.
ATENÇÃO: �NÃO TRATE COM O ELEMENTO DE AQUECIMENTO DENTRO DA BAINHA DE ACESSO OU A MENOS 

DE 2,5 CM DO PONTO DE ACESSO À PELE, POIS PODERÃO OCORRER QUEIMADURAS NA PELE, 
DANOS NO CATETER OU NA BAINHA.

21)	 Depois de o tratamento recomendado estar concluído, remova o cateter e a bainha introdutora da veia.
22)	 Obtenha a hemóstase no local de acesso.
23)	 Aplique compressão externa (ligadura, meias de compressão ou outras), se prescrito pelo médico e de acordo com 

a sua recomendação.

CUIDADOS DE SEGUIMENTO 
1)	 �Compressão pós-operatória, conforme recomendação médica.
2)	 �Para profilaxia da trombose venosa profunda (TVP), solicite ao doente para andar frequentemente durante vários 

dias após o tratamento.
3)	 �Recomenda-se que o doente se abstenha de atividades físicas intensas, como levantar pesos, durante vários dias.

UTILIZAÇÃO MÁXIMA DO CATETER
A remoção da aba da pega do cateter ativa a bateria do dispositivo descartável. A duração da bateria do cateter é limitada 
a uma única instância de utilização (de até 50 ciclos de aquecimento) na 1 hora e meia a seguir à remoção da aba.

CONDIÇÕES DE FUNCIONAMENTO
•	 Temperatura: 10 ºC a 30 ºC (50 ºF a 86 ºF)
•	 Humidade relativa: 15% a 90%
•	 Pressão: pressão atmosférica ambiente de 700 hPa (10 000 pés) a 1000 hPa (nível do mar)

ELIMINAÇÃO 
O cateter EVSRF contém uma bateria de iões de lítio interna (não reparável) que não se destina a ser removida nem 
substituída pelo utilizador. Elimine o dispositivo contaminado, os componentes e os materiais de embalagem utilizando 
práticas hospitalares padrão relativas a resíduos com risco biológico e em conformidade com todos os regulamentos 
locais, estaduais e federais aplicáveis a componentes eletrónicos e baterias. Nunca incinere baterias eliminadas. 
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ΟΔΗΓIΕΣ ΧΡHΣΗΣ: Καθετήρας κατάλυσης Venclose® Endovenous Sectional Radiofrequency 

(EVSRF™)
Περιεχόμενα: (1) Καθετήρας Venclose® EVSRF™, για χρήση με τη γεννήτρια Venclose® digiRF™

Αποστειρωμένος, για μία μόνο χρήση
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Προτού χρησιμοποιήσετε το σύστημα Venclose, διαβάστε με προσοχή όλες τις οδηγίες, 
συμπεριλαμβανομένου του εγχειριδίου χρήσης της γεννήτριας ραδιοσυχνοτήτων Venclose digiRF 
(μοντέλο VCOUSRFG1). Λάβετε υπόψη σας όλες τις προειδοποιήσεις, τις προφυλάξεις και τις συστάσεις 
προσοχής που επισημαίνονται σε όλο το κείμενο αυτών των οδηγιών. Διαφορετικά, ενδέχεται να προκληθούν 
επιπλοκές στον ασθενή. Αυτές οι οδηγίες έχουν σχεδιαστεί ως γενική κατευθυντήρια οδηγία, δεν αντικαθιστούν 
τα πρωτόκολλα των ιδρυμάτων ή την επαγγελματική κλινική κρίση αναφορικά με τη φροντίδα του ασθενούς.

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΤΑ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΕΙΝΑΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ, ΕΦΟΣΟΝ Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΔΕΝ ΕΧΕΙ ΑΝΟΙΧΤΕΙ 
Ή ΚΑΤΑΣΤΡΑΦΕΙ.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Ο καθετήρας EVSRF [ο καθετήρας] είναι ένα αποστειρωμένο, αναλώσιμο ιατροτεχνολογικό προϊόν μίας χρήσης για την 
ενδοφλέβια ραδιοσυχνοτική κατάλυση, μια διαδικασία κατά την οποία μια παλινδρομούσα φλέβα υποβάλλεται σε θερμική 
πήξη για τον μόνιμο αποκλεισμό της φλέβας από την κυκλοφορία του αίματος. Ο καθετήρας διαθέτει έναν μακρύ άξονα 
για εισαγωγή σε φλέβα, μια λαβή με κουμπί έναρξης/τερματισμού και ένα καλώδιο σύνδεσης. Ο άξονας του καθετήρα 
διαθέτει ένα θερμαντικό στοιχείο που τροφοδοτείται από τη γεννήτρια ραδιοσυχνοτήτων digiRF [η γεννήτρια], η οποία είναι 
ένα σύστημα χορήγησης ενέργειας πολλαπλής τάσης με σύστημα χειρισμού με οθόνη αφής, το οποίο ορίζει αυτόματα τις μη 
προσαρμοζόμενες παραμέτρους θεραπείας για τον καθετήρα EVSRF. Ένα κουμπί επάνω στον καθετήρα (ή ένας 
ποδοδιακόπτης προσαρτημένος στη γεννήτρια) εκκινεί έναν αυτοματοποιημένο κύκλο θεραπείας διάρκειας 
20 δευτερολέπτων, σε ορισμένη θερμοκρασία 120 °C και η θεραπεία τερματίζεται αυτόματα όταν ολοκληρωθεί. Ο καθετήρας 
χρησιμοποιείται εντός στείρου χειρουργικού πεδίου, ενώ η γεννήτρια παραμένει συνεχώς εκτός αυτού. Το καλώδιο σύνδεσης 
του καθετήρα εξέρχεται από το στείρο πεδίο και συνδέεται στη γεννήτρια.

ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Ο καθετήρας Venclose EVSRF προορίζεται για χρήση με τη γεννήτρια Venclose digiRF, ως ενιαίο σύστημα.

ΜΕΡΗ ΤΟΥ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Μήκος με δυνατότητα εισαγωγής

Διαστήματα 2,5 cm

Διαστήματα 10 cm

Κουμπί 
έναρξης/ 
τερματισμού

Σύνδεσμος 
Luer (το πώμα 
δεν εικονίζεται)

Ρυθμιζόμενη 
σήμανση

Καλώδιο σύνδεσης

*2,5 cm

- ή -

*10 cm  
(προεπιλογή)

Μονή 
γραμμή

Διπλή 
γραμμή

Ενεργό μήκος θερμαντικού στοιχείου*

Μοντέλο καθετήρα: VCOUS6F60  VCOUS6F100

Ενεργό μήκος θερμαντικού στοιχείου Ρυθμιζόμενο, 10 cm ή 2,5 cm Ρυθμιζόμενο, 10 cm ή 2,5 cm

Διάμετρος θερμαντικού στοιχείου 
(μέγ. εξωτερική διάμετρος καθετήρα)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Μήκος με δυνατότητα εισαγωγής (cm) 60 cm 100 cm

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Ο καθετήρας Venclose EVSRF προορίζεται για την ενδοαγγειακή πήξη των αιμοφόρων αγγείων σε ασθενείς με επιπολής 
φλεβική παλινδρόμηση. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
•	 Θρόμβος στο τμήμα της φλέβας το οποίο θα υποβληθεί σε θεραπεία.
•	 Όταν, κατά την κρίση του ιατρού, η χορήγηση θερμικής ενέργειας θα αντέβαινε προς το συμφέρον του ασθενούς.
•	 Η δυνητική επίδραση σε ενεργά εμφυτευμένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα πλησίον της θέσης που προορίζεται προς 

θεραπεία στα κάτω άκρα δεν έχει αξιολογηθεί. Συνιστάται να μην περιελίσσετε το καλώδιο σύνδεσης EVSRF απευθείας 
επάνω από ενεργά εμφυτευμένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα.

•	 Το σύστημα Venclose δεν προορίζεται για χρήση με απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού.
•	 Το σύστημα Venclose δεν έχει αξιολογηθεί σε παιδιά ή βρέφη. Δεν συνιστάται η χρήση του συστήματος Venclose 

σε φλέβες που δεν παρουσιάζουν παλινδρόμηση ή σε φλέβες με διάμετρο μικρότερη των 2 mm.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
•	 Η ΘΕΡΜΙΚΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΗΣ ΦΛΕΒΑΣ ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ ΠΡΟΚΑΛΕΣΕΙ ΒΛΑΒΗ ΣΤΑ ΠΑΡΑΚΕΙΜΕΝΑ ΑΙΣΘΗΤΙΚΑ 

Ή ΚΙΝΗΤΙΚΑ ΝΕΥΡΑ. Ο ΚΙΝΔΥΝΟΣ ΒΛΑΒΗΣ ΕΙΝΑΙ ΜΕΓΑΛΥΤΕΡΟΣ ΚΟΝΤΑ ΣΤΗΝ ΚΝΗΜΗ Ή ΕΑΝ ΔΕΝ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΙ ΚΑΘΟΛΟΥ ΤΟΠΙΚΟ ΑΝΑΙΣΘΗΤΙΚΟ ΓΥΡΩ ΑΠΟ ΤΗ ΦΛΕΒΑ ΠΟΥ ΥΠΟΒΑΛΛΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΡΑΠΕΙΑ.

•	 Η ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΜΗΜΑΤΟΣ ΦΛΕΒΑΣ ΠΟΥ ΒΡΙΣΚΕΤΑΙ ΣΕ ΑΠΟΣΤΑΣΗ ΜΙΚΡΟΤΕΡΗ ΤΟΥ 1 CM ΑΠΟ ΤΟ ΔΕΡΜΑ 
ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ ΠΡΟΚΑΛΕΣΕΙ ΔΕΡΜΑΤΙΚΟ ΕΓΚΑΥΜΑ. Η ΑΜΕΣΗ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΜΠΙΕΣΗ ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ 
ΜΕΙΩΣΕΙ ΤΗΝ ΑΠΟΣΤΑΣΗ ΜΕΤΑΞΥ ΤΗΣ ΦΛΕΒΑΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΔΕΡΜΑΤΟΣ.

•	 ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΔΙΝΕΤΑΙ ΠΡΟΣΟΧΗ ΓΙΑ ΤΗ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗ ΕΠΑΡΚΟΥΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΤΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ, ΕΙΔΙΚΟΤΕΡΑ 
ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΤΕΚΜΗΡΙΩΜΕΝΗ ΠΕΡΙΦΕΡΙΚΗ ΑΡΤΗΡΙΑΚΗ ΝΟΣΟ.

•	 Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΣΕ ΕΝΑΝ ΜΟΝΟ ΑΣΘΕΝΗ. ΜΟΛΥΣΜΕΝΟΣ ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ 
ΝΑ ΠΡΟΚΑΛΕΣΕΙ ΝΟΣΗΣΗ Ή ΘΑΝΑΤΟ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΟΥΣ. Η ΚΑΤΑΣΤΡΟΦΗ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ ΚΑΤΑ ΤΟΝ 
ΚΑΘΑΡΙΣΜΟ ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ ΟΔΗΓΗΣΕΙ ΣΕ ΑΝΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ Ή ΤΡΑΥΜΑΤΙΣΜΟ. Η VENCLOSE 
ΔΕΝ ΦΕΡΕΙ ΚΑΜΙΑ ΕΥΘΥΝΗ ΓΙΑ ΟΙΕΣΔΗΠΟΤΕ ΑΜΕΣΕΣ, ΕΜΜΕΣΕΣ, ΤΥΧΑΙΕΣ Ή ΠΑΡΕΠΟΜΕΝΕΣ ΖΗΜΙΕΣ 
Ή ΔΑΠΑΝΕΣ ΠΟΥ ΠΡΟΚΥΠΤΟΥΝ ΑΠΟ ΤΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ.

ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ ΠΡΟΣΟΧΗΣ
•	 Φυλάσσετε σε δροσερό χώρο, χωρίς υγρασία.
•	 Μην κάμπτετε τον άξονα του καθετήρα υπό υπερβολικά οξεία γωνία. Η στρέβλωση του άξονα ενδέχεται να τον καταστήσει άχρηστο.
•	 Για την αποτροπή πρόκλησης ζημιάς στο οδηγό σύρμα, βεβαιωθείτε ότι το οδηγό σύρμα δεν εξέχει από το άκρο του 

καθετήρα όταν τον εισάγετε μέσα σε φλέβα.

ΔΥΝΗΤΙΚΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
Στις δυνητικές επιπλοκές συγκαταλέγονται, μεταξύ άλλων, οι εξής: διάτρηση αγγείου, αποχρωματισμός του δέρματος, 
βλάβη σε νεύρα, φλεβίτιδα, αιμάτωμα, θρόμβωση, λοίμωξη, δερματικό έγκαυμα, πνευμονική εμβολή.

ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΚΑΙ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ
Τα ακόλουθα αναλώσιμα είναι απαραίτητα για τη διαδικασία, αλλά δεν παρέχονται μαζί με τον καθετήρα:
•	 Γεννήτρια Venclose digiRF
•	 Κονσόλα υπερηχογραφίας duplex
•	 Αναλώσιμα για στείρα διαδικασία
•	 Ανακλινόμενο τραπέζι (συνιστάται)
•	 Θηκάρι εισαγωγέα 6 F, με κατάλληλο διαστολέα, οδηγό σύρμα και βελόνα διαδερμικής προσπέλασης
•	 Τοπική ή γενική αναισθησία
•	 Μετεγχειρητική συμπίεση, σύμφωνα με τις συστάσεις του ιατρού

ΡΥΘΜΙΣΗ ΤΗΣ ΓΕΝΝΗΤΡΙΑΣ 
Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης της γεννήτριας digiRF για οδηγίες έναρξης.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Προετοιμασία ασθενούς 
Αποκαταστήστε πρόσβαση στο αγγείο με ένα συμβατό θηκάρι εισαγωγέα, σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή του 
θηκαριού. Χρησιμοποιήστε άσηπτη τεχνική.

Έλεγχος και προετοιμασία καθετήρα 
1)	 Ελέγξτε τη συσκευασία και τη θήκη του καθετήρα για ζημιές. Εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη, καλέστε το 

τμήμα εξυπηρέτησης πελατών και επιστρέψτε το τεχνολογικό προϊόν με την πλήρη συσκευασία του στην εταιρεία.
2)	 Ανοίξτε τη θήκη και αφαιρέστε το προϊόν, χρησιμοποιώντας άσηπτη τεχνική. Μην αφαιρείτε τη γλωττίδα έλξης από τη λαβή 

του καθετήρα παρά μόνο αμέσως πριν ο καθετήρας πρόκειται να συνδεθεί στη γεννήτρια. Η πρόωρη αφαίρεση της γλωττίδας 
έλξης μπορεί να οδηγήσει σε εξάντληση της μπαταρίας της συσκευής πριν από τη χρήση (βλ. Μέγιστη χρήση καθετήρα).

3)	 Ελέγξτε τον καθετήρα. Παρότι ο καθετήρας θα λειτουργήσει κανονικά εάν ο άξονας στρεβλωθεί μία φορά, 
ΕΑΝ Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ ΥΠΟΣΤΕΙ ΑΛΛΟΥ ΕΙΔΟΥΣ ΦΥΣΙΚΗ ΖΗΜΙΑ, ΜΗ ΤΟΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ. 

4)	 Περάστε το βύσμα του καλωδίου καθετήρα έξω από το στείρο πεδίο και συνδέστε το στη γεννήτρια, εισάγοντάς 
το πλήρως στην υποδοχή σύνδεσης του καθετήρα. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΕΑΝ ΤΟ ΒΥΣΜΑ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ ΕΡΘΕΙ ΣΕ ΕΠΑΦΗ ΜΕ ΥΓΡΟ, ΣΚΟΥΠΙΣΤΕ ΤΟ ΚΑΛΑ ΚΑΙ ΣΤΕΓΝΩΣΤΕ 
ΤΟ, ΠΡΟΤΟΥ ΤΟ ΣΥΝΔΕΣΕΤΕ ΣΤΗ ΓΕΝΝΗΤΡΙΑ.

5)	 Προετοιμάστε τον αυλό του καθετήρα ξεπλένοντάς τον με στείρο αλατούχο διάλυμα και, στη συνέχεια, πωματίστε 
τον αυλό στη λαβή. Σκουπίστε την επιφάνεια του άξονα με αλατούχο διάλυμα και μια αποστειρωμένη πετσέτα.

6)	 Εάν χρησιμοποιήσετε οδηγό σύρμα, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή. Μετά την αφαίρεση του 
σύρματος, ξεπλύνετε και πάλι τον αυλό του καθετήρα με στείρο αλατούχο διάλυμα και πωματίστε τον αυλό στο άκρο 
του καθετήρα. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΜΗ ΧΟΡΗΓΗΣΕΤΕ ΥΓΡΟ ΔΙΑΜΕΣΟΥ ΤΟΥ ΑΥΛΟΥ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ ΚΑΤΑ ΤΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ, 
ΓΙΑΤΙ ΘΑ ΠΡΟΚΛΗΘΕΙ ΠΑΡΕΜΒΟΛΗ ΣΤΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΚΑΙ ΘΑ ΧΟΡΗΓΗΘΕΙ ΚΑΥΤΟ ΥΓΡΟ ΑΠΟ ΤΟ ΑΚΡΟ 
ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ.

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΜΗΝ ΑΦΗΣΕΤΕ ΤΟ ΟΔΗΓΟ ΣΥΡΜΑ ΜΕΣΑ ΣΤΟΝ ΑΥΛΟ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ ΣΤΗ ΘΕΣΗ ΤΟΥ ΘΕΡΜΑΝΤΙΚΟΥ 
ΣΤΟΙΧΕΙΟΥ ΚΑΤΑ ΤΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ, ΓΙΑΤΙ ΤΟ ΟΔΗΓΟ ΣΥΡΜΑ ΘΑ ΚΟΛΛΗΣΕΙ ΣΤΟ 
ΕΣΩΤΕΡΙΚΟ ΤΟΥ ΑΥΛΟΥ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ.

7)	 Εισαγάγετε τον καθετήρα διαμέσου του θηκαριού εισαγωγέα και προωθήστε το άκρο του καθετήρα στην επιθυμητή 
θέση έναρξης θεραπείας υπό άμεση καθοδήγηση με υπερηχογραφία, προκειμένου να διασφαλίσετε ότι ο καθετήρας 
θα παραμείνει στο εσωτερικό του επιθυμητού αγγείου προς θεραπεία. Η υποβοήθηση της πλοήγησης του καθετήρα 
μπορεί να γίνει με άμεση ψηλάφηση, επανατοποθέτηση του άκρου ή/και χρήση οδηγού σύρματος.

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΜΗΝ ΠΡΟΩΘΗΣΕΤΕ ΤΟΝ ΚΑΘΕΤΗΡΑ ΕΑΝ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΤΕ ΑΝΤΙΣΤΑΣΗ, ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΑ ΘΑ ΠΡΟΚΛΗΘΕΙ 
ΔΙΑΤΡΗΣΗ ΤΗΣ ΦΛΕΒΑΣ.

Χορήγηση τοπικής αναισθησίας
8)	 Με τη χρήση καθοδήγησης με υπερηχογραφία, κατά μήκος και πέραν και των δύο άκρων του πλήρους μήκους της υπό 

θεραπεία φλέβας, εγχύστε τοπικό αναισθητικό παρακείμενα στο τοίχωμα της φλέβας, προκειμένου να δημιουργήσετε ένα 
στρώμα αναισθητικού υγρού γύρω από το αγγείο. Επίσης, υπό καθοδήγηση με υπερηχογραφία διασφαλίστε ότι υπάρχει 
απόσταση τουλάχιστον 1 cm μεταξύ του τοιχώματος της φλέβας και του δέρματος. Εάν η απόσταση είναι μικρότερη από 1 cm, 
εγχύστε επιπλέον υγρό μεταξύ της φλέβας και του δέρματος, ώστε να επιτύχετε την αποδεκτή απόσταση 1 cm ή μεγαλύτερη. 
Ανατρέξτε στην επισήμανση του κατασκευαστή σχετικά με τη μέγιστη εγχυόμενη δόση αναισθητικού για τον ασθενή.

Τελική τοποθέτηση καθετήρα
9)	 Εκκενώστε όσο το δυνατόν περισσότερο την υπό θεραπεία φλέβα από αίμα, δημιουργώντας άμεση επαφή του 

τοιχώματος της φλέβας με το θερμαντικό στοιχείο, για παράδειγμα σηκώνοντας τα πόδια του ασθενούς υψηλότερα 
από το επίπεδο της καρδιάς, στη θέση Trendelenburg.

ΠΡΟΣΟΧΗ: �Η ΜΗ ΟΜΟΙΟΜΟΡΦΗ ΣΥΣΣΩΡΕΥΣΗ Ή ΡΟΗ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΤΑ ΜΗΚΟΣ ΤΟΥ ΘΕΡΜΑΝΤΙΚΟΥ ΣΤΟΙΧΕΙΟΥ 
ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ ΚΑΤΑΛΗΞΕΙ ΣΕ ΑΣΥΜΦΩΝΗ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ Ή/ΚΑΙ ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ 
ΠΡΟΚΑΛΕΣΕΙ ΒΛΑΒΗ ΣΤΟΝ ΚΑΘΕΤΗΡΑ.

10)	 Προτού αρχίσετε τις θεραπείες με ενέργεια με τον καθετήρα, βεβαιωθείτε ότι ο καθετήρας και το θερμαντικό στοιχείο 
βρίσκονται στην επιθυμητή θέση, εντός της επιθυμητής φλέβας. Για θεραπεία στη μείζονα σαφηνή φλέβα (ΜΣΦ), 
συνιστάται τοποθέτηση του άκρου 2,0 cm κάτω από τη σαφηνομηριαία συμβολή (ΣΜΣ). Επιβεβαιώστε την επιθυμητή 
θέση υπό καθοδήγηση με υπερηχογραφία, τόσο με εγκάρσιες όσο και με διαμήκεις προβολές.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: �ΜΗΝ ΥΠΟΒΑΛΛΕΤΕ ΣΕ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΟ ΕΝ ΤΩ ΒΑΘΕΙ ΦΛΕΒΙΚΟ ΣΥΣΤΗΜΑ. ΒΕΒΑΙΩΝΕΣΤΕ ΟΤΙ 
ΤΟ ΘΕΡΜΑΝΤΙΚΟ ΣΤΟΙΧΕΙΟ ΔΕΝ ΒΡΙΣΚΕΤΑΙ ΣΤΟ ΕΣΩΤΕΡΙΚΟ ΤΟΥ ΕΝ ΤΩ ΒΑΘΕΙ ΦΛΕΒΙΚΟΥ 
ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ.

Θερμαντικό στοιχείο 
11)	 Εάν το επιθυμητό μήκος θέρμανσης είναι 2,5 cm (το ρυθμιζόμενο ενεργό μήκος θέρμανσης από προεπιλογή στη 

γεννήτρια καλύπτει το πλήρες μήκος των 10 cm), πατήστε την εικόνα του θερμαντικού στοιχείου στην οθόνη αφής 
της γεννήτριας για εναλλαγή της επιλογής μεταξύ των δύο μηκών. Το ενεργό μήκος θέρμανσης που εμφανίζεται στην 
οθόνη θα παραμείνει στην τελευταία επιλογή που είχε γίνει, ωσότου το αλλάξει ο χρήστης. Μόνο στην περίπτωση που 
ο καθετήρας θα αποσυνδεθεί και θα επανασυνδεθεί, θα επανέλθει στο προεπιλεγμένο μήκος θέρμανσης των 10 cm.

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΜΗΝ ΑΡΧΙΣΕΤΕ ΤΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΧΩΡΙΣ ΝΑ ΒΕΒΑΙΩΘΕΙΤΕ ΟΤΙ ΤΟ ΜΗΚΟΣ ΤΟΥ ΘΕΡΜΑΝΤΙΚΟΥ 
ΣΤΟΙΧΕΙΟΥ ΠΟΥ ΘΑ ΘΕΡΜΑΝΘΕΙ ΕΝΕΡΓΑ ΠΑΡΑΜΕΝΕΙ ΤΟΠΟΘΕΤΗΜΕΝΟ ΣΕ ΜΗΚΟΣ ΤΟΥΛΑΧΙΣΤΟΝ 
2,5 CM ΑΠΟ ΤΟ ΣΗΜΕΙΟ ΠΡΟΣΠΕΛΑΣΗΣ ΤΗΣ ΦΛΕΒΑΣ. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΤΟ ΤΜΗΜΑ ΤΟΥ ΑΞΟΝΑ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ ΕΝΤΟΣ 2,0 CM ΑΠΟ ΤΟ ΘΕΡΜΑΝΤΙΚΟ ΣΤΟΙΧΕΙΟ 
ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ ΥΠΕΡΒΕΙ ΤΟΥΣ 41 ºC ΚΑΤΑ ΤΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ. ΟΙ ΔΟΚΙΜΕΣ ΑΥΤΗΣ ΤΗΣ 
ΠΕΡΙΟΧΗΣ ΕΧΟΥΝ ΔΕΙΞΕΙ ΟΤΙ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΕΠΙΤΕΥΧΘΕΙ ΜΕΓΙΣΤΗ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ 42 ºC.

12)	 Αφού επιβεβαιωθεί το επιθυμητό μήκος θέρμανσης, αρχίστε μια ραδιοσυχνοτική θεραπεία πατώντας το κουμπί επάνω 
στη λαβή του καθετήρα ή πατώντας με το πόδι τον προαιρετικό ποδοδιακόπτη της γεννήτριας. Η θεραπεία θα τερματιστεί 
αυτόματα μετά από 20 δευτερόλεπτα θέρμανσης.

13)	 Σε περίπτωση που ο ασθενής πονά ή σε άλλη περίπτωση επείγουσας ανάγκης, ο κύκλος θεραπείας μπορεί να 
τερματιστεί προτού παρέλθουν τα 20 δευτερόλεπτα, πατώντας το κουμπί επάνω στη λαβή του καθετήρα, πατώντας 
τον προαιρετικό ποδοδιακόπτη της γεννήτριας ή πατώντας το κεντρικό κουμπί λειτουργίας της γεννήτριας digiRF. 
Εάν κανένα από αυτά τα μέτρα δεν τερματίσει τη χορήγηση ραδιοσυχνοτικής ενέργειας, αποσυνδέστε το καλώδιο 
τροφοδοσίας δικτύου από τη γεννήτρια.

14)	 Εάν δεν επιτευχθεί ή δεν διατηρηθεί η ορισμένη θερμοκρασία κατά τη διάρκεια της θεραπείας, ενδέχεται να υπάρχει ροή 
αίματος στο εσωτερικό της φλέβας που ψύχει τον καθετήρα. Εάν συμβαίνει αυτό, διακόψτε τη θεραπεία (βλ. βήμα 13), 
επαληθεύστε την κατάλληλη τοποθέτηση του άκρου του καθετήρα (δεν θα πρέπει να βρίσκεται μέσα στο εν τω βάθει 
φλεβικό σύστημα) και την αποτελεσματικότητα των μεθόδων αφαίμαξης, διορθώστε όπως απαιτείται και επανεκκινήστε 
τη θεραπεία του τμήματος της φλέβας.

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΕΑΝ Η ΓΕΝΝΗΤΡΙΑ ΤΕΡΜΑΤΙΣΕΙ ΤΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΛΟΓΩ ΑΚΑΤΑΛΛΗΛΗΣ ΘΕΡΜΑΝΣΗΣ, ΑΦΑΙΡΕΣΤΕ 
ΤΟΝ ΚΑΘΕΤΗΡΑ ΚΑΙ ΕΛΕΓΞΤΕ. ΕΑΝ ΕΝΤΟΠΙΣΤΕΙ ΖΗΜΙΑ, ΑΝΤΙΚΑΤΑΣΤΗΣΤΕ ΤΟΝ ΚΑΘΕΤΗΡΑ. 
Η ΜΗ ΑΝΤΑΠΟΚΡΙΣΗ ΣΤΟΥΣ ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΤΙΚΟΥΣ ΔΕΙΚΤΕΣ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΟΔΗΓΗΣΕΙ ΣΕ ΖΗΜΙΑ 
ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ.

15)	 Οι συνεχιζόμενες μετρήσεις θερμοκρασίας με τιμές χαμηλότερες από την ορισθείσα θερμοκρασία ενδέχεται να 
υποδεικνύουν την παρουσία αίματος εντός της φλέβας, το οποίο έχει ψυκτική επίδραση στη θεραπεία. Αυτό ενδέχεται 
να προκαλείται από τη μεγάλη διάμετρο της φλέβας ή/και τον υψηλό ρυθμό ροής αίματος παλινδρόμησης.

16)	 Εάν παρατηρηθούν χαμηλές θερμοκρασίες ή εάν η γεννήτρια digiRF εμφανίσει ένδειξη υγρού γύρω από το θερμαντικό 
στοιχείο, επαναλάβετε τις μεθόδους αφαίμαξης, ώστε να εκκενώσετε τη φλέβα όσο το δυνατόν περισσότερο. Μπορεί να 
ασκηθεί άμεση εξωτερική συμπίεση, με την προϋπόθεση ότι η συμπίεση θα ασκηθεί ομοιόμορφα, σε όλο το ενεργό 
μήκος του θερμαντικού στοιχείου.

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΕΑΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ ΑΜΕΣΗ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΜΠΙΕΣΗ, ΜΗ ΣΥΜΠΙΕΖΕΤΕ ΤΟ ΔΕΡΜΑ ΣΕ ΑΠΟΣΤΑΣΗ 
ΜΙΚΡΟΤΕΡΗ ΑΠΟ 1 CM ΑΠΟ ΤΟ ΘΕΡΜΑΝΤΙΚΟ ΣΤΟΙΧΕΙΟ, ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΑ ΘΑ ΠΡΟΚΛΗΘΕΙ ΔΕΡΜΑΤΙΚΟ 
ΕΓΚΑΥΜΑ.

17)	 Ένα συνιστώμενο πρωτόκολλο για τη θεραπεία των φλεβών είναι η χορήγηση ενός αριθμού κύκλων θεραπείας σε κάθε 
τμήμα της φλέβας, με βάση τη μέγιστη διάμετρο του συγκεκριμένου τμήματος φλέβας, σύμφωνα με τον ακόλουθο 
πίνακα (ΣΜΣ = σαφηνομηριαία συμβολή), παρότι ο χρήστης ενδέχεται να χορηγήσει έως τρεις θεραπείες ανά τμήμα 
φλέβας, όπως είναι επιθυμητό.

Συνιστώμενο πρωτόκολλο θεραπείας τμήματος φλέβας:

Διάμετρος τμήματος φλέβας Τμήμα πλησιέστερα στη ΣΜΣ 
ή στην πηγή παλινδρόμησης

Υπόλοιπα τμήματα

Μικρότερη από 10 mm 2 θεραπείες 1 θεραπεία

10 mm - 17,9 mm 3 θεραπείες 2 θεραπείες

18 mm και μεγαλύτερο 3 θεραπείες 3 θεραπείες

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΜΗ ΧΟΡΗΓΕΙΤΕ ΠΕΡΙΣΣΟΤΕΡΟΥΣ ΑΠΟ ΤΡΕΙΣ ΚΥΚΛΟΥΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ ΕΝΕΡΓΕΙΑΣ ΕΝΤΟΣ 
ΟΠΟΙΟΥΔΗΠΟΤΕ ΤΜΗΜΑΤΟΣ ΦΛΕΒΑΣ.

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΡΟΩΘΕΙΤΕ ΤΟΝ ΚΑΘΕΤΗΡΑ ΚΑΙ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΟΡΗΓΕΙΤΕ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΣΕ ΤΜΗΜΑ 
ΦΛΕΒΑΣ ΠΟΥ ΕΧΕΙ ΥΠΟΒΛΗΘΕΙ ΣΕ ΟΞΕΙΑ ΘΕΡΑΠΕΙΑ, ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΑ ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ ΑΥΞΗΘΕΙ 
Ο ΚΙΝΔΥΝΟΣ ΕΜΒΟΛΗΣ.

18)	 Χρησιμοποιώντας μια γραμμή επάνω στο δέρμα ή άλλη σήμανση αναφοράς ως προς τις επισημάνσεις του άξονα, 
τραβήξτε τον καθετήρα σε μια απόσταση ίση με το μήκος του ενεργού θερμαντικού στοιχείου, έτσι ώστε το μήκος 
του ενεργού θερμαντικού στοιχείου να είναι προσκείμενο στην προηγούμενη θέση θεραπείας. Εάν είναι επιθυμητό, 
αποσύρετε το θηκάρι από το δέρμα, έτσι ώστε οι σημάνσεις στον άξονα του καθετήρα να είναι ορατές κοντά στο 
σημείο εισόδου του καθετήρα στο δέρμα. Σημειώστε ότι ο καθετήρας διαθέτει διπλές γραμμές ώστε να υποδεικνύει 
τις αποστάσεις σε διαστήματα των 10 cm από το θερμαντικό στοιχείο και μονές γραμμές για να υποδεικνύει τις 
αποστάσεις σε διαστήματα των 2,5 cm από το θερμαντικό στοιχείο. Οι αριθμοί που είναι τυπωμένοι επάνω στον 
άξονα του καθετήρα αντιπροσωπεύουν την απόσταση από το απώτερο άκρο του θερμαντικού στοιχείου.

19)	 Σημειώστε ότι υπάρχουν δύο σύνολα σημάνσεων με μοτίβο επάνω στον άξονα, όπως φαίνεται στο παραπάνω 
διάγραμμα που εικονίζει τα μέρη του τεχνολογικού προϊόντος. Το εγγύτερο σύνολο σημάνσεων προορίζεται για χρήση 
με τα θηκάρια προσπέλασης μήκους 11 cm. Όταν είναι ορατές οι εγγύτερες σημάνσεις «X X X X X», το θερμαντικό 
στοιχείο βρίσκεται μερικώς στο εσωτερικό του θηκαριού και δεν θα πρέπει να χορηγούνται κύκλοι χορήγησης ενέργειας. 
Το απώτερο σύνολο σημάνσεων προορίζεται για χρήση όταν το θηκάρι έχει αποσυρθεί από το σημείο προσπέλασης 
της φλέβας. Όταν είναι ορατές οι απώτερες σημάνσεις «X X X X X», το θερμαντικό στοιχείο βρίσκεται πλησιέστερα 
από 2,5 cm από το σημείο προσπέλασης της φλέβας και δεν θα πρέπει να χορηγούνται κύκλοι χορήγησης ενέργειας.

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΜΗ ΧΟΡΗΓΕΙΤΕ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΜΕ ΤΟ ΜΗΚΟΣ ΘΕΡΜΑΝΤΙΚΟΥ ΣΤΟΙΧΕΙΟΥ 2,5 CM ΚΑΙ ΕΠΕΙΤΑ 
ΠΡΑΓΜΑΤΟΠΟΙΕΙΤΕ ΑΠΟΣΥΡΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΙΣ ΣΗΜΑΝΣΕΙΣ ΑΞΟΝΑ 10 CM. ΑΥΤΟΣ Ο ΣΥΝΔΥΑΣΜΟΣ 
ΕΙΝΑΙ ΠΙΘΑΝΟ ΝΑ ΠΑΓΙΔΕΥΣΕΙ ΑΙΜΑ ΜΕΤΑΞΥ ΤΩΝ ΜΗ ΔΙΑΔΟΧΙΚΩΝ ΘΕΡΑΠΕΙΩΝ ΚΑΙ ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ 
ΝΑ ΠΡΟΚΑΛΕΣΕΙ ΦΛΕΒΙΤΙΔΑ.

20)	 Επαναλάβετε τα βήματα 12 έως 18 παραπάνω, ωσότου ολοκληρωθεί το προοριζόμενο συνολικό μήκος θεραπείας 
της φλέβας.

ΠΡΟΣΟΧΗ: �ΜΗ ΧΟΡΗΓΕΙΤΕ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΜΕ ΤΟ ΘΕΡΜΑΝΤΙΚΟ ΣΤΟΙΧΕΙΟ ΕΝΤΟΣ ΤΟΥ ΘΗΚΑΡΙΟΥ ΠΡΟΣΠΕΛΑΣΗΣ 
Ή ΠΛΗΣΙΕΣΤΕΡΑ ΑΠΟ 2,5 CM ΑΠΟ ΤΟ ΣΗΜΕΙΟ ΠΡΟΣΠΕΛΑΣΗΣ ΤΟΥ ΔΕΡΜΑΤΟΣ, ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΑ 
ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ ΠΡΟΚΛΗΘΕΙ ΔΕΡΜΑΤΙΚΟ ΕΓΚΑΥΜΑ, ΖΗΜΙΑ ΣΤΟΝ ΚΑΘΕΤΗΡΑ Ή ΖΗΜΙΑ ΣΤΟ ΘΗΚΑΡΙ.

21)	 Αφού ολοκληρωθεί η συνιστώμενη θεραπεία, αφαιρέστε τον καθετήρα και το θηκάρι εισαγωγέα από τη φλέβα.
22)	 Πραγματοποιήστε αιμόσταση στο σημείο προσπέλασης.
23)	 Ασκήστε εξωτερική συμπίεση (με επίδεσμο, κάλτσες ή άλλη μέθοδο) εφόσον και σύμφωνα με τις οδηγίες του ιατρού.

ΦΡΟΝΤΙΔΑ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ 
1)	 �Μετεγχειρητική συμπίεση, σύμφωνα με τις οδηγίες του ιατρού.
2)	 �Για προφύλαξη από εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση (DVT), δίνετε οδηγίες στον ασθενή να κινείται συχνά, για αρκετές 

ημέρες μετά τη θεραπεία.
3)	 �Συνιστάται ο ασθενής να απέχει από καταπονητικές δραστηριότητες, όπως να σηκώνει βάρη, για αρκετές ημέρες.

ΜΕΓΙΣΤΗ ΧΡΗΣΗ ΚΑΘΕΤΗΡΑ
Η αφαίρεση της προεξοχής από τη λαβή του καθετήρα ενεργοποιεί την μπαταρία της συσκευής μίας χρήσης. Η διάρκεια 
ζωής της μπαταρίας του καθετήρα περιορίζεται σε μία μόνο περίπτωση χρήσης (έως 50 κύκλους θέρμανσης) εντός 
1,5 ώρας μετά την αφαίρεση της γλωττίδας έλξης.

ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ
•	 Θερμοκρασία: 10 º έως 30 ºC (50 º έως 86 ºF)
•	 Σχετική υγρασία: 15% έως 90%
•	 Πίεση: ατμοσφαιρική πίεση περιβάλλοντος 700 hPa (10k ft) έως 1.000 hPa (στο επίπεδο της θάλασσας)

ΑΠΟΡΡΙΨΗ 
Ο καθετήρας EVSRF περιέχει μια ενσωματωμένη, εσωτερική μπαταρία ιόντων λιθίου (μη επισκευάσιμη), η οποία δεν 
προορίζεται για αφαίρεση ή αντικατάσταση από τον χρήστη. Απορρίπτετε το μολυσμένο ιατροτεχνολογικό προϊόν, 
τα εξαρτήματα και τα υλικά συσκευασίας ακολουθώντας τις τυπικές νοσοκομειακές πρακτικές για επικίνδυνα βιολογικά 
απόβλητα και σε συμμόρφωση με όλους τους ισχύοντες τοπικούς, κρατικούς και ομοσπονδιακούς κανονισμούς για 
ηλεκτρονικές συσκευές και μπαταρίες. Ποτέ μην αποτεφρώνετε τις απορριφθείσες μπαταρίες. 

ΓΛΩΣΣΑΡΙΟ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

REF ΑΡΙΘΜΟΣ ΚΑΤΑΛΟΓΟΥ
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DA
BRUGERVEJLEDNING: Venclose® endovenøst sektionelt radiofrekvens- (EVSRF™) 

ablationskateter
Indhold: (1) Venclose® EVSRF™ kateter til brug med Venclose® digiRF™ generator

Steril, kun til engangsbrug
BEMÆRK: Læs alle anvisninger, herunder brugervejledningen til Venclose digiRF radiofrekvensgeneratoren 
(model VCOUSRFG1), før Venclose-systemet tages i brug. Følg alle advarsler, forholds- og forsigtighedsregler, 
der er angivet i denne anvisning. Undladelse heraf kan resultere i patient-komplikationer. Denne brugsanvisning 
er udarbejdet som en generel retningslinje og erstatter ikke institutionelle protokoller eller professionel klinisk 
vurdering af patientbehandling.

FORSIGTIG: INDHOLDET ER STERILT, MEDMINDRE PAKNINGEN ER BESKADIGET ELLER ÅBNET

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
EVSRF-kateteret [kateteret] er en steril medicinsk engangsanordning til endovenøs radiofrekvensablation, et indgreb hvor 
en tilbageløbsvene koaguleres termisk for permanent at eliminere venen fra blodcirkulationen. Kateteret har et langt skaft 
til indføring i en vene, et håndtag med en start/stop-knap og et stikkabel. Kateterskaftet har et varmeelement, der aktiveres 
af digiRF-radiofrekvensgeneratoren [generatoren], som er et energitilførselssystem med multispænding med 
berørings-skærmkontrol, der automatisk indstiller de ikke justerbare behandlingsparametre for EVSRF-kateteret. En knap 
på kateteret (eller en fodpedal, der er tilsluttet generatoren) begynder en automatisk behandlingscyklus på 20 sekunder 
ved en indstillet temperatur på 120 °C, og behandlingen stopper automatisk, når den er færdig. Kateteret anvendes inden 
for et sterilt operationsfelt, hvorimod generatoren hele tiden forbliver uden for det sterile operationsfelt. Kateterets stikkabel 
går ud af det sterile felt og sluttes til generatoren.

TILSIGTET BRUG
Venclose EVSRF-kateteret er beregnet til brug med Venclose digiRF-generatoren som et system.

ENHEDENS KOMPONENTER

Indføringslængde

Intervaller på 2,5 cm

Intervaller på 10 cm

Start/stop-
knap

Luer-stik  
(hætte ikke 

vist)

Justerbar markør

Stikkabel

*2,5 cm

- eller -

*10 cm 
(standard)

Enkelt-linje Dob-
belt-linje

Varmeelementets aktive længde*

Katetermodel: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Varmeelementets aktive længde Justerbar, 10 cm eller 2,5 cm Justerbar, 10 cm eller 2,5 cm

Varmeelementets diameter 
(maks. udvendig kateterdiameter)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Indføringslængde (cm) 60 cm 100 cm

INDIKATIONER FOR BRUG
Venclose EVSRF-kateteret er beregnet til endovaskulær koagulation af blodkar hos patienter med superficiel venøs refluks. 

KONTRAINDIKATIONER 
•	 Trombe i venesektionen, der skal behandles.
•	 Når lægen vurderer, at tilførsel af varmeenergi ville være i strid med patientens bedste interesse.
•	 Potentiel indvirkning på aktive implanterede medicinske anordninger, der er placeret i nærheden af det tilsigtede 

behandlingssted i de nedre ekstremiteter, er ikke blevet evalueret. Det frarådes at oprulle EVSRF-stikkets kabel direkte 
over aktive implanterede medicinske anordninger.

•	 Venclose-systemet er ikke beregnet til brug med magnetisk resonansscanning.
•	 Venclose-systemet er ikke blevet evalueret hos børn eller spædbørn. Det frarådes at anvende Venclose-systemet 

i ikke-tilbageløbsvener eller i vener, der er mindre end 2 mm i diameter.

ADVARSLER
•	 VARMEBEHANDLING AF VENER KAN BESKADIGE TILSTØDENDE SENSORISKE ELLER MOTORISKE NERVER. 

RISIKO FOR SKADER ER STØRRE I NÆRHEDEN AF LÆGGEN, ELLER HVIS DER IKKE ANVENDES 
LOKALANÆSTESI OMKRING DEN BEHANDLEDE VENE.

•	 BEHANDLING AF EN VENESEKTION, DER ER NÆRMERE END 1 CM AF HUDEN, KAN RESULTERE I EN 
HUDFOR-BRÆNDING. DIREKTE EKSTERN KOMPRESSION KAN REDUCERE AFSTANDEN MELLEM VENEN 
OG HUDEN.

•	 DER SKAL UDVISES FORSIGTIGHED FOR AT OPRETHOLDE TILSTRÆKKELIG BLODCIRKULATION, SPECIELT 
FOR PATIENTER MED DOKUMENTERET PERIFER ARTERIESYGDOM.

•	 KATETERET ER KUN TIL BRUG PÅ ÉN PATIENT. ET KONTAMINERET KATETER KAN FØRE TIL SYGDOM ELLER 
DØD FOR PATIENTEN. RENGØRINGS-SKADER PÅ KATETERET KAN FØRE TIL INEFFEKTIV BEHANDLING 
ELLER PERSONSKADER. VENCLOSE KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR DIREKTE, INDIREKTE, UTILSIGTEDE 
ELLER KONSEKVENTIELLE SKADER ELLER UDGIFTER, DER SKYLDES GENBRUG AF KATETERET.

FORSIGTIG
•	 Opbevares tørt og køligt.
•	 Undlad at bøje kateterskaftet i en stram radius. Bøjning af skaftet kan gøre kateteret ubrugeligt.
•	 Sørg for, at guidewiren ikke stikker ud af kateterspidsen, når kateteret indføres i venen for at forhindre at beskadige 

guidewiren.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til, følgende: karperforation, hudmisfarvning, nerveskader, 
flebitis, hæmatom, trombose, infektion, hudforbrænding, lungeemboli.

TILBEHØR OG UDSTYR
Følgende tilbehør er nødvendige for indgrebet, men følger ikke med kateteret:
•	 Venclose digiRF-generator
•	 Duplex ultralydskonsol
•	 Tilbehør til sterilt indgreb
•	 Vippeleje (anbefalet)
•	 6F indføringssheath med passende dilatator, guidewire og perkutan adgangskanyle
•	 Lokal eller generel anæstesi
•	 Postoperativ kompression efter lægens anbefaling

OPSÆTNING AF GENERATOR 
Se startanvisninger i brugervejledningen til digiRF-generatoren.

BRUGSANVISNING
Klargøring af patient 
Få adgang til karret med en kompatibel indføringssheath ifølge anvisningerne fra producenten af sheathen. Anvend aseptisk 
teknik.

Eftersyn og klargøring af kateter 
1)	 Efterse kateteremballagen og posen for skader. Ring til kundeservice, hvis emballagen er beskadiget, og returner 

enheden med hele emballagen til virksomheden.
2)	 Åbn posen, og tag produktet ud med aseptisk teknik. Fjern ikke træktappen fra kateterhåndtaget før umiddelbart 

inden, at kateteret skal tilsluttes generatoren. For tidlig fjernelse af træktappen kan resultere i, at enhedens batteri 
aflades før brug (se Maksimal kateteranvendelse).

3)	 Efterse kateteret. Selvom kateteret vil fungere korrekt, hvis skaftet bliver bøjet en gang, MÅ DET IKKE ANVENDES, 
HVIS KATETERET BLIVER FYSISK BESKADIGET PÅ NOGEN ANDEN MÅDE. 

4)	 Før kateterkablets stik ud af det sterile felt, og slut det til generatoren ved at føre det helt ind i kateterstikket. 
FORSIGTIG: �HVIS KABELSTIKKET KOMMER I BERØRING MED VÆSKE, SKAL DET TØRRES RENT OG TØRT, 

FØR DET INDFØRES I GENERATOREN.
5)	 Klargør kateterlumenet ved at skylle det med sterilt fysiologisk saltvand og derefter sætte hætte på lumenet ved 

håndtaget. Aftør overfladen på skaftet med saltvand og en steril serviet.
6)	 Se producentens brugsanvisning, hvis der anvendes en guidewire. Når wiren er fjernet, skylles kateterlumenet igen 

med sterilt normalt saltvand, og der sættes hætte på lumenet for enden af kateteret. 
FORSIGTIG: �TILFØR IKKE VÆSKE GENNEM KATETERLUMENET UNDER BEHANDLING, DA DET VIL 

FORSTYRRE BEHANDLINGEN OG TILFØRE VARM VÆSKE FRA SPIDSEN AF KATETERET.
FORSIGTIG: �EFTERLAD IKKE GUIDEWIREN I KATETERLUMENET VED VARMEELEMENTET UNDER 

BEHANDLING, DA DET VIL FÅ GUIDEWIREN TIL AT SIDDE FAST I KATETERLUMENET.
7)	 Indfør kateteret gennem indføringssheathen, og fremfør kateterspidsen til det ønskede behandlingsstartsted under 

direkte ultralydsvejledning for at sikre, at kateteret forbliver i det ønskede behandlingskar. Direkte palpation, 
ompositionering af ekstremitet og/eller brug af en guidewire kan assistere kateternavigation.

FORSIGTIG: FREMFØR IKKE KATETERET VED MODSTAND, DA DETTE KAN FORÅRSAGE VENEPERFORATION.

Administration af lokal anæstesi
8)	 Anvend ultralydsvejledning til at injicere lokalbedøvelse ud for venevæggen langs og ud over begge ender af hele 

længden på den pågældende vene for at danne et anæstetisk væskelag omkring karret. Sørg for også under 
ultralydsvejledning, at der er mindst 1 cm afstand mellem venevæggen og huden. Hvis afstanden er under 1 cm, 
injiceres yderligere væske mellem venen og huden for at opnå den acceptable afstand på 1 cm eller mere. 
Se den maksimalt injicerede anæstesidosis til patienten på fabrikantens mærkning.

Endelig kateterpositionering
9)	 Tøm behandlingsvenen maksimalt for blod ved at oprette direkte kontakt mellem venevæggen og varmeelementet 

og hæve patientens ben over hjerteniveau i Trendelenburg-leje.
FORSIGTIG: �UJÆVN BLODANSAMLING ELLER -FLOW LANGS VARMEELEMENTET KAN RESULTERE I SVINGENDE 

EFFEKTIVITET OG/ELLER BESKADIGELSE AF KATETERET.
10)	 Verificer, at kateteret og varmeelementet er i den ønskede position i den ønskede vene, før der påbegyndes 

energibehandlinger med kateteret. Ved behandling af vena saphena magna (GSV) anbefales en spidsposition på 
2,0 cm under den saphenofemorale overgang (SFJ). Verificer den ønskede position under ultralydsvejledning med 
både tværs- og langsgående visninger.

ADVARSEL: �VERIFICER, AT VARMEELEMENTET IKKE ER I DET DYBE VENESYSTEM.

Varmebehandling 
11)	 Hvis den ønskede varmelængde er 2,5 cm (den justerbare aktive varmelængde nulstilles på generatoren til den fulde 

længde på 10 cm), trykkes på billedet af varmeelementet på generatorens berøringsskærm for at skifte mellem de to 
længder. Den aktive varmelængde, der vises på skærmen, vil forblive den sidst valgte, indtil brugeren ændrer den. 
Dog vil frakobling og gentilkobling af kateteret forårsage, at den returnerer til standardvarmelængden på 10 cm.

FORSIGTIG: �PÅBEGYND IKKE BEHANDLING UDEN AT KONTROLLERE, AT LÆNGDEN PÅ VARMEELEMENTET 
FORBLIVER INDFØRT I EN LÆNGDE PÅ MINDST 2,5 CM FRA VENEADGANGSPUNKTET. 

FORSIGTIG: �DEN DEL AF KATETERSKAFTET, DER ER INDEN FOR 2,0 CM AF VARMEELEMENTET, 
KAN OVERSTIGE 41 ºC UNDER BEHANDLING. TESTNING AF DETTE OMRÅDE HAR VIST, 
AT DER KAN NÅS EN MAKSIMAL TEMPERATUR PÅ 42 ºC.

12)	 Efter bekræftelse af den ønskede varmelængde påbegyndes en RF-behandling ved at trykke på knappen på 
kateterhåndtaget eller ved at træde på den valgfri generatorfodpedal. Behandlingen stopper automatisk efter 
20 sekunders opvarmning.

13)	 I tilfælde af patientsmerter eller anden nødsituation kan behandlingscyklussen stoppes, før de 20 sekunder er gået 
ved at trykke på knappen på kateterhåndtaget, ved at træde på den valgfri generatorfodpedal eller ved at trykke på 
hovedafbryderen på digiR-generatoren. Hvis ingen af disse foranstaltninger stopper tilførslen af RF-energi, kobles 
netkablet fra generatoren.

14)	 Hvis den indstillede temperatur ikke nås eller opretholdes under behandlingen, kan der være blodflow i venen, der 
afkøler kateteret. Hvis dette er tilfældet, stoppes behandlingen (se trin 13), og den korrekte position for kateterspidsen 
(den må ikke være i det dybe venesystem) og bloddræningsmetodernes effektivitet verificeres. Korriger efter behov, 
og genstart behandlingen af venesektionen.

FORSIGTIG: �HVIS GENERATOREN STOPPER BEHANDLINGEN PÅ GRUND AF FORKERT OPVARMNING, 
FJERNES KATETERET, OG DET EFTERSES. UDSKIFT KATETERET, HVIS DER KONSTATERES 
SKADER. MANGLENDE REAKTION PÅ VEJLEDENDE INDIKATORER KAN RESULTERE 
I BESKADIGELSE AF KATETERET.

15)	 Vedvarende temperaturaflæsninger under den indstillede temperatur kan indikere forekomst af blod i venen, hvilket 
har en afkølende virkning på behandlingen. Dette kan skyldes en stor venediameter og/eller en høj forekomst af 
tilbageløbende blod.

16)	 Hvis der observeres lave temperaturer, eller hvis digiRF-generatoren indikerer væske omkring varmeelementet, 
gentages bloddræningsmetoderne for at tømme venen maksimalt. Der kan påføres direkte ekstern kompression, 
forudsat at kompressionen påføres jævnt langs hele varmeelementets aktive længde.

FORSIGTIG: �VED PÅFØRING AF DIREKTE EKSTERN KOMPRESSION MÅ HUDEN IKKE KOMPRIMERES TÆTTERE 
END 1 CM PÅ VARMEELEMENTET, DA DER ELLERS KAN FOREKOMME HUDFORBRÆNDINGER.

17)	 En anbefalet protokol for venebehandling er at foretage et antal behandlingscyklusser på hver venesektion baseret på 
den pågældende venesektions maksimumsdiameter i henhold til følgende tabel (SFJ = saphenofemoral overgang), 
selv om brugeren kan foretage op til tre behandlinger pr. venesektion efter behov.

Anbefalet protokol for behandling af venesektion:

Diameter på venesektion Sektion nærmest SFJ eller tilbageløbskilde Resterende sektioner

Under 10 mm 2 behandlinger 1 behandling

10 mm - 17,9 mm 3 behandlinger 2 behandlinger

18 mm og mere 3 behandlinger 3 behandlinger

FORSIGTIG: �UNDLAD AT ADMINISTRERE MERE END TRE ENERGITILFØRSELS-CYKLUSSER INDEN FOR EN 
VENESEKTION.

FORSIGTIG: �UNDLAD AT FREMFØRE KATETERET OG BEHANDLE EN AKUT BEHANDLET VENESEKTION IGEN, 
DA DET KAN ØGE RISIKOEN FOR EMBOLI.

18)	 Tegn en linje eller anden reference på huden med hensyn til skaftmarkeringerne, og udtræk kateteret i en afstand, 
der svarer til længden på det aktive varmeelement, så længden på det aktive varmeelement er ud for det tidligere 
behandlingssted. Hvis det ønskes, trækkes sheathen tilbage fra huden, så kateterskaftmarkeringerne kan ses 
i nærheden af kateterets indgangssted i huden. Bemærk, at kateteret har dobbeltlinjer for at indikere afstande 
med intervaller på 10 cm fra varmeelementet og enkeltlinjer for at indikere afstande med intervaller på 2,5 cm fra 
varmeelementet. Tal, der er trykt på kateterskaftet, repræsenterer afstanden fra den distale ende af varmeelementet.

19)	 Bemærk, at der er to sæt mønstrede markeringer på skaftet som vist på tegningen herover, der viser enhedens 
komponenter. Det mest proksimale sæt markeringer er beregnet til brug med adgangssheath, der er 11 cm lange. 
Når de proksimale “X X X X X” markeringer kan ses, er varmeelementet delvist inde i sheathen, og energitilførsels-
cyklusserne må ikke administreres. Det mest distale sæt markeringer er beregnet til brug, når sheathen er trukket 
tilbage fra veneadgangs-stedet. Når de distale “X X X X X” markeringer kan ses, er varmeelementet nærmere end 
2,5 cm fra veneadgangsstedet, og energitilførselscyklusserne må ikke administreres.

FORSIGTIG: �UNDLAD AT UDFØRE BEHANDLINGER MED VARMEELEMENT-LÆNGDEN PÅ 2,5 CM OG DEREFTER 
TRÆKKE TILBAGE I HENHOLD TIL SKAFTMARKERINGERNE PÅ 10 CM. EN SÅDAN KOMBINATION 
VIL SANDSYNLIGVIS TILBAGEHOLDE BLOD MELLEM IKKE-KONTINUERLIGE BEHANDLINGER OG 
KAN FORÅRSAGE FLEBITIS.

20)	 Gentag trin 12 til 18 herover, indtil venebehandlingens tilsigtede samlede længde er færdig.
FORSIGTIG: �UNDLAD AT BEHANDLE MED VARMEELEMENTET INDEN FOR ADGANGSSHEATHEN 

ELLER TÆTTERE END 2,5 CM PÅ HUDADGANGSSTEDET, DA DET KAN RESULTERE 
I HUDFORBRÆNDINGER, KATETER- ELLER SHEATHSKADER.

21)	 Når den anbefalede behandling er færdig, fjernes kateteret og indføringssheathen fra venen.
22)	 Opnå hæmostase på adgangsstedet.
23)	 Påfør ekstern kompression (tørklæde, strømper eller andet) hvis og som foreskrevet af lægen.

OPFØLGENDE BEHANDLING 
1)	 �Postoperativ kompression som foreskrevet af lægen.
2)	 �For at forebygge dybe venetromboser skal patienten instrueres i at bevæge sig hyppigt i flere dage efter behandlingen.
3)	 �Det anbefales, at patienten afholder sig fra anstrengende aktiviteter som f.eks. tunge løft i flere dage.

MAKSIMAL KATETERANVENDELSE
Fjernelse af trækfligen fra kateterhåndtaget aktiverer engangsbatteriet. Kateterets batterilevetid er begrænset til en enkelt 
brug (på op til 50 opvarmningscyklusser) inden for 1,5 timer efter fjernelse af trækfligen.

BRUGSBETINGELSER
•	 Temperatur: 10 ºC til 30 ºC (50 º til 86 ºF)
•	 Relativ fugtighed: 15 % til 90 %
•	 Tryk: omgivende atmosfærisk tryk på 700 hPa (10.000 fod) til 1000 hPa (havets overflade)

BORTSKAFFELSE 
EVSRF-kateteret indeholder et indlagt internt lithium-ion-batteri (kan ikke serviceres), der ikke er beregnet til at blive 
udtaget eller udskiftet af brugeren. Bortskaf kontamineret enhed, komponenter og pakkematerialer ifølge 
standardhospitalspraksis for biologisk farligt affald og i overensstemmelse med alle gældende lokale og statslige 
bestemmelser for elektronik og batterier. Kasserede batterier må aldrig destrueres. 
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SV
BRUKSANVISNING: Venclose® kateter för endovenös sektionell radiofrekvensablation 

(EVSRF™)
Innehåll: (1) Venclose® EVSRF™ kateter, för användning med Venclose® digiRF™ generator

Steril, endast för engångsbruk
OBS! Läs samtliga anvisningar noga, inklusive användarhandboken till Venclose digiRF radiofrekvensgenerator 
(modell VCOUSRFG1) innan Venclose-systemet används. Notera alla varningar och försiktighetsåtgärder i dessa 
anvisningar. Underlåtenhet att göra detta kan leda till patientkomplikationer. Dessa anvisningar är avsedda som 
allmänna riktlinjer och ersätter inte vårdenhetens protokoll eller en professionell klinisk bedömning avseende 
patientens vård.

Obs! INNEHÅLLET ÄR STERILT UNDER FÖRUTSÄTTNING ATT FÖRPACKNINGEN ÄR OÖPPNAD OCH OSKADAD.

PRODUKTBESKRIVNING
EVSRF-katetern (katetern) är en steril medicinteknisk produkt för engångsbruk, avsedd för endovenös radiofrekvensablation, 
ett förfarande där en ven med refluxflöde behandlas med termisk koagulation för att permanent utestänga venen från 
blodcirkulationen. Katetern har ett långt skaft för införing i en ven, ett handtag med en start-/stoppknapp och en 
anslutningskabel. Kateterskaftet är utrustat med ett värmeelement som energiförsörjs av digiRF-radiofrekvensgeneratorn 
(generatorn), som är ett flerspännings-system för energitillförsel med pekskärmsstyrning som automatiskt ställer in de 
icke-justerbara behandlingsparametrarna för EVSRF-katetern. En knapp på katetern (eller en fotpedal fäst på generatorn) 
startar en 20 sekunders automatiserad behandlingscykel vid en inställd temperatur på 120 °C och behandlingen stoppar 
automatiskt när den är klar. Katetern används inom ett sterilt operationsfält medan generatorn kontinuerligt hålls utanför 
det sterila operationsfältet. Anslutningskabeln för katetern förs ut ur det sterila fältet och ansluts till generatorn.

AVSEDD ANVÄNDNING
Venclose EVSRF-katetern är avsedd att användas med Venclose digiRF-generatorn som ett samlat system.

PRODUKTENS KOMPONENTER

Införbar längd

2,5 cm-intervaller

10 cm-intervaller

Start-/stopp-
knapp

Luerkoppling 
(skydd visas 

inte)

Justerbar markör

Anslutningskabel

*2,5 cm

– eller –

*10 cm 
(standard)

Enkelt 
streck

Dubbelt 
streck

Värmeelementets aktiva längd*

Katetermodell: VCOUS6F60  VCOUS6F100

Värmeelementets aktiva längd Justerbart, 10 cm eller 2,5 cm Justerbart, 10 cm eller 2,5 cm

Värmeelementets diameter 
(kateterns maximala ytterdiameter)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Införbar längd (cm) 60 cm 100 cm

BRUKSANVISNING
Venclose EVSRF-kateter är avsedd för endovaskulär koagulation av blodkärl hos patienter med reflux i ytliga vener. 

KONTRAINDIKATIONER 
•	 Trombos i det venavsnitt som ska behandlas.
•	 När tillförsel av värmeenergi enligt läkarens bedömning inte skulle vara till fördel för patienten.
•	 Risken för påverkan på aktiva medicinska implantat i närheten av den avsedda behandlingsplatsen i benen har inte 

utvärderats. Det rekommenderas att inte rulla ihop EVSRF-anslutningskabeln direkt ovanför aktiva medicinska implantat.
•	 Venclose-systemet är inte avsett att användas tillsammans med magnetresonansavbildning.
•	 Venclose-systemet har inte utvärderats hos barn eller spädbarn. Användning av Venclose-systemet i vener utan reflux 

eller i vener med mindre diameter än 2 mm rekommenderas ej.

VARNINGAR
•	 VÄRMEBEHANDLING AV VENEN KAN SKADA NÄRLIGGANDE SENSORISKA OCH MOTORISKA NERVER. 

RISKEN FÖR SKADOR ÄR HÖGRE NÄRA VADEN ELLER OM INGET LOKALBEDÖVNING ANVÄNDS OMKRING 
VENEN SOM BEHANDLAS.

•	 BEHANDLING AV ETT VENAVSNITT PÅ MINDRE ÄN 1 CM AVSTÅND FRÅN HUDEN KAN LEDA TILL BRÄNNSKADA 
PÅ HUDEN. DIREKT YTTRE KOMPRESSION KAN MINSKA AVSTÅNDET MELLAN VENEN OCH HUDEN.

•	 DET MÅSTE NOGA SÄKERSTÄLLAS ATT EN ADEKVAT BLODCIRKULATION BEVARAS, I SYNNERHET 
HOS PATIENTER MED DOKUMENTERAD PERIFER ARTÄRSJUKDOM.

•	 KATETERN ÄR ENDAST AVSEDD FÖR ANVÄNDNING TILL EN PATIENT. EN KONTAMINERAD KATETER KAN 
LEDA TILL ATT PATIENTEN BLIR SJUK ELLER AVLIDER. SKADOR PÅ KATETERN ORSAKADE AV RENGÖRING 
KAN LEDA TILL INEFFEKTIV BEHANDLING ELLER PERSONSKADA. VENCLOSE PÅTAR SIG INGET ANSVAR 
FÖR NÅGRA DIREKTA, INDIREKTA, ÅTFÖLJANDE ELLER EFTERFÖLJANDE SKADOR ELLER KOSTNADER 
SOM ORSAKATS AV ATT KATETERN ÅTERANVÄNTS.

FÖRSIKTIGHET
•	 Förvaras på torr och sval plats.
•	 Kateterskaftet får inte böjas kraftigt. Om skaftet knickas kan katetern bli oanvändbar.
•	 För att förhindra skador på ledaren måste det säkerställas att ledaren inte sticker ut ur kateterspetsen när katetern förs 

in i venen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer inkluderar, men är inte begränsade till, följande: kärlperforation, missfärgning av huden, nervskada, 
flebit, hematom, trombos, infektion, brännskada på huden, lungembolism.

MATERIAL OCH UTRUSTNING
Följande material krävs för proceduren men medföljer inte katetern:
•	 Venclose digiRF-generator
•	 Duplex utraljudsapparat
•	 Material som krävs för sterilt förfarande
•	 Tippbräda (rekommenderas)
•	 6F införingshylsa med lämplig dilatator, ledare och nål för perkutan punktion
•	 Lokalbedövning eller full narkos
•	 Postoperativ kompression enligt läkarens anvisningar

IORDNINGSTÄLLNING AV GENERATORN 
Se användarhandboken till digiRF-generatorn för anvisningar om hur man kommer igång med att använda generatorn.

BRUKSANVISNING
Patientförberedelse 
Punktera kärlet med en kompatibel införingshylsa enligt anvisningarna från tillverkaren av hylsan. Använd aseptisk teknik.

Inspektion och förberedelse av katetern 
1)	 Inspektera kateterförpackningen och påsen med avseende på skador. Om förpackningen är skadad, kontakta 

kundtjänsten och returnera produkten med hela dess förpackning till företaget.
2)	 Öppna påsen och ta ut produkten med aseptisk teknik. Ta inte bort dragfliken från kateterns handtag förrän omedelbart 

innan katetern är avsedd att kopplas in i generatorn. För tidig borttagning av dragfliken kan leda till att enhetens batteri 
tar slut innan användning (se Maximal kateteranvändning).

3)	 Inspektera katetern. Även om katetern kan fungera korrekt om skaftet böjs en gång FÅR KATETERN INTE ANVÄNDAS 
OM DEN ÄR SKADAD PÅ NÅGOT ANNAT SÄTT. 

4)	 Räck ut kateterkabelkontakten ur det sterila fältet och koppla in den ordentligt i generatorns uttag för kateteranslutning.
Obs! �OM KABELKONTAKTDONET KOMMER I KONTAKT MED VÄTSKA SKA DET TORKAS RENT OCH TORRT 

INNAN DET KOPPLAS IN I GENERATORN.
5)	 Förbered kateterlumen genom att spola med steril fysiologisk koksaltlösning och sätt sedan på skyddet på lumen vid 

handtaget. Torka av skaftytan med saltlösning och en steril tork.
6)	 Se bruksanvisningen från tillverkaren om en ledare används. Efter att ledaren har avlägsnats, spola kateterlumen på 

nytt med steril vanlig saltlösning och förslut lumen vid kateteränden.
Obs! �VÄTSKA FÅR INTE TILLFÖRAS GENOM KATETERLUMEN UNDER BEHANDLING EFTERSOM DETTA 

HINDRAR BEHANDLINGEN OCH MEDFÖR ATT HET VÄTSKA KOMMER UT UR KATETERNS SPETS.
Obs! �LEDAREN FÅR INTE LÄMNAS KVAR I KATETERLUMEN VID VÄRMEELEMENTET UNDER BEHANDLING 

EFTERSOM DETTA MEDFÖR ATT LEDAREN FASTNAR I KATETERLUMEN.
7)	 För in katetern genom införingshylsan och för in kateterspetsen till den avsedda platsen för start av behandling, under 

direkt ledning med ultraljud för att säkerställa att katetern är kvar i det avsedda behandlingskärlet. Navigering av 
katetern kan underlättas genom direkt palpation, ompositionering av benet och/eller användning av en ledare.

Obs! �KATETERN FÅR INTE FÖRAS IN MOT ETT MOTSTÅND EFTERSOM DETTA KAN MEDFÖRA ATT VENEN 
PERFORERAS.

Administrering av lokalbedövning
8)	 Injicera lokalbedövning under ledning av ultraljud, utmed och bortom båda ändar på hela den venlängd som ska 

behandlas, intill venväggen så att det bildas ett vätskelager av bedövning runt kärlet. Säkerställ, fortfarande under 
ledning av ultraljud, att avståndet mellan venväggen och huden är minst 1 cm. Om avståndet är mindre än 1 cm 
ska ytterligare vätska injiceras mellan venen och huden så att ett acceptabelt avstånd på minst 1 cm uppnås. 
Se märkningsinformationen från tillverkaren vad gäller maximal injicerad dos av bedövningsmedel för patienten.

Slutlig positionering av katetern
9)	 Töm venen som ska behandlas på blod i största möjliga utsträckning så att venväggen är i direkt kontakt med 

värmeelementet, t.ex. genom att höja upp patientens ben ovanför hjärtats nivå i Trendelenburg-läge.
Obs! �EN OJÄMN ANSAMLING AV BLOD ELLER BLODFLÖDE UTMED VÄRMEELEMENTET KAN LEDA TILL 

OJÄMN EFFEKTIVITET OCH/ELLER KAN SKADA KATETERN.
10)	 Innan behandling påbörjas med katetern måste det bekräftas att katetern och värmeelementet befinner sig i avsedd 

position i avsedd ven. För behandling av vena saphena magna (VSM) rekommenderas att spetsen positioneras 2,0 cm 
lägre än vena saphena magnas mynning. Bekräfta den önskade positionen under ledning av ultraljud i både tvär- och 
längdsnittsprojektion.

VARNING! �DET DJUPA VENSYSTEMET FÅR INTE BEHANDLAS. BEKRÄFTA ATT VÄRMEELEMENTET INTE 
BEFINNER SIG I DET DJUPA VENSYSTEMET.

Värmebehandling 
11)	 Om den önskade längden för värmning är 2,5 cm (den justerbara aktiva uppvärmningslängden på generatorn är som 

standard inställd på full längd, 10 cm), tryck på bilden av värmeelementet på generatorns pekskärm för att växla mellan 
val av de två längderna. Den aktiva värmningslängden som visas på skärmen förblir den senast valda tills den ändras 
av användaren. Om katetern kopplas bort och sedan kopplas in igen går värmningslängden dock tillbaka till 
standardvärdet på 10 cm.

Obs! �BEHANDLING FÅR INTE PÅBÖRJAS INNAN DET HAR BEKRÄFTATS ATT VÄRMEELEMENTETS LÄNGD 
SOM SKA VÄRMA AKTIVT FÖRBLIR INFÖRD I EN LÄNGD AV MINST 2,5 CM FRÅN VENPUNKTIONSSTÄLLET. 

Obs! �DEN DEL AV KATETERSKAFTET SOM BEFINNER SIG INOM 2,0 CM FRÅN VÄRMEELEMENTET KAN 
ÖVERSKRIDA 41 ºC UNDER BEHANDLINGEN. TESTNING AV DENNA REGION HAR VISAT ATT EN 
MAXTEMPERATUR PÅ 42 ºC KAN UPPNÅS.

12)	 Efter att den önskade värmningslängden har bekräftats, påbörja en RF-behandling genom att trycka på knappen 
på kateterns handtag eller trampa på den valfria fotpedalen till generatorn. Behandlingen upphör automatiskt efter 
20 sekunders värmning.

13)	 Om patienten får ont eller en annan akutsituation inträffar kan behandlingscykeln avbrytas innan de 20 sekunderna 
har passerat genom att man trycker på knappen på kateterns handtag, trampar på den valbara fotpedalen till 
generatorn eller genom att man trycker på huvudströmbrytaren på digiRF-generatorn. Koppla bort nätkabeln från 
generatorn om ingen av dessa åtgärder stoppar tillförseln av RF-energi.

14)	 Om den inställda temperaturen inte uppnås eller bibehålls under behandlingen kan det föreligga ett blodflöde i venen 
som kyler katetern. Om så är fallet, avbryt behandlingen (se steg 13), kontrollera att kateterspetsen är i korrekt position 
(den får inte befinna sig i det djupa vensystemet) och att venen har tömts effektivt på blod, korrigera vid behov och 
starta om behandlingen av venavsnittet.

Obs! �OM GENERATORN AVBRYTER BEHANDLINGEN PÅ GRUND AV FELAKTIG VÄRMNING SKA KATETERN 
AVLÄGSNAS OCH INSPEKTERAS. BYT UT KATETERN OM SKADA UPPTÄCKS. UNDERLÅTENHET ATT 
REAGERA PÅ VARNINGSINDIKATORER KAN MEDFÖRA ATT KATETERN SKADAS.

15)	 Fortsatt förekomst av temperaturvärden under den inställda temperaturen kan tyda på förekomst av blod i venen, 
vilket har en kylande effekt på behandlingen. Detta kan bero på en bred vendiameter och/eller ett högt refluxflöde.

16)	 Om låga temperaturer noteras eller om digiRF-generatorn indikerar att det finns vätska runt värmeelementet ska 
metoderna för blodtömning upprepas så att venen töms så mycket som möjligt. Direkt yttre kompression kan 
användas, förutsatt att kompressionen anbringas jämnt över värmeelementets hela aktiva längd.

Obs! �OM DIREKT YTTRE KOMPRESSION ANVÄNDS FÅR HUDEN INTE PRESSAS NÄRMARE VÄRMEELEMENTET 
ÄN 1 CM, ANNARS KAN BRÄNNSKADA UPPSTÅ PÅ HUDEN.

17)	 Ett protokoll som rekommenderas för venbehandling är att tillföra ett antal behandlingscykler i varje venavsnitt 
baserat på den största diametern i venavsnittet ifråga enligt följande tabell (SFJ = saphenofemorals mynning). 
Användaren kan dock tillföra upp till tre behandlingar per venavsnitt, efter vad som föredras.

Rekommenderat protokoll för behandling av venavsnitt:

Venavsnittets diameter Avsnitt närmast SFJ eller refluxkälla Övriga avsnitt

Mindre än 10 mm 2 behandlingar 1 behandling

10 mm - 17,9 mm 3 behandlingar 2 behandlingar

18 mm och större 3 behandlingar 3 behandlingar

Obs! FLER ÄN TRE ENERGICYKLER FÅR INTE TILLFÖRAS INOM ETT OCH SAMMA VENAVSNITT.
Obs! �KATETERN FÅR INTE ÅTERINFÖRAS FÖR FÖRNYAD BEHANDLING AV ETT NYSS BEHANDLAT VENAVSNITT 

EFTERSOM DETTA KAN ÖKA RISKEN FÖR EMBOLISM
18)	 Använd ett streck på huden eller en annan referens till skaftmarkeringarna och dra tillbaka kateter i en längd som 

motsvarar det aktiva värmeelementets längd, så att det aktiva värmeelementet befinner sig intill den senast behandlade 
platsen. Om så önskas kan hylsan dras bort från huden så att kateterns skaftmarkeringar kan ses vid platsen för 
kateterns inträde i huden. Observera att kateterns dubbla streck anger avståndet från värmeelementet i intervaller 
om 10 cm, och de enskilda strecken anger avståndet från värmeelementet i intervaller om 2,5 cm. Siffrorna som är 
tryckta på kateterskaftet anger avståndet från värmeelementets distala ände.

19)	 Observera att det finns två uppsättningar mönstermarkeringar på skaftet enligt diagrammet ovan över produktens 
delar. Den mest proximala uppsättningen markeringar är avsedd att användas med 11 cm långa åtkomsthylsor. 
När de proximala markeringarna ”X X X X X” är synliga befinner sig värmeelementet delvis inuti hylsan och 
behandlingscykler får inte tillföras. Den mest distala uppsättningen markeringar är avsedd att användas när hylsan 
har dragits bort från venpunktionsstället. När de distala markeringarna ”X X X X X” är synliga befinner sig 
värmeelementet på närmare avstånd till venpunktionsstället än 2,5 cm och behandlingscykler får inte tillföras.

Obs! �BEHANDLA INTE MED VÄRMEELEMENTLÄNGDEN 2,5 CM FÖR ATT SEDAN DRA TILLBAKA ENLIGT 
10 CM-SKAFTMARKERINGARNA. ETT SÅDANT FÖRFARANDE LEDER SANNOLIKT TILL ATT BLOD 
STÄNGS IN MELLAN DE ICKE-SAMMANHÄNGANDE BEHANDLINGARNA OCH KAN ORSAKA FLEBIT.

20)	 Upprepa steg 12 till 18 ovan tills hela den avsedda venlängden har behandlats.
Obs! �BEHANDLING FÅR INTE UTFÖRAS OM VÄRMEELEMENTET BEFINNER SIG INUTI ÅTKOMSTHYLSAN 

ELLER PÅ NÄRMARE AVSTÅND ÄN 2,5 CM TILL HUDPUNKTIONSSTÄLLET. OM SÅ SKER KAN DET 
LEDA TILL BRÄNNSKADA PÅ HUDEN ELLER SKADA PÅ KATETERN ELLER HYLSAN.

21)	 Avlägsna katetern och införingshylsan från venen när hela den rekommenderade behandlingen är genomförd.
22)	 Uppnå hemostas vid punktionsstället.
23)	 Använd yttre kompression (linda, strumpa eller annan metod) enligt läkarens ordination.

UPPFÖLJANDE VÅRD 
1)	 �Postoperativ kompression enligt läkarens ordination.
2)	 �För att förebygga djup ventrombos ska patienten instrueras att under flera dagar efter behandlingen ofta vara uppe 

och gå omkring.
3)	 �Det rekommenderas att patienten under flera dagar avstår från ansträngande aktiviteter, som tunga lyft.

MAXANVÄNDNING AV KATETERN
Borttagning av dragfliken från kateterns handtag aktiverar engångsenhetens batteri. Kateterns batterilivslängd är begränsad 
till en enda användningstillfälle (upp till 50 uppvärmningscykler) inom 1,5 timmar efter att dragfliken tagits bort.

FÖRHÅLLANDEN VID DRIFT
•	 Temperatur: 10º till 30º C (50º till 86º F)
•	 Relativ luftfuktighet: 15 % till 90 %
•	 Tryck: omgivande lufttryck på 700hPa (10 000 fot, 3048 m) till 1000hPa (havsnivå)

KASSERING 
EVSRF-katetern innehåller ett internt litiumjonbatteri (kan ej servas) som inte är avsett att avlägsnas eller bytas ut av 
användaren. Kontaminerade produkter, delar och förpackningsmaterial ska bortskaffas enligt sedvanliga 
sjukhusförfaranden för smittförande avfall och i enlighet med samtliga gällande lokala, statliga och federala bestämmelser 
för elektroniska produkter och batterier. Kasserade batterier får aldrig förbrännas. 

SYMBOLFÖRKLARING

REF KATALOGNUMMER

LOT BATCHKOD

ANVÄND SENAST

STERILE EO STERILISERAD MED ETYLENOXID

2460
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FI
KÄYTTÖOHJEET: Laskimonsisäinen jaksoittain käytettävä Venclose®-

radiotaajuusablaatiokatetri (EVSRF™)
Sisältö: (1) Venclose® EVSRF™ -katetri käytettäväksi Venclose® digiRF™ -generaattorin kanssa

Steriili, kertakäyttöinen
HUOMAUTUS: Lue huolellisesti kaikki ohjeet, mukaan lukien Venclose digiRF -radiotaajuusgeneraattorin 
(malli VCOUSRFG1) käyttöopas, ennen Venclose-järjestelmän käyttöä. Noudata kaikkia näissä ohjeissa mainittuja 
varoituksia, varotoimia ja huomioita. Ohjeiden laiminlyöminen voi aiheuttaa potilaan komplikaatioita. Nämä ohjeet 
on tarkoitettu yleiseksi ohjeistukseksi. Ne eivät korvaa hoitolaitoksen käytäntöjä eivätkä potilaan hoitoa koskevaa 
ammattimaista kliinistä arviointia.

HUOMIO: SISÄLTÖ ON STERIILI, JOS PAKKAUS ON EHJÄ EIKÄ SITÄ OLE AVATTU.

LAITTEEN KUVAUS
EVSRF-katetri (katetri) on steriili kertakäyttöinen lääkinnällinen laite laskimonsisäiseen radiotaajuusablaatioon, jossa 
takaisinvirtaava laskimo koaguloidaan lämmön avulla siten, että laskimo jää pysyvästi verenkierron ulkopuolelle. 
Katetrissa on pitkä varsi laskimoon sisäänvientiä varten, käynnistys-/pysäytyspainikkeella varustettu kahva ja liitinkaapeli. 
Katetrin varressa on lämmityselementti, joka saa virtansa monijännitteisenä energiansyöttöjärjestelmänä toimivasta 
digiRF-radiotaajuusgeneraattorista (generaattorista). Siinä on kosketusnäytöllä varustettu säätömekanismi, joka asettaa 
EVSRF-katetrin ei-säädettävät hoitoparametrit automaattisesti. Katetrissa oleva painike (tai generaattoriin kiinnitetty poljin) 
käynnistää automaattisen 20 sekunnin pituisen hoitojakson asetetussa 120 °C:n lämpötilassa, ja hoito päättyy automaattisesti, 
kun se on valmis. Katetria käytetään steriilillä leikkausalueella generaattorin ollessa koko ajan steriilin leikkausalueen 
ulkopuolella. Katetrin liitinkaapeli tulee ulos steriililtä alueelta ja se liitetään generaattoriin.

KÄYTTÖTARKOITUS
Venclose EVSRF -katetri on tarkoitettu käytettäväksi yhdessä Venclose digiRF -generaattorin kanssa yhtenä järjestelmänä.

LAITTEEN OSAT

Käyttöpituus

2,5 cm:n välit

10 cm:n välit

Käynnistys-/ 
pysäytyspainike

Luer-liitin 
(tulppaa ei 
kuvassa)

Säädettävä 
merkki

Liitinkaapeli

*2,5 cm

- tai -

*10 cm 
(oletus)

Yksi viiva Kaksois-
viiva

Lämmityselementin aktiivinen pituus*

Katetrin malli: VCOUS6F60  VCOUS6F100

Lämmityselementin aktiivinen pituus Säädettävä, 10 cm tai 2,5 cm Säädettävä, 10 cm tai 2,5 cm

Lämmityselementin läpimitta 
(enintään katetrin ulkoläpimitta)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Sisäänvientipituus (cm) 60 cm 100 cm

KÄYTTÖAIHEET
Venclose EVSRF -katetri on tarkoitettu käytettäväksi verisuonten suonensisäiseen koagulointiin potilailla, joilla on 
pintalaskimoiden takaisinvirtausta. 

KONTRAINDIKAATIOT 
•	 Trombi laskimon hoidettavassa segmentissä.
•	 Kun lääkärin arvion mukaan lämpöenergiahoito on potilaan edun vastaista.
•	 Mahdollista vaikutusta aktiivisiin implantoituihin lääkinnällisiin laitteisiin, jotka sijaitsevat lähellä aiottua hoitokohtaa 

alaraajoissa, ei ole arvioitu. Suosittelemme, ettei EVSRF-liitinkaapelia kelata suoraan aktiivisten implantoitujen 
lääkinnällisten laitteiden päälle.

•	 Venclose-järjestelmää ei ole tarkoitettu käytettäväksi magneettikuvauksen yhteydessä.
•	 Venclose-järjestelmää ei ole arvioitu lapsilla tai vauvoilla. Venclose-järjestelmää ei suositella käytettäväksi laskimoissa, 

joissa ei ole takaisinvirtausta tai joiden läpimitta on alle 2 mm.

VAROITUKSET
•	 LASKIMON LÄMPÖHOITO VOI VAURIOITTAA VIEREISIÄ AISTI- TAI LIIKEHERMOJA. VAURION VAARA 

ON SUUREMPI POHKEEN LÄHELLÄ TAI JOS HOIDETUN LASKIMON YMPÄRILLÄ EI KÄYTETÄ 
PAIKALLISPUUDUTUSTA.

•	 ALLE 1 CM:N ETÄISYYDELLÄ IHOSTA OLEVAN LASKIMOSEGMENTIN HOITAMINEN VOI POLTTAA IHOA. 
SUORA ULKOINEN KOMPRESSIO VOI PIENENTÄÄ LASKIMON JA IHON VÄLISTÄ ETÄISYYTTÄ.

•	 ON HUOLEHDITTAVA SIITÄ, ETTÄ VERENKIERTO PYSYY RIITTÄVÄNÄ ERITYISESTI POTILAILLA, JOILLA ON 
DIAGNOSOITU ÄÄREISVALTIMOTAUTI.

•	 KATETRI ON POTILASKOHTAINEN. KONTAMINOITUNUT KATETRI VOI AIHEUTTAA POTILAAN SAIRASTUMISEN 
TAI KUOLEMAN. KATETRIN VAURIOITUMINEN PUHDISTUKSEN YHTEYDESSÄ VOI JOHTAA TEHOTTOMAAN 
HOITOON TAI VAMMAAN. VENCLOSE EI VASTAA KATETRIN UUDELLEENKÄYTÖSTÄ AIHEUTUVISTA 
SUORISTA, EPÄSUORISTA, SATUNNAISISTA TAI VÄLILLISISTÄ VAHINGOISTA TAI KUSTANNUKSISTA.

HUOMIO
•	 Säilytettävä kuivassa ja viileässä paikassa.
•	 Katetrin vartta ei saa taivuttaa tiukalle säteelle, sillä varren taittuminen voi tehdä katetrin käyttökelvottomaksi.
•	 Ohjainvaijerin vaurioituminen estetään varmistamalla, ettei ohjainvaijeri työnny ulos katetrin kärjestä, kun katetri viedään 

sisään laskimoon.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioita voivat olla muun muassa seuraavat: verisuonen perforaatio, ihon värinmuutokset, hermovaurio, 
laskimotulehdus, hematooma, tromboosi, infektio, ihon palovamma, keuhkoembolia.

LISÄTARVIKKEET JA VÄLINEET
Seuraavat lisätarvikket tarvitaan toimenpiteessä, mutta niitä ei toimiteta katetrin mukana:
•	 Venclose digiRF -generaattori
•	 Dupleksiultraäänikonsoli
•	 Steriilin toimenpiteen suorittamiseen tarvittavat tarvikkeet
•	 Kallistuspöytä (suositeltu)
•	 6F-koon sisäänvientiholkki ja sopiva laajennin, ohjainvaijeri ja perkutaaninen yhteysneula
•	 Paikallispuudutus tai yleisanestesia
•	 Leikkauksen jälkeinen kompressio lääkärin suositusten mukaan

GENERAATTORIN KÄYTTÖÖNOTTO 
Käyttöönotto-ohjeet ovat digiRF-generaattorin käyttöoppaassa.

KÄYTTÖOHJEET
Potilaan valmisteleminen 
Avaa suoniyhteys yhteensopivalla sisäänvientiholkilla holkin valmistajan ohjeiden mukaisesti. Käytä aseptista tekniikkaa.

Katetrin tarkastaminen ja valmisteleminen 
1)	 Tarkasta, onko katetrin pakkaus tai pussi vaurioitunut. Jos pakkaus on vaurioitunut, ota yhteyttä asiakaspalveluun ja 

palauta laite ja koko pakkaus yritykselle.
2)	 Avaa pussi ja poista tuote aseptista tekniikkaa noudattaen. Vetokielekettä ei saa irrottaa katetrin kahvasta ennen kuin 

katetri aiotaan kytkeä generaattoriin. Vetokielekkeen ennenaikainen irrottaminen voi aiheuttaa sen, että akku tyhjenee 
ennen käyttöä (lisätietoa katetrin enimmäiskäyttöä koskevassa kohdassa).

3)	 Tarkasta katetri. Vaikka katetri toimii oikein, kun sen varsi taittuu kerran, KATETRIA EI SAA KÄYTTÄÄ, JOS SE ON 
FYYSISESTI VAURIOITUNUT MILLÄÄN MUULLA TAVALLA. 

4)	 Vie katetrin kaapelin liitin pois steriililtä alueelta ja liitä se generaattoriin kytkemällä liitin kunnolla liittimen 
vastakkeeseen. 

HUOMIO: �JOS KAAPELIN LIITIN JOUTUU KOSKETUKSEEN NESTEEN KANSSA, PYYHI LIITIN PUHTAAKSI 
JA KUIVAKSI ENNEN KUIN LIITÄT SEN GENERAATTORIIN.

5)	 Valmistele katetrin luumen huuhtelemalla steriilillä fysiologisella suolaliuoksella ja sulje sitten luumen tulpalla kahvan 
kohdalta. Pyyhi varren pinta suolaliuoksella ja steriilillä pyyhkeellä.

6)	 Jos käytät ohjainvaijeria, noudata sen valmistajan käyttöohjeita. Kun ohjainvaijeri on poistettu, huuhtele katetrin 
luumen uudelleen steriilillä fysiologisella suolaliuoksella ja sulje luumen tulpalla katetrin päästä. 

HUOMIO: �NESTETTÄ EI SAA ANNOSTELLA KATETRIN LUUMENIN LÄPI HOIDON AIKANA, KOSKA SE HAITTAA 
HOITOA JA KATETRIN KÄRJESTÄ TULEE ULOS KUUMAA NESTETTÄ.

HUOMIO: �OHJAINVAIJERIA EI SAA JÄTTÄÄ KATETRIN LUUMENIIN LÄMMITYSELEMENTIN KOHDALLE HOIDON 
AIKANA, KOSKA MUUTEN OHJAINVAIJERI JUUTTUU KATETRIN LUUMENIIN.

7)	 Työnnä katetri sisäänvientiholkin läpi ja vie katetrin kärki haluttuun hoidon aloituskohtaan suorassa ultraääniohjauksessa 
ja varmista, että katetri pysyy halutussa hoidettavassa verisuonessa. Katetrin navigointia voidaan helpottaa suoraan 
palpoimalla, siirtämällä raajojen paikkaa ja/tai käyttämällä ohjainvaijeria.

HUOMIO: KATETRIA EI SAA SIIRTÄÄ ETEENPÄIN VASTUSTA VASTAAN, SILLÄ LASKIMO VOI PUHJETA.

Paikallispuuduttaminen
8)	 Käytä ultraääniohjausta koko hoidettavan laskimon pituudelta ja sen kummankin pään ympärillä ja injektoi 

paikallispuudute laskimon seinämän viereen siten, että verisuonen ympärille muodostuu puudutusainekerros. 
Varmista ultraääniohjauksessa myös, että laskimon seinämän ja ihon välinen etäisyys on vähintään 1 cm. 
Jos etäisyys on alle 1 cm, injektoi lisää nestettä laskimon ja ihon väliin, jotta saavutetaan hyväksyttävä vähintään 
1 cm:n etäisyys. Katso valmistajan pakkausmerkinnöistä suurin potilaalle injektoitava anesteettiannos.

Katetrin lopullinen sijoittaminen
9)	 Tyhjennä hoidettava laskimo verestä mahdollisimman hyvin ja luo suora kosketus laskimon seinämän ja 

lämmityselementin välille esimerkiksi nostamalla potilaan jalat sydämen yläpuolelle Trendelenburgin asennossa.
HUOMIO: �EPÄTASAINEN VEREN KERTYMINEN TAI VIRTAUS LÄMMITYSELEMENTTIÄ PITKIN VOI AIHEUTTAA 

TEHON VAIHTELUA TAI VAURIOITTAA KATETRIA.
10)	 Todenna ennen katetrilla annettavien energiahoitojen aloittamista, että katetri ja lämmityselementti ovat halutun 

laskimon sisällä halutussa kohdassa. Suosittelemme, että jalkavarren isoa iholaskimoa hoidettaessa kärki sijoitetaan 
2,0 cm reisi- ja jalkavarren iholaskimon liitoksen alapuolelle. Todenna haluttu sijainti ultraääniohjauksella sekä 
poikittais- että pitkittäisnäkymillä.

VAROITUS: �SYVÄÄ LASKIMOJÄRJESTELMÄÄ EI SAA HOITAA. TARKISTA, ETTEI LÄMMITYSELEMENTTI OLE 
SYVÄN LASKIMOJÄRJESTELMÄN SISÄLLÄ.

Lämpöhoito 
11)	 Jos haluttu lämmityspituus on 2,5 cm (säädettävän aktiivisen lämmityspituuden oletusasetus generaattorissa on 

koko 10 cm), vaihda näiden kahden pituuden välinen valinta painamalla lämmityselementin kuvaa generaattorin 
kosketusnäytössä. Näytössä näkyvä aktiivinen lämmityspituus pysyy valittuna, kunnes käyttäjä muuttaa sitä. 
Jos katetri kuitenkin irrotetaan ja liitetään uudelleen, lämmityspituus palautuu sen 10 cm:n oletusarvoon.

HUOMIO: �HOITOA EI SAA ALOITTAA TARKISTAMATTA, ETTÄ AKTIIVISESTI KUUMENEVASTA 
LÄMMITYSELEMENTIN PITUUDESTA VÄHINTÄÄN 2,5 CM PYSYY LASKIMON SISÄLLÄ LASKIMON 
YHTEYSKOHDASTA MITATTUNA. 

HUOMIO: �2,0 CM:N SISÄLLÄ LÄMMITYSELEMENTISTÄ OLEVA KATETRIN VARREN OSA VOI LÄMMETÄ HOIDON 
AIKANA YLI 41 ºC:SEEN. TÄMÄN ALUEEN TESTAUS ON OSOITTANUT, ETTÄ SAAVUTETTAVA 
MAKSIMILÄMPÖTILA ON 42 ºC.

12)	 Kun haluttu lämmityspituus on tarkistettu, aloita radiotaajuushoito painamalla katetrin kahvan painiketta tai valinnaista 
generaattorin poljinta. Hoito päättyy automaattisesti 20 sekunnin kuumennuksen jälkeen.

13)	 Potilaan kivun tai muun hätätilanteen vuoksi hoitojakso voidaan keskeyttää, ennen kuin 20 sekunnin aika on kulunut 
umpeen, painamalla katetrin kahvan painiketta, valinnaista generaattorin poljinta tai digiRF-generaattorin 
verkkovirtapainiketta. Jos mikään näistä toimenpiteistä ei pysäytä radiotaajuusenergian syöttöä, irrota virtajohto 
generaattorista.

14)	 Jos asetettua lämpötilaa ei saavuteta tai sitä ei ylläpidetä hoidon aikana, katetria jäähdyttävässä laskimossa saattaa 
olla verenvirtausta. Jos näin on, lopeta hoito (katso vaihe 13), tarkista katetrin kärjen oikea sijainti (kärki ei saa olla 
syvässä laskimojärjestelmässä) ja verenpoistomenetelmien tehokkuus, korjaa tarpeen mukaan ja aloita 
laskimosegmentin hoito uudelleen.

HUOMIO: �JOS GENERAATTORI LOPETTAA HOIDON VIRHEELLISEN LÄMPENEMISEN VUOKSI, POISTA JA 
TARKASTA KATETRI. VAIHDA KATETRI, JOS SE ON VAURIOITUNUT. JOS VAROITUKSIIN EI 
REAGOIDA, KATETRI VOI VAURIOITUA.

15)	 Jatkuvat asetettua lämpötilaa alhaisemmat lämpötilalukemat voivat olla merkki siitä, että laskimossa on verta, millä 
saattaa olla jäähdyttävä vaikutus hoitoon. Tämä voi johtua laskimon suuresta läpimitasta tai veren runsaasta 
takaisinvirtauksesta.

16)	 Jos alhaisia lämpötiloja havaitaan tai jos digiRF-generaattori näyttää, että lämmityselementin ympärillä on nestettä, 
toista verenpoistomenetelmät ja tyhjennä veri mahdollisimman hyvin. Suoraa ulkoista kompressiota voidaan käyttää, 
jos sitä käytetään tasaisesti koko lämmityselementin aktiivisen pituuden mitalta.

HUOMIO: �JOS KÄYTETÄÄN SUORAA ULKOISTA KOMPRESSIOTA, IHOA EI SAA PURISTAA ALLE 1 CM:N 
ETÄISYYDELLÄ LÄMMITYSELEMENTISTÄ, SILLÄ MUUTEN IHO VOI PALAA.

17)	 Suositeltu laskimon hoitokäytäntö on antaa useita hoitojaksoja kullekin laskimosegmentille kyseisen laskimosegmentin 
enimmäisläpimitan perusteella seuraavan taulukon mukaisesti (SFJ = reisi- ja jalkavarren iholaskimon liitos). 
Käyttäjä voi kuitenkin halutessaan antaa enintään kolme hoitoa laskimosegmenttiä kohti.

Suositeltu laskimosegmentin hoitokäytäntö:

Laskimosegmentin läpimitta Lähinnä SFJ-liitoskohtaa tai 
takaisinvirtauksen lähdettä oleva segmentti

Muut segmentit

Alle 10 mm 2 hoitoa 1 hoito

10–17,9 mm 3 hoitoa 2 hoitoa

18 mm tai suurempi 3 hoitoa 3 hoitoa

HUOMIO: KUTAKIN LASKIMOSEGMENTTIÄ SAA HOITAA ENINTÄÄN KOLME ENERGIANSYÖTTÖJAKSOA.
HUOMIO: �KATETRIA EI SAA SIIRTÄÄ ETEENPÄIN EIKÄ JUURI HOIDETTUA LASKIMOSEGMENTTIÄ SAA HOITAA 

UUDELLEEN, SILLÄ SE VOI LISÄTÄ EMBOLIAN RISKIÄ.
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Anbefalt metode for behandling av venesegment:

Venesegmentets diameter Segment nærmest overgangen mellom 
v saphena magna og v. femoralis communis 

eller reflukskilden

Øvrige segmenter

Mindre enn 10 mm 2 behandlinger 1 behandling

10 mm–17,9 mm 3 behandlinger 2 behandlinger

18 mm og mer 3 behandlinger 3 behandlinger

FORSIKTIG: AVGI IKKE MER ENN TRE ENERGISYKLUSER I ET VENESEGMENT.
FORSIKTIG: �FØR IKKE KATETERET INN PÅ NYTT, OG BEHANDLE IKKE ET NYLIG BEHANDLET VENESEGMENT 

PÅ NYTT, ELLERS KAN DET OPPSTÅ ØKT RISIKO FOR EMBOLI.
18)	 Bruk en linje på huden eller annet referansepunkt når det gjelder skaftmerkene, og dra kateteret ut en lengde 

som tilsvarer varmeelementets aktive lengde, slik at varmeelementets aktive lengde befinner seg ved forrige 
behandlingssted. Trekk eventuelt hylsen vekk fra huden slik at kateterets skaftmerker er synlige nær punktet der 
kateteret ble ført inn i huden. Kateteret har doble streker for å vise avstander med 10 cm intervall fra varmeelementet, 
og enkle streker for å vise avstander med 2,5 cm intervall fra varmeelementet. Tallene som er trykt på kateterskaftet, 
viser avstanden fra varmeelementets distale ende.

19)	 Skaftet har to sett med merkemønster, som vist i diagrammet over utstyrets komponenter ovenfor. Det mer 
proksimale settet med merker skal brukes med tilgangshylser med 11 cm lengde. Når de proksimale «X X X X X»- 
merkene er synlige, befinner varmeelementet seg delvis innenfor hylsen og det skal ikke avgis energisykluser. 
Det mer distale settet med merker skal brukes når hylsen er trukket tilbake fra tilgangspunktet i venen. Når de distale 
«X X X X X»-merkene er synlige, befinner varmeelementet seg nærmere enn 2,5 cm fra tilgangspunktet i venen og 
det skal ikke avgis energisykluser.

FORSIKTIG: �BEHANDLE IKKE MED 2,5 CM AV VARMEELEMENTETS LENGDE FOR DERETTER Å TREKKE 
BAKOVER I TRÅD MED SKAFTETS 10 CM-MERKER – EN SLIK KOMBINASJON VIL SANNSYNLIGVIS 
MEDFØRE AT BLOD BLIR LIGGENDE IGJEN MELLOM BEHANDLINGER SOM IKKE UTFØRES ETTER 
HVERANDRE, OG KAN FORÅRSAKE FLEBITT.

20)	 Gjenta trinn 12 til og med 18 ovenfor til venebehandlingen er fullført for hele den tiltenkte lengden.
FORSIKTIG: �BEHANDLE IKKE MED VARMEELEMENTET INNENFOR TILGANGSHYLSEN ELLER NÆRMERE 

ENN 2,5 CM FRA TILGANGSPUNKTET I HUDEN, ELLERS KAN DET OPPSTÅ HUDFORBRENNING, 
KATETERSKADE ELLER HYLSESKADE.

21)	 Når den anbefalte behandlingen er fullført, skal kateteret og innføringshylsen fjernes fra venen.
22)	 Oppnå hemostase på tilgangsstedet.
23)	 Legg på ekstern kompresjon (forbinding, strømper eller annet) hvis og som anvist av legen.

OPPFØLGING 
1)	 �Postoperativ kompresjon som anvist av legen.
2)	 �Be pasienten gå omkring ofte i flere dager etter behandling for å forebygge dyp venetrombose.
3)	 �Pasienten bør avstå fra anstrengende aktiviteter, for eksempel tunge løft, i flere dager.

MAKSIMUM BRUK AV KATETER
Fjerning av trekktappen fra kateterhåndtaket aktiverer engangsbatteriet. Kateterets batterilevetid er begrenset til én enkelt 
bruksforekomst (på opptil 50 oppvarmingssykluser) innen 1,5 timer etter at trekkfliken er fjernet.

BRUKSVILKÅR
•	 Temperatur: 10 ºC til 30 ºC (50 ºF til 86 ºF)
•	 Relativ luftfuktighet: 15 % til 90 %
•	 Trykk: atmosfærisk omgivelsestrykk på 700 hPa (3048 m) til 1000 hPa (havnivå)

KASTING 
EVSRF-kateteret har et innebygd litiumionbatteri (som ikke kan repareres), som ikke kan tas ut eller skiftes av brukeren. 
Kast kontaminert(e) utstyr, komponenter og emballasje i tråd med sykehusets standard metoder for biologisk farlig avfall 
og i samsvar med alle gjeldende lokale og nasjonale forskrifter for elektronikk og batterier. Brenn aldri brukte batterier. 
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PL
INSTRUKCJA UŻYCIA: Cewnik do wewnątrzżylnej, odcinkowej ablacji falami o częstotliwości 

radiowej (EVSRF™) Venclose®

Zawartość: (1) cewnik Venclose® EVSRF™ do użytku z generatorem Venclose® digiRF™
Produkt sterylny, jednorazowego użytku

UWAGA: Przed użyciem systemu Venclose należy dokładnie zapoznać się ze wszystkimi instrukcjami, w tym 
Podręcznikiem użytkownika generatora częstotliwości radiowych Venclose digiRF (model VCOUSRFG1). 
Stosować się do wszystkich ostrzeżeń, środków ostrożności i uwag zawartych w tych instrukcjach. W 
przeciwnym razie może dojść do powikłań u pacjenta. Niniejsze instrukcje mają charakter ogólnych wytycznych i 
nie zastępują protokołów instytucjonalnych ani profesjonalnej oceny klinicznej dotyczącej opieki nad pacjentem.

UWAGA: ZAWARTOŚĆ JEST STERYLNA, JEŚLI OPAKOWANIE NIE ZOSTAŁO USZKODZONE LUB OTWARTE.

OPIS URZĄDZENIA
Cewnik EVSRF [cewnik] jest sterylnym, jednorazowym wyrobem medycznym do wewnątrzżylnej ablacji falami 
o częstotliwości radiowej, czyli procedury, w której żyła z przepływem wstecznym jest poddawana koagulacji termicznej 
w celu trwałego wyłączenia jej z krwiobiegu. Cewnik jest wyposażony w długi trzon służący do wprowadzenia do żyły, 
uchwyt z przyciskiem Start/Stop oraz przewód połączeniowy. Trzon cewnika jest wyposażony w element grzejny zasilany 
przez generator częstotliwości radiowych digiRF [generator], czyli więlonapięciowy system dostarczania energii ze 
sterowaniem za pomocą ekranu dotykowego, który automatycznie ustawia nieregulowane parametry leczenia dla cewnika 
EVSRF. Przycisk na cewniku (lub pedał nożny podłączony do generatora) rozpoczyna automatyczny cykl leczenia 
trwający 20 sekund w ustawionej temperaturze 120°C, a po zakończeniu zabieg zostaje automatycznie zatrzymany. Cewnik 
jest używany w sterylnym polu operacyjnym, podczas gdy generator przez cały czas pozostaje poza sterylnym polem 
operacyjnym. Przewód połączeniowy cewnika wychodzi z pola sterylnego i łączy się z generatorem.

PRZEZNACZENIE
Cewnik Venclose EVSRF jest przeznaczony do stosowania z generatorem Venclose digiRF jako system.

ELEMENTY URZĄDZENIA

Długość możliwa do wprowadzenia

Odstępy 2,5 cm

Odstępy 10 cm

Przycisk 
Start/Stop

Łącznik Luer 
(nie przedsta-

wiono nasadki)

Regulowany 
znacznik

Przewód połączeniowy

*2,5 cm

- lub -

*10 cm 
(domyślnie)

Pojedyncza 
linia

Podwójna 
linia

Aktywna długość elementu grzejnego*

Model cewnika: VCOUS6F60  VCOUS6F100

Aktywna długość elementu grzejnego Regulowana, 10 cm lub 2,5 cm Regulowana, 10 cm lub 2,5 cm

Średnica elementu grzejnego 
(maks. średnica zewnętrzna cewnika)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Długość możliwa do wprowadzenia 
(cm)

60 cm 100 cm

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cewnik Venclose EVSRF przeznaczony jest do wewnątrznaczyniowej koagulacji naczyń krwionośnych u pacjentów 
z przepływem wstecznym w żyłach powierzchownych. 

PRZECIWWSKAZANIA 
•	 Zakrzep w leczonym odcinku żyły.
•	 Gdy w ocenie lekarza dostarczenie energii cieplnej byłoby sprzeczne z najlepiej pojętym interesem pacjenta.
•	 Potencjalny wpływ na aktywne, wszczepione wyroby medyczne znajdujące się w pobliżu planowanego miejsca leczenia 

w kończynach dolnych nie został oceniony. Nie zaleca się zwijania przewodu połączeniowego EVSRF bezpośrednio 
nad aktywnymi, wszczepionymi wyrobami medycznymi.

•	 System Venclose nie jest przeznaczony do obrazowania metodą rezonansu magnetycznego.
•	 System Venclose nie był oceniany u dzieci i niemowląt. Nie zaleca się stosowania systemu Venclose w żyłach bez 

przepływu wstecznego lub w żyłach o średnicy mniejszej niż 2 mm.

OSTRZEŻENIA
•	 TERMICZNE LECZENIE ŻYŁ MOŻE USZKODZIĆ SĄSIEDNIE NERWY CZUCIOWE LUB RUCHOWE. 

RYZYKO USZKODZENIA JEST WIĘKSZE W POBLIŻU ŁYDKI LUB JEŻELI WOKÓŁ LECZONEJ ŻYŁY 
NIE ZASTOSOWANO MIEJSCOWEGO ŚRODKA ZNIECZULAJĄCEGO.

•	 LECZENIE ODCINKA ŻYŁY ZNAJDUJĄCEGO SIĘ BLIŻEJ NIŻ 1 CM OD SKÓRY MOŻE SPOWODOWAĆ 
POPARZENIE SKÓRY. BEZPOŚREDNI UCISK ZEWNĘTRZNY MOŻE ZMNIEJSZYĆ ODLEGŁOŚĆ MIĘDZY 
ŻYŁĄ A SKÓRĄ.

•	 NALEŻY POSTĘPOWAĆ OSTROŻNIE, ABY ZACHOWAĆ ODPOWIEDNIE KRĄŻENIE KRWI, ZWŁASZCZA 
U PACJENTÓW Z UDOKUMENTOWANĄ CHOROBĄ TĘTNIC OBWODOWYCH.

•	 CEWNIK JEST PRZEZNACZONY DO UŻYTKU WYŁĄCZNIE U JEDNEGO PACJENTA. ZANIECZYSZCZONY 
CEWNIK MOŻE PROWADZIĆ DO CHOROBY LUB ZGONU PACJENTA. USZKODZENIA WYNIKAJĄCE 
Z CZYSZCZENIA CEWNIKA MOGĄ PROWADZIĆ DO NIESKUTECZNEGO LECZENIA LUB OBRAŻEŃ. 
FIRMA VENCLOSE NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOŚCI ZA ŻADNE BEZPOŚREDNIE, POŚREDNIE, 
PRZYPADKOWE LUB WTÓRNE SZKODY LUB WYDATKI WYNIKAJĄCE Z PONOWNEGO UŻYCIA CEWNIKA.

UWAGI
•	 Przechowywać w suchym, chłodnym miejscu.
•	 Nie zginać ciasno trzonu cewnika; zagięcie trzonu może spowodować, że cewnik przestanie działać.
•	 Aby zapobiec uszkodzeniu prowadnika, należy upewnić się, że prowadnik nie wystaje z końcówki cewnika podczas 

wprowadzania cewnika do żyły.

MOŻLIWE POWIKŁANIA
Możliwe powikłania są między innymi następujące: perforacja naczynia, odbarwienie skóry, uszkodzenie nerwu, zapalenie 
żył, krwiak, zakrzepica, infekcja, poparzenie skóry, zatorowość płucna.

MATERIAŁY I SPRZĘT
Następujące materiały są niezbędne do przeprowadzenia zabiegu, ale nie są dostarczane z cewnikiem:
•	 generator Venclose digiRF,
•	 konsola USG Duplex,
•	 materiały do zabiegu sterylnego,
•	 stół uchylny (zalecane),
•	 koszulka introduktora 6F z odpowiednim rozszerzaczem, prowadnikiem i igłą do dostępu przezskórnego,
•	 znieczulenie miejscowe lub ogólne,
•	 ucisk pooperacyjny zgodnie z zaleceniami lekarza.

KONFIGURACJA GENERATORA 
Instrukcje dotyczące uruchamiania znajdują się w Podręczniku użytkownika generatora digiRF.

SPOSÓB UŻYCIA
Przygotowanie pacjenta 
Uzyskać dostęp do naczynia za pomocą kompatybilnej koszulki introduktora zgodnie z instrukcjami producenta koszulki. 
Stosować technikę aseptyczną.

Kontrola i przygotowanie cewnika 
1)	 Sprawdzić opakowanie cewnika i torebkę pod kątem uszkodzeń. Jeśli opakowanie jest uszkodzone, skontaktować 

się telefonicznie z obsługą klienta i zwrócić urządzenie wraz z całym opakowaniem do producenta.
2)	 Otworzyć torebkę i wyjąć produkt, stosując technikę aseptyczną. Nie zdejmować wyciąganej zakładki z uchwytu 

cewnika, dopóki cewnik nie będzie miał być podłączony do generatora. Przedwczesne usunięcie wyciąganej zakładki 
może spowodować wyczerpanie baterii urządzenia przed użyciem (patrz Maksymalny czas użycia cewnika).

3)	 Skontrolować cewnik. Cewnik będzie działał prawidłowo, jeśli trzon zostanie zagięty jeden raz. NATOMIAST JEŚLI 
CEWNIK ZOSTANIE USZKODZONY FIZYCZNIE W JAKIKOLWIEK INNY SPOSÓB, NIE NALEŻY GO UŻYWAĆ. 

4)	 Wyprowadzić złącze przewodu cewnika poza sterylne pole i podłączyć go do generatora, wkładając całkowicie 
do gniazda złącza cewnika. 

UWAGA: �JEŚLI DOSZŁO DO KONTAKTU PŁYNU ZE ZŁĄCZEM PRZEWODU, NALEŻY PRZED WŁOŻENIEM 
DO GENERATORA WYTRZEĆ GO DO CZYSTA.

5)	 Przygotować światło cewnika, przepłukując go sterylnym roztworem soli fizjologicznej, a następnie zamknąć światło 
na uchwycie. Wytrzeć powierzchnię trzonu roztworem soli fizjologicznej i sterylną chusteczką.

6)	 W przypadku korzystania z prowadnika zapoznać się z instrukcją użycia dostarczoną przez producenta. Po wyjęciu 
prowadnika ponownie przepłukać światło cewnika sterylnym roztworem soli fizjologicznej i zamknąć światło na końcu 
cewnika. 

UWAGA: �NIE NALEŻY PODAWAĆ PŁYNU PRZEZ ŚWIATŁO CEWNIKA PODCZAS ZABIEGU, PONIEWAŻ MOŻE 
TO ZAKŁÓCIĆ LECZENIE I DOPROWADZIĆ DO PODANIA GORĄCEGO PŁYNU Z KOŃCÓWKI CEWNIKA.

UWAGA: �NIE ZOSTAWIAĆ PROWADNIKA W ŚWIETLE CEWNIKA W MIEJSCU ELEMENTU GRZEJNEGO PODCZAS 
LECZENIA, PONIEWAŻ SPOWODUJE TO UTKNIĘCIE PROWADNIKA W ŚWIETLE CEWNIKA.

7)	 Wprowadzić cewnik przez koszulkę introduktora i przesunąć końcówkę cewnika do żądanego miejsca rozpoczęcia 
leczenia pod bezpośrednią kontrolą USG, aby upewnić się, że cewnik pozostaje w żądanym naczyniu poddawanym 
zabiegowi. Prowadzenie cewnika może być wspomagane przez bezpośrednie badanie palpacyjne, zmianę położenia 
kończyny i/lub użycie prowadnika.

UWAGA: �NIE PRZESUWAĆ CEWNIKA MIMO OPORU, GDYŻ W PRZECIWNYM RAZIE MOŻE DOJŚĆ DO 
PERFORACJI ŻYŁY.

Podanie miejscowego środka znieczulającego
8)	 Pod kontrolą USG, wzdłuż i poza obydwoma końcami całej długości leczonej żyły, wstrzyknąć miejscowy środek 

znieczulający przylegle do ściany żyły, aby utworzyć warstwę płynu znieczulającego wokół naczynia. Również pod 
kontrolą USG upewnić się, że odległość między ścianą żyły a skórą wynosi co najmniej 1 cm; jeśli odległość jest 
mniejsza niż 1 cm, wstrzyknąć dodatkowo płyn między żyłę a skórę, aby uzyskać akceptowalną odległość 1 cm lub 
większą. Informacje na temat maksymalnej dawki środka znieczulającego podawanej pacjentowi można znaleźć na 
etykiecie producenta.

Ostateczne ustawienie cewnika
9)	 Maksymalnie opróżnić żyłę poddawaną zabiegowi z krwi, tworząc bezpośredni kontakt ściany żyły z elementem 

grzejnym, np. poprzez uniesienie nóg pacjenta powyżej poziomu serca w pozycji Trendelenburga.
UWAGA: �NIERÓWNOMIERNE GROMADZENIE SIĘ LUB NIERÓWNY PRZEPŁYW KRWI WZDŁUŻ ELEMENTU 

GRZEJNEGO MOŻE SPOWODOWAĆ NIESPÓJNĄ SKUTECZNOŚĆ I/LUB USZKODZENIE CEWNIKA.
10)	 Przed rozpoczęciem zabiegu z falami elektromagnetycznymi z wykorzystaniem cewnika należy sprawdzić, 

czy cewnik i element grzejny znajdują się w oczekiwanej pozycji w żądanej żyle. W przypadku leczenia żyły 
odpiszczelowej (Great Saphenous Vein, GSV) zaleca się położenie końcówki 2,0 cm poniżej połączenia 
odpiszczelowo-udowego (Saphenofemoral Junction, SFJ). Zweryfikować żądaną pozycję pod kontrolą USG, 
zarówno w projekcji poprzecznej, jak i podłużnej.

OSTRZEŻENIE: �NIE NALEŻY PODDAWAĆ LECZENIU UKŁADU ŻYŁ GŁĘBOKICH; SPRAWDZIĆ, CZY ELEMENT 
GRZEJNY NIE ZNAJDUJE SIĘ W UKŁADZIE ŻYŁ GŁĘBOKICH.

Leczenie termiczne 
11)	 Jeśli żądana długość ogrzewania wynosi 2,5 cm (regulowana długość aktywnego ogrzewania jest domyślnie 

ustawiona w generatorze na pełne 10 cm), nacisnąć obraz elementu grzejnego na ekranie dotykowym generatora, 
aby przełączyć wybór pomiędzy dwiema długościami. Długość aktywnego ogrzewania wyświetlana na ekranie 
pozostanie taka, jak ostatnio wybrana do czasu zmiany przez użytkownika, z wyjątkiem odłączenia cewnika 
i ponownego podłączenia, co spowoduje powrót do domyślnej długości ogrzewania 10 cm.

UWAGA: �NIE ROZPOCZYNAĆ LECZENIA BEZ SPRAWDZENIA, CZY DŁUGOŚĆ ELEMENTU GRZEJNEGO, KTÓRY 
BĘDZIE PROWADZIĆ AKTYWNE OGRZEWANIE, ZNAJDUJE SIĘ W ODLEGŁOŚCI CO NAJMNIEJ 2,5 CM 
OD MIEJSCA DOSTĘPU W ŻYLE. 

UWAGA: �CZĘŚĆ TRZONU CEWNIKA ZNAJDUJĄCA SIĘ W ODLEGŁOŚCI 2,0 CM OD ELEMENTU GRZEJNEGO 
MOŻE PODCZAS ZABIEGU PRZEKROCZYĆ TEMPERATURĘ 41ºC. BADANIA TEGO OBSZARU 
WYKAZAŁY, ŻE MOŻE ZOSTAĆ OSIĄGNIĘTA MAKSYMALNA TEMPERATURA 42ºC.

12)	 Po potwierdzeniu żądanej długości ogrzewania rozpocząć zabieg RF, naciskając przycisk na uchwycie cewnika lub 
naciskając opcjonalny pedał nożny generatora. Zabieg zatrzyma się automatycznie po 20 sekundach ogrzewania.

13)	 W przypadku wystąpienia bólu u pacjenta lub innego nagłego zdarzenia cykl leczenia można zatrzymać przed 
upływem 20 sekund, naciskając przycisk na uchwycie cewnika, naciskając opcjonalny pedał nożny generatora lub 
naciskając główny przycisk zasilania na generatorze digiRF. Jeśli żaden z tych sposobów nie zatrzyma dostarczania 
energii RF, odłączyć kabel zasilania sieciowego od generatora.

14)	 Jeśli ustawiona temperatura nie zostanie osiągnięta lub utrzymana podczas zabiegu, może to oznaczać, że w żyle 
występuje przepływ krwi, który ochładza cewnik; jeśli taka sytuacja wystąpi, należy przerwać zabieg (patrz krok 13), 
zweryfikować prawidłowe położenie końcówki cewnika (nie powinna ona znajdować się w układzie żył głębokich) 
oraz skuteczność metod wykrwawiania, w razie potrzeby skorygować i ponownie rozpocząć leczenie odcinka żyły.

18)	 Käytä apuna iholla olevaa viivaa tai muuta varren merkkeihin liittyvää viitettä ja vedä katetria aktiivisen 
lämmityselementin pituutta vastaava pituus siten, että aktiivinen lämmityselementin pituus on edellisen hoitokohdan 
vieressä. Vedä halutessasi holkkia ihosta siten, että katetrin varren merkit näkyvät lähellä katetrin ihossa olevaa 
yhteyskohtaa. Huomaa, että katetrissa on kaksoisviivat, jotka osoittavat etäisyydet 10 cm:n välein lämmityselementistä, 
ja yksittäiset viivat, jotka osoittavat etäisyydet 2,5 cm:n välein lämmityselementistä. Katetrin varteen painetut numerot 
tarkoittavat etäisyyttä lämmityselementin distaalipäästä.

19)	 Huomaa, että varressa on kaksi merkkikuvioiden sarjaa, kuten edellä olevassa laitteen komponentteja esittelevässä 
kuvassa on näytetty. Proksimaalisempaa merkkisarjaa on tarkoitus käyttää 11 cm pitkien sisäänvientiholkkien kanssa. 
Kun proksimaaliset merkit ”X X X X X” ovat näkyvissä, lämmityselementti on osittain holkin sisällä, eikä 
energiansyöttöjaksoja saa antaa. Distaalisempaa merkkisarjaa on tarkoitus käyttää, kun holkki on vedetty pois 
laskimon yhteyskohdasta. Kun distaaliset merkit ”X X X X X” ovat näkyvissä, lämmityselementti on lähempänä 
kuin 2,5 cm laskimon sisäänmenokohdasta eikä energiansyöttöjaksoja saa antaa.

HUOMIO: �ÄLÄ ANNA HOITOA 2,5 CM:N LÄMMITYSELEMENTIN PITUUDELLA JA VEDÄ SITTEN TAKAISIN 10 CM:N 
VARREN MERKKIEN MUKAISESTI. TÄSSÄ HOITOYHDISTELMÄSSSÄ ON TODENNÄKÖISTÄ, ETTÄ 
VERTA KERÄÄNTYY HOITOTAUKOJEN AIKANA, MIKÄ VOI AIHEUTTAA LASKIMOTULEHDUKSEN.

20)	 Toista edellä olevia vaiheita 12–18, kunnes suunniteltu laskimohoidon kokonaispituus saavutetaan.
HUOMIO: �ÄLÄ ANNA HOITOA LÄMMITYSELEMENTIN OLLESSA SISÄÄNVIENTIHOLKIN SISÄLLÄ TAI 2,5 CM:Ä 

LÄHEMPÄNÄ IHON YHTEYSKOHTAA, SILLÄ MUUTEN SEURAUKSENA VOI OLLA IHON PALOVAMMA 
TAI KATETRIN TAI HOLKIN VAURIOITUMINEN.

21)	 Kun suositeltu hoito on tehty, poista katetri ja sisäänvientiholkki laskimosta.
22)	 Tyrehdytä sisäänmenokohdan verenvuoto.
23)	 Käytä ulkoista kompressiota (kääre, sukat tai muu) lääkärin mahdollisen määräyksen mukaisesti.

SEURANTAHOITO 
1)	 �Leikkauksen jälkeinen kompressio lääkärin määräyksen mukaisesti.
2)	 �Syvän laskimotromboosin ennalta ehkäisyä varten potilasta on neuvottava liikkumaan usein useiden päivien ajan 

hoidon jälkeen.
3)	 �Suosittelemme, että potilas pidättäytyy rasittavista toimista, kuten raskaista nostoista, useiden päivien ajan.

KATETRIN ENIMMÄISKÄYTTÖAIKA
Vetokielekkeen irrottaminen katetrin kahvasta aktivoi kertakäyttöisen laitteen akun. Katetrin akun kesto on rajoitettu yhteen 
käyttökertaan (enintään 50 lämmitysjaksoa) 1,5 tunnin sisällä vetokielekkeen poistamisesta.

KÄYTTÖOLOSUHTEET
•	 Lämpötila: 10–30 ºC (50–86 ºF)
•	 Suhteellinen kosteus: 15–90 %
•	 Paine: ilmanpaine 700–1000 hPa (3048 m) (merenpinta)

HÄVITTÄMINEN 
EVSRF-katetrissa on sisäinen litiumioniparisto (ei huollettava), jota ei ole tarkoitettu käyttäjän poistettavaksi tai 
vaihdettavaksi. Hävitä saastuneet laitteet, komponentit ja pakkausmateriaalit biovaarallista jätettä koskevien sairaalan 
vakiokäytäntöjen mukaisesti ja noudattaen kaikkia sovellettavia paikallisia ja kansallisia elektroniikkaa ja paristoja 
koskevia määräyksiä. Käytettyjä paristoja ei saa koskaan hävittää polttamalla. 
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BRUKSANVISNING: Venclose®-kateter for endovenøs radiofrekvensablasjon (EVSRF™)
Innhold: (1) Venclose® EVSRF™-kateter, til bruk med Venclose® digiRF™-generatoren

Sterilt engangsprodukt
MERK: Les alle anvisninger grundig, herunder brukerhåndboken for Venclose digiRF-radiofrekvensgeneratoren 
(modell VCOUSRFG1), før Venclose-systemet tas i bruk. Ta hensyn til alle advarsler, forholdsregler og 
forsiktighetsregler i disse anvisningene. Hvis ikke dette gjøres, kan det oppstå pasientkomplikasjoner. Disse 
anvisningene er utformet som en generell veiledning og gjelder ikke foran institusjonens retningslinjer eller 
fagpersoners kliniske skjønn når det gjelder pasientbehandling.

FORSIKTIG: INNHOLDET ER STERILT MED MINDRE PAKNINGEN ER SKADET ELLER ÅPNET.

UTSTYRSBESKRIVELSE
EVSRF-kateteret [kateteret] er et sterilt medisinsk engangsutstyr til endovenøs radiofrekvensablasjon, en prosedyre 
der en vene med refluks koaguleres ved hjelp av varme, slik at venen elimineres fra blodomløpet permanent. Kateteret 
har et langt skaft som føres inn i en vene, et håndtak med start-/stopp-knapp og en tilkoblingskabel. Kateterskaftet 
inneholder et varmeelement som tilføres energi fra en digiRF-radiofrekvensgenerator [generatoren]. Dette er et system 
som avgir flerspenningsenergi, med en trykkskjerm som automatisk konfigurerer ikke-justerbare behandlingsparametre 
for EVSRF-kateteret. En knapp på kateteret (eller en fotpedal koblet til generatoren) starter en automatisert behandlingssyklus 
som varer i 20 sekunder ved en innstilt temperatur på 120 °C. Behandlingen stopper automatisk når den er fullført. 
Kateteret brukes innenfor et sterilt kirurgisk felt, mens generatoren hele tiden befinner seg utenfor det sterile feltet. 
Kateterets tilkoblingskabel føres ut av det sterile feltet og kobles til generatoren.

TILTENKT BRUK
Venclose EVSRF-kateteret er tiltenkt brukt sammen med Venclose digiRF-generatoren som et system.

UTSTYRETS KOMPONENTER

Lengde som kan føres inn

2,5 cm intervaller

10 cm intervaller

Start-/stopp-
knapp

Luer-kobling 
(hette ikke 

vist)

Justerbar markør

Tilkoblingskabel

*2,5 cm

- eller -
*10 cm 

(standard- 
innstilling)

Enkel 
strek

Dobbel 
strek

Aktiv lengde på varmeelementet*

Katetermodell: VCOUS6F60  VCOUS6F100

Aktiv lengde på varmeelementet Justerbar, 10 eller 2,5 cm Justerbar, 10 eller 2,5 cm

Varmeelementets diameter 
(kateterets maks. utvendige diameter)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Lengde som kan føres inn (cm) 60 cm 100 cm

INDIKASJONER FOR BRUK
Venclose EVSRF-kateteret er tiltenkt brukt til endovaskulær koagulasjon av blodkar hos pasienter med overflatisk venøs 
refluks. 

KONTRAINDIKASJONER 
•	 Blodpropp i venesegmentet som skal behandles.
•	 Legen mener at avgivelse av varmeenergi ikke ville være til pasientens beste.
•	 Den potensielle virkningen på aktive medisinske implantater nær det tiltenkte behandlingsstedet i underekstremitetene 

er ikke evaluert. EVSRF-tilkoblingskabelen bør ikke vikles rett over et aktivt medisinsk implantat.
•	 Venclose-systemet er ikke tiltenkt brukt i kombinasjon med magnetresonanstomografi.
•	 Venclose-systemet er ikke evaluert på barn eller spedbarn. Det frarådes å bruke Venclose-systemet i vener uten refluks 

eller vener som er mindre enn 2 mm i diameter.

ADVARSLER
•	 VARMEBEHANDLING I VENEN KAN MEDFØRE SKADE PÅ TILSTØTENDE SENSORISKE ELLER MOTORISKE 

NERVER. SKADERISIKOEN ER STØRRE NÆR LEGGEN ELLER HVIS DET IKKE GIS LOKALBEDØVELSE RUNDT 
VENEN SOM BEHANDLES.

•	 BEHANDLING AV ET VENESEGMENT SOM LIGGER NÆRMERE HUDEN ENN 1 CM, KAN MEDFØRE 
HUDFORBRENNING. DIREKTE EKSTERN KOMPRESJON KAN REDUSERE AVSTANDEN MELLOM VENEN 
OG HUDEN.

•	 VÆR NØYE MED Å BEVARE GOD BLODSIRKULASJON, SÆRLIG FOR PASIENTER MED DOKUMENTERT 
PERIFER ARTERIESYKDOM.

•	 KATETERET SKAL BARE BRUKES PÅ ÉN PASIENT. ET KONTAMINERT KATETER KAN MEDFØRE SYKDOM 
ELLER DØDSFALL FOR PASIENTEN. SKADE PÅ KATETERET SOM FØLGE AV RENGJØRING KAN MEDFØRE 
VIRKNINGSLØS BEHANDLING ELLER PERSONSKADE. VENCLOSE ER IKKE ANSVARLIG FOR EVENTUELL 
DIREKTE, INDIREKTE ELLER TILFELDIG SKADE, FØLGESKADE ELLER KOSTNAD SOM OPPSTÅR SOM 
FØLGE AV AT KATETERET GJENBRUKES.

FORSIKTIG:
•	 Oppbevares tørt og kjølig.
•	 Unngå å bøye kateterskaftet for mye – knekk på skaftet kan gjøre kateteret ubrukelig.
•	 Unngå skade på ledevaieren ved å påse at den ikke stikker ut av kateterspissen når kateteret føres inn i venen.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til følgende: karperforering, misfarget hud, nerveskade, 
flebitt, hematom, trombose, infeksjon, hudforbrenning, lungeemboli.

MATERIELL OG UTSTYR
Følgende materiell trengs for prosedyren, men leveres ikke med kateteret:
•	 Venclose digiRF-generator
•	 Konsoll for duplex-ultralyd
•	 Materiell til steril prosedyre
•	 Vippebord (anbefales)
•	 6 F innføringshylse med korrekt dilatator, ledevaier og nål for perkutan tilgang
•	 Lokalbedøvelse eller generell anestesi
•	 Postoperativ kompresjon som anbefalt av lege

INSTALLERE GENERATOREN 
Se oppstartsanvisninger i brukerhåndboken for digiRF-generatoren.

BRUKSANVISNING
Klargjøre pasienten 
Skaff kartilgang med en kompatibel innføringshylse i samsvar med hylseprodusentens anvisninger. Bruk aseptisk teknikk.

Inspisere og klargjøre kateteret 
1)	 Inspiser pakningen og posen med kateteret for skade. Ring kundeservice hvis pakningen er skadet, og returner 

utstyret og all emballasje til selskapet.
2)	 Åpne posen og ta ut produktet ved hjelp av aseptisk teknikk. Ikke fjern trekktappen fra kateterhåndtaket før umiddelbart 

før kateteret skal plugges inn i generatoren. For tidlig fjerning av trekktappen kan føre til at batteriet til utstyret tømmes 
før bruk (se Maksimum bruk av kateter).

3)	 Inspiser kateteret. HVIS KATETERET HAR ÉN ELLER ANNEN FORM FOR FYSISK SKADE, SKAL DET IKKE 
BRUKES, selv om kateteret vil fungere normalt hvis skaftet får en knekk én gang. 

4)	 Før koblingen på kateterkabelen vekk fra det sterile feltet, og koble den til generatoren ved å sette den helt inn 
i tilkoblingsporten for kateteret. 

FORSIKTIG: �HVIS KABELKOBLINGEN KOMMER I KONTAKT MED VÆSKE, SKAL DEN TØRKES REN OG TØRR 
FØR DEN SETTES I GENERATOREN.

5)	 Klargjør kateterets lumen ved å gjennomskylle med sterilt fysiologisk saltvann og dekk deretter til lumen ved håndtaket. 
Tørk skaftets overflate med saltvann og en steril serviett.

6)	 Hvis det skal brukes en ledevaier, skal bruksanvisningen fra produsenten leses. Etter at vaieren er tatt ut, skal 
kateterets lumen nok en gang gjennomskylles med sterilt, normalt saltvann. Sett hette på lumen i enden av kateteret. 

FORSIKTIG: �ADMINISTRER IKKE VÆSKE GJENNOM KATETERETS LUMEN UNDER BEHANDLING, DA DETTE 
VIL FORSTYRRE BEHANDLINGEN OG MEDFØRE AT DET AVGIS SVÆRT VARM VÆSKE FRA 
KATETERSPISSEN.

FORSIKTIG: �LA IKKE LEDEVAIEREN BLI LIGGENDE I KATETERETS LUMEN PÅ STEDET DER VARMEELEMENTET 
BEFINNER SEG UNDER BEHANDLING, DA DETTE VIL MEDFØRE AT LEDEVAIEREN SETTER SEG 
FAST I KATETERETS LUMEN.

7)	 Før inn kateteret gjennom innføringshylsen, og før kateterspissen fremover til det ønskede startstedet for 
behandlingen – bruk direkte ultralydveiledning for å påse at kateteret blir værende innenfor karet som skal behandles. 
Bruk eventuelt direkte palpasjon, omposisjonering av kroppsdel og/eller ledevaier under navigasjon med kateteret.

FORSIKTIG: FØR IKKE KATETERET INN MOT MOTSTAND, ELLERS KAN DET OPPSTÅ VENEPERFORASJON.

Administrere lokalbedøvelse
8)	 Bruk ultralydveiledning langs og utenfor begge ender av hele venelengden som skal behandles, og injiser 

lokalbedøvelse i veneveggen for å legge et lag med anestesivæske rundt karet. Fremdeles under ultralydveiledning: 
Påse at avstanden mellom veneveggen og huden er minimum 1 cm. Hvis avstanden er mindre enn 1 cm: Injiser mer 
væske mellom venen og huden for å oppnå en akseptabel avstand på 1 cm eller mer. Rådfør deg med produsentens 
merking om maksimal injisert anestesidose for pasienten.

Sluttposisjonere kateteret
9)	 Tøm venen som skal behandles, for blod i størst mulig grad slik at veneveggen kommer i direkte kontakt med 

varmeelementet, for eksempel ved at pasientens ben heves over hjertets nivå i Trendelenburgs stilling.
FORSIKTIG: �UJEVN BLODANSAMLING ELLER -STRØMNING LANGS VARMEELEMENTET KAN MEDFØRE UJEVN 

EFFEKT OG/ELLER SKADE PÅ KATETERET.
10)	 Kontroller at kateteret og varmeelementet befinner seg i ønsket posisjon i den aktuelle venen før energibehandlinger 

med kateteret påbegynnes. Ved behandling av vena saphena magna bør spissen plasseres 2,0 cm inferiort for 
overgangen mellom vena saphena magna og vena femoralis communis. Verifiser den ønskede posisjonen under 
ultralydveiledning med både transvers og langsgående visning.

ADVARSEL: �BEHANDLE IKKE DET DYPE VENESYSTEMET – KONTROLLER AT VARMEELEMENTET IKKE 
BEFINNER SEG I DET DYPE VENESYSTEMET.

Varmebehandling 
11)	 Hvis ønsket oppvarmingslengde er 2,5 cm (den justerbare lengden for aktiv oppvarming er standardkonfigurert 

i generatoren til full lengde på 10 cm), trykker du på bildet av varmeelementet på trykkskjermen for generatoren for 
å bytte mellom de to lengdene. Lengden for aktiv oppvarming som vises på skjermen, blir stående slik den sist ble 
valgt, til den endres av brukeren. Unntaket er hvis kateteret kobles fra og deretter kobles til igjen – da går systemet 
tilbake til standard oppvarmingslengde på 10 cm.

FORSIKTIG: �START IKKE BEHANDLINGEN UTEN Å KONTROLLERE AT LENGDEN PÅ VARMEELEMENTET, 
SOM AKTIVT VIL VARME, FREMDELES ER FØRT INN MINST 2,5 CM FRA VENENS TILGANGSPUNKT. 

FORSIKTIG: �DELEN AV KATETERSKAFTET SOM BEFINNER SEG INNEN 2,0 CM FRA VARMEELEMENTET, KAN 
OPPNÅ EN TEMPERATUR PÅ MER ENN 41 ºC UNDER BEHANDLING. TESTING AV DETTE OMRÅDET 
HAR VIST AT DET KAN OPPNÅ EN MAKSIMUM TEMPERATUR PÅ 42 ºC.

12)	 Når du har kontrollert ønsket oppvarmingslengde, starter du en RF-behandling ved å trykke på knappen på 
kateterhåndtaket eller trå på fotpedalen (ekstrautstyr) for generatoren. Behandlingen stopper automatisk etter 
20 sekunder med oppvarming.

13)	 Ved pasientsmerter eller annen nødsituasjon kan du stoppe behandlingssyklusen før det har gått 20 sekunder ved å 
trykke på knappen på kateterhåndtaket, trå på fotpedalen (ekstrautstyr) for generatoren eller trykke på av/på-knappen 
på digiRF-generatoren. Hvis ingen av disse tiltakene medfører at avgivelsen av RF-energi stanser, skal du dra 
strømledningen ut av generatoren.

14)	 Hvis innstillingstemperaturen ikke nås eller bevares under behandling, kan det være at kateteret avkjøles av blodstrøm 
i venen. Stans i så fall behandlingen (se trinn 13), påse at kateterspissen er i riktig posisjon (den skal ikke befinne 
seg i det dype venesystemet) og at metodene for å tømme venen for blod fungerer, korriger etter behov og start 
behandlingen av venesegmentet på nytt.

FORSIKTIG: �HVIS GENERATOREN STANSER BEHANDLINGEN PÅ GRUNN AV DÅRLIG OPPVARMING, SKAL 
KATETERET TAS UT OG INSPISERES. SKIFT KATETERET HVIS DET ER SKADET. KATETERET KAN 
SKADES HVIS DU IKKE REAGERER PÅ VARSELSINDIKATORER.

15)	 Hvis temperaturmålingene fortsetter å være lavere enn innstillingstemperaturen, kan det være at blod i venen virker 
avkjølende på behandlingen. Dette kan skje hvis venediameteren er stor og/eller venen har høy refluks av blod.

16)	 Hvis temperaturene er lave eller digiRF-generatoren viser væske rundt varmeelementet, skal metodene for å tømme 
venen for blod gjentas slik at venen blir mest mulig tom. Direkte ekstern kompresjon kan benyttes, forutsatt at presset 
påføres jevnt langs hele den aktive lengden av varmeelementet.

FORSIKTIG: �VED DIREKTE EKSTERN KOMPRESJON SKAL HUDEN IKKE KOMPRIMERES NÆRMERE 
VARMEELEMENTET ENN 1 CM FOR Å UNNGÅ HUDFORBRENNING.

17)	 En anbefalt metode for venebehandling er å administrere et visst antall behandlingssykluser til hvert venesegment 
basert på venesegmentets maksimale diameter, i tråd med tabellen nedenfor, selv om brukeren kan administrere 
opptil tre behandlinger per venesegment etter ønske.

UWAGA: �JEŚLI GENERATOR ZATRZYMA LECZENIE Z POWODU NIEWŁAŚCIWEGO OGRZEWANIA, USUNĄĆ 
CEWNIK I SKONTROLOWAĆ GO. W PRZYPADKU WYKRYCIA USZKODZENIA WYMIENIĆ CEWNIK. 
BRAK REAKCJI NA WSKAŹNIKI INFORMACYJNE MOŻE SPOWODOWAĆ USZKODZENIE CEWNIKA.

15)	 Ciągłe odczyty temperatury poniżej ustawionej temperatury mogą wskazywać na obecność krwi w żyle, która 
ma wpływ chłodzący na leczenie. Może to być spowodowane dużą średnicą żyły i/lub dużą prędkością przepływu 
wstecznego w żyle.

16)	 W przypadku zaobserwowania niskich temperatur lub jeśli generator digiRF wyświetla informację o obecności 
płynu wokół elementu grzejnego, należy powtórzyć metody wykrwawiania, aby maksymalnie opróżnić żyłę. 
Można zastosować bezpośredni ucisk zewnętrzny, pod warunkiem równomiernego rozłożenia kompresji na 
całej aktywnej długości elementu grzejnego.

UWAGA: �W PRZYPADKU STOSOWANIA BEZPOŚREDNIEGO UCISKU ZEWNĘTRZNEGO NIE WYWIERAĆ NACISKU 
NA SKÓRĘ W ODLEGŁOŚCI MNIEJSZEJ NIŻ 1 CM OD ELEMENTU GRZEJNEGO, GDYŻ MOŻE 
PROWADZIĆ TO DO POPARZEŃ SKÓRY.

17)	 Zalecany protokół leczenia żyły polega na podaniu pewnej liczby cykli leczenia do każdego odcinka żyły w oparciu 
o maksymalną średnicę tego odcinka żyły zgodnie z poniższą tabelą (SFJ = połączenie odpiszczelowo-udowe), 
chociaż użytkownik może w razie potrzeby zastosować do trzech zabiegów na odcinek żyły.

Zalecany protokół leczenia odcinka żyły:

Średnica przekroju żyły Odcinek najbliższy SJF lub źródła przepływu 
wstecznego

Pozostałe odcinki

Mniej niż 10 mm 2 zabiegi 1 zabieg

10 mm — 17,9 mm 3 zabiegi 2 zabiegi

18 mm i większa 3 zabiegi 3 zabiegi

UWAGA: �NIE NALEŻY STOSOWAĆ WIĘCEJ NIŻ TRZECH CYKLI DOSTARCZANIA ENERGII DO ŻADNEGO 
ODCINKA ŻYŁY.

UWAGA: �NIE NALEŻY PONOWNIE WPROWADZAĆ CEWNIKA ANI PONOWNIE PRZEPROWADZAĆ ZABIEGU 
W ODCINKU ŻYŁY PODDAWANEMU OSTREMU LECZENIU, GDYŻ W PRZECIWNYM WYPADKU MOŻE 
DOJŚĆ DO ZWIĘKSZENIA RYZYKA WYSTĄPIENIA ZATORU.

18)	 Korzystając z linii na skórze lub innego punktu odniesienia względem znaczników trzonu, pociągnąć cewnik na 
odległość równą długości aktywnego elementu grzejnego, tak aby długość aktywnego elementu grzejnego przylegała 
do miejsca poprzedniego zabiegu. W razie potrzeby zdjąć koszulkę ze skóry, tak aby znaczniki trzonu cewnika były 
widoczne w pobliżu miejsca wprowadzenia cewnika do skóry. Należy zauważyć, że cewnik ma podwójne linie 
wskazujące odległości co 10 cm od elementu grzejnego i pojedyncze linie wskazujące odległości co 2,5 cm od 
elementu grzejnego. Liczby nadrukowane na trzonie cewnika oznaczają odległość od dystalnego końca elementu 
grzejnego.

19)	 Należy zwrócić uwagę, że na trzonie znajdują się dwa zestawy wzorów znaczników, jak pokazano na rysunku 
prezentującym elementy urządzenia powyżej. Bardziej proksymalny zestaw znaczników jest przeznaczony do 
stosowania z koszulkami dostępowymi o długości 11 cm; gdy widoczne są proksymalne znaczniki „X X X X X”, 
element grzejny znajduje się częściowo w koszulce i nie należy podawać cykli dostarczania energii. Bardziej dystalny 
zestaw znaczników jest przeznaczony do stosowania, gdy koszulka została wycofana z miejsca dostępu w żyle; gdy 
widoczne są dystalne znaczniki „X X X X X”, element grzejny znajduje się bliżej niż 2,5 cm od miejsca dostępu w żyle 
i nie należy podawać cykli dostarczania energii.

UWAGA: �NIE NALEŻY PRZEPROWADZAĆ ZABIEGU Z UŻYCIEM ELEMENTU GRZEJNEGO O DŁUGOŚCI 2,5 CM, 
A NASTĘPNIE WYCOFYWAĆ ZGODNIE Z OZNACZENIAMI NA TRZONIE WSKAZUJĄCYMI 10 CM, 
PONIEWAŻ MOŻE TO SPOWODOWAĆ UWIĘŹNIĘCIE KRWI POMIĘDZY NIECIĄGŁYMI MIEJSCAMI 
ZABIEGU I DOPROWADZIĆ DO WYSTĄPIENIA ZAPALENIA ŻYŁ.

20)	 Powtórzyć kroki od 12 do 18 powyżej, aż do zakończenia leczenia żyły na całej zamierzonej długości.
UWAGA: �NIE NALEŻY UŻYWAĆ ELEMENTU GRZEJNEGO W KOSZULCE DOSTĘPOWEJ ANI W ODLEGŁOŚCI 

BLIŻSZEJ NIŻ 2,5 CM OD MIEJSCA DOSTĘPU NA SKÓRZE, GDYŻ W PRZECIWNYM RAZIE MOŻE 
DOJŚĆ DO POPARZENIA SKÓRY, USZKODZENIA CEWNIKA LUB USZKODZENIA KOSZULKI.

21)	 Po zakończeniu zalecanego leczenia należy usunąć cewnik i koszulkę introduktora z żyły.
22)	 Uzyskać hemostazę w miejscu dostępu.
23)	 Zastosować ucisk zewnętrzny (opatrunek, pończochy lub inny), jeśli został przepisany przez lekarza i zgodnie z jego 

zaleceniami.

OPIEKA PO ZABIEGU 
1)	 �Ucisk pooperacyjny zgodnie z zaleceniami lekarza.
2)	 �W ramach profilaktyki ZŻG zaleca się pacjentowi częste poruszanie się przez kilka dni po zabiegu.
3)	 �Zaleca się, aby pacjent przez kilka dni nie wykonywał forsownych czynności, takich jak podnoszenie ciężarów.

MAKSYMALNY CZAS UŻYCIA CEWNIKA
Usunięcie wyciąganej zakładki z uchwytu cewnika aktywuje baterię urządzenia jednorazowego użytku. Żywotność baterii 
cewnika jest ograniczona do jednego użycia (do 50 cykli ogrzewania) w ciągu 1,5 godziny po usunięciu zakładki.

WARUNKI UŻYTKOWANIA
•	 Temperatura: od 10º do 30ºC (od 50º do 86ºF).
•	 Wilgotność względna: od 15% do 90%.
•	 Ciśnienie: ciśnienie atmosferyczne otoczenia od 700 hPa (10 000 stóp) do 1000 hPa (poziom morza).

UTYLIZACJA 
Cewnik EVSRF zawiera wbudowaną wewnętrzną baterię litowo-jonową (niepodlegającą serwisowaniu), której użytkownik 
nie powinien usuwać ani wymieniać. Zanieczyszczone urządzenie, elementy i materiały opakowaniowe należy utylizować, 
stosując standardowe praktyki szpitalne dotyczące odpadów stwarzających zagrożenie biologiczne oraz zgodnie ze 
wszystkimi obowiązującymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami dotyczącymi sprzętów elektronicznych i baterii. 
Nigdy nie poddawać zużytych baterii spalaniu. 

GLOSARIUSZ SYMBOLI

REF NUMER KATALOGOWY

LOT KOD PARTII

TERMIN WAŻNOŚCI

STERIILI EO WYSTERYLIZOWANO ZA POMOCĄ TLENKU ETYLENU

2460

ZGODNOŚĆ Z ZASADNICZYMI WYMAGANIAMI DYREKTYWY RADY  
93/42/EWG Z DNIA 14 CZERWCA 1993 R. DOTYCZĄCEJ WYROBÓW 
MEDYCZNYCH

NIE STOSOWAĆ, JEŚLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE

NIE UŻYWAĆ PONOWNIE, WYRÓB JEDNORAZOWEGO UŻYTKU

NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE

Rx ONLY PRAWO FEDERALNE (USA) ZEZWALA NA SPRZEDAŻ NINIEJSZEGO 
URZĄDZENIA TYLKO PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

CZĘŚĆ TYPU BF MAJĄCA KONTAKT Z CIAŁEM PACJENTA

ZAPOZNAĆ SIĘ Z INSTRUKCJĄ UŻYCIA

NIE UTYLIZOWAĆ URZĄDZENIA RAZEM Z NIESORTOWANYMI ODPADAMI 
KOMUNALNYMI

PRODUCENT URZĄDZENIA

DATA PRODUKCJI

EC REP UPOWAŻNIONY PRZEDSTAWICIEL NA TERENIE WSPÓLNOTY EUROPEJSKIEJ

CH REP UPOWAŻNIONY PRZEDSTAWICIEL NA TERENIE SZWAJCARII

GW PROWADNIK

ZAKRES TEMPERATURY

ZAKRES WILGOTNOŚCI

ZAKRES CIŚNIENIA ATMOSFERYCZNEGO 

NIE ZAWIERA KAUCZUKU NATURALNEGO (LATEKSU)

OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE

STORAGE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

TRANSPORTATION WARUNKI TRANSPORTU

PARTIAL CZĘŚCIOWE PUDEŁKO Z CEWNIKAMI

SYSTEM POJEDYNCZEJ BARIERY STERYLNEJ

MD WYRÓB MEDYCZNY

Venclose®, logo Venclose, digiRF™ i EVSRF™ są znakami towarowymi lub zastrzeżonymi znakami towarowymi firmy 
Venclose, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.

Patenty w Stanach Zjednoczonych i innych krajach zostały wydane lub oczekują na wydanie.
© 2016 — 2023 BD Wszelkie prawa zastrzeżone.
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NÁVOD K POUŽITÍ: Endovenózní segmentový vysokofrekvenční (EVSRF™) ablační 

katétr Venclose®

Obsah: (1) katétr Venclose® EVSRF™ k použití s generátorem Venclose® digiRF™
Sterilní, pouze k jednorázovému použití

POZNÁMKA: Před použitím systému Venclose si důkladně přečtěte všechny pokyny včetně uživatelské příručky 
pro vysokofrekvenční generátor Venclose digiRF (model VCOUSRFG1). Dodržujte všechna varování, 
bezpečnostní opatření a upozornění uvedená v tomto návodu. Jejich nedodržení může mít za následek komplikace 
pro pacienta. Tyto pokyny jsou určeny jako obecné vodítko, nenahrazují postupy zdravotnického zařízení ani 
profesionální klinický úsudek ohledně péče o pacienta.

UPOZORNĚNÍ: OBSAH JE STERILNÍ, POKUD OBAL NENÍ POŠKOZENÝ NEBO OTEVŘENÝ.

POPIS PROSTŘEDKU
Katétr EVSRF („katétr“) je sterilní jednorázový zdravotnický prostředek pro endovenózní vysokofrekvenční ablaci, při které 
se termálně koaguluje žíla s refluxem k jejímu trvalému vyloučení z krevního oběhu. Katétr má dlouhý tubus k zasunutí do 
žíly, rukojeť s tlačítkem pro spuštění a zastavení a propojovací kabel. Tubus katétru je osazen topným článkem, na který 
dodává energii vysokofrekvenční generátor digiRF („generátor“), což je vícenapěťový systém pro dodávku energie ovládaný 
prostřednictvím dotykové obrazovky, který automaticky nastavuje fixní parametry ošetření pro použití s katétrem EVSRF. 
Tlačítkem na katétru (nebo nožním spínačem připojeným ke generátoru) se spustí automatizovaný cyklus ošetření o délce 
20 sekund při nastavené teplotě 120 °C. Ošetření automaticky skončí při dokončení cyklu. Katétr se používá ve sterilním 
operačním poli. Generátor je po celou dobu mimo sterilní operační pole. Propojovací kabel katétru je vyveden ze sterilního 
pole a připojuje se ke generátoru.

URČENÉ POUŽITÍ
Katétr Venclose EVSRF je určen k použití jako systém spolu s generátorem Venclose digiRF.

SOUČÁSTI PROSTŘEDKU

Zasunutelná délka

Intervaly 2,5 cm

Intervaly 10 cm

Tlačítko 
spuštění/
zastavení

Konektor Luer 
(krytka není 
zobrazena)

Nastavitelná 
značka

Propojovací kabel

*2,5 cm

- nebo -

*10 cm 
(výchozí)

Jednoduché 
vedení

Dvojité 
vedení

Aktivní délka topného článku*

Model katétru: VCOUS6F60  VCOUS6F100

Aktivní délka topného článku Stavitelná, 10 cm nebo 2,5 cm Stavitelná, 10 cm nebo 2,5 cm

Průměr topného článku  
(max. vnější průměr katétru)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Zasunutelná délka (cm) 60 cm 100 cm

INDIKACE PRO POUŽITÍ
Katétr Venclose EVSRF je určen k endovaskulární koagulaci krevních cév u pacientů s refluxem povrchových žil. 

KONTRAINDIKACE 
•	 Trombus v segmentu žíly, který má být ošetřen.
•	 Pokud by dodávka tepelné energie podle úsudku lékaře byla v rozporu s nejlepším zájmem pacienta.
•	 Potenciální dopad na aktivní implantované zdravotnické prostředky v blízkosti zamýšleného místa ošetření v dolních 

končetinách nebyl hodnocen. Doporučuje se nevytvářet smyčky propojovacího kabelu EVSRF přímo nad aktivními 
implantovanými zdravotnickými prostředky.

•	 Systém Venclose není určen k použití při zobrazování magnetickou rezonancí.
•	 Systém Venclose nebyl hodnocen u dětí ani kojenců. Systém Venclose se nedoporučuje používat v žílách bez refluxu 

nebo v žílách o průměru menším než 2 mm.

VAROVÁNÍ
•	 TEPELNÝM OŠETŘENÍM ŽÍLY SE MOHOU POŠKODIT PŘILEHLÉ SENZORICKÉ NEBO MOTORICKÉ NERVY. 

RIZIKO POŠKOZENÍ JE VYŠŠÍ V BLÍZKOSTI LÝTKA NEBO POKUD V OKOLÍ OŠETŘOVANÉ ŽÍLY NENÍ POUŽITO 
LOKÁLNÍ ANESTETIKUM.

•	 OŠETŘENÍ SEGMENTU ŽÍLY VE VZDÁLENOSTI MENŠÍ NEŽ 1 CM OD KŮŽE MŮŽE VÉST K POPÁLENÍ KŮŽE. 
VZDÁLENOST MEZI ŽÍLOU A KŮŽÍ MŮŽE BÝT SNÍŽENA PŘÍMOU EXTERNÍ KOMPRESÍ.

•	 JE TŘEBA DBÁT NA ZACHOVÁNÍ ADEKVÁTNÍHO KREVNÍHO OBĚHU, ZEJMÉNA U PACIENTŮ S PROKÁZANÝM 
PERIFERNÍM ARTERIÁLNÍM ONEMOCNĚNÍM.

•	 KATÉTR JE URČEN PRO POUŽITÍ POUZE U JEDNOHO PACIENTA. KONTAMINOVANÝ KATÉTR MŮŽE ZPŮSOBIT 
ONEMOCNĚNÍ NEBO SMRT PACIENTA. POŠKOZENÍ KATÉTRU ČIŠTĚNÍM MŮŽE VÉST K NEÚČINNÉMU 
OŠETŘENÍ NEBO PORANĚNÍ. SPOLEČNOST VENCLOSE NENESE ODPOVĚDNOST ZA ŽÁDNÉ PŘÍMÉ, 
NEPŘÍMÉ, NÁHODNÉ NEBO NÁSLEDNÉ ŠKODY NEBO VÝDAJE VZNIKLÉ V DŮSLEDKU OPĚTOVNÉHO 
POUŽITÍ KATÉTRU.

UPOZORNĚNÍ
•	 Uchovávejte v chladu a suchu.
•	 Tubus katétru neohýbejte v ostrých úhlech. Zalomení tubusu může způsobit nefunkčnost katétru.
•	 Pro prevenci poškození vodicího drátu dbejte, aby vodicí drát při zavádění katétru do žíly nevyčníval z hrotu katétru.

POTENCIÁLNÍ KOMPLIKACE
Možnými komplikacemi jsou mimo jiné: perforace cévy, změna barvy kůže, poranění nervů, flebitida, hematom, trombóza, 
infekce, popálení kůže, plicní embolie.

POTŘEBY A VYBAVENÍ
K provedení výkonu jsou nezbytné níže uvedené potřeby nedodávané s katétrem:
•	 generátor Venclose digiRF,
•	 duplexní sonografický přístroj,
•	 potřeby pro sterilní výkon,
•	 polohovací stůl (doporučeno),
•	 zaváděcí sheath 6F s odpovídajícím dilatátorem, vodicí drát a jehla pro perkutánní vstup,
•	 místní nebo celková anestezie,
•	 pooperační komprese podle doporučení lékaře.

PŘÍPRAVA GENERÁTORU 
Pokyny k přípravě naleznete v uživatelské příručce generátoru digiRF.

POKYNY K POUŽITÍ
Příprava pacienta 
Zajistěte žilní vstup. Použijte kompatibilní zaváděcí sheath a postupujte podle pokynů výrobce sheathu. 
Používejte aseptickou techniku.

Kontrola a příprava katétru 
1)	 Zkontrolujte, zda balení a sáček s katétrem nevykazují poškození. Pokud je balení poškozené, zavolejte zákaznický 

servis a prostředek s kompletním balením vraťte společnosti.
2)	 Aseptickou technikou otevřete sáček a vyjměte prostředek. Vytahovací jazýček z rukojeti katétru odstraňte až těsně 

před zapojením katétru do generátoru. Předčasné vyjmutí vytahovacího jazýčku může mít za následek vybití baterie 
prostředku před použitím (viz Maximální použití katétru).

3)	 Prohlédněte katétr. Ačkoli katétr bude fungovat správně, pokud se tubus jednou zalomí, PŘI JAKÉMKOLI JINÉM 
FYZICKÉM POŠKOZENÍ KATÉTR NEPOUŽÍVEJTE. 

4)	 Přesuňte konektor propojovacího kabelu katétru ze sterilního pole a připojte ho ke generátoru. Dbejte, abyste ho zcela 
zasunuli do připojovacího portu. 

UPOZORNĚNÍ: �POKUD KONEKTOR KABELU PŘIJDE DO STYKU S TEKUTINOU, PŘED ZAPOJENÍM 
DO GENERÁTORU HO OTŘETE A OSUŠTE.

5)	 Připravte lumen katétru propláchnutím sterilním fyziologickým roztokem a potom ho u rukojeti zavřete krytkou. 
Otřete povrch tubusu fyziologickým roztokem a sterilním ubrouskem.

6)	 Pokud používáte vodicí drát, postupujte podle návodu k použití výrobce. Po odstranění drátu znovu propláchněte 
lumen katétru sterilním fyziologickým roztokem a lumen zavřete krytkou na konci katétru. 

UPOZORNĚNÍ: �BĚHEM OŠETŘENÍ NEDODÁVEJTE LUMENEM KATÉTRU TEKUTINU, PROTOŽE BY TO NARUŠILO 
OŠETŘENÍ A Z HROTU KATÉTRU BY BYLA DODÁVÁNA HORKÁ TEKUTINA.

UPOZORNĚNÍ: �BĚHEM OŠETŘENÍ NENECHÁVEJTE VODICÍ DRÁT V LUMENU KATÉTRU V MÍSTĚ TOPNÉHO 
ČLÁNKU, PROTOŽE BY DOŠLO K UVÍZNUTÍ VODICÍHO DRÁTU V LUMENU KATÉTRU.

7)	 Zasuňte katétr přes zavaděcí sheath a pod přímou ultrazvukovou kontrolou veďte hrot katétru na zamýšlené místo 
zahájení ošetření. Dbejte, aby katétr zůstal v cévě, kterou si přejete ošetřit. Navigaci katétru může napomáhat přímá 
palpace, změna polohy končetiny a/nebo použití vodicího drátu.

UPOZORNĚNÍ: KATÉTR NEPOSOUVEJTE PROTI ODPORU, MOHLO BY DOJÍT K PERFORACI ŽÍLY.

Podání lokální anestezie
8)	 Pod ultrazvukovou kontrolou, která zahrnuje celou délku žíly určené k ošetření a na obou koncích ji přesahuje, 

injikujte lokální anestetikumk žilní stěně tak, abyste cévu obklopili vrstvou anestetické tekutiny. Taktéž pod 
ultrazvukovou kontrolou zajistěte, že mezi žilní stěnou a kůží je vzdálenost minimálně 1 cm. Pokud je vzdálenost 
menší než 1 cm, injikujte mezi žílu a kůži další tekutinu, abyste docílili přijatelné vzdálenosti 1 cm nebo větší. 
Z příbalových informací od výrobce zjistěte maximální dávku injikovaného anestetika pro pacienta.

Konečné umístění katétru
9)	 Co nejvíce vyprázdněte z žíly krev a přiveďte topný článek do přímého styku s žilní stěnou. Můžete např. pacientovy 

dolní končetiny zvednout nad úroveň srdce v Trendelenburgově poloze.
UPOZORNĚNÍ: �NEROVNOMĚRNÉ HROMADĚNÍ NEBO PRŮTOK KRVE PODÉL TOPNÉHO ČLÁNKU MŮŽE 

MÍT ZA NÁSLEDEK NEJEDNOTNOU ÚČINNOST A/NEBO POŠKOZENÍ KATÉTRU.
10)	 Než zahájíte ošetření s dodávkou energie přes katétr, ověřte, že katétr a topný článek jsou v zamýšlené poloze 

v zamýšlené žíle. Při ošetření vena saphena magna (VSM) se doporučuje poloha hrotu 2,0 cm inferiorně 
k safenofemorální junkci (SFJ). Zamýšlenou polohu ověřte ultrazvukovou kontrolou v příčné i podélné projekci.

VAROVÁNÍ: �NEOŠETŘUJTE HLUBOKÝ ŽILNÍ SYSTÉM. OVĚŘTE, ŽE SE TOPNÝ ČLÁNEK NENACHÁZÍ 
V HLUBOKÉM ŽILNÍM SYSTÉMU.

Tepelné ošetření 
11)	 Pokud je požadovaná délka topného úseku 2,5 cm (výchozí volbou stavitelné aktivní délky topného úseku na 

generátoru je celá délka 10 cm), dotykem na obrázek topného článku na dotykové obrazovce generátoru přepněte 
volbu délky mezi těmito dvěma možnostmi. Aktivní délka topného úseku zobrazená na obrazovce zůstane poslední 
zvolenou délkou, dokud ji uživatel nezmění, s výjimkou odpojení a opakovaného připojení katétru, kdy se vrátí na 
výchozí délku 10 cm.

UPOZORNĚNÍ: �NEZAČÍNEJTE OŠETŘENÍ, DOKUD NEZKONTROLUJETE, ŽE JE DÉLKA TOPNÉHO ČLÁNKU, 
KTERÁ SE BUDE AKTIVNĚ OHŘÍVAT, ZAVEDENA VE VZDÁLENOSTI NEJMÉNĚ 2,5 CM OD MÍSTA 
ŽILNÍHO VSTUPU. 
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UPOZORNĚNÍ: �TEPLOTA TUBUSU KATÉTRU DO VZDÁLENOSTI 2,0 CM OD TOPNÉHO ČLÁNKU MŮŽE BĚHEM 
OŠETŘENÍ PŘESÁHNOUT 41 °C. TESTOVÁNÍM TÉTO OBLASTI BYLO ZJIŠTĚNO, ŽE MŮŽE BÝT 
DOSAŽENO MAXIMÁLNÍ TEPLOTY 42 °C.

12)	 Po potvrzení zamýšlené délky topného úseku spusťte stisknutím tlačítka na rukojeti katétru nebo sešlápnutím 
volitelného nožního spínače vysokofrekvenční ošetření. Ošetření se automaticky zastaví po 20 sekundách ohřevu.

13)	 Při bolestivosti pro pacienta nebo v jiné naléhavé situaci lze cyklus ošetření zastavit před uplynutím 20 sekund 
stisknutím tlačítka na rukojeti katétru, sešlápnutím volitelného nožního spínače nebo stisknutím hlavního vypínače 
na generátoru digiRF. Pokud se aplikaci vysokofrekvenční energie nepodaří žádným z těchto postupů zastavit, 
odpojte od generátoru kabel síťového napájení.

14)	 Pokud nastavenou teplotu nelze během ošetření dosáhnout nebo udržet, může to být proto, že žilou proudí krev 
a katétr ochlazuje. V takovém případě ošetření zastavte (viz krok 13), ověřte správnou polohu hrotu katétru 
(nemá být v hlubokém žilním systému) a účinnost metod odkrvení, podle potřeby proveďte nápravu a ošetření 
daného segmentu žíly spusťte znovu.

UPOZORNĚNÍ: �POKUD GENERÁTOR ZASTAVÍ OŠETŘENÍ KVŮLI NESPRÁVNÉMU OHŘEVU, VYJMĚTE KATÉTR 
A ZKONTROLUJTE HO. VYMĚŇTE KATÉTR, POKUD ZJISTÍTE, ŽE JE POŠKOZEN. NEREAGOVÁNÍ 
NA DOPORUČUJÍCÍ HLÁŠENÍ MŮŽE VÉST K POŠKOZENÍ KATÉTRU.

15)	 Pokud naměřená teplota nadále nedosahuje nastavené teploty, může to značit, že v žíle je krev, která ošetřované 
místo ochlazuje. Může to být způsobeno velkým průměrem žíly a/nebo velkým zpětným tokem krve v žíle.

16)	 Pokud zjistíte nízké teploty nebo pokud generátor digiRF zobrazuje výskyt tekutiny kolem topného článku, opakujte 
postupy odkrvení, abyste žílu co nejvíce vyprázdnili. Lze použít přímou externí kompresi s tím, že musí být 
rovnoměrně aplikována po celé aktivní délce topného článku.

UPOZORNĚNÍ: �POKUD POUŽÍVÁTE PŘÍMOU EXTERNÍ KOMPRESI, NESTLAČUJTE KŮŽI DO BLÍZKOSTI MÉNĚ 
NEŽ 1 CM OD TOPNÉHO ČLÁNKU, PROTOŽE BY MOHLO DOJÍT K JEJÍMU POPÁLENÍ.

17)	 Doporučeným postupem ošetření žil je provést v každém segmentu žíly podle jeho maximálního průměru určitý počet 
cyklů ošetření uvedený vtabulce níže (SFJ = safenofemorální junkce). Uživatel však podle potřeby může provést až 
tři cykly ošetření na jeden segment žíly.

Doporučený postup ošetření segmentu žíly:

Průměr segmentu žíly Segment nejblíže SFJ nebo zdroji refluxu Zbývající segmenty

Menší než 10 mm 2 cykly ošetření 1 cyklus ošetření

10 mm – 17,9 mm 3 cykly ošetření 2 cykly ošetření

18 mm a větší 3 cykly ošetření 3 cykly ošetření

UPOZORNĚNÍ: V ŽÁDNÉM SEGMENTU ŽÍLY NEAPLIKUJTE VÍCE NEŽ TŘI CYKLY DODÁVKY ENERGIE.
UPOZORNĚNÍ: �DO AKUTNĚ OŠETŘENÉHO SEGMENTU ŽÍLY NEZAVÁDĚJTE ZNOVU KATÉTR ANI V NĚM 

NEPROVÁDĚJTE ZNOVU OŠETŘENÍ, JINAK SE MŮŽE ZVÝŠIT RIZIKO EMBOLIE.
18)	 Použijte čáru na kůži nebo jinou referenční značku ve vztahu ke značení na tubusu a vytáhněte katétr o vzdálenost 

rovnou aktivní délce topného článku tak, aby aktivní délka topného článku navazovala na předchozí ošetřenou lokaci. 
Budete-li chtít, můžete od kůže stáhnout sheath, abyste poblíž místa vstupu katétru do kůže viděli značení na tubusu 
katétru. Na katétru jsou dvojité čárky, které značí délku v intervalech po 10 cm od topného článku, a jednoduché 
čárky, které značí délku v intervalech po 2,5 cm od topného článku. Číslice vytištěné na tubusu katétru značí 
vzdálenost od distálního konce topného článku.

19)	 Na tubusu jsou také dvě sady vzorovaných značek, jak je vidět výše na nákresu součástí prostředku. Proximální 
sada značek je určená k použití se vstupními sheathy o délce 11 cm. Pokud jsou vidět proximální značky „X X X X X“, 
topný článek je zčásti v sheathu a cyklus aplikace energie se nesmí zahájit. Distální sada značek je určena k použití 
v situaci, kdy je sheath stažen od místa žilního vstupu. Pokud jsou vidět distální značky „X X X X X“, topný článek je 
blíže než 2,5 cm od místa žilního vstupu a cyklus aplikace energie se nesmí zahájit.

UPOZORNĚNÍ: �POKUD PROVÁDÍTE OŠETŘENÍ S POUŽITÍM 2,5CM DÉLKY TOPNÉHO ČLÁNKU, NEVYTAHUJTE 
POTOM KATÉTR PODLE 10CM ZNAČEK NA TUBUSU. PŘI TAKOVÉ KOMBINACI BY 
PRAVDĚPODOBNĚ DOŠLO K ZACHYCENÍ KRVE MEZI NESPOJITÝMI OŠETŘENÝMI SEGMENTY 
A MOHLO BY TO ZPŮSOBIT FLEBITIDU.

20)	 Opakujte výše uvedené kroky 12 až 18, dokud nedokončíte ošetření celé zamýšlené délky žíly.
UPOZORNĚNÍ: �NEPROVÁDĚJTE OŠETŘENÍ, POKUD JE TOPNÝ ČLÁNEK UVNITŘ VSTUPNÍHO SHEATHU NEBO 

BLÍŽE NEŽ 2,5 CM OD MÍSTA VSTUPU NA KŮŽI, PROTOŽE BY TO MOHLO ZPŮSOBIT POPÁLENÍ 
KŮŽE NEBO POŠKOZENÍ KATÉTRU ČI SHEATHU.

21)	 Po dokončení doporučeného ošetření vyjměte katétr a zaváděcí sheath z žíly.
22)	 Zajistěte zástavu krvácení na místě vstupu.
23)	 Pokud to lékař předepíše, aplikujte podle jeho pokynů externí kompresi (pomocí obvazu, návleku nebo jinak).

NÁSLEDNÁ PÉČE 
1)	 �Pooperační komprese podle předpisu lékaře.
2)	 �V rámci profylaxe HŽT pacienta poučte, aby několik dní po výkonu často chodil.
3)	 �Doporučuje se, aby se pacient po několik dní vyhýbal namáhavým činnostem, např. zvedání těžkých břemen.

MAXIMÁLNÍ POUŽITÍ KATÉTRU
Odstranění vytahovacího jazýčku z rukojeti katétru aktivuje baterii jednorázového prostředku. Životnost baterie katétru 
je omezena na jeden případ použití (až 50 zahřívacích cyklů) během 1,5 hodiny po odstranění vytahovacího jazýčku.

PROVOZNÍ PODMÍNKY
•	 Teplota: 10 °C až 30 °C (50 °F až 86 °F)
•	 Relativní vlhkost: 15 % až 90 %
•	 Tlak: okolní atmosférický tlak 700 hPa (3 048 m n.m. / 10 000 stop n.m.) až 1 000 hPa (0 m n.m.)

LIKVIDACE 
Katétr EVSRF obsahuje integrovanou vnitřní lithium-iontovou baterii (bez možnosti servisu), která není určena k vyjmutí 
ani výměně uživatelem. Kontaminovaný prostředek, součásti a obalové materiály zlikvidujte podle standardních postupů 
zdravotnického zařízení pro biologicky nebezpečný odpad a v souladu se všemi platnými místními, státními a jinými 
předpisy pro elektronická zařízení a baterie. Likvidované baterie za žádných okolností nespalujte. 

LEGENDA ZNAČEK

REF KATALOGOVÉ ČÍSLO

LOT KÓD DÁVKY
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HR
UPUTE ZA UPOTREBU: Ablacijski kateter za endovensku segmentarnu radiofrekvenciju 

(EVSRF™) Venclose® 
Sadržaj: (1) kateter Venclose® EVSRF™, za upotrebu s generatorom Venclose® digiRF™

Sterilno, samo za jednokratnu upotrebu
NAPOMENA: Prije upotrebe sustava Venclose pažljivo pročitajte sve upute u Korisničkom priručniku, uključujući 
za generator radiofrekvencije digiRF Venclose (model VCOUSRFG1). Poštujte sva upozorenja, mjere opreza i 
napomene u uputama. Nepridržavanje tih upozorenja i mjera opreza može dovesti do komplikacija kod pacijenta. 
Ove upute osmišljene su kao opće smjernice, one ne zamjenjuju protokole ustanove ili stručnu kliničku procjenu 
u vezi pacijenta.

OPREZ: SADRŽAJ PAKIRANJA STERILAN JE SAMO AKO PAKIRANJE NIJE OŠTEĆENO ILI OTVORENO.

OPIS PROIZVODA
Kateter EVSRF [u daljnjem tekstu kateter] sterilni je medicinski proizvod za jednokratnu upotrebu za radiofrekvencijsku 
ablaciju, postupak tijekom kojeg se vena u kojoj se događa venski refluks termički koagulira i time trajno isključuje iz 
cirkulacije krvi. Kateter ima dugačko tijelo koje se uvodi u venu, držak s tipkom start/stop i spojni kabel. Tijelo katetera 
na sebi ima grijaći element koji prima energiju iz generatora radiofrekvencije digiRF [u daljnjem tekstu generator], koji 
je višenaponski sustav za isporuku energije s upravljanjem pomoću dodirnog zaslona koji automatski zadaje postavke 
nepromjenjivih parametara tretmana za kateter EVSRF. Pomoću tipke na kateteru (ili nožne sklopke priključene na generator) 
pokreće se automatski ciklus tretmana u trajanju 20 sekundi i pri zadanoj temperaturi od 120 °C, a tretman se automatski 
zaustavlja nakon dovršetka. Kateter se upotrebljava unutar sterilnog operacijskog polja dok generator cijelo vrijeme ostaje 
izvan sterilnog operacijskog polja. Spojni kabel katetera izlazi iz sterilnog polja i spaja se na generator.

NAMJENA
Kateter Venclose EVSRF namijenjen je za upotrebu s generatorom Venclose digiRF kao jedinstveni sustav.

DIJELOVI PROIZVODA

Duljina koja se može uvesti

Razmaci od 2,5 cm

Razmaci od 10 cm

Tipka  
pokretanje/
zaustavljanje

Luer konektor 
(čep nije 
prikazan)

Podesiva oznaka

Spojni kabel

*2,5 cm

- ili -

*10 cm 
(zadano)

Jednostruka 
pruga

Dvostruka 
pruga

Aktivna duljina grijaćeg elementa*

Model katetera: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Aktivna duljina grijaćeg elementa Prilagodljivo, 10 cm ili 2,5 cm Prilagodljivo, 10 cm ili 2,5 cm

Promjer grijaćeg elementa 
(maks. vanjski promjer katetera)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Duljina koja se može uvesti (cm) 60 cm 100 cm

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Kateter Venclose EVSRF namijenjen je za endovaskularnu koagulaciju krvnih žila u pacijenata s refluksom površinskih 
vena. 

KONTRAINDIKACIJE 
•	 Tromb u dijelu vene koju je potrebno tretirati.
•	 U slučaju kada je prema procjeni liječnika isporuka toplinske energije suprotna interesu pacijenta.
•	 Potencijalni utjecaj na aktivne implantirane medicinske uređaje u blizini lokacije na donjim udovima koju se namjerava 

tretirati nije ispitan. Preporučuje se da se spojni kabel EVSRF ne postavlja izravno iznad aktivnih implantiranih 
medicinskih uređaja.

•	 Sustav Venclose nije namijenjen za primjenu prilikom snimanja magnetskom rezonancijom.
•	 Sustav Venclose nije ispitan za primjenu u djece i dojenčadi. Ne preporučuje se primjena sustava Venclose u venama 

bez refluksa ili u venama promjera manjeg od 2 mm.

UPOZORENJA
•	 TERMIČKI TRETMAN VENE MOŽE OŠTETITI OSJETNE I MOTORIČKE ŽIVCE U BLIZINI. RIZIK OD OŠTEĆENJA 

JE VEĆI U BLIZINI LISTA ILI AKO SE NE KORISTI LOKALNI ANESTETIK OKO VENE KOJA SE TRETIRA.
•	 TRETIRANJE SEGMENTA VENE KOJI SE NALAZI MANJE OD 1 CM ISPOD KOŽE MOŽE IMATI ZA POSLJEDICU 

OPEKLINU KOŽE. IZRAVNI VANJSKI PRITISAK MOŽE SMANJITI UDALJENOST IZMEĐU VENE I KOŽE.
•	 POTREBNO JE PAZITI DA SE OČUVA ADEKVATNA CIRKULACIJA KRVI, OSOBITO U PACIJENATA S BOLESTI 

PERIFERNIH ARTERIJA.
•	 KATETER JE NAMIJENJEN ZA PRIMJENU NA SAMO JEDNOM PACIJENTU. KONTAMINIRANI KATETER MOŽE 

UZROKOVATI BOLEST ILI SMRT PACIJENTA. OŠTEĆENJE KATETERA ČIŠĆENJEM MOŽE DOVESTI DO 
NEUČINKOVITOG TRETMANA ILI OZLJEDE. TVRTKA VENCLOSE NEĆE BITI ODGOVORNA ZA BILO KAKVE 
IZRAVNE, NEIZRAVNE, SLUČAJNE ILI POSLJEDIČNE ŠTETE ILI TROŠKOVE KOJI NASTANU KAO POSLJEDICA 
PONOVNE UPOTREBE KATETERA.

OPREZ
•	 Čuvati na suhom, hladnom mjestu.
•	 Kateter nemojte savijati u malom radijusu; presavijanje tijela katetera može dovesti do neadekvatnog rada katetera.
•	 Da bi se spriječilo oštećenje žice vodilice, pazite da prilikom uvođenja katetera u venu žica vodilica ne izlazi iz vrha katetera.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
Potencijalne komplikacije uključuju, ali nisu ograničene na sljedeće: perforaciju krvne žile, promjenu boje kože, ozljedu 
živca, flebitis, hematom, trombozu, infekciju, opeklinu kože, plućnu emboliju.

PRIBOR I OPREMA
Za postupak su potrebni sljedeći pribor i oprema koji se ne isporučuju s kateterom:
•	 Generator digiRF Venclose
•	 Dvostruka ultrazvučna konzola
•	 Pribor za sterilne postupke
•	 Nagibni stol (preporučuje se)
•	 Uvodnica od 6 F s odgovarajućim dilatatorom, žicom vodilicom i iglom za perkutani pristup
•	 Lokalna ili opća anestezija
•	 Postoperacijska kompresija prema preporuci liječnika

POSTAVLJANJE GENERATORA 
Upute za početak rada s generatorom potražite u korisničkom priručniku za generator digiRF.

UPUTE ZA UPOTREBU
Priprema pacijenta 
Otvorite venski pristup pomoću kompatibilne uvodnice prema uputama proizvođača. Koristite se aseptičkom tehnikom.

Pregled i priprema katetera 
1)	 Pregledajte pakiranje i vrećicu katetera i utvrdite jesu li oštećeni. Ako je pakiranje oštećeno, nazovite službu korisničke 

podrške i vratite proizvod s ambalažom isporučitelju.
2)	 Otvorite vrećicu i izvadite proizvod koristeći se aseptičkom tehnikom. Nemojte izvlačiti jezičac s ručke katetera sve 

dok se kateter ne uključi u generator. Prerano uklanjanje jezička može dovesti do pražnjenja baterije uređaja prije 
uporabe (referenca Maksimalna uporaba katetera).

3)	 Pregledajte kateter. Iako će kateter dobro funkcionirati ako mu se tijelo jednom presavije, AKO JE KATETER NA BILO 
KOJI DRUGI NAČIN FIZIČKI OŠTEĆEN, NEMOJTE GA UPOTRIJEBITI.

4)	 Pružite spojni kabel katetera izvan sterilnog polja i spojite ga na generator tako da ga do kraja gurnete u utičnicu za 
spajanje katetera.

OPREZ: �AKO TEKUĆINA DOĐE U KONTAKT SA SPOJIM KABELOM, OBRIŠITE GA I POSUŠITE PRIJE NEGO ŠTO 
GA UTAKNETE U GENERATOR.

5)	 Pripremite lumen katetera ispiranjem sterilnom fiziološkom otopinom i zatim zatvorite lumen na dršku postavljanjem 
kapice. Obrišite površinu tijela katetera fiziološkom otopinom pomoću sterilne komprese.

6)	 Ako se koristite žicom vodilicom, pogledajte upute za upotrebu proizvođača. Nakon izvlačenja žice vodilice, ponovno 
isperite lumen katetera sterilnom fiziološkom otopinom i zatvorite lumen postavljanjem kapice na kraju katetera. 

OPREZ: �NEMOJTE ZA VRIJEME TRETMANA KROZ LUMEN KATETERA INFUDIRATI TEKUĆINU JER ĆE 
TO UTJECATI NA TRETMAN, A IZ VRHA KATETERA ĆE SE ISPORUČIVATI VRUĆA TEKUĆINA.

OPREZ: �NEMOJTE ZA VRIJEME TRETMANA U LUMENU OSTAVITI ŽICU VODILICU U PODRUČJU GRIJAĆEG 
ELEMENTA JER ĆE ŽICA VODILICA ZAGLAVITI UNUTAR LUMENA KATETERA.

7)	 Da biste osigurali da kateter bude u žili koju želite tretirati, uvedite kateter kroz uvodnicu pa vrh katetera pod izravnom 
ultrazvučnom kontrolom uvedite do željene lokacije gdje želite započeti s tretmanom. Napredovanje katetera možete 
si olakšati izravnom palpacijom, repozicijom ekstremiteta i/ili upotrebom žice vodilice.

OPREZ: NEMOJTE GURATI KATETER AKO NAIĐETE NA OTPOR JER MOŽE DOĆI DO PERFORACIJE VENE.

Primjena lokalne anestezije
8)	 Koristeći ultrazvučno navođenje, duž i izvan oba kraja cijele duljine vene koja se tretira, ubrizgajte lokalni anestetik uz 

stijenku vene tako da se oko žile stvori sloj anestetičke tekućine. Također pod nadzorom ultrazvuka provjerite da 
postoji minimalna udaljenost od 1 cm između stijenke vene i kože; ako je udaljenost manja od 1 cm, ubrizgajte 
dodatnu tekućinu između vene i kože kako biste postigli prihvatljivu udaljenost od 1 cm ili više. Pogledajte u uputama 
proizvođača lijeka o maksimalnoj dozi anestetika za pacijenta.

Krajnje pozicioniranje katetera
9)	 Venu koju tretirate maksimalno ispraznite od krvi tako da se stvori izravni kontakt stijenke vene i grijaćeg elementa, 

tako da podignete pacijentove noge iznad razine srca u Trendelenburgovom položaju.
OPREZ: �NERAVNOMJERNO NAKUPLJANJE KRVI ILI PROTOK KRVI UZ GRIJAČI ELEMENT MOŽE REZULTIRATI 

NEDOSTATNOM UČINKOVITOŠĆU I/ILI MOŽE OŠTETITI KATETER.
10)	 Prije pokretanja energetskog tretmana pomoću katetera provjerite jesu li kateter i grijaći element na željenom mjestu 

unutar željene vene. Za tretman velike safenske vene preporučuje se položaj vrška katetera 2,0 cm od 
safenofemoralnog spoja. Provjerite željeni položaj ultrazvukom transverzalnim i longitudinalnim prikazom.

UPOZORENJE: �NEMOJTE TRETIRATI SUSTAV DUBOKIH VENA; PROVJERITE DA SE GRIJAĆI ELEMENT 
NE NALAZI U SUSTAVU DUBOKIH VENA.

Termičko tretiranje 
11)	 Ako je željena duljina grijanja 2,5 cm (podesiva aktivna duljina grijanja zadana je na generatoru na punih 10 cm 

duljine), dotaknite sliku grijaćeg elementa na dodirnom zaslonu generatora za odabir između dviju duljina. 
Posljednja odabrana aktivna duljina grijanja ostat će prikazana na zaslonu dok korisnik to ne promjeni, osim 
ako se kateter odvoji i ponovno spoji, što uzrokuje ponovno vraćanje na zadanu duljinu grijanja od 10 cm.

OPREZ: �NEMOJTE ZAPOČETI S TRETMANOM AKO NISTE PROVJERILI DA GRIJAĆI ELEMENT KOJI ĆE AKTIVNO 
GRIJATI NIJE UVEDEN NAJMANJE 2,5 CM OD TOČKE VENSKOG PRISTUPA. 

OPREZ: �DIO TIJELA KATETERA UNUTAR 2,0 CM OD GRIJAĆEG ELEMENTA MOŽE PREKORAČITI 
TEMPERATURU OD 41 °C. ISPITIVANJA TOG PODRUČJA POKAZALA SU DA TEMPERATURA MOŽE 
DOSTIĆI MAKSIMALNO 42 °C. ISPITIVANJE OVOG PODRUČJA POKAZALO JE DA SE MOŽE POSTIĆI 
MAKSIMALNA TEMPERATURA od 42 ºC.

12)	 Nakon što ste potvrdili željenu duljinu grijanja, započnite s radiofrekvencijskim tretiranjem tako da pritisnete tipku 
na dršku katetera ili pritiskom opcijske nožne sklopke generatora. Tretiranje se automatski prekida nakon 20 sekundi 
zagrijavanja.

13)	 U slučaju da pacijent osjeća bol ili drugog hitnog stanja, ciklus tretiranja se može prekinuti i prije isteka 20 sekundi 
pritiskom tipke na dršku katetera, pritiskom opcijske nožne sklopke generatora ili pritiskom glavne tipke za 
uključivanje/isključivanje generatora digiRF. Ako niti jedno od navedenoga ne zaustavi isporuku radiofrekvencijske 
energije, odvojite glavni kabel za napajanje generatora.

14)	 Ako se tijekom tretiranja ne dostigne ili ne održava zadana temperatura, to može biti zbog protoka krvi unutar vene 
koja hladi kateter. Ako je tako, zaustavite tretiranje (vidjeti korak 13), provjerite ispravnost položaja vrška katetera 
(ne smije biti u dubokom venskom sustavu) i uspješnost metode zaustavljanja protoka krvi u ekstremitetu, ispravite 
ako je potrebno i ponovno započnite s tretiranjem segmenta vene.

OPREZ: �AKO GENERATOR PREKINE TRETIRANJE ZBOG NEADEKVATNOG GRIJANJA, IZVUCITE 
I PREGLEDAJTE KATETER. AKO JE OŠTEĆEN, ZAMIJENITE GA. NEODGOVARANJE NA 
SAVJETODAVNE INDIKATORE MOŽE IMATI ZA POSLJEDICU OŠTEĆENJE KATETERA.

15)	 Uporna očitavanja temperature niže od zadane mogu ukazivati na prisutnost krvi unutar vene što ima učinak hlađenja 
na tretiranje. To može biti uzrokovano velikim promjerom vene i/ili visokom stopom refluksa krvi.

16)	 Ako se opazi niska temperatura ili ako generator digiRF pokazuje da se oko grijaćeg elementa nalazi tekućina, 
ponovite metode obeskrvljenja ekstremiteta do maksimalnog pražnjenja vene. Može se primijeniti izravna vanjska 
kompresija, ali tako da kompresija bude ravnomjerno raspoređena uzduž čitave aktivne duljine grijaćeg elementa.

OPREZ: �AKO PRIMJENJUJETE IZRAVNU VANJSKU KOMPRESIJU, NEMOJTE KOMPRIMIRATI KOŽU TAKO DA 
BUDE UDALJENA MANJE OD 1 CM OD GRIJAĆEG ELEMENTA, JER U PROTIVNOM MOŽE NASTATI 
OPEKLINA.

17)	 Prema preporučenom protokolu za tretiranje vene potrebno je primijeniti broj ciklusa tretiranja za svaki segment vene 
na temelju maksimalnog promjera segmenta vene prema sljedećoj tablici (SFS = safenofemoralni spoj), iako korisnik 
po želji može primijeniti i do tri tretmana po segmentu vene.

Preporučeni protokol za tretiranje segmenta vene:

Promjer segmenta vene Segment najbliži SFS ili izvoru refluksa Preostali segmenti

Manje od 10 mm 2 tretiranja 1 tretiranje

10 mm – 17,9 mm 3 tretiranja 2 tretiranja

18 mm i veći 3 tretiranja 3 tretiranja

OPREZ: �NEMOJTE PRIMJENJIVATI VIŠE OD TRI CIKLUSA ISPORUKE ENERGIJE UNUTAR SVAKOG 
SEGMENTA VENE.

OPREZ: �NEMOJTE PONOVNO GURATI KATETER ILI PONOVNO TRETIRATI SVJEŽE TRETIRANI SEGMENT VENE 
JER TO MOŽE POVEĆATI RIZIK OD EMBOLIJE.

18)	 Koristeći se crtom na koži ili drugom oznakom u odnosu na oznake na tijelu katetera, povucite kateter za duljinu koja 
je jednaka duljini grijaćeg elementa tako da duljina aktivnog grijaćeg elementa bude uz prethodno tretirano mjesto. 
Po želji izvucite ovojnicu iz kože tako da se oznake na tijelu katetera mogu vidjeti blizu točke gdje kateter ulazi 
u kožu. Obratite pažnju da kateter ima dvostruke pruge koje ukazuju na razmake udaljenosti od 10 cm od grijaćeg 
elementa i jednostruke pruge koje ukazuju na razmake udaljenosti od 2,5 cm od grijaćeg elementa. Brojevi otisnuti 
na tijelu katetera predstavljaju udaljenost od distalnog kraja grijaćeg elementa.

19)	 Obratite pažnju na dvije vrste oznaka na tijelu katetera kako je prikazano na gornjem crtežu koji prikazuje dijelove 
proizvoda. Oznake koje su više proksimalno namijenjene su za primjenu s ovojnicama duljine 11 cm; kada se 
proksimalne oznake „X X X X X” mogu vidjeti, grijaći element je djelomično unutar ovojnice i ne smiju se primijeniti 
ciklusi isporuke energije. Oznake koje su više distalno namijenjene su za primjenu kada se ovojnica izvuče iz točke 
venskog pristupa; kada se distalne oznake „X X X X X” mogu vidjeti, grijaći element udaljen je manje od 2,5 cm od 
točke venskog pristupa i ne smiju se primijeniti ciklusi isporuke energije.

OPREZ: �NEMOJTE TRETIRATI S DULJINOM GRIJAĆEG ELEMENTA OD 2,5 CM I ZATIM GA IZVUĆI PREMA 
OZNAKAMA NA TIJELU KATETERA OD 10 CM; TAKVA ĆE KOMBINACIJA VJEROJATNO ZAROBITI KRV 
IZMEĐU SEGMENATA KONTINUIRANOG TRETMANA I MOŽE IZAZVATI FLEBITIS.

20)	 Ponovite gore navedene korake 12 do 18 sve dok ne dovršite tretiranje ukupne namjeravane duljine vene.
OPREZ: �NEMOJTE TRETIRATI KADA JE GRIJAĆI ELEMENT UNUTAR TIJELA OVOJNICE ILI KADA JE NA 

MANJOJ UDALJENOSTI OD 2,5 CM OD TOČKE VENSKOG PRISTUPA JER ĆE U PROTIVNOM DOĆI 
DO OPEKLINE, OŠTEĆENJA KATETERA ILI OVOJNICE.

21)	 Nakon što je preporučeni tretman dovršen, izvucite kateter i uvodnicu iz vene.
22)	 Učinite hemostazu na mjestu pristupa.
23)	 Primijenite vanjsku kompresiju (elastični zavoj, elastičnu čarapu) ako je tako propisao liječnik.

SKRB I NJEGA NAKON POSTUPKA 
1)	 �Postoperacijska kompresija prema odredbi liječnika.
2)	 �Radi prevencije duboke venske tromboze uputite pacijenta da često hoda nekoliko dana nakon tretmana.
3)	 �Preporučuje se da se pacijent nekoliko dana suzdrži od napornih aktivnosti, poput dizanja tereta.

MAKSIMALNA UPOTREBA KATETERA
Uklanjanje kartice povlačenja s ručke katetera aktivira bateriju uređaja za jednokratnu uporabu. Trajanje baterije katetera 
ograničeno je na jednu instancu uporabe (do 50 ciklusa grijanja) u roku od 1,5 sata nakon uklanjanja kartice.

UVJETI RADA
•	 Temperatura: 10º do 30 ºC (50º do 86 ºF)
•	 Relativna vlažnost: 15 % do 90 %
•	 Tlak: atmosferski tlak okoliša 700 hPa (10.000 stopa nadmorske visine) do 1000 hPa (razina mora)

ZBRINJAVANJE 
Kateter EVSRF sadrži ugrađenu litij-ionsku bateriju (ne može se servisirati) koju korisnik ne može vaditi ili zamijeniti. 
Kontaminirani proizvod, njegove komponente i ambalažu zbrinite prema standardnoj bolničkoj praksi za zbrinjavanje 
biološki opasnog otpada i u skladu s važećim lokalnim, državnim i saveznim pravilnicima za zbrinjavanje elektroničkog 
otpada i baterija. Odbačene baterije nemojte nikada spaljivati. 

ZNAČENJE SIMBOLA

REF KATALOŠKI BROJ

LOT ŠIFRA ŠARŽE

UPOTRIJEBITI DO
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SK
NÁVOD NA POUŽITIE: Ablačný katéter Venclose® Endovenous Sectional Radiofrequency 

(EVSRF™)
Obsah: (1) Katéter Venclose® EVSRF™ na použitie s generátorom Venclose® digiRF™

Sterilný, len na jednorazové použitie
POZNÁMKA: Pred použitím systému Venclose si dôkladne prečítajte všetky pokyny vrátane návodu na použitie 
rádiofrekvenčného generátora Venclose digiRF (model VCOUSRFG1). Dodržiavajte všetky varovania, 
bezpečnostné opatrenia a upozornenia uvedené v týchto pokynoch. V opačnom prípade môže dôjsť u pacienta ku 
komplikáciám. Tieto pokyny sú navrhnuté ako všeobecné usmernenie. Nenahrádzajú inštitucionálne protokoly 
ani odborné klinické posúdenie týkajúce sa starostlivosti o pacienta.

UPOZORNENIE: OBSAH JE STERILNÝ, POKIAĽ NIE JE OBAL POŠKODENÝ ALEBO OTVORENÝ.

OPIS POMÔCKY
Katéter EVSRF [ďalej len katéter] je sterilná jednorazová zdravotnícka pomôcka na jedno použitie určená na 
endovenóznu rádiofrekvenčnú abláciu, t. j. zákrok, pri ktorom sa refluxná žila tepelne zráža, aby sa natrvalo odstránila 
z krvného obehu. Katéter má dlhý driek na zavedenie do žily, rukoväť s tlačidlom štart/stop a kábel s konektorom. 
Driek katétra obsahuje výhrevný prvok, ktorý je napájaný rádiofrekvenčným generátorom digiRF [ďalej len generátor]. 
Ide o viacnapäťový systém na prívod energie s ovládaním pomocou dotykového displeja, ktorý automaticky nastavuje 
nenastaviteľné parametre ošetrenia pre katéter EVSRF. Tlačidlo na katétri (alebo nožný pedál pripojený ku generátoru) 
spustí automatizovaný cyklus ošetrenia, ktorý trvá 20 sekúnd pri nastavenej teplote 120 °C, a po dokončení sa ošetrenie 
automaticky zastaví. Katéter sa používa v sterilnom operačnom poli, zatiaľ čo generátor zostáva po celú dobu mimo 
sterilného operačného poľa. Kábel katétra s konektorom opúšťa sterilné pole a pripája sa ku generátoru.

URČENÉ POUŽITIE
Katéter Venclose EVSRF je určený na použitie s generátorom Venclose digiRF ako systém.

KOMPONENTY POMÔCKY

Možná dĺžka pri zavádzaní

2,5 cm intervaly

10 cm intervaly

Tlačidlo 
Štart/Stop

Konektor Luer 
(kryt nie je 
zobrazený)

Nastaviteľná 
značka

Kábel s konektorom

*2,5 cm

- alebo -

*10 cm 
(predvolené)

Jednoduchá 
čiara

Dvojitá 
čiara

Aktívna dĺžka výhrevného článku*

Model katétra: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Aktívna dĺžka výhrevného článku Nastaviteľná, 10 cm alebo 2,5 cm Nastaviteľná, 10 cm alebo 2,5 cm

Priemer výhrevného článku 
(max. vonkajší priemer katétra)

6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)

Možná dĺžka pri zavádzaní (cm) 60 cm 100 cm

INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Katéter Venclose EVSRF je určený na endovaskulárnu koaguláciu krvných ciev u pacientov s refluxom povrchových žíl. 

KONTRAINDICKÁCIE 
•	 Trombus v časti žily, ktorá sa má ošetriť.
•	 Ak by bol prívod tepelnej energie podľa úsudku lekára v rozpore s najlepším záujmom pacienta.
•	 Potenciálny vplyv na aktívne implantované zdravotnícke pomôcky umiestnené v blízkosti určeného miesta ošetrenia 

v dolných končatinách sa nehodnotil. Odporúčame zabrániť navíjaniu kábla na konektor EVSRF priamo nad aktívne 
implantované zdravotnícke pomôcky.

•	 Systém Venclose nie je určený na použitie so zobrazovaním magnetickou rezonanciou (MR).
•	 Systém Venclose nebol hodnotený u detí a dojčiat. Neodporúčame používať systém Venclose v nerefluxných žilách 

alebo v žilách s priemerom menším ako 2 mm.

VAROVANIA
•	 TEPELNÉ OŠETRENIE ŽILY MÔŽE POŠKODIŤ SUSEDNÉ SENZORICKÉ ALEBO MOTORICKÉ NERVY. RIZIKO 

POŠKODENIA JE VYŠŠIE V BLÍZKOSTI LÝTKA, ALEBO AK SA OKOLO LIEČENEJ ŽILY NEPOUŽÍVA ŽIADNE 
LOKÁLNE ANESTETIKUM.

•	 OŠETRENIE SEKCIE ŽILY, KTORÁ JE OD POKOŽKY VZDIALENÁ MENEJ AKO 1 CM, MÔŽE MAŤ ZA NÁSLEDOK 
POPÁLENIE KOŽE. VZDIALENOSŤ MEDZI ŽILOU A POKOŽKOU MÔŽE SKRÁTIŤ PRIAMA VONKAJŠIA 
KOMPRESIA.

•	 DBAJTE NA ZACHOVANIE ADEKVÁTNEHO KRVNÉHO OBEHU, NAJMÄ U PACIENTOV SO ZDOKUMENTOVANÝM 
OCHORENÍM PERIFÉRNYCH ARTÉRIÍ.

•	 KATÉTER JE URČENÝ NA POUŽITIE LEN U JEDNÉHO PACIENTA. KONTAMINOVANÝ KATÉTER MÔŽE MAŤ ZA 
NÁSLEDOK OCHORENIE ALEBO SMRŤ PACIENTA. POŠKODENIE KATÉTRA PRI ČISTENÍ BY MOHLO VIESŤ 
K NEÚČINNÉMU OŠETRENIU ALEBO ZRANENIU. SPOLOČNOSŤ VENCLOSE NENESIE ZODPOVEDNOSŤ 
ZA ŽIADNE PRIAME, NEPRIAME, NÁHODNÉ ANI NÁSLEDNÉ ŠKODY ALEBO VÝDAVKY VYPLÝVAJÚCE 
Z OPÄTOVNÉHO POUŽITIA KATÉTRA.

UPOZORNENIA
•	 Skladujte na suchom a chladnom mieste.
•	 Driek katétra neohýbajte do ostrého polomeru. Zauzlenie drieku môže viesť k nefunkčnosti katétra.
•	 Poškodeniu vodiaceho drôtu zabránite, ak pri zavádzaní katétra do žily skontrolujete, či vodiaci drôt nevyčnieva z hrotu 

katétra.

POTENCIÁLNE KOMPLIKÁCIE
Potenciálne komplikácie okrem iných zahŕňajú aj nasledujúce: perforácia ciev, zmena sfarbenia kože, poškodenie nervov, 
flebitída, hematóm, trombóza, infekcia, popáleniny kože, pľúcna embólia.

POMÔCKY A VYBAVENIE
Na zákrok sú potrebné nasledujúce pomôcky, ktoré sa s katétrom nedodávajú:
•	 Generátor Venclose digiRF
•	 Duplexná ultrazvuková konzola
•	 Pomôcky na zabezpečenie sterilného zákroku
•	 Naklápací stôl (odporúča sa)
•	 6F zavádzacie puzdro s príslušným dilatátorom, vodiacim drôtom a ihlou na perkutánny prístup
•	 Lokálna alebo celková anestézia
•	 Pooperačná kompresia podľa odporúčania lekára

NASTAVENIE GENERÁTORA 
Pokyny na spustenie nájdete v používateľskej príručke generátora digiRF.

NÁVOD NA POUŽITIE
Príprava pacienta 
Pomocou kompatibilného zavádzacieho puzdra získajte prístup k cieve podľa pokynov výrobcu puzdra. Použite aseptickú 
techniku.

Kontrola a príprava katétra 
1)	 Skontrolujte, či obal katétra a vrecko nie sú poškodené. Ak je obal poškodený, obráťte sa na zákaznícky servis 

a pomôcku s kompletným obalom vráťte spoločnosti.
2)	 Otvorte vrecko a produkt vyberte pomocou aseptickej techniky. Ochranný štítok z rukoväti katétra odstráňte až tesne 

pred tým, ako katéter plánujete zapojiť do generátora. Predčasné odobratie ochranného štítku môže mať za následok 
vybitie batérie pomôcky ešte pred jej použitím (pozri Maximálne použitie katétra).

3)	 Skontrolujte katéter. Hoci bude katéter fungovať, aj keď sa driek raz zauzlí, AK JE KATÉTER FYZICKY POŠKODENÝ 
INÝM SPÔSOBOM, NEPOUŽÍVAJTE HO.

4)	 Vytiahnite konektor kábla katétra zo sterilného poľa a pripojte ho ku generátoru úplným zapojením do konektora 
katétra.

UPOZORNENIE: �AK SA DO KONTAKTU S KÁBLOVÝM KONEKTOROM DOSTANE KVAPALINA, PRED VLOŽENÍM 
DO GENERÁTORA KONEKTOR OČISTITE A VYSUŠTE.

5)	 Lúmen katétra pripravte tak, že ho prepláchnete sterilným fyziologickým roztokom, a potom lúmen uzavrite na rukoväti. 
Povrch drieku očistite fyziologickým roztokom a sterilnou utierkou.

6)	 Ak používate vodiaci drôt, prečítajte si návod na použitie od výrobcu. Po vybratí drôtu lúmen katétra znova prepláchnite 
sterilným fyziologickým roztokom a na konci katétra lúmen zakryte uzáverom. 

UPOZORNENIE: �POČAS OŠETRENIA NEPRIVÁDZAJTE KVAPALINU CEZ LÚMEN KATÉTRA, PRETOŽE BY 
INTERFEROVALA S OŠETRENÍM A DOŠLO BY K PRÍVODU HORÚCEJ KVAPALINY Z HROTU 
KATÉTRA.

UPOZORNENIE: �POČAS OŠETRENIA NENECHÁVAJTE VODIACI DRÔT V LÚMENE KATÉTRA NA MIESTE 
VÝHREVNÉHO ČLÁNKU, PRETOŽE SA VODIACI DRÔT V LÚMENE KATÉTRA ZASEKNE.

7)	 Vložte katéter cez zavádzacie puzdro a posuňte hrot katétra na požadované miesto začiatku ošetrenia pod priamym 
ultrazvukovým navádzaním, aby ste zabezpečili, že katéter zostane v požadovanej ošetrovanej cieve. Pri navigácii 
katétra si môžete pomôcť priamou palpáciou, premiestnením končatiny a/alebo použitím vodiaceho drôtu.

UPOZORNENIE: NEPOSÚVAJTE KATÉTER, AK POCÍTITE ODPOR. MOHLO BY DÔJSŤ K PERFORÁCII ŽILY.

Podávanie lokálnej anestézie
8)	 Pomocou ultrazvukového navádzania pozdĺž a za oboma koncami celej dĺžky žily, ktorá sa má ošetriť, vstreknite v 

blízkosti steny žily lokálne anestetikum, aby sa okolo cievy vytvorila vrstva anestetickej kvapaliny. Pod ultrazvukovým 
navádzaním rovnako zabezpečte, aby bola medzi stenou žily a pokožkou minimálna vzdialenosť 1 cm. Ak je 
vzdialenosť menšia ako 1 cm, vstreknite medzi žilu a pokožku doplnkovú kvapalinu, aby ste dosiahli prijateľnú 
vzdialenosť najmenej 1 cm. Maximálnu vstrekovanú anestetickú dávku pre pacienta nájdete na označení výrobcu.

Konečné umiestnenie katétra
9)	 V maximálnej možnej miere vyprázdnite krv z ošetrovanej žily, aby ste vytvorili priamy kontakt steny žily s výhrevným 

článkom. Napríklad zdvihnite nohy pacienta nad úroveň srdca do Trendelenburgovej polohy.
UPOZORNENIE: �NEROVNOMERNÉ HROMADENIE KRVI ALEBO PRIETOK POZDĹŽ VÝHREVNÉHO ČLÁNKU 

MÔŽE MAŤ ZA NÁSLEDOK NEKONZISTENTNÚ ÚČINNOSŤ A/ALEBO MÔŽE POŠKODIŤ 
KATÉTER.

10)	 Pred začatím tepelného ošetrenia katétrom skontrolujte, či sú katéter a výhrevný článok v požadovanej polohe v 
požadovanej žile. Pri ošetrovaní veľkej safénovej žily (GSV) sa odporúča umiestniť hrot o 2,0 cm nižšie, než je poloha 
safenofemorálnej junkcie (SFJ). Skontrolujte požadovanú polohu pod ultrazvukovým navádzaním s priečnymi aj 
pozdĺžnymi pohľadmi.

VAROVANIE: �NEOŠETRUJTE HLBOKÝ VENÓZNY SYSTÉM. SKONTROLUJTE, ČI SA VÝHREVNÝ ČLÁNOK 
NENACHÁDZA V HLBOKOM VENÓZNOM SYSTÉME.

Tepelné ošetrenie 
11)	 Ak je požadovaná dĺžka ohrevu 2,5 cm (nastaviteľná dĺžka aktívneho ohrevu je na generátore štandardne nastavená 

na celú dĺžku 10 cm), stlačte obrázok výhrevného článku na dotykovej obrazovke generátora, aby ste mohli prepínať 
medzi týmito dvoma dĺžkami. Aktívna dĺžka ohrevu zobrazená na obrazovke zostane ako naposledy zvolená, kým ju 
používateľ nezmení. Ak však odpojíte katéter a znova ho pripojíte, vrátite sa na predvolenú dĺžku ohrevu 10 cm.

UPOZORNENIE: �PRED OŠETRENÍM VŽDY OVERTE, ČI DĹŽKA VÝHREVNÉHO ČLÁNKU, KTORÁ SA BUDE 
AKTÍVNE ZAHRIEVAŤ, ZOSTÁVA ZAVEDENÁ V DĹŽKE ASPOŇ 2,5 CM OD PRÍSTUPOVÉHO 
BODU ŽILY. 

UPOZORNENIE: �ČASŤ DRIEKU KATÉTRA VO VZDIALENOSTI 2,0 CM OD VÝHREVNÉHO ČLÁNKU MÔŽE POČAS 
OŠETRENIA PRESIAHNUŤ TEPLOTU 41 °C. TESTOVANIE TEJTO OBLASTI UKÁZALO, ŽE JE 
MOŽNÉ DOSIAHNUŤ MAXIMÁLNU TEPLOTU 42 °C.

12)	 Po potvrdení požadovanej dĺžky ohrevu spustite RF ošetrenie stlačením tlačidla na rukoväti katétra alebo stlačením 
doplnkového nožného pedála generátora. Ošetrenie sa automaticky zastaví po 20 sekundách ohrievania.

13)	 Ak pacient pociťuje bolesť alebo v prípade inej núdzovej situácie, môžete cyklus ošetrenia zastaviť pred uplynutím 
20 sekúnd, a to stlačením tlačidla na rukoväti katétra, stlačením doplnkového pedála generátora alebo stlačením 
hlavného vypínača na generátore digiRF. Ak žiadny z týchto krokov nezastaví prívod vysokofrekvenčnej energie, 
odpojte sieťový napájací kábel od generátora.

14)	 Ak počas ošetrenia nedosiahnete alebo neudržíte nastavenú teplotu, môže dôjsť k prietoku krvi v žile, ktorá katéter 
ochladí. V takom prípade ošetrenie zastavte (pozri krok 13), overte správnu polohu hrotu katétra (nesmie byť v hlbokom 
žilovom systéme) a účinnosť metód odkrvenia, podľa potreby ich upravte a znovu spustite ošetrenie sekcie žily.

UPOZORNENIE: �AK GENERÁTOR ZASTAVÍ OŠETRENIE V DÔSLEDKU NESPRÁVNEHO OHREVU, VYBERTE 
KATÉTER A SKONTROLUJTE HO. AK JE KATÉTER POŠKODENÝ, VYMEŇTE HO. AK NEBUDETE 
REAGOVAŤ NA POMOCNÉ UKAZOVATELE, MÔŽE DÔJSŤ K POŠKODENIU KATÉTRA.

15)	 Hodnoty teploty, ktoré sú neustále pod nastavenou hodnotou teploty, môžu naznačovať prítomnosť krvi v žile, ktorá 
má na ošetrenie chladiaci účinok. Môže to byť spôsobené veľkým priemerom žily a/alebo vysokou rýchlosťou spätného 
prietoku krvi.

16)	 Ak spozorujete nízke teploty alebo ak generátor digiRF zobrazuje indikáciu kvapaliny okolo výhrevného článku, 
zopakujte metódy odkrvenia, aby sa žila v maximálnej možnej miere vyprázdnila. Môžete použiť priamu vonkajšiu 
kompresiu, ak sa kompresia aplikuje rovnomerne po celej aktívnej dĺžke výhrevného článku.

UPOZORNENIE: �PRI VYUŽITÍ PRIAMEJ VONKAJŠEJ KOMPRESIE NESTLÁČAJTE POKOŽKU VIAC AKO 1 CM 
OD VÝHREVNÉHO ČLÁNKU, INAK MÔŽE DÔJSŤ K POPÁLENIU KOŽE.

17)	 Odporúčaným protokolom pri ošetrovaní žíl je aplikácia niekoľkých cyklov ošetrenia do každej sekcie žily na základe 
maximálneho priemeru danej sekcie žily podľa nasledujúcej tabuľky (SFJ = safenofemorálna junkcia), hoci používateľ 
môže v prípade potreby aplikovať až tri cykly ošetrenia na jednu sekciu žily.

Odporúčaný protokol ošetrenia sekcie žily:

Priemer sekcie žily Sekcia najbližšie k SFJ alebo zdroju refluxu Zostávajúce sekcie

Menej ako 10 mm 2 ošetrenia 1 ošetrenie

10 mm – 17,9 mm 3 ošetrenia 2 ošetrenia

18 mm a viac 3 ošetrenia 3 ošetrenia

UPOZORNENIE: DO ŽIADNEJ SEKCIE ŽILY NEAPLIKUJTE VIAC AKO TRI CYKLY NA PRÍVOD TEPLA.
UPOZORNENIE: �KATÉTER OPAKOVANE NEPOSÚVAJTE ANI OPAKOVANE NEOŠETRUJTE SEKCIU AKÚTNE 

OŠETRENEJ ŽILY. MOHLO BY SA ZVÝŠIŤ RIZIKO EMBÓLIE.
18)	 Pomocou čiary na pokožke alebo inej referencie týkajúcej sa označení drieku vytiahnite katéter vo vzdialenosti 

rovnajúcej sa dĺžke aktívneho výhrevného článku tak, aby dĺžka aktívneho výhrevného článku susedila 
s predchádzajúcim miestom ošetrenia. V prípade potreby vytiahnite puzdro z kože tak, aby boli označenia drieku 
katétra viditeľné v blízkosti miesta vstupu katétra do kože. Všimnite si, že katéter má dvojité čiary na označenie 
vzdialeností v 10 cm intervaloch od výhrevného článku a jednoduché čiary na označenie vzdialeností v intervaloch 
2,5 cm od výhrevného článku. Čísla vytlačené na drieku katétra predstavujú vzdialenosť od distálneho konca 
výhrevného článku.

19)	 Všimnite si, že na drieku sú dve skupiny vzorovaných značiek, ako je znázornené na obrázku vyššie s komponentmi 
pomôcky. Proximálnejšia skupina značiek je určená na použitie s prístupovými puzdrami s dĺžkou 11 cm. Keď možno 
vidieť proximálne označenia „X X X X X“, výhrevný článok je čiastočne v puzdre a cykly prívodu tepla sa nesmú 
aplikovať. Distálnejšia skupina značiek sa používa po stiahnutí puzdra z miesta prístupu do žily. Keď možno vidieť 
distálne označenia „X X X X X“, výhrevný článok je bližšie ako 2,5 cm od prístupového bodu do žily a cykly prívodu 
tepla sa nesmú aplikovať.

UPOZORNENIE: �VYHNITE SA OŠETROVANIU S VÝHREVNÝM ČLÁNKOM S DĹŽKOU 2,5 CM A NÁSLEDNÉMU 
VYTIAHNUTIU PODĽA 10 CM OZNAČENÍ NA DRIEKU. TAKÁTO KOMBINÁCIA S VEĽKOU 
PRAVDEPODOBNOSŤOU ZACHYTÍ KRV MEDZI JEDNOTLIVÝMI OŠETRENIAMI A MÔŽE 
SPÔSOBIŤ FLEBITÍDU.

20)	 Opakujte kroky 12 až 18 vyššie, kým nedokončíte plánovanú celkovú dĺžku ošetrenia žily.
UPOZORNENIE: �NEOŠETRUJTE, AK JE VÝHREVNÝ ČLÁNOK V BLÍZKOSTI PRÍSTUPOVÉHO PUZDRA ALEBO 

VO VZDIALENOSTI MENEJ AKO 2,5 CM OD MIESTA PRÍSTUPU K POKOŽKE. MÔŽE DÔJSŤ 
K POPÁLENIU POKOŽKY, POŠKODENIU KATÉTRA ALEBO POŠKODENIU PUZDRA.

21)	 Po dokončení odporúčaného ošetrenia vyberte katéter a zavádzacie puzdro zo žily.
22)	 Zabezpečte hemostázu na prístupovom mieste.
23)	 Ak lekár predpísal vonkajšiu kompresiu (obväz, pančuchy alebo iné), použite ju.

NÁSLEDNÁ STAROSTLIVOSŤ 
1)	 �Pooperačná kompresia podľa predpisu lekára.
2)	 �V záujme profylaxie trombózy hlbokých žíl (DVT) poučte pacienta, aby sa niekoľko dní po liečbe často hýbal.
3)	 �Odporúča sa, aby sa pacient niekoľko dní zdržal namáhavých činností, ako je zdvíhanie ťažkých bremien.

MAXIMÁLNE POUŽITIE KATÉTRA
Vybratím ochranného štítku z rukoväti katétra aktivujete batériu jednorazovej pomôcky. Životnosť batérie katétra je 
obmedzená na jeden prípad použitia (max. 50 ohrevných cyklov) v priebehu 1,5 hodiny po vybratí ochranného štítku.

PREVÁDZKOVÉ PODMIENKY
•	 Teplota: 10 až 30 ºC (50 až 86 ºF)
•	 Relatívna vlhkosť: 15 % až 90 %
•	 Tlak: okolitý atmosférický tlak 700 hPa (10k ft) až 1 000 hPa (hladina mora)

LIKVIDÁCIA 
Katéter EVSRF obsahuje zabudovanú vnútornú lítiovo-iónovú batériu (bez možnosti servisu), ktorú používateľ nemá 
vyberať ani vymieňať. Kontaminované pomôcky, komponenty a obalové materiály zlikvidujte pomocou štandardných 
nemocničných postupov pre biologicky nebezpečný odpad a v súlade so všetkými platnými miestnymi, vnútroštátnymi 
a federálnymi predpismi pre elektroniku a batérie. Vyradené batérie nikdy nespaľujte. 

VYSVETLENIE SYMBOLOV
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